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CAPITULO |

1. RESUMEN

Alumno: Daniel Eduardo Zamudio Barrera

Fecha de Graduacion: Febrero del 2020

Universidad Auténoma de Nuevo Ledén

Servicio de Ortopedia y Traumatologia

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”

Titulo de la Tesis: Dispositivo de posicionamiento acetabular en el reemplazo
total de cadera.

Numero de paginas: 88

Area de Estudio: Ciencias de la Salud / Ingenieria biomédica

Introduccion.

La artroplastia total de cadera (ATR) representa uno de los mas frecuentes y
exitosos tratamientos quirdrgicos en ortopedia y traumatologia. El
posicionamiento de los implantes es uno de los factores criticos que influyen en
el resultado postoperatorio del RTC. Se recomienda la colocacion del
componente acetabular dentro de la zona segura de Lewinnek de 15 grados de
anteversion (£10°) y 40° de inclinacion (£10°). En la actualidad existen distintas
técnicas de posicionamiento acetabular, convencionales o asistidas por
tecnologia o computadora, las cuales buscan asistir el correcto posicionamiento

acetabular, cada una con ventajas y desventajas.



Objetivo.
Desarrollar un dispositivo que realice precisamente la medicién de inclinacién y

anteversion del componente acetabular durante el reemplazo total de cadera.

Material y Métodos.

Se desarrollo un dispositivo de posicionamiento acetabular electronico, mediante
el uso de sistema de operacion Arduino y la creacion de un codigo o lenguaje de
interpretacion, con el uso de informacién de entrada de dos sensores, un
acelerometro de tres ejes y un giroscopio montado en una tarjeta PCB, que
muestran en tiempo real los grados de inclinacion y version acetabular, en una
pantalla LED. Posteriormente el microordenador se coloco en un estuche/carcasa
(case), disefiada en AutoCAD vy fabricada mediante impresora 3D con
monofilamento ABS. Con el prototipo finalizado, se realizaron pruebas
experimentales y respectivas radiografias AP en una pelvis de cadaver y una de
Softbone y se compararon las mediciones de inclinacién y version acetabular

objetivo y radiograficas postquirurgicas.

Resultados.
Se logré la fabricacion de un prototipo de medicion intraoperatoria de inclinacion
y version acetabular, con una variaciéon minima respecto al resultado radiografico,

con todos los resultados dentro de la zona segura.



Conclusiones. E| prototipo desarrollado es utii en la asistencia de

posicionamiento acetabular, con angulos de inclinacién y version de la copa
acetabular dentro de margenes seguros de manera rapida y precisa a un bajo

costo.

Dr. med. José Félix Vilchez Cavazos

Director de Tesis



CAPITULO Il

2. INTRODUCCION

La presente investigacion habla de la importancia del posicionamiento de
los componentes en el reemplazo total de cadera. Durante las ultimas décadas
el éxito y aumento en la incidencia de este procedimiento quirurgico han buscado
desarrollar técnicas o instrumentos mecanicos y tecnologicos que asistan al

cirujano a lograr el adecuado posicionamiento de los componentes protésicos.

Actualmente existen técnicas convencionales y tecnologias asistidas por
computadora que logran diferentes resultados en la posicion de los componentes

protésicos y de los cuales se describen ventajas y desventajas en su uso.

El mal posicionamiento de los componentes se relaciona a complicaciones
en la evolucion postoperatoria de los pacientes, especificamente la orientacion
de la copa acetabular fuera de la zona segura, son 4 veces mas propensos a

luxarse.

Basados en estos antecedentes, la caracteristica principal de esta
investigacion fue desarrollar un dispositivo que realizara la medicion
intraoperatoria de la inclinacion y versidon de la copa acetabular durante la cirugia

RTC.

La investigacion sobre este tema se realizé por el interés de desarrollar

trabajos en conjunto con en el area de ingenieria biomédica de nuestro hospital,



que dieran solucion a un detalle técnico-quirurgico en la ATC. Por otra parte, un
dispositivo que sirviera también con motivos educativos y de aprendizaje,

permitiendo al cirujano un objeto tangible para interactuar y aprender de él.

Utilizamos la metodologia de proceso de innovacion de desarrollo de un
dispositivo medico usado y descrito por la FDA, para disefar, medir, analizar,

redisefar y verificar un prototipo biomédico.

Durante la investigacion y desarrollo del dispositivo, uno de los obstaculos
principales, entre muchos otros, fue la realizacion del codigo de interpretacion de
los sensores utilizados para la medicion angular en distintos ejes y su correlacion
intraoperatoria con el resultado postoperatorio radiografico. Ademas de la
busqueda de un material biocompatible y esterilizable para realizar una carcasa
que permitiera ingresar a cirugia el dispositivo sin riesgos de contaminacion del

sitio quirurgico.

Respecto al analisis estadistico empleado se recabaron las diferencias
entre las repetidas mediciones realizadas por un residente de ultimo afio y un
estudiante de medicina, de inclinacién/version intraoperatoria versus radiografica

realizadas en una pelvis de Softbone y una pelvis cadavérica.

En el contenido de esta tesis de aborda primeramente la parte médica de
la ATC (historia, importancia del tema, técnicas actuales de posicionamiento,
etc.) y secundariamente la parte técnica del desarrollo del dispositivo (sistema

Arduino, el cdédigo de programacion, sensores, disefio, fallas, etc.).

Finalmente se describe la aplicabilidad y utilidad practica de los resultados.



2.1. ANTECEDENTES MEDICOS

2.1.1 Artroplastia total de cadera

2.1.1.1 Definicion

La artroplastia total de cadera (ATC) representa uno de los mas frecuentes
y exitosos tratamientos quirurgicos en ortopedia y traumatologia. Se define como
la sustitucion de las partes de la articulacion de la cadera con partes artificiales
denominadas protesis, puede ser total cuando se reemplaza acetabulo y cabeza
femoral o parcial cuando solamente se reemplaza la cabeza femoral. Asi mismo,
puede dividirse en cementada (utiliza un tipo de especial de cemento médico
llamado metilmetacrilato), no cementadas (sin uso de cemento) e hibridas (solo

se coloca cemento en uno de los dos componentes).”

2.1.1.2 Epidemiologia

Durante el afio 2010, la prevalencia estimada de cirugias de reemplazo
total de cadera en los Estados Unidos de Norteamérica fue de 0.83%, es decir,
2.5 millones de individuos aproximadamente con RTC, de los cuales 1.4 millones
fueron mujeres y 1.1 millones hombres.? En México no se cuenta con una cifra

estimada del numero de reemplazos articulares de cadera hasta la fecha.



2.1.1.3 Complicaciones

EI RTC proporciona mejoria efectiva del dolor y mayor capacidad funcional
postoperatoria.? Sin embargo, no esta exento de complicaciones que pueden ser
problemas cardiacos (arritmias, infarto agudo al miocardio), pulmonares
(tromboembolismo pulmonar), infecciones, lesiones neurolégicas, inestabilidad,

osificacién heterotdpica, fracturas periprotésicas, hipersensibilidad, entre otros.*

La luxacion es una complicacion temprana frecuente del RTC y esta
asociado con una mayor tasa de mortalidad comparada con pacientes con RTC
que no lo presentan. La incidencia de luxacion después del RTC primario varia
de 0.6% a 7%; de hecho, Morrey reportdé una revision de 16 grupos de

poblaciones encontrando 804 luxaciones en 35,894 RTC (2,24%).°

La luxacion es la causa principal de revision posterior a una artroplastia
primaria de cadera seguida del aflojamiento mecanico, dependiendo del tiempo
posterior al reemplazo pueden dividirse en luxaciones tempranas o tardias

(después de 2 afios).®

Existen varios factores de riesgo identificados en la incidencia de luxacion,
posterior al RTC. Existe una predileccion por pacientes mujeres, con estudios
reportando hasta el doble de incidencia en comparacion con hombres.” El
posicionamiento de los componentes se ha relacionado directamente con la
incidencia de luxacién. Fackler y Poss reportaron un aumento en luxaciones

postoperatorias cuando el offset femoral estaba disminuido al insertar el



componente femoral con una angulaciéon cérvico-diafisaria en valgo. El abordaje
quirurgico también puede afectar el posicionamiento acetabular, se ha reportado
tendencia de cirujanos a colocar la copa 5-7° menos de anteversion al realizar un
abordaje posterior.82 También afecta el posicionamiento del paciente, por lo que
se debe asegurar la correcta posicion de la pelvis, en todo el mundo, mas del
75% de los cirujanos operan con el paciente en decubito lateral y se han
evidenciado que los errores en la inclinacion radiografica postoperatoria (IR)
mayores a 50° generalmente son causados por errores en el posicionamiento del

paciente.®

El posicionamiento del implante es uno de los factores criticos que influyen
en el resultado postoperatorio del RTC. El mal posicionamiento del implante
puede conducir a un mayor riesgo de complicaciones postoperatorias como
pinzamiento protésico, luxacion, limitacion de los rangos de movimiento,
desgaste de polietileno, aflojamiento, discrepancia de extremidades, ostedlisis y

otros. 10-12

2.2 POSICIONAMIENTO DEL COMPONENTE ACETABULAR

La colocacion ideal del componente acetabular sigue siendo elusivo tanto
en términos de definicion como de lograr un objetivo. El documento de referencia
mas constante sobre este tema fue publicado en 1978 por Lewinnek et al.'® Se
recomienda una “Zona segura” de 15 grados de anteversién (£10°) y 40° de

inclinacion (£10°), basado en 9 luxaciones de 300 RTC realizados por 5 diferentes

9



cirujanos, de los cuales 6 tenian cirugias previas en la misma cadera reportada
como luxada. De los 9 casos con luxacion postoperatoria, 3 tuvieron luxacion
anterior con anteversion del componente >25° con diferencia significativa
comparado con los que no se luxaron con un promedio de 15.6°. La anteversion
promedio en 5 luxaciones posteriores fue de 19.2° la cual no tuvo diferencia
significativa. La tasa de luxacién en aquellos pacientes en quienes el componente

[

acetabular fue colocado en la “zona segura” fue 1.5% y 6.1% cuando se
encontraba fuera de este rango. La conclusion mas importante de este estudio
fue que la orientacién del componente acetabular no es el unico factor implicado
por el hecho que los cirujanos mas expertos en este estudio tuvieron solo 1

paciente luxado de 190 casos. Los implantes fuera de esta zona tienen cuatro

veces mas probabilidades de luxarse (Figura 1)."4

Acceptable Range

Anteversion

Abduction

Figura 1 Zonas de objetivo, rango aceptable y riesgo de luxacion de orientacion

del componente acetabular.
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2.2.1 Morfologia acetabular

Las caracteristicas morfolégicas normales de la cadera, en particular
aquellas que intervienen en la determinacion de los angulos de anteversion e
inclinacion acetabular y el offset de la cabeza femoral, son importantes para el
correcto posicionamiento del implante. El acetabulo no tiene una simple forma
hemisférica. Los angulos acetabulares pueden variar en relacién con el punto de
referencia para la medicion, y este debe tomarse en cuenta.’® Maruyama estudio
50 esqueletos de hombre y 50 de mujer, con articulaciones bilaterales normales,
y evidencio 4 tipos de configuraciones morfolégicas en relacion con la cresta
acetabular anterior. La mayoria fueron curvos (60.5%), angulares (25.5%),
irregulares (9.5%) y rectos (4.5%). La medicién del angulo de anteversion
acetabular fue de 19.9 + 6.6° (rango de 7-42°), mayor en mujeres (21.3 £ 7.1°)
en comparacion con hombres (18.5° £ 5.8°). Ademas, reporto que el angulo del
surco acetabular (interseccion de una linea sobre la escotadura ciatica a través
de la cresta acetabular posterior y una linea de posterior a anterior sobre la pared
acetabular), puede ser medido intra operatoriamente y es casi perpendicular (89
+ 3.5°), por lo que puede ser usado para estimar la anteversion acetabular

durante el posicionamiento de la copa.

11



2.2.2 Orientacion acetabular

Murray, en 1992, observd que la inclinacién de un acetabulo o de una
prétesis acetabular puede ser descrito por su inclinacion y anteversion.('%) La
orientacion puede evaluarse anatomicamente, radiograficamente y por
observacion directa en la cirugia. Los angulos de inclinacién y anteversion
determinada por estos tres métodos tienen diferentes estructuras espaciales. Por
lo tanto, hay tres definiciones distintas de inclinacion y anteversion, las cuales se

describen a continuacion:

2.2.2.1 Definiciones quirargicas

Los componentes acetabulares frecuentemente son colocados con guias
que usualmente tienen dos barras perpendiculares entre si. La correcta
inclinacion del componente se logra colocando una de las barras paralelas al eje
transverso del paciente y la otra paralela al eje longitudinal; mientras que la
anteversion se logra rotando la barra longitudinal sobre el eje transversal

asemejando el movimiento de flexion de la cadera.’®

La anteversién quirdrgica (AQ) es el angulo resultante entre el eje
longitudinal del paciente y el eje acetabular proyectado en el plano sagital. La
inclinacion quirurgica (1Q) es el angulo resultante entre el eje acetabular y el plano

sagital, el angulo de abduccion del eje acetabular.’”

12



2.2.2.2 Definiciones radiograficas

La inclinacion radiografica (IR) se define como el angulo resultante entre
el eje longitudinal y el eje acetabular cuando éste se proyecta hacia el plano
coronal en una radiografia AP; mientras que la anteversién radiografica (AR) se
define como el angulo resultante entre el eje acetabular y el plano coronal, sin
embargo, ésta difiere segun el material radiopaco que se utilice para los rayos

X_18

2.2.2.3 Definiciones anatomicas

La inclinacion anatémica (IA) se define como el angulo resultante entre el
eje acetabulary el eje longitudinal. La anteversion anatomica (AA) se define como
el angulo resultante entre el eje transverso y el eje acetabular cuando éste se

proyecta en el plano transverso.

Para cualquier posicion acetabular la inclinacion y anteversion definida en
cada una de sus tres formas puede ser determinada (Figura 2 y 3) y por lo tanto

relacionarse matematicamente.®
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Figura 2 Diferentes definiciones de anteversion

Figura 3 Diferentes definiciones de inclinacién

14



Las ecuaciones utilizadas para realizar los nomogramas de conversion

entre angulos operativos, radiograficos y operativos son las siguientes (Tabla 1)6

Tan(OA) = Tan(RA) / Cos(RI)Sin(Ol) = Sin(RI) x Cos(RA)

Tan(OA) = Sin(AA) x Tan(Al)Sin(Ol) = Sin(Al) x Cos(AA)

Tan(AA) = Sin(OA) / Tan(Ol)Cos(Al) = Cos(Ol) x Cos(OA)

Tan(AA) = Tan(RA) / Sin(RI)Cos(Al) = Cos(RI) x Cos(RA)

Sin(RA) = Sin(OA) x Cos(Ol)Tan(RI) = Tan(Ol) / Cos(OA)

Sin(RA) = Sin(AA) x Sin(Al)Tan(RI) = Tan(Al) x Cos(AA)

Tabla 1. Ecuaciones que conectan operativo (O), radiografico (R), anatdmico
(A), inclinacion (I) y anteversion (A) Sin: Seno, Cos: Coseno, Tan: tangente.

Es de suma importancia, el entendimiento y aplicacién de conversion entre
las mediciones realizadas durante la practica clinica y la planeacion
preoperatoria. Lo anterior permite un analisis cuantitativo y mas preciso al
momento de establecer limites seguros de posicionamiento, ademas la
informacién es util para programar procesadores que permitan la asistencia en el
posicionamiento. El omitir las diferencias, implicaria variabilidad y perdida de la

precision.

15



2.3 MEDICION POSTOPERATORIA DEL POSICIONAMIENTO ACETABULAR

Dentro de los estudios de imagen que normalmente se utilizan para la
confirmacién de la correcta colocacién del reemplazo total y la medicion de la
orientacion de la copa acetabular se encuentran la radiografia de cadera y la

tomografia axial computarizada.

Para evaluar la orientacién del componente copa acetabular, la TC
también ha demostrado utilidad y la TC con reconstruccion multiplanar ha
demostrado ser mas precisa que las estimaciones o radiografias quirurgicas

intraoperatorias.'®

Las mediciones de inclinacién acetabular se obtienen trazando una linea
tangencial a la cara de la copa acetabular en la imagen de exploracién
anteroposterior y calculando el angulo relativo a una linea dibujada tangencial a

las tuberosidades isquiaticas como describen Murray et al. (Figura 4).1°
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Figura 4 Medicion radiografica de
inclinacion acetabular
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Las mediciones de la version de la copa cuando se ve en angulo el
componente acetabular de un reemplazo total de cadera se proyectan como una
elipse. Se puede demostrar que esta proyeccién sigue la férmula general de la
elipse y se puede traducir al ante/retroversion. Se dibuja una linea de referencia
horizontal en la pelvis (entre las tuberosidades isquiaticas, las lagrimas, etc.) y se
situan tres marcadores rojos en el borde de la copa. A continuacion, la proyeccion

de la elipse se traduce al ante/retroversion de la copa (Figura 5).17

Figura 5 Lineas de medicion de version e inclinacion acetabular.

Se describe un método por Mc-Laren por el cual el angulo de anteversion
de la prétesis total de cadera de Charnley-Muller se puede obtener faciimente
mediante mediciones tomadas de la radiografia (Figura 5),'® método en el que se
basan distintos programas de planeacion preoperatoria para mediciones

automaticas por computadora (Figura 6).1°
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Figura 6 Diagrama de las relaciones trigonométricas para colocacion adecuada
de la prétesis de Charnley-Muller.

Figura 7. Medicion de version acetabular en el software TraumaCad BrainLab.™
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Los autores definen con mayor frecuencia la version TC del acetabulo al
presentar una imagen axial de TC de la pelvis. Los puntos mas anteriores y
posteriores de la copa protésica estan marcados y se dibuja una linea recta. El
angulo entre esta linea y el plano sagital del cuerpo (definido como una linea
perpendicular a dos puntos idénticos a cada lado de la pelvis) se describe como
la version. Por lo tanto, los autores definen la version como anterior (anteversion)
si el angulo se abre al frente de la pelvis y posterior (retroversion) si se abre hacia

la parte posterior de la pelvis (Figura 8). 2021
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Figura 8 Medicion de version acetabular mediante TAC
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2.4 TECNICAS DE POSICIONAMIENTO ACETABULAR.

Con el objetivo de disminuir la tasa de luxacion postoperatoria debido a
mal posicionamiento de la copa acetabular, existen reportes de técnicas
convencionales de referencia intra pélvicas y extra pélvicas, por ejemplo: el
ligamento acetabular transverso, el angulo del surco acetabular, una linea que
cursa a traves el eje longitudinal del cuerpo tomando como referencia el hombro,
el suelo como referencia de una linea imaginaria a 0° teniendo el eje longitudinal
del paciente paralelo a este posterior a una correcta posicion, que siendo

variables y poco precisas ayudan al posicionamiento acetabular.??

Algunas veces es dificil determinar la alineacion intraoperatoria por
diversas razones: puede ser dificil colocar la pelvis antes de la cirugia, es
bastante dificil mantener la posicion de la pelvis en el intraoperatorio, lo que con
frecuencia conduce a una pérdida de anteversion de 5-7 ° cuando se usa el
abordaje posterior, ademas que existen pocos puntos de referencia 6seos

confiables para guiar la colocacion.

Ademas de técnicas asistidas por computadora como el uso de
dispositivos celulares con aplicaciones libres que miden y guian la posicion

acetabular y también de sistemas de navegacion, que en base a imagenes de
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tomografia axial computarizada precargadas a un software y que, con asistencia
de pines y en referencias anatomicas especificas, realiza un modelo en tiempo
real, que guia al operador durante el proceso quirurgico. Los métodos antes
descritos, implican ventajas y desventajas, diferencias en costos y tiempos,
algunos son métodos invasivos, tienen diferentes rangos de precision, implican

complicaciones anadidas y otros.

Dentro de las técnicas asistidas por tecnologia para el correcto
posicionamiento acetabular encontramos avances tecnologicos como el descrito
por Peters et al 2012 23, en el cual se basa en el uso del dispositivo iPhone/iPad
Apple y dos aplicaciones gratuitas que incluyen el uso del acelerometro y camara
para medir la inclinacion y anteversion durante la colocacion de la copa
acetabular en 50 casos, obteniendo buenos resultados, logrando el total de los
casos dentro de la zona segura de Lewinnek y menos de 5% de diferencia intra
y post operatoria en la inclinacién acetabular, pero sin resultados precisos en la
anteversion®; ademas afade riesgo de infeccion, por colocar el dispositivo no
estéril, dentro de una bolsa hermética pre-esterilizada. Este modelo fue criticado
por Meermans y Kats?* debido a comparar indiferenciadamente la inclinacién y
anteversion operativa con la radiografica en el analisis de los datos, sin aplicar la

formula de Murray.'®
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El modelo de aplicacion utilizado por Peters et al 2012 fue validado por
Kurosaka?®, al comparar en 5 pelvis cadavéricas este modelo con el sistema
OrthoPilot, el cual es un sistema patentado, que funciona con imagenes de TAC
precargadas y mediante la colocacion de pines de rastreo/posicionamiento en el
plano pélvico anterior, concluyendo que la técnica Ipad/Iphone podria lograr un

rendimiento aceptable independiente de |la experiencia del cirujano.

Dentro de las tecnologias clasificadas como CAS (cirugia asistida por
computadora, por sus siglas en inglés) se encuentran navegadores (OrthoPilot,
OrthAlign, BrainLab hip navigation) que mediante el procesamiento de imagenes
intraoperatorias con localizadores opticos 3D y pines de rastreo, son utilizados
para la obtencion de una posicion optima de la copa acetabular y en la reduccion
de posibles complicaciones?®, estos sistemas tienen un costo aproximado de
60,000 MXP para el sistema OrthoPilot y 25,000 MXP para el navegador
OrthAlign, del cual este ultimo se considera no reutilizable e implica el paciente
en decubito supino para un abordaje anterior. Ademas del costo, estos sistemas
son criticados y poco populares por la necesidad de espacio dentro del quiréfano
similar al que ocupa una estacion de signos vitales, implican cursos agregados y
una curva de aprendizaje para familiarizarse con el sistema, la colocacion de
pines de rastreo en el hueso y la toma previa de una tomografia axial

computarizada.?’- 28
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2.5 ANTECEDENTES BIOMEDICOS

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce la importancia de
los dispositivos médicos para la atencion sanitaria y la mejora de la salud de las
personas y poblaciones. Sin dispositivos médicos, muchos procedimientos
meédicos habituales, desde vendar el tobillo de un paciente que ha sufrido un
esguince, determinar la glucemia capilar o implantar una prétesis de cadera,
resultarian imposibles. Actualmente la tecnologia moderna esta produciendo una
cantidad abrumadora de dispositivos médicos a un ritmo tal que el dispositivo

recién creado se vuelve obsoleto en poco tiempo.2°

Un dispositivo médico debe ser adecuado al contexto o entorno al que esta
destinado; es decir, es preciso asociar el dispositivo médico adecuado a la

correspondiente necesidad de salud, a fin de maximizar su efectividad.

En muchos paises, desarrollados y en vias de desarrollo, el sector de
innovacion y desarrollo de dispositivos biomeédicos recién incursiona a competir
en el ambito mundial. México es un pais que importa alrededor del 85% de
insumos en el area médica. Ante esta situacion las universidades toman un rol
importante al crear programas que formen profesionistas capaces de gestionar,
administrar y optimizar recursos médicos, asi como disefiar e instrumentar equipo

médico y tecnologia de software. Un ejemplo es la Universidad Autonoma de
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Nuevo Ledn, que recién en agosto de 2018, creo la licenciatura de Ingeniero

Biomédico.

2.5.1 Dispositivos médicos

2.5.1.1 Definicion

No resulta facil definir qué es, y qué no es, un dispositivo médico. Debido
a la multitud y diversidad de dispositivos existentes. Otro es la delgada frontera
entre dispositivo y medicamento, por ejemplo: las jeringas precargadas con
medicamento y los catéteres recubiertos de heparina para prevenir la formacion

de coagulos sanguineos.

Existen diversas definiciones y de distintitos paises de “dispositivo
meédico”. En 2005, el Global Harmonization Task Force (GHTF o Grupo de trabajo
internacional para la armonizacion), un grupo de expertos establecido en 1992
conjuntamente por la industria de los dispositivos médicos y las autoridades de
reglamentacién aprobd una definicién que refleja la multitud de formas y usos de
los dispositivos médicos y que desde entonces ha logrado una amplia

aceptacion.3®
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Segun la definicion del GHTF, en resumen, se entiende por “dispositivo
meédico” todo instrumento, aparato, utensilio, maquina, implante, reactivo in vitro
o calibrador, software, material o producto similar o relacionado que no logra el
efecto principal perseguido en o sobre el organismo humano por medios
farmacoldgicos, inmunologicos o metabdlicos y esta concebido para ser

empleado en seres humanos con alguno(s) de los siguientes fines:

+ el diagnéstico, la prevencion, la vigilancia, el tratamiento o el alivio de
enfermedades;

« el diagnostico, la vigilancia, el tratamiento, el alivio o la compensacion de
una lesion;

* la investigacion, la sustitucion, la modificacidén o el apoyo de la anatomia
o de un proceso fisiologico;

+ el apoyo o el mantenimiento de la vida;

* el control de la concepcidn;

* la desinfeccion de otros dispositivos médicos; y

* el suministro de informacion con fines médicos o diagndsticos mediante

el examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo humano.
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2.5.1.2 Regulacién de los dispositivos médicos

La regulacion sanitaria se define como el conjunto de acciones preventivas
que lleva a cabo el gobierno mexicano para normar y controlar las condiciones
sanitarias, los establecimientos, las actividades, los productos, los equipos, los
vehiculos y las personas que puedan representar riesgo o dano a la salud de la

poblacién en general.3!

Para la comercializacion, fabricacion y uso de los dispositivos médicos se
requiere cumplir con ciertas autorizaciones sanitarias, segun sea el caso,
expedidas por la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y por el Consejo de Salubridad General (CSG). El cual se encuentra
establecido en los articulos 179, 180 y 184 del RIS, donde se establecen los

requisitos que deben cumplir los DM para la obtencion del registro sanitario.3?

2.5.1.3 Estudios Clinicos en dispositivos médicos

Se define como el proceso sistematico de valoracién de las propiedades,
los efectos y/o impactos de los mismos, integrando los aspectos técnicos,
clinicos, de seguridad, sociales, econdmicos, éticos y organizacionales que

influyen su incorporacion al Sistema Nacional de Salud (SNS). Se complementa
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con la Regulacion de las Tecnologias Sanitarias (RTS) y con la Gestion de las

Tecnologias Sanitarias (GTS).

La Evaluacion de las Tecnologias de Salud (ETS), es un proceso que
todos los dispositivos médicos deben de seguir con el propdsito de posterior a su
aplicacion se integre la informacion sustentada en la mejor evidencia disponible
para la toma de decisiones, incluye la eficacia, efectividad, seguridad y costo-
efectividad comparativas de cada caso, que finalmente permita la toma de
decisiones sobre la incorporacién de los DM al cuadro basico y catalogo de

insumos del Sector Salud.

2.5.2 Creacion de prototipos

Los prototipos juegan un papel importante en el desarrollo de productos
de dispositivos médicos porque permiten verificar la forma y la forma antes de

proceder con el disefo y la produccion reales.

Hay muchos trabajos de investigacion sobre prototipos de dispositivos
meédicos como implantes, prétesis, equipos de diagnostico y otros instrumentos
electrénicos, dispositivos de administracion de dosis de medicamentos y

herramientas de reconstruccidon quirurgica.
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La investigacion centrada en prototipos de productos se relaciona mas con
las tecnologias (llamada fabricacion aditiva), aunque también hay mucha
investigacion centrada en sistemas electronicos disefiados para facilitar la

prestacion de los servicios de salud.

Los sistemas de prototipos que se encuentran en la literatura se pueden
clasificar segun el propdsito real para el que fueron disefados. La siguiente tabla
muestra posible clasificacion de trabajos de investigacion de prototipos basada

en los propésitos de dispositivos médicos (Tabla 2).33

Tabla 2. Clasificacion de prototipo

Tipo Entrega de | Herramientas Sistemas de Prétesis | Implantes
drogas diagnostico y
electrénicos
Ejemplo | Microfluidico | Micro forceps TENS Stent Implante
traqueal | de craneo

2.5.3 Microcontroladores

Un microcontrolador es un circuito integrado que en su interior contiene
una unidad central de procesamiento (CPU), unidades de memoria (RAM y
ROM), puertos de entrada y salida y periféricos (Figura 9). Estas partes estan
interconectadas dentro del microcontrolador, y en conjunto forman lo que se le

conoce como microcomputadora. Se puede decir con toda propiedad que un
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microcontrolador es una microcomputadora completa encapsulada en un circuito

integrado. 3

PUERTOS | | | CPU PERIFERICIOS

o | — [

ROM

Figura 9. Diagrama con partes de microprocesador.

Toda microcomputadora requiere de un programa para que realice una
funcion especifica. Este se almacena normalmente en la memoria ROM. No esta
de mas mencionar que sin un programa, los microcontroladores carecen de

utilidad.

El propdsito fundamental de los microcontroladores es el de leery ejecutar
los programas que el usuario le escribe, es por esto que la programacion es una
actividad basica e indispensable cuando se disefian circuitos y sistemas que los
incluyan. El caracter programable de los microcontroladores simplifica el disefio

de circuitos electronicos. Permiten modularidad y flexibilidad, ya que un mismo
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circuito se puede utilizar para que realice diferentes funciones con solo cambiar

el programa del microcontrolador.

Las aplicaciones de los microcontroladores son vastas, se puede decir que
solo estan limitadas por la imaginacion del usuario. Es comun encontrar
microcontroladores en campos como la robdtica y el automatismo, en la industria
del entretenimiento, en las telecomunicaciones, en la instrumentacion, en el

hogar, en la industria biomédica entre otros.

2.4.3.1 Lenguaje de programacioén

Los microcontroladores estan disefiados para interpretar y procesar datos
e instrucciones en forma binaria. Patrones de 1’s y 0’s conforman el lenguaje
maquina de los microcontroladores, y es lo Unico que son capaces de entender.
Estos 1’s y O’s representan la unidad minima de informacién, conocida como bit,

ya que solo puede adoptar uno de dos valores posibles: 0 0 1.3

El lenguaje maquina se le conoce también como lenguaje de bajo nivel
debido a que las instrucciones no son propias del lenguaje humano. Es por esto
que la programacién comunmente se lleva a cabo en un lenguaje de alto nivel,
es decir, un lenguaje que utilice frases o palabras semejantes o propias del
lenguaje humano. Las sentencias de los lenguajes de alto nivel facilitan la

programacion ya que son familiares a nuestra manera de comunicarnos.
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Lenguajes como el C o BASIC son comunmente utilizados en la programacion de

microcontroladores.

Otro tipo de lenguaje mas especializado es el lenguaje ensamblador. El
lenguaje ensamblador es una lista con un limitado numero instrucciones a los
cuales puede responder un microcontrolador. Estas instrucciones son palabras o
abreviaciones que representan las instrucciones en lenguaje maquina del

microcontrolador.3°

Las instrucciones en lenguaje ensamblador, también conocidas como
nemotécnicos, son faciles de entender y permiten operar directamente con los
registros de memoria, asi como con las instrucciones intrinsecas del
microcontrolador. Por esto, el lenguaje ensamblador es sin lugar a duda el
lenguaje por excelencia en la programacion de microcontroladores, ya que
permite hacer un uso eficiente de la memoria y minimizar el tiempo de ejecucion

de un programa.

2.4.3.2 Compilacion

Todo programa escrito en un lenguaje de alto nivel debe ser transformado
en codigo maquina. Los programas que escribimos los entendemos nosotros, no

asi el microcontrolador.
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Un software de computadora, llamado compilador, traduce y transforma
nuestro programa en cdédigo maquina, que es lo que realmente puede leer e

interpretar el microcontrolador.36

Una vez compilado el programa, es momento de transferir nuestro codigo
maquina hacia la memoria interna del microcontrolador, usualmente hacia la
ROM. Para esta tarea se utiliza un programador fisico, que es una pieza de
hardware que tiene el proposito de escribir el programa en la memoria interna del

micro.

2.4.3.3 Modelos

Existen varios fabricantes de microcontroladores tales como Texas
Instruments, Motorola, Atmel, Intel, Microchip, Toshiba, Nacional, etc. Todos ellos
ofrecen microcontroladores con caracteristicas mas o menos similares, sin
embargo, en términos generales se puede decir que todos sirven para lo mismo:

leer y ejecutar los programas del usuario.

Evidentemente algunos modelos tienen mas capacidad que otros, en

cuanto a memoria, velocidad, periféricos, etc.
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En el disefio de un sistema con microcontrolador se pueden elegir
dispositivos de cualquiera de los fabricantes y satisfacer la necesidad del sistema
en cuestion. ElI modelo de eleccidon final dependera de varios factores,
disponibilidad de los microcontroladores en el mercado local y/o global,
disponibilidad de informacion y herramientas de desarrollo, precio y el modelo de

microcontrolador especifico que se debe elegir depende de la aplicacion de este.

2.5.4 Sistema Arduino

Arduino es una herramienta para hacer que los ordenadores puedan sentir
y controlar el mundo fisico a través de tu ordenador personal.®” Es una plataforma
de desarrollo de computacion fisica (physical computing) de codigo abierto,
basada en una placa con un sencillo microcontrolador y un entorno de desarrollo
para crear software (programas) para la placa. Se puede usar Arduino para crear
objetos interactivos, leyendo datos de una gran variedad de interruptores y
sensores y controlar multitud de tipos de luces, motores y otros actuadores
fisicos. Los proyectos con Arduino pueden ser autbnomos o comunicarse con un
programa (software) que se ejecute en tu ordenador. La placa puede ser montada
por el usuario o comprarse lista para su uso, y el software de desarrollo es abierto
y se puede descargar de manera gratuita gratis desde la pagina desde su sitio

online.3® El Arduino puede ser alimentado a través de la conexién USB o con una

33



fuente de alimentacién externa (Figura 10). La fuente de alimentacion se

selecciona automaticamente.
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Figura 10 Hardware: placa de circuito impreso Arduino

2.5.4.1 Especificaciones técnicas

A continuacién, se describen las especificaciones técnicas de el

microprocesador utilizado (Tabla 3).

Microcontroller ATmega328
Operating Voltage 5V

Input Voltage (recommended) 7-12V

Input Voltage (limits) 6-20V

Digital I/O Pins 14 (of which 6 provide PWM output)
Analog Input Pins 6

DC Current for /O Pin 40 mA

DC Current for 3.3V Pin 50 mA

Flash Memory 32 KB (ATmega328)
SRAM 2 KB (ATmega328)
EEPROM 1 KB (ATmega328)
Clock Speed 16 MHz

Tabla 3. Especificaciones técnicas microprocesador
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2.2.4.2 Power, inputs y outputs

2.5.4.2.1 Pines de alimentacion

Bien alimentemos al Arduino mediante la conexion USB o mediante una
fuente externa (recomendada de 7-12V), vamos a tener unas salidas de tension
continua debido a unos reguladores de tensidbn y condensadores de

estabilizacion.?” Estos pines son (Figura 11):

- VIN: se trata de la fuente tensién de entrada que contendra la tension

a la que estamos alimentando al Arduino mediante la fuente externa.

- 5V: fuente de tensidn regulada de 5V, esta tension puede venir ya sea

de pin VIN a través de un regulador interno, o se suministra a través de

USB o de otra fuente de 5V regulada.

- 3.3V: fuente de 3.3 voltios generados por el regulador interno con un

consumo maximo de corriente de 50Ma

- GND: pines de tierra
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Figura 11. Pines de alimentacion
2.2.4.2.2 Inputs/Outputs

Cada uno de los 14 pines digitales se puede utilizar como una entrada o
salida (Figura 12). Cada pin puede proporcionar o recibir un maximo de 40mA 'y

tiene una resistencia de pull-up (desconectado por defecto) de 20 a 50kOhm.39
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Figura 12. Pines digitales de entrada y salida
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Ademas, algunos pines tienen funciones especializadas como:

- Pin0 (RX) y1 (TX). Se utiliza para recibir (RX) y la transmision (TX) de

datos serie TTL.

- Pin 2 y 3. Interrupciones externas. Se trata de pines encargados de

interrumpir el programa secuencial establecido por el usuario.

- Pin 3,5 6,9, 10 y 11. PWM (modulaciéon por ancho de pulso).

Constituyen 8 bits de salida PWM con la funcién analog Write ().

- Pin 10 (SS), 11 (MOSI), 12 (MISO), 13 (SCK). Estos pines son de

apoyo a la comunicacion SPI.

- Pin 13. LED. Hay un LED conectado al pin digital 13. Cuando el pin es
de alto valor, el LED esta encendido, cuando el valor esta bajo, es

apagado

El Arduino posee 6 entradas analdgicas*® (Figura 13) etiquetadas desde
la AOa A5, cada una de las cuales ofrecen 10 bits de resolucion (es decir,1024

estados). Por defecto, tenemos una tensién de 5V, pero podemos cambiar este
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rango utilizando el pin de AREF y utilizando la funcién analog Reference (), donde

le introducimos una sefial externa de continua que la utilizara como referencia.
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Figura 13. Entradas analdgicas en placa Arduino

2.5.5 Sensores

Los sensores son aparatos que son capaz de transformar magnitudes
fisicas o quimicas, llamadas variables de instrumentacion, en magnitudes
eléctricas.#' Las variables de instrumentacion dependen del tipo de sensor y
pueden ser, por ejemplo: temperatura, intensidad Iuminica, distancia,
aceleracion, inclinacion, desplazamiento, presion, fuerza, torsion, humedad, pH,
etc. Una magnitud eléctrica obtenida puede ser una resistencia eléctrica (como

en una RTD), una capacidad eléctrica (como en un sensor de humedad), una
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tension eléctrica (como en un termopar), una corriente eléctrica (como un

fototransistor), otros.

Entre las caracteristicas principales técnicas de un sensor se pueden

clasificar en dos tipos. Estaticas o dinamicas.

2.2.5.1 Estaticas

Las caracteristicas de los instrumentos cuando estos estan midiendo
cantidades estables, o sea, mientras no presentan variaciones bruscas en su

magnitud.

Rango de medida: el conjunto de valores que puede tomar la sefial de
entrada comprendidos entre el maximo y el minimo detectados por el sensor con

una tolerancia de error aceptable.

Resolucion: Menor cambio en la magnitud de entrada que se aprecia en la

magnitud de salida

Sensibilidad: Variacién de la salida producida por una variacién de

entrada. Pendiente de la curva de calibracion. Cuanto mayor, mejor.

Linealidad: Expresa lo constante que resulta la sensibilidad del sensor

Offset o desviacion de cero: Valor de la variable de salida cuando la

variable de entrada es nula. Si el rango de medida no llega a valores nulos de la

39



variable de entrada, habitualmente se establece otro punto de referencia para

definir el offset

Histéresis: Diferencia entre valores de salida correspondientes a la misma

entrada, segun la trayectoria seguida por el sensor
Repetibilidad: Error esperado al repetir varias veces la misma medida.
Precision: Cualidad por la que tiende a dar lecturas muy proximas unas a otras.

Exactitud: Diferencia entre la salida real y el valor teérico de dicha salida

(valor verdadero).

2.5.5.2 Dinamicas

Puede ocurrir que la cantidad bajo medicion sufra una variacion en un
momento determinado y por lo tanto es necesario que conozcamos el

comportamiento dinamico del instrumento cuando sucedan estas variaciones.

Velocidad de respuesta: Capacidad para que la senal de salida siga sin

retraso las variaciones de la senal de entrada.

Respuesta frecuencial: Relacién entre la sensibilidad y la frecuencia
cuando la entrada es una excitacion senoidal. Representacion mediante un

grafico de Bode.
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Estabilidad: Desviacion de salida del sensor al variar ciertos parametros

exteriores distintos del que se pretende medir.

2.5.5.3 Tipos de sensores

Posicion angular o lineal Presion
- Potenciometro - Membrana
- Encoder - Piezoeléctricos

. . - Mandmetros digitales
Desplazamiento y deformacion g

e el Temperatura
- (Gala extensiométrica P
- Magnetostrictivos - Termopar
. . -  Termistor
Velocidad lineal y angular
- Bimetal
- Dinamo tacométrica
Acustico
- Encoder
- Inclinometros - Microfono
- Girdscopio
P Luz
Aceleracion L
- Fotodiodio
- Acelerometro - Fotoresistencia
- Fueray par - Fototransistor
- Triaxiales
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CAPITULO 1ll

3. HIPOTESIS

El dispositivo de posicionamiento acetabular realiza con precisidén la
medicion de inclinacion y anteversion del componente acetabular durante el

reemplazo total de cadera.
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CAPITULO IV

4. OBJETIVOS

Objetivo General

Desarrollar un dispositivo que realice precisamente la medicion de
inclinacion y anteversion del componente acetabular durante el reemplazo total

de cadera.

Objetivo Especificos

. Bajo costo

. Tamano que no interfiera con la visualizacion anatomica intraoperatoria
. Medicién precisa de los angulos de inclinacion y anteversion

. Sin necesidad de capacitacion y sin una curva de aprendizaje prolongada
. Adaptable de manera universal a todos los sistemas de RTC

. Sin necesidad de abordajes o incisiones extras

. Sin necesidad de pines intradseos

. Portatil

. Esterilizable

. Reutilizable

. Biocompatible

. Sin radiacién asociada.
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CAPITULO V

5. MATERIAL Y METODOS

5.1 Pacientes y disefio del estudio

El presente trabajo es un estudio de investigaciéon el cual no involucra
seres humanos y se desarrollé siguiendo el proceso de innovacion de desarrollo
de un dispositivo médico usado por la FDA (Food and Drug Administration), el
cual consta de los siguientes pasos y se puede recordar con la siguiente
nemotecnia: “DMADV” que significa, disefiar, medir, analizar, disefiar y verificar

(Figura 14).42

VALORACION
BASADAEN
REVISIONES DE LOS

ESTUDIO & DATOS  LANZAMIENTOS DE
o= ==mm o PREMERCADEO

DESARROLLOQ VAquRl-)DISENO l f - -,

INVENCION

+
FASE
PROTOTIPO

~-------4

REDISENO €% ESTUDIO DE '\ -
PRUEBAS REDISENO 'e'- ANALIZAR

Figura 14. Flujo de proceso de innovaciéon de un dispositivo médico.
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De la misma manera, utilizé la guia para la evaluacién clinica de
dispositivos médicos, la cual incluye un marco regulatorio para dispositivos
meédicos, que en términos generales busca que un DM debe encontrar un balance
entre los siguientes objetivos: sean clinicamente seguros, efectivos y eficaces,
de bajo costo, acceso oportuno y fomenten el desarrollo continuo de

innovaciones tecnoldgicas.*?

5.2 Prototipo

A continuacion, se describen las caracteristicas principales de los
instrumentos, sensores y materiales utilizados para la realizacion del prototipo

final de medicion.

5.2.1 Microcontrolador ATMEGA328

El Atmega328 AVR 8-bit es un Circuito integrado de alto rendimiento que
estd basado un microcontrolador RISC, combinando 32 KB (ISP) flash una
memoria con la capacidad de leer-mientras-escribe, 1 KB de memoria EEPROM,
2 KB de SRAM, 23 lineas de E/S de propdsito general, 32 registros de proceso
general, tres temporizadores flexibles/contadores con modo de comparacion,
interrupciones internas y externas, programador de modo USART, una interfaz
serial orientada a byte de 2 cables, SPI puerto serial, 6-canales 10-bit Conversor
A/D (canales en TQFP y QFN/MLF packages), temporizador "watchdog"

programable con oscilador interno, y cinco modos de ahorro de energia
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seleccionables por software. El dispositivo opera entre 1.8 y 5.5 voltios. Por medio
de la ejecucién de poderosas instrucciones en un solo ciclo de reloj, el dispositivo
alcanza una respuesta de 1 MIPS, balanceando consumo de energia y velocidad

de proceso.*

A continuacion, incluimos el diagrama esquematico (Figura 15) y el disefio
PCB Placa de Circuito Impreso (Figura 16) y finalmente el Boom o explosiéon de

materiales utilizado en el prototipo final (Tabla 4).

ATMEGA328/ARDUINO sm0c1

5
VCC Ul

1 VCC ADCS
VCC ADCT

TR L

!

10 AD
2

Ao
AT
AD

Avec PCO(ADCOPCINTS) [£i—S==

PC1 (ADCUPCINTY) foba—ars
AREF BCI (ADCIDCINTID) (aby—er
1 e BC3 (ADCIPCINTIL) (e

: e PC4 (ADC4/SDAPCINTIY) —~
thts lfib PC5 (ADCS/SCL/PCINTIS) %%-
BCH (RESET/RCINTLA) L2kl
== PDO (RXD/PCINTIS) o

i

|

T

FDI (THD/PCINTLT) fete 2
PDZ (INTOECINTIE) (b= e
P03 (PCINTIO/OCIBANTL) b i
D4 (PCINT20NCETO) feofer—
PDS (PCINTILOCOBTI) febprr—
FDS (PCINTROCOAAING 7557
BD7 (PCINT23/AINT) a2

TR (PCINTY/CLEOQVICPL)

FBI (PCINTL/OCLA)

PRI (PCINTLIS/OCIE)

PE3 (PCINTHDCLAMOST)

PB4 (PCINTMISO) |57

GND PR3 (SCKPCINTS) ji 2>

GND PES (PCINT&XTALLITOSCT) (<1 11
GND DBT{PCINTI/XTALYTOSCY) |-

ATMagailBAU

-
[ Y I

(=]
s

c3 15
= I 0603 Led
GND 18pF 16 Mhe

C4 F
Ds B3 »
— 18pF .

= = 1K
GND 0603 Led

51 AMSI117-50
. )

v Vil E &
| "] lomE ] WF ’

Figura 15 Diagrama esquematico de placa ATMEGA 328/Arduino.
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OFF/ON

Dr. Daniel Eduardo Zamudio Barrera

Figura 16 Disefio placa de circuito impreso.

Comment Description Designator Footprint LibRef Cuantity
PUSH SMD 4 PIN Tactile Switch Push  |1B1 PUSH SMD-2 PUSH SMD 4 PIN 1
10uF Capacitor Ceramico S§C1 CAPACITOR 0805 Capacitor 0805 1
100nF Capacitor Ceramico S§C2 Capacitor 0603 Capacitor 0603 1
18pF Capacitor Ceramico 5§C3 Capacitor 0603 Capacitor 0603 1
18pF Capacitor Ceramico S§C4 Capacitor 0603 Capacitor 0603 1
PIACK Power Jack DC C5 JACK DC JACK DC 2. 1mm 1
100uF Capaciter Electroliticd C6 Capacitor SMD B.5x8.| Cap Elec. 5MD 8 5x8.9 1
100uF Capacitor Electroliticd C7 Capacitor SMD 8.5x3.|Cap Elec. 5MD 8.5x3.9 1
100nF Capacitor ceramico 1]C8 Capacitor 1206 Capacitor 1206 1
1uF Capacitor Ceramico S{C9 CAPACITOR 0E05 Capacitor 0805 1
1N4007 Dicdo Rectificador  |D1 1M4007 SMD IM4007 SMD 1
Header Sxl Header Hembra Sxl JHMC5338 HH 5¥1 HF Sx1 1
0603 Led Led SMD 0503 L1 LED 0603 ROJO LED 0603 1
0603 Led Led SMD 0603 L2 LED 0&03 ROJO LED 0603 1
Header 4x1 Header Hembra 4x1 31354200 HH 4¥1 HF 4x1 1
Header 421 Header Hembra 4x1 JOLED HH 4X1 HF 4x1 1
0603 Led Led SMD 0603 0N LED 0503 ROIO LED 0603 1
Header Macho 5x1 2 {PROGL HM 5X1 HM Gxl 1
T-Block Terminal de Bloque 2§FWR T-BLOCK 2P 3 81mm |T-Biock 3. 81mm 2P 1
1K Resistencia SMD 0603R1 RESISTENCIA 0603 Resistencia SMD 0603 1
10K Resistencia SMD 0603R2 RESISTENCIA 0603 Resistencia SMD 0603 1
10K Resistencia SMD 0603 R3 RESISTENCIA 0603 Resistencia SMD 0603 1
1K Resistencia SMD 0603R4 RESISTENCIA 0603 Resistencia SMD 0603 1
1K Resistencia SMD 060qR5 RESISTENCIA 0603 Resistencia SMD 0607 1
PUSH SMD 4 PIN Tactile Switch Push  |RST PUSH SMD-2 PUSH SMD 4 PIN 1
Switch SPDT Slide Switch SPDT 3P |51 Shde Switch Switch Siide 1
ATMega32aall MCU Atmel 8 Bt TOHUL ATMega32aall ATMega32EAL 1
AMS111T-5.0 Regulador Lineal de VU2 507 223 AMS1117 1
16 Mhz Cristal SMD 3.2 x 2 5 X1 Cristal SMD T5X Cristal TSX 1

Tabla 4 Boom o explosién de materiales




5.2.2 Acelerémetro giroscopio mpu6050

Las piezas MPU-6050 ™ son los primeros dispositivos MotionTracking del
mundo disefados para los requisitos de baja potencia, bajo costo y alto

rendimiento de los teléfonos inteligentes, tabletas y sensores portatiles.*°

El MPU-6050 incorpora MotionFusion ™ de InvenSense y un firmware de
calibracién en tiempo de ejecucion que permite a los fabricantes eliminar la
seleccion costosa y compleja, la calificacion y la integracion a nivel de sistema de
dispositivos discretos en productos habilitados para movimiento, garantizando
que los algoritmos de fusion de sensores y los procedimientos de calibracion

brinden un 6ptimo Rendimiento para los consumidores.

Los dispositivos MPU-6050 combinan un giroscopio de 3 ejes y un
acelerémetro de 3 ejes en la misma matriz de silicio, junto con un Digital Motion
Processor ™ (DMP ™) integrado, que procesa algoritmos complejos
MotionFusion de 6 ejes. El dispositivo puede acceder a magnetometros externos
u otros sensores a través de un bus maestro auxiliar IC, lo que permite que los
dispositivos recopilen un conjunto completo de datos del sensor sin intervencion
del procesador del sistema. Los dispositivos se ofrecen en un paquete QFN de 4

mm x4 mm x 0,9 mm.
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La plataforma InvenSense MotionApps ™ que viene con el MPU-6050
resume las complejidades basadas en el movimiento, descarga la gestion de
sensores del sistema operativo y proporciona un conjunto estructurado de API

para el desarrollo de aplicaciones.

Para el seguimiento preciso de movimientos rapidos y lentos, las piezas
cuentan con un rango de escala completa de giroscopio programable por el
usuario de * 250, £ 500, £ 1000 y + 2000 ° / seg (dps), y un acelerometro
programable por el usuario completo rango de escala de + 2g, + 49, + 8g y + 16g.
Las caracteristicas adicionales incluyen un sensor de temperatura integrado y un
oscilador en chip con una variacién de + 1% sobre el rango de temperatura de

funcionamiento ".4°

5.2.3 Magnetometro HMC5838

Una brujula digital es un sensor que mide el valor del campo magnético en
tres ejes. Con esta medicidn, es posible estimar la orientacion del dispositivo

respecto al campo magnético de la tierra.

El chip Honeywell HMC5883 es un chip de superficie que incorpora tres

sensores de magneto resistencia, cancelacion de desfases, y conversores de 12

bits, lo que le proporciona una precision de +2°C .46
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La comunicacion con el chip Honeywell HMC5833 se realiza a través del
bus 12C, por lo que es sencillo obtener los datos medidos. La tensién de

alimentacion es de bajo voltaje de 1.8 a 3.3V.

Frecuentemente se encuentran integrados en modulos como la GY-273 que
incorporan la electronica necesaria para conectarla de forma sencilla a un
Arduino. En la mayoria de los médulos, esto incluye un regulador de voltaje que

permite alimentar directamente a 5V."

5.2.4 Pantalla oled ssd1306

Esta pantalla es muy pequefa (1,3 pulgadas de diagonal) pero muy visible
dado su alto contraste OLED. Esta hecho con 128x64 puntos LED individuales
los cuales cada uno es encendido o apagado por su controlador interno. Dado

que la pantalla esta basada en la tecnologia LED, no necesita retroiluminacion.

El controlador interno es un SSD1306 que puede comunicarse por SPI o
por 12C. Internamente todo el conjunto funciona a 3.3 V pero se han acoplado
tanto la alimentacion como los pines de entrada para funcionar perfectamente a

5V lo que lo hace ideal para utilizar con nuestro microcontrolador favorito de 5V.
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5.2.5 Cédigo de programacion

A continuacion, se describen el codigo principal para el correcto
funcionamiento del prototipo de medicion (Figura 17) (Figura 18), el cual se
realizé en Arduino. El cddigo de un programa informatico (o software) es un

conjunto de lineas de texto con los pasos que debe seguir la computadora para

ejecutar un programa.

@ zamas Arduino 1.8.10

Archive Editar Programa Herramientas Ayuda

finclude <Adafruit S8D1306.h>
finclude <Bdafruit MPU&0S0.h>
#include <Bdafruit Sensor.h>

int ang=0;

int inc=0;

Adafruit MPUE050 mpu;

Adafruit 8801306 display = Adafruit 88D1306(128, 32,

EWire) ;
void setup() {
Serial .begin(115200);

if (!mpu.kegin()) {
Serial.println("No se puede iniciar");
while (1) yield();

t

Serial.println("Found a MPU-&050 sensor");
// 88D1306 SWITCHCAPVCC = generate display wvoltage from 3.3V internally

if(!display.begin(88D1306 SWITCHCAPVCC, 0x3C)) { // Address 0x3C for 128x32
Serial.println(F("S8D1306 allocation failed"));
v

i E G SRS R sl R S ey R o

Figura 17. Interfaz de codigo principal en Arduino
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if (!mpu.begin()) {

Serial.printIn("No se puede iniciar");

while (1) yield();

}

Serial.printIn("Found a MPU-6050 sensor");

// SSD1306_SWITCHCAPVCC = generate display voltage from 3.3V internally
if(!display.begin(SSD1306_SWITCHCAPVCC, 0x3C)) { // Address 0x3C for 128x32
Serial.printIn(F("SSD1306 allocation failed"));

for(;;); // Don't proceed, loop forever

}

display.display();

delay(500); // Pause for 2 seconds

display.setTextSize(2);

display.setTextColor(WHITE);

display.setRotation(0);

}

void loop() {
sensors_event_t a, g, temp;
mpu.getEvent(&a, &g, &temp);

display.clearDisplay();
display.setCursor(0,0);

display.printin("l:  A:");
a.acceleration.x=(a.acceleration.x)*10;
a.acceleration.y=(a.acceleration.y)*10;
//display.print(" ");

//abs(inc1)

display.print(a.acceleration.y, 1);

display.print(" ");

display.printin(a.acceleration.x, 1);// display.print(", ");

//display.print(a.acceleration.y, 1); display.print(", ");
//display.print(a.acceleration.z, 1); display.printin("");

//display.printin(" Inclinacion");

//display.print(" ");
//display.printin(a.acceleration.y, 1); //display.print(", ");
//display.print(g.gyro.x, 1); display.print(", ");
//display.print(g.gyro.y, 1); display.print(", ");
//display.print(g.gyro.z, 1); display.printin("");

display.display();
delay(100);

Figura 18 Cddigo é)zrincipal en extenso




5.2.6 Carcasa

Se disefio un modelo de carcasa provisional para montar la placa de
circuito impreso, con el resto de los sensores y la pantalla LED, en sus
respectivos lugares de conexion, se realizaron las mediciones del volumen final
y mediante el programa Autocad como su nombre lo dice, para diseiar, CAD
significa Computer Aid Design, en el que se puede realizar todo tipo de disefos
técnicos, muy util para ingenieros, arquitectos, etc, pudiendo crear disefos de

todo tipo en 2D y 3D, planos, objetos, cortes de objetos.

El disefo de las partes se esquematiza a continuacion. Consta de una
tapa inferior, una tapa superior con una ventana para la visualizacion de la
pantalla LED y un botén para el encendido del prototipo. Ver pagina siguiente

(Figura 19) .
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Figura 19 Modelado 3D de carcasa (multiples vistas).
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5.2.7 Fuente de energia

Se utilizo una bateria de polimero de litio de 7.4V y 500ma dividida en 2
celdas. Con dimensiones de 55mm x 30mm x 14 mm y un peso de 36g. (Figura

20)

Figura 20 Fuente de energia.

5.2.8 Costos

Nuestro prototipo se desarrollé con recurso propios del servicio del servicio
de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Universitario y la colaboracion
conjunta con el Centro de Ingenieria Biomédica de la Facultad de Medicina, se
estima gastos de produccion y directos de 500 a 800 pesos en su mayoria compra
de materiales. Excluimos costos de gastos indirectos (computadora, impresora
3D, luz, teléfono) y gastos de asesoria que podrian ascender a mas de 10, 000

pesos.
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5.3 Método de evaluacién de posicionamiento

Nuestro estudio recibid aprobacion del comité de ética de nuestra
institucién. Se utilizaron 2 pelvis para la simulacién del proceso quirurgico de
posicionamiento acetabular. La pelvis #1 estd compuesta de material plastico
(softbone) estd basada en una pelvis masculina sin deformidad o cambios
artrésicos acetabulares. La pelvis #2, compuesta de hueso tratado mediante
conservacion y con recubrimiento de barniz industrial de bajo espesor, fue
facilitada por la Osteoteca del departamento de anatomia de la Facultad de
Medicina de la UANL, cuenta con caracteristicas propias de una pelvis femenina

y sin defectos, deformidades o artrosis acetabular.

Se realizaron pruebas de medicion en dos sitios diferentes, el primero fue
en la sala de quir6fano #5 de nuestro hospital y el segundo fue en el area de toma
de rayos del servicio de urgencias. El proceso constaba en colocar la pelvis en
decubito lateral mediante el uso de bloques de madera o con lateralizadores,
logrando que la posicion cumpliera los siguientes requisitos: una linea que
conecta de manera bilateral ambas espinas iliacas anterosuperiores se ajustara
perpendicular al plano de la mesa quirurgica, previamente nivelada a 0° respecto
al suelo. Ademas, el eje longitudinal del sacro se ajusto para alinearse paralelo

al eje largo de la mesa. La direccion del rayo del chasis estaba dirigida a la
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sinfisis del pubis, con el haz perpendicular a la pelvis y a una distancia de 2

metros (Figura 21).

Figura 21 Posicion correcta de pelvis previa simulacion.

Un residente de 4to afo de ortopedia y una estudiante de 4to afio de la
carrera de medicina participaron en las pruebas experimentales. Cada uno de los
usuarios realizaron 10 simulaciones de posicionamiento en cada pelvis, la
alineacién objetivo de la copa en el prototipo se establecidé en 40° de inclinacién

y 15° de anteversion (Figura 22).
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Figura 22 Prueba experimental posicionamiento acetabular.

En consecuencia, en total, se obtuvieron 40 conjuntos de datos de

mediciones radiografias post posicionamiento (Figura 23) (Figura 24).

Figura 23 Radiografia anteroposterior post posicionamiento acetabular
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Figura 24 Medicion de inclinacion acetabular post posicionamiento
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CAPITULO VI

6. RESULTADOS

Utilizamos las mediciones experimentales del dispositivo y postoperatorias
radiograficas que registramos de las mediciones en la pelvis cadavérica y la

pelvis falsa (softbone) para nuestro analisis final de datos (Tabla 5).

PELVIS SOFTBONE PELVIS SOFTBONE PELVIS CADAVERICA PELVIS CADAVERICA
USUARIO 1 USUARIO 2 USUARIO 1 USUARIO 2
Inclinacion Anteversidon Inclinacion Anteversidn Inclinacion Anteversidn Inclinacion Anteversion
1 41 14 43 17 44 11 44 12
2 40 16 44 11 38 14 43 16
3 38 17 37 13 36 11 38 12
4 39 15 40 18 39 6 39 16
5 38 12 37 11 40 8 41 13
6 40 10 35 9 41 10 42 9
7 42 14 45 13 41 12 41 11
8 41 15 41 15 45 11 41 15
9 38 10 38 11 50 14 39 10
10 47 11 47 11 46 14 40 15

Tabla 5 Resultados de mediciones radiograficas inclinacion y anteversion de
cada usuario y en cada pelvis
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La alineacion objetivo de la copa en el dispositivo se establecié en RI / RA
de 40 ° /15 °, y los valores resultantes evaluados radiograficamente fueron 40.97

°+3.03 ° (Figura 25) y 12.57 ° + 2.51 ° (Figura 26), respectivamente.
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Figura 25 Resultados de inclinacién radiograficas post posicionamiento
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Figura 26 Resultados de anteversion radiograficas post posicionamiento
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La discrepancia absoluta entre las 2 mediciones promedi6 0.97 ° + 3.26 °
(rango, -10 ° / 5 °) para inclinacion y 2.42° + 2.69 ° (rango, -9 ° / 3 °) para

anteversion.

En la evaluacion del posicionamiento de la copa con prototipo basada en
los criterios de zona segura de Lewinnek, todos los procedimientos (N = 40)

lograron una alineacion aceptable dentro del rango de la zona segura (Figura 27).
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Figura 27 Grafica de dispersion con resultados de posicionamiento

acetabular (N=40) dentro del rango de zona segura.
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CAPITULO VII

7. DISCUSION

Nuestros resultados muestran una diferencia insignificante entre las
mediciones objetivo del prototipo disefiado para la medicion de la inclinacién y
anteversion de la copa acetabular durante el reemplazo tal de cadera. La copa

acetabular se coloco dentro de la zona segura.

Todos los casos se realizaron con un método electrénico nuevo, para
mejorar la orientacion de la copa acetabular dentro de un rango estrecho dentro

de la zona segura, segun lo descrito por Lewinnek.'3

Cuando se utilizan técnicas convencionales para dicho objetivo, los
resultados no son siempre satisfactorios.*® Por lo tanto, varios autores
describieron diferentes técnicas mediante el uso de anatomia 6sea y de tejidos
blandos o la combinacién de ambos para mejorar la colocacion de la copa
acetabular. ElI problema con el uso de referencias éseas es que la cadera
enferma con defectos u osteofitos acetabulares, estos puntos de referencia no
siempre pueden ser identificados. Lo mismo aplica para la copa acetabular
cuando se usan estructuras de tejidos blandos con el ligamento acetabular

transverso.
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La cirugia asistida por computadora puede tomar muchas formas, una de
ellas es la navegacion asistida por computadora, el mayor problema de estas es
que puede llevar mucho tiempo ademas de comprometer la esterilidad, el pin
puede limitar la visualizacidén del acetabulo, ya que se coloca frecuentemente en
la linea de vision. Otra desventaja es que puede tomar espacio valioso en salas

de quiréfano particularmente pequenas.

Los resultados que demostramos, mediante el uso del prototipo, tienen un
favorable resultado en comparacion con la literatura sobre posicionamiento
acetabular, tanto en técnicas convencionales como asistidas por computadora.4®
50,51 E| sistema que desarrollamos con el uso de un acelerémetro y un giroscopio,
software de uso libre y materiales de bajo costo, se puede clasificar en el grupo

mas amplio de cirugia asistida por computadora.

Las ventajas de nuestro sistema es que el operador todavia visualiza la
anatomia alrededor del acetabulo. Nuestros resultados muestran que este
método es confiable. No hubo aspectos adicionales que requirieran tiempo extra
para la adaptacion del dispositivo a la rima acetabular. Las instrucciones que
utilizamos fueron faciles de entender, y se excluye una curva de aprendizaje para

el uso del prototipo.

Sin embargo, consideramos desventajas de nuestro sistema, que la
esterilidad aun no ha sido verificada. Ademas, dos de las limitaciones de este

estudio, son nuestro pequefio tamafio de datos, y que estos son simulaciones,
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con el objetivo de verificar el correcto funcionamiento del prototipo. Estamos
conscientes de la necesidad de llevar a cabo pruebas con condiciones reales con
pacientes candidatos a RTC primario, aleatorizado, doble ciego, con operadores
del prototipo con diferente experiencia o numero de cirugias realizadas y en
comparacion con los sistemas de navegacion actuales, que incluya
complicaciones a largo plazo para evaluar el verdadero impacto en la asistencia

de la colocacion de la copa.

Otra desventaja es que la carcasa que se realizo es adaptable solamente,
al diametro del tubo de rimado acetabular de la copa Mallory Head de la marca
Biomet, y uno de los objetivos secundarios era que el dispositivo se adapte a
todas las casas comerciales, por lo que el diseio de una carcasa adaptable no

se realizo hasta el momento.

También consideramos necesario, tener en cuenta que las variaciones
graduales en los resultados radiograficos, especificamente en la anteversion,
pueden ser mayormente precisadas al considerar las mediciones postoperatorias

en la tomografia axial computarizada.
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CAPITULO Vil

8. CONCLUSIONES

La colocacién adecuada de la copa acetabular en RTC es importante para
reducir las complicaciones a corto y largo plazo, como la luxacion, la deficiencia
de la longitud de las extremidades, el desgaste de la superficie del inserto y el
pinzamiento, asi como la ostedlisis pélvica. Desarrollamos un prototipo utilizando
la tecnologia de un acelerometro y giroscopio. En nuestra serie de 40 pruebas,
mostramos buenos resultados. Todas nuestras copas acetabulares se colocaron

dentro de un margen estrecho dentro de la zona de seguridad de Lewinnek.

Aunque hubo ligeras diferencias entre los angulos de inclinacién y
anteversion objetivo y el radiografico postoperatorio, nuestro sistema demostré

tener una variacion de menos del 5% entre estas mediciones.

Nuestro estudio mostré que el prototipo desarrollado para la colocacién de

copas acetabulares es rapido y preciso.

No hay necesidad de incisiones de referencia adicionales. No hay
radiacion adicional. Por ultimo, esta es una alternativa barata sin costos

adicionales agregados al paciente o empresa.
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Creemos que mediante el uso de la tecnologia ya a nuestro alcance y con
el desarrollo de software adecuado, la precisiéon de la orientacion de la copa

acetabular puede mejorar aun mas.
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CAPITULO IX
9. ANEXOS

9.1. Carta de Aprobacion por parte del Comité de Etica en
Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. MED. JOSE FELIX VILCHEZ CAVAZOS
Investigador principal

Servicio de Ortopedia y Traumatologia
Presente.-

Estimado Dr. Vilchez:

Le informo que nuestro Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. Jose Eleuterio
Gonzalez", ha evaluado y aprobado el protocolo de investigacion titulado: “Dispositivo de
posicionamiento acetabular en el reemplazo total de cadera” participando ademas el Dr. Daniel
Eduardo Zamudio Barrera, Dr. med. Victor M. Pefia Martinez, Dr. Antonio Sanchez Uresti, MsC Mario
Daniel Ramos Cuevas, Est. Mario Fernando Machado Morones y el Dr. Rodrigo Enrique Mufioz
Maldonado como Co-investigadores, el cual quedd registrado con la clave OR18-00002.

e Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha mayo del 2018.

Cada vez que el Protocolo sufra modificacion, ésta debera someterse nuevamente para solicitar su
autorizacion.

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comité de Etica en Investigacion un informe técnico
parcial a mas tardar el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como notificar la
conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo
anterior esté debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de
suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de
resquardar el beneficio y seguridad de todo el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente.-
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leon 22 de Junio del SRHGERECTION DE INVESTIGACION

B

o
DR. med. JOSE GERARDO GARZA LEAL o8 £11CA
Presidente de Comité de Etica en Investigacigimire ne imveaticarian

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: ir igacionclir com

Septiembre 18, 2017
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