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RESUMEN

El presente trabajo permitira administrar el «riesgo de sesgo» de las pruebas de prototipos biomecanicos
o de cualquier otra indole, que sera de gran ayuda en el momento de disefar y redisefar prototipos
biomecanicos. De seguir las recomendaciones del presente estudio, permitira un ahorro de tiempo y
dinero al momento de disefiar y construir protesis. El objetivo es obtener un protocolo documentado que
guie al realizar ensayos biomecanicos y disminuir el «riesgo de sesgo». Entre los referentes tedricos
destacan |. M. Sobol (1983), J. M. Dorador Gonzales (2004) K. Norton (2007) y Palisade Corporation
(2015). La metodologia es cualitativa y cuantitativa enmarcada en la teoria del método de Monte Carlo y
las técnicas de la gestion de riegos. Las técnicas empleadas fueron el ensayo, el analisis numeérico y la
simulacién que se realizé utilizando el software @RISK y Excel. El resultado es el protocolo de pruebas,
donde se involucra el analisis a los ensayos, para minimizar el «riesgo de sesgo»; que podria constituirse
en el estandar para realizar las diferentes pruebas. Esto permitira ahorrar costos en los materiales y en el
tiempo de fabricacion; ademas fomentara el disefio personalizado de proétesis biomecanicas, que cada
dia son mas exigentes y existe mayor demanda.
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ABSTRACT

This work will allow to manage the “risk of bias” of biomechanical prototypes tests or of any other nature,
which will help when it comes to designing and redesigning biomechanical prototypes, since following
the recommendations of this study will lead to a saving of time and money when designing prostheses.
The objective is to obtain a documented protocol that guides the moment of carrying out biomechanical
tests and to reduce the risk of bias. Among the theoretical references are |. M. Sobol (1983), J. M.
Dorador Gonzales (2004), K. Norton (2007) and Palisade Corporation (2015). The methodology used
is qualitative and quantitative, framed in the theory of the Monte Carlo method and the techniques of
risk management. The techniques used were the test, the numerical analysis, the simulation that was
performed using the software @RISK and Excel. The result is the test protocol where the analysis is
involved in the trials to minimize the “risk of bias”, which could become the standard for performing
the different tests. It will save costs in materials and manufacturing time, in addition, it will promote the
customized design of biomechanical prostheses that are becoming more demanding.

Keywords: prosthesis, biomechanics, test, risk, Monte Carlo, @RISK.
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INTRODUCCION

En la actualidad se ha convertido en una practica cotidiana tomar datos de diferentes fuentes de ensayo,
sin considerar que se puede sesgar la medida ya sea por error humano, o por error de los equipos de
medida. Existen algunos estudios al respecto, en disciplinas mucho mas sensibles, como la medicina. En
este contexto, se ha desarrollado la presente investigacion, para tener un protocolo que permita definir el
riesgo de sesgo; con el objetivo de poder minimizarlo y economizar tiempo y dinero tomando en cuenta las
recomendaciones de los siguientes estudios: (Calvache, 2012; Karlberg, 2010; Higgins, 2011).

En estos momentos, la actividad de gestion del riesgo de sesgo, en ensayos de materiales de prototipos
biomecanicos hallegado a ser sumamente importante, mediante una creciente especializacion y complejidad
de factores sociales y técnicos. En un tiempo, muchos de los inventos y avances cientificos, lograron los
mas importantes productos; como por ejemplo, los resultados de protesis personalizadas; no obstante,
actualmente la mayoria de estos trabajos en areas afines a la biomecanica, realizan sus investigaciones en
laboratorios y en organizaciones sociales o empresariales. Por lo expuesto anteriormente, es muy importante
en los actuales momentos, entender mejor y mas de cerca la actividad de Gestion del riesgo de sesgo, en
ensayos de materiales de prototipos biomecanicos y como tales funcionan. El presente trabajo fue motivado
por la carrera de Mecatronica de la Universidad Técnica del Norte, debido a la necesidad de contar con
un protocolo, para realizar ensayos de los materiales de prototipos de protesis biomecanicas, utilizando la
maquina universal de ensayos (UTM) de sus laboratorios. En estos espacios se pretende que el riesgo de
sesgo sea minimo, por lo que, los principales interesados son todos los investigadores que realicen disefio
de protesis biomecanicas, estudiantes de la carrera de Mecatrénica, todas las universidades que tengan
afinidad en el desarrollo de protesis biomecanicas y la comunidad en general; ya que existe un numero
muy representativo de conciudadanos que requieren protesis personalizadas. Esta investigacion ayudara
a lograr un disefio mas eficiente y econémico, logrando que los «fabricantes de protesis» también sean
beneficiados; pues al aprovechar estas técnicas, ayudaran a lograr un mejor disefio, tanto en costes, como
en calidad.

El presente trabajo es pionero en su género, debido a que no existen tareas similares previas que utilicen la
técnica recomendada en este estudio, pero si han existido empefios en areas afines a la medicina, donde
se han realizado esfuerzos notables por disminuir el riesgo de sesgo. (Calvache, 2012; Higgins, 2011).
El objetivo fundamental de la presente investigacion es obtener un protocolo documentado que guie al
momento de realizar ensayos biomecanicos, permita disminuir el riesgo de sesgo de las medidas y obtenga
un valor con la maxima confiabilidad utilizando software como es el Excel y el @RISK.

@RISK (se pronuncia “at risk”) realiza anélisis de riesgo, utilizando la simulaciéon para mostrar multiples
resultados posibles en un modelo de hoja de calculo; indicando también qué probabilidad existe de que
se produzcan. Adicionalmente, computa y controla matematica y objetivamente gran nimero de escenarios
futuros posibles y luego le indica las probabilidades y riesgos asociados con cada uno. Esto quiere decir que
se podra decidir qué riesgos desea tomar y cuéles prefiere evitar, tomando la mejor decision en situaciones
de incertidumbre.

MATERIALES Y METODOS

El tipo de investigacion es aplicada, debido a que no se usaron materiales ni equipos de medida. Se trabajé
con los datos disponibles, obtenidos de una investigacion realizada por la Escuela Técnica Superior de
Ingenieria, que es un centro docente de la Universidad de Sevilla. El documento al cual nos referimos es el
7.pdf; ademas el resto de documentos de la referencia son sustento de la presente investigacion (Escacena,
2009). Este estudio consiste en aplicar el andlisis de Montecarlo utilizando el software Excel y @RISK, y
en calidad de investigador se recomienda el uso de la funcion RiskNormal(media; desviacion estandar;
RiskTruncate(minimo; méaximo)). Como consecuencia de este andlisis, se obtiene el valor mas confiable de
la medida, el cual minimizara el riego de sesgo; se utiliza esta funcion porque involucra 5 variables o datos
producto del ensayo tradicional indicado en la referencia bibliogréafica (Escacena, 2009).
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La poblacién o universo motivo de estudio es minimo tres medidas, que ya fue realizado por la Universidad
de Sevilla, pero para aplicar la técnica de la simulacion de Montecarlo no se tiene un limite de medidas; no
obstante, debido a que los valores se obtienen de una maquina universal de ensayos (UTM) es prudente el
uso de 3 medidas, porgue los valores no difieren mucho si se hace para 4, 5 o hasta 10, ya que los resultados
son convergentes. Esta prueba se realizé usando 10 datos aleatorios con + 10% del referencial de la Tabla 1.

La realizacion de un analisis en @RISK consta de tres simples pasos (Sobol, 1983; Corporation, 2015):

Preparacion del modelo.- Comience por reemplazar los valores inciertos de la hoja de célculo con
funciones de distribucion de probabilidad de @RISK, como la RiskNormal (), la RiskUniform(), la RiskTriang()
o decenas de otras. En la presente investigacion se eligio la funcion RiskNormal(media; desviacion estandar;
RiskTruncate(minimo; maximo)). Esta eleccion se realizé luego de un andlisis comparativo con 10 casos
aleatorios y la funcion elegida, a mas de sustentar la correccion del sesgo, es la que menos error de medida
reflej6. @RISK incorpora una galeria gréfica de distribuciones que permite visualizar y comparar varias
distribuciones antes de seleccionarlas tal como se ejemplifica en las Figuras N° 2, 3, 4,5y 6.

Ejecucion de la simulacion.- Haga clic en el botén Simular y observe. @RISK recalculara el modelo de su
hoja de calculo cientos o miles de veces. En cada simulacion, @RISK toma muestras de valores aleatorios de
las funciones de @RISK que usted ha introducido; los pone en el modelo y registra los resultados obtenidos.

Conozca los riesgos.- El resultado de una simulacién es una visién de una completa gama de posibles
resultados, incluyendo la probabilidad de que se produzcan. Afada graficos a sus resultados con
histogramas, diagramas de dispersion, curvas acumulativas, diagramas de cuadro y mas. Incluso puede
guardar resultados y graficos dentro del propio libro de trabajo de Excel. La facilidad de uso de Excel, @RISK
es un auténtico programa auxiliar de Microsoft Excel, que se integra completamente con la hoja de célculo.
Busque, defina y analice, sin salir nunca de Excel. Todas las funciones de @RISK son auténticas funciones
de Excel, y se comportan exactamente como las funciones propias de Excel. Las ventanas de @RISK estan
vinculadas directamente con las celdas de su hoja de calculo; por lo tanto, cualquier cambio que haga en
un lugar se realizaréa en el otro.

El método Monte Carlo consiste en poder realizar valoraciones con respecto a determinados proyectos de
inversion, teniendo en cuenta que, las variables que se utilizan para el estudio no son ciertas, sino que, en
ocasiones pueden referirse a varios valores. Su principal valor, que ha hecho de esta técnica un aspecto
clave para la gestion de proyectos en las empresas, €s que permite incorporar el concepto de riesgo a la
hora de entrar a valorar una inversion. Como se ha referido con anterioridad, la prevencion es un punto
crucial a la hora de tomar decisiones en el seno de las empresas, ya que permite estar preparados para
contratiempos o riesgos inesperados.

Se trata de un método de analisis preventivo, especialmente préactico para aquellos aspectos en los que
es dificil encontrar informacion o en los que la experimentacion es dificultosa. Al poner sobre el tablero una
gran cantidad de escenarios aleatorios, los andlisis se adaptan con una mayor exactitud a la variabilidad del
mundo real.

El ensayo de traccion

Consiste en someter a una probeta normalizada, a un esfuerzo axial de tracciéon creciente, hasta que se
produce la rotura de la misma. Este ensayo mide la resistencia de un material a una fuerza estatica o aplicada
lentamente. Las velocidades de deformacién en un ensayo de tension suelen ser muy pequefias (e = 10“a
102 s).

En un ensayo de traccion pueden determinarse diversas caracteristicas de los materiales elasticos:

e Modulo de elasticidad o Modulo de Young: que cuantifica la proporcionalidad anterior. Es el
resultado de dividir la tension por la deformacion unitaria, dentro de la region elastica de un

diagrama esfuerzo-deformacion.
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e (Coeficiente de Poisson: que cuantifica la razén entre el alargamiento longitudinal y el acortamiento
de las longitudes transversales a la direccion de la fuerza.

e Limite de proporcionalidad: valor de la tensién por debajo de la cual el alargamiento es
proporcional a la carga aplicada.
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e |imite de fluencia o limite elastico aparente: valor de la tensién que soporta la probeta en el
momento de producirse el fendmeno de la cedencia o fluencia. Este fendmeno tiene lugar en la
zona de transicion, entre las deformaciones elasticas y plasticas. Se caracteriza por un répido
incremento de la deformacion, sin aumento apreciable de la carga aplicada.

e Limite elastico (limite elastico convencional o practico): valor de la tension a la que se produce un
alargamiento prefijado de antemano (0,2%, 0,1%, etc.) en funcion del extensdbmetro empleado.
Es la maxima tension aplicable sin que se produzcan deformaciones permanentes en el material.

e Carga de rotura o resistencia a traccion: carga maxima resistida por la probeta dividida por la
seccion inicial de la probeta.

e Alargamiento de rotura: incremento de longitud que ha sufrido la probeta. Se mide entre dos
puntos cuya posicion esta normalizada y se expresa en tanto por ciento.

e Longitud calibrada: es la longitud inicial de la parte de una probeta sobre la que se determina
la deformacion unitaria o el cambio de longitud y el alargamiento (este Ultimo se mide con un
extensémetro).

e Reduccion de area y estriccion: La reduccion de area de la seccion transversal es la diferencia
entre el valor del area transversal inicial de una probeta de tension y el area de su seccion
transversal minima después de la prueba. En el rango elastico de tensiones y deformaciones en
area se reduce en una proporcion dada por el médulo de Poisson. Para un sélido lineal e isétropo,
en un ensayo de traccion convencional, dicha reduccion viene dada por:

. — 2
Donde: A=A, (1-0 o/E)
A,, es el areainicial.

9,E, son el coeficiente de Poisson y el médulo de Young.

o, es la tension en direccion longitudinal de la pieza.

Curva tension-deformacion

En el ensayo se mide la deformacion (alargamiento) de la probeta entre dos puntos fijos de la misma a medida
que se incrementa la carga aplicada, y se representa graficamente en funcion de la tension (carga aplicada
dividida por la seccion de la probeta). En general, la curva tensién-deformacion asi obtenida presenta cuatro
zonas diferenciadas:
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Curva tension-deformacion.

Figura 1. Curva tension - deformacion
Deformaciones elasticas

Las deformaciones se reparten a lo largo de la probeta, son de pequena magnitud vy, si se retirara la carga
aplicada, la probeta recuperaria su forma inicial. El coeficiente de proporcionalidad entre la tension y
la deformacién se denomina modulo de elasticidad o de Young y es caracteristico del material. Asi, todos
los aceros tienen el mismo modulo de elasticidad, aunque sus resistencias puedan ser muy diferentes.
La tension mas elevada que se alcanza en esta region se denomina limite de fluencia y es el que marca
la aparicion de este fendmeno. Pueden existir dos zonas de deformacion elastica, la primera recta y la
segunda curva, siendo el limite de proporcionalidad el valor de la tensidon que marca la transicion entre
ambas. Generalmente, este Ultimo valor carece de interés practico y se define entonces un limite elastico
(convencional o practico) como aquel para el que se produce un alargamiento prefijado de antemano (0,2%,
0,1%, etc.). Se obtiene trazando una recta paralela al tramo proporcional (recto) con una deformacion inicial
igual a la convencional.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los datos del ensayo de traccion se toman de la Tabla 6.1-1. Resultados de los ensayos de traccion,
documento 7.pdf, estos son datos que no usan el método de Monte Carlo y se transcriben a la Tabla 1. Estos
son datos obtenidos de 3 ensayos similares, usando una probeta de aluminio. Estos datos se obtuvieron de
la Escuela Técnica Superior de Ingenieria, que es un centro docente de la Universidad de Sevilla (Escacena,
2009).

Tabla 1. Datos de ensayos realizados en el E. T. S. |. (Universidad de Sevilla)

E @y cE Alargamiento Reduccioén de
(Gpa) (Mpa) (Mpa) en rotura (%) area (%)
ENSAYO 1 68,8 507 554,7 14 29
ENSAYO 2 70 508 554,7 14 30
ENSAYO 3 - - 558,2 17 31

Fuente: Centro docente de la Escuela Técnica Superior de Ingenierfa, Universidad de Sevilla.
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E (Gpa): médulo de elasticidad.
oy (Mpa): limite elastico
ou (Mpa): tension de rotura

De los datos de la Tabla 1 se realizaron calculos usando el Excel y se obtienen los resultados que se
representan en la Tabla 2.

Tabla 2. Calculos realizados utilizando Excel

E (Gpa) oy (Mpa) ou (Mpa) Alar. en rotura ::gr::i(?/s
MEDIA 69,40 507,50 555,87 15,00 30,00
DES. EST. 0,85 0,71 2,02 1,73 1,00
MINIMO 68,80 507,00 554,70 14,00 29,00
MAXIMO 70,00 508,00 558,20 17,00 31,00

Los datos obtenidos en los ensayos se deben someter a un arreglo estadistico; como se indica en la Tabla 2.
A éstos, a la vez, se debera realizarles la simulacion en @RISK; obteniendo los resultados posteriormente de
la simulacion en la Tabla 3. Estos resultados han minimizado el riesgo de sesgo y se debe aplicar la formula
de @RISK «RiskNormal(media; desviacion estandar; RiskTruncate(minimo; maximo))». Mas adelante, los
resultados se presentan en la Tabla 3, Como consecuencia de esta simulacion se obtiene un gréfico (Figuras
2,3, 4,5,y 6) de distribucion de cada variable, evidenciando que el valor obtenido es el mas confiable.

Tabla 3: Calculos realizados utilizando @RISK

Alar. Reduccion

E (Gpa) oy (Mpa) ou (Mpa) en rotura (%) de area (%)

@RISKTNORMAL 69,40 507,50 556,32 15,39 30,00
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Figura 2. resultado de la simulacion
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Figura 3. resultado de la simulacion

stigacion, Docencia y Proyeccion Social. Julio-Diciembre 2018. Numero 19, pp 58-68

64 |



Gustavo Marcelo Ledn
GESTION DEL RIESGO DE SESGO EN ENSAYOS DE MATERIALES DE PROTOTIPOS BIOMECANICOS

AXIOMA

@RISKTNORMAL /  ou (Mpa)

554,874

557,955

554.5

555.0

555.5

556.0
556.5

Figura 4. Resultado de la simulacion
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Figura 6. Resultado de la simulacion

CONCLUSIONES

El presente trabajo de investigacion se realizé utilizando herramientas de programas muy poco difundidas,
como es el software @RISK, que sirve para la administracion del riesgo de cualquier naturaleza. Este estudio
se enfoco en los ensayos del material para la elaboracion de protesis biomecanicas; conociendo previamente
que con esta técnica se logra minimizar el riesgo de sesgo que esta presente en cualquier tipo de ensayo.

Se eligio la funcion «RiskNormal(media; desviacion estandar; RiskTruncate(minimo; maximo))» para
aprovechar la potencialidad de Excel en lo que respecta al calculo de la media y de la desviacion estandar.
De preferencia, se requieren minimo tres valores o tres medidas sobre el mismo evento, adicionalmente a
estos dos valores, es necesario identificar el maximo y el minimo entre los tres valores; estos 4 valores son:
los argumentos de la funcion de @RISK que nos permite estimar el valor mas real o con un riesgo minimo
de sesgo.

Los resultados de los ensayos de traccion, documento 7.pdf, son datos que no usan el método de Monte
Carlo, y se transcriben a la Tabla 1, son datos obtenidos de 3 ensayos similares usando una probeta de
aluminio; estos datos se obtuvieron del centro docente de la La Escuela Técnica Superior de Ingenieria
Universidad de Sevilla (Escacena, 2009)

Con los datos de la Tabla 1 se realizan los célculos utilizando el programa Excel, y se obtienen los resultados
representados en la Tabla 2.

Los datos obtenidos en los ensayos, deben ser sometidos a un orden estadistico. Ademas, se debe realizar la
simulacién en @RISK, para obtener los resultados, luego de la simulacion en la Tabla 3. Estos resultados han
minimizado el riesgo de sesgo, aplicando la féormula de @RISK: «Risk Normal (media; desviacion estandar;
Risk Truncate [minimo; maximo]». Como resultado de esta simulacion se obtiene un grafico (Figura 2, 3, 4,
5,y 6) de distribucién de cada variable, evidenciando que el valor obtenido es el mas confiable.
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Lo indicado en esta investigacion es susceptible de mejoras, para garantizar la calidad en temas mas
personalizados. El modelo, el método y el software estan al alcance de cualquier otro investigador que
necesite realizar este tratamiento, minimizando el riesgo de sesgo al momento de tomar datos de diferentes
ensayos de orden técnico, relacionados con materiales que se utilizan en protesis biomecanicas o cualquier
otro tipo de material.

En cualquier tipo de ensayo siempre existe la posibilidad de tener riesgo de sesgo, este riesgo se administra
realizando un calculo de distribuciéon normal truncada a los limites maximos y minimo. Se aplicé el método
de Monte Carlo. Para la presente investigacion se utilizé el software @RISK que es un add on en el Excel; por
consiguiente, se recomienda la utilizacion en todos los escenarios donde existan ensayos.

Esta técnica de administrar el riesgo es abierta, no solo se puede trabajar utilizando la distribucién normal
truncada, sino que puede facilmente adaptarse al modelo que se desee, dependiendo de cuanta cantidad
de ensayos sean necesarios para realizar el disefio correcto.

El método de Monte Carlo es abierto y flexible. Existe un amplio abanico de programas y lenguajes destinados
a simular, cuando el modelo matematico es demasiado complicado la simulacién permite obtener una
aproximacion. La simulacion nos permite formular condiciones extremas con riesgos nulos, la simulacion
no interfiere con el mundo real, la simulacién permite estudiar la interaccion entre las diferentes variables
del problema, mediante la simulacion podemos «influir en el tiempo» de los procesos, la simulacion permite
resolver problemas que no tienen solucion analitica.

Los ensayos poseen un valor de tipo medio, ademéas de ser variables, en funcion de unas estadisticas capaces
de relacionar un coste a un porcentaje que mide la representatividad. Por su parte, el riesgo presenta dos
probabilidades: la de ocurrenciay el impacto que puede tener. La idea es que durante este analisis de riesgo
se repita este calculo un numero considerable de veces, para asegurarse de la mayor forma posible cual es
el riesgo tedrico, al que una determinada medicién se enfrenta.

Es oportuno recomendar en calidad de investigador el uso de la funcion @RiskNormal (media; desviacion
estandar; @RiskTruncate (minimo; maximo)) como consecuencia de este andlisis se obtiene el valor mas
confiable de la medida, el cual minimizara el riego de sesgo. Se utiliza esta funcién porque involucra 4
variables o datos producto del ensayo tradicional; las 4 variables que se someten a la simulacion son: la
media, la desviacion estandar, el valor minimo y el valor maximo.

De un grupo minimo de medidas se recomienda que sean 3; esto nos garantizard, evitar cualquier sesgo
y tener la medida mas confiable como producto de la simulacién. La realizacién de un analisis en @RISK
consta de tres simples pasos: preparacion del modelo, ejecucion de la simulacion y conocer 10s riesgos.
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