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DESCRIPCION
Sistema de orientacion quirdrgica

La presente invencion se refiere a un sistema de orientacion quirtrgica y a un instrumento auxiliar que puede usarse
en el contexto de un sistema de este tipo.

La estructura esquelética interna de un mamifero, ser humano o animal, estd compuesta, en determinados casos,
por un centenar de huesos. La columna vertebral es una cadena de huesos o de vértebras que permite una
determinada flexibilidad y movimiento, al tiempo que protege las estructuras nerviosas y vasculares en el interior y
alrededor de la columna vertebral. La columna vertebral comienza en la base del craneo, se extiende hasta la pelvis
y esta compuesta por cuatro regiones: cervical, toracica, lumbar y pélvica.

Las figuras 1A, 1B representan, respectivamente, una vista desde arriba y una vista lateral de una vértebra habitual
1. La vértebra 1 comprende: un cuerpo vertebral 2 orientado hacia delante; un foramen vertebral 3 en forma de
orificio que permite pasar la médula espinal; dos apdfisis transversales 4A, 4B, orientadas hacia la parte trasera y
hacia el exterior; una apdfisis espinosa 5 entre las apofisis transversales 4A, 4B y orientada hacia abajo; dos laminas
6A, 6B que conectan las apdfisis transversales 4A, 4B a la apdfisis espinosa 5; dos pediculos 7A, 7B que conectan
el cuerpo vertebral 2 a las apdfisis transversales 4A, 4B; dos caras articulares superiores 8A (no representada), 8B y
dos caras articulares inferiores 9A (no representada), 9B que permiten la articulacion de las vértebras 1 entre si.

La alineacion vertebral normal o ideal puede alterarse tras un traumatismo o una enfermedad, por ejemplo,
escoliosis. Las vértebras pueden pivotar alrededor de tres ejes (X, Y, Z), necesitando, en ocasiones, una
intervencion quirdrgica con el fin de corregir las anomalias y recuperar una alineacion ideal, o al menos mejorada, de
la columna vertebral.

En este caso, al menos dos vértebras 1 adyacentes se fusionan, en general, entre si mediante un procedimiento en
el que un cirujano abre al paciente, generalmente por la espalda, determina un punto de entrada 10 y perfora
orificios 11 en los pediculos 7A, 7B de las vértebras 1. Los orificios se perforan con un angulo axial alfa o (el angulo
con respecto al plano XZ) y un angulo sagital beta 3 (el angulo con respecto al plano XY), mostrados en las figuras
1A, 1B, respectivamente.

A continuacién, se insertan tornillos pediculares 12 que comprenden extremos 13 en forma de U en los orificios 11.
(Por motivos de claridad de la figura 1A, se muestran un Unico punto de entrada 10, orificio 11, tornillo pedicular 12,
y extremo 13). Los extremos 13 reciben elementos de unidon (no mostrados), por ejemplo, barras, que permiten
reducir la deformacion y fusionar las vértebras 1 entre si.

A continuacion, los elementos de unién se conectan entre los tornillos pediculares de dos vértebras 1 adyacentes
con el fin de corregir, a medida que avanza, la alineaciéon de la columna vertebral, que se basa en objetivos de
correccion aproximados para cada nivel de la columna vertebral y se derivan a partir de imagenes médicas
(radiacion electromagnética “X”, tomografia computarizada, obtencion de imagenes mediante resonancia magnética,
etc.) tomadas de manera previa a la operacion, es decir, antes de una intervencion quirdrgica. Por consiguiente,
todos los orificios 11 perforados y los tornillos pediculares 12 colocados en las vértebras 1 deben colocarse y
alinearse cuidadosamente con el fin de no dafar las estructuras nerviosas y vasculares adyacentes, incluso
provocar la muerte del paciente. Por los menos, habria de realizar una segunda operacion, que conllevaria costes y
riesgos complementarios.

Se han desarrollado sistemas de guiado para ayudar al cirujano a perforar los orificios 11 en la vértebra 1 y colocar
de manera precisa los tornillos pediculares 12.

El articulo “Guided pedicle screw insertion and training” de Manbachi et al. describe un sistema de orientacion
quirdrgica basado en la navegacion optoelectronica. La tomografia computarizada, o TDM, es una técnica de
obtencion de imagenes médicas realizada durante una fase preoperatoria con el fin de construir un modelo en tres
dimensiones de la zona que va a operarse, por ejemplo, una o varias vértebras. Durante una fase peroperatoria, es
decir, la operacion propiamente dicha, se captan marcadores 6pticos dispuestos en las herramientas quirdrgicas por
una pluralidad de camaras que graban la sala de operaciones en tiempo real, con el fin de detectar las posiciones de
las herramientas con respecto al modelo.

Ademas, el paciente se tumba, en general, sobre la espalda para la toma de imagenes, mientras que se tumba
sobre el vientre para la operacion. Por consiguiente, las posiciones de las vértebras no corresponden entre las
imagenes tomadas y la posicion del paciente durante la operacion.

Finalmente, un sistema de este tipo es costoso, voluminoso en una sala de operaciones y puede carecer de
precision si, por ejemplo, determinados marcadores se obturan durante la operacion. En el caso de un sistema que
se base en la obtencion de imagenes tomadas durante la fase peroperatoria, el personal y el paciente estan
expuestos a la radiacion electromagnética (rayos X) y la duracién de la operacion es mayor.
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La patente US 8.419.746 describe una herramienta quirirgica que comprende un vastago, al menos dos electrodos
dispuestos en el vastago, y medios para medir la impedancia entre los electrodos. Un cambio de impedancia indica
un hueco, lo que significa que el extremo del vastago ha salido del hueso. No obstante, una herramienta de este tipo
no permite al cirujano determinar la trayectoria ideal, solo sefiala una mala trayectoria a posteriori, sefal que puede
resultar tardia.

La solicitud de patente WO 2006/109983 da a conocer un primer dispositivo colocado en puntos de referencia de
una pelvis con el fin de indicar un plano paralelo a la pelvis para la inserciéon de un acétabulo.

La patente DE 695 34862 da a conocer una pinza fijada en un saliente 6seo y acoplada a un marco de referencia
que comprende diodos electroluminiscentes que pueden detectarse por un sistema de camara.

La solicitud de patente WO 2014/176207 da a conocer un dispositivo de grabacion a medida que esta fabricado a
partir de imagenes preoperatorias y se coloca sobre el paciente durante la intervencién quirdrgica.

La solicitud de patente KR 2006 0003685 da a conocer un primer dispositivo colocado en tres puntos de la pelvis y
que trabaja en actuacion conjunta con un dispositivo fijado en la pelvis y una guia con el fin de determinar los
angulos de uno con respecto a los otros.

La solicitud de patente EP 2 719 353 da a conocer un procedimiento de fabricacion de un modelo de grabacion que
tiene una superficie que se une de manera precisa a una superficie de un hueso en un sitio objetivo quirtrgico de un
paciente para utilizarse en una cirugia guiada por un sistema de navegacion médico.

Por consiguiente, existe una necesidad de sistemas y de herramientas para indicar de manera previa la buena
trayectoria al cirujano con respecto a las imagenes tomadas de manera preoperatoria y la posicion del paciente
durante la operacion.

Modos de realizacion de la invencion se refieren a un instrumento auxiliar quirdrgico segun la reivindicacion
independiente 1.

Segun un modo de realizacién, el primer punto de contacto, el segundo punto de contacto, la zona de contacto, el
medio de determinacion y el medio de comunicacion estan integrados en una Unica parte del instrumento auxiliar.

Segun un ejemplo, el primer punto de contacto, el segundo punto de contacto y la zona de contacto estan integrados
en una primera parte del instrumento auxiliar, y el medio de determinaciéon y el medio de comunicacion estan
integrados en una segunda parte que puede encastrarse en la primera parte.

Segun un modo de realizacion, la zona de contacto es una zona tangencial esencialmente plana.

Segun un modo de realizacién, el marco de referencia de orientacion del instrumento auxiliar permite determinar un
marco de referencia de orientacion de la zona de operaciéon con respecto al marco de referencia de orientacion
galileana por medio de una matriz de rotacion.

Segun un ejemplo, el instrumento auxiliar es en forma de compas y comprende:

- al menos dos ramas en los extremos inferiores de las cuales se disponen el primer punto y el segundo punto ; y

- una tercera rama en el extremo inferior de la cual se dispone la zona de contacto tangencial en forma de placa de
palpacion.

Segun la invencion, el instrumento auxiliar es en forma de ‘ye’ y comprende:

- al menos dos ramas en los extremos de las cuales se disponen el primer punto y el segundo punto en forma de
aristas rectilineas;

- una tercera rama en forma de empufiadura; y
- una zona central que tiene una cara inferior que forma la zona de contacto tangencial.

Segun un modo de realizacion, el instrumento auxiliar comprende ademas medios de validacion de la zona de
contacto tangencial.

Segun un modo de realizacion, la zona de contacto tangencial es transparente y dispone de una forma cuadricular y
esta marcada con el fin de permitir que un cirujano determine donde exactamente la zona tangencial esta en
contacto con el tercer punto de referencia.
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Segun un ejemplo, puede ajustarse la longitud, el angulo y/o la inclinacion de al menos una rama del instrumento
auxiliar.

Segun un modo de realizacion, el primer punto, el segundo punto y la zona de contacto tangencial son coplanarios.

Segun un ejemplo, el medio de determinacion del marco de referencia es un dispositivo que comprende al menos
uno de los siguientes componentes:

- un acelerémetro triaxial;

- un magnetémetro triaxial; y/o

- un giroscopio triaxial.

Segun un modo de realizacion, el medio de determinacién del marco de referencia de orientacion es un dispositivo
que comprende al menos tres marcadores 6pticos no alineados, destinados a poder verse por al menos una camara

que graba la zona de operacion.

Segun un modo de realizacion, el medio de comunicacion del marco de referencia de orientacion es un elemento de
visualizacion.

Segun un modo de realizacién, el medio de comunicacion del marco de referencia de orientacién es una conexion
por cable o inalambrica.

Modos de realizacion de la invencion se refieren, ademas, a un conjunto que comprende al menos dos instrumentos
auxiliares segun la invencion, estando los instrumentos auxiliares disefiados para zonas de operacion diferentes una
con respecto a otra.

Modos de realizacion de la invencion se refieren, ademas, a un sistema de orientacién quirdrgica que comprende al
menos un instrumento auxiliar segun la invencion y una herramienta quirdrgica que comprende:

- un medio de determinacion de un marco de referencia de orientacion de la herramienta; y
- un medio de comunicacién del marco de referencia de orientacion de la herramienta.

Segun un modo de realizacion, el instrumento auxiliar y la herramienta quirdrgica son capaces de acoplarse a un
mismo dispositivo de determinacion y de comunicacion de marco de referencia de orientacion.

Modos de realizacién de la invencion se refieren, ademas, a una sala de operaciones equipada con un instrumento
auxiliar quirdrgico segun la invencion y con un dispositivo de visualizaciéon de imagenes y de tratamiento de datos
que comprende:

- una pantalla para visualizar imagenes tomadas de la zona de operacion;

- un procesador;

- medios de entrada y de manipulacién de datos; y

- medios de recepcion de datos comunicados por el instrumento auxiliar.

Modos de realizacién de la invencién se refieren, ademas, a un procedimiento de preparacién preoperatoria de una
operacion quirdrgica, que comprende las etapas de:

- tomar al menos una imagen tridimensional de una zona de operacion;
- determinar al menos tres puntos de referencia de la zona de operacion a partir de la imagen tridimensional;

- calcular un marco de referencia de operaciéon por medio de los puntos de referencia, identificandose posteriormente
el marco de referencia de operacion mediante un instrumento auxiliar segun la invencion; y

- determinar al menos un marco de referencia local para el movimiento quirdrgico que va a realizarse.
Modos de realizacién de la invencion se refieren, ademas, a un soporte no transitorio legible por ordenador y que

comprende un programa de instrucciones ejecutable por ordenador para realizar el procedimiento segun la
invencion.
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Otras caracteristicas y ventajas particulares de la presente invencion se desprenderan de la descripcion detallada
realizada con referencia a las figuras en las que:

- las figuras 1A, 1B, anteriormente descritas, representan respectivamente una vista desde arriba y una vista lateral
de una vértebra habitual,

- la figura 2A representa una vista desde arriba de un sistema de orientacidon quirdrgica que comprende un
instrumento auxiliar quirargico y una herramienta quirdrgica segun un modo de realizacion,

- la figura 2B representa una vértebra con puntos de referencia para la operacion,

- las figuras 3A, 3B representan respectivamente una vista desde arriba y una vista lateral del instrumento auxiliar
quirdrgico mostrado en la figura 2A durante su utilizacion,

- la figura 4 representa un marco de referencia de orientacion de una sala de operaciones y un marco de referencia
de orientacion de una zona de operacion,

- las figuras 5A, 5B representan respectivamente una vista en perspectiva y una vista desde arriba de un sistema de
orientacioén quirdrgica segun un ejemplo,

- la figura 6 representa una vista desde arriba de un sistema de orientacion quirdrgica segin otro modo de
realizacion,

- la figura 7 representa una vista en perspectiva de un sistema de orientacion quirirgica segin un ejemplo,

- la figura 8 representa una vista desde arriba de un sistema de orientacion quirdrgica segin otro modo de
realizacion,

- la figura 9 representa una sala de operaciones equipada con un sistema de orientacién quirdrgica segin un modo
de realizacion,

- la figura 10 representa un organigrama de una fase preoperatoria,
- la figura 11 representa un organigrama de una fase peroperatoria, y

- la figura 12 representa un soporte no transitorio legible por ordenador y que comprende un programa de
instrucciones ejecutable por ordenador.

La figura 2A representa un sistema de orientacion quirdrgica SYS1 segun un modo de realizacion. El sistema SYS1
comprende una herramienta 20 (en adelante “instrumento auxiliar”) y una herramienta quirargica 30, por ejemplo, de
perforacion.

El instrumento auxiliar 20 comprende: al menos dos puntos de contacto 21, 22; una zona de contacto tangencial
plana 23; un medio de determinacién 24 de un marco de referencia de orientacién RA del instrumento auxiliar y un
medio de comunicacién 25 del marco de referencia de orientacion RA del instrumento auxiliar. EI marco de
referencia de orientacion RA del instrumento auxiliar 20 puede asimilares a un marco de referencia de orientacion
RO de una zona de operacion ZO (por ejemplo, la vértebra 1) y permite, por consiguiente, conocer el marco de
referencia de orientacién RO en un marco de referencia de orientacion galileana RS, por ejemplo, de una sala de
operaciones ZS (mostrada en la figura 8). A continuacion, se utilizara el término marco de referencia de orientacion
RO de la zona de operacion.

En este modo de realizacion, el instrumento auxiliar 20 es en forma de Y (“ye”), siendo los puntos 21, 22 aristas
rectilineas de una primera rama 26 y de una segunda rama 27 respectivamente, y sirviendo una tercera rama 28 de
empufadura. Las ramas 26, 27 son los extremos superiores izquierdo y derecho de la Y respectivamente, la rama
28 es el extremo inferior central de la Y, y la zona 23 se dispone en el centro de la Y, y comprende una cara inferior
plana (mas o menos). El instrumento auxiliar 20 comprende ademas “puntas” 29 en los puntos 21, 22 que impiden
que el instrumento auxiliar 20 se deslice una vez esta en contacto con la vértebra. Los puntos 21, 22 y la zona de
contacto plana 23 son coplanarios.

Tal como se muestra en la figura 2B, la zona de operacion ZO (en este caso, la vértebra 1) comprende al menos tres
puntos de referencia R1, R2, R3. En el caso de una vértebra 1, los puntos R1, R2 se disponen por ejemplo en el
vértice de las apdfisis transversales 4A, 4B respectivamente, y son bastante faciles de detectar a simple vista, en
particular, por un cirujano experimentado. El punto R3 se dispone en la apdfisis espinosa 5 en una zona tangencial
ZT, tal como se explicara mas adelante. Por consiguiente, los puntos de contacto 21, 22 estan cada uno destinado a
entrar en contacto con los puntos R1, R2 respectivamente y la zona 23 se coloca sobre el punto R3 con el fin de
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determinar un sistema de coordenadas o “marco de referencia de orientacién” RO de la zona de operacion ZO con
respecto al marco de referencia de orientacién RS de la sala de operaciones ZS.

La herramienta quirdrgica 30 es, por ejemplo, una herramienta para perforar la vértebra 1, y comprende: un vastago
31; un punto 32 en el extremo delantero del vastago; una empufiadura 33; un medio de determinacién 34 de un
marco de referencia de orientacion RT de la herramienta; y un medio de comunicacion del marco de referencia de
orientacion RT de la herramienta.

En el caso mas sencillo, los medios de determinaciéon 24, 34 son niveles de burbuja, también denominados en
ocasiones nivel, y los medios de comunicacion 25, 36 son indicadores visuales, por ejemplo, cifras marcadas
alrededor del nivel de burbuja o incluso un simple circulo en el centro del nivel.

Las figuras 3A, 3B representan respectivamente una vista desde arriba y una vista lateral del instrumento auxiliar 20
colocado sobre una vértebra 1. Las dimensiones del instrumento auxiliar 20 estan adaptadas para la aplicacion
considerada, por ejemplo, aproximadamente 10 cm de anchura, 15 cm de longitud y 0,50 cm de grosor para las
operaciones en la columna vertebral humana.

En una fase preoperatoria, se obtienen imagenes, por ejemplo, de toda la columna vertebral, para realizar
reconstrucciones en tres dimensiones de la zona de operacion. A continuacioén, para cada vértebra, se determinan
los puntos de referencia R1, R2, R3, para definir el marco de referencia de orientacion RO de la zona de operacion.
En determinados modos de realizacion, el punto R3 es un punto en la zona tangencial ZT, que sera mas dificil de
determinar a simple vista, pero entrara en contacto con la zona de contacto 23 mediante una simple colocacién del
instrumento auxiliar sobre la zona ZT.

A continuacién, en el caso de colocacién de tornillos pediculares, la eleccion de direcciones de atornillado dptimas
de los tornillos pediculares 12 permite definir un vector de direccién para cada tornillo pedicular.

En referencia en la figura 4, que representa el marco de referencia de orientacion RO de la zona de operacion y el
marco de referencia de orientacion galileana RS de la sala de operaciones, cada marco de referencia de orientacion
RO, RS comprende tres ejes, Xo, Yo, Zo; Xs, Ys, Zs respectivamente. Una flecha [V]ro (o “marco de referencia
local”) representa un vector de direccion V de un movimiento quirdrgico (por ejemplo, la colocacién de un tornillo
pedicular) expresado en el marco de referencia de orientacion RO de la zona de operacion (actualmente en la
vértebra). El marco de referencia de orientacion RO de la zona de operacion no esta alineado necesariamente con el
marco de referencia RS de la sala de operaciones, tal como se muestra en la figura 4.

A continuacion, durante la fase peroperatoria, €l cirujano coloca el instrumento auxiliar 20 sobre la vértebra 1, tal
como se muestra en las figuras 3A, 3B, poniendo los puntos 21, 22 en contacto con los puntos de referencia R1, R2
respectivamente, y a continuacion colocando la zona 23 sobre el punto de referencia R3. El marco de referencia de
orientacion RO de la zona de operacion ZO se determina entonces con respecto al marco de referencia RS de la
sala de operaciones, gracias a los medios de determinacidon y de comunicacion 24, 25 del marco de referencia de
orientacion RO de la zona de operacién ZO.

Se define una matriz de rotacién Mrors, que expresa el marco de referencia de orientacion RO en el marco de
referencia de orientacion RS. Un vector de direccién [V]rs en el marco de referencia de orientacion RS de la sala de
operaciones ZS puede establecerse con respecto al marco de referencia de orientacion RO de la zona de operacion
Z0, establecido anteriormente, segun la siguiente ecuacion:

[VIrs = Mrors - [V]ro

[ecuacion 1]

Finalmente, la herramienta quirdrgica 30 determina y comunica, gracias a los medios de determinaciéon y de
comunicacion 34, 35 del marco de referencia de orientacion RT de la herramienta, en tiempo real, su orientacion,
concretamente la orientacion de su vastago 31, en el marco de referencia de orientacion RS de la sala de
operaciones. La orientacion dinamica del vastago 31 con respecto a la orientacion ideal del tornillo pedicular que va
a colocarse, permite al cirujano adaptar la orientacién de la herramienta 30 para hacer que corresponda con la
orientacion del vector de direccion [V]ro expresado en el marco de referencia galileana RS (es decir [V]rs).

Las figuras 5A, 5B representan respectivamente una vista en perspectiva y una vista desde arriba de un sistema de
orientacion quirdrgica SYS2 segun un ejemplo. El sistema SYS2 comprende un instrumento auxiliar 40 y una
herramienta quirdrgica (no mostrada por motivos de simplicidad). El instrumento auxiliar 40 comprende: al menos
dos puntos de contacto 41, 42; una zona de contacto tangencial o “placa de palpacién plana” 43; un medio de
determinacion 44 del marco de referencia de orientacion RA (y, por consiguiente, RO) y un medio de comunicacion
45 del marco de referencia de orientacion (no representados en detalle).

En este modo de realizacién, el instrumento auxiliar 40 es en forma de un “compas”, siendo los puntos 41, 42 los
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extremos inferiores de las ramas 46, 47 dispuestas segun un eje transversal A-A’, y disponiéndose la zona de
contacto 43 en el extremo inferior de una tercera rama 48 dispuesta a lo largo de un eje longitudinal B-B’ que biseca
del eje A-A’ en un eje vertical central C-C’ y que también sirve de empufiadura.

En este modo de realizacion, el medio de determinacion 44 es un sistema “MEMS” o “microsistema electromecanico”
que determina el plano del instrumento auxiliar. Este medio puede comprender un acelerometro triaxial, un
magnetémetro triaxial y/o un giroscopio triaxial, tal como conoce el experto en la materia y no se explicara en mas
detalle. El medio de comunicacién 45 es una conexion alambrica (por cable) o inalambrica (sin contacto), por
ejemplo, mediante Wi-Fi o Bluetooth.

Se observara que las vértebras que se operan pueden variar con respecto a la vértebra “habitual” mostrada en la
figura 1, en funcion del motivo de la operacion, de la edad del paciente, de su morfologia, etc. Por consiguiente, los
puntos de referencia R1, R2, R3 pueden encontrarse desviados con respecto a las normas. En este caso, es
deseable poder ajustar el instrumento auxiliar con el fin de que los puntos de referencia R1, R2, R3 puedan entrar en
contacto con el instrumento auxiliar.

En este modo de realizacion, las longitudes de las ramas 46, 47 pueden ajustarse segun el eje A’A’ con el fin de
tener en cuenta las posibles variaciones de tamafo de las vértebras. Para ello, el instrumento auxiliar comprende un
pifion 49 para ajustar las longitudes de las ramas 46, 47, que comprenden rieles de ajuste.

Ademas, se observara que en las figuras 5A, 5B, la zona de contacto 43 se articula alrededor de un eje vertical D-D’
en el extremo distal de la rama 48.

En otros ejemplos, la longitud de la rama 48 puede ajustarse segun el eje B-B’ por ejemplo por medio de un sistema
“telescopico”, asi como los angulos de las ramas 46, 47, 48 con respecto al centro, la inclinaciéon de las ramas con
respecto al plano formado por los ejes A-A’, B-B’, etc.

En la figura 5A, el instrumento auxiliar 40 se coloca sobre una vértebra 1 en fase peroperatoria. En primer lugar, los
puntos 41, 42 de las ramas 47, 48 se colocan sobre los puntos de referencia R1, R2. Se forma un eje A1-A1’ entre
los puntos. Si es necesario, la distancia entre los puntos 41, 42 se modifica por el pifién 49. A continuacién, se hace
pivotar el instrumento auxiliar alrededor del eje A1-A1’ con el fin de que la zona de contacto 43 se coloque sobre el
punto R3. Los puntos 41, 42 y la zona de contacto 43 son entonces coplanarios.

Un eje B1-B1’ biseca el eje A1-A1’ y la zona de contacto 43. El marco de referencia de orientacion RO de la zona de
operacion ZO se determina por los medios de determinacion 44 y se comunica al exterior del instrumento auxiliar 40
por los medios de comunicacion 45.

Una vez determinado y comunicado el marco de referencia de orientacion RO, el cirujano procede a la perforacion
de los orificios con la ayuda de la herramienta quirdrgica, que puede ser similar a la herramienta 30 descrita en
relacion con la figura 2A, o puede comprender medios de determinacién MEMS y de comunicacién por cable o
inalambricos (sin contacto), tal como se describe en relacion con el instrumento auxiliar 40.

La figura 6 representa una vista desde arriba de un sistema de orientacion quirdrgica SYS3 segun otro modo de
realizacion. El sistema SYS3 comprende un instrumento auxiliar 50 y una herramienta quirdrgica (no mostrada por
motivos de simplicidad).

El instrumento auxiliar 50 comprende: al menos dos puntos de contacto 51, 52; una zona de contacto tangencial 53;
y medios de determinacion y de comunicacion 54-55A, 54-55B, 54-55C del marco de referencia de orientacion RA
(RO). Los medios 54-55A, 54-55B, 54-55C son marcadores Opticos no alineados y destinados a captarse por una
pluralidad de camaras que graban la sala de operaciones ZS en tiempo real, con el fin de detectar las posiciones de
las herramientas con respecto al modelo.

De manera similar al instrumento auxiliar 20 descrito en relacion con la figura 2A, en este modo de realizacion, el
instrumento auxiliar 50 es en forma de Y (“ye”), siendo los puntos 51, 52 aristas rectilineas de una primera rama 56 y
de una segunda rama 57 respectivamente, y sirviendo una tercera rama 58 de empufadura. Las ramas 56, 57 son
los extremos superiores izquierdo y derecho de la Y respectivamente, la rama 58 es el extremo inferior central de la
Y, y la zona 53 se dispone en el centro de la Y. El instrumento auxiliar 50 comprende ademas “puntas” 59 sobre los
puntos 51, 52 que impiden que el instrumento auxiliar 50 se deslice una vez esta en contacto con la vértebra.

La herramienta quirdrgica puede ser similar a la herramienta 30 descrita en relacion con la figura 2A (que comprende
niveles), comprender medios de determinacion MEMS y de comunicacién por cable o inalambricos (sin contacto) o
también comprender marcadores opticos.

Ademas, no es obligatorio que la herramienta quirdrgica comprenda tales medios de determinacion y de
comunicacion. En este caso, puede ser una simple herramienta quirtrgica clasica.
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La figura 7 representa una vista en perspectiva de un sistema de orientacion quirdrgica SYS4 segun un ejemplo. El
sistema SYS4 comprende un instrumento auxiliar 60 y una herramienta quirdrgica 70. En este ejemplo, el
instrumento auxiliar 60 se divide en dos partes, una primera parte 60-1 para la toma de contacto con la zona de
operacion, y una segunda parte 60-2 de determinacién y de comunicacién del marco de referencia de orientacion de
la sala de operaciones.

La primera parte 60-1 del instrumento auxiliar 60 es similar al instrumento auxiliar 40 descrito en relaciéon con la
figura 5A, y comprende: al menos dos puntos de contacto 61, 62; una zona de contacto tangencial o “placa de
palpacion” 63; de las ramas 66, 67, 68; y un extremo 69 para recibir la segunda parte 60-2.

La segunda parte 60-2 comprende: un cuerpo 81; un extremo delantero 82 hueco para recibir el extremo trasero 69
de la primera parte 60-1; un medio de determinacion 84 del marco de referencia de orientacion RA, RT (RO) de la
parte 60-1 del instrumento auxiliar 60; y un medio de comunicacion 85 del marco de referencia de orientacion del
instrumento auxiliar 60.

La herramienta quirdrgica 70 comprende: un vastago 71; un punto 72 en el extremo delantero del vastago; y un
extremo trasero 73.

Preferiblemente, el instrumento auxiliar 60 y la herramienta quirirgica 70 actuan conjuntamente con el fin de que la
segunda parte 60-2 del instrumento auxiliar 60 pueda encastrarse en la primera parte 60-1 y la herramienta 70 de
manera no definitiva (puede retirarse), precisa (sin huelgo entre los elementos) y repetible. Para ello, los extremos
traseros 69, 73 de la primera parte 60-1 del instrumento auxiliar 60 y de la herramienta quirdrgica 70
respectivamente pueden comprender salientes recibidos en una muesca en el interior del extremo delantero 82
hueco, obligando a la segunda parte 60-2 a encastrarse de la manera anteriormente definida.

La segunda parte 60-2 se encastra, en primer lugar, en el extremo 69 de la primera parte 60-1 del instrumento
auxiliar 60. Una vez determinado y comunicado el marco de referencia de orientacion RA, la parte 60-1 se aparta y
la parte 60-2 se retira y se coloca sobre el extremo de la herramienta quirdrgica 70 para determinar y comunicar de
nuevo el marco de referencia de orientacion RT de la herramienta 70. Este sistema permite una reduccién de coste
ya que es necesario un solo dispositivo de determinacion y de comunicacion de marco de referencia, y puede
utilizarse en el caso en el que la zona de operacién no sea susceptible de cambiar de posicion durante la operacion.

La figura 8 representa una vista desde arriba de un sistema de orientacion quirirgica SYS5 segun otro modo de
realizacion. El sistema SYS5 comprende un instrumento auxiliar 90 y una herramienta quirdrgica (no mostrada por
motivos de simplicidad).

El instrumento auxiliar 90 comprende al menos dos puntos de contacto 91, 92; una zona de contacto tangencial 93;
medios de determinacion 94 del marco de referencia de orientacion, por ejemplo, un sistema “MEMS” tal como se
describe en relacion con la figura 5A, y medios de comunicacién 95 del marco de referencia de orientacion por
ejemplo una conexién inalambrica (sin contacto).

De manera similar al instrumento auxiliar 50 descrito en relaciéon con la figura 6, en este modo de realizacion, el
instrumento auxiliar 90 es en forma de Y (“ye”), siendo los puntos 91, 92 aristas rectilineas de una primera rama 96 y
de una segunda rama 97 respectivamente, y sirviendo una tercera rama 98 de empufadura. Las ramas 96, 97 son
los extremos superiores izquierdo y derecho de la Y respectivamente, la rama 98 es el extremo inferior central de la
Y, y la zona 93 se dispone en el centro de la Y. El instrumento auxiliar 90 comprende ademas “puntas” 99 sobre los
puntos 91, 92 que impiden que el instrumento auxiliar 90 se deslice una vez esta en contacto con la vértebra.

El instrumento auxiliar 90 comprende ademas medios de validacién 93A de la zona de contacto tangencial 93. Para
ello, en este modo de realizacion, la zona 93 es transparente y dispone de una forma cuadricular y preferiblemente
esta marcada por ejemplo por cifras (1 a 3) y letras (A a C), con el fin de permitir que un cirujano determine dénde
exactamente la zona tangencial esta en contacto con el tercer punto de referencia. Por ejemplo, durante la fase
preoperatoria, puede determinarse que el tercer punto de referencia debe estar en contacto con la zona A3 de la
zona tangencial. Las puntas 99 también pueden estar equipadas con marcadores (no mostrados) con el fin de
facilitar la localizacién de los puntos de contacto.

En otro modo de realizacion, los medios de validacion son una zona de contacto sensible que detecta el contacto
con el tercer punto de referencia, y lo comunica por ejemplo por los medios de comunicacion.

La figura 9 representa una sala de operaciones ZS equipada con un sistema de orientacion quirdrgica. A modo de
ejemplo, en este caso se muestra un sistema SYS1’, que comprende un instrumento auxiliar 20’ y una herramienta
30’ equipados con medios de determinacion “MEMS” y con medios de comunicacion inalambrica.

La sala de operaciones ZS esta equipada con un dispositivo 90 de visualizacion de imagenes y de tratamiento de

datos, tal como un ordenador. El dispositivo 90 comprende una pantalla 91, un procesador 92, medios de entrada y
de manipulacién de datos 93 (un teclado, un ratén, un sensor de voz, etc.), y medios de recepcion 94 de los datos
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comunicados por el instrumento auxiliar 20’ y/o la herramienta 30'.

La sala de operaciones comprende ademas una “entidad operatoria” 100 que comprende un cirujano 101 que opera
a un paciente 102 tumbado sobre una cama de operacién 103.

La pantalla 91 permite visualizar imagenes | obtenidas de la zona de operacién ZO durante la fase preoperatoria. El
personal del quiréfano, y particularmente el cirujano, puede consultar las imagenes durante la operacion. Estas
imagenes pueden ser “estaticas” o ventajosamente “dinamicas”. Por dinamica, se entiende que los marcos de
referencia del instrumento auxiliar 20’ y/o de la herramienta quirdrgica 30’ se determinan, se comunican al ordenador
90 y se visualizan en la pantalla 91 en tiempo real. El cirujano 101 puede entonces tener una idea precisa de la
orientacion de sus herramientas con respecto a la vértebra.

En un modo de realizacion, el sistema es interactivo y permite al cirujano 101 proporcionar instrucciones orales, por
ejemplo “visualizar la vértebra L5” con el fin de que el ordenador visualice la imagen correspondiente a la vértebra
L5.

La figura 10 representa un organigrama de una fase preoperatoria P1, y la figura 11 representa un organigrama de
una fase peroperatoria P2.

La fase P1 comprende las etapas S1 a S5. En la etapa S1, se toma una imagen | de al menos una zona de
operacion ZO, por ejemplo, por un medio de tomografia computarizada. En la etapa S2, se determinan al menos tres
puntos de referencia R1, R2, R3 y se graban en el caso de un sistema dinamico, o sencillamente se anotan en el
caso de un sistema estatico. En la etapa S3, se calcula un marco de referencia de operacién RO, tal como se
describié anteriormente en relacion con la figura 4, por medio de los puntos de referencia y a continuacion se graba
o anota. En la etapa S4, se determina al menos un vector de direccion [V]ro para el movimiento quirdrgico que va a
realizarse y a continuacion se graba o anota. En la etapa S5, se repite el procedimiento si es necesario para otras
zonas de operacion.

La fase P2 comprende las etapas S11 a S16. En la etapa S11, se expone la zona de operacion ZO. En la etapa S12,
se coloca un punto del instrumento auxiliar sobre el primer punto de referencia R1. En la etapa S13, se coloca otro
punto del instrumento auxiliar sobre el segundo punto de referencia R2. En la etapa S14, se coloca la zona de
contacto del instrumento auxiliar sobre el tercer punto de referencia R3. En la etapa S15, se determina y comunica el
marco de referencia de orientacién RO de la zona de operacion ZO, lo que permite calcular la matriz de rotacion
Mrors y el vector de direccion [V]rs. En la etapa S16, se utiliza la herramienta quirdrgica para realizar un movimiento
quirdrgico segun el vector de direccion calculado.

La figura 12 representa un soporte no transitorio 110 legible por ordenador y que comprende un programa de
instrucciones 11 ejecutable por ordenador. El programa de instrucciones puede comprender el algoritmo de calculo
descrito en relacion con la figura 4.

Modos de realizacion se refieren, ademas, a un conjunto o “kit” de al menos dos instrumentos auxiliares 20, 20’, 50,
estando cada instrumento auxiliar disefiado para zonas de operacién ZO diferentes una con respecto a otra, por
ejemplo, que tienen dimensiones diferentes, angulos diferentes entre las ramas, etc. Esto permite abarcar una gama
de variaciones anatomicas. En un modo de realizacion, los instrumentos auxiliares 20, 20’, 50 tienen diferentes
tamanos, por ejemplo, pequefio, medio y grande.

El experto en la materia se comprendera que los modos de realizaciéon anteriormente descritos pueden modificarse.

Por ejemplo, los medios de comunicacion 25, 35, 45, 55, 65 pueden ser una pantalla digital, diodos
electroluminiscentes DEL (“LED” o “Light-Emitting Diode” en inglés) por ejemplo verdes, naranjas y rojos que se
encienden, conexiones por cables (un cable conectado a la herramienta quirurgica o al dispositivo de tratamiento de
datos), inalambricos (Wi-Fi, NFC, Bluetooth, etc.), una sefal auditiva y, mas generalmente, cualquier medio de
comunicacion de informacion.

En lo anterior, las zonas de contacto 23, 43, 53, 63 se describieron como zonas esencialmente planas que se
colocan sobre una zona de contacto tangencial ZT. (Por “esencialmente planas” se entiende que la zona es mas o
menos plana en los limites de fabricacion). No obstante, el experto en la materia comprendera que estas zonas de
contacto pueden presentar cualquier otra forma disefiada para entrar en contacto con una zona determinada. Por
ejemplo, pueden ser concavas para colocarse sobre una forma redondeada, tal como las apdfisis espinosas 5,
convexas para colocarse en una depresion, etc.

En un modo de realizacién, no mostrado, una herramienta de determinacién y de comunicacion de un marco de
referencia de orientacion se fija en la zona de operacion ZO también con el fin de verificar de manera permanente su
posicion, por ejemplo, para garantizar que el paciente no se haya movido durante la operacion, para las operaciones
muy delicadas.
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La posicion del paciente, y mas particularmente, la zona de operacion, puede ajustarse hasta encontrar la
orientacion correcta. Pueden ponerse en practica medios (correas, pinzas, etc.) para sujetar la zona de operacion (el
paciente) en una posiciéon dada, o bien antes de antes de la operacion o bien durante la operacion.

El experto en la materia comprendera que determinados elementos descritos en relaciéon con un modo de realizacion
(por ejemplo, los medios de determinacion y de comunicacion, los “MEMS”, las puntas, etc.) pueden aplicarse a los
otros modos de realizacion.

La herramienta quirdrgica es por ejemplo un elemento de perforacion, un destornillador y, en general, cualquier
herramienta que permita realizar un acto quirdrgico.

Los materiales utilizados para el instrumento auxiliar y la herramienta quirdrgica pueden esterilizarse,
preferiblemente, y no plantean problemas de biocompatibilidad.

Tal como se explicd anteriormente, en determinados modos de realizacion, no es obligatorio que la herramienta
quirdrgica esté equipada con un medio de determinaciéon y de comunicaciéon de posicion. En determinados casos,
una vez se ha obtenido el marco de referencia de orientacion RO, el cirujano puede determinar faciimente por si
mismo el angulo correcto, por ejemplo, un angulo de 90° con respecto al marco de referencia de orientacion del
instrumento auxiliar.

En determinados modos de realizacion, las ramas del instrumento auxiliar 20, 20°, 50 pueden articularse alrededor
de la zona central, por ejemplo, por medio de las bisagras dispuestas entre la zona central y cada rama.

Finalmente, pueden ponerse en practica otros modos de calculo de los vectores de direccién.

10
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REIVINDICACIONES
Instrumento auxiliar (20, 20’; 50; 90) quirdrgico que comprende al menos:

- un primer punto de contacto (21; 51; 91) destinado a entrar en contacto con un primer punto de referencia
(R1) de una zona de operacion (ZO);

- un segundo punto de contacto (22; 52; 92) destinado a entrar en contacto con un segundo punto de
referencia (R2) de la zona de operacion;

- una zona de contacto (23; 53; 93) tangencial destinada a entrar en contacto con un tercer punto de
referencia (R3) de la zona de operacion;

- un medio de determinacion (24; 54A, 54B, 54C; 84; 94) de un marco de referencia de orientacion (RA) del
instrumento auxiliar en un marco de referencia de orientacion galileana (RS); y

- un medio de comunicacion (25; 55A, 55B, 55C; 85; 95) del marco de referencia de orientacion
determinado

caracterizado porque el instrumento auxiliar es en forma de ye (Y) y comprende:

- al menos dos ramas (26, 27; 56, 57; 96, 97) en los extremos de las cuales se disponen el primer punto y el
segundo punto (21, 22; 51, 52; 91, 92) en forma de aristas rectilineas;

- una tercera rama (28; 58; 98) en forma de empufiadura; y
- una zona central que tiene una cara inferior que forma la zona de contacto tangencial (23; 53; 93).

Instrumento auxiliar (20, 20’; 50; 90) segun la reivindicacion 1, en el que el primer punto de contacto (21; 51;
91), el segundo punto de contacto (22;52; 92), la zona de contacto (23; 53; 93), el medio de determinacion
(24; 54A, 54B, 54C; 94) y el medio de comunicacion (25; 55A, 55B, 55C; 95) estan integrados en una Unica
parte del instrumento auxiliar.

Instrumento auxiliar (20, 20’; 50; 90) seguin una de las reivindicaciones 1 6 2, en el que la zona de contacto
(23; 53; 93) es una zona tangencial plana.

Instrumento auxiliar (20, 20’; 50; 90) segun una de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el marco de
referencia de orientacion (RA) del instrumento auxiliar permite determinar un marco de referencia de
orientacion (RO) de la zona de operacioén (Z0) con respecto al marco de referencia de orientacion galileana
(RS) por medio de una matriz de rotacion (Mrors).

Instrumento auxiliar (90) segun la reivindicacion 1, que comprende ademas medios de validacion (93A) de
la zona de contacto tangencial (93).

Instrumento auxiliar (90) segun la reivindicacion 5, en el que la zona de contacto tangencial (93) es
transparente y dispone de una forma cuadricular y estd marcada con el fin de permitir que un cirujano
determine dénde exactamente la zona tangencial esta en contacto con el tercer punto de referencia.

Instrumento auxiliar (20, 20’; 50; 90) segun una de las reivindicaciones 1 a 6, en el que el primer punto (21;
51; 91), el segundo punto (22; 52; 92) y la zona de contacto tangencial (23; 53; 93) son coplanarios.

Instrumento auxiliar (20’; 50; 90) segun una de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el medio de
determinacion (24; 84; 94) del marco de referencia es un dispositivo que comprende al menos uno de los
siguientes componentes:

- un acelerémetro triaxial;

- un magnetémetro triaxial; y/o

- un giroscopio triaxial.

Instrumento auxiliar (50) segun una de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el medio de determinacion (54A,
54B, 54C) del marco de referencia de orientacion es un dispositivo que comprende al menos tres

marcadores 6pticos no alineados, destinados a poder verse por al menos una camara que graba la zona de
operacion.

11
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Instrumento auxiliar (20) segun una de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el medio de comunicacion (25)
del marco de referencia de orientacion es un elemento de visualizacion.

Instrumento auxiliar (50; 90) segun una de las reivindicaciones 1 a 10, en el que el medio de comunicacion
(55A, 55B, 55C; 85; 95) del marco de referencia de orientacion es una conexion por cable o inalambrica.

Conjunto que comprende al menos dos instrumentos auxiliares (20, 20’; 50) segun la reivindicacién 1,
estando los instrumentos auxiliares disefiados para zonas de operacion (ZO) diferentes una con respecto a
otra.

Sistema de orientacion quirurgica (SYS1, SYS1’; SYS3) que comprende al menos un instrumento auxiliar
(20, 20’; 50) segun una de las reivindicaciones 1 a 11 y una herramienta quirdrgica (30; 70) que comprende:

- un medio de determinacion (34; 84) de un marco de referencia de orientacion (RT) de la herramienta; y

- un medio de comunicacion (35; 85) del marco de referencia de orientacion (RT) de la herramienta.

Sala de operaciones (ZS) equipada con un instrumento auxiliar (20, 20’; 40; 50; 60; 90) quirargico segun
una de las reivindicaciones 1 a 11 y con un dispositivo de visualizacion de imagenes y de tratamiento de
datos (90) que comprende:

- una pantalla (91) para visualizar imagenes (I) tomadas de la zona de operacion (ZO);

- un procesador (92);

- medios de entrada y de manipulacién de datos (93); y

- medios de recepcion (94) de los datos comunicados por el instrumento auxiliar.

Procedimiento de preparacion preoperatoria (P1) de una operacién quirargica, que comprende las etapas
de:

- tomar (S1) al menos una imagen (I) tridimensional de una zona de operacion (ZO);

- determinar (S2) al menos tres puntos de referencia (R1, R2, R3) de la zona de operacién a partir de la
imagen tridimensional;

- calcular (S3) un marco de referencia de operacién (RO) por medio de los puntos de referencia,
identificandose el marco de referencia de operacion posteriormente por un instrumento auxiliar seguin una
de las reivindicaciones 1 a 11;y

- determinar (S4) al menos un marco de referencia local ([V]ro) para el movimiento quirirgico que va a
realizarse.

Soporte no transitorio (110) legible por ordenador y que comprende un programa de instrucciones (11)
ejecutable por ordenador para realizar el procedimiento segun la reivindicacion 15.

12
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