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ES 2692 697 T3

DESCRIPCION
Bloques de corte tibial especificos a un paciente personalizados
CAMPO TECNICO

[0001] La presente invencion se refiere a un bloque de corte tibial especifico del paciente personalizado como se
define en la reivindicacion 1.

ANTECEDENTES

[0002] La artroplastia articular es un procedimiento quirdrgico conocido por el cual una articulacién natural enferma
y/o dafiada es sustituida por una articulacion protésica. Una protesis de rodilla tipica incluye una bandeja tibial, un
componente femoral, un inserto de polimero o un cojinete colocado entre la bandeja tibial y el componente femoral,
y, en algunos casos, un boton de rétula polimérica. Para facilitar el reemplazo de la articulacién natural con la
protesis de rodilla, los cirujanos ortopédicos usan una variedad de instrumentos quirdrgicos ortopédicos como, por
ejemplo, bloques de corte, guias de perforacion, guias de fresado y otros instrumentos quirtrgicos. Tipicamente, los
instrumentos quirdrgicos ortopédicos son genéricos con respecto al paciente, de modo que el mismo instrumento
quirdrgico ortopédico se puede usar en una serie de pacientes diferentes durante procedimientos quirirgicos
ortopédicos similares.

[0003] El documento US-A-2009/0087276 es la técnica anterior mas proxima al objeto de la invencion y muestra un
bloque de corte tibial segun el preambulo de la reivindicacién 1. Describe un bloque de corte personalizado
especifico para el paciente, comprendiendo un cuerpo que tiene una superficie que mira hacia el hueso que tiene un
contorno negativo especifico del paciente personalizado configurado para recibir (i) una parte de un lado anterior de
la tibia de un paciente que tiene un contorno positivo correspondiente, y (ii) una parte de un lado medial de la tibia
del paciente que tiene un contorno positivo correspondiente tal que, cuando se ve superiormente, se define un
angulo mayor que cero entre un plano entrecruzado del cuerpo que se extiende verticalmente y un plano sagital
entrecruzado de la tibia del paciente cuando las porciones de la tibia del paciente se reciben en el contorno
personalizado especifico del cuerpo del paciente.

SUMARIO

[0004] Segun un aspecto, se proporciona un bloque de corte tibial especifico personalizado del paciente como se
define en la reivindicacion 1.

[0005] EI bloque de corte tibial especifico del paciente personalizado puede incluir una primera lenglieta que se
extiende posteriormente desde el cuerpo y una segunda lengiieta que se extiende posteriormente desde el cuerpo.
Cada una de la primera lengleta y la segunda lengleta tiene una superficie orientada hacia el hueso que tiene un
contorno negativo especifico del paciente configurado para recibir una parte respectiva del extremo proximal de la
tibia del paciente que tiene un contorno positivo correspondiente. La primera pestafa y la segunda pestafia pueden
definir una abertura entre ellas.

[0006] La guia de corte tiene una ranura de corte definida en la misma y esta formada de un material diferente del
cuerpo. La guia de corte puede estar formada de un material metalico y esta sobremoldeada al cuerpo del bloque de
corte femoral especifico del paciente personalizado.

[0007] EI eje longitudinal de la ranura de corte puede definir un angulo sustancialmente perpendicular con el plano
sagital entrecruzado de la tibia del paciente cuando se reciben las porciones de la tibia del paciente en el contorno
negativo en el paciente personalizado del cuerpo.

[0008] El angulo definido entre el plano del cuerpo entrecruzado que se extiende verticalmente y el plano sagital
entrecruzado de la tibia del paciente puede estar entre diez grados y treinta grados. En un ejemplo, el angulo
definido entre el plano entrecruzado que se extiende verticalmente del cuerpo y el plano sagital entrecruzado de la
tibia del paciente es de aproximadamente veinte grados.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
[0009] La descripcion detallada se refiere particularmente a las siguientes Figuras, en las que:

FIG. 1 es un diagrama de flujo simplificado de un algoritmo para disefiar y fabricar un instrumento quirdrgico
ortopédico personalizado especifico del paciente;

FIG. 2 es un diagrama de flujo simplificado de un método para generar un modelo de instrumento ortopédico
especifico para el paciente;

FIG. 3 es un diagrama de flujo simplificado de un método para escalar un contorno de referencia;

Figs. 4-6 son modelos tridimensionales de la tibia de un paciente;
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FIG. 7-9 son modelos tridimensionales del fémur de un paciente;

FIG. 10 es una elevaciéon anterior de un instrumento quirirgico ortopédico personalizado especifico para el
paciente;

FIG. 11 es una vista en planta superior del instrumento quirdrgico ortopédico especifico del paciente
personalizado de la FIG. 10;

FIG. 12 es una vista en alzado lateral del instrumento quirdrgico ortopédico especifico para el paciente
personalizado de la FIG. 10;

FIG. 13 muestra el instrumento quirdrgico personalizado o especifico para el paciente de la FIG. 10 asegurado a
la tibia de un paciente, como se ve superiormente; y

FIG. 14 es una vista similar a la FIG. 13, muestra una realizacién del instrumento quirdrgico ortopédico
personalizado especifico del paciente.

DESCRIPCION DETALLADA DE LOS DIBUJOS

[0010] Si bien los conceptos de la presente descripcion son susceptibles de diversas modificaciones y formas
alternativas, el bloque de corte tibial de la invencién sélo se muestra en la Figura 14. Se debe entender, sin
embargo, que no hay intencion de limitar los conceptos de la presente divulgacion a las formas particulares
descritas, pero por el contrario, la intencién es cubrir todas las modificaciones que se sitian dentro del alcance de la
invencion como se define en las reivindicaciones adjuntas.

[0011] Términos que representan referencias anatomicas, tales como anterior, posterior, medial, lateral, superior,
inferior, etc., se pueden usar a lo largo de esta descripcion en referencia a los implantes e instrumentos ortopédicos
descritos en este documento, junto con la anatomia natural del paciente. Dichos términos tienen significados bien
entendidos tanto en el estudio de la anatomia como en el campo de la ortopedia. Se pretende que el uso de tales
términos de referencia anatémicos en la especificacion y las reivindicaciones sea consistente con sus significados
bien entendidos a menos que se indique lo contrario.

[0012] Con referencia a la FIG. 1, se ilustra un algoritmo 10 para fabricar un instrumento quirtrgico ortopédico
especifico del paciente personalizado. Lo que se entiende en el presente documento por el término "instrumento
quirargico ortopédico personalizado especifico del paciente" es una herramienta quirdrgica para uso por un cirujano
en la realizaciéon de un procedimiento quirirgico ortopédico que esta destinado y configurado para su uso en un
paciente particular. Como tal, debe apreciarse que, como se usa en el presente documento, el término "instrumento
quirdrgico ortopédico personalizado especifico para el paciente" es distinto de los instrumentos quirdrgicos
ortopédicos estandar, no especificos del paciente, que estan destinados para uso en una variedad de pacientes
diferentes. Ademas, debe apreciarse que, tal como se usa en el presente documento, el término "instrumento
quirdrgico ortopédico especifico del paciente personalizado" es distinto de las protesis oropaticas, ya sean
especificas del paciente o genéricas, que se implantan quirirgicamente en el cuerpo del paciente. Por el contrario,
un cirujano ortopédico utiliza instrumentos quirdrgicos ortopédicos personalizados especificos del paciente para
ayudar en la implantacién de protesis ortopédicas.

[0013] Como se muestra en la FIG. 1, el algoritmo 10 incluye los pasos de proceso 12y 14, en los que un cirujano
ortopédico realiza la planificacion preoperatoria del procedimiento quirtirgico ortopédico que debe realizarse en un
paciente. Los pasos de proceso 12 y 14 pueden realizarse en cualquier orden o contemporaneamente entre si. En la
etapa de proceso 12, se generan varias imagenes médicas de la anatomia dsea relevante del paciente. Para
hacerlo, el cirujano ortopédico u otro proveedor de atencion médica puede operar un sistema de imagenes para
generar imagenes médicas. Las imagenes médicas pueden ser cualquier nimero vy tipo de imagenes médicas que
se puedan usar para generar un modelo tridimensional de la anatomia 6sea o articulacion relevante del paciente.
Por ejemplo, las imagenes médicas pueden ser cualquier cantidad de imagenes de tomografia computarizada (TC),
imagenes por resonancia magnética (IRM) u otras imagenes médicas tridimensionales. Adicional o alternativamente,
como se analiza en mas detalle a continuacion con respecto a la etapa de proceso 18, las imagenes médicas
pueden tener varias imagenes de rayos X u otras imagenes bidimensionales a partir de las cuales se obtiene un
modelo tridimensional de la anatomia dsea relevante del paciente. puede ser generado. Ademas, la imagen médica
puede mejorarse con un agente de contraste disefiado para resaltar la superficie del cartilago de la articulacion de la
rodilla del paciente.

[0014] En la etapa de proceso 14, el cirujano ortopédico puede determinar cualesquiera datos de restriccion pre-
operativos adicionales. Los datos de restriccion pueden basarse en las preferencias del cirujano ortopédico, las
preferencias del paciente, los aspectos anatémicos del paciente, las pautas establecidas por la institucién de salud o
similares. Por ejemplo, los datos de restriccién pueden incluir la preferencia del cirujano ortopédico por una interfase
de metal sobre metal, la cantidad de inclinacion para la implantacion, el grosor del hueso para resecar el rango de
tamafio del implante ortopédico y/o similares. Las preferencias del cirujano ortopédico se pueden guardar como un
perfil de cirujano, que puede usarse como valores de restriccion predeterminados para planes quirargicos
adicionales.

[0015] En la etapa del procedimiento 16, las imagenes médicas y los datos de restriccion, en su caso, se transmiten
0 se proporcionan a un proveedor o fabricante de instrumentos quirirgicos ortopédicos. Las imagenes médicas y los
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datos de restriccion pueden transmitirse al vendedor a través de medios electrénicos tales como una red o similar.
Después de que el proveedor haya recibido las imagenes médicas y los datos de restriccion, el proveedor procesa
las imagenes en el paso 18. El proveedor o fabricante del instrumento quirdrgico ortopédico procesa las imagenes
médicas para facilitar la determinacion de los planos de corte éseo, el tamafio del implante, y la fabricacion del
instrumento quirdrgico ortopédico personalizado especifico para el paciente como se analiza con mas detalle a
continuacion. Por ejemplo, en el paso 20 del proceso, el vendedor puede convertir o de otra forma generar imagenes
tridimensionales de las imagenes médicas. Por ejemplo, en procesos en los que las imagenes médicas son varias
imagenes bidimensionales, el vendedor puede usar un algoritmo informatico adecuado para generar una o mas
imagenes tridimensionales a partir del nimero de imagenes bidimensionales. Ademas, en algunos procesos, las
imagenes médicas se pueden generar en base a un estandar establecido, como el estandar de imagenes digitales y
comunicaciones en medicina (DICOM). En dichos procesos, se puede usar un algoritmo de deteccion de borde,
umbralizacion, derivacion de agua o de coincidencia para convertir o reconstruir imagenes a un formato aceptable en
una aplicaciéon de disefio asistida por computadora u otra aplicacién de procesamiento de imagenes. Ademas, en
algunos procesos, se puede usar un algoritmo para contabilizar tejido tal como cartilago no discernible en las
imagenes médicas generadas. En dichos procesos, cualquier modelo tridimensional del instrumento especifico del
paciente (véase, por ejemplo, el paso de proceso 26 a continuacion) puede modificarse de acuerdo con dicho
algoritmo para aumentar el ajuste y la funcion del instrumento.

[0016] En la etapa de proceso 22, el vendedor puede procesar las imagenes meédicas, y/o las imagenes
convertidas/reconstruidas a partir de la etapa de proceso 20, para determinar un nimero de aspectos relacionados
con la anatomia 6sea del paciente, tal como el eje anatémico de los huesos del paciente, el eje mecanico del hueso
del paciente, otros ejes y varios puntos de referencia, y/u otros aspectos de la anatomia 6sea del paciente. Para
hacerlo, el vendedor puede usar cualquier algoritmo adecuado para procesar las imagenes.

[0017] En la etapa de procedimiento 24, se determinan los planos de corte 6seo del paciente. Los planos de corte
planificados se determinan en funcion del tipo, tamafio y posicién de la protesis ortopédica que se utilizara durante el
procedimiento quirargico ortopédico, en las imagenes del proceso, como puntos de referencia especificos
identificados en las imagenes y en los datos de restriccion suministrados por el cirujano ortopédico en los pasos de
proceso 14 y 16. El tipo y/o tamafio de la protesis ortopédica se puede determinar en funcion de la anatomia del
paciente y los datos de restriccion. Por ejemplo, los datos de restriccion pueden dictar el tipo, marca, modelo,
tamafio u otra caracteristica de la prétesis ortopédica. La seleccion de la prétesis ortopédica también se puede
modificar en base a las imagenes médicas de forma que se seleccione una protesis ortopédica que se pueda utilizar
con la anatomia dsea del paciente y que coincida con los datos de restriccion o las preferencias del cirujano
ortopédico.

[0018] Ademas del tipo y tamario de la prétesis ortopédica, se determina la ubicacioén planificada y la posicion de la
protesis ortopédica con respecto a la anatomia ésea del paciente. Para hacerlo, una plantilla digital de la protesis
ortopédica seleccionada se puede superponer a una o mas de las imagenes médicas procesadas. El vendedor
puede usar cualquier algoritmo adecuado para determinar una ubicacion y orientacién recomendadas de la protesis
ortopédica (es decir, la plantilla digital) con respecto al hueso del paciente en funcion de las imagenes médicas
procesadas (por ejemplo, puntos de referencia del hueso del paciente definidos en las imagenes) y/o los datos de
restriccion. Ademas, uno o mas aspectos de la anatomia ésea del paciente se pueden utilizar para determinar el
posicionamiento adecuado de la plantilla digital. La plantilla digital junto con los parametros de alineacion quirtrgica
se pueden presentar al cirujano ortopédico para su aprobacion. El documento de aprobacion puede incluir la rotacion
del implante con respecto a las marcas 6seas como el epicondilo femoral, los céndilos posteriores, la ranura del
surco (linea de Whiteside) y el eje mecanico definido por la cadera, la rodilla y/o centros de tobillo.

[0019] Los planos de corte previstos para hueso(s) del paciente se pueden determinar entonces basandose en el
tamario determinado, la ubicacion y la orientacion de la prétesis ortopédica. Ademas, otros aspectos de la anatomia
6sea del paciente, como se determina en el paso 22 del proceso, pueden usarse para determinar o ajustar los
planos de corte planificados. Por ejemplo, el eje mecanico determinado, los puntos de referencia y/u otros aspectos
determinados de los huesos relevantes del paciente se pueden usar para determinar los planos de corte
planificados.

[0020] En la etapa de proceso 26, se genera un modelo del instrumento quirdrgico ortopédico especifico del
paciente personalizado. En algunos procesos, el modelo se materializa como una representacion tridimensional del
instrumento quirdrgico ortopédico personalizado especifico del paciente. En otros procesos, el modelo puede ser
una maqueta o un prototipo rapido del instrumento quirtrgico ortopédico personalizado especifico del paciente. El
tipo particular de instrumento quirdrgico ortopédico que se modelara y fabricara se puede determinar con base en el
procedimiento quirdrgico ortopédico que se va a realizar, los datos de restriccion, y/o el tipo de protesis oropatica
que se implantara en el paciente. Como tal, el instrumento quirdrgico ortopédico personalizado especifico para el
paciente puede ser cualquier tipo de instrumento quirdrgico ortopédico para su uso en la realizacion de un
procedimiento quirdrgico ortopédico. Por ejemplo, el instrumento quirdrgico ortopédico puede ser un bloque de corte
6seo, una guia de perforacion, una guia de fresado y/o cualquier otro tipo de herramienta o instrumento quirtrgico
ortopédico.
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[0021] La forma particular del instrumento especifico en el paciente personalizado ortopédico quirirgico se
determina basandose en la ubicacién prevista del instrumento quirdrgico ortopédico en relacion con la anatomia
6sea del paciente. La ubicacion del instrumento quirdrgico ortopédico personalizado especifico del paciente con
respecto a la anatomia dsea del paciente se determina de acuerdo con el tipo y la ubicacion determinada de la
protesis ortopédica que se utilizara durante el procedimiento quirdrgico ortopédico. Es decir, la ubicacion planificada
del instrumento quirdrgico personalizado o patolégico especifico del paciente en relacién con la anatomia 6sea del
paciente se puede seleccionar basandose, en parte, en los planos de corte planificados del (de los) hueso(s) del
paciente como se determind en el paso 24. Por ejemplo, cuando el instrumento quirtirgico ortopédico personalizado
especifico del paciente es un bloque de corte 6seo, la ubicacion del instrumento quirdrgico ortopédico se selecciona
de manera que la guia de corte del bloque de corte dseo coincida con uno o mas de los planos de corte planificados
determinados en el paso 24 del proceso. Ademas, la ubicacion planificada del instrumento quirdrgico ortopédico
puede basarse en las marcas identificadas del hueso del paciente identificadas en el paso 22 del proceso. La forma
o configuracion particular de la ortopedia personalizada del paciente. El instrumento quirirgico se puede determinar
en funcién de la ubicacién planificada del instrumento en relaciéon con la anatomia ésea del paciente. Es decir, el
instrumento quirdrgico ortopédico personalizado especifico del paciente puede incluir una superficie de contacto con
el hueso que tiene un contorno negativo que coincide con el contorno de una parte de la anatomia 6sea del
paciente, de modo que el instrumento quirrgico ortopédico se puede acoplar a la anatomia 6sea del paciente en
una ubicacién Unica, que corresponde a la ubicacién planificada previamente para el instrumento. Cuando el
instrumento quirurgico ortopédico esta acoplado a la anatomia 6sea del paciente En la ubicacion tnica, una o mas
guias (por ejemplo, guia de corte o perforacion) del instrumento quirirgico oropatico pueden alinearse con uno o
mas planos de corte 6seo(s) como se discutié anteriormente.

[0022] Un método ilustrativo 40 para la generacion de un modelo, como un modelo de ordenador, de un instrumento
ortopédico especifico del paciente se ilustra en las FIGS. 2 a 9. El método 40 comienza con un paso 42 en el que se
determina un valor de espesor de la cartilago. El valor del grosor del cartilago es indicativo del espesor promedio del
cartilago del hueso del paciente. Como tal, en un proceso, el valor de espesor del cartilago es igual al grosor
promedio del cartilago para un individuo que tiene caracteristicas similares a las del paciente. Por ejemplo, el valor
de grosor del cartilago puede ser igual al valor de espesor promedio de individuos del mismo sexo que el paciente,
la misma edad que el paciente, teniendo el mismo nivel de actividad del paciente, y/o similares. En otros procesos, el
valor de espesor del cartilago se determina en base a una o mas imagenes médicas del hueso del paciente, tales
como las imagenes transmitidas en el paso de proceso 16.

[0023] En el paso 44, un contorno de referencia del hueso relevante del paciente esta determinado. El contorno de
referencia se basa en el contorno de la superficie de un modelo tridimensional del hueso relevante del paciente,
como el modelo tridimensional generado en el paso 20. Inicialmente, el contorno de referencia es idéntico a una
region (es decir, la region de interés, al como el extremo distal del fémur del paciente o el extremo proximal de la
tibia del paciente) del hueso del paciente. Es decir, en algunos procesos, el contorno de referencia se yuxtapone en
el contorno de la superficie de la regién del hueso del paciente.

[0024] Posteriormente, en el paso 46, el contorno de referencia se ajusta a escala para compensar el valor de
espesor del cartilago determinado en el paso 42. Para ello, en un proceso, la escala del contorno de referencia se
incrementa en base al valor del espesor del cartilago. Por ejemplo, la escala del contorno de referencia puede
aumentarse en una cantidad igual o determinada a partir del valor de espesor del cartilago. Sin embargo, en otros
procesos, el contorno de referencia puede escalarse usando otras técnicas disefiadas para escalar el contorno de
referencia a un tamafio en el cual el contorno de referencia se compensa por el grosor del cartilago en el hueso del
paciente.

[0025] Por ejemplo, en un proceso en particular, el contorno de referencia se escala mediante el aumento de la
distancia entre un punto de referencia fijo y un punto situado en, y que define en parte, el contorno de referencia.
Para hacerlo, un método 60 para escalar un contorno de referencia como se ilustra en la FIG. 3 puede ser utilizado.
El método 60 comienza con el paso 62 en el que se establece un segmento de linea medial/lateral en el modelo
tridimensional del hueso relevante del paciente. El segmento de linea medial/lateral se define o se selecciona de otra
manera para extenderse desde un punto que se extiende sobre la superficie medial del hueso del paciente hasta un
punto que se encuentra en la superficie lateral del hueso del paciente. El punto de la superficie medial y el punto de
la superficie lateral se pueden seleccionar para definir el ancho medial/lateral local sustancialmente maximo del
hueso del paciente.

[0026] En el paso 64, un segmento de linea anterior/posterior se establece en el modelo tridimensional de hueso
relevante del paciente. El segmento de linea anterior/posterior se define o se selecciona de otro modo para
extenderse desde un punto situado en la superficie anterior del hueso del paciente hasta un punto que se encuentra
En la superficie posterior del hueso del paciente. El punto de la superficie anterior y el punto de la superficie
posterior se pueden seleccionar para definir el ancho anterior/posterior local sustancialmente maximo del hueso del
paciente.

[0027] El punto de referencia desde el que se define el contorno de referencia sera reducido en el paso 66 como el
punto de interseccion del segmento de linea medial/lateral y segmento de linea anterior/posterior. Como tal, debe
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apreciarse que el punto de la superficie medial, el punto de la superficie lateral, el punto de la superficie anterior y el
punto de la superficie posterior se encuentran en el mismo plano. Una vez que el punto de referencia se establece
inicialmente en el paso 66, el punto de referencia se mueve o se traslada de otro modo hacia un extremo del hueso
del paciente. Por ejemplo, cuando el hueso del paciente es un fémur, el punto de referencia se mueve hacia abajo
hacia el extremo distal del fémur del paciente. Por el contrario, cuando el hueso del paciente esta configurado como
una tibia, el punto de referencia se mueve hacia arriba, hacia el extremo proximal de la tibia del paciente. En un
ejemplo, el punto de referencia se mueve una distancia igual a aproximadamente la mitad de la longitud del
segmento de linea anterior/posterior como se determina en el paso 64. Sin embargo, en otros ejemplos, el punto de
referencia puede moverse otras distancias suficientes para compensar el contorno de referencia por el grosor del
cartilago presente en el hueso del paciente.

[0028] Una vez que se ha determinado la ubicacion del punto de referencia en el paso 68, se incrementa en el paso
70 la distancia entre el punto de referencia y cada punto situado en el contorno de referencia y que lo define en
parte. Para ello, en un ejemplo particular, cada punto del contorno de referencia se desplaza una distancia desde el
punto de referencia en funciéon de un valor porcentual de la distancia original definida entre el punto de referencia y
el punto particular del contorno de referencia. Por ejemplo, en un proceso, cada punto que se extiende y define en
parte, el contorno de referencia se aleja del punto de referencia en una distancia igual a un valor porcentual de la
distancia original entre el punto de referencia y el punto particular. En un ejemplo, el valor porcentual esta en el
rango de aproximadamente 5 por ciento a aproximadamente treinta por ciento. En un ejemplo particular, el valor
porcentual es alrededor del diez por ciento.

[0029] Con referencia ahora a las FIGS. 4-9, en otro proceso, el contorno de referencia se escala seleccionando
manualmente un punto "alto" local en el contorno de la superficie de la imagen tridimensional del hueso del paciente.
Por ejemplo, cuando el hueso del paciente relevante es una tibia como se ilustra en las FIGS. 4-6, el punto de
referencia 90 se localiza inicialmente en el punto alto de la meseta tibial del modelo tibial 92. Se puede usar
cualquiera de los lados de la meseta tibial. Una vez que el punto de referencia 90 se establece inicialmente en el
punto alto de la meseta tibial, el punto de referencia 90 se traslada al centro aproximado de la meseta como se
ilustra en la FIG. 5 de tal manera que el eje Z que define el punto de referencia es paralelo al eje mecanico del
modelo tibial 92. Posteriormente, como se ilustra en la FIG. 6, el punto de referencia se mueve en la direccioén distal
en una cantidad predeterminada. En un proceso particular, el punto de referencia que se mueve es la direccion distal
en aproximadamente 20 milimetros, pero se pueden usar otras distancias. Por ejemplo, la distancia sobre la que se
mueve el punto de referencia puede basarse en el valor del espesor del cartilago.

[0030] A la inversa, donde el hueso del paciente relevante es un fémur, como se ilustra en las FIGS. 7-9, el punto de
referencia 90 se localiza inicialmente en el punto mas distal del extremo distal del modelo femoral 94. Se puede usar
cualquiera de los condilos del modelo femoral 94. Una vez que el punto de referencia 90 se establece inicialmente
en el punto mas distal, el punto de referencia 90 se traslada al centro aproximado del extremo distal del modelo
femoral 94 como se ilustra en la FIG. 8 de tal manera que el eje Z que define el punto de referencia 90 es paralelo al
eje mecanico del modelo femoral 92. También se determina la anchura anteroposterior 96 del extremo distal del
modelo femoral 94. Posteriormente, como se ilustra en la FIG. 9, el punto de referencia se mueve o se traduce en
direccion proximal o superior por una distancia 98. En un proceso particular, el punto de referencia se mueve en la
direccion distal o superior en una distancia 98 igual a aproximadamente la mitad de la distancia 96. Como tal, debe
apreciarse que se puede usar una de una serie de técnicas diferentes para definir la ubicacién del punto de
referencia basandose, por ejemplo, en el tipo de hueso.

[0031] Con referencia ahora de nuevo a la FIG. 2, una vez que el contorno de referencia se ha escalado en el paso
46, los lados medial y lateral del contorno de referencia se ajustan en el paso 48. Para hacerlo, en un proceso, la
distancia entre el punto de referencia y cada punto se extiende encendido, y definiendo en parte, el lado medial y el
lado lateral del contorno de referencia estan disminuidos. Por ejemplo, la distancia entre el punto de referencia y los
puntos en los lados medial y lateral del contorno de referencia escalado se reduce a la distancia original entre dichos
puntos. Como tal, debe apreciarse que el contorno de referencia esta desplazado o ampliado de otro modo con
respecto al lado anterior del hueso del paciente y coincide sustancialmente o no esta a escala con respecto a los
lados medial y lateral del hueso del paciente.

[0032] EI contorno de referencia también se puede ajustar en el paso 48 para las zonas de hueso del paciente que
tienen un espesor reducido de cartilago. Dichas areas de grosor reducido del cartilago se pueden determinar
basandose en la existencia del contacto hueso con hueso como se identifica en una imagen médica, simulaciéon o
similar. Ademas, la informacion indicativa de tales areas puede ser proporcionada por el cirujano ortopédico en
funcién de su experiencia. Si se identifican una o mas areas de espesor reducido del cartilago, se reduce el contorno
de referencia correspondiente a dichas areas del hueso del paciente (es decir, se reduce o retrocede).

[0033] Adicionalmente, uno o mas osteofitos en el hueso del paciente puede ser identificado; y el contorno de
referencia puede ser compensado por la presencia de los ostedfitos. Al compensar tales osteofitos, el contorno de
referencia se aproxima mas al contorno de la superficie del hueso del paciente. Ademas, un extremo distal (donde el
hueso del paciente es una tibia) o un extremo proximal (donde el hueso del paciente es un fémur) del contorno de
referencia se puede ajustar para aumentar la conformidad del contorno de referencia con el contorno de la superficie
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del hueso. Por ejemplo, cuando el hueso del paciente es un fémur, el extremo superior del contorno de referencia
escalado puede reducirse o moverse de otra forma mas cerca del contorno de la superficie del fémur del paciente en
la regién superior a una linea de desecacion del cartilago definida en el fémur del paciente. Por el contrario, cuando
el hueso del paciente es una tibia, un extremo inferior del contorno de referencia escalado puede reducirse o
acercarse mas al contorno de la superficie de la tibia del paciente en la region situada inferiormente a una linea de
demarcacion cartilaginosa de la tibia del paciente. Como tal, se debe apreciar que el contorno de referencia
escalado se amplia inicialmente para compensar el grosor del cartilago del paciente en el hueso del paciente. Las
porciones del contorno de referencia escalado se reducen o se mueven de otra manera a las posiciones originales
y/o hacia el punto de referencia en aquellas areas donde el cartilago falta, se reduce o no esta presente.

[0034] Una vez que el contorno de referencia ha sido reducido y ajustado en los pasos 46 y 48, la posicion de la
guia de corte se define en el paso 50. En particular, la posicion de la guia de corte se define en base a un angulo
definido entre un eje mecanico del fémur del paciente y un eje mecanico de la tibia del paciente. El angulo puede
determinarse estableciendo un segmento de linea o un rayo que se origina desde el extremo proximal del fémur del
paciente hasta el extremo distal del fémur del paciente y que define un segundo segmento de linea o rayo que se
extiende desde el tobillo del paciente hasta el extremo proximal de la tibia del paciente. El angulo definido por estos
dos segmentos de linea/rayos es igual al angulo definido entre el eje mecanico del fémur y la tibia del paciente. La
posicidn de la guia de corte 6seo se determina luego segun el angulo entre los ejes mecanicos del fémur vy la tibia
del paciente. Debe apreciarse que la posicion de la guia de corte define la posicion y la orientacion del plano de
corte del bloque de corte personalizado especifico del paciente. Posteriormente, en el paso 52, se define un
contorno negativo del bloque de corte especifico del paciente personalizado en funcion del contorno de referencia
ajustado y adaptado y el angulo definido entre el eje mecanico del fémur y la tibia.

[0035] Con referencia de nuevo a la FIG. 1, después de que se generd el modelo del instrumento quirdrgico
ortopédico personalizado especifico del paciente en el paso 26 del proceso, el modelo se valida en el paso 28 del
proceso. El modelo puede validarse, por ejemplo, analizando el modelo renderizado mientras que esta acoplado al
modelo tridimensional de la anatomia del paciente para verificar la correlacion de guias de corte y planos, guias de
perforacion y puntos de perforacion planificados, y/o similares. Ademas, el modelo puede validarse transmitiendo o
proporcionando de otro modo el modelo generado en el paso 26 al cirujano ortopédico para su revision. Por ejemplo,
cuando el modelo es un modelo tridimensional rendido, el modelo junto con las imagenes tridimensionales de los
huesos relevantes del paciente pueden transmitirse al cirujano para su revision. Cuando el modelo es un prototipo
fisico, el modelo se puede enviar al cirujano ortopédico para su validacion.

[0036] Después de que el modelo ha sido validado en el paso 28, el instrumento quirdrgico ortopédico especifico del
paciente personalizado se fabrica en el paso 30. El instrumento quirirgico ortopédico especifico del paciente
personalizado puede fabricarse utilizando cualquier dispositivo de fabricacion adecuado y método. Adicionalmente,
el instrumento ortopédico especifico del paciente personalizado puede estar formado de cualquier material adecuado
tal como un material metalico, un material plastico, o una combinacion de los mismos, dependiendo de, por ejemplo,
el uso previsto del instrumento. El instrumento ortopédico personalizado especifico del paciente fabricado se envia
posteriormente o se proporciona al cirujano ortopédico. El cirujano realiza el procedimiento quirurgico de ortopedia
en el paso 32 del proceso utilizando el instrumento quirdrgico ortopédico especifico personalizado del paciente.
Como se discutié anteriormente, debido a que el cirujano ortopédico no necesita determinar la ubicacion adecuada
del instrumento quirdrgico ortopédico intraoperatoriamente, lo que tipicamente requiere cierta cantidad de estimacion
por parte del cirujano, se reducen las conjeturas y/o toma de decisies intraoperatoria de parte del cirujano
ortopédico.

[0037] Con referencia ahora a las FIGS. 10-12, en una construccion, el instrumento quirdrgico ortopédico especifico
del paciente personalizado puede construirse como un blogque de corte tibial 100. El bloque de corte 100 esta
configurado para acoplarse a una tibia de un paciente. El bloque de corte 100 incluye un cuerpo 102 configurado
para acoplarse al lado anterior de la tibia del paciente y dos brazos o lenglietas 104, 106 que se extienden
posteriormente alejandose del cuerpo 102. Las lengletas 104, 106 estan configuradas para enrollarse alrededor de
un extremo proximal de la tibia como se analiza en mas detalle a continuacién. El bloque de corte 100 puede
formarse a partir de cualquier material adecuado. Por ejemplo, el bloque de corte 100 puede formarse a partir de un
material de plastico o resina. En una construccién particular, el bloque de corte 100 se forma a partir de resina Vero
usando un proceso de fabricacion de prototipo rapido. Sin embargo, el bloque de corte 100 puede formarse a partir
de otros materiales en otras construcciones. Por ejemplo, en otra construccion particular, el bloque de corte 100 se
forma a partir de una resina termoplastica de poliimida, tal como una resina Ultem, que esta disponible
comercialmente en Saudi Basic Industries Corporation Innovative Plastics of Riyhadh, Arabia Saudita.

[0038] EI cuerpo 102 incluye un contacto con el hueso o la superficie orientada hacia el hueso 112 y una superficie
externa 114 opuesta de la superficie orientada hacia el hueso 112. La superficie exterior 114 incluye una serie de
agujeros de guia o vias de paso 116 a través del mismo definido. Se recibe un casquillo 118 de pasador de guia en
cada orificio 116 de guia. Los casquillos 118 de pasador de guia incluyen un paso interno 120 dimensionado para
recibir un pasador de guia respectivo para asegurar el bloque 100 a la tibia del paciente. Como se muestra en la
FIG. 12, los pasos de guia 116 se extienden desde la superficie exterior 114 a la superficie 112 orientada hacia los
huesos y estan escariados en la superficie orientada al hueso 112. Es decir, el paso 116 tiene una abertura 122 en
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la superficie orientada al hueso 112 que tiene un diametro mayor que el diametro de una abertura 124 en la
superficie exterior 114.

[0039] La guia de corte 100 incluye una guia de corte 130 asegurada al cuerpo 102. En una construccién particular,
la guia de corte 130 esta sobremoldeada con el cuerpo 102. La guia de corte 130 incluye una ranura de guia de
corte 132. La guia de corte 130 puede estar formada del mismo material que el cuerpo 102 o de un material
diferente. En una construccion particular, la guia de corte 130 esta formada de un material metalico tal como acero
inoxidable. El cuerpo 102 también incluye una ventana o abertura 134 para permitir que un cirujano visualice el
posicionamiento del bloque 100 en la tibia del paciente al ver porciones de la tibia a través de la abertura 134. En la
construccion ilustrativa, la ventana 134 se incorpora como una muesca 136 definida en una superficie extrema
superior 137 del cuerpo 102 de la guia de corte 100. Sin embargo, en otras construcciones, el bloque de corte 100
puede incluir ventanas o aberturas formadas en el cuerpo 102 que tienen otras formas y tamafos.

[0040] La superficie orientada al hueso 112 del cuerpo 102 incluye un contorno negativo 138 configurado para recibir
una parte del lado anterior de la tibia del paciente que tiene un contorno correspondiente y una parte del lado medial
de la tibia del paciente. El contorno negativo especifico del paciente personalizado 138 de la superficie de contacto
con el hueso 112 permite el posicionamiento del bloque de corte 100 en la tibia del paciente en una ubicacion y
orientacion predeterminadas Unicas. En la construccion ejemplar descrita aqui, el contorno negativo 138 se
selecciona de modo que el bloque de corte 100 se configura para acoplarse a la tibia del paciente en un lado medial
anterior, en oposicidon a Unicamente en la superficie anterior de la tibia. Por ejemplo, como se ilustra en la FIG. 11,
cuando el bloque de corte 100 esta asegurado a la tibia de un paciente, se define un angulo (a) entre un plano
entrecruzado 162 que se extiende verticalmente del cuerpo 102 del bloque 100 y un plano sagital entrecruzado 164
de la tibia del paciente (es decir, el plano A/P 164). La magnitud del angulo (a) se puede seleccionar basandose, por
ejemplo, en el sexo o la edad del paciente. En una construccion particular, el angulo (a) esta en el rango de
aproximadamente 10° a aproximadamente 30°. En otra construccion particular, el angulo es de aproximadamente
20°.

[0041] Tal desplazamiento desde el plano A/P 164 facilita el uso del bloque de corte 100. En particular, los bloques
de corte tibial convencional estan disefiados para la fijacion a la superficie anterior de la tibia proximal. Sin embargo,
el tendon del parpado y una cantidad significativa de otros tejidos blandos cubren la tibia proximal en esta region.
Por lo tanto, para asegurar una guia de reseccion tibial convencional de la tibia proximal, el cirujano debe crear una
incision lo suficientemente larga para retraer el tendoén rotuliano y las capas de tejido blando. Sin embargo, la region
de la tibia proximal ligeramente medial al tenddn rotuliano tiene relativamente poco tejido blando que recubre la
superficie del hueso. Como tal, el contorno negativo especifico del paciente personalizado 138 de la superficie de
contacto con el hueso 112 permite asegurar el posicionamiento del bloque de corte 100 a esta region medial anterior
de la tibia proximal con el fin de minimizar el traumatismo del tendon rotuliano y tejidos blandos. Ademas, la region
medial anterior de la tibia proximal incluye varias caracteristicas anatdomicas que hacen que el bloque de corte 100
tenga una colocacion de "alta confianza".

[0042] Como se muestra en la FIG. 13, en una configuracién de este tipo, la ranura de corte 132 también esta
orientada en la posicion de desplazamiento para guiar una sierra para hueso dirigida en el plano anterior-posterior.
En otras palabras, cuando se ve superiormente como en la FIG. 13, el eje longitudinal 172 de la ranura de corte 132
es perpendicular al plano entrecruzado 162 del cuerpo del bloque de corte 102.

[0043] Las lenguetas 104, 106 incluyen un hueso de contacto o superficie orientada hacia el hueso 140, 142,
respectivamente, y una superficie exterior 144, 146, respectivamente, opuesta a la superficie orientada hacia el
hueso 140, 142. La superficie orientada hacia el hueso 140 de la pestafia 104 incluye un contorno negativo 148
configurado para recibir una parte del lado proximal de la tibia del paciente que tiene un contorno correspondiente
respectivo. De forma similar, la superficie 142 orientada al hueso de la lengiieta 106 incluye un contorno negativo
150 configurado para recibir una parte del lado proximal de la tibia del paciente que tiene un contorno
correspondiente respectivo.

[0044] Como se discutio anteriormente, los brazos o lenglietas 104, 106 se extienden en sentido posterior desde el
cuerpo 102 para definir una abertura en forma de U 105 entre los mismos. Las lengletas 104, 106 pueden
extenderse desde el cuerpo 102 a la misma distancia o a una distancia diferente. Por ejemplo, como se muestra en
la FIG. 11, la lenglieta 104 se extiende desde el cuerpo 102 a una distancia 152 y la lengueta 106 se extiende desde
el cuerpo 102 en una distancia 154, que es mayor que la distancia 152.

[0045] En algunas construcciones, los contornos negativos 138, 148, 150 de las superficies de contacto con el
hueso 112, 140, 142 del bloque de corte 1400 puede o no coincidir con la superficie de contorno correspondiente del
hueso del paciente. Es decir, como se discutid anteriormente, los contornos negativos 138, 148, 150 pueden
escalarse o cambiar de tamafo (por ejemplo, aumentarse de tamafio) para compensar el cartilago del paciente o la
falta del mismo.

[0046] En uso, el bloque de corte tibial 100 esta acoplado al extremo proximal de la tibia del paciente. De nuevo,
debido a que las superficies de contacto con el hueso 112, 140, 142 del bloque de corte 100 incluyen los contornos
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negativos 138, 148, 150, el bloque 100 puede acoplarse a la tibia del paciente en una posicién Unica planificada
previamente. Cuando estan asi acopladas, las lenglietas 104, 106 se envuelven alrededor del extremo proximal de
la tibia del paciente y los labios 108, 110 de las lengiietas 104, 106 se enrollan alrededor del lado posterior de la tibia
del paciente. Ademas, cuando el bloque 100 esta acoplado a la tibia del paciente, se recibe una parte del lado
anterior de la tibia en el contorno negativo 138 del cuerpo 102 y se recibe una parte del lado proximal de la tibia del
paciente en el contornos negativo 148, 150 de las lengletas 104, 106.

[0047] Con referencia ahora a la FIG. 14, se muestra una realizacion del bloque de corte tibial 100. El bloque de
corte tibial 100 de la FIG. 14 es sustancialmente el mismo que el bloque de corte tibial 100 de las FIGS. 10-13
excepto por la orientacion de la ranura de corte 132. En particular, al igual que el bloque de corte 100 de las FIGS.
10-13, el contorno negativo especifico del paciente personalizado 138 de la superficie de contacto con el hueso 112
del bloque de corte 100 si la FIG. 14 esta configurada para acoplarse a la tibia del paciente en un lado medial
anterior, en oposicion a Unicamente en la superficie anterior de la tibia. En particular, como se muestra En la FIG. 14,
como el bloque de corte 100 de las FIGS. 10-13, cuando el bloque de corte 100 de la FIG. 14 esta asegurado a la
tibia de un paciente, se define un angulo (a) entre el plano entrecruzado 162 que se extiende verticalmente del
cuerpo 102 del bloque 100 y el plano sagital entrecruzado 164 de la tibia del paciente (es decir, el plano A/P 164). La
magnitud del angulo (a) se puede seleccionar basandose, por ejemplo, en el sexo o la edad del paciente. En una
realizacion particular, el angulo (o) esta en el intervalo de aproximadamente 10° a aproximadamente 30°. En otra
realizacion particular, el angulo es de aproximadamente 20°.

[0048] Sin embargo, a diferencia del bloque de corte 100 de las FIGS. 10-13, la ranura de corte 132 del bloque de
corte 100 de la FIG. 14 esta orientada en la posicion para guiar una sierra para hueso dirigida en el plano
anteroposterior. En otras palabras, cuando se ve superiormente como en la FIG. 14, el eje longitudinal 172 de la
ranura de corte 132 es perpendicular al plano sagital entrecruzado 164 de la tibia del paciente (es decir, el plano de
A/P 164). Tal configuracion permite que el bloque de corte 100 se asegure a las caracteristicas anatdomicas de "alta
confianza" asociadas con la regiéon medial-anterior de la tibia proximal, mientras que también permite el avance de la
cuchilla de sierra para hueso a lo largo del plano de A/P 164. Debe entenderse que los dibujos y la descripcion son
solo ilustrativos y que la invencion esta definida y limitada unicamente por el alcance de las reivindicaciones
adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un bloque de corte tibial especifico del paciente personalizado (100), que comprende:

un cuerpo (100) que tiene una superficie (112) orientada hacia el hueso que tiene un contorno (138) negativo
especifico del paciente personalizado configurado para recibir (i) una parte de un lado anterior de la tibia del
paciente que tiene un contorno positivo correspondiente, y (ii) una parte de un lado medial de la tibia del paciente
que tiene un contorno positivo correspondiente de modo que, cuando se ve superiormente, se define un angulo
mayor que cero entre un plano entrecruzado (162) que se extiende verticalmente del cuerpo y un plano sagital
entrecruzado (164) de la tibia del paciente cuando las porciones de la tibia del paciente se reciben en el contorno
negativo especifico personalizado del cuerpo del paciente, y

al menos una pestana (104, 106) que se extiende hacia atras desde el cuerpo, teniendo al menos una lengiieta
una superficie (140, 142) orientada hacia el hueso que tiene un contorno (148, 150) personalizado especifico del
paciente configurado para recibir una parte del lado proximal de la tibia del paciente que tiene un contorno
positivo correspondiente y que comprende ademas una guia de corte (132) acoplada al cuerpo, en la que la guia
de corte tiene una ranura de corte definida en la misma, teniendo la ranura de corte un eje longitudinal, y
caracterizado porgue el eje longitudinal (172) de la ranura de corte define un angulo perpendicular con el plano
sagital entrecruzado de la tibia del paciente cuando las partes de la tibia del paciente se reciben en el contorno
negativo especifico al paciente personalizado del cuerpo.

2. El bloque de corte tibial personalizado especifico del paciente (100) de la reivindicacién 1, en el cual:

al menos una pestafa (104, 106) comprende una primera pestafia (104) que se extiende hacia atras desde el
cuerpo (102) y una segunda pestafia (106) que se extiende posteriormente desde el cuerpo, teniendo la primera
pestafia y la segunda pestafia una superficie orientada hacia el hueso que tiene un contorno negativo
personalizado especifico del paciente (148, 150) configurado para recibir una parte respectiva del extremo
proximal de la tibia del paciente que tiene un contorno positivo correspondiente, y

la primera pestafia y la segunda pestafa definen una abertura (105) entre ellas.

3. El bloque de corte tibial especifico del paciente personalizado (100) de la reivindicacion 1, en el que la guia de
corte (132) esta formada de un material diferente del cuerpo (102).

4. El bloque de corte tibial especifico del paciente personalizado (100) de la reivindicacion 3, en el que la guia de
corte esta formada de un material metdlico y esta sobremoldeada en el cuerpo del bloque de corte tibial especifico
del paciente personalizado.

5. El bloque de corte tibial personalizado especifico del paciente (100) segun la reivindicacion 1, en el que el angulo

definido entre el plano entrecruzado (162) del cuerpo que se extiende verticalmente y el plano sagital entrecruzado
de la tibia del paciente (164) esta entre diez grados y treinta grados, opcionalmente unos veinte grados.
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POSTERIOR QUE SE EXTIENDE DE LA SUFERFICIE 64
ANTERIOR DEL HUESO DEL PACIENTE A LA
SUPERFICIE POSTERIOR DEL HUESO DEL PACIENTE

'

DEFINIR PUNTO DE REFERENCIA COMO INTERSECCION 66
DEL SEGMENTO DE LIMEA MEDIAL-LATERAL Y
SEGMENTO DE LINEA ANTERIOR-POSTERIOR

MOVER PUNTO DE REFERENCIA HACIA 68
FINAL DEL HUESTO DEL PACIENTE

'

AUMENTAR DISTANCIA ENTRE EL PUNTO 70
DE REFERENCIA Y EL CONTORMNO DE REFERENCIA

Fig. 3
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Fig. 4
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Fig. 7
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Fig. 8
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