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DESCRIPCION
Alineacion de piernas para la medicion de parametros quirtrgicos en cirugia de reemplazo de cadera
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere en general a la cirugia de reemplazo de cadera asistida por ordenador y, mas
precisamente, a la medicidn y ajuste de parametros quirurgicos en la cirugia de reemplazo de cadera.

Antecedentes de la invencion

La cirugia de reemplazo total de cadera implica la introduccion de una articulaciéon de cadera artificial en un paciente. La
articulacion artificial de la cadera generalmente consiste en un implante pélvico y un implante femoral. El implante
pélvico es una copa recibida en el acetabulo. El implante femoral consiste en una porcién esférica recibida en un
extremo de una porcion de implante longitudinal, o un implante femoral asegurado a la protesis de la cabeza femoral de
superficie. En el primer caso, la porcion de implante longitudinal se introduce en el canal intramedular del fémur
resecado, con la porcion esférica generalmente centrada con respecto a la posicion anterior de la cabeza femoral. Por lo
tanto, la cabeza femoral (es decir, la porcion esférica del implante femoral) y la copa (es decir, el implante pélvico)
actuan conjuntamente para crear la articulacion de cadera artificial.

Los diferentes valores de salida son motivo de preocupacién en la cirugia de reemplazo de cadera. Con el fin de
reproducir una marcha natural y/o mejorada y el rango de movimiento de un paciente, la posicion y orientacion de los
implantes, el desplazamiento mediolateral del fémur y la discrepancia en la longitud de la extremidad deben
considerarse durante la cirugia. El trabajo del cirujano durante la cirugia de reemplazo de cadera tendra un efecto
directo sobre estos valores de salida, y una cirugia exitosa aliviara el dolor, proporcionara movimiento con estabilidad y
corregira las deformidades.

No hay una definicidn precisa de la discrepancia intraoperatoria de la longitud de la extremidad (en lo sucesivo, "intraop-
LLD") y desplazamiento medio-lateral intraoperatorio (en lo sucesivo, "intraop-MLQO"). En los rayos X preoperatorios, los
cirujanos generalmente miden la discrepancia en la longitud de las extremidades preoperatorias (en adelante, "intraop-
LLD") a lo largo del eje vertical del cuerpo como una relacion entre la linea interisquial de la pelvis y el trocanter menor
del fémur. Intraoperativamente, para obtener medidas razonables que luego sean posibles de validar con mediciones de
rayos X, los cirujanos deben alinear la pierna a lo largo del eje vertical del cuerpo. Esta alineacién depende en gran
medida de las habilidades y la experiencia del cirujano. Los cambios en la aduccién/abduccién de la pierna alteraran
significativamente la medicion e introduciran errores de medicion.

La precision de las mediciones depende en gran medida de la capacidad del cirujano para reposicionar la pierna con
precision antes de cada medicién. Por lo tanto, para obtener una medicién precisa intraop-LLD e intraop-MLO, la pierna,
después de la reducciéon del implante, debe realinearse con la misma orientacién que antes de la dislocacion.
Nuevamente, los cambios en aduccidn/abduccion, flexidon/extension y rotacion de la pierna alteraran significativamente
la medicion.

Si no se proporciona un método robusto y preciso para la longitud de la pierna y la medicion de la compensacion
intraoperatoria, podria producirse una desigualdad postoperatoria en la longitud de la pierna. Esto a su vez puede
conducir a la insatisfaccion y/o incomodidad del paciente, dolor funcional (dolor lumbar, paralisis nerviosa estatica,
debilidad del abductor, marcha disfuncional), articulacién inestable de la cadera, aflojamiento mecanico temprano.

El documento WO 2004/030556 A2 divulga un sistema CAS y un método para guiar a un operador en la insercién de un
implante femoral en un fémur como una funcién de la longitud de una extremidad y la orientacion del implante femoral
con respecto al fémur. El sistema CAS comprende una herramienta de referencia para el fémur, una herramienta de
registro, una herramienta para alterar los huesos y un aparato de deteccion. Un controlador esta conectado al aparato
de deteccion para: i) registrar un marco de referencia del fémur calculando la informacion de superficie proporcionada
por la herramienta de registro como una funcién de la posicién y orientacion de la herramienta de registro proporcionada
por el aparato de deteccion, y/o recuperar en una base de datos un modelo del fémur; ii) calcular una posicién de
implante deseada con respecto al marco de referencia en funcién de la longitud de la extremidad; y iii) calcular una
posiciéon y orientacion actual del implante en relacién con la posicion del implante deseada con respecto a las
alteraciones que se realizan en el fémur con la herramienta de alteracion 6sea, como una funcién de la posicion y
orientacion de la herramienta de alteracion 6sea proporcionada por el aparato de detecciéon y de un modelo digital de un
implante femoral proporcionado por la base de datos. La base de datos esta conectada al controlador para que el
controlador almacene y recupere informacion relacionada con una operacion del controlador.

El documento WO 2004/069073 A2 divulga un conjunto quirdrgico de referencia 6sea para la comunicaciéon con un
sistema CAS. El conjunto comprende un anclaje 6seo sujeto a un elemento 6seo, un soporte ajustable y un elemento
rastreable que se ubica y rastrea en el espacio tridimensional mediante el sistema CAS. El soporte es sujetable de
forma desmontable al elemento de anclaje 6éseo y permite un posicionamiento variable con relacion al elemento de
anclaje 6seo. El soporte es desmontable intraoperatoriamente y puede volver a sujetarse al elemento de anclaje 6seo.
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El documento US 2004/097952 A1 da a conocer un método y sistema para la navegacion intraoperatoria de una
operacion de reemplazo de articulacion, sin recurrir a imagenes preoperatorias de simulaciones informatizadas
preoperatorias. Marcadores rastreables y un sistema de localizacién se emplean para rastrear los huesos primero y
segundo. Un computador recibe informacion de posicion con respecto a los marcadores rastreables y calcula (predice)
al menos una combinacion sugerida de componentes de un sistema de implante modular para producir una relacion
esquelética postoperatoria deseada.

Resumen de la invencién

Es un objetivo de la presente divulgacion abordar los problemas relacionados con la técnica anterior. Es un objetivo
adicional de la presente divulgacion proporcionar un método para guiar a un operador en la medicion de parametros
quirdrgicos tales como la discrepancia en la longitud de las extremidades y el desplazamiento mediolateral
intraoperatoriamente en la cirugia asistida por ordenador.

La presente invencion se define en la reivindicacién independiente. Las reivindicaciones dependientes definen
realizaciones de la presente invencion.

Un método para medir parametros quirdrgicos en cirugia asistida por computador para guiar a un operador en la
insercion de un implante de articulacion de cadera en un fémur, comprende los pasos de: i) digitalizar un marco de
referencia de la pelvis, el marco de referencia de la pelvis se rastrea en el espacio para la posicion y la orientacion; ii)
digitalizar un primer marco de referencia del fémur en funcién del marco de referencia de la pelvis; iii) obtener una
orientacion de referencia para el marco de referencia del fémur con respecto al marco de referencia de la pelvis; iv)
digitalizar un segundo marco de referencia del fémur con respecto a dicha orientacion de referencia en funcion del
marco de referencia de la pelvis, después del inicio de la reduccion del implante; por lo que los parametros quirdrgicos
que asocian el fémur a la pelvis se miden como una diferencia entre los marcos de referencia primero y segundo del
fémur.

Un sistema CAS para medir los parametros quirirgicos durante la cirugia de reemplazo de cadera para guiar a un
operador en la inserciéon de un implante de articulacién de cadera en un fémur, comprende: al menos una primera
referencia rastreable en relacion fija con la pelvis, la primera referencia rastreable puede rastrearse para formar un
marco de referencia pélvico; una herramienta de registro rastreable; un aparato sensor para hacer seguimiento al menos
a la primera referencia rastreable y la herramienta de registro; y una unidad controladora conectada al aparato sensor
para recibir datos de seguimiento de al menos la primera referencia rastreable y la herramienta de registro, teniendo la
unidad de control: un calculador de posicién y orientacion para calcular a partir de los datos de seguimiento una posicion
y orientacion de al menos la referencia pélvica rastreable para seguir el marco de referencia pélvico, y de la herramienta
de registro para producir un marco de referencia femoral en dos pasos operativos secuenciales; un ajustador de
orientacion de referencia conectado al calculador de posicion y orientaciéon para recibir datos de seguimiento para el
marco de referencia pélvico, y el marco de referencia femoral asociado con al menos la primera referencia rastreable,
orientar el marco de referencia femoral en una orientacion de referencia con respecto al marco de referencia pélvico, y
producir un valor de ajuste de referencia en funcion de la orientacion de referencia; y un calculador de parametro
quirdrgico que recibe datos de seguimiento de la herramienta de registro para calcular parametros quirdrgicos en
funcion del valor de ajuste de referencia, estando los parametros quirdrgicos en los dos pasos operativos secuenciales
relacionados por la orientacion de referencia.

Breve descripcion de los dibujos

Estas y otras caracteristicas, aspectos y ventajas de la presente invencion se entenderan mejor con respecto a la
siguiente descripcion y los dibujos adjuntos en donde:

La figura 1 es una vista en alzado frontal de los huesos de la pierna implicados en un método de reemplazo de cadera
de acuerdo con la presente descripcion;

La figura 2 es un diagrama de bloques de un sistema de cirugia asistida por ordenador de acuerdo con la presente
descripcion; y

La figura 3 es un diagrama de flujo de un método de cirugia de reemplazo de cadera de acuerdo con la presente
descripcion;

La figura 4 es un diagrama de bloques de un dispositivo controlador del sistema de cirugia asistida por ordenador de la
figura 2.

Descripcion de la forma de realizacion preferente

De acuerdo con los dibujos, y mas particularmente con la figura 1, los huesos de la pierna que participan en la cirugia de
reemplazo de cadera generalmente se muestran en 1. La figura 1 se proporciona como referencia para la descripcion de
los pasos de las mediciones de parametros quirdrgicos asociados con el método de cirugia de reemplazo de cadera
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descrito en este documento. Los huesos son la pelvis 10, el fémur 20, la tibia 30 y el peroné 40. En lo sucesivo, cada
parte de estos huesos se referenciara con numerales de la misma década numérica. Por ejemplo, las partes de la pelvis
(por ejemplo, el acetabulo 11) llevaran nimeros de referencia entre 11y 19.

Con referencia a la figura 2, un sistema de cirugia asistida por ordenador se muestra en general en 50 (en lo sucesivo
sistema CAS 50) y generalmente consiste en un controlador CAS 52 conectado al aparato 54 sensor. El aparato 54
sensor rastrea las herramientas 56 de posicion y orientacion, que se describiran con la descripcion del método de
medicién de parametros. El controlador 52 es tipicamente una unidad de PC que tiene interfaces de usuario mediante
las cuales un cirujano recibira o enviara informacién que lo guiara durante la cirugia de reemplazo de cadera. Por
ejemplo, los monitores (por ejemplo, el monitor de pantalla tactil), el teclado, el mouse y los pedales son algunas de las
interfaces de usuario que se pueden proporcionar con el controlador 52. Una base de datos del controlador 52 se ilustra
por separado como la base de datos 58, y es tipicamente el disco duro del controlador 52.

Con referencia a la figura 3, un método para la cirugia de reemplazo de cadera que incorpora mediciones de parametros
quirargicos de acuerdo con la presente descripcion se muestra generalmente en 100. Se sefiala que el método 100 es
un método de reemplazo de cadera que incorpora pasos de medicion de parametros quirirgicos adicionales para
proporcionar al operador informacion complementaria. Por consiguiente, el método 100 esta asociado con métodos de
reemplazo de cadera existentes, tal como el método descrito en la Publicacion de Estados Unidos N° 2004/0230199 de
Jansen et al., Publicada el 18 de noviembre de 2004. Ademas, aunque el método 100 se describe con una secuencia
dada de pasos, algunos pasos de digitalizacion se pueden cambiar adecuadamente con pasos quirlrgicas de acuerdo
con el método quirdrgico elegido por el operador. Aunque el método 100 se menciona en singular, se le daran diversas
opciones de procedimiento al cirujano, como se expondra en la siguiente descripcion, de acuerdo con las preferencias
del cirujano. Se puede derivar una pluralidad de métodos del método 100 de acuerdo con las decisiones del cirujano.

Se sefiala que las siguientes definiciones se utilizaran en este documento: preoperatorio se refiere al periodo de
predisposicion, intraoperatorio se refiere al periodo posterior a la reduccion y postoperatorio se refiere al periodo
posterior a la cirugia.

En el paso 102, se realizan los pasos preparatorios para la cirugia. A saber, se puede ingresar informacion general del
paciente en el sistema CAS 50 (figura 2) para abrir un archivo de paciente. Por ejemplo, se puede ingresar un perfil
general del paciente, que puede consistir en el nombre, fecha de nacimiento, nimero de identificacion, sexo y similares,
asi como datos mas especificos relacionados con la cirugia, como la discrepancia en la longitud de la pierna
preoperatoria (con la identificacién de la pierna mas larga), si corresponde. Por ejemplo, la discrepancia en la longitud
de la pierna preoperatoria se mide usando rayos X de la articulacion de la cadera. Mas precisamente, la discrepancia en
la longitud de la pierna se mide a partir de la comparacion vertical entre los trocadores. Estos rayos X generalmente se
toman durante los pasos de diagndstico que conducen a la cirugia, por lo que generalmente estan disponibles para la
cirugia de la articulacion de la cadera. Se realiza la calibracién de las diversas herramientas quirdrgicas que se
utilizaran. Por ejemplo, una base y un método de calibracion, como se establece en la Publicacién Internacional No. WO
01/67979 A1 por Jutras et al., Pueden usarse para la calibracion. Ademas, la correspondencia entre el seguimiento de
las herramientas 56 y la visualizacion en el controlador CAS 52 se puede verificar en pasos de calibracion adicionales
incluidas en el paso 102.

Se sefala que la informacion general del paciente se puede ingresar antes de la operacion. Ademas, la introduccion de
la informacion general del paciente es sencilla, de modo que el cirujano no necesita participar. Sin embargo, con el fin
de minimizar los procedimientos preoperatorios, todos los pasos del método 100 pueden realizarse al comienzo de la
sesion quirtrgica, durante un corto periodo de tiempo antes de la cirugia.

La cirugia se inicia entre el paso 102 y el paso 104 subsiguiente, por parte del cirujano que expone la articulacion de la
cadera. No se requiere asistencia informatica.

En el paso 104, una referencia de seguimiento (incluida en las herramientas 56) esta asegurada a la pelvis 10. Por lo
tanto, la pelvis 10 puede rastrearse en cuanto a su posicion y orientacion en el espacio como una funciéon de la
referencia de seguimiento, mediante el sistema CAS 50 de la figura 2.

En el paso 106, se asegura otra referencia de seguimiento al fémur 20, para su seguimiento de la posicion y orientacion.
Con el fin de reducir la invasividad de la cirugia, el uso de una referencia de seguimiento femoral es opcional, por lo
tanto, el paso 106 es opcional, como se ilustra en la figura 3. Las referencias de seguimiento permaneceran ancladas a
sus respectivos huesos (si corresponde) a lo largo de los pasos asistidos por computador de la cirugia. El sistema CAS
50 debe por lo tanto adaptarse para hacer seguimiento al menos a dos referencias de seguimiento simultaneamente, y
en tiempo real. Una interrelacion entre las dos referencias de seguimiento preferiblemente se digitaliza en una posicion
dada de la pierna. Por ejemplo, se sugiere alinear la pierna a lo largo del eje longitudinal del cuerpo, y doblar la rodilla a
90 grados, para luego digitalizar una relacion entre las referencias rastreables.

El paso 108 consiste en la digitalizacion de los sistemas de coordenadas femorales acetabulares y preoperatorios, es
decir, el marco de referencia acetabular y el marco de referencia femoral preoperatorio.
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El sistema de coordenadas acetabulares se digitaliza con un indicador de registro de las herramientas 56. Se pueden
usar diversos métodos para definir un sistema de coordenadas acetabulares. En una realizaciéon contemplada, se toman
tres puntos en la pelvis 10 para crear el sistema de coordenadas acetabulares. Con referencia a la figura 1, hay un
punto en la cresta 12 iliaca del lado operado, un punto en la cresta 13 iliaca contralateral y un punto en uno de los dos
tubérculos 14 pubicos de la pelvis 10. Para estar generalmente alineados, los puntos digitalizados en las crestas iliacas
12 y 13 se toman en el punto anterior mas externo de las crestas 12 y 13 iliacas. Los puntos digitalizados en las crestas
12 y 13 iliacas se toman preferiblemente directamente sobre el tejido blando que cubre la pelvis ésea en las crestas
iliacas, ya que el tejido blando es relativamente delgado sobre el mismo. El punto del tubérculo 14 pubico completa un
primer plano, el plano frontal (por ejemplo, el plano coronal). Un segundo plano, el plano transversal (a.k.a., el plano
horizontal), es perpendicular al plano frontal e incluye los puntos de las crestas iliacas. Un tercer plano, el plano sagital,
es perpendicular a los planos frontal y transversal.

Se puede obtener informacién suplementaria con respecto al plano frontal para diversas posturas de un paciente, como
se describe en la Publicacién Internacional N° WO 2004/030559 de Jansen et al., Publicada el 15 de abril de 2004. Por
ejemplo, las referencias rastreables se pueden utilizar para recopilar informaciéon sobre las posturas para sentarse,
pararse y para caminar. Esta informacién puede usarse para ajustar la orientacion del plano frontal, ya que estas
posturas pueden proporcionar informacién no disponible de la posicidon de descanso tipica en la que se encuentra un
paciente durante la cirugia. Esta informacion puede influir en el posicionamiento de anteversion de los implantes.

También en el paso 108, el sistema de coordenadas femoral preoperatorio se digitaliza. Se pueden usar diversos
métodos para definir el sistema de coordenadas femoral, y esto dependera de si se usa una referencia rastreable para
el fémur (es decir, el paso 106 opcional).

En una realizacion contemplada, el sistema de coordenadas femoral preoperatorio se define obteniendo un eje
anatémico, un eje mecanico y diversos planos para el fémur 20. Se considera que proporciona cinco puntos de
referencia en la pierna al controlador CAS 52, que esta equipado con un software que creara el sistema de coordenadas
femoral.

Con referencia a la figura 1, se toma un primer punto en la punta del trocanter 23 mayor del fémur 20, y se definira como
un punto de partida de un eje anatomico del fémur 20. A continuacion, se toman puntos en los epicondilos 24 y 25
medial y lateral del fémur 20, respectivamente. Un punto medio entre el epicondilo medial y los puntos del epicéndilo
lateral, en alineacion con este, se define como un punto final del eje anatdmico del fémur. Alternativamente, un punto en
la rétula se puede digitalizar. Los puntos cuarto y quinto se toman en el maléolo 31 medial de la tibia 30 y en el maléolo
41 lateral del peroné 40, con la pierna doblada en la rodilla.

Al tener la pierna doblada en la rodilla, la tibia 30 se coloca sobre los céndilos 26 posteriores del fémur 20. Por lo tanto,
se realiza una suposicion en donde se dice que un punto medio alineado de los puntos de maléolos medial y lateral
define un plano (es decir, plano sagital) con el eje anatdomico, con un eje de la rodilla normal al plano sagital. El plano
frontal es perpendicular al plano sagital, con el eje anatémico en su interior. El plano transversal es perpendicular a los
planos sagital y frontal, y puede colocarse a cualquier altura. Se observa que no es necesario medir dos puntos para
obtener un punto medio de la region del maléolo. Como este ultimo punto estara en el plano sagital, el Unico requisito es
que se tome un punto en el punto medio de la region del maléolo y, por lo tanto, puede ser colocado aproximadamente
por el operador.

También en el paso 108, se realiza un registro del eje mecanico del fémur, que se convertira en un eje de referencia
femoral. El registro del eje mecanico dependera de si solo se utiliza una referencia de seguimiento en la pelvis, como en
el Paso 104, o si el fémur también admite una referencia de seguimiento, como se realiza opcionalmente en el paso
106.

Para los propésitos del método 100, el eje mecanico del fémur 20 pasa a través de un punto medio de los epicondilos 24
y 25 medial y lateral, como se describe en el paso 108, y un centro de rotacion de la articulacion de la cadera. La
digitalizacion del centro de rotacion de la articulacion de la cadera dependera del niumero de referencias de seguimiento,
tal como se expuso anteriormente (ya sea una o dos referencias de seguimiento).

Si se usa solo una referencia de seguimiento, concretamente con la pelvis, se coloca una referencia de seguimiento
temporal de manera estable en el fémur 20, y se realizan movimientos de rotacion del fémur 20 con respecto a la pelvis
10. En consecuencia, estos movimientos permitiran que el sistema CAS 50 calcule un centro de rotacion de la
articulacion 10 de la cadera, y se supone entonces que el centro de rotaciéon del fémur 20 es coincidente con el centro
de rotacion del acetabulo 11. El centro de rotacion calculado de la articulacion de la cadera se asociara con la referencia
de seguimiento en la pelvis. Este método para obtener el centro de rotacion de la articulacion 10 de cadera también se
puede realizar si se proporciona una referencia de seguimiento en el fémur 20. También se contempla seguir un
escariador desde las herramientas 56 (figura 2) para obtener, a la vista de la geometria del escariador, una posicion
para el centro de rotacion del acetabulo 11.

Otro método contemplado para obtener el centro de rotacién de la articulacion 10 de cadera es digitalizar puntos en el
acetabulo 11 con respecto a la referencia de seguimiento en la pelvis 10. Este método también supone que los centros
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de rotacion del fémur y la pelvis son coincidentes. Algunas referencias, tales como la Publicacion de Estados Unidos N°
2004/0230199, ya han expuesto este método para obtener el centro de rotacion de la articulacion 10 de la cadera.

Si el fémur también esta provisto de una referencia de seguimiento, el centro de rotacion de la cabeza femoral puede
determinarse mediante puntos de digitalizacion en la superficie de la cabeza femoral, tal como se expone en la
publicacion de los Estados Unidos N° 2004/0230199. El eje mecanico pasa por el centro de rotacion y el punto medio de
los epicondilos 24 y 25.

Posteriormente, en el paso 110, este eje mecanico digitalizado debe registrarse con respecto al sistema de coordenadas
acetabulares en la orientacion de referencia femoral a la vista de la medicion posterior del parametro quirargico. La
orientacion de referencia del fémur 20 se puede definir como una pluralidad de posiciones. Sin embargo, se ha
identificado que una orientacion de referencia en la que el eje mecanico tiene una orientacion de 3° con respecto al eje
vertical del cuerpo en el plano frontal pélvico es adecuada para representar una orientacion de referencia para una
postura de pie del paciente. Esta orientacion de referencia se registra virtualmente mediante el sistema CAS 50 con
respecto al sistema de coordenadas acetabulares, una vez que se ha obtenido el eje mecanico.

Las mediciones de parametros quirdrgicos se basaran en la orientacion de referencia femoral. Por ejemplo, el punto en
el trocanter mayor, tal como se obtiene al definir el eje anatémico del fémur 20 en el paso 108, puede usarse como un
punto de referencia para el calculo de la desviacion medio lateral y la discrepancia de la longitud de la extremidad a
partir de datos preoperatorios, intraoperatorios y postoperatorios

En el paso 112, se inicia la reduccion del implante. Como se mencioné anteriormente, el paso 112 de la reduccion del
implante depende del método de cirugia elegido por el operador. Por consiguiente, se proporcionan pocos detalles en la
presente memoria, pero se hace referencia a la Publicacién de Estados Unidos N° 2004/0230199, en la que se describe
un método adecuado para realizar la reduccion del implante.

Durante la reduccion de implantes, el operador necesitara mediciones de parametros quirirgicos para validar el trabajo
que se esta realizando. Las alteraciones en el fémur 20 y el acetabulo 11 produciran cambios potenciales en la posicion
del centro de rotacién de la articulacion de la cadera 10.

Por lo tanto, es necesario redigitalizar el centro de rotaciéon para realizar las mediciones del parametro quirtrgico con
respecto a los puntos de referencia (por ejemplo, el punto del eje anatémico en el trocanter mayor), y la pierna no debe
moverse entre la digitalizacion de los puntos de referencia si no se proporciona una referencia rastreable en el fémur.

Por lo tanto, el paso 114 consiste en la digitalizacion de un sistema de coordenadas femoral intraoperatorio. El objetivo
es obtener un centro de rotacién intraoperatorio para la articulacién de cadera 10 a fin de redefinir el eje mecanico para
derivar esta medicion a la orientacion de referencia femoral adquirida en el paso 110. La digitalizacion del sistema de
coordenadas femoral intraoperatorio en el paso 114 dependera de una pluralidad de factores, tales como la presencia
de una o dos referencias de seguimiento, asi como los tipos de alteraciones realizadas en la reduccion del implante.

Por ejemplo, se pueden realizar alteraciones al acetabulo 11 ademas de la insercion de un implante femoral para
reemplazar la cabeza 21 femoral. En ambos casos, los implantes potencialmente cambiaran la posicién del centro de
rotacion del acetabulo 11 y la cabeza 21 femoral. Por lo tanto, para redigitizar el centro de rotacion del acetabulo 11 si
se utiliza un implante acetabular, los puntos se pueden digitalizar en la copa acetabular o en el implante del acetabulo
11. Alternativamente, se pueden insertar herramientas de calibracién en la articulaciéon de la cadera implantada para
obtener el centro de rotacion del acetabulo 11. Una de tales herramientas de calibracion se describe en la Publicacion
Internacional No. WO 2005/023110, por el presente cesionario.

Para el centro de rotacién del fémur 20, a menudo se proporcionan modelos fisicos de implante femoral al operador
para la modelizaciéon del centro de rotacion del fémur 20. Mas especificamente, los modelos fisicos representan
diferentes tamafios de implante femoral, y se utilizan para estimar temporalmente la longitud de la pierna y la
compensacion mediolateral.

Con dichos modelos fisicos, el fémur 20 se digitaliza facilmente, por ejemplo, digitalizando puntos de superficie en el
modelo fisico insertado en el fémur 20, o reproduciendo un movimiento del fémur 20 con respecto a la pelvis, con una
referencia de seguimiento asegurada o posicionada sobre el fémur 20.

Se sefiala que la presencia de una referencia de seguimiento en el fémur 20 tiene un efecto en el paso intraoperatoria
de digitalizar un centro de rotacion para el implante 21 femoral (es decir, la cabeza de la bola). Las herramientas de
calibracion se pueden colocar en el implante femoral (modelo fisico si se usa) para obtener el centro de rotaciéon del
implante femoral. Alternativamente, los puntos de superficie se pueden digitalizar en la superficie del implante insertado.
Se observa que en estos casos la reduccion del implante no es necesaria para el calculo posterior de la discrepancia de
la longitud de la extremidad y la compensacion mediolateral, ya que el sistema simula la reducciéon del implante al
superponer el implante acetabular COR y el implante femoral COR.
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Por lo tanto, se requiere tener un COR para el acetabulo, que se supone que es la articulacion de la cadera y
posiblemente se adquiere con la herramienta de calibracion mientras la articulacion esta dislocada, que COR se utilizara
posteriormente en la alineacion del fémur en una orientacion seleccionada.

Si no se asegura ninguna referencia de seguimiento al fémur 20, la pierna se reduce con su implante, y al menos dos
puntos sobre el fémur 20, excluyendo el centro del implante femoral (es decir, la cabeza de bola), debe digitalizarse en
el paso 114 para completar el sistema de coordenadas femorales intraoperatorias. Se contempla marcar puntos en el
hueso durante la digitalizacion del sistema de coordenadas femoral preoperatorio en el paso 108, en cuyos puntos el
indicador de registro de las herramientas 56 (figura 2) se usara para digitalizar puntos conocidos. Se sefiala que es
importante tener el fémur 20 inmovilizado al tomar estos puntos. Una vez que se confirman estos puntos, se
relacionaran con los mismos puntos medidos en el paso 108, mediante los cuales se completara el sistema de
coordenadas femorales intraoperatorias.

Con el centro de rotacion intraoperatorio de la articulacion de la cadera 10 obtenido digitalizando el centro de rotacion
del acetabulo alterado con respecto a la referencia pélvica rastreable, el eje mecanico intraoperatorio (es decir, desde el
centro de rotacion intraoperatorio hasta el punto medio de los epicéndilos) se realinea digitalmente en el plano frontal
con respecto a la orientacion de referencia femoral definida previamente. Como la alineacion del eje mecanico
preoperatorio se calculd previamente, los puntos del trocanter mayor intraoperatorio y postoperatorio se pueden alinear
en el plano frontal con respecto a la referencia pélvica rastreable.

Por lo tanto, para realizar el procedimiento de realineamiento sin ninguna referencia rastreable femoral, el punto de
inicio del eje anatémico obtenido en el paso 108 (es decir, en el trocanter mayor) se redigitaliza con el fémur reducido,
por lo que la discrepancia en la longitud de las extremidades puede calcularse en el plano frontal acetabular como la
separacion vertical entre el punto de referencia preoperatorio y el intraoperatorio o postoperatorio (por ejemplo, trocanter
mayor). Del mismo modo, el desplazamiento medio-lateral se puede calcular como la diferencia entre la posicion
horizontal de los puntos de referencia en el plano frontal.

Por consiguiente, se proporcionara informacioén al operador, para guiar al operador en las alteraciones que se realizaran
en el fémur 20 a la vista de los parametros quirargicos calculados.

En la decisién 118, la discrepancia en la longitud de la extremidad y la compensacion medio-lateral calculada en el paso
116 pueden provocar un ajuste en la reduccion del implante 112. Finalmente, la discrepancia aceptable de la longitud de
la extremidad y la desviaciéon medio lateral conduciran al Paso 120 con la finalizacion de la reduccion del implante.

Los pasos 122 y 124 se relacionan con el célculo de los parametros quirdrgicos postoperatorios. Siguiendo la
descripcion de los pasos 114 y 116, respectivamente, los pasos 122 y 124 se realizan para obtener la discrepancia de la
longitud de la extremidad y el desplazamiento medio lateral de las mediciones finales tomadas en los implantes.

Diversos parametros considerados durante el método 100 se describen a continuacion. La longitud de la pierna objetivo
es una posicion deseada para el centro de rotacion femoral, y se calcula de la siguiente manera:

(longitud de fa pierna objetivo) = A;. rayosx  + valor de ajuste

donde (AlLryos x) es la discrepancia de longitud de extremidades inicialmente adquirida a partir de los rayos X
preoperatorios como se describié anteriormente. El valor de ajuste es cualquier valor seleccionado por el operador para
corregir la longitud de la pierna objetivo en vista de la discrepancia de longitud de la extremidad inicialmente adquirida.

Otro parametro de guia que debe proporcionarse al cirujano es la discrepancia actual en la longitud de la pierna. La
discrepancia actual en la longitud de la pierna (actual A.) se calcula de la siguiente manera:

(actual Apr) = (GTintraop) = (GTprecp) - (fongitud de la pierna objetivo)

donde (GTinraop) €s el valor Y intraoperatorio del punto trocante mayor siguiendo el procedimiento de realineacion,
(GTpreop) €s el valor Y preoperatorio del punto trocante mayor después del procedimiento de realineacion, y donde
(longitud de la pierna objetivo) se ha calculado previamente. La discrepancia actual de la longitud de la pierna puede
mostrarse mediante el sistema CAS 50 como una longitud total de la pierna, o como un valor relativo entre las
longitudes de las piernas, con el valor 0 representando las piernas de igual longitud.

Otro parametro de guia que debe proporcionarse al cirujano es el desplazamiento medio-lateral actual. El
desplazamiento medio lateral actual (actual AMLO) se calcula de la siguiente manera:

( actual AMLO) = (GTintraDp) - (GTprecp}
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donde (Grintraop) €S €l valor X intraoperatorio del punto del trocanter mayor después del procedimiento de realineacién
(Paso 116), (GTpreop) €s el valor X preoperatorio del punto trocanter mayor que sigue al procedimiento de realineacion.

La anteversion del implante femoral esta representada por el angulo entre la interseccion del plano frontal y el plano
transversal y una proyeccion del eje del cuello (prevista para el implante femoral) en el plano transversal (paso 108).

Otro parametro de guia que debe proporcionarse al cirujano es el angulo en varo/valgo del implante femoral, que es
equivalente al angulo en varo/valgo de la escofina rastreada. El angulo se mide entre la proyeccion del eje del canal
intramedular y la proyeccion del eje longitudinal de la escofina sobre el plano frontal femoral (paso 108), y se muestra al
cirujano en grados.

Otro parametro de guia que debe proporcionarse al cirujano es la distancia entre el centro de rotacion femoral anterior
(es decir, digitalizado en el paso 112) y el centro de rotacién femoral actual. El centro de rotacién femoral actual se
calcula como una funcién de la geometria del implante femoral (por ejemplo, el tamafio de la cabeza esférica) y el
seguimiento del raspador. La distancia puede darse en los valores X, Y y Z (por ejemplo, en mm) de acuerdo con el
sistema de coordenadas femoral (paso 108).

Ahora que el método 100 se ha descrito en detalle, el sistema CAS 50 se describira de acuerdo con la realizaciéon
preferida de la presente descripcion. Con referencia a la figura 2, un operador (por ejemplo, cirujano) se ilustra en Sy es
guiado en la cirugia por el sistema CAS 50. Mas especificamente, el operador S interactia con el controlador 52 del
sistema CAS 50 usando las interfaces de usuario del controlador 52 (por ejemplo, ratén, unidad de visualizaciéon de
pantalla tactil, teclado, emisor de sonido). Como se muestra en la figura 2, el controlador 52 proporcionara informacion
de guia sobre el método 100 al operador S en todo CAS. La informacion de guia es, por ejemplo, recuperada por el
controlador 52 desde la base de datos 58, y guiara al operador S en el manejo de las herramientas 56.

Las herramientas 56 son cada una rastreable en el espacio para la posicién y orientacion por el aparato de deteccion
54, de manera que se puede calcular una posicion y/u orientacion de los componentes dados de la misma. Como
requisito basico general, las herramientas 56 incluyen las herramientas de referencia, tales como las referencias
rastreables que se pueden asegurar a los huesos (pasos 104 y 106), para la creacion de marcos de referencia de los
huesos. Otra de las herramientas requeridas 56 es una herramienta de registro que permitira reunir informacién de
superficie sobre los huesos (por ejemplo, pasos 110, 114, 116, etc.). Como se menciond anteriormente, la herramienta
de registro puede ser un indicador de registro, un sensor fotogramétrico rastreado o similar. Finalmente, se incluye una
herramienta para alterar los huesos en las herramientas requeridas 56, tales como un escariador y un raspador, cuyos
usos estan asociados con el paso 112. Ademas, las herramientas 56 incluyen el implante pélvico (impactador) y el
implante femoral, que se puede rastrear en cuanto a posicion y orientacion, para guiar al operador durante la insercion.
Se sefiala que la informacion relacionada con las herramientas (por ejemplo, geometria, posicion de la punta) es
conocida por el controlador 52 (o recuperable desde la base de datos 58) o puede determinarse usando varios pasos de
calibracion.

El aparato de deteccion 54 esta conectado al controlador 52, y transfiere el seguimiento de posicién y orientacion al
controlador 52. Los seguimientos de posicion y orientacion son utilizados por el controlador 52 para calcular los
parametros pertenecientes al CAS. Mas precisamente, los seguimientos de posicion y orientacion de la herramienta de
referencia y la herramienta de registro se utilizan para crear marcos de referencia de la pelvis y el fémur, como se
describe en los pasos 110, 114 y 116. Como se muestra en la figura 2, la informaciéon del marco de referencia se
proporciona al operador S, por ejemplo, utilizando la unidad de visualizacién del controlador 52.

Para el implante pélvico, se calcula un centro inicial de rotacién con respecto al marco de referencia, como se describe
en el paso 108. El centro de rotacién acetabular se usara con el marco de referencia pélvico como referencias para la
alteracion del acetabulo en vista de la insercién del implante pélvico en el mismo. La base de datos 58 almacena
informacién que es recuperada por el controlador 52 para hacer el calculo.

Las posiciones y orientaciones de los implantes pélvicos y femorales actuales se calculan en funcion del seguimiento de
posicién y orientacion de las herramientas de alteracion 6sea y de la geometria de los respectivos implantes. Una vez
mas, el controlador 52 usa la salida del aparato sensor 54 y la informacién almacenada en la base de datos 58 para los
calculos, que se mostraran para guiar al operador S.

El sistema CAS 50 puede operar con seguimiento activo o pasivo. En una realizacion preferida de la presente
descripcion, el aparato sensor 54 es un aparato de seguimiento 6ptico NDI Polaris®, con un software de funcionamiento
apropiado en el controlador 52. Con el aparato de seguimiento dptico Polaris®, dispositivos pasivos detectables, tales
como esferas retro reflectantes, se usan en patrones para ser rastreados en el espacio por posicion y orientacion. Cada
una de las herramientas 56 que requiere ser rastreada tiene un patrén propio detectable.

El sistema CAS 50 debe guiar al cirujano a lo largo del método 100, y se muestra informacion relevante para asegurar

que el cirujano siga los Pasos de operacion apropiados. Por ejemplo, cuando se dan valores de discrepancia de la
longitud de la pierna, se puede mostrar la convencion craneo-caudal para explicar la lectura obtenida. Las animaciones
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pueden iniciarse automaticamente para guiar al cirujano, por ejemplo, al tomar puntos de referencia en los diversos
huesos, de manera que los puntos de referencia se tomen en un orden determinado o en los lugares correctos.

Con referencia a la figura 4, el controlador CAS 52 se muestra con mayor detalle. El controlador CAS 52 tipicamente es
una unidad de procesamiento que tiene un dispositivo 200 controlador que procesa la informaciéon. El dispositivo
controlador 200 esta conectado al aparato 54 sensor para recibir datos de seguimiento de posicidon y orientacion de
herramientas, tales como las referencias rastreables y la herramienta de registro.

Un calculador 202 de posicién y orientacion recibe los datos de seguimiento y calcula la posicion y orientacion de las
herramientas, asi como los marcos de referencia. Por lo tanto, el dispositivo 200 controlador permite al operador S
realizar la cirugia en navegacion CAS en tiempo real.

Con el fin de comparar puntos tomados antes de la operacidon con puntos tomados intra y postoperatoriamente de
acuerdo con el método 100, se proporciona un ajustador 204 de orientacién de referencia en asociacion con el
dispositivo 200 controlador. Mas especificamente, las actualizaciones de los datos asociados con el marco de referencia
femoral son recibidas por el ajustador 204 de orientacion de referencia. Cuando se completa la informacion, el ajustador
204 de orientacion de referencia calcula un valor de ajuste de referencia que consiste en la realineacion del marco de
referencia redigitalizado a la orientacion de referencia. Como se menciond anteriormente, esto consiste en posicionar el
eje mecanico (con el centro de rotacion intraoperatorio o postoperatorio) en un angulo predeterminado con respecto al
eje vertical en el plano frontal del marco de referencia pélvico, con los centros de rotacion del fémur y el acetabulo en
una relacién conocida.

El valor de ajuste de referencia se proporciona entonces a un calculador 206 de parametros quirdrgicos, que calculara
los parametros quirdrgicos teniendo en cuenta el valor de ajuste de referencia. Por lo tanto, no se requiere alineamiento
fisico considerando que el controlador CAS 52 realiza practicamente toda la alineacion.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema CAS (50) para medir parametros quirdrgicos durante la cirugia de reemplazo de cadera para guiar a un
operador en la inserciéon de un implante de articulacion de cadera en un fémur, que comprende:

al menos una primera referencia (56) rastreable en relacion fija con la pelvis, siendo rastreable la primera referencia (56)
rastreable para formar un marco de referencia pélvico;

una herramienta (56) de registro que puede rastrearse;

un aparato (54) sensor para hacer seguimiento al menos a la primera referencia (56) rastreable y la herramienta (56) de
registro; y una unidad (52, 200) controladora conectada al aparato (54) sensor para recibir datos de seguimiento para al
menos la primera referencia (56) rastreable y la herramienta (56) de registro, teniendo la unidad (52, 200) controladora:

un calculador (202) de posicidon y orientacion para calcular a partir de los datos de seguimiento una posicion y/u
orientacion de al menos la referencia (56) pélvica rastreable para hacer seguimiento al marco de referencia pélvico, y de
la herramienta (56) de registro para producir un pre-marco de referencia femoral de reduccién en un primer paso
operativo y un marco de referencia de reduccién en un segundo paso operativo secuencial;

un ajustador (204) de orientacion de referencia conectado al calculador (202) de posicién y orientacion para recibir datos
de seguimiento para el marco de referencia pélvico, el marco de referencia femoral antes de la reduccion y el marco de
referencia de reduccién asociado con al menos la primera referencia (56) rastreable, para orientar virtualmente el marco
de referencia femoral de prerreduccion en una orientacion de referencia con respecto al marco de referencia pélvico;
realinear virtualmente el cuadro de referencia de reduccioén en la orientacion de referencia, y producir un valor de ajuste
de referencia en funcion del realineamiento del cuadro de referencia de reduccion en la orientacion de referencia; y

un calculador (206) de parametros quirdrgicos que recibe datos de seguimiento de la herramienta (56) de registro para
calcular los parametros quirrgicos en funcion del valor de ajuste de referencia, los parametros quirirgicos en los dos
pasos operativos secuenciales estan relacionados por la orientacion de referencia,

en donde la orientacion de referencia tiene un eje mecanico del marco de referencia femoral de prerreduccion del fémur
en un angulo predeterminado de un eje vertical de un paciente dentro de un plano frontal del marco de referencia
pélvico.

2. El sistema CAS (50) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde un primer paso de los dos pasos operativos
secuenciales puede realizarse antes de la operacion y un segundo paso de los dos pasos operativos secuenciales
puede realizarse intraoperatoriamente.

3. El sistema CAS (50) segun la reivindicacion 1, en donde el angulo predeterminado es 3°.

4. El sistema CAS (50) segun la reivindicacion 1, en donde el plano frontal del marco de referencia pélvico se puede
obtener digitalizando dos puntos en la cresta iliaca y un punto en uno de los tubérculos pubicos.

5. El sistema CAS (50) segun la reivindicaciéon 1, en donde el eje mecanico del marco femoral de prerreduccion del
fémur pasa a través de un centro de rotacion del fémur, y la orientaciéon de referencia coincide con el centro de rotacion
del fémur y del acetabulo.

6. El sistema CAS (50) segun la reivindicacion 1, en donde el marco de referencia pélvico se puede actualizar para el
segundo de los dos pasos secuenciales mediante la digitalizacion de un centro de rotacion del acetabulo posterior a una
reduccion del implante.

7. El sistema CAS (50) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los parametros quirtrgicos son al menos uno de la
discrepancia de la longitud de la extremidad y el desplazamiento medio-lateral.

8. El sistema CAS (50) segun la reivindicacion 1, que comprende una sola de las referencias (56) rastreables
asegurables a la pelvis.

9. El sistema CAS (50) de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende dos de las referencias (56) rastreables, con
una segunda referencia (56) rastreable que se puede conectar al fémur.
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