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DESCRIPCION

Procedimiento de disefio asistido por ordenador de un implante a la medida

AMBITO TECNICO

La presente invencion se refiere al sector técnico de la cirugia ortopédica y concierne mas particularmente a un
procedimiento de disefio asistido por ordenador de un implante a la medida para una articulacién constituida
generalmente por dos huesos de un paciente.

ESTADO ANTERIOR DE LA TECNICA

En la cirugia ortopédica, es conocido realizar implantes a la medida, especialmente a nivel de su parte funcional. La
parte funcional del implante se adapta a la morfologia del paciente y permite reconstruir o reparar una zona del
hueso deteriorada.

Estos implantes a la medida, en los que la parte funcional tiende a rellenar volimenes 6seos aislados, proporcionan
satisfaccion al nivel del relleno de la articulacion como tal. Sin embargo, las partes funcionales éseas anatomicas
presentan formas que no proporcionan un resultado funcional satisfactorio a largo plazo y puede generar desgastes
mayores y roturas mecanicas, por no haber ensayos y experiencias clinicas suficientes. Ademas, las partes de
anclaje no siempre estan perfectamente dimensionadas de tal modo que se pueden constatar superficies 6seas no
cubiertas, fuente de sangrados intempestivos.

Por la expresion "partes de anclaje" se entiende las partes del implante destinadas a estar en contacto con la
superficie en la que se ha realizado la reseccion del hueso y para realizar el anclaje del implante en dicho hueso.
Estas partes de anclaje comprenden generalmente medios de anclaje bajo la forma de contactos, aletas o tornillos,
para el anclaje como tal. Por la expresiéon "partes funcionales" se entiende las partes del implante destinadas a
cooperar con las partes complementarias para asegurar la movilidad y la articulacion como tal.

El estado de la técnica pertinente esta divulgado igualmente en los documentos WO 2010/099353, WO 2013
020026, US 5,735,277, y US 2007/118055.

EXPOSICION DE LA INVENCION

Uno de los objetos de la invencion es por lo tanto remediar los inconvenientes anteriormente citados proponiendo un
procedimiento de disefio asistido por ordenador de un implante a la medida para una articulacién de dos huesos de
un paciente, que permita optimizar la cobertura ésea al nivel del anclaje de dichos implantes y asegurar una forma
funcional éptima del implante.

Otro objetivo de la invencion es proporcionar un procedimiento que permita el disefio de un implante perfectamente
ajustado al paciente al nivel de su superficie de contacto y de apoyo con el hueso, teniendo una parte funcional
estandar, sobre la cual una reciprocidad clinica satisfactoria esta ya disponible.

El punto de partida del solicitante ha sido por lo tanto revisar el enfoque del disefio a la medida del implante que
permita disefiar un implante que ofrezca, por una parte, propiedades a la medida eficaces y, por otra parte,
comportamientos conocidos y satisfactorios que beneficien una reciprocidad clinica concreta.

A este efecto, por lo tanto se ha puesto a punto un procedimiento de disefio asistido por ordenador de un implante a
la medida para una articulacion de dos huesos de un paciente, el procedimiento comprendiendo por lo menos las
etapas que consisten en:

- obtener por lo menos dos imagenes de la articulacion de los dos huesos;

- crear un modelo virtual en tres dimensiones de por lo menos una parte de la articulaciéon a partir de las
imagenes anteriormente obtenidas.

Conforme la invencion, el procedimiento comprende, ademas, etapas que consisten en:

- colocar un volumen virtual de acumulacion protésica en el interior del espacio del modelo virtual y con
relacion a una sefial anatémica de referencia de dicha articulacion, de manera que se definen dos zonas de
interseccion entre dicho volumen virtual de acumulaciéon protésica y la articulacion de los dos huesos, dichas dos
zonas de interseccion definiendo planos de cortes éseos necesarios para la colocacion del implante;

- detectar los contornos de dichas zonas de interseccion;
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- disefiar el implante a la medida a partir de un implante estandar, al cual se adaptan los contornos de la
superficies de apoyo de dicho implante estandar con los contornos previamente detectados que corresponden a las
preparaciones 0seas para una implantacion del implante;

- fabricar el implante disefado.

Asi, la superficie de contacto del implante se adapta de una manera 6ptima a la superficie del hueso que recibe el
implante. La cobertura ésea del implante al nivel de su anclaje se optimiza. De esta manera, la carga del implante
sobre la superficie del hueso se reparte uniformemente, lo que reduce los esfuerzos sobre el hueso y se optimiza la
cobertura 6sea para evitar cualquier sangrado intempestivo.

Como su nombre indica, el volumen de acumulacién protésica corresponde al volumen de acumulaciéon generado
por el apilamiento de elementos protésicos del implante. Este volumen esta comprendido entre dos planos
correspondientes a los planos de cortes 6seos que se van a realizar. El volumen de acumulacion protésica depende
del implante y de la articulacién que se va a corregir. Este volumen se coloca de manera que las zonas de
interseccion con los huesos correspondan a dichos planos de los cortes dseos que se van a realizar. Una persona
experta en la materia sabra, por supuesto, disefiar y colocar correctamente este volumen de acumulacién protésica
en funcion de la articulacidon concerniente y con relacién a una sefial anatémica de referencia de dicha articulacion.

Segun formas de realizaciéon particulares, el implante se disefia a partir de una biblioteca virtual de implantes
provistos de partes funcionales estandar.

En una primera forma de realizacion, se selecciona en la biblioteca virtual un implante que comprenda partes
funcionales estandar escogidas segun la morfologia del paciente y al cual se adaptan los contornos de la superficies
de apoyo de dicho implante con los contornos detectados.

En una segunda forma de realizacién, se selecciona en dicha biblioteca, por una parte, partes funcionales de
implantes entre una pluralidad y, por otra parte, partes de anclaje de implantes entre una pluralidad. Las partes de
anclaje se escogen entre aquellas que tengan superficies de apoyo que tengan contornos similares a los contornos
detectados. El implante se disefia especialmente por una fusion de dichas partes funcionales y de anclaje.

En cualquier caso, el procedimiento permite disefiar un implante a la medida a partir de un implante estandar, cuyas
partes funcionales se benefician ya de una reciprocidad clinica satisfactoria. El implante estandar es escogido
especialmente por el cirujano por ejemplo, a partir de un programa que proponga una paleta de implantes estandar y
en funcién de la patologia que se va a tratar. De forma ventajosa, se selecciona igualmente en dicha biblioteca
virtual medios de anclaje entre una pluralidad, tales como contactos, aletas, o tornillos. Los medios de anclaje
seleccionados se disponen sobre la superficie de apoyo y de contacto del implante a la medida para el anclaje como
tal.

Un configurador del implante a la medida puesto a disposicidon de un usuario, por ejemplo un fabricante del implante,
igualmente se divulga.

Este configurador se presenta bajo la forma de un programa que comprende una base de datos de implantes
estandar o de partes de implantes estandar bajo la forma de una biblioteca de implantes virtuales en tres
dimensiones.

Un configurador de este tipo bajo la forma de un producto de programa de ordenador para el disefio de un implante
a la medida igualmente se divulga. El producto de programa de ordenador comprende instrucciones de codigo de
programa registradas en un soporte que puede ser utilizado en un ordenador.

Dicho producto de programa de ordenador comprende:

- medios de programacién legibles por ordenador para seleccionar un implante estandar mediante la
instruccién de un usuario y a partir de una base de datos de implantes estandar;

- medios de programacion legibles por ordenador para adaptar los contornos de las superficies de apoyo de
dicho plan de con los contornos que resultan de una interseccion entre un volumen virtual de acumulacién protésica
de un modelo éseo virtual en tres dimensiones de una parte de la articulacion, para disefiar el implante a la medida.

De esta manera, la invencién proporciona al fabricante de implantes los medios de disefio de un implante a la
medida con la ayuda de un ordenador. El disefio es simple e intuitivo. La programacién puesta a punto propone
adaptar las partes de anclaje de implantes estandar para que sus superficies de apoyo con el hueso comprendan
contornos adaptados a contornos previamente detectados.

Dichos contornos siendo detectados previamente colocando un volumen virtual de acumulacién protésica en el
interior de un espacio de un modelo virtual en tres dimensiones de la articulacién y con relacion a una sefal
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anatémica de referencia de dicha articulacién, de manera que se definen dos zonas de intersecciéon entre dicho
volumen virtual de acumulacién protésica y la articulacion de los dos huesos, dichas dos zonas de interseccion
definiendo planos de cortes 6seos necesarios para la colocacién en su sitio del implante y dichos contornos
previamente detectados correspondiendo a los contornos de las dos zonas de interseccion.

La programacion permitira por ejemplo realizar la interseccion previamente citada a fin de determinar
automaticamente la forma dptima del contorno de las superficies de apoyo de los implantes o bien sera suficiente
informar, en cuanto a los datos de entrada a la programacion, las caracteristicas de la interseccion previamente
citada para definir geométricamente los contornos detectados.

Dicho producto de programa de ordenador puede comprender:
- medios de programacion legibles por ordenador para seleccionar una parte funcional de un implante estandar
mediante la instruccién de un usuario y a partir de una base de datos de partes funcionales de implantes

estandar;

- medios de programacion legibles por ordenador para seleccionar partes de anclaje de implantes, mediante la
instruccién de un usuario, y a partir de una base de datos de partes de anclaje estandar;

- medios de programacion legibles por ordenador para fusionar las partes funcionales y de anclaje para disefiar
el implante final a la medida.

Esta configuracion permite poder disefiar un implante a la medida a partir de partes de implantes estandar, las
cuales se benefician ya de una reciprocidad clinica satisfactoria. Esta configuracién permite realizar combinaciones
de implantes que no existen en el mercado y que se adapten mejor a los pacientes.

Finalmente, se divulga un implante a la medida para una articulacion de dos huesos de un paciente y disefiado a
partir del procedimiento anteriormente mencionado.

El implante comprende una parte funcional destinada a la articulacion como tal entre los dos huesos de dicha
articulacién y partes de anclaje con el hueso. Las partes de anclaje comprenden superficies de apoyo cuyos
contornos estan adaptados a los contornos de las superficies de los huesos destinados a recibir el implante.

Asi, el implante, en su parte destinada al anclaje, esta perfectamente adaptado a la morfologia del paciente y es
estandar en su parte funcional para asegurar una eficacia éptima.

El implante, una vez instalado, permite repartir de una manera éptima su carga sobre el hueso y disminuye asi los
riesgos de sangrado intempestivo.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
Otras caracteristicas y ventajas de la invencion se pondran claramente de manifiesto a partir de la descripcidon que
se realiza mas delante en este documento a titulo indicativo y en modo alguno limitativo, con referencia a las figuras

adjuntas en las cuales:

- la figura 1 es una vista esquematica en perspectiva que ilustra la intersecciéon entre un volumen virtual de
acumulacién protésica y una articulacion de dos huesos de un paciente;

- la figura 2 es una vista esquematica que ilustra la cobertura 6sea de un implante del estado de la técnica;
- la figura 3 es una representaciéon esquematica que ilustra la cobertura ésea de un implante segun la invencion;

- la figura 4 es una captura de pantalla de una programacion, segun una forma de realizacion de la invencion,
para ilustrar la eleccion de la forma del implante que se va disefar;

- la figura 5 es una captura de otra pantalla de la programacion para ilustrar la eleccion del anclaje del implante;

- la figura 6 es una captura de otra pantalla de la programacién para ilustrar la eleccién del dimensionado del
implante.

EXPOSICION DETALLADA DE LA INVENCION
La invencion concierne a un procedimiento de disefo asistido por ordenador de un implante (1) a la medida para una
articulacién (2) de dos huesos de un paciente. La invencion encuentra aplicacion para cualquier tipo de implante de

articulacién en la cirugia ortopédica tal como la prétesis de rodilla, prétesis de hombro, etcétera. En lo que sigue de
la descripcidn, se describira el caso de una prétesis de rodilla.

4
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Para permitir el disefio asistido por ordenador de un implante (1) a la medida, es necesario obtener, en primer lugar,
imagenes médicas de la articulacién concerniente. Estas imagenes pueden ser de diferentes tipos, tales como
aquellas especialmente procedentes de técnicas de imagen habituales por ejemplo IRM (imagen por resonancia
magnética), escaner, radiografias, etc.

A partir de estas imagenes médicas, se crea, por técnicas muy conocidas por una persona experta en la materia, un
modelo virtual (3) en tres dimensiones de por lo menos una parte de la articulacion (2).

Por ejemplo, cuando se realizan dos radiografias de la articulacién de la rodilla y segin dos planos ortogonales, en
la practica segun los planos sagital y frontal, es suficiente por ejemplo, para crear el modelo virtual (3), deformar un
modelo tedrico ya parametrizado de manera que coincidan las dos secciones del modelo tedrico que pertenecen a
los mismos planos que las radiografias, con dichas dos radiografias. Esta solucion permite "poner en su sitio" un
modelo virtual tedrico y crear un modelo virtual (3) 6seo en tres dimensiones de la articulacion (2) concerniente.

En el caso en el que se disponga de imagenes médicas en cortes sucesivos segun un eje dado, por ejemplo que
provengan de un escaner o de una IRM, es suficiente para crear el modelo virtual (3) realizar una reconstruccion
Osea en tres dimensiones por medio de herramientas muy conocidas en el estado de la técnica que permiten, por un
tratamiento de las imagenes, y en particular de los niveles de gris, definir un contorno para cada imagen, después
colocar una superficie sobre dichos contornos para generar un soélido correspondiente al modelo virtual (3) 6seo.

Cuando el modelo virtual (3) en tres dimensiones de la articulacién (2) de la rodilla se crea a partir de la imagen o de
las imagenes anteriormente obtenidas, se coloca segun la invencién, y por medio de una programacion de disefio
asistido por ordenador (CAQ) por ejemplo, un volumen virtual de acumulacion protésica (4) en el interior del espacio
del modelo virtual (3) éseo.

En efecto, en el momento de la implantacién de una protesis, el implante (1) ocupa un cierto volumen denominado
volumen de acumulacion protésica (4). Este volumen esta representado, por ejemplo, en el caso de una prétesis de
rodilla por un poligono, generalmente paralelepipédico o trapezoidal. En el caso de otra protesis, este volumen
puede presentar otras formas. La forma del volumen de acumulacion protésica (4) es tedrica y no esta limitada como
tal. Por ejemplo, dos planos paralelos en lugar de un paralelepipedo permitiran simular la acumulacion protésica (4)
de una prétesis de rodilla.

Para implantar una proétesis en cirugia ortopédica, es necesario vigilar que el eje o los ejes del miembro que contiene
la articulacion (2) estén correctamente alineados, que los cortes de los huesos sean correctamente realizados y
estén colocados con relacion a dichos ejes y que el equilibrio ligamentoso esté perfectamente ajustado entre los dos
cortes para permitir la estabilidad de la protesis y la colocacién en tensién estable de los ligamentos y de la capsula
articular.

El implante (1) se debe colocar segun diversas sefiales anatomicas de referencia y respetar dichas relaciones
anatémicas de referencia. Dicho volumen de acumulacion protésica (4) por lo tanto debe ser colocado de manera
que respete también estas relaciones anatémicas de referencia. El volumen de acumulacién protésica (4) de ser
colocado con relacion a una sefial anatémica de referencia de dicha articulacion (2).

Con referencia a la figura 1, cuando el volumen de acumulacién protésica (4) se coloca en el interior del espacio del
modelo virtual (3) 6seo, éste entrando en la interseccion de manera que define dos zonas de interseccion (5) entre
dicho volumen virtual de acumulacion protésica (4) y la articulacion (2) de los dos huesos.

Estas dos zonas de interseccion (5) corresponden a las superficies (6) de los huesos que van a recibir el implante (1)
como tal. Estas zonas de interseccion (5) definen especialmente planos de cortes ulteriores para la colocaciéon de
dicho implante (1). A fin de disefiar un implante (1) a la medida, conviene realizar, por ejemplo por medio de la
programacion de CAO, una deteccion de contornos de dichas zonas de interseccion (5).

Con referencia a las figuras 4 a 6 que ilustran capturas de pantalla de una programacién de disefio a la medida de
un implante, dicho implante (1) comprende, de una manera general, partes funcionales (7) destinadas a cooperar
con partes complementarias para asegurar la movilidad y la articulacion (2) como tal de dos huesos del paciente y
de partes de apoyo y de anclaje (8) con los huesos. Segun la invencion, y con referencia a la figura 3, conviene a
continuacion disefiar el implante (1) de manera que las partes funcionales (7) del implante (1) permanezcan estandar
y que las superficies de apoyo (8a) de dicho implante (1), presenten contornos adaptados a los contornos de las
zonas de interseccion (5) previamente detectadas.

De esta manera, el implante (1) es a la medida unicamente en las partes de apoyo y de anclaje (8) y es estandar en
las partes funcionales (7). La realizacion de las partes funcionales (7) estandar permite utilizar partes funcionales (7)
que ya han sido utilizadas y que se benefician asi de una reciprocidad clinica satisfactoria.



10

15

20

25

30

35

ES 2709 826 T3

El hecho de que las partes de anclaje del implante (1) se hagan a la medida permite asegurar una cobertura 6sea
optima del implante (1). De esta manera, la carga del implante (1) sobre la superficie dsea se reparte de una manera
optima y se evitan los sangrados intempestivos.

Con referencia a la figura 2, un implante del estado de la técnica comprende una parte de apoyo y de anclaje cuya
superficie de apoyo comprende contornos que no estan adaptados a la superficie del hueso que va a recibir el
implante. Asi, segun la técnica anterior, la cobertura 6sea no es dptima y se constatan sangrados intempestivos.

Con referencia a las figuras 4 a 6, 2 se proporciona una programacion por medio de la cual el cirujano escoge un
implante estandar para modificarlo para adaptarlo al paciente. Esta programacion presenta una biblioteca virtual de
implantes (1) o de partes de implantes (7, 8) estandar y en tres dimensiones.

Después de haber informado a la programacion sobre los contornos detectados en las zonas de interseccién (5), o
bien después de haber realizado dicha deteccion de contornos con la programacién, el cirujano escoge un implante
estandar adaptado a la morfologia que se va a tratar. Por medio de la programacién y con referencia la figura 4, el
cirujano adapta los contornos de la superficie de apoyo (8a) de la parte de contacto y de anclaje (8) del implante (1)
escogido, con los contornos previamente detectados.

Con referencia a la figura 5, el cirujano puede escoger, antes o después del dimensionado de la parte de anclaje
segun la figura 6, el tipo de medio de anclaje (9) para disponer sobre la superficie de apoyo (8a) de la parte de
anclaje (8) del implante (1) para realizar el anclaje como tal. El cirujano puede entonces escoger por ejemplo los
contactos, los tornillos o las aletas, o bien una combinacién de éstos.

Cuando el implante (1) esta configurado, éste se puede fabricar por técnicas de fabricacion habituales, tales como
por ejemplo por impresion 3D directa o indirecta.

El cirujano puede igualmente disefiar un implante (1) fusionando, por medio de la programacion, partes funcionales
(7) de un implante estandar con partes de anclaje (8) de otro implante estandar de modo que disefia un implante (1)
a la medida.

Como se desprende de lo anterior, la invencion proporciona un procedimiento de disefio asistido por ordenador de
un implante (1) a la medida. La descripcion divulga también las herramientas para el disefio del implante (1), que
permiten el disefio de un implante (1) perfectamente adaptado al paciente en su superficie de apoyo (8a) con el
hueso para asegurar una cobertura y una reparticion de la carta dptimas y evitar asi los riesgos de sangrados
intempestivos.
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REIVINDICACIONES

Procedimiento de disefio asistido por ordenador de un implante (1) a la medida para una articulacién (2) de dos
huesos de un paciente, el procedimiento comprendiendo por lo menos las etapas que consisten en:

- obtener por lo menos dos imagenes de la articulacion (2) de los dos huesos;

- crear un modelo virtual (3) en tres dimensiones de por lo menos una parte de la articulacién (2) a partir de la

imagen o las imagenes anteriormente obtenidas;

- colocar un volumen virtual de acumulacion protésica (4) en el interior del espacio del modelo virtual (3) y

con relacion a una sefial anatémica de referencia de dicha articulacién (2), de manera que se definen dos
zonas de interseccion (5) entre dicho volumen virtual de acumulacion protésica (4) y la articulacién (2) de
los dos huesos, dichas dos zonas de interseccion (5) definiendo planos de cortes éseos necesarios para la
colocacion del implante (1);

caracterizado por que el procedimiento comprende las etapas que consisten en:

detectar los contornos de dichas zonas de interseccion (5);

- disefar el implante (1) a la medida a partir de un implante estandar, al cual se adaptan los contornos de las

superficies de apoyo (8a) de dicho implante estandar, con los contornos previamente detectados que
corresponden a las preparaciones 6seas para una implantacién del implante (1);

- fabricar el implante (1) disefiado.

Procedimiento de disefio asistido por ordenador de un implante (1) a la medida segun la reivindicacion 1
caracterizado por que el implante (1) se disefia a partir de una biblioteca virtual de implantes provistos de partes
funcionales estandar, en la cual se selecciona un implante que comprende partes funcionales (7) estandar
deseadas y al cual se adaptan los contornos de la superficie de apoyo (8a) de dicho implante con los contornos
detectados.

Procedimiento de disefio asistido por ordenador de un implante (1) a la medida segun la reivindicaciéon 1
caracterizado por que el implante (1) se disefia a partir de una biblioteca virtual de implantes estandar en la cual
se selecciona, por una parte, partes funcionales (7) estandar deseadas de los implantes entre una pluralidad vy,
por otra parte, partes de anclaje (8) de los implantes entre una pluralidad, dichas partes de anclaje siendo
escogidas entre aquellas que tengan superficies de apoyo (8a) que tengan contornos similares a los contornos
detectados, el implante (1) siendo disefiado por fusion de dichas partes funcionales (7) y de anclaje (8).

Procedimiento de disefio asistido por ordenador de un implante (1) a la medida segun cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 3 caracterizado por que se selecciona en dicha biblioteca virtual medios de anclaje (9)
entre una pluralidad, tales como contactos, aletas, o tornillos, dichos medios de anclaje (9) seleccionados
siendo colocados sobre las superficies de apoyo (8a) del implante (1) a la medida para el anclaje como tal.
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