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- Explorar la relacién entre la Ingenieria y la Medicina en la resolucién de problemas a partir del empleo de prétesis u
drtesis.

- Brindar los conocimientos relacionados a las etapas de disefio y desarrollo de prétesis y oOrtesis de acuerdo a la
normativa nacional e internacional vigente.

- Comprender los requerimientos regulatorios para el disefio de productos médicos y su evaluacion pre-clinica y clinica

- Proporcionar los conocimientos basicos relacionado al estado del arte de distintas protesis y ortesis, principios de
funcionamiento, asi como tendencias a futuro..
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PROGRAMA ANALITICO

LINEAMIENTOS GENERALES

Protesis y ortesis es una asignatura optativa que pertenece al ciclo superior de la carrera de Ingenieria
Biomédica. Los objetivos generales de la asignatura son:

Explorar la relacion entre la Ingenieria y la medicina en la resolucién de problemas a partir del empleo de
Protesis u ortesis. Brindar los conocimientos relacionado a las etapas para el disefio y desarrollo de
protesis y ortesis de acuerdo a la normativa vigente. Comprender los requerimientos regulatorios para el
disefio de productos médicos y su evaluaciéon pre-clinica y clinica, y finalmente, proporcionar los
conocimientos basicos relacionado al estado del arte de distintas protesis y Ortesis, principios de
funcionamiento, asi como las tendencias a futuro.

Se pretende que el alumno desarrolle las capacidades para poder transferir los conocimientos adquiridos
durante su formacion academica en el desarrollo de protesis u ortesis.

METODOLOGIA DE ENSENANZA

Las etapas de desarrollo y aplicaciéon del conocimiento son sustentadas mediante la exposicién como
estrategia didactica y el empleo de proyeccion de diapositivas en Powerpoint y pizarrén; y una parte
practica. Las actividades practicas le permitiran al alumno plasmar los temas tratados en las clases
tedricas ayudando a su mejor comprension.

Se estimulara el trabajo grupal de manera de confrontar y concensuar ideas en busca de soluciones a
problemas planteados o que surjan como inquietud por parte del grupo de alumnos.

EVALUACION

1) Integracion y rendimiento en las clases Tedrico-Practicas. Concepto.

2) Dos parciales con evaluacion combinada de: desarrollo descriptivo o tedrico, ejercicios de
aplicacién y opcion multiple, al cabo de cada tercio de calendario del cuatrimestre. Incluyen temas
estudiados en dichos lapsos. Las fechas de los parciales se anuncian con el cronograma,
disponible desde el 1er dia de clases. Los exdmenes parciales se califican en una escala de 1 a
10 puntos. La aprobacion exige un minimo de 4 puntos que implicara como minimo el 60% del
contenido del parcial.

3) Los alumnos deberan elaborar un informe correspondiente a cada uno de los trabajos préacticos
desarrollados durante el dictado de la materia. Los trabajos podran ser grupales. Los informes se
calificaran contra entrega de los mismos.

4) Trabajo integrador final (TIF).

5) Requisitos de promocion: 80 % de asistencia a las clases teérico/practicas, 2 parcaiales
aprobados, informe de trabajos practicos aprobados. TIF aprobado.

CONTENIDOS TEMATICOS

1) Generalidades:
Definicidn de prétesis. Clasificacion. Definicion de ortesis. Semejanzas y diferencias entre protesis
y Ortesis.

2) Desarrollo de productos médicos:
Cualidades para el disefio exitoso de un producto médico. Caracteristicas del equipo de trabajo de
acuerdo al producto a disefiar. Planeamiento y recursos necesarios, que es lo basico que



3)

4)

3)

6)

7)

debemos tener y distintas formas para administrarlo. Desarrollo de las necesidades de los usuario
(médico - paciente). Requerimiento y especificaciones del producto, que son, porque es
importante definirlas.

Disefio y evaluacion del prototipo. Etapas en el disefio (disefio prototipo, disefio detallado, disefio
para fabricacion). Documentacion, qué y para qué. Evaluaciones de laboratorio, simulacion y
primeros ensayos en campo, especificaciones y disefio.

Requisitos regulatorios:

Clasificacion del producto de acuerdo a la directiva médica vigente. Definicion de acuerdo a la
clasificacion del producto de las evaluaciones fisico, quimica y de biocompatibilidad del producto;
estrategias y recomendaciones para el cumplimiento de la normativa.

Andlisis de Riesgo. Normativa vigente. Etapas de aplicacién del mismo.
Analisis de modo y efecto de fallas. Modelos. Utilidad. Fases donde es util aplicarlo.

Evaluacion clinica:
Necesidad y ética. Normativa nacional e internacional. Etapas para la evaluacion clinica de un
producto médico. Integrantes y funciones. Actividades y responsabilidades. Fases del estudio.

Proétesis:

Protesis cardiovasculares. Conceptos generales. Patologias. Tipos (Valvulas cardiacas, Stents,
Marcapasos y desfibriladores implantables, catéteres). Caracteristicas, normativa y
funcionamiento.

Protesis neurologicas. Conceptos generales. Patologias. Tipos (Estimuladores implantables,
Vélvulas de drenaje). Caracteristicas, normativa y funcionamiento.

Protesis urologicas. Conceptos generales. Patologias. Tipos (Protesis masculinas, Prétesis
femeninas, Protesis pediatricas) Caracteristicas, normativa y funcionamiento.

Protesis Traumatoldgicas. Conceptos generales. Patologias. Tipos (Proétesis de cadera, Protesis
de rodilla, Protesis de tobillo, Columna) Caracteristicas, normativa y funcionamiento.

Protesis de brazo y/o mano. Conceptos generales. Clasificacion. Disefio, aspectos ergonométricos
y control. Métodos para evaluacidn funcional. Estado del arte.

Protesis de miembro inferior. Conceptos generales. Clasificacion. Disefio, aspectos
ergonomeétricos y control. Métodos para evaluacion funcional. Estado del arte.

Protesis liberadoras de drogas, materiales y disefios

Ortesis

Miembro superior e inferior. Conceptos generales. Tipos. Disefio adaptado a los requerimientos
del paciente. Herramientas para el disefio. Técnicas de evaluacién funcional.

Columna. Conceptos generales. Tipos. Disefio adaptado a los requerimientos del paciente.
Herramientas para el disefio. Técnicas de evaluacion funcional.

Otros
Exoesqueletos. Conceptos generales. Estado del arte. Aplicaciones. Empleo como elemento
preventivo



1. LISTADO DE ACTIVIDADES PRACTICAS Y/O DE LABORATORIO

Actividades Practicas

1- Planeamiento para el desarrollo y evaluacién de un producto médico.
2- Planeamiento de evaluacién en banco y en campo de un producto médico.
3- Proyecto final integrador.

2. DISTRIBUCION DE LA CARGA HORARIA

ACTIVIDAD HORAS
TEORICA 42
FORMACION
PRACTICA:
o FORMACION EXPERIMENTAL 2
0 RESOLUCION DE PROBLEMAS 6
TOTAL DE LA CARGA HORARIA 72

DEDICADAS POR EL ALUMNO FUERA DE CLASE

ACTIVIDAD HORAS
PREPARACION TEORICA 42
PREPARACION

PRACTICA

o EXPERIMENTAL DE LABORATORIO 10
0 RESOLUCION DE PROBLEMAS 20
| TOTAL DE LA CARGA HORARIA 72
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Normas

UNE-EN ISO 14971:2009 Medical devices. Application of risk management to medical device
ISO 14155:2011 Clinical investigation of medical devices for human subjects -- Good clinical practice



