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CAPITULO I 

 

1. RESUMEN 

 

Alumno: Daniel Eduardo Zamudio Barrera         

Fecha de Graduación: Febrero del 2020 

Universidad Autónoma de Nuevo León 

Servicio de Ortopedia y Traumatología 

 

Título de la Tesis: Dispositivo de posicionamiento acetabular en el reemplazo 

total de cadera.  

Número de páginas: 88 

Área de Estudio: Ciencias de la Salud / Ingeniería biomédica 

 

Introducción.  

La artroplastia total de cadera (ATR) representa uno de los más frecuentes y 

exitosos tratamientos quirúrgicos en ortopedia y traumatología. El 

posicionamiento de los implantes es uno de los factores críticos que influyen en 

el resultado postoperatorio del RTC. Se recomienda la colocación del 

componente acetabular dentro de la zona segura de Lewinnek de 15 grados de 

anteversión (±10°) y 40° de inclinación (±10°). En la actualidad existen distintas 

técnicas de posicionamiento acetabular, convencionales o asistidas por 

tecnología o computadora, las cuales buscan asistir el correcto posicionamiento 

acetabular, cada una con ventajas y desventajas.  
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Objetivo.  

Desarrollar un dispositivo que realice precisamente la medición de inclinación y 

anteversión del componente acetabular durante el reemplazo total de cadera.  

 

Material y Métodos.  

Se desarrollo un dispositivo de posicionamiento acetabular electrónico, mediante 

el uso de sistema de operación Arduino y la creación de un código o lenguaje de 

interpretación, con el uso de información de entrada de dos sensores, un 

acelerómetro de tres ejes y un giroscopio montado en una tarjeta PCB, que 

muestran en tiempo real los grados de inclinación y versión acetabular, en una 

pantalla LED. Posteriormente el microordenador se colocó en un estuche/carcasa 

(case), diseñada en AutoCAD y fabricada mediante impresora 3D con 

monofilamento ABS. Con el prototipo finalizado, se realizaron pruebas 

experimentales y respectivas radiografías AP en una pelvis de cadáver y una de 

Softbone y se compararon las mediciones de inclinación y versión acetabular 

objetivo y radiográficas postquirúrgicas.    

 

Resultados.   

Se logró la fabricación de un prototipo de medición intraoperatoria de inclinación 

y versión acetabular, con una variación mínima respecto al resultado radiográfico, 

con todos los resultados dentro de la zona segura.  
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Conclusiones. El prototipo desarrollado es útil en la asistencia de 

posicionamiento acetabular, con ángulos de inclinación y versión de la copa 

acetabular dentro de márgenes seguros de manera rápida y precisa a un bajo 

costo. 

 

 

 

 

 
 
 

Dr. med. José Félix Vílchez Cavazos 
 

Director de Tesis 
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CAPITULO II 

 

2. INTRODUCCIÓN 

 

 

La presente investigación habla de la importancia del posicionamiento de 

los componentes en el reemplazo total de cadera. Durante las últimas décadas 

el éxito y aumento en la incidencia de este procedimiento quirúrgico han buscado 

desarrollar técnicas o instrumentos mecánicos y tecnológicos que asistan al 

cirujano a lograr el adecuado posicionamiento de los componentes protésicos.  

Actualmente existen técnicas convencionales y tecnologías asistidas por 

computadora que logran diferentes resultados en la posición 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 evolución postoperatoria de los pacientes, específicamente la orientación 

de la copa acetabular fuera de la zona segura, son 4 veces más propensos a 

luxarse.  

Basados en estos antecedentes, la característica principal de esta 

investigación fue desarrollar un dispositivo que realizara la medición 

intraoperatoria de la inclinación y versión de la copa acetabular durante la cirugía 

RTC. 

La investigación sobre este tema se realizó por el interés de desarrollar 

trabajos en conjunto con en el área de ingeniería biomédica de nuestro hospital, 
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que dieran solución a un detalle técnico-quirúrgico 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 metodología de proceso de innovación de desarrollo de un 

dispositivo medico usado y descrito por la FDA, para diseñar, medir, analizar, 

rediseñar y verificar un prototipo biomédico.  

Durante la investigación y desarrollo del dispositivo, uno de los obstáculos 

principales, entre muchos otros, fue la realización del código de interpretación de 

los sensores utilizados para la medición angular en distintos ejes y su correlación 

intraoperatoria con el resultado postoperatorio radiográfico. Además de la 

búsqueda de un material biocompatible y esterilizable para realizar una carcasa 

que permitiera ingresar a cirugía el dispositivo sin riesgos de contaminación del 

sitio quirúrgico.   

Respecto al análisis estadístico empleado se recabaron las diferencias 

entre las repetidas mediciones realizadas por un residente de ultimo año y un 

estudiante de medicina, de inclinación/versión intraoperatoria versus radiográfica 

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 código de programación, sensores, diseño, fallas, etc.).  

Finalmente se describe la aplicabilidad y utilidad práctica de los resultados. 
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2.1. ANTECEDENTES MÉDICOS 

 

2.1.1 Artroplastia total de cadera 

  

2.1.1.1 Definición 

 

La artroplastia total de cadera (ATC) representa uno de los más frecuentes 

y exitosos tratamientos quirúrgicos en ortopedia y traumatología. Se define como 

la sustitución de las partes de la articulación de la cadera con partes artificiales 

denominadas prótesis, puede ser total cuando se reemplaza acetábulo y cabeza 

femoral o parcial cuando solamente se reemplaza la cabeza femoral. Así 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).1 

 

2.1.1.2 Epidemiología 

Durante el año 2010, la prevalencia estimada de cirugías 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.2  En México no se cuenta con una cifra 

estimada del número de reemplazos articulares de cadera hasta la fecha.  
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2.1.1.3 Complicaciones 

 

El RTC proporciona mejoría efectiva del dolor y mayor capacidad funcional 

postoperatoria.3 Sin embargo, no está exento de complicaciones que pueden ser 

problemas cardiacos (arritmias, infarto agudo al miocardio), pulmonares 

(tromboembolismo pulmonar), infecciones, lesiones neurológicas, inestabilidad, 

osificación heterotópica, fracturas periprotésicas, hipersensibilidad, entre otros.4  

La luxación es una complicación temprana frecuente del RTC y está 

asociado con una mayor tasa de mortalidad comparada con pacientes con RTC 

que no lo presentan. La incidencia de luxación después del RTC primario varía 

de 0.6% a 7%; de hecho, Morrey reportó una revisión de 16 grupos de 

poblaciones encontrando 804 luxaciones en 35,894 RTC (2,24%).5   

La luxación es la causa principal de revisión posterior a una artroplastia 

primaria de cadera seguida del aflojamiento mecánico, dependiendo del tiempo 

posterior al reemplazo pueden dividirse en luxaciones tempranas o tardías 

(después de 2 años).6 

Existen varios factores de riesgo identificados en la incidencia de luxación, 

posterior al RTC. Existe una predilección por pacientes mujeres, con estudios 

reportando hasta el doble de incidencia en comparación con hombres.7 El 

posicionamiento de los componentes se ha relacionado directamente con la 

incidencia de luxación. Fackler y Poss reportaron un aumento en luxaciones 

postoperatorias cuando el offset femoral estaba disminuido al insertar el 
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componente femoral con una angulación cérvico-diafisaria en valgo. El abordaje 

quirúrgico también puede afectar el posicionamiento acetabular, se ha reportado 

tendencia de cirujanos a colocar la copa 5-7° menos de anteversión al realizar un 

abordaje posterior.8 También afecta el posicionamiento del paciente, por lo que 

se debe asegurar la correcta posición de la pelvis, en todo el mundo, más del 

75% de los cirujanos operan con el paciente en decúbito lateral y se han 

evidenciado que los errores en la inclinación radiográfica postoperatoria (IR) 

mayores a 50° generalmente son causados por errores en el posicionamiento del 

paciente.9  

El posicionamiento del implante es uno de los factores críticos 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, luxación, limitación de los rangos de movimiento, 

desgaste de polietileno, aflojamiento, discrepancia de extremidades, osteólisis y 

otros. 10-12  

 

2.2 POSICIONAMIENTO DEL COMPONENTE ACETABULAR 

 

La colocación ideal del componente acetabular sigue siendo elusivo tanto 

en términos de definición como de lograr un objetivo.  El documento de referencia 

más constante sobre este tema fue publicado en 1978 por Lewinnek et al.13 Se 

inclinación (±10°), basado en 9 luxaciones de 300 RTC realizados por 5 diferentes 
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cirujanos, de los cuales 6 tenían cirugías previas en la misma cadera reportada 

como luxada. De los 9 casos con luxación postoperatoria, 3 tuvieron luxación 

anterior con anteversión del componente >25° con diferencia significativa 

comparado con los que no se luxaron con un promedio de 15.6°. La anteversión 

promedio en 5 luxaciones posteriores fue de 19.2° la cual no tuvo diferencia 

significativa. La tasa de luxación en aquellos pacientes en quienes el componente 

encontraba fuera de este rango.  La conclusión más importante de este estudio 

fue que la orientación del componente acetabular no es el único factor implicado 

por el hecho que los cirujanos más expertos en este estudio tuvieron solo 1 

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

veces más probabilidades de luxarse (Figura 1).14 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1 Zonas de objetivo, rango aceptable y riesgo de luxación de orientación 

del componente acetabular. 
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2.2.1 Morfología acetabular 

 

Las características morfológicas normales de la cadera, en particular 

aquellas que intervienen en la determinación de los ángulos de anteversión e 

inclinación acetabular y el offset de la cabeza femoral, son importantes para el 

correcto posicionamiento del implante. El acetábulo no tiene una simple forma 

hemisférica. Los ángulos acetabulares pueden variar en relación con el punto de 

referencia para la medición, y este debe tomarse en cuenta.15 Maruyama estudio 

50 esqueletos de hombre y 50 de mujer, con articulaciones bilaterales normales, 

y evidencio 4 tipos de configuraciones morfológicas en relación con la cresta 

acetabular anterior. La mayoría fueron curvos (60.5%), angulares (25.5%), 

irregulares (9.5%) y rectos (4.5%). La medición del ángulo de anteversión 

acetabular fue de 19.9 ± 6.6° (rango de 7-42°), mayor en mujeres (21.3 ± 7.1°) 

en comparación con hombres (18.5° ± 5.8°). Además, reporto que el ángulo del 

surco acetabular (intersección de una línea sobre la escotadura ciática a través 

de la cresta acetabular posterior y una línea 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 anteversión acetabular 

durante el posicionamiento de la copa.  
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2.2.2 Orientación acetabular 

 

 Murray, en 1992, observó que la inclinación de un acetábulo o de una 

prótesis acetabular puede ser descrito por su inclinación y anteversión.(14) La 

orientación puede evaluarse anatómicamente, radiográficamente y por 

observación directa en la cirugía. Los ángulos de inclinación y anteversión 

determinada por estos tres métodos tienen diferentes estructuras espaciales. Por 

lo tanto, hay tres definiciones distintas de inclinación y anteversión, las cuales se 

describen a continuación:  

 

2.2.2.1 Definiciones quirúrgicas  

Los componentes acetabulares frecuentemente son colocados con guías 

que usualmente tienen dos barras perpendiculares entre sí. La correcta 

inclinación 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 

anteversión se logra rotando la barra longitudinal sobre el eje transversal 

asemejando el movimiento de flexión de la cadera.16  

La anteversión quirúrgica (AQ) es el ángulo resultante entre el eje 

longitudinal del paciente y el eje acetabular proyectado en el plano sagital. La 

inclinación quirúrgica (IQ) es el ángulo resultante entre el eje acetabular y el plano 

sagital, el ángulo de abducción del eje acetabular.17  
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2.2.2.2 Definiciones radiográficas  

 

La inclinación radiográfica (IR) se define como el ángulo resultante entre 

el eje longitudinal y el eje acetabular cuando éste se proyecta hacia el plano 

coronal en una radiografía AP; mientras que la anteversión radiográfica (AR) se 

define como el ángulo resultante entre el eje acetabular y el plano coronal, sin 

embargo, ésta difiere según el material radiopaco que se utilice para los rayos 

X.18  

 

2.2.2.3 Definiciones anatómicas  

 

La inclinación anatómica (IA) se define como el ángulo resultante entre el 

eje acetabular y el eje longitudinal. La anteversión anatómica (AA) se define como 

el ángulo resultante entre el eje transverso y el eje acetabular cuando éste se 

proyecta en el plano transverso. 

Para cualquier posición acetabular la inclinación y anteversión definida en 

cada una de sus tres formas puede ser determinada (Figura 2 y 3) y por lo tanto 

relacionarse matemáticamente.16  
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Figura 2 Diferentes definiciones de anteversión 

 

 

 

 

  

 

 

  

Figura 3 Diferentes definiciones de inclinación 
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Las ecuaciones utilizadas para realizar los nomogramas de conversión 

entre ángulos operativos, radiográficos y operativos son las siguientes (Tabla 1)16 

 

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

Tan(OA) = Sin(AA) x Tan(AI)Sin(OI) = Sin(AI) x Cos(AA) 

Tan(AA) = Sin(OA) / Tan(OI)Cos(AI) = Cos(OI) x Cos(OA) 

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

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

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

 

Tabla 1. Ecuaciones que conectan operativo (O), radiográfico (R), anatómico 
(A), inclinación (I) y anteversión (A) Sin: Seno, Cos: Coseno, Tan: tangente. 

 

 

Es de suma importancia, el entendimiento y aplicación de conversión entre 

las mediciones realizadas durante la práctica clínica y la planeación 

preoperatoria. Lo anterior permite un análisis cuantitativo y más preciso al 

momento de establecer límites seguros de posicionamiento, además la 

información es útil para programar procesadores que permitan la asistencia en el 

posicionamiento. El omitir las diferencias, implicaría variabilidad y perdida de la 

precisión.  

 



16 
 

2.3 MEDICIÓN POSTOPERATORIA DEL POSICIONAMIENTO ACETABULAR 

 

Dentro de los estudios de imagen que normalmente se utilizan para la 

confirmación de la correcta colocación del reemplazo total y la medición de la 

orientación de la copa acetabular se encuentran la radiografía de cadera y la 

tomografía axial computarizada. 

Para evaluar la orientación del componente copa acetabular, la TC 

también ha demostrado utilidad y la TC con reconstrucción multiplanar ha 

demostrado ser más precisa que las estimaciones o radiografías quirúrgicas 

intraoperatorias.19   

Las mediciones de inclinación acetabular se obtienen trazando una línea 

tangencial a la cara de la copa acetabular en la imagen de exploración 

anteroposterior y calculando el ángulo relativo a una línea dibujada tangencial a 

las tuberosidades isquiáticas como describen Murray et al. (Figura 4).16  

 

 

 

  

  

  

 

Figura 4 Medición radiográfica de 
inclinación acetabular  
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 Las mediciones de la versión de la copa cuando se ve en ángulo el 

componente acetabular de un reemplazo total de cadera se proyectan como una 

elipse. Se puede demostrar que esta proyección sigue la fórmula general de la 

elipse y se puede traducir al ante/retroversión. Se dibuja una línea de referencia 

horizontal en la pelvis (entre las tuberosidades isquiáticas, las lágrimas, etc.) y se 

sitúan tres marcadores rojos en el borde de la copa. A continuación, la proyección 

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

 

 

Figura 5 Líneas de medición de versión e inclinación acetabular. 

 

Se describe un método por Mc-Laren por el cual el ángulo de anteversión 

de la prótesis total de cadera de Charnley-Muller se puede obtener fácilmente 

mediante mediciones tomadas de la radiografía (Figura 5),18 método en el que se 

basan distintos programas de planeación preoperatoria para mediciones 

automáticas por computadora (Figura 6).19  
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Figura 6 Diagrama de las relaciones trigonométricas para colocación adecuada 
de la prótesis de Charnley-Muller. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 7.  Medición de versión acetabular en el software TraumaCad BrainLab.TM 
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Los autores definen con mayor frecuencia la versión TC del acetábulo al 

presentar una imagen axial de TC de la pelvis. Los puntos más anteriores y 

posteriores de la copa protésica están marcados y se dibuja una línea recta. El 

ángulo entre esta línea y el plano sagital del cuerpo (definido como una línea 

perpendicular a dos puntos idénticos a cada lado de la pelvis) se describe como 

la versión. Por lo tanto, los autores definen la versión como anterior (anteversión) 

si el ángulo se abre al frente de la pelvis y posterior (retroversión) si se abre hacia 

la parte posterior de la pelvis (Figura 8). 20,21 

  

   

 

 

 

 

 

 

 

Figura 8 Medición de versión acetabular mediante TAC 
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2.4 TÉCNICAS DE POSICIONAMIENTO ACETABULAR. 

 

Con el objetivo de disminuir la tasa de luxación 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 ángulo del surco acetabular, una línea que 

cursa a través el eje longitudinal del cuerpo tomando como referencia el hombro, 

el suelo como referencia de una línea imaginaria a 0° teniendo el eje longitudinal  

del paciente paralelo a este posterior a una correcta posición, que siendo 

variables y poco precisas ayudan al posicionamiento acetabular.22 

 

 Algunas veces es difícil determinar la alineación intraoperatoria por 

diversas razones: puede ser difícil colocar la pelvis antes de la cirugía, es 

bastante difícil mantener la posición de la pelvis en el intraoperatorio, lo que con 

frecuencia conduce a una pérdida de anteversión de 5-7 ° cuando se usa el 

abordaje posterior, además que existen pocos puntos de referencia óseos 

confiables para guiar la colocación.  

 

Además de técnicas asistidas por computadora como el uso de 

dispositivos celulares con aplicaciones libres que miden y guían la posición 

acetabular y también de sistemas de navegación, que en base a imágenes de 
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tomografía axial computarizada precargadas a un software y que, con asistencia 

de pines y en referencias anatómicas específicas, realiza un modelo en tiempo 

real, que guía al operador durante el proceso quirúrgico. Los métodos antes 

descritos, implican ventajas y desventajas, diferencias en costos y tiempos, 

algunos son métodos invasivos, tienen diferentes rangos de precisión, implican 

complicaciones añadidas y otros.  

 

Dentro de las técnicas asistidas por tecnología para el correcto 

posicionamiento acetabular encontramos avances tecnológicos 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 acelerómetro y cámara 

para medir la inclinación y anteversión durante la colocación 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 inclinación acetabular, pero sin resultados precisos en la 

anteversión9; además añade riesgo de infección, por colocar el dispositivo no 

estéril, dentro de una bolsa hermética pre-esterilizada. Este modelo fue criticado 

por Meermans y Kats24 debido a comparar indiferenciadamente la inclinación y 

anteversión operativa con la radiográfica en el análisis de los datos, sin aplicar la 

fórmula de Murray.16 
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El modelo de aplicación utilizado por Peters et al 2012 fue validado por 

Kurosaka25, al comparar en 5 pelvis cadavéricas este modelo con el sistema 

OrthoPilot, el cual es un sistema patentado, que funciona con imágenes de TAC 

precargadas y mediante la colocación de pines de rastreo/posicionamiento en el 

plano pélvico anterior, concluyendo que la técnica Ipad/Iphone podría lograr un 

rendimiento aceptable independiente de la experiencia del cirujano.   

 

Dentro de las tecnologías clasificadas como CAS (cirugía asistida por 

computadora, por sus siglas en inglés) se encuentran navegadores (OrthoPilot, 

OrthAlign, BrainLab hip navigation) que mediante el procesamiento de imágenes 

intraoperatorias con localizadores ópticos 3D y pines de rastreo, son utilizados 

para la obtención de una posición óptima de la copa acetabular y en la reducción 

de posibles complicaciones26, 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 último se considera no reutilizable e implica el paciente 

en decúbito supino para un abordaje anterior. Además del costo, estos sistemas 

son criticados y poco populares por la necesidad de espacio dentro del quirófano 

similar al que ocupa una estación de signos vitales, implican cursos agregados y 

una curva de aprendizaje para familiarizarse con el sistema, la colocación de 

pines de rastreo en el hueso y la toma previa de una tomografía axial 

computarizada.27, 28 
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2.5 ANTECEDENTES BIOMEDICOS 

 

 

 La Organización Mundial de la Salud (OMS) reconoce la importancia de 

los dispositivos médicos para la atención sanitaria y la mejora de la salud de las 

personas y poblaciones. Sin dispositivos médicos, muchos procedimientos 

médicos habituales, desde vendar el tobillo de un paciente que ha sufrido un 

esguince, determinar la glucemia capilar o implantar una prótesis de cadera, 

resultarían imposibles. Actualmente la tecnología moderna está produciendo una 

cantidad abrumadora de dispositivos médicos a un ritmo tal que el dispositivo 

recién creado se vuelve obsoleto en poco tiempo.29   

 

 Un dispositivo médico debe ser adecuado al contexto o entorno al que está 

destinado; es decir, es preciso asociar el dispositivo médico adecuado a la 

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

 

 En muchos países, desarrollados y en vías de desarrollo, el sector de 

innovación y desarrollo de dispositivos biomédicos recién incursiona a competir 

en el ámbito mundial. México es un país que importa alrededor del 85% de 

insumos en el área médica. Ante esta situación las universidades toman un rol 

importante al crear programas que formen profesionistas capaces de gestionar, 

administrar y optimizar recursos médicos, así como diseñar e instrumentar equipo 

médico y tecnología de software. Un ejemplo es la Universidad Autónoma de 



24 
 

Nuevo León, que recién en agosto de 2018, creo la licenciatura de Ingeniero 

Biomédico.  

 

2.5.1 Dispositivos médicos 

  

2.5.1.1 Definición  

 

 No resulta fácil 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 formación 

de coágulos sanguíneos. 

 

 

internacional para la armonización), un grupo de expertos establecido en 1992 

conjuntamente por la industria de los dispositivos médicos y las autoridades de 

reglamentación aprobó una definición que refleja la multitud de formas y usos de 

los dispositivos médicos y que desde entonces ha logrado una amplia 

aceptación.30 
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Según la definición del GHTF, en resumen, se 

 aparato, utensilio, máquina, 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 

farmacológicos, inmunológicos o metabólicos y está concebido para ser 

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

 

  el diagnóstico, la prevención, la vigilancia, el tratamiento o el alivio de 

enfermedades; 

  el diagnóstico, la vigilancia, el tratamiento, el alivio o la compensación de 

una lesión; 

  la investigación, la sustitución, la modificación o el apoyo de la anatomía 

o de un proceso fisiológico; 

  el apoyo o el mantenimiento de la vida; 

  el control de la concepción; 

  la desinfección de otros dispositivos médicos; y 

  el suministro de información con fines médicos o diagnósticos mediante 

el examen in vitro de muestras extraídas del cuerpo humano. 
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2.5.1.2 Regulación de los dispositivos médicos 

 

La regulación 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 

vehículos y las personas que puedan representar riesgo o daño a la salud de la 

población en general.31 

Para la comercialización, fabricación y uso de los dispositivos médicos se 

requiere cumplir con ciertas autorizaciones sanitarias, según sea el caso, 

expedidas por la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

(COFEPRIS) y por el Consejo de Salubridad General (CSG). El cual se encuentra 

establecido en los artículos 179, 180 y 184 del RIS, donde se establecen los 

requisitos que deben cumplir los DM para la obtención del registro sanitario.32 

 

 

2.5.1.3 Estudios Clínicos en dispositivos médicos  

 

Se define como el proceso sistemático de valoración de las propiedades, 

los efectos y/o impactos de los mismos, integrando los aspectos técnicos, 

clínicos, de seguridad, sociales, económicos, éticos y organizacionales que 

influyen su incorporación al Sistema Nacional de Salud (SNS).  Se complementa 
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con la Regulación de las Tecnologías Sanitarias (RTS) y con la Gestión de las 

Tecnologías Sanitarias (GTS).  

 

La Evaluación de las Tecnologías de Salud (ETS), es un proceso que 

todos los dispositivos médicos deben de seguir con el propósito de posterior a su 

aplicación se integre la información 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 incorporación de los DM al cuadro básico y catálogo de 

insumos del Sector Salud.  

  

2.5.2 Creación 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 diseño y la producción reales.  

 

 Hay muchos trabajos de investigación sobre prototipos de dispositivos 

médicos como implantes, prótesis, equipos de diagnóstico y otros instrumentos 

electrónicos, dispositivos de administración de dosis de medicamentos y 

herramientas de reconstrucción quirúrgica.  
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 La investigación centrada en prototipos de productos se relaciona más con 

las tecnologías (llamada fabricación aditiva), aunque también hay mucha 

investigación centrada en sistemas electrónicos diseñados para facilitar la 

prestación de los servicios de salud.  

 Los sistemas de prototipos que se encuentran en la literatura se pueden 

clasificar según el propósito real para el que fueron diseñados. La siguiente tabla 

muestra posible clasificación de trabajos de investigación de prototipos basada 

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

 

Tabla 2. Clasificación de prototipo 
Tipo  Entrega de 

drogas 
Herramientas Sistemas de 

diagnóstico y 
electrónicos 

Prótesis  Implantes 

Ejemplo Microfluídico Micro fórceps TENS Stent 
traqueal  

Implante 
de cráneo 

 

 

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 están 

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. 34 

 

 

Figura 9. Diagrama con partes de microprocesador. 

 

Toda microcomputadora requiere de un programa para que realice una 

función específica. Este se almacena normalmente en la memoria ROM. No está 

de más mencionar que sin un programa, los microcontroladores carecen de 

utilidad. 

El propósito fundamental de los microcontroladores es el de leer y ejecutar 

los programas que el usuario le escribe, es por esto que la programación es una 

actividad básica e indispensable cuando se diseñan circuitos y sistemas que los 

incluyan. El carácter programable de los microcontroladores simplifica el diseño 

de circuitos electrónicos. 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 están limitadas por la imaginación del usuario. Es común encontrar 

microcontroladores en campos como la robótica y el automatismo, en la industria 

del entretenimiento, en las telecomunicaciones, en la instrumentación, en el 

hogar, en la industria biomédica entre otros.  

 

2.4.3.1 Lenguaje de programación 

 

Los microcontroladores están diseñados para interpretar y procesar datos 

máquina de los microcontroladores, y es lo único que son capaces de entender. 

ya que solo puede adoptar uno de dos valores posibles: 0 o 1.35 

 

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 programación comúnmente 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 

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

microcontroladores. 

 

Otro tipo de lenguaje más especializado es el lenguaje ensamblador. El 

lenguaje ensamblador es una lista con un limitado número instrucciones a los 

cuales puede responder un microcontrolador. Estas instrucciones son palabras o 

abreviaciones que representan las instrucciones en lenguaje máquina del 

microcontrolador.35 

 

Las instrucciones en lenguaje ensamblador, también conocidas como 

nemotécnicos, son fáciles de entender y permiten operar directamente con los 

registros de memoria, así como con las instrucciones intrínsecas del 

microcontrolador. Por esto, el lenguaje ensamblador es sin lugar a duda el 

lenguaje por excelencia en la programación de microcontroladores, ya que 

permite hacer un uso eficiente de la memoria y minimizar el tiempo de ejecución 

de un programa. 

 

2.4.3.2 Compilación 

 

Todo programa escrito en un lenguaje de alto nivel debe ser transformado 

en código máquina. Los programas que escribimos los entendemos nosotros, no 

así el microcontrolador. 
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Un software de computadora, llamado compilador, traduce y transforma 

nuestro programa en código máquina, que es lo que realmente puede leer e 

interpretar el microcontrolador.36 

 

Una vez compilado el programa, es momento de transferir nuestro código 

maquina hacia la memoria interna del microcontrolador, usualmente hacia la 

ROM. Para esta tarea se utiliza un programador físico, que es una pieza de 

hardware que tiene el propósito 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 características más 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 más capacidad que otros, en 

cuanto a memoria, velocidad, periféricos, etc. 

 



33 
 

En el diseño de un sistema con microcontrolador se pueden elegir 

dispositivos de cualquiera de los fabricantes y satisfacer la necesidad del sistema 

en cuestión. El modelo de elección final dependerá de varios factores, 

disponibilidad de los microcontroladores en el mercado local y/o global, 

disponibilidad de información y herramientas de desarrollo, precio y el modelo de 

microcontrolador específico que se debe elegir depende de la aplicación de este.  

 

2.5.4 Sistema Arduino    

 

Arduino es una herramienta para hacer que los ordenadores puedan sentir 

y controlar el mundo físico a través de tu ordenador personal.37 Es una plataforma 

de desarrollo de computación física (physical computing) de código 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 

físicos. Los proyectos con Arduino pueden ser autónomos 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 página desde su sitio 

online.38 El Arduino puede ser alimentado a través de la conexión USB o con una 
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fuente de alimentación externa (Figura 10). La fuente de alimentación se 

selecciona automáticamente. 

 

 

 

 

  

 

Figura 10 Hardware: placa de circuito impreso Arduino   

 

2.5.4.1 Especificaciones técnicas 

  

A continuación, se describen las especificaciones técnicas de el 

microprocesador utilizado (Tabla 3). 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

2.5.4.2.1 Pines de alimentación  

 

Bien alimentemos al Arduino mediante la conexión USB o mediante una 

fuente externa (recomendada de 7-12V), vamos a tener unas salidas de tensión 

continúa debido a unos reguladores de tensión y condensadores de 

estabilización.37 Estos pines son (Figura 11):  

 

- VIN: se trata de la fuente tensión de entrada que contendrá la tensión 

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

 

- 5V: fuente de tensión regulada de 5V, esta tensión 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 máximo de corriente de 50Ma 

 

- GND: pines de tierra 
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Figura 11. Pines de alimentación 

 

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 máximo de 40mA y 

tiene una resistencia de pull-up (desconectado por defecto) de 20 a 50kOhm.39 

 

 

  

  

 

Figura 12. Pines digitales de entrada y salida 
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Además, algunos pines tienen funciones especializadas como: 

 

- Pin0 (RX) y1 (TX). Se utiliza para recibir (RX) y la transmisión (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 (modulación por ancho de pulso). 

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

 

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

apoyo a la comunicación SPI. 

 
 

- Pin 13. LED. Hay un LED conectado al pin digital 13. Cuando el pin es 

de alto valor, el LED está encendido, cuando el valor está bajo, es 

apagado 

 

El Arduino posee 6 entradas analógicas40 (Figura 13) etiquetadas desde 

la A0a A5, cada una de las cuales ofrecen 10 bits de resolución (es decir,1024 

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

le introducimos una señal externa de continua que la utilizara como referencia. 

 

 

 

 

 

 

Figura 13.  Entradas analógicas en placa Arduino 

 

2.5.5 Sensores    

  

Los sensores son aparatos que son capaz de transformar magnitudes 

físicas o químicas, llamadas variables de instrumentación, en magnitudes 

eléctricas.41 Las variables de instrumentación dependen del tipo de sensor y 

pueden ser, por ejemplo: temperatura, intensidad lumínica, distancia, 

aceleración, inclinación, desplazamiento, presión, fuerza, torsión, 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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tensión eléctrica (como en un termopar), una corriente eléctrica (como un 

fototransistor), otros.  

 Entre las características principales técnicas de un sensor se pueden 

clasificar en dos tipos. Estáticas o dinámicas. 

 

2.2.5.1 Estáticas 

 

 Las características de los instrumentos cuando estos están midiendo 

cantidades estables, o sea, mientras no presentan variaciones bruscas en su 

magnitud.  

Rango de medida: el conjunto de valores que puede tomar la señal de 

entrada comprendidos entre el máximo y el mínimo detectados por el sensor con 

una tolerancia de error aceptable. 

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

magnitud de salida 

Sensibilidad: Variación de la salida producida por una variación de 

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

Linealidad: Expresa lo constante que resulta la sensibilidad del sensor 

Offset o desviación 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 
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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, según la trayectoria seguida por el sensor 

Repetibilidad: Error esperado al repetir varias veces la misma medida. 

Precisión: Cualidad por la que tiende a dar lecturas muy próximas unas a otras.  

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

(valor verdadero). 

 

2.5.5.2 Dinámicas 

 

Puede ocurrir que la cantidad bajo medición sufra una variación en un 

momento determinado y por lo tanto es necesario que conozcamos el 

comportamiento dinámico del instrumento cuando sucedan estas variaciones. 

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

retraso las variaciones de la señal de entrada. 

Respuesta frecuencial: Relación entre la sensibilidad y la frecuencia 

cuando la entrada es una excitación senoidal. Representación mediante un 

gráfico de Bode. 
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Estabilidad: Desviación de salida del sensor al variar ciertos parámetros 

exteriores distintos del que se pretende medir. 

 

2.5.5.3 Tipos de sensores 

 

Posición angular o lineal 

- Potenciómetro 

- Encoder 

Desplazamiento y deformación 

- Gala extensiométrica 

- Magnetostrictivos 

Velocidad lineal y angular 

- Dinamo tacométrica 

- Encoder 

- Inclinometros 

- Giróscopio 

Aceleración 

- Acelerómetro 

- Fuera y par 

- Triaxiales 

Presión 

- Membrana 

- Piezoeléctricos 

- Manómetros digitales 

Temperatura 

- Termopar 

- Termistor 

- Bimetal  

Acústico 

- Micrófono 

Luz 

- Fotodiodio 

- Fotoresistencia 

- Fototransistor 
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CAPITULO III 

 

3. HIPÓTESIS 

 

 

El dispositivo de posicionamiento acetabular realiza con precisión la 

medición de inclinación y anteversión 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 medición de 

inclinación y anteversión del componente acetabular durante el reemplazo total 

de cadera. 

 

Objetivo Específicos 

 

 Bajo costo 

 Tamaño que no interfiera con la visualización anatómica intraoperatoria 

 Medición precisa de los ángulos de inclinación y anteversión 

 Sin necesidad de capacitación 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 intraóseos 

 Portátil 

 Esterilizable 

 Reutilizable 

 Biocompatible  

 Sin radiación asociada.   
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CAPITULO V 

 

5. MATERIAL Y METODOS  

 

 

5.1 Pacientes y diseño del estudio 

 

 El presente trabajo es un estudio de investigación el cual no involucra 

seres humanos y se desarrolló siguiendo el proceso de innovación 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:  que significa, diseñar, medir, analizar, diseñar y verificar 

(Figura 14).42  

 

  

 

 

 

 

 

Figura 14. Flujo de proceso de innovación de un dispositivo médico.  
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 De la misma manera, utilizó la guía para la evaluación clínica de 

dispositivos médicos, la cual incluye un marco regulatorio para dispositivos 

médicos, que en términos generales busca que un DM debe encontrar un balance 

entre los siguientes objetivos: sean clínicamente seguros, efectivos y eficaces, 

de bajo costo, acceso oportuno y fomenten el desarrollo continuo de 

innovaciones tecnológicas.43 

 

5.2 Prototipo 

 

 A continuación, se describen las características principales de los 

instrumentos, sensores y materiales utilizados para la realización del prototipo 

final de medición.  

 

5.2.1 Microcontrolador ATMEGA328 

 

El Atmega328 AVR 8-bit es un Circuito integrado de alto rendimiento que 

está 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 líneas de E/S de propósito general, 32 registros de proceso 

general, tres temporizadores flexibles/contadores con modo de comparación, 

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 energía 
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seleccionables por software. El dispositivo opera entre 1.8 y 5.5 voltios. Por medio 

de la ejecución de poderosas instrucciones en un solo ciclo de reloj, el dispositivo 

alcanza una respuesta de 1 MIPS, balanceando consumo de energía y velocidad 

de proceso.44 

 

A continuación, incluimos el diagrama esquemático (Figura 15) y el diseño 

PCB Placa de Circuito Impreso (Figura 16) y finalmente el Boom o explosión de 

materiales utilizado en el prototipo final (Tabla 4). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 15 Diagrama esquemático de placa ATMEGA 328/Arduino. 
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Figura 16 Diseño placa de circuito impreso. 

 

Tabla 4 Boom o explosión de materiales 
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5.2.2 Acelerómetro giroscopio mpu6050 

 

Las piezas MPU- MotionTracking del 

mundo diseñados para los requisitos de baja potencia, bajo costo y alto 

rendimiento de los teléfonos inteligentes, tabletas y sensores portátiles.45 

 

El MPU-

calibración en tiempo de ejecución que permite a los fabricantes eliminar la 

selección costosa y compleja, la calificación y la integración a nivel de sistema de 

dispositivos discretos en productos habilitados para movimiento, garantizando 

que los algoritmos de fusión de sensores y los procedimientos de calibración 

brinden un óptimo Rendimiento para los consumidores. 

 

Los dispositivos MPU-6050 combinan un giroscopio de 3 ejes y un 

acelerómetro de 3 ejes en la misma matriz de silicio, junto con un Digital Motion 

MotionFusion de 6 ejes. El dispositivo puede acceder a magnetómetros externos 

u otros sensores a través de un bus maestro auxiliar I²C, lo que permite que los 

dispositivos recopilen un conjunto completo de datos del sensor sin intervención 

del procesador del sistema. Los dispositivos se ofrecen en un paquete QFN de 4 

mm x 4 mm x 0,9 mm. 
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-6050 

resume las complejidades basadas en el movimiento, descarga la gestión de 

sensores del sistema operativo y proporciona un conjunto estructurado de API 

para el desarrollo de aplicaciones. 

 

Para el seguimiento preciso de movimientos rápidos 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 acelerómetro 

programable por el usuario completo rango de escala de ± 2g, ± 4g, ± 8g y ± 16g. 

Las características adicionales incluyen un sensor de temperatura integrado y un 

oscilador en chip con una variación de ± 1% sobre el rango de temperatura de 

funcionamiento ".45 

 

 

5.2.3 Magnetómetro HMC5838 

 

 Una brújula digital es un sensor que mide el valor del campo magnético en 

tres ejes. Con esta medición, es posible estimar la orientación 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, cancelación de desfases, y conversores de 12 

bits, lo que le proporciona una precisión de ±2ºC.46 
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La comunicación con el chip Honeywell HMC5833 se realiza a través del 

bus I2C, por lo que es sencillo obtener los datos medidos. La tensión de 

alimentación es de bajo voltaje de 1.8 a 3.3V. 

 

Frecuentemente se encuentran integrados en módulos como la GY-273 que 

incorporan la electrónica necesaria para conectarla de forma sencilla a un 

Arduino. En la mayoría de los módulos, esto incluye un regulador de voltaje que 

permite alimentar directamente a 5V." 

 

 

5.2.4 Pantalla oled ssd1306  

 

Esta pantalla es muy pequeña (1,3 pulgadas de diagonal) pero muy visible 

dado su alto contraste OLED. Está hecho con 128x64 puntos LED individuales 

los cuales cada uno es encendido o apagado por su controlador interno. Dado 

que la pantalla está basada en la tecnología LED, no necesita retroiluminación. 

 

 El controlador interno es un SSD1306 que puede comunicarse por SPI o 

por I2C. Internamente todo el conjunto funciona a 3.3 V pero se han acoplado 

tanto la alimentación 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 Código de programación 

 

A continuación, se describen el código principal para el correcto 

funcionamiento del prototipo de medición (Figura 17) (Figura 18), el cual se 

realizó en Arduino. El código de un programa informático (o software) es un 

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

ejecutar un programa. 

 

 

Figura 17. Interfaz de código principal en Arduino 
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Figura 18 Código principal en extenso  

if (!mpu.begin()) { 
Serial.println("No se puede iniciar"); 
while (1) yield(); 
} 
Serial.println("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.println(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.println("I:      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.println(a.acceleration.x, 1);// display.print(", "); 
 
 
//display.print(a.acceleration.y, 1); display.print(", "); 
//display.print(a.acceleration.z, 1); display.println(""); 
 
 
 
//display.println("     Inclinacion"); 
 
//display.print("        "); 
//display.println(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.println(""); 
 
display.display(); 
delay(100); 
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5.2.6 Carcasa 

 

 Se diseño 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 conexión, se realizaron las mediciones del volumen final 

y mediante el programa Autocad como su nombre lo dice, para diseñar, CAD 

significa Computer Aid Design, en el que se puede realizar todo tipo de diseños 

técnicos, muy útil para ingenieros, arquitectos, etc, pudiendo crear diseños de 

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

 

 

El diseño de las partes se esquematiza a continuación.  Consta de una 

tapa inferior, una tapa superior con una ventana para la visualización de la 

pantalla LED y un botón para el encendido del prototipo. Ver página siguiente 

(Figura 19) . 
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  Figura 19 Modelado 3D de carcasa (múltiples vistas). 
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5.2.7 Fuente de energía 

 

 Se utilizo una batería de polímero 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 energía. 

 

5.2.8 Costos 

 

Nuestro prototipo se desarrolló con recurso propios del servicio del servicio 

de Ortopedia y Traumatología del Hospital Universitario y la colaboración 

conjunta con el Centro de Ingeniería Biomédica de la Facultad de Medicina, se 

estima gastos de producción y directos de 500 a 800 pesos en su mayoría compra 

de materiales. Excluimos costos de gastos indirectos (computadora, impresora 

3D, luz, teléfono) y gastos de asesoría que podrían ascender a más de 10, 000 

pesos. 
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5.3 Método de evaluación de posicionamiento  

 

 Nuestro estudio recibió aprobación del comité de ética de nuestra 

institución. Se utilizaron 2 pelvis para la simulación del proceso quirúrgico de 

posicionamiento acetabular. La pelvis #1 está compuesta de material plástico 

(softbone) está basada en una pelvis masculina sin deformidad o cambios 

artrósicos acetabulares. La pelvis #2, compuesta de hueso tratado mediante 

conservación y con recubrimiento de barniz industrial de bajo espesor,  fue 

facilitada por la Osteoteca del departamento de anatomía de la Facultad de 

Medicina de la UANL, cuenta con características propias de una pelvis femenina 

y sin defectos, deformidades o artrosis acetabular.  

 

Se realizaron pruebas de medición en dos sitios diferentes, el primero fue 

en la sala de quirófano #5 de nuestro hospital y el segundo fue en el área de toma 

de rayos del servicio de urgencias. El proceso constaba en colocar la pelvis en 

decúbito lateral mediante el uso de bloques de madera o con lateralizadores, 

logrando que la posición cumpliera los siguientes requisitos: una línea que 

conecta de manera bilateral ambas espinas iliacas anterosuperiores se ajustara 

perpendicular al plano de la mesa quirúrgica, previamente nivelada a 0° respecto 

al suelo. Además, el eje longitudinal del sacro se ajustó para alinearse paralelo 

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

metros (Figura 21). 

 

Figura 21 Posición correcta de pelvis previa simulación. 

 

Un residente de 4to año de ortopedia y una estudiante de 4to año de la 

carrera de medicina participaron en las pruebas experimentales. Cada uno de los 

usuarios realizaron 10 simulaciones de posicionamiento en cada pelvis, la 

alineación objetivo de la copa en el prototipo se estableció en 40° de inclinación 

y 15° de anteversión (Figura 22).  

 



58 
 

 

Figura 22 Prueba experimental posicionamiento acetabular. 

 

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 23 Radiografía anteroposterior post posicionamiento acetabular 
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Figura 24 Medición de inclinación acetabular post posicionamiento 
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CAPITULO VI 

 

6. RESULTADOS  

 

Utilizamos las mediciones experimentales del dispositivo y postoperatorias 

radiográficas que registramos de las mediciones en la pelvis cadavérica y la 

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

 

 

 

 

Tabla 5 Resultados de mediciones radiográficas inclinación y anteversión de 
cada usuario y en cada pelvis 

 

 

 

 

 
PELVIS SOFTBONE  

USUARIO 1 

PELVIS SOFTBONE  

USUARIO 2 

PELVIS CADAVÉRICA  

USUARIO 1 

PELVIS CADAVÉRICA  

USUARIO 2  
Inclinacion Anteversión Inclinacion Anteversión Inclinacion Anteversión Inclinacion Anteversión 

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 
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La alineación objetivo de la copa en el dispositivo se estableció en RI / RA 

de 40 ° / 15 °, y los valores resultantes evaluados radiográficamente fueron 40.97 

° ± 3.03 ° (Figura 25) y 12.57 ° ± 2.51 ° (Figura 26), respectivamente. 

 

 

 

 

 

  

  

 

 

Figura 25 Resultados de inclinación radiográficas post posicionamiento 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 26 Resultados de anteversión radiográficas post posicionamiento 
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La discrepancia absoluta entre las 2 mediciones promedió 0.97 ° ± 3.26 ° 

(rango, -10 ° / 5 °) para inclinación y 2.42° ± 2.69 ° (rango, -9 ° / 3 °) para 

anteversión. 

 

En la evaluación del posicionamiento de la copa con prototipo basada en 

los criterios de zona segura de Lewinnek, todos los procedimientos (N = 40) 

lograron una alineación aceptable dentro del rango de la zona segura (Figura 27). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 27 Gráfica de dispersión con resultados de posicionamiento 

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

 

7. DISCUSIÓN  

 

 Nuestros resultados muestran una diferencia insignificante entre las 

mediciones objetivo del prototipo diseñado para la medición de la inclinación y 

anteversión de la copa acetabular durante el reemplazo tal de cadera. La copa 

acetabular se colocó dentro de la zona segura.  

 

 Todos los casos se realizaron con un método electrónico nuevo, para 

mejorar la orientación de la copa acetabular dentro de un rango estrecho dentro 

de la zona segura, según lo descrito por Lewinnek.13 

 

Cuando se utilizan técnicas convencionales para dicho objetivo, los 

resultados no son siempre satisfactorios.48 Por lo tanto, varios autores 

describieron diferentes técnicas mediante el uso de anatomía ósea y de tejidos 

blandos o la combinación de ambos para mejorar la colocación de la copa 

acetabular. El problema con el uso de referencias óseas 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 cirugía asistida por computadora puede tomar muchas formas, una de 

ellas es la navegación asistida por computadora,  el mayor problema de estas es 

que puede llevar mucho tiempo además de comprometer la esterilidad, el pin 

puede limitar la visualización del acetábulo, ya que se coloca frecuentemente en 

la línea de visión. Otra desventaja es que puede tomar espacio valioso en salas 

de quirófano particularmente pequeñas. 

 

Los resultados que demostramos, mediante el uso del prototipo, tienen un 

favorable resultado en comparación con la literatura sobre posicionamiento 

acetabular, tanto en técnicas convencionales como asistidas por computadora.49, 

50, 51 El sistema que desarrollamos con el uso de un acelerómetro y un giroscopio, 

software de uso libre y materiales de bajo costo, se puede clasificar en el grupo 

más amplio de cirugía asistida por computadora. 

 

Las ventajas de nuestro sistema es que el operador todavía visualiza la 

anatomía alrededor del acetábulo. Nuestros resultados muestran que este 

método es confiable. No hubo aspectos adicionales que requirieran tiempo extra 

para la adaptación del dispositivo a la rima acetabular. Las instrucciones que 

utilizamos fueron fáciles 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. Además, dos de las limitaciones de este 

estudio, son nuestro pequeño tamaño 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 número de cirugías realizadas y en 

comparación con los sistemas de navegación actuales, que incluya 

complicaciones a largo plazo para evaluar el verdadero impacto en la asistencia 

de la colocación de la copa. 

 

Otra desventaja es que la carcasa que se realizo es adaptable solamente, 

al diámetro 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 diseño de una carcasa adaptable no 

se realizo hasta el momento.  

 

También consideramos necesario, tener en cuenta que las variaciones 

graduales en los resultados radiográficos, específicamente en la anteversión, 

pueden ser mayormente precisadas al considerar las mediciones postoperatorias 

en la tomografía axial computarizada. 
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CAPITULO VIII 

 

8. CONCLUSIONES  

 

 

La colocación adecuada de la copa acetabular en RTC es importante para 

reducir las complicaciones a corto y largo plazo, como la luxación, la deficiencia 

de la longitud de las extremidades, el desgaste de la superficie del inserto y el 

pinzamiento, así como la osteólisis pélvica. Desarrollamos un prototipo utilizando 

la tecnología de un acelerómetro 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 ángulos de inclinación y 

anteversión objetivo y el radiográfico postoperatorio, nuestro sistema demostró 

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

 

Nuestro estudio mostró que el prototipo desarrollado para la colocación de 

copas acetabulares es rápido y preciso.  

 

No hay necesidad de incisiones de referencia adicionales. No hay 

radiación adicional. Por último, esta es una alternativa barata sin costos 

adicionales agregados al paciente o empresa.  
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Creemos que mediante el uso de la tecnología ya a nuestro alcance y con 

el desarrollo de software adecuado, la precisión de la orientación de la copa 

acetabular puede mejorar aún más.  
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CAPITULO IX 

9. ANEXOS  

    9.1. Carta de Aprobación por parte del Comité de Ética en 
Investigación
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