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RESUMEN

Introduccién: Las fracturas de la columna anterior del acetabulo representan
un desafio quirtrgico por su compleja anatomia y el alto riesgo de malposicion
de implantes cuando se utilizan técnicas guiadas Unicamente por fluoroscopia
bidimensional.

Objetivo: Para superar estas limitaciones, se disefié y desarrollé un sistema de
navegacion quirargico modular y escalable, orientado a mejorar la precision de
la fijacién percutanea con tornillos canulados y reducir la exposicién a radiacién.
Resultados: El sistema integra planeacion tridimensional basada en archivos
DICOM, un gemelo digital intraoperatorio desarrollado en Unity/C#, sensores
inerciales (IMU) y marcadores opticos, un modulo de control central en Python,
protocolos de comunicacion MQTT y un brazo robdtico de seis grados de
libertad. Esta arquitectura permite guiar en tiempo real la trayectoria de los
implantes y proporcionar retroalimentacion visual, sonora y haptica al cirujano.
Conclusiones: El desarrollo incluyé pruebas unitarias, integracion continua,
documentacion técnica y medidas de privacidad y ciberseguridad alineadas con
normativas internacionales (IEC 62304). Si bien el sistema se encuentra en
etapa de prototipo, establece una base soélida para estudios ex vivo y clinicos
futuros que evallen su exactitud geométrica, seguridad y eficacia comparada
con técnicas convencionales. Este trabajo representa una innovacion
tecnoldgica orientada a ofrecer procedimientos minimamente invasivos mas

precisos y seguros en cirugia acetabular.
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ABSTRACT

Introduction: Fractures of the anterior column of the acetabulum are a surgical
challenge due to their complex anatomy and the high risk of implant malposition

when relying solely on two-dimensional fluoroscopic guidance.

Aim: To address these limitations, a modular and scalable surgical navigation
system was designed and developed to enhance the accuracy of percutaneous

screw fixation and reduce radiation exposure.

Results: The system integrates 3D preoperative planning from DICOM files, an
intraoperative digital twin built in Unity/C#, inertial (IMU) and optical tracking
sensors, a Python-based central control module, MQTT communication
protocols, and a six-degree-of-freedom robotic arm. This architecture enables
real-time trajectory guidance and provides visual, auditory, and haptic feedback

to the surgeon.

Conclusions: The development process included unit testing, continuous
integration, technical documentation, and privacy and cybersecurity measures
aligned with international standards (IEC 62304). Although still at the prototype
stage, the system provides a solid foundation for future ex vivo and clinical
validation studies assessing geometric accuracy, safety, and effectiveness
compared to conventional techniques. This work represents a technological
innovation aimed at offering safer and more precise minimally invasive

procedures in acetabular fracture surgery.



I. INTRODUCCION

Las fracturas de acetdbulo afectan la articulacion coxofemoral en su porcion
acetabular y presentan una incidencia aproximada de 3 casos por cada 100,000
pacientes por afio (1). Existen dos picos de presentacion asociados a diferentes
mecanismos de lesion: pacientes jovenes, generalmente por traumatismos de
alta energia, y pacientes ancianos, por traumatismos de baja energia (2). El
primer grupo constituye hasta el 80% de los casos reportados (1). Estas
fracturas son dificiles de tratar debido a su complejidad, pues afectan una
articulacion de carga fundamental, lo que puede derivar en limitacion funcional,
dolor crénico o artrosis postraumatica a edades tempranas, con un impacto
directo en la calidad de vida (3, 4). La reduccion anatémica y la fijacion estable
son fundamentales para preservar la articulacion, permitir movilidad temprana y
prevenir complicaciones a largo plazo (3).

El acetabulo esta formado por la unién del ilion, el isquion y el pubis, y articula
con la cabeza femoral para constituir una articulacion sinovial (5). Su anatomia
tridimensional y las relaciones con estructuras neurovasculares criticas
complican el abordaje quirdrgico. La clasificacion de Judet y Letournel, utilizada
a nivel mundial, permite planificar el tratamiento de acuerdo con el patrén de
fractura (6). Sin embargo, incluso con su uso, la colocaciéon precisa de placas o
tornillos sigue siendo un desafio, especialmente en técnicas minimamente

invasivas como la fijacién percutanea con tornillos canulados (7).

Esta Ultima técnica ofrece ventajas sobre la reduccién abierta, como menor
morbimortalidad, menor sangrado transoperatorio y menor riesgo de infeccion
(8,9, 10). No obstante, su principal limitacion es el riesgo de una colocacion
inadecuada de los tornillos debido a que se realiza Gnicamente bajo control
fluoroscépico (11). La fluoroscopia bidimensional, aunque Util, presenta
limitaciones importantes: la superposicion de estructuras éseas dificulta la
identificacion de referencias anatomicas, la ausencia de proyecciones

multiplanares reduce la capacidad de evaluar la trayectoria completa del



implante y la dependencia de la experiencia del cirujano incrementa el riesgo de
errores técnicos (12). Estas limitaciones pueden ocasionar colocacion
suboptima de los tornillos, con complicaciones potenciales como lesién de
estructuras neurovasculares, pérdida de estabilidad del montaje e incluso

necesidad de reintervenciones (9, 10).

En respuesta a estas limitaciones, los sistemas de navegacion quirdrgico han
surgido como una herramienta innovadora para mejorar la precision en la
colocacién de implantes ortopédicos. Basados en imagenes tridimensionales
intraoperatorias y referencias anatdmicas digitales, permiten planificar y guiar
en tiempo real la trayectoria de los tornillos, reduciendo la dependencia del
control fluoroscopico. Diversos estudios han demostrado que la navegacion
asistida disminuye significativamente el mal posicionamiento de implantes,
reduce la perforacién cortical y disminuye el riesgo de complicaciones

neurovasculares o viscerales (13, 14, 15, 16, 17).

Tomando en cuenta estos avances y las dificultades de la fijacion percutanea
de fracturas de la columna anterior del acetabulo, se hace necesaria la
evaluacion de sistemas de navegacion quirargico disefiados para esta region
anatémica. El desarrollo de un sistema de navegacién quirargico adaptado a
estas fracturas podria mejorar la precision en la colocacion de tornillos
canulados, reducir complicaciones y favorecer los desenlaces funcionales a
largo plazo. Con este propdésito, se realizé una busqueda tecnoldgica y cientifica
exhaustiva hasta marzo de 2022, sin encontrarse publicaciones que reporten el
desarrollo o evaluacion de sistemas de navegacion quirlrgico especificamente
dirigidos a la fijacion percutanea de la columna anterior del acetabulo. Por lo
tanto, el presente estudio tiene como objetivo principal disefiar un sistema de
navegacion quirargico para la fijacion de fracturas de la columna anterior del

acetabulo.



IIl. ANTECEDENTES

2.1. Anatomia del acetébulo.

El acetabulo se forma por la unidn de los tres huesos pélvicos —ilion, isquion y
pubis—, que convergen en el cartilago trirradiado en la porcién anterior, inferior
y lateral del anillo pélvico (5). Esta estructura articula con la cabeza femoral
para constituir la articulacién coxofemoral, una articulacion sinovial y esférica
que desempefia un papel esencial en la transmision de cargas y en el
mantenimiento de una marcha funcional (1). La regién superior de su superficie
articular recibe el nombre de clipula de carga, ya que soporta el peso que se
transmite desde el tronco hacia el miembro inferior (18).

Desde el punto de vista anatomico, el acetdbulo puede representarse como una
“Y” invertida, con un sélido soporte éseo que lo conecta con la articulacion
sacroiliaca (19). Para fines de clasificacion de fracturas, se ha descrito que esta
compuesto por dos columnas (anterior y posterior), dos paredes (medial y
lateral) y un techo (20). La columna anterior comprende la mitad anterior del ala
iliaca, el borde pélvico, la rama pubica superior y la porcién anterior de la
superficie articular acetabular; mientras que la columna posterior se extiende
desde el margen superior de la escotadura citica mayor, incluyendo las
escotaduras ciaticas mayor y menor, hasta la tuberosidad isquiéatica (19).

En cuanto a su irrigacion, la superficie externa del acetabulo recibe aporte
sanguineo de las arterias glutea superior, glutea inferior, obturatriz y circunfleja
femoral medial, mientras que la superficie interna se nutre principalmente de

ramas de las arterias lumbar cuarta, iliolumbar y obturatriz (21, 22).

Dada su compleja morfologia y su participacion en la articulacion de carga de la
cadera, cualquier fractura acetabular que no logre una reduccién anatémica, ya

sea mediante tratamiento quirdrgico o conservador, tendra repercusiones
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anatémicas, biomecanicas y funcionales, con impacto directo en la calidad de
vida del paciente (23, 24, 25).

2.2 Clasificacion de las fracturas de acetabulo.

La clasificacion de Judet y Letournel, propuesta en 1964, continda siendo la
mas utilizada a nivel mundial para las fracturas acetabulares. Este sistema
describe los patrones simples (posterior, anterior, transversal, entre otros) y
combinados (como T o ambos pilares), proporcionando una base soélida para

planificar la reduccién y la fijacién quirargica (6).

La clasificacion incluye cinco tipos: fractura de la pared posterior, la mas comun
y relacionada con luxaciones de cadera; fractura de la columna posterior, que
afecta la porcion isquiatica del acetabulo; fractura de la pared anterior, poco
frecuente; fractura de la columna anterior, que compromete el borde pubico y la
parte delantera del acetabulo; y fractura transversal, que divide el acetabulo de

forma horizontal (6).

Los patrones asociados o combinados son también cinco: columna posterior
con pared posterior, donde coexisten ambas lesiones; fractura transversal con
pared posterior; fractura en “T”, que combina una linea transversal con otra
vertical; fractura de columna anterior con hemitransversa posterior, que implica
compromiso de ambas columnas; y fractura de ambas columnas, en la que la

superficie articular queda completamente separada del resto de la pelvis (6).

Esta clasificacion no solo facilita la descripcion anatdmica de las fracturas, sino
gue ademas orienta la seleccion del abordaje quirdrgico y la estrategia de
fijacion, siendo la reduccion anatdmica del acetabulo un factor pronoéstico clave

para el resultado funcional y la prevencion de artrosis postraumatica.



Otras clasificaciones, como la de la AO/OTA (26), han complementado este
sistema, pero la de Letournel sigue siendo la referencia estandar.

La clasificacién AO/OTA de las fracturas de acetabulo es una adaptacion
moderna y sistematizada de la de Judet y Letournel, que organiza los patrones
en tres grandes grupos con subcategorias segun su complejidad. Las fracturas
tipo A corresponden a las parciales de una columna, donde parte del acetadbulo
permanece unida al ilion: incluyen fracturas de pared posterior, columna
posterior y columna anterior con o sin pared anterior. Las fracturas tipo B son
transversas o bifocales, en las que ambas columnas se ven afectadas pero aun
existe continuidad entre ellas y con el ilion; aqui se incluyen las fracturas
transversas simples, las transversas con pared posterior y las fracturas en “T”.
Finalmente, las fracturas tipo C corresponden a las ambas columnas,
caracterizadas por una separacion completa de la superficie articular respecto
del ilion, lo que genera una disociacion articular completa. Esta clasificacion es
jerarquica, del patrén més simple (tipo A) al més complejo (tipo C), y tiene la
ventaja de facilitar la comunicacion estandarizada, la investigacion clinica y la
eleccidn del tratamiento, manteniendo correspondencia con los abordajes

quirdrgicos que requiere cada tipo de fractura (26).

El entendimiento de los patrones de fractura es crucial para definir el abordaje
quirtrgico adecuado, predecir las dificultades técnicas y estimar el pronéstico
funcional del paciente.

2.3 Técnicas de tratamiento quirdrgico para las fracturas de acetébulo.

El tratamiento quirdrgico de las fracturas de acetabulo constituye uno de los
desafios més complejos dentro de la cirugia ortopédica y traumatoldgica, ya
gue requiere un balance entre la restauraciéon anatémica de la articulaciéon y la

minimizacion de complicaciones asociadas. La eleccion de la técnica depende



de mdltiples factores: el tipo y patrén de fractura, el grado de desplazamiento, la
estabilidad articular, la edad, las comorbilidades del paciente y su estado clinico
general (6, 7). Tradicionalmente, el gold standard ha sido la reduccion abierta
con fijacion interna mediante placas de reconstruccién, un procedimiento que
busca obtener una reduccién anatomica directa de la superficie articular,
restaurando la congruencia y la biomecéanica normal de la cadera (6). Esta
estrategia favorece la rehabilitacion temprana y disminuye la progresion hacia
artrosis postraumatica (27, 28). Sin embargo, no esta exenta de desventajas: se
asocia con una morbimortalidad mayor, requiere incisiones amplias y un tiempo
quirtrgico prolongado, ademas de un sangrado significativo y un mayor riesgo
de infeccion (29, 30). Asimismo, conlleva complicaciones potencialmente graves
como lesion del nervio ciético, tromboembolismo vy dificultades en la
cicatrizacion de tejidos blandos (31).

En las Ultimas décadas, han cobrado relevancia las técnicas minimamente
invasivas, especialmente la fijacidbn percutdnea con tornillos canulados, que
resultan utiles en fracturas seleccionadas, como aquellas con desplazamiento
minimo o en pacientes con alto riesgo quirdrgico en los que una cirugia abierta
representaria un peligro considerable (8, 9, 32, 33, 34, 35). Estas técnicas
ofrecen ventajas claras: menor sangrado, reduccion en el tiempo quirdrgico,
abordajes pequefios, menor tasa de infeccibn y una recuperacion
postoperatoria més rapida (8). No obstante, también presentan limitaciones
significativas. La ausencia de vision directa del foco de fractura incrementa el
riesgo de penetracion intraarticular de los tornillos, colocacion inadecuada del
material, inestabilidad de la fijacion y posible lesiébn de estructuras
neurovasculares adyacentes (8, 9). La correcta ejecucion depende de manera
critica de la experiencia del cirujano, la disponibilidad de soporte radiolégico
intraoperatorio avanzado (fluoroscopia, navegacion quirdrgica) y una planeacion
meticulosa. En este sentido, la tendencia actual apunta hacia una
individualizacién del tratamiento, combinando la seguridad y eficacia de la
cirugia abierta con la menor agresion de las técnicas percutdneas, siempre en
funcion de las caracteristicas del paciente y de la fractura.
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2.4 Uso de la fluoroscopia en lareduccién cerrada con colocaciéon de
tornillos canulados.

La fluoroscopia bidimensional ha sido durante décadas la herramienta principal
para la colocacion percutanea de tornillos en fracturas acetabulares. Este
método ofrece ventajas como menor tiempo quirdrgico, reduccion de la
invasividad y menor sangrado intraoperatorio en comparacion con los abordajes
abiertos (34). Sin embargo, sus limitaciones son significativas. La superposicion
de estructuras éseas dificulta la identificacion precisa de referencias
anatémicas, especialmente en la region anterior del acetabulo, donde la
anatomia es mas compleja (32). Asimismo, la ausencia de proyecciones
multiplanares impide una vision integral del canal 6seo, lo que dificulta verificar
en su totalidad la posicién final del implante (12). A esto se suma que el éxito
del procedimiento depende en gran medida de la habilidad y experiencia del
cirujano para interpretar imagenes bidimensionales y transformarlas
mentalmente en referencias tridimensionales, lo cual representa un reto
importante en fracturas con patrones complejos. Finalmente, la exposicion a
radiacion durante estos procedimientos no es despreciable, afectando tanto al
paciente como al personal quirdrgico (36, 37).

Estas limitaciones incrementan el riesgo de complicaciones, como penetracion
intraarticular, lesion neurovascular, inestabilidad de la fijacion y la necesidad de

reintervenciones, comprometiendo los resultados funcionales a largo plazo (38).

2.5 Uso de los sistemas de navegacion quirdrgico en lareduccion cerrada

con colocaciéon de tornillos canulados.



En respuesta a las dificultades del abordaje convencional, los sistemas de
navegacion quirargico se han consolidado como una herramienta innovadora
para procedimientos ortopédicos complejos. Estos sistemas combinan
iméagenes intraoperatorias tridimensionales, como las obtenidas mediante
tomografia o arco en C 3D, con software de planificacion digital, lo que permite
al cirujano visualizar la trayectoria del implante en mdltiples planos y guiar su

colocacién en tiempo real (13, 15, 16).

La evidencia disponible ha mostrado miltiples beneficios: los sistemas de
navegacion aumentan la precision en la colocacién de implantes, reducen la
tasa de mal posicionamiento y, en consecuencia, disminuyen las
complicaciones asociadas como la perforacion cortical o las lesiones
neurovasculares (16, 17). También contribuyen a optimizar el tiempo quirdrgico,
al facilitar la planeacion y ejecucion del procedimiento, y reducen la exposicion
a radiacion para el paciente y el equipo quirdrgico al disminuir la cantidad de

proyecciones necesarias (16, 33).

Estudios recientes han documentado la efectividad de la navegacion en cirugias
de pelvis, columna, rodilla y cadera, demostrando mejoras significativas en la
seguridad y exactitud de la colocacion de implantes (33, 34, 35, 36, 37, 38, 39,
40). No obstante, estos sistemas han sido disefiados principalmente para
fracturas pélvicas posteriores o fijaciones sacroiliacas, y hasta la fecha no
existe en la literatura un sistema de navegacion orientado especificamente a la
fijacion percutéanea de la columna anterior del acetabulo, donde el riesgo

anatémico y técnico es particularmente alto.

2.6 Estado actual de las tecnologias y sistemas de navegacion quirurgico

para las fracturas de la columna anterior del acetabulo.



En los Gltimos afios se han implementado diferentes estrategias para abordar
las fracturas acetabulares, con el objetivo de evitar los abordajes amplios e
invasivos que han sido considerados el estandar de oro. Entre estas nuevas
alternativas destacan el uso de fluoroscopia avanzada, la fijacién guiada por
tomografia computarizada, la reconstruccion de modelos anatémicos en 3D, la
tecnologia de realidad aumentada y el desarrollo de sistemas de navegacion
quirurgico, los cuales han ampliado el espectro de opciones disponibles para el

tratamiento de estas lesiones complejas (16, 32).

El uso de sistemas de navegacion en cirugia ortopédica contintia en desarrollo,
tanto a nivel nacional como internacional. La mayoria de los prototipos actuales
se han enfocado en procedimientos de artroplastia de cadera mas que en el
tratamiento de fracturas acetabulares (38, 39, 40). Ejemplo de ello es el sistema
desarrollado en 2009 para mejorar el posicionamiento del componente
acetabular durante artroplastia de cadera, que utilizd6 un marco colocado en la
superficie del paciente como referencia para orientar instrumentos quirdrgicos y
guias de posicionamiento (41). Posteriormente, en 2020, se disefié un sistema
hibrido que combinaba navegacion rotacional y traslacional mediante el uso de
microcomputadoras, acelerémetros triaxiales, giroscopios, magnetometros y
transceptores de banda ultra ancha, logrando generar datos precisos sobre la

orientacion y el desplazamiento de los mddulos de navegacion (42).

En el ambito especifico de las fracturas acetabulares, en 2018 se desarrolld en
China un sistema de navegacion para el tratamiento de fracturas de la columna
posterior del acetdbulo mediante fijacién percutanea con tornillos canulados.
Este proyecto, basado en la reconstruccion de modelos tridimensionales de
pelvis a partir de tomografias computarizadas, demostré resultados
prometedores en términos de factibilidad y precision del procedimiento,
abriendo el camino para el desarrollo de nuevas tecnologias en este campo
(43).

No obstante, a pesar de estos avances, la falta de tecnologias disefiadas

especificamente para la fijacion percutanea de fracturas de la columna anterior
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del acetdbulo sigue representando una limitacion relevante en el abordaje
moderno de estas lesiones. Para sustentar esta afirmacion, se realizd una
busqueda tecnologica y cientifica exhaustiva hasta enero de 2025, sin
encontrarse publicaciones que reportaran el desarrollo o evaluacion de

sistemas de navegacion quirirgico destinados especificamente a este fin.

Esta ausencia de evidencia respalda la necesidad de innovar, desarrollando un
sistema que permita mejorar la precision en la colocacion de tornillos, reducir
complicaciones asociadas al procedimiento y optimizar los resultados
funcionales. En este contexto, el presente estudio plantea el disefio de un
sistema de navegacion quirdrgico —que incluira tanto un software como un
prototipo fisico— para el tratamiento de las fracturas de la columna anterior del

acetdbulo mediante fijacion percutanea con tornillos canulados.

11



ll. JUSTIFICACION

El desarrollo y adopcion de nuevas tecnologias quirargicas han transformado el
abordaje de fracturas complejas, permitiendo procedimientos mas seguros,
precisos y menos invasivos. En el caso de las fracturas de acetabulo, el uso de
sistemas de navegacion y otras herramientas tecnoldgicas contribuye a reducir
las tasas de complicaciones, optimizar la colocacién de los implantes y mejorar

los resultados funcionales postoperatorios.

El sistema de navegacién quirlrgico que se propone en este proyecto tiene
como finalidad apoyar a la fijacion percutanea de fracturas de la columna
anterior del acetdbulo mediante el uso de tornillos canulados. Se espera que su
implementacion incremente la precision en la colocacion de los implantes,
disminuya el tiempo quirdrgico y reduzca el sangrado intraoperatorio y la
exposicién a radiacion en comparacion con las técnicas guiadas Unicamente por
fluoroscopia. Con ello, este sistema representa una alternativa innovadora que
puede elevar la tasa de éxito quirdrgico y mejorar la seguridad de los pacientes

sometidos a este tipo de procedimientos.
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IV. OBJETIVOS

Objetivo general.

Disefiar y desarrollar un sistema de navegacion quirdrgico especifico para la
fijacion percutanea con tornillos canulados en el tratamiento de fracturas de la
columna anterior del acetabulo, mediante la integracién de modelos
tridimensionales generados a partir de estudios tomograficos, algoritmos de
localizacion y guiado en tiempo real, y herramientas de planeacién

preoperatoria y ejecucion intraoperatoria.
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V. MATERIALES Y METODOS

5.1. Disefio del estudio.

El disefio del estudio es de tipo innovacion, experimental, longitudinal,
prospectivo y descriptivo, realizado en el Servicio de Ortopedia y Traumatologia
del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” en Monterrey, Nuevo
Leodn, México. Este estudio esté orientado en desarrollar un sistema de
navegacion quirdrgico para la fijacion percutanea con tornillos canulados en

fracturas de la columna anterior del acetabulo.

5.2 Disefio del software.

El software del dispositivo se ha concebido bajo un enfoque modular y
distribuido, en el que cada subsistema cumple una funcién especifica pero
mantiene una comunicacion bidireccional con un nucleo central de control y
almacenamiento. Esta arquitectura garantiza un alto grado de escalabilidad,
interoperabilidad y tolerancia a fallos, facilitando la integracion de futuras
mejoras tanto a nivel de hardware como de software Figura 1).

5.2.1 Entorno principal (Unity / C#).

El ndcleo del sistema se desarrollara en la plataforma Unity,
utilizando el lenguaje de programaciéon C# para implementar las
interacciones y la interfaz de usuario. Este modulo coordina el flujo

de informacion, gestiona la comunicacion con la base de datos
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central y proporciona las herramientas de visualizacion necesarias
para el cirujano. Ademas, procesa los modelos tridimensionales
generados a partir de imagenes médicas (p. ej., tomografia
computarizada) y permite la planificacion preoperatoria de la

trayectoria de los tornillos.

5.2.2 Subsistema de microcontroladores (C++).

Los microcontroladores estaran programados en C++ y tendran la
responsabilidad de gestionar la adquisicion y el preprocesamiento
de datos provenientes de sensores integrados en el dispositivo.
Estos datos se transmitiran en tiempo real a la base de datos
central, asegurando que el sistema cuente con informacion precisa

y actualizada para la toma de decisiones intraoperatorias.

5.2.3 Control del brazo robético (Python).

El brazo robdtico estara gobernado mediante scripts en Python
gue estableceran un canal de comunicacion directo con el entorno
principal y la base de datos. Este modulo interpreta las 6rdenes
enviadas desde Unity y las convierte en comandos de movimiento
de alta precision, utilizando algoritmos de control cinematico y
dinamico. Asimismo, incorpora rutinas de retroalimentacion para

ajustar los movimientos segun la informacién sensorial recibida.

5.2.4 Sistema de caAmaras (Python).
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El subsistema de vision estara implementado en Python y
disefiado para capturar, procesar y transmitir datos visuales en
tiempo real. Estos datos serdn fundamentales para funciones
avanzadas como la visién por computadora, el seguimiento de
marcadores y la verificacion de la colocacion de implantes. La
informacién obtenida se integrard automaticamente en la base de
datos central para su analisis y correlacion con otros pardmetros

intraoperatorios.

5.2.5 Base de datos central.

La base de datos actiia como el repositorio Gnico y seguro de toda
la informacion del sistema: datos de pacientes, parametros
quirdrgicos, telemetria de sensores, registros de video y resultados
del procesamiento de imagenes. Su disefio estara orientado a
garantizar baja latencia en consultas, redundancia y mecanismos
de respaldo automaticos, cumpliendo con normativas de seguridad

y privacidad de datos médicos.

5.2.6 Flujo de datos y comunicacion.

Todos los médulos intercambian informacion a través de la base
de datos central, que funciona como el bus l6gico del sistema.
Este esquema asegura que cualquier componente pueda acceder
a la informacién mas reciente sin depender de conexiones punto a

punto, simplificando la escalabilidad y el mantenimiento. | Comentado [MS5]: No uses cuadros de texto para los pies de
L figura, no vas a poder actualizar el indice de figuras.
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Arquitectura del software del sistema de navegacion quirdrgico

Entorno principal (Unity / C#)

Microcontroladores (C++)
Base de datos central

Brazo robético (Python)

Sistema de camaras (Python)

Figura 1: Diagrama de la arquitectura del software.

5.3 Disefio del hardware.

El sistema esta construido sobre una estacion de trabajo modular disefiada para
maximizar funcionalidad, seguridad y ergonomia en entornos quirdargicos de alta
complejidad. Su arquitectura fisica combina componentes fijos, desplegables y

moviles, integrados para trabajar de forma coordinada (Figura 2).

5.3.1 Unidad central de procesamiento.

Nucleo computacional de alto rendimiento encargado de ejecutar
el software principal, procesar datos tridimensionales, manejar la
interfaz de usuario y gestionar la comunicacion con la base de

datos central. Su capacidad de célculo en tiempo real es
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fundamental para procesar imagenes médicas, controlar el brazo

robético y coordinar los distintos modulos.

5.3.2 Base de datos central.

Repositorio seguro donde se almacena informacion de pacientes,
parametros quirdrgicos, datos de sensores, grabaciones de video
e imagenes. Disefiada para baja latencia y alta disponibilidad,
cumple con normativas de confidencialidad y seguridad de datos
médicos.

5.3.3 Sistemas de visualizacién.

e Monitor de historial médico: muestra estudios preoperatorios y
datos clinicos del paciente.

e Monitor tactil: permite ingresar datos, interactuar con la interfaz

gréfica y controlar el sistema.

¢ Proyector holografico con elevador motorizado: despliega
representaciones tridimensionales de modelos anatomicos y
trayectorias planificadas. Cuando no se utiliza, se retrae

automaticamente dentro de la estacion para su proteccion.

5.3.4 Sistema de alimentacién eléctrica.

Una unidad de alimentacion ininterrumpida (UPS) garantiza un
suministro estable, protege frente a variaciones de voltaje y ofrece
autonomia temporal ante interrupciones eléctricas.

Sensores y captura de datos: sensores estratégicamente dispuestos en
compartimentos internos de la estacién para optimizar accesibilidad y orden.
Las camaras, lentes y soportes se colocan previamente en el area quirlrgica,

asegurando calibracion y alineacion antes del procedimiento.
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Médulo robético: el brazo robético se aloja en la estacién como una unidad
independiente. Su disefio modular facilita el despliegue, mantenimiento y
sustitucion. Opera con movimientos de alta precision controlados mediante
software, integrando datos de la base central y retroalimentacion de sensores.

Arquitectura fisica del hardware del sistema de navegacién quirurgico

Figura 2: Diagrama de la arquitectura del hardware.

5.4 Asociacion del sistema de navegacion quirdrgico entre el software y el

hardware.

El sistema desarrollado consiste en un prototipo de navegacion quirdrgica
asistido por robot, disefiado para integrar informacion en tiempo real
proveniente de distintos sensores, controladores y dispositivos de visualizacion.
En el médulo de hardware se incluyeron sensores de distancia y de posicién
cuyos datos fueron procesados mediante codigos implementados en Arduino.

Esta informacion se envia a través de un broker de comunicacion MQTT, el cual
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facilita la transmisidon entre mddulos y asegura la interoperabilidad del sistema.
Paralelamente, se integré una base de datos con informacion clinica del
paciente, capturada a través de un monitor tactil y un médulo de entrada de
datos, que permite centralizar y correlacionar variables preoperatorias y

transoperatorias (Figura 3).

El sistema central, desarrollado en Python, recibe y procesa sefales
provenientes de camaras externas, asi como del controlador del robot. A partir
de esta informacion, se coordinan los movimientos de un brazo robético, un
perforador y un protector retractil de tejidos blandos, con el fin de optimizar la
seguridad y precision del procedimiento. De manera complementaria, la
integracion con un programa de Unity y un proyector hologréafico posibilita la
representacion tridimensional de la anatomia y de las trayectorias
instrumentales, brindando al cirujano retroalimentacién visual en tiempo real. El
disefio global favorece la modularidad, la escalabilidad y la posibilidad de
interaccion remota, lo que convierte este sistema en una plataforma
experimental para la validacion de técnicas de cirugia minimamente invasiva y

cirugia asistida por computadora.
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Sensor de Sensores de Cédigo de
distancia del posicién C en Camaras . Robot
maneral hueso, Python
SR bisturi,
destornillador
3 z Controlador
Codigos de Sistema I
% de robot Perforador
Arduino
central (Python)
Protector de
Programa de Proyector r
Broker MQTT 4 " . tejidos
Unity hologréfico retrécti
Entrada de
B:Z;:e <«— datosdel |«—— Monitor tactil
paciente

Figura 3: Arquitectura del sistema de navegacion quirirgica asistida por robot.
Se muestran los modulos principales: sensores y microcontrolador (verde),
procesamiento central con control robético y visualizacion (naranja) y gestion de
datos clinicos (azul).
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VI. RESULTADOS

6.1 Desarrollo del sistema de navegacion quirlirgico

El sistema de navegacion quirargico desarrollado en este trabajo constituye un
ecosistema modular y escalable disefiado para asistir al cirujano ortopedista en
procedimientos de fijacion acetabular. La propuesta integra de manera
coordinada diferentes subsistemas: la adquisicion de datos a través de
sensores inerciales (IMUs) y marcadores épticos, la planeacién tridimensional
basada en archivos DICOM, la visualizacion intraoperatoria en un entorno 3D
inmersivo y un brazo robético con moédulos intercambiables que permiten tanto
la inspeccion del campo quirtrgico como la perforacion guiada. Todo el conjunto
esté orquestado mediante una capa de control central que emplea protocolos
de comunicacion inaldmbrica de baja latencia, lo que garantiza fluidez en el

intercambio de datos y consistencia entre los distintos componentes.

El objetivo principal de este ecosistema es reducir la dependencia de la
fluoroscopia intraoperatoria, limitdndola a entre 2 y 4 verificaciones puntuales,
en contraste con el uso intensivo que se hace actualmente en la mayoria de los
procedimientos de fijacién acetabular. A través de este enfoque se busca
disminuir la exposicién a radiacion ionizante tanto del equipo quirdrgico como
del paciente, al tiempo que se proporciona una retroalimentaciéon multimodal:
visual (modelos 3D y alertas en pantalla), sonora (avisos de seguridad) y
héptica (sensaciones tactiles en los controles), con el fin de aumentar la

precision y la repetibilidad del procedimiento.
La arquitectura en capas del sistema se organiza de la siguiente manera:

« Adquisicion y registro: fijacion de IMUs a referencias anatémicas y
colocacién de marcadores 6pticos co-localizados para proporcionar datos

de posicion y orientacién con alta resolucion.
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Planeacién y navegacion: reconstruccion 3D del fémur a partir de
estudios de tomografia computarizada en formato DICOM, célculo
automatizado de trayectorias 6ptimas para la colocacién de pines
fijadores y definicion de zonas de exclusién para evitar estructuras

criticas.

Actuacion y guiado: ejecucion mediante un brazo robdtico con capacidad
de cambio rapido de herramienta, control de fuerza y avance durante la
perforacion, e integracion de un protector de tejidos para disminuir el

riesgo de lesiones.

Interaccion clinica: interfaz grafica tridimensional intraoperatoria y un
panel web de apoyo, que permiten tanto la preparacién preoperatoria
como la trazabilidad del procedimiento y el almacenamiento de métricas

relevantes.

6.1.1 Desarrollo del sistema software

El software se desarroll6 bajo los lineamientos de la norma IEC 62304, que
establece criterios de seguridad y confiabilidad en software médico. La
arquitectura se disefié con separacién por capas y con un modelo modular que
permite aislar funciones criticas, ejecutar pruebas de integracion en cada etapa

y mantener registros de auditoria para trazabilidad.

6.1.2 Desarrollo del sistema robético

El sistema robético disefiado en este proyecto no funciona de manera aislada,
sino que esta profundamente integrado con el ecosistema de software que lo
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gobierna. Para lograr una coordinacion fluida y precisa, se desarrollaron varios
mddulos especializados, cada uno implementado en lenguajes y plataformas

distintas, seleccionadas por su idoneidad para la funcion asignada.

6.1.2.1 Gemelo digital intraoperatorio (Unity/C#):

Este componente constituye la representacion virtual del sistema dentro del
quiréfano. Se implement6 en Unity utilizando C# por su versatilidad en entornos
gréficos tridimensionales y su capacidad para manejar interaccién en tiempo
real. El gemelo digital permite visualizar el hueso, el brazo robdtico y las
herramientas con alta fidelidad. Ademas de la representacion visual, incorpora
alertas dinamicas cuando se detecta una desviacién de la trayectoria
planificada, lo que ofrece al cirujano un mecanismo inmediato de
retroalimentacién. EI gemelo también incluye controles basicos de navegacion
gue facilitan la exploracion del modelo durante la cirugia. Con esto, se crea un
puente entre el mundo fisico y el virtual, permitiendo validar y simular
movimientos antes de ejecutarlos en el paciente.

6.1.2.2 Control central y visidon/procesamiento (Python).

El médulo desarrollado en Python funciona como el "cerebro logico” del
sistema. Aqui se realizan los calculos de trayectorias, tanto preoperatorios
como intraoperatorios, empleando algoritmos de cinemética directa e inversa
para el movimiento del brazo roboético. Asimismo, gestiona la fusion sensorial
entre datos provenientes de IMUs y marcadores 6pticos, de manera que se
obtenga un registro anatémico confiable aun cuando uno de los sistemas de
sensado presente error o ruido. En paralelo, este médulo se encarga de la

orquestacion de los movimientos robéticos, traduciendo las 6rdenes quirdrgicas
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en comandos ejecutables que son enviados al controlador del brazo.
Finalmente, el submddulo de vision por computadora procesa imagenes y video
en tiempo real para el seguimiento de marcadores y la verificacion automatica

de la reduccién 6sea.

6.1.2.3 Firmware de sensado (Arduino/C++).

El subsistema de sensado fue implementado en microcontroladores
programados en C++, con soporte de Arduino para la adquisicion de datos. Este
firmware tiene como tarea principal la lectura filtrada de sefiales de IMUs,
aplicando algoritmos basicos de fusion de sensores (acelerémetro + giroscopio)
para reducir errores de drift. Una de sus caracteristicas criticas es la capacidad
de manejar desconexiones en caliente sin comprometer la estabilidad del
sistema, gracias a protocolos de reconexiéon automatica y redundancia de
telemetria. Este nivel de robustez resulta esencial en un entorno quirdrgico,
donde la pérdida de datos en tiempo real podria comprometer la seguridad de la

intervencion.

6.1.2.4 Planeacion vy trazabilidad (Java/MySQL).

Para la planeacion quirirgica y el registro de datos se implementé un médulo en
Java conectado a una base de datos en MySQL. Esta capa permite cargar
directamente los archivos DICOM provenientes de tomografias, realizar la
segmentacion basica y seleccionar parametros relevantes del procedimiento.
Ademas, cada procedimiento queda almacenado en la base de datos junto con
meétricas como tiempos quirdrgicos, numero de verificaciones fluoroscoépicas y
pardmetros del robot, lo que asegura la trazabilidad clinica y la reproducibilidad
de resultados. Esta informacion es vital para andlisis postoperatorios, auditorias

clinicas y estudios comparativos.
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6.1.2.5 Comunicaciones.

El dltimo componente clave es la capa de comunicaciones, que asegura la
interaccion fluida entre todos los médulos mencionados. Esta basada en
protocolos ligeros de mensajeria (como MQTT), capaces de transmitir en
tiempo real los datos de telemetria, las 6rdenes de movimiento y los eventos
criticos. La arquitectura se disefi6 bajo el principio de baja latencia y alta
confiabilidad, permitiendo que los comandos emitidos desde el software central
sean ejecutados por el brazo robético con un retraso minimo y que las sefiales

de retroalimentacion sensorial se sincronicen con el gemelo digital.

6.1.2.6 Pruebas de verificacion

Para garantizar la confiabilidad del sistema de navegacién quirirgico y su
potencial aplicacién en entornos clinicos, se establecieron procesos de
validacion, pruebas sistematicas, generacién de documentacion técnica y
medidas especificas de privacidad y ciberseguridad. Estos elementos
constituyen pilares fundamentales para la aceptacion y posterior escalabilidad
del prototipo.

6.1.2.6.1 Pruebas unitarias por médulo.

Cada subsistema del sistema fue sometido a pruebas unitarias con el objetivo
de asegurar su correcto funcionamiento de manera aislada antes de proceder a
la integracion global. Por ejemplo, en el firmware de sensado se evalud la
lectura en tiempo real de los IMUs, la estabilidad del filtrado de sefiales y la
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capacidad de reconexion tras desconexiones simuladas. En el médulo de
calculo de trayectorias se probaron algoritmos de cinemética directa e inversa,
verificando la precision de los célculos frente a modelos de referencia. En los
parsers DICOM se evalu6 la correcta interpretacion de imagenes médicas, su
segmentacion basica y la coherencia en la reconstrucciéon 3D. Estas pruebas
iniciales permitieron identificar errores tempranos y corregirlos sin comprometer

el desarrollo del ecosistema.

6.1.2.6.2 Integracion continua.

Una vez validados los modulos individuales, se implementé un proceso de
integracion continua, cuyo propdésito fue comprobar la coherencia de datos y
funcionamiento global. Esto incluy6 la verificacion de la comunicacion entre el
entorno Unity (gemelo digital) y el médulo en Python (control central),
asegurando que las trayectorias planificadas y los movimientos ejecutados
fueran consistentes. Asimismo, se verificd la sincronizacion entre el panel web,
la base de datos y la capa de comunicaciones, confirmando que los registros de
procedimientos, métricas e interacciones clinicas se almacenaran de manera
uniforme y en tiempo real. El enfoque de integracion continua no solo validé la
interoperabilidad de los sistemas, sino que también permitié la deteccion rapida

de incompatibilidades entre versiones de software.

6.1.2.6.3 Documentacion técnica.

Como parte esencial del ciclo de vida del prototipo, se generd una

documentacion detallada y estructurada que incluyo:
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« Manual de usuario: orientado al personal clinico, explicando el flujo de
trabajo basico, desde la carga de imagenes médicas hasta la interaccion

con el gemelo digital y el brazo robético.

« Guias de instalacién: con instrucciones paso a paso para la correcta
implementacion del software y la configuracién del hardware, incluyendo

dependencias, librerias y conexiones.

« Manual de mantenimiento y actualizacién: destinado a los equipos
técnicos encargados de dar soporte al sistema, con protocolos de
diagndstico, sustitucion de componentes y actualizaciones de software y

firmware.

La existencia de esta documentacién asegura la transferencia de conocimiento
a futuros usuarios y desarrolladores, y proporciona un marco de referencia para

la certificacion del sistema en fases posteriores.

6.1.2.7 Privacidad y bioseguridad.

Dado que el sistema gestiona informacion clinica sensible, se implementaron
medidas robustas de seguridad que cumplen con lineamientos de proteccién de
datos médicos. Se establecio la segmentacion de la red intra-quiréfano,
evitando que los modulos criticos del sistema se comuniquen con redes
externas sin autorizacion. Ademas, se desarrollé un esquema de usuarios y
privilegios, de manera que cada perfil (cirujano, técnico, administrador) cuenta

con permisos diferenciados.

Los datos son cifrados en transito y en reposo, garantizando que tanto las
transmisiones en tiempo real como la informacién almacenada en la base de
datos permanezcan protegidas frente a accesos no autorizados. Finalmente, se
habilité un sistema de bitdcoras con retencion regulada, en el que se registran
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todos los eventos relevantes (inicio de sesién, comandos ejecutados, cambios

de configuracién), lo que facilita auditorias posteriores y asegura la trazabilidad.

6.1.2.8 Rangos de movimiento del codo

El brazo robético desarrollado en este proyecto cuenta con seis grados de
libertad (DOF) distribuidos a lo largo de sus articulaciones principales: base,
hombro, codo y mufieca. Esta configuracion ofrece un rango de movilidad
comparable al de un miembro superior humano, lo cual resulta fundamental en
el contexto quirargico, ya que permite alcanzar la pelvis y el acetadbulo desde
diferentes angulos y trayectorias, adaptdndose a la posicion del paciente en la
mesa quirdrgica (Figura 4).

Cada una de estas articulaciones presenta un rango angular de trabajo que fue
definido como especificacion objetivo, buscando un equilibrio entre amplitud de
movimiento, precision y seguridad. Los rangos maximos y minimos delimitan la
capacidad del robot para ejecutar tareas criticas, como el posicionamiento de
herramientas, el ajuste de dngulos durante la perforacion o el acceso a zonas
anatémicas de dificil visualizacién. Al mismo tiempo, estos rangos actian como
limites de seguridad, evitando que el brazo se desplace fuera de la zona de
trabajo o que ejecute movimientos que puedan comprometer la integridad del
paciente o del equipo quirtrgico (Tabla 1).

« Joint 1 (Base): proporciona la rotacion sobre el eje vertical, equivalente al
movimiento de giro de un torso humano. Esta articulaciéon permite
orientar el robot hacia la region de interés sin necesidad de reubicar
fisicamente la base.

« Joint 2 (Hombro): encargado de la elevacién y descenso del brazo
robdtico, facilita el acceso desde diferentes planos y asegura que la

herramienta pueda aproximarse de forma ergonémica a la pelvis.
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« Joint 3 (Codo): permite la flexion y extensioén, acercando o alejando la

herramienta del sitio quirdrgico, lo que ofrece versatilidad en el alcance y

la profundidad de trabajo.

« Joint 4, 5y 6 (Mufieca): corresponden a los ejes de orientacion fina.

Estos permiten rotacidn axial, inclinacion lateral y torsion de precision,

respectivamente. Su funcion es garantizar que la herramienta (taladro,

camara u otro accesorio) pueda alinearse de manera exacta con la

trayectoria planificada en el software, incluso en espacios anatomicos

reducidos.

La disponibilidad de rotaciones amplias (algunas de ellas con hasta 360° de

movilidad) asegura que el robot no tenga restricciones en procedimientos que

requieren ajustes continuos de orientacion. Sin embargo, los limites de cada

articulacion no solo responden a la capacidad mecanica del disefio, sino

también a consideraciones de seguridad quirirgica y ergonomia, ya que en un

entorno real el robot debe operar con fluidez pero sin generar interferencias con

el equipo médico o con el propio paciente (Figura 5) (Figura 6) (Figura 7).

Tabla 1. Rangos de movimientos del codo.

Codo Angulo minimo Angulo méximo
Articulacién 1 -360 grados 360 grados
Articulacién 2 -360 grados 360 grados
Articulacién 3 -360 grados 360 grados
Articulacién 4 -360 grados 360 grados
Articulaciéon 5 -360 grados 360 grados
Articulacién 6 -360 grados 360 grados

|
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Elbow (Joint 3)

Base (Joint 1)

Figura 4: Prototipo del robot, junto con sus 6 codos.

Figura 5: Prototipo de carcasa del sistema de navegacion: vista anterolateral.
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Figura 6: Prototipo del robot junto a sus codos, version desnuda: vista
anterolateral.

Figura 7: Prototipo final del robot junto con sus codos: vista anterolateral.
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VII. DISCUSION

El presente trabajo describe el disefio y desarrollo de un sistema de navegacion
quirargico especifico para la fijacion percutanea con tornillos canulados en
fracturas de la columna anterior del acetabulo, integrando planeacion
tridimensional a partir de DICOM, un gemelo digital intraoperatorio en Unity/C#,
sensado inercial y éptico, capa de control en Python, comunicaciones en MQTT
y un médulo robotico de 6 grados de libertad. Este ecosistema busca reducir la
dependencia de la fluoroscopia bidimensional, mejorar la precisién en la
trayectoria de tornillos y disminuir la exposicion a radiacion, todo ello con un
flujo de trabajo modular, trazable y alineado con principios de ciclo de vida de

software médico.

En acetdbulo, la fijacién percutanea es atractiva por su menor agresion de
partes blandas, tiempos quirirgicos mas cortos y potencial reduccién de
complicaciones infecciosas (8); sin embargo, es técnicamente demandante por
la complejidad anatémica y el riesgo de penetracion intraarticular o lesion
neurovascular cuando se depende exclusivamente de imagenes 2D (9). La
literatura respalda que la navegacion 3D y los sistemas de guia reducen la tasa
de tornillos mal posicionados y, en varias series, disminuyen dosis de radiacion
frente a fluoroscopia convencional, hallazgos mostrados con solidez en la pelvis

posterior y el anillo pélvico. (16, 33).

Para la columna anterior, la evidencia publicada es mas escasa, pero existen
trabajos con navegacion 3D que documentan viabilidad y mayor exactitud de
tornillos percutaneos en columna anterior frente a técnicas 2D, apoyando el
trasladar las ventajas de la navegacién a esta regién anatomica de mayor
complejidad (43). Asimismo, revisiones y estudios comparativos en pelvis
muestran consistentemente que las plataformas de navegacion 3D vy

fluoroscopia 3D guiada mejoran exactitud y reducen malposicion (44).

33



Més recientemente, marcos hibridos han mostrado errores angulares de 3—4°
para posicionamiento acetabular en artroplastia y resultados ex vivo
prometedores para tornillos pélvicos con navegacion por realidad aumentada,
sugiriendo que la fusiobn de sensado inercial/optico y visualizacion

estereoscopica puede ofrecer guiado intraoperatorio con menor irradiacion (42).

Aportaciones técnicas del sistema.

El sistema desarrollado integra diversas aportaciones técnicas de relevancia.
En primer lugar, el gemelo digital intraoperatorio programado en Unity/C#
permite una visualizacion tridimensional del procedimiento, genera alertas en
caso de desviacion y ofrece verificacion dinamica de trayectorias, elementos
gue coinciden con los avances actuales en cirugia ortopédica orientados a
mejorar la orientacion espacial y la precision en la colocacion de implantes,
ademas de servir como herramienta de entrenamiento y simulacion (41, 42).

A ello se suma la fusién sensorial de IMU con marcadores oépticos, la cual
aprovecha la complementariedad de ambos métodos para contrarrestar sus
debilidades inherentes (deriva en el caso de las IMU y oclusiones en el caso del
seguimiento Optico), alinedndose con los abordajes de realidad aumentada

libres de radiacion que han sido evaluados en procedimientos pélvicos (41).

Otro aspecto esencial es la arquitectura modular con capa de comunicaciones
mediante MQTT y base de datos integrada, que posibilita la interoperabilidad,
asegura baja latencia y garantiza la trazabilidad clinica, ademés de favorecer la
integracion continua y la evaluacién sistematica del desempefio, requisitos
indispensables para la transicidn hacia validaciones clinicas y eventual
certificacion regulatoria. Finalmente, el sistema se disefid bajo los lineamientos
de la norma IEC 62304 para software médico, lo que se refleja en la separacion

por capas, la implementacion de pruebas unitarias, la integracion continua, la
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documentacion en bitacoras y la gestién de riesgos, medidas que aseguran el
cumplimiento de estdndares internacionales para dispositivos cuyo

funcionamiento puede impactar directamente en la seguridad del paciente.

Comparaciéon con el estado del arte especifico en acetabulo.

Existen reportes de navegacion para columna posterior y casos aislados de
tornillos acetabulares con navegacion (41); sin embargo, sigue habiendo vacios
en soluciones enfocadas a columna anterior con integracion robdtica y gemelo
digital. Nuestro trabajo desarrollé un sistema dedicado a esta region, con control
robdtico de 6 DOF y protocolos de verificacién, algo poco descrito en la

literatura publica hasta fechas recientes.

Fortalezas metodoldgicas.

Entre las principales fortalezas metodoldgicas del sistema destaca su disefio
modular, el cual, acompafiado de pruebas unitarias e integracion continua,
permite aislar posibles fallas y garantizar la coherencia de los datos en cada
etapa del proceso (desde los sensores hasta la planeacion y la ejecucion).
Asimismo, la implementacion de un panel de control y una base de datos
centralizada facilita la trazabilidad de métricas clave, tales como el nimero de
proyecciones utilizadas, los tiempos quirdrgicos, los parametros de
funcionamiento del robot y los resultados obtenidos en el posicionamiento de
los tornillos, lo cual constituye un punto de partida sdlido para futuros estudios
comparativos prospectivos. Finalmente, el sistema incorpora medidas robustas
de privacidad y ciberseguridad, que incluyen segmentaciéon de red, gestién

jerarquizada de usuarios Yy roles, cifrado de la informacién tanto en transito
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como en reposo, ademas de bitacoras auditables, todo ello en concordancia
con las exigencias regulatorias internacionales aplicables a dispositivos
médicos digitales.

Limitaciones.

Las principales limitaciones de este trabajo se relacionan con la etapa de
innovacion en la que se encuentra el sistema. En primer lugar, al tratarse de un
prototipo, alin no se han reportado métricas de exactitud como el error angular
0 traslacional, la tasa de perforacion cortical o la distancia a superficies
articulares, por lo que resulta imprescindible llevar a cabo validaciones ex vivo y
clinicas que permitan comparar directamente su desempefio con técnicas

convencionales de fluoroscopia 2D y 3D.

Asimismo, la estabilidad del registro anatémico y del sistema de tracking
representa un desafio relevante, ya que la fusiéon de datos inerciales y 6pticos
requiere cuantificarse frente a referencias rigidas (como anclajes 6seos o
fiduciales externos), considerando que la acumulacion de error por deriva u
oclusiones podria comprometer la seguridad en trayectorias estrechas del pilar
anterior. A esto se suma la curva de aprendizaje inherente al uso de nuevas
tecnologias, que si bien busca simplificar la navegacion, implica entrenamiento

especifico y un posible incremento inicial en los tiempos quirdrgicos.

Otra limitacion corresponde a la generalizacion anatomica, ya que las fracturas
con alta conminucion o con deformidades pélvicas previas podrian modificar las
referencias de navegacion y alterar las zonas seguras, por lo que sera
necesario evaluar la robustez del sistema ante la variabilidad morfol6gica.

Finalmente, debe considerarse el marco regulatorio: la transicion de prototipo a
producto clinico requiere profundizar en la gestion de riesgos bajo 1ISO 14971, la
usabilidad segun IEC 62366, la clasificacién y validacién conforme a IEC 62304,
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asi como en la construccion de una estrategia de evidencia clinica que satisfaga

los requerimientos de las autoridades regulatorias locales e internacionales.

En conjunto, el prototipo que se presenta cierra una brecha en soluciones de
navegacion especificamente orientadas a la columna anterior del acetabulo,
propone una arquitectura tecnolégicamente contemporanea (gemelo digital +
fusion sensorial + robot) y se alinea con las direcciones que marca la literatura
reciente en navegacion 3D, AR y robdtica ortopédica. La hip6tesis de menor
irradiacion y mayor exactitud es verosimil a la luz de la evidencia en pelvis, pero
requiere la demostracion cuantitativa en el escenario anatémico exacto del

estudio.
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VIIl. CONCLUSIONES

Se desarrollé un sistema de navegacion quirdrgico modular y escalable,
orientado a la fijacién percutanea de fracturas de la columna anterior del
acetébulo, que integra planeacion tridimensional basada en DICOM, un gemelo
digital en Unity/C#, fusién de sensado inercial y 6ptico, comunicaciones
mediante MQTT, trazabilidad de datos clinicos y un brazo robético de seis
grados de libertad con potencial para guiar perforacion y proteger estructuras en
tiempo real.

La propuesta tecnolégica se encuentra en consonancia con la direccion del
estado del arte, ya que la literatura ha demostrado que la navegacion 3D y las
técnicas guiadas disminuyen la malposicién de tornillos y reducen la exposicion
a radiacion en la pelvis; aunque la evidencia especifica en la columna anterior
aun es limitada, los reportes en acetabulo, anillo pélvico y las experiencias
recientes con realidad aumentada y asistencia robdtica respaldan la
plausibilidad de los beneficios clinicos del enfoque planteado. Ademas, el
sistema incorpora buenas préacticas de ciclo de vida de software médico (IEC
62304) y medidas de privacidad y ciberseguridad, aspectos esenciales para su
futura certificacion y eventual transferencia a la practica clinica.

No obstante, persisten limitaciones relevantes, entre ellas la necesidad de
validar la exactitud geométrica de las trayectorias, la tasa de perforacion cortical
e intraarticular, el tiempo quirdrgico y la exposicién a radiacion en comparacion
con los estéandares 2D y 3D, asi como confirmar la estabilidad del registro
anatomico en escenarios con variabilidad morfoldgica y flujo intraoperatorio real.
Los préoximos pasos deben incluir validaciones ex vivo con modelos y cadaveres
para cuantificar error angular y lineal, ensayos prospectivos comparativos frente
a fluoroscopia 2D y 3D con desenlaces de exactitud, radiacién, complicaciones
y funcién, ademas de la integracion de realidad aumentada y control de
fuerza/torque para optimizar seguridad y disminuir ain mas la irradiacién. En
conjunto, este trabajo sienta las bases para una plataforma de navegacion y

asistencia robotica dedicada a la columna anterior del acetabulo que, de
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confirmarse en estudios preclinicos y clinicos, podria mejorar la precision
quirurgica, reducir la radiacion y acelerar la recuperacion de los pacientes,
ofreciendo asi una alternativa minimamente invasiva mas segura y reproducible

a la practica actual.
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X. ANEXOS

9.1. Carta de aprobacién por parte del Comité de Etica en investigacién del
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la Universidad
Auténoma de Nuevo Leon.

P

L3

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

DR. med. EDUARDO ALVAREZ LOZANO

Servicio de Ortopedia y Traumatologia
Hospital itario “Dr. José 7
Presente. -

Estimado Dr. Alvarez:

En respuesta a su solicitud con nimero de folio de ingreso s230R-001 revisada por el Comité Institucional

de ¥ 6gico el dia 28 de febrero de 2024, le informamos que el Comité ha
3 su de 6n titulado de un sistema de navegacion quirdrgico para la
fijacion de fr de la coll anterior del lo.”; que queda como ACEPTADO.
Por lo unm, ha sido aceptado para su desarrolio y pmebas técnicas en el Servicio de Ortopedia y
ologia del Hospiul Dr. José y de Ia Facultad de Medicina de la
UANL. Sup ha sido con el folio OR24-002i. La vigencia de aceptacion de este

proveqocsd dia 28 de febrero del 2025.

Partici ‘ademds el Dr. Ramon Quintanilla Loredo, Dr. Jorge Armando Cortez Ramirez, Ing. Jaime

faculta al inventor y su equipo a

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, N.L., 2 28 de febrero de 2024

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
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Ciencias de la Salud

Biografia:

Personal: Nacido el 31 de octubre de 1995 en Monterrey, Nuevo Ledn, México.
Hijo de Ramén Quintanilla Villarreal y Xochitl Francisca Loredo Salazar.

Educacién: Egresado de la Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma
de Nuevo Leén con grado de Médico Cirujano y Partero del 2014 al 2020.
Médico Pasante del Servicio Social en el Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez” de la Universidad Autonoma de Nuevo Leodn del 2020 al
2021.
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