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Dispositivo guia para tratamiento de enfermedades
Oseas.

La presente invenciéon hace referencia a un
dispositivo destinado para su uso como guia en el
tratamiento de pacientes de enfermedades éseas
mediante cirugia percutanea (realizado a través de la
piel mediante, por ejemplo, una aguja o una broce),
asistido dicho tratamiento por uno o mas sistemas de
imagen médica. El dispositivo comprende un medio
de sujecion de una extremidad del paciente tratado y
un medio de posicionamiento configurado para actuar
como guia del medio de tratamiento empleado por el
cirujano, para la aplicacion de dicho medio de
tratamiento a una region de la extremidad tratada,
donde el medio de posicionamiento comprende una o
mas plantillas perforadas con una pluralidad de
agujeros practicados a lo largo de su superficie
destinados a alojar y posicionar el medio de
tratamiento.
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DESCRIPCION
Dispositivo guia para tratamiento de enfermedades 6seas.
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion hace referencia a un dispositivo destinado para su uso como guia en el tratamiento de
pacientes de enfermedades 6seas mediante cirugia percutanea (realizada a través de la piel mediante, por ejemplo,
una aguja o una broca), asistido dicho tratamiento por uno o mas sistemas de imagen médica. Mas concretamente,
la invencion se refiere a un dispositivo guia destinado para su uso en el tratamiento por radiofrecuencia asistido por
tomografia axial computarizada (TAC) de tumores benignos, tales como el osteoma osteoide.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

El osteoma osteoide (OO) es un tumor benigno que se caracteriza por presentar un nido o nidus de tejido
osteoide (correspondiente a una trama de tejido éseo sin mineralizar) con diametro habitualmente inferior a 1 cm. El
osteoma osteoide es un tumor con potencial de crecimiento limitado y sin riesgo de transformaciéon maligna.
Representa el 11% de los tumores 6seos benignos, y el 5% de todos los tumores 6seos. El nidus que lo caracteriza
esta formado por un tejido osteoide celular muy vascularizado. EI OO causa una respuesta inflamatoria intensa y
cronica en los tejidos circundantes, provocando una zona de formacién 6sea reactiva.

La incidencia del OO se produce principalmente en adolescentes y a menudo en los nifios, siendo
infrecuente en los pacientes por encima de la edad de 40 afios y en los menores de 5. El 70% de los pacientes de
OO tiene menos de 20 afios. Su localizacion mas comun es el fémur proximal, y la diafisis de huesos largos,
entendidos dichos huesos como los correspondientes a las piernas (sobre todo tibia proximal) y a los brazos. Menos
frecuentemente, se dan casos de OO en el pie (talus, navicular, o calcaneo) y en la columna dorsal, aunque
cualquier hueso puede, en principio, presentar OO.

En cuanto al diagnostico del osteoma osteoide, su identificacion y estudio se realiza, en primer término,
mediante dispositivos de imagen médica. Radiograficamente, la lesién caracteristica es un pequefio nidus rodeado
de hueso denso reactivo, sin embargo, puede ser dificil de ver en las radiografias. El nidus es casi siempre
radiolucente (visible ante una fuente de rayos x) con una forma oval de sélo 3-5 mm de diametro, rodeado por
una zona reactiva desproporcionadamente grande y densa. El tejido real del tumor es el nidus, por lo que resulta
necesario identificarlo para poder clasificar una determinada lesién con el diagndstico de osteoma osteoide. Dentro
de otras técnicas de imagen médica, la tomografia convencional, el rastreo 6seo, la tomografia computarizada, y la
resonancia magnética reforzada con gadolinio han sido Utiles en la localizacién preoperatoria del OO (es decir,
durante las fases de identificacion y analisis del tumor, previamente a su tratamiento), siendo conocido en el estado
de la técnica que el método mejor de imagen preoperatorio es la tomografia computarizada. Por otra parte,
intraoperatoriamente (esto es, durante su tratamiento mediante cirugia), es conocido que la fluorescencia con
tetraciclina bajo la luz ultravioleta también puede ayudar en la localizacion. El examen nuclear resulta una técnica
fiable que puede usarse para confirmar la reseccion completa del nidus, siendo la técnica mas exitosa para el
diagnéstico diferencial la correspondiente al empleo de tomografia axial computarizada (TAC).

En lo que respecta al tratamiento del OO, existen tres actitudes terapéuticas con respecto al mismo: el
tratamiento quirdrgico, el tratamiento médico y el tratamiento percutaneo (realizado a través de la piel, mediante, por
ejemplo una aguja o broca). El tratamiento quirirgico es la técnica mas generalizada, excepto en los casos
asintomaticos o con escaso dolor, en los que la localizacién anatémica de la lesién suponga un riesgo para el
paciente o en aquellos casos en los que el paciente elige seguir un tratamiento prolongado con AINE’'S
(antiinflamatorios no esteroideos) a pesar de los efectos gastrointestinales que conlleva. Clasicamente, el
tratamiento de eleccion del osteoma osteoide ha sido la reseccion en bloque de la lesidon. A pesar de su pequefio
tamano, la reseccion en bloque puede obligar a la extirpacién de gran cantidad de hueso, debido a la dificultad en
localizar la lesion durante la intervencion quirdrgica, lo que conlleva un mayor riesgo de fractura, sobre todo si el OO
se localiza en las extremidades inferiores. Por ello, en ocasiones es necesario el uso de métodos de fijacion interna
y de injertos 6seos. Otra posibilidad terapéutica consiste en la extirpacion gradual del hueso reactivo hasta localizar
el nidus. Una vez localizado se realiza un legrado del mismo con cucharilla o bien fresas de alta velocidad. Se
evitan, asi, las complicaciones derivadas de una gran pérdida de masa 6sea. Independientemente del método
terapéutico elegido, el éxito de la intervencion quirdrgica depende en gran medida del proceso de localizacion de la
lesion.

De modo alternativo a los tratamientos quirdrgicos y médicos, en los ultimos afios se han desarrollado
nuevos métodos de intervencion percutanea (hacia los que esta orientada la presente invencién), que pretenden una
precisa localizacién del tumor y su erradicacion, pero con una minima agresion quirurgica. Dentro de estas técnicas
minimamente invasivas se encuentran, por ejemplo, la reseccidon con ftrefina o broca, la alcoholizacién, la
fotocoagulacién con laser, la termocoagulacion con radiofrecuencia, la crioterapia guiada por resonancia magnética
nuclear o las resecciones artroscépicas. Dentro de las ventajas que presenta las técnicas percutdneas con respecto
a la cirugia abierta se encuentran:

- Mejor coste-beneficio.
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- No requiere hospitalizacion.
- Menor convalecencia para el paciente.
- Indicadas en localizaciones profundas (cuello femoral, pelvis).

Dentro de las técnicas de tratamiento percutaneo del OO, destacan los tratamientos mediante
radiofrecuencia, que utilizan radiacién electromagnética de alta frecuencia para producir termocoagulacién. Su uso
como tratamiento del osteoma osteoide constituye su primera aplicacién en el sistema musculoesquelético.
Temperaturas de 50° C, provocadas por radiofrecuencia a través, preferentemente, de un electrodo que se situa
proximo al OO, mantenidas durante 30 segundos resultan letales para las células 6seas. El uso de monitorizacion
por TAC permite guiar la aguja de biopsia y el electrodo que se emplea como fuente de radiofrecuencia hacia el
interior del nidus. Cuando es necesario atravesar zonas de hueso sdlido, pueden usarse fresas de pequefio
diametro. El diametro de la aguja de biopsia debe permitir el paso del electrodo de radiofrecuencia, que suelen tener
alrededor de 1'mm de didmetro.

La monitorizacién del tratamiento por radiofrecuencia, mediante TAC, permite obtener la localizacion del
tumor de forma exacta (a partir de imagenes en dos planos) y sirve de supervisor en la introduccion de la sonda que
emite la radiofrecuencia. La sistematica de las intervenciones realizadas mediante esta técnica estan basadas en un
TAC inicial donde se localiza el tumor a través de una imagen de corte, el cirujano toma algunas referencia externas
(cutaneas) y a partir de ahi introduce una aguja o broca tratando de atravesar el tumor.

A pesar de que la técnica anteriormente citada resulta exitosa frente a otros métodos de intervencion
invasivos, hoy en dia dicha técnica aun no esta exenta de problemas no resueltos en el estado del arte. Como
consecuencia de que las referencias de posicionamiento para la identificacién de la zona a tratar se establecen en
zonas de partes blandas y hay tejido graso y muscular en gran espesor antes de llegar al hueso, la introduccién de
la broca o sonda, sin referencias en angulaciones o posicién exactas, hace que el método de localizacion se
convierta en un proceso de ensayo-error repetido. El porcentaje de aciertos en un primer momento es muy
dependiente de la experiencia del cirujano y, en el mejor de los casos, estd en torno al 50%. Este ensayo error
consiste en: introduccién de la aguja, obtencién de cortes TAC, analisis de la posiciéon y angulacion, externalizacion
del TAC del enfermo, rectificacion de la aguja e inicio de todo el proceso de nuevo hasta acierto en la localizaciéon
del nidus. Esto se traduce, no sélo en un alto consumo de tiempo quirdrgico al que se somete al enfermo, sino
ademas en repeticiones de TAC que significa una recepcion de radiacién elevada por el paciente.

La presente invencion esta orientada a resolver los citados problemas del estado de la técnica.
DESCRIPCION BREVE DE LA INVENCION

Un objeto de la presente invencion es un dispositivo destinado para su uso como guia en el tratamiento de
pacientes de enfermedades dseas a través de cirugia percutanea, asistido dicho tratamiento por uno o mas sistemas
de imagen médica, preferentemente para su aplicacion en los huesos largos (extremidades superiores e inferiores),
que permita localizar y guiar la aguja-broca empleada por el cirujano con un elevado grado de precision, con lo que
se consigue menor exposicion de radiacion del enfermo con tiempos quirdrgicos mas cortos.

Dicho objeto de la invencién se consigue a través de un dispositivo guia para el tratamiento de un paciente
con enfermedades 6seas, mediante el uso de un medio de tratamiento (por ejemplo, una aguja o una canula), que
comprende:

- un medio regulable de sujecion de una extremidad del paciente tratado,

- un medio de posicionamiento configurado para actuar como guia del medio de tratamiento en la aplicacion
de dicho medio de tratamiento a una regidon de la extremidad del paciente tratada, donde el medio de
posicionamiento comprende una o mas plantillas intercambiables perforadas con una pluralidad de agujeros
practicados a lo largo de su superficie, destinados dichos agujeros a alojar el medio de tratamiento.

Se consigue con ello poder localizar la zona que se desea tratar (por ejemplo, el nidus del tumor) de forma
milimétrica, mediante el alojamiento y la fijacién del medio de tratamiento en los agujeros practicados en las
plantillas. Adicionalmente, el medio de sujecion evita movimientos no deseados de la extremidad y permite
estabilizar al paciente para poder introducir el medio de tratamiento (por ejemplo, una aguja), sin desviaciones del
mismo.

En una realizacion preferente de la invencion, el dispositivo guia comprende un sistema de ajuste equipado
con un juego modular de brazos telescépicos regulables en diferentes longitudes, configurados para adaptar la
forma del medio de sujecion a la extremidad del paciente tratada. Se consigue con ello poder adaptar el medio de
sujecion a cualquier angulo de ataque necesario para introducir el medio de tratamiento en la extremidad del
paciente, permitiendo al cirujano trabajar comodamente en posicion tanto horizontal, como oblicua.
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En una realizacion preferente de la invencion, el medio de sujecion comprende un sistema de brazos
unidos por fuelles o de brazos de longitud variable fijados mediante tornillos o topes. Se consigue con ello una
alternativa a la configuracion basada en brazos telescépicos.

En una realizaciéon preferente de la invencién, el medio de tratamiento comprende uno o mas de los
siguientes elementos: una varilla, una broca, una fresa, una aguja, una canula. Se consigue con ello que el
dispositivo sea adaptable a las herramientas necesarias tanto para llegar hasta la zona tratada, como también para
su analisis y para el tratamiento de la zona afectada, lo que dota a la invencidn de gran versatilidad.

En una realizacion preferente de la invencion, el medio de tratamiento comprende un electrodo emisor de
radiofrecuencia. Se consigue con ello un dispositivo adaptable a técnicas de tratamiento minimamente invasivas
para el paciente.

En una realizaciéon preferente de la invencion, el medio de posicionamiento comprende un bastidor
configurado para alojar las plantillas perforadas sobre la regidon del paciente a tratar. Se consigue con ello un medio
con el que dichas plantillas son facilmente fijadas e intercambiadas sin necesidad de una excesiva manipulacion.

En una realizacion preferente del dispositivo guia de la invencién, la distribucion espacial de los agujeros
sobre cada plantilla perforada se realiza de acuerdo a una pauta regular, situando cada agujero a una distancia fija
con relacion al resto de agujeros. Se consigue con ello una gran exactitud en el posicionamiento del medio de
tratamiento.

En una realizacién preferente del dispositivo guia de la invencién, las plantillas intercambiables comprenden
perforaciones en dos o mas plantillas paralelas donde las posiciones de los agujeros en una determinada plantilla se
encuentran desplazadas respecto de las posiciones de los agujeros en las otras plantillas. Se consigue con ello un
medio de desplazamiento continuo del medio de tratamiento de gran precision.

En una realizacion preferente del dispositivo guia de la invencion, las plantillas perforadas comprenden uno
0 mas agujeros de fijacion a través de los cuales se pueden introducir varillas o brocas de fijacion al hueso del
paciente. Se consigue con ello una herramienta adicional de fijacion del dispositivo al paciente, lo que aumenta la
estabilidad del dispositivo durante el tratamiento.

En una realizacion preferente del dispositivo guia de la invenciéon, el medio de posicionamiento,
preferentemente un bastidor, comprende una pluralidad de agujeros practicados en uno o mas angulos de guiado de
las varillas o brocas de fijaciéon, y donde dichos angulos de guiado pueden ser bien todos idénticos, bien todos
diferentes, o una combinacion de grupos de agujeros que comparten el mismo angulo de guiado del medio de
tratamiento. Se consigue con ello, disponer de distintas configuraciones para estabilizar el dispositivo, lo que dota a
la invencién de una gran adaptabilidad a diferentes regiones tratadas, asi como a las particularidades fisico-
morfoldgicas de cada paciente.

En una realizacion preferente del dispositivo guia de la invencion, las plantillas perforadas comprenden uno
0 mas sistemas de ranuras laterales de localizacidon configurados preferentemente como sistemas asimétricos de
marcado, configurados dichos sistemas para determinar, mediante TAC, la localizacion de la region a tratar y su
relacion con el resto de agujeros de las plantillas. Se consigue con ello, mediante la triangulaciéon de las medidas
obtenidas a partir de las imagenes de corte obtenidas por TAC, la determinacién de la plantilla necesaria y el orificio
que mejor localiza la zona a tratar.

En una realizacién preferente del dispositivo guia de la invencién, el medio de sujecién y/o el medio de
posicionamiento estan hechos de uno o mas materiales radiotransparentes (es decir, que presentan poca
atenuacion de los rayos x que los atraviesan), como por ejemplo teflén, policloruro de vinilo (PVC), fibra de carbono,
polietileno o metacrilato. Se consigue con ello que la imagen de monitorizacion obtenida por TAC no se vea
estorbada por la presencia del dispositivo.

En una realizacion preferente del dispositivo guia de la invencion, las plantillas perforadas estan hechas de
uno o mas de los siguientes materiales: teflon, PVC, fibra de carbono, polietileno o metacrilato.

En una realizacion preferente del dispositivo guia de la invencién, el medio de sujecion comprende una o
mas fijaciones elasticas al paciente. Se consigue con ello un sistema alternativo de fijacion de la region del paciente
a tratar, especialmente indicado para estructuras irregulares tales como la mano o la cadera.

Otro objeto de la presente invencion es una plantilla perforada configurada para ser empleada en el
dispositivo guia aqui descrito.

Otro objeto de la presente invencion es un método de tratamiento de un paciente de enfermedades 6seas
que comprende el uso de un dispositivo segun el presente documento.

Otro objeto de la presente invencion es un método de tratamiento de un paciente de enfermedades 6seas
que comprende el uso de una plantilla perforada segun el presente documento.
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Mediante los citados objetos de la invencion, asi como a través de las realizaciones preferentes descritas,
es posible superar, pues, los problemas planteados en dispositivos anteriores del estado de la técnica,
pertenecientes al campo de la invencion. Concretamente, los dispositivos actuales basados en guias perforadas
para medios de tratamiento carecen de medios de sujecion eficaces, que impiden completamente su uso en las
extremidades del paciente. Esta diferencia frente a la presente invencién es fundamental, dado que sin una
adecuada sujecion de la extremidad tratada, la aplicacién del tratamiento se hace, en la practica, irrealizable. No
menos importante es la capacidad del medio de sujecién de la presente invencion de regularse ante las diferentes
necesidades del tratamiento practicado, tanto por las caracteristicas de la extremidad tratada como por las
particularidades fisicas especificas de cada paciente. Por otra parte, en lo que respecta a otros dispositivos del
estado de la técnica basados en rejillas que comprenden, en lugar de orificios, disposiciones de lineas de guia a
través de las cuales es posible desplazar el medio de tratamiento, es importante notar que dicho tipo de rejillas
proporcionan un importante grado de imprecisién en la aplicacion del medio de tratamiento, lo que resulta un
problema critico, por ejemplo, en la aplicacién de cirugia percutdnea guiada por imagen. Dichos problemas de
imprecision presentes en el estado de la técnica se reproducen también en otro tipo de plantillas, tales como, por
ejemplo, las plantillas de tipo flexible, cuya deformabilidad presenta fuentes adicionales de error en la aplicacion del
medio de tratamiento, o en plantillas de agujeros rotables, donde el movimiento del medio de tratamiento se realiza a
mano, rotandolo en torno al eje central de la plantilla, una vez insertado en ella. De nuevo, los citados problemas de
imprecision no se producen en el dispositivo de la presente invencion, como consecuencia de una adecuada
combinacién de un medio de sujecion eficiente, junto con un juego de plantillas intercambiables que permanecen
fijadas al medio de posicionamiento del dispositivo, lo que dota a la invencién de una precision milimétrica, a través
de la combinaciéon de plantillas adecuadas a los desplazamientos requeridos del medio de tratamiento. Dicha
precision es un requisito imprescindible, por ejemplo, en el tratamiento de pacientes de osteoma osteoide (cuyo
tamanfo es del orden de milimetros).

Adicionalmente a las ya planteadas, otras caracteristicas y ventajas de la invencidon se desprenderan de la
descripcién que sigue, asi como de las figuras que acompafan al presente documento.

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Figura 1 muestra una vista en perspectiva de una realizacion del dispositivo de la invencion, mostrando
sus principales elementos.

La Figura 2 muestra una vista en seccion frontal de una realizacion del dispositivo de la invencién, mostrando
sus principales elementos.

La Figura 3 muestra una realizacién del dispositivo de la invencidn en la que el que los brazos telescopicos
del medio de sujecion estan configurados para permitir el acceso oblicuo a la zona a tratar.

La Figura 4 muestra una vista en perspectiva de una realizaciéon de una plantilla perforada de la invencion,
con sus principales elementos.

La Figura 5 muestra una realizacion preferente de la invencién donde el dispositivo guia se adapta a la mano
de un paciente, y donde el medio de sujecién comprende un juego de fijaciones elasticas al paciente.

La Figura 6 muestra una realizacion preferente de la invencién donde el dispositivo guia se adapta a la cadera
de un paciente, y donde el medio de sujeciéon comprende un juego de fijaciones elasticas al paciente.

La Figura 7 muestra una seccion del medio de posicionamiento, en una realizacion preferente de la invencion
en la que dicho medio comprende una pluralidad de agujeros practicados en uno o mas angulos de guiado de las
varillas o brocas de fijacion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Tal y como se muestra en las Figuras 1-4 que acompafan a este documento, el dispositivo guia de la
presente invencion comprende un medio de sujecidon (1) de la extremidad del paciente tratado. Preferentemente,
dicho medio de sujecién (1) comprende una estructura con forma de marco tridimensional, configurada dicha
estructura para sostener la extremidad que va a ser sometida a tratamiento, de forma que ésta permanezca en una
posicion fija y adecuada para la intervencion del facultativo. En la Figura 1 se observa que dicha estructura
tridimensional esta compuesta de dos marcos, superior e inferior, unidos por elementos longitudinales, a modo de
columnas. Preferentemente, el medio de sujecién (1) esta construido con materiales o resinas radiotransparentes (es
decir, que presentan poca atenuacion de los rayos X que los atraviesan), y mas preferentemente materiales que
permitan ser sometidos a procesos de esterilizacion, tales como teflon, PVC, fibra de carbono, polietileno o
metacrilato. La funcién del medio de sujecién (1) es triple: En primer lugar, abraza la extremidad y estabiliza de
forma externa el miembro intervenido. En segundo lugar, permite todas las posibles angulaciones necesarias para
el acceso a la zona intervenida. Para ello cuenta con un sistema de ajuste (2) equipado, preferentemente, con un
juego modular de brazos telescopicos regulables en diferentes longitudes, segun las necesidades de cada
intervencion, en funcioén, por ejemplo, del tipo de extremidad que se vaya a tratar (permitiendo su ajuste en grosor y
longitud). La variacion selectiva de las alturas de los distintos componentes telescopicos del sistema de ajuste (2)
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permite, ademas, la variacion en angulo de la configuracion del medio de sujecion (1) (Figura 3), permitiendo, asi, el
acceso oblicuo a la zona a tratar, en caso de resultar necesario. Ademas de los brazos telescoépicos, otros tipos de
sistemas de ajuste son igualmente posibles, tales como sistemas de brazos unidos por fuelles o de brazos de
longitud variable fijados mediante tornillos o topes, asi como otros sistemas similares.

En tercer lugar, el medio de sujecién (1) esta configurado para alojar un medio de posicionamiento (3) que
actla como guia del medio de tratamiento (4) empleado por el cirujano, ya sea este medio una varilla, una broca o
una fresa utilizadas para acceder hasta la zona a tratar, una aguja de biopsia (si se va a tomar una muestra de la
zona tratada) o una canula que permita alojar el electrodo que se utiliza como fuente de radiofrecuencia sobre la
zona a tratar del paciente. Preferentemente, el medio de posicionamiento (3) comprende un bastidor (5) acoplable a
la estructura de marco tridimensional, y que se dispone en una posicion fija sobre la zona tratada del paciente,
donde dicho bastidor (5) comprende una o mas plantillas perforadas (6) con una pluralidad de agujeros (7)
practicados a lo largo de su superficie, donde el grosor de dichos agujeros (7) se corresponde, preferentemente, con
el grosor del medio de tratamiento (4) empleado para tratar la zona afectada. Preferentemente, las plantillas
perforadas estan realizadas con materiales tales como teflén, PVC, fibra de carbono, polietileno o metacrilato.

En una realizacién de la invencion, la distribucion espacial de los agujeros (7) sobre la plantilla perforada (6)
se realiza de acuerdo a una pauta regular, situando cada agujero a una distancia fija con relacion al resto de
agujeros (7). Dicha distancia de espaciado puede ser muy pequeia, del orden del milimetro, por lo que, de esta
forma, el médico que realiza la intervencion, asistido por la imagen de la zona a tratar obtenida mediante TAC,
puede aplicar pequefias variaciones en la posicion del medio de tratamiento (4) (mediante su insercion en el agujero
correspondiente a la zona a tratar) con gran precision, garantizando, mediante el medio de sujecién (1), que la
posicion de dicho medio de tratamiento (4) y/o de la extremidad del paciente permanecen fijas, con lo que se facilita
notablemente la exactitud en el posicionamiento de la fuente de radiofrecuencia sobre la zona radiada, reduciendo
en consecuencia los tiempos de tratamiento mediante la reduccién del error de posicion del medio de tratamiento
(4), lo que conlleva un beneficio tanto para el paciente como para la optimizaciéon de los tiempos de quiréfano en
este tipo de intervenciones.

En una realizacion de la invencion, para poder proporcionar una cobertura completa de la region 6sea de
una forma exhaustiva, el dispositivo guia puede ser equipado con un sistema de plantillas perforadas (6)
intercambiables. Se compone de varias plantillas con perforaciones en plantillas paralelas situadas de forma
milimétrica con discretos desplazamientos unas de otras, de tal manera que simplemente cambiando una u otra
plantilla se consigue el acceso en el punto exacto. Por tanto, sin la necesidad de precisar de tornillos micrométricos
0 mecanismos complejos, se consigue la localizacion y orientacion exacta de cualquier punto en la superficie ésea.

Adicionalmente, para una realizacion preferente de la invencion (Figura 4), las plantillas pueden comprender
también: a) Unos orificios de fijacion (8), a través de los cuales, se introduciran varillas o brocas al hueso para
conseguir una fijacion intrinseca del montaje. Dichos orificios de fijacion pueden localizarse, por ejemplo, en las
zonas extremas de las plantillas o en su regién central, en funcion de las necesidades del tratamiento a realizar. b)
Una disposicién de marcas laterales de localizacién (9) para determinar mediante TAC la localizacion de la region a
tratar y su relacion con el resto de agujeros (7). Mediante estas marcas laterales (pudiendo ser dichas marcas, por
ejemplo, ranuras, conos o elementos similares) se consigue definir la fila de orificios que centran el tumor en los
cortes de imagen obtenidos mediante TAC y, mediante la triangulacion de las medidas obtenidas, a partir de dichos
cortes, se determina la plantilla necesaria y el orificio que localiza el tumor.

Las Figuras 5 y 6 muestran una realizaciéon preferente de la invencién destinada a estructuras anatomicas
irregulares, tales como la mano (Figura 5) o la cadera (Figura 6), donde el dispositivo guia es capaz de adaptarse a
dichas estructuras anatomicas mediante el uso de un medio de sujecion (1) que comprende un juego de fijaciones
elasticas al paciente, en lugar de una disposicién de brazos regulables. Ello permite dotar a la invencién de un medio
de sujecion (1) alternativo, compacto y adaptable a las estructuras que se desea tratar, en aquellos casos en los que
dichas estructuras no precisan de la aplicaciéon de un juego de brazos regulables en altura, como consecuencia de
tener un tamafio reducido (como es el caso de la mano, donde la combinacion de las fijaciones elasticas junto con la
insercion de varillas a través de los orificios de fijacion (8) proporciona, sin necesidad de una estructura de brazos,
una sujecion eficaz) o un tamafio demasiado grande (como es el caso de la cadera, donde el uso de fijaciones
elasticas puede resultar ventajoso frente a una realizacion de tubos regulables, en funcion de las distintas regiones a
tratar).

Por ultimo, la Figura 7 del presente documento muestra una seccion del medio de posicionamiento (3), en
una realizacion de la invencién donde dicho medio de posicionamiento (3) comprende una pluralidad de agujeros
(10) practicados en uno o mas angulos, destinados dichos agujeros (10) al guiado de varillas o brocas de fijacién al
hueso del paciente, y donde dichos angulos de guiado pueden ser bien todos idénticos, bien todos diferentes, o una
combinacién de grupos de agujeros que comparten el mismo angulo de guiado de las varillas. Ello permite al
facultativo disponer de distintas configuraciones de posicionamiento del dispositivo y, por tanto, de aplicacién del
medio de tratamiento (4), lo que dota a la invencion de una gran adaptabilidad a diferentes regiones tratadas, asi
como a las particularidades fisico-morfolégicas de cada paciente.
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Una vez descrita la presente invencion y algunas de sus realizaciones preferentes, junto con sus principales
ventajas sobre el estado de la técnica, cabe resaltar, de nuevo, que su aplicacién no ha de ser entendida como
limitada unicamente al tratamiento del osteoma osteoide, sino que resulta aplicable también a cualquier enfermedad
Osea similar o a otras regiones distintas a los miembros inferiores y superiores, mediante las adecuadas variaciones
en sus elementos, siempre que dichas variaciones no alteren la esencia de la invencién, asi como el objeto de la
misma.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo guia para el tratamiento de enfermedades dseas de un paciente mediante el uso de un
medio de tratamiento (4) que comprende:

- un medio regulable de sujecion (1) de una extremidad del paciente tratado,

- un medio de posicionamiento (3) configurado para actuar como guia del medio de tratamiento (4) en la
aplicacion de dicho medio de tratamiento (4) a una regién de la extremidad del paciente tratada,

caracterizado el dispositivo porque el medio de posicionamiento (3) comprende una o mas plantillas
perforadas (6) intercambiables que comprenden, asimismo, una pluralidad de agujeros (7) practicados a lo largo de
su superficie y destinados a alojar el medio de tratamiento (4).

2.- Dispositivo segun la reivindicacion 1 que comprende un sistema de ajuste (2) equipado con un juego
modular de brazos regulables en diferentes longitudes, configurados para adaptar la forma del medio de sujecion (1)
a la extremidad del paciente tratada.

3.- Dispositivo seguin cualquiera de las reivindicaciones 1-2, donde el medio de sujecién (1) comprende un
sistema con una seleccion entre: brazos telescépicos, brazos unidos por fuelles o de brazos de longitud variable
fijados mediante tornillos o topes.

4.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-3, donde el medio de tratamiento (4) comprende
uno o mas de los siguientes elementos: una varilla, una broca, una fresa, una aguja, una canula.

5.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-4, donde el medio de tratamiento (4) comprende
un electrodo emisor de radiofrecuencia.

6.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-5, donde el medio de posicionamiento (3)
comprende un bastidor (5) configurado para alojar las plantillas perforadas (6) sobre la regidn del paciente a tratar.

7.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-6, donde la distribucion espacial de los agujeros
(7) sobre cada plantilla perforada (6) se realiza de acuerdo a una pauta regular, situando cada agujero a una
distancia fija con relacién al resto de agujeros (7).

8.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-7, donde las plantillas perforadas (6)
intercambiables comprenden agujeros (7) en dos 0 mas plantillas paralelas, donde las posiciones de los agujeros (7)
se encuentran desplazados unos de otros, respecto de las posiciones de los agujeros (7) en las diferentes plantillas

(6).

9.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-8, donde las plantillas perforadas (6) comprenden
uno o mas orificios de fijacion (8) a través de los cuales se pueden introducir varillas o brocas al hueso del paciente.

10.- Dispositivo segun la reivindicacion 9, donde el medio de posicionamiento (3) comprende una pluralidad
de agujeros (10) practicados en uno o mas angulos, destinados dichos agujeros (10) al guiado de varillas o brocas
de fijacion al hueso del paciente, y donde dichos angulos de guiado pueden ser bien todos idénticos, bien todos
diferentes, o una combinacion de grupos de agujeros que comparten el mismo angulo de guiado de las varillas.

11.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-10, donde las plantillas perforadas (6)
comprenden una disposicién de marcas laterales de localizacién (9), configuradas para determinar, mediante TAC,
la localizacion de la region a tratar y su relacion con el resto de agujeros (7).

12.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-11, donde el medio de sujecion (1) y/o el medio
de posicionamiento (3) estan hechos de uno o méas materiales radiotransparentes.

13.- Dispositivo segun la reivindicacién 12, donde los materiales radiotransparentes son uno o mas de los
siguientes: teflon, PVC, fibra de carbono, polietileno o metacrilato.

14.- Dispositivo segun cualquier de las reivindicaciones 1-13, donde las plantillas perforadas (6) estan
hechas de uno o mas de los siguientes materiales: teflon, PVC, fibra de carbono, polietileno o metacrilato.

15.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1, 4-14, donde el medio de sujecién (1) comprende
una o mas fijaciones elasticas al paciente.

16.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-15, donde la extremidad del paciente tratada es
un brazo o una pierna.

17.- Plantilla perforada (6) configurada para su uso en un dispositivo segun cualquiera de las
reivindicaciones 1-16.
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FIG.5
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201130658

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 WO 2007046938 A2 26.04.2007
D02 US 5943719 A 31.08.1999
D03 US 2002049443 Al 25.04.2002
D04 US 6589242 B1 08.07.2003
D05 WO 2010072004 Al 01.07.2010
D06 US 4642096 A 10.02.1987

2. Declaracion motivada segln los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La invencion que se define en la reivindicacion principal, tal y como esta redactada, se considera que carece de novedad
por estar comprendida en el estado de la técnica, ya que cualquiera de los documentos D01 a D04 anticipa el objeto de la
invencion que se deriva de la redaccion de esa reivindicacion.

Escogiendo como base para el andlisis el documento D01, considerado como el estado de la técnica mas cercano al objeto
de la solicitud, en el mismo (ver partes citadas en el Informe sobre el Estado de la Técnica), se describe (las
referencias entre paréntesis se aplican a ese documento) un:

- Dispositivo guia (pagina 6, lineas 9-11) para el tratamiento de enfermedades 6seas de un paciente (parrafo 29,
treatment of a fractured bone) mediante el uso de un medio de tratamiento (10, 80) que comprende:

e un medio regulable de sujecion de una extremidad del paciente tratado (3, 5, clamping device, figura 3C),

e un medio de posicionamiento (5, figuras 2, 3C, 4) configurado para actuar como guia del medio de
tratamiento (10) en la aplicaciéon de dicho medio de tratamiento a una region de la extremidad del paciente
tratada,

e en el que el medio de posicionamiento (5) comprende una o mas plantillas (28) perforadas (36)
intercambiables (figura 2) que comprenden, asimismo, una pluralidad de agujeros (36) practicados a lo largo
de su superficie y destinados a alojar el medio de tratamiento (parrafo 34).

Por lo tanto, el dispositivo del documento D01 contiene todas las caracteristicas de la reivindicacién primera, de modo
gue esta no es nueva.

Cabe indicar que los dispositivos presentados en los documentos D03 y D04, variantes del dispositivo de D01 y de los
mismos inventores, también pueden ser considerados para destruir la novedad de la reivindicacion principal de la solicitud
en estudio.

Por otro lado, el documento D02 presenta un dispositivo para su uso en procedimientos invasivos para insertar una
herramienta quirdrgica de forma precisa en una localizacion anatomica concreta del cuerpo de un paciente. Este documento
también puede ser considerado a la hora de enjuiciar la novedad de la reivindicacion principal, ya que anticipa un:

- Dispositivo guia (figuras 2, 5) para el tratamiento de enfermedades de un paciente (columna 1, lineas 11-15)
mediante el uso de un medio de tratamiento (needle 36, figura 2) que comprende:

e un medio regulable de sujecidn de una extremidad del paciente tratado (columna 6, lineas 1-13),

e un medio de posicionamiento (figuras 2, 5, referencia 174) configurado para actuar como guia del medio de
tratamiento (36) en la aplicaciéon de dicho medio de tratamiento a una region de la extremidad del paciente
tratada,

e en el que el medio de posicionamiento (174) comprende una o mas plantillas perforadas (184)
intercambiables (figura 5) que comprenden, asimismo, una pluralidad de agujeros (185) practicados a lo
largo de su superficie y destinados a alojar el medio de tratamiento (columna 9, lineas 21-30).
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OPINION ESCRITA N° de solicitud: 201130658

Aungue en este documento D02 no se indica como finalidad principal su uso concreto en el tratamiento de “enfermedades
Oseas”, resulta claro que el instrumento presentado en D01 seria adecuado para ser usado con esa finalidad.

Segln se especifica en las "Directrices de Examen de Solicitudes de Patente " de la OEPM (ver Capitulo 3.2
Interpretacion de las reivindicaciones, apartado 3.2.1.1), a la hora interpretar las reivindicaciones cabe aceptar que si el
aparato o instrumento no requiere una modificacién para posibilitar su uso pretendido, debera considerarse como que
anticipa a la reivindicacion estudiada.

Es claro que en la reivindicacion principal de la solicitud, el objetivo o uso particular pretendido (“enfermedades 6seas”) no
conduce a una diferencia estructural entre la invencion reivindicada y el estado de la técnica constituido por D02, por lo que el
instrumento descrito en este documento, aunque no se cite expresamente ese uso particular, seria susceptible de ser usado
para ese caso concreto sin afiadir ninguna caracteristica diferenciadora. Esto es, no hay ninguna caracteristica afiadida entre
el objeto de la reivindicacion principal y el instrumento presentado en D02.

Ademas, en el documento D02 se citan posibles aplicaciones (columna 1, lineas 11-15) que no excluyen la posibilidad de su
uso sobre huesos. Aunque se hace referencia principalmente a su utilizacion para tomar muestras de tejido (biopsias, que
podrian ser de tejido 6seo, también prevista en la solicitud, pagina 12, linea 17), se citan otras utilidades no excluyentes de su
aplicacion 6sea como la insercion de tornillos o terapias por ablacion, tal como la considerada como principal aplicacion en la
solicitud (ablacion por radiofrecuencia, RFA).

Por todo lo anterior, el documento D02 se puede considerar para valorar la hovedad de la solicitud, y como contiene todas las
caracteristicas técnicas de la reivindicacion principal, se considera que esta no es nueva.

Las reivindicaciones 2-16 son dependientes de la reivindicacién principal y teéricamente delimitan caracteristicas adicionales
optativas y no esenciales que dan lugar a distintos modos de realizacion. La reivindicacion 17 se refiere a una plantilla
perforada para su uso en un dispositivo de acuerdo a una de las reivindicaciones 1-16. Muchas de estas reivindicaciones no
presentan caracteristicas adicionales de novedad o actividad inventiva con respecto a los documentos D01 a D04 por las
siguientes razones:

La caracteristica de la segunda reivindicacion se considera carente de actividad inventiva a partir del documento DO1 (y
D02-D04), ya que en el mismo se anticipa una soluciéon equivalente a la incluida en esta reivindicacién segun la cual el
dispositivo presenta “un sistema de ajuste equipado con un juego modular de brazos regulables en diferentes longitudes,
configurados para adaptar la forma del medio de sujecion a la extremidad del paciente tratada”. En D01, la posicion de la
mordaza superior puede regularse a lo largo de los brazos, en lugar de que sea la longitud de los brazos la que pueda
variarse. Cualquier experto en la materia consideraria la solucién aportada en esta reivindicacion como una alternativa
posible a la presentada en D01 para conseguir la regulacién sin necesidad de un esfuerzo inventivo.

Los mismos motivos pueden darse para considerar el objeto de la tercera reivindicacién carente de actividad inventiva.
En D01-D04, la longitud efectiva de los brazos es variable mediante tornillos o topes.

La cuarta reivindicacion (dependiente de la principal) carece de novedad ya que en D01, D03 y D04 el medio de
tratamiento es una varilla y en D02 es una aguja.

La quinta reivindicacion se considera carente de actividad inventiva porque cualquier experto en la materia tendria en
cuenta la posibilidad de que el medio de tratamiento incluyera un electrodo emisor de radiofrecuencia al considerar el uso de
cualquiera de los dispositivos de D01 a D04 en un tratamiento de termocoagulacién o ablacién por radiofrecuencia.

El objeto de la sexta reivindicacién (dependiente de la principal) es carente de novedad, a la vista de cualquiera de los
documentos D01 a D04. Por ejemplo, en DO1 “el medio de posicionamiento (5) comprende un bastidor (34) configurado para
alojar las plantillas perforadas (28) sobre la region del paciente a tratar (figura 2)”.

El objeto de la séptima reivindicacion (dependiente de la principal) es carente de novedad, a la vista del documento D02
(ver figura 5).

Informe del Estado de la Técnica Péagina 5/6




OPINION ESCRITA N° de solicitud: 201130658

La caracteristica de la octava reivindicacién puede considerarse que tiene novedad y actividad inventiva, ya que no se
prevé en los documentos D01 a D04 el uso de varias “plantillas perforadas intercambiables que comprenden agujeros en dos
0 mas plantillas paralelas, donde las posiciones de los agujeros se encuentran desplazados unos de otros, respecto de las
posiciones de los agujeros en las diferentes plantillas”. Esta caracteristica, que puede considerarse no es anticipada por el
estado de la técnica ni se deriva de una forma obvia del mismo, da lugar a un efecto descrito en la solicitud (pagina 13, lineas
15-24), que evita la necesidad de usar tornillos micrométricos o mecanismos complejos (como en el caso de DO1,
referencias 52, 56 o0 en D02, ver columna 9, lineas 30-42).

El objeto de la reivindicacion novena, tal como se redacta, carece de novedad a la vista de cualquiera de los documentos
D01, D03 o D04, ya que en los mismos los orificios de las plantillas de fijacion sirven para introducir varillas al hueso del
paciente. En D02 se prevé el posible uso del dispositivo para la insercién de tornillos (columna 2, lineas 20-25), por lo que a
la vista de este documento la reivindicacion también careceria al menos de actividad inventiva.

La décima reivindicacion, dependiente de la novena, se considera también al menos carente de actividad inventiva a la
vista de D02, porque en este documento se prevé que el bastidor se pueda sujetar al cuerpo del paciente de forma precisa
mediante una serie de posibles soluciones entre las que se incluye el uso de tornillos quirirgicos, en concreto para cuando se
conecte el dispositivo a una parte rigida del cuerpo (hueso) tal como el craneo, por lo que se deduce la necesidad de incluir
“agujeros para el guiado” de esos tornillos en el medio de posicionamiento (ver figura 2).

El objeto de la reivindicacién undécima, dependiente de la principal, se considera al menos carente de actividad inventiva
porque en DO3 se prevé que “la plantilla perforada comprenda una disposicion de marcas de localizacién, configuradas para
determinar, la localizacion de la region a tratar y su relacion con el resto de agujeros (ver figura 2, referencia 17, columna 3,
lineas 3-9)".

La duodécima reivindicacién, dependiente de la principal, carece de novedad ya que en cualquiera de los documentos se
prevé esa caracteristica. Por ejemplo en D01 parrafo 33, y en D02 columna 7, lineas 27-30.

La decimotercera reivindicacion, dependiente de la anterior, carece de novedad ya que en D02 se cita el polietileno como
material radiotransparente (columna 7, lineas 30-35).

El objeto de la decimocuarta reivindicacion se considera carente de actividad inventiva, ya que cualquier experto en la
materia tendria en cuenta como posible material radiotransparente para las plantillas perforadas, el uso de alguno de los
citados sin un esfuerzo inventivo. En D01, D03 y D04 se cita el posible uso de materiales plasticos.

La decimoquinta reivindicacion, dependiente de la principal, carece de novedad ya que en D02 se cita como posible
medio de sujecion el uso de cinturones (belt, columna 6, lineas 10-13), lo que se considera una fijacion elastica.

La decimosexta reivindicacién, dependiente de la principal, carece de novedad ya que en cualquiera de los documentos
D01, D03 o D04 la extremidad tratada es un brazo.

Por dltimo el objeto de la reivindicacion decimoséptima es carente de novedad porque cualquiera de las plantillas
perforadas de los documentos DO1 a D04 es susceptible de ser usada en un dispositivo segin una de las reivindicaciones
precedentes.
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