ES 2815800 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

: é ESPANA @NUmero de publicacién: 2 815 800
Eint. a1

A61B 90/00 (2006.01)
GO02B 27/01 (2006.01)
A61B 34/20 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud internacional: ~ 21.11.2016 ~ PCT/IB2016/057001
Fecha y nimero de publicacién internacional: 01.06.2017 WO17089941

Fecha de presentacién y nimero de la solicitud europea: 21.11.2016 E 16825885 (3)
Fecha y nimero de publicacion de la concesion europea: 03.06.2020  EP 3380034

Tl'tulo: Sistema de navegacion, seguimiento y guia para el posicionamiento de instrumentos
quirdrgicos dentro del cuerpo de un paciente

Prioridad: @ Titular/es:

23.11.2015 IT UB20155830 R.A.W. S.R.L. (100.0%)
Viale Premuda 46
Fecha de publicacién y mencién en BOPI de la 20126 Milano, IT
traduccion de la patente: @ Inventor/es:
30.03.2021

ROTILIO, ALESSANDRO;
SOLBIATI, MARCO;
MIRABILE, MAURIZIO y
ZENI, LUIGI

Agente/Representante:
ISERN JARA, Jorge

AViso:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencion de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 815800 T3

DESCRIPCION

Sistema de navegacion, seguimiento y guia para el posicionamiento de instrumentos quirdrgicos dentro del cuerpo
de un paciente

La presente invencion se refiere a un sistema de navegacion, seguimiento y guia para la colocacion de instrumentos
quirargicos dentro del cuerpo de un paciente en el que se utiliza la realidad aumentada como interfaz del operador.

El sistema de la presente invencion es particularmente adecuado para aplicaciones tales como radiologia
diagndstica, radiologia quirdrgica oncoldgica, radiologia quirurgica vascular, procedimientos realizados mediante la
insercion de sondas y/o agujas (tales como biopsias y aspiraciones de liquidos) y neurocirugia.

Hasta la fecha, en el campo de la cirugia y la navegacién quirdrgica, se conoce el uso de sistemas que emplean
imagenes radioldgicas y las interconectan con el movimiento de la sonda de ultrasonidos.

Por ejemplo, durante este tipo de navegacion quirirgica se utilizan sistemas equipados con dispositivos de
tomografia computarizada (TC), que proporcionan imagenes radiolégicas en tiempo real y durante la operacion
(escaneos TC intraoperatorios).

También existen otros sistemas conocidos que pueden proporcionar el seguimiento virtual de sondas de ablacion,
pero sin proporcionar ninguna informacion sobre la deformacion.

Por otro lado, se conoce el uso de anteojos de quiréfano provistos de una pantalla para visualizar imagenes. A tal
efecto, el documento EP2737868A1 describe un sistema que incluye una lupa quirdrgica inalambrica, que permite a
un usuario que utiliza la lente inalambrica durante la ejecucién de un procedimiento transmitir la informacién obtenida
de la lente inalambrica y visualizar la informacién del paciente en un monitor. De esta manera, la informacion
transmitida se puede utilizar para ayudar al procedimiento en el quiréfano y mejorar las instrucciones y ser registrada
para su uso posterior.

Ademas, el documento US 6,847,336 B1 describe un sistema y un método para la visualizacion de datos en una
pantalla translucida montada en el campo de vision normal de un usuario. La pantalla puede montarse en la cabeza
del usuario 0 montarse en una estructura movil y colocarse frente al usuario. Se muestra una interfaz de usuario en
la pantalla, que incluye un cursor movil y un menu de iconos de control del ordenador. Un sistema de “seguimiento
ocular” estda montado en las proximidades del usuario y se usa para controlar el movimiento del cursor.

Ademas, el documento US7501995B2 describe un sistema y un método para la presentacion de informacion de
apoyo clinico que emplea navegacion asistida por la vista.

Ademas, el documento WO2009083191A1 describe un sistema de visualizacion selectiva que permite visualizar de
forma selectiva datos e informacién en un dispositivo de visualizacion montado en gafas.

Por otro lado, es igualmente conocida la reconstruccion de imagenes médicas mediante visualizacion tridimensional
3D, en las que se proporciona el seguimiento tridimensional del volumen sobre el paciente, asi como, posiblemente,
también el seguimiento de la aguja en los diversos campos de aplicacién médica y quirurgica.

Por ejemplo, el documento US5526812A describe un sistema de visualizacion que permite aumentar y mejorar la
visualizacion de las estructuras corporales durante los procedimientos médicos.

Otros ejemplos de sistemas y métodos de navegacion en realidad aumentada en los procedimientos relacionados
con intervenciones médicas se describen en los documentos US 7,774,044 B2, US 2002/0082498 A1 y US
2013/0267838 A1. El documento US2005/020910 da a conocer un sistema de navegacion, seguimiento y guia de
acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1.

Aunque todos los sistemas listados anteriormente describen diversos métodos de asistencia al operador durante la
cirugia, todavia existen algunas limitaciones en el caso de intervenciones minimamente invasivas.

De hecho, en el caso de intervenciones minimamente invasivas, se proporciona la insercion de instrumentos
quirargicos dentro del paciente, es decir, sondas, capaces de realizar operaciones sin abrir el cuerpo de un paciente.
Tales intervenciones son complicadas debido a las dificultades para estimar con precision la posicion de los tejidos
sobre los que es necesario operar y de los instrumentos a insertar. Por esta complejidad, a menudo ocurren errores
durante la finalizacion de la cirugia.

Estos sistemas combinan el uso de ultrasonidos, caracterizados por una baja resolucion espacial, la visualizacion de
imagenes radiolégicas, caracterizadas por una alta resolucion, mediante el seguimiento de la(s) sonda(s) de
ultrasonidos para intervenciones minimamente invasivas con sensores electromagnéticos o sistemas 6pticos, sin o
con baja resolucion espacial.
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En este contexto, la tarea técnica subyacente a la presente invencion es proponer un sistema/método de
navegacion, seguimiento y guia para el posicionamiento de instrumentos quirurgicos dentro del cuerpo del paciente
que supere uno 0 mas inconvenientes de la técnica anterior mencionados anteriormente.

En particular, es un objetivo de la presente invencidn proporcionar un sistema/método de navegacion, seguimiento y
guia y una guia para el posicionamiento de instrumentos quirdrgicos en los que se utiliza la realidad aumentada
como interfaz del operador, de modo que le permita al operador operar al paciente de manera precisa, confiable,
segura y eficiente.

Ventajosamente, la invencion se refiere a un sistema y un método que aglutina diferentes tecnologias que permiten,
todas juntas o en combinaciones de las mismas, la visualizacién, en dispositivos de cualquier tipo, de imagenes
relacionadas con estructuras internas del cuerpo de un paciente (de tipo biomédico, fisiolégico y patolégico) y se
refiere a instrumentos quirlrgicos parcialmente insertados dentro del cuerpo del paciente, por lo que ambos no son
visibles externamente para el operador, a menos que el cuerpo del paciente esté abierto. Estas imagenes, en 2, 3 o
4 dimensiones, se hacen visibles al operador en posiciones correspondientes a la posicion real en el espacio de las
estructuras que ellas representan.

Ventajosamente, de acuerdo con la invencion, la pantalla también se refiere al uso, seguimiento y posicionamiento
de instrumentos quirdrgicos para un enfoque particular en el “direccionamiento” de patologias dentro del cuerpo
humano.

Por tanto, la presente invencién proporciona un sistema de navegacioén, seguimiento y guiado para la colocacion de
instrumentos quirdrgicos dentro de un paciente en el que se utiliza la realidad aumentada como interfaz de operador
para visualizar en tiempo real el area operativa interna del paciente en la posicién externa real exacta de un
paciente.

De acuerdo con un primer aspecto de la invencién, la mencionada tarea técnica y los objetivos especificados se
logran sustancialmente mediante un sistema de navegacion, seguimiento y guia para el posicionamiento de los
instrumentos quirurgicos dentro del paciente, que comprende las caracteristicas técnicas expuestas en una o mas
de las reivindicaciones adjuntas.

En particular, la presente invencion proporciona un sistema de navegacion, seguimiento y guia para el
posicionamiento de instrumentos quirdrgicos dentro del cuerpo de un paciente, que comprende:

- una unidad de control configurada para recibir una pluralidad de informacion relacionada con el estado interno del
cuerpo de un paciente,

- un visor configurado de tal manera que un operador pueda ver al menos una porcion interna del cuerpo de un
paciente a través del visor, y

- primeros medios de deteccion para determinar la posicion espacial del visor.

La unidad de control esta configurada para proyectar en el visor una imagen del estado interno de la porcion interna
del cuerpo de un paciente, en la que la imagen se obtiene procesando la pluralidad de informacion en base a la
posicion espacial del visor.

El sistema de la presente invencion comprende ademas una sonda asociada a un instrumento quirurgico e insertable
dentro de la porcion del cuerpo de un paciente, en la que la sonda comprende al menos una guia Optica que tiene
zonas de dispersion de un flujo luminoso generado dentro de la guia dptica y los medios de deteccion de la
dispersion del flujo luminoso con el fin de identificar la disposicion espacial de la sonda cuando se inserta dentro del
paciente.

La unidad de control de la invencion también esta configurada para proyectar en el visor la imagen de la sonda, en
base a la disposicion espacial identificada.

Las reivindicaciones dependientes, incluidas aqui como referencia, corresponden a diferentes realizaciones de la
invencion.

En un segundo aspecto de la presente divulgacion, la tarea técnica mencionada y los objetivos especificados se
logran sustancialmente mediante un método de navegacion, seguimiento y guia para el posicionamiento de
instrumentos quirdrgicos dentro del paciente, que comprende las caracteristicas técnicas establecidas en uno o mas
de las reivindicaciones adjuntas.

El método de la presente divulgacion, que no forma parte de la invencién, comprende los pasos de:
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- proporcionar un visor configurado de tal manera que un operador pueda ver al menos una porcion interna del
cuerpo del paciente (P) a través de dicho visor;

- proporcionar primeros medios de deteccion para determinar la posicién espacial del visor;
proporcionar una unidad de control para realizar los pasos de:

- recibir una pluralidad de informacion relacionada con el estado interno del cuerpo de un paciente,
- procesar la pluralidad de informacién basandose en la posicidon espacial del visor; y

- proyectar en el visor una imagen del estado interno de la al menos una porcién interna del cuerpo del paciente en
base al procesamiento realizado.

Ventajosamente, el método comprende las etapas de:

- proporcionar una sonda asociada a un instrumento quirdrgico e insertable dentro de la porcion del cuerpo de un
paciente, comprendiendo la sonda al menos una guia éptica que tiene zonas de dispersion de un flujo luminoso
generado dentro de dicha guia éptica y medios de deteccion de la dispersion de flujo luminoso para identificar la
disposicion espacial de la sonda cuando se inserta dentro del cuerpo del paciente,

- ademas, proyectar en el espectador la imagen de la sonda basada en la disposicion espacial identificada, por la
unidad de control.

También se divulga un método de navegacion, seguimiento y guiado para el posicionamiento de instrumentos
quirargicos dentro del paciente, caracterizado porque es realizado por un ordenador. También se divulga un
programa informatico caracterizado porque realiza los pasos del método descrito, cuando se ejecuta en un
ordenador.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion resultaran mas evidentes a partir de la descripcion
indicativa, y por lo tanto no limitativa, de una realizacién preferida pero no exclusiva de un sistema de navegacion,
seguimiento y guia para el posicionamiento de instrumentos quirdrgicos dentro del cuerpo de un paciente, como se
ilustra en el dibujo adjunto, en el que la figura 1 es una vista esquematica en perspectiva de un sistema de
navegacion, seguimiento y guia para el posicionamiento de instrumentos quirdrgicos dentro del cuerpo de un
paciente de acuerdo con la presente invencion durante una configuracion operativa.

Con referencia a las figuras adjuntas, 1 generalmente indica un sistema de navegacioén, seguimiento y guia para el
posicionamiento de instrumentos quirurgicos dentro del cuerpo de un paciente, en adelante simplemente indicado
como sistema 1.

El sistema 1 comprende una unidad 2 de control configurada para recibir una pluralidad de informacion relacionada
con el estado interno del cuerpo de un paciente P.

Preferiblemente, la pluralidad de informacion relativa al estado interno del cuerpo de un paciente P se produce al
menos a través de un escaneo, por ejemplo, RX (rayos X), MRI (imagenes de resonancia magnética), CT
(tomografia axial computarizada), PET-CT (tomografia por emision de positrones computarizada).

El escaneo puede realizarse in situ o precargarse en la unidad 2 de control.

El sistema 1 comprende un visor 3 configurado de tal manera que un operador, no mostrado, puede ver al menos
una porcion interna Pi del cuerpo del paciente P a través del visor 3.

El sistema también comprende primeros medios 4 de deteccién para determinar la posicion espacial del visor 3.

La unidad 2 de control esta configurada para proyectar en el visor 3 una imagen del estado interno de la porcion
interna Pi del cuerpo de un paciente P; en particular, la imagen se obtiene desarrollando la pluralidad de informacion
sobre la base de la posicion espacial del visor 3.

En otras palabras, la unidad 2 de control puede proyectar una imagen de realidad aumentada del interior del cuerpo
de un paciente P en el visor 3 que varia dependiendo de la disposicion espacial del visor 3.

Preferiblemente, el visor 3 esta dispuesto a lo largo de una porcidon del cuerpo del operador del eje visual del
paciente P para garantizar las mejores condiciones ergondémicas para el operador y evitar cualquier problema de
coordinacion.
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Preferiblemente, de acuerdo con una realizacién preferida de la presente invencion ilustrada en la Figura 1, el visor 3
esta definido por un visor facial que puede llevar puesto el operador (también llamado Pantalla Montada en la
Cabeza, HMD), por ejemplo, anteojos con lentes al menos parcialmente transparentes.

Preferiblemente, el visor 3 comprende un giroscopio, una brdjula y una unidad de medicién inercial; ventajosamente,
estos elementos permiten una identificacion correcta y precisa de la posicion espacial del visor 3.

Preferiblemente, el visor 3 también comprende un sensor de profundidad adaptado para registrar un volumen
reconstruido del paciente, lo que ventajosamente permite al operador explorar érganos y patologias dentro del
cuerpo del paciente P mientras mira al mismo paciente P.

Ventajosamente, el sistema 1 de acuerdo con la presente invencion comprende ademas una sonda, no ilustrada,
asociada (es decir, insertada internamente) a un instrumento 5 quirtrgico e insertable dentro de la porcién Pi del
cuerpo del paciente P.

La sonda comprende al menos una guia optica, no representada, que tiene zonas de dispersion de un flujo luminoso
generado en el interior de la guia éptica y medios de deteccion para la deteccion de la dispersion del flujo luminoso,
con el fin de identificar la disposicion espacial de la sonda cuando se inserta dentro del paciente P.

De hecho, la unidad 2 de control también esta configurada para proyectar en la pantalla 3 la imagen de la sonda,
basandose en la disposicidn espacial identificada.

Por tanto, gracias a la presente invencion, el operador puede mostrar en el visor 3 lo que de otro modo no seria
visible a simple vista. De hecho, la unidad 2 de control transmite al visor 3 una imagen de realidad aumentada que,
ademas de mostrar el estado interno del cuerpo del paciente P, también muestra el movimiento de la sonda (y por
tanto del instrumento 5 quirurgico asociado a este) dentro de la porcién interna Pi del cuerpo del mismo paciente P.

Por tanto, la imagen real del paciente P visible a través del visor 3 se superpone a una imagen virtual proyectada en
transparencia, que muestra los 6rganos y tejidos internos del paciente P junto con la porcidon de sonda insertada
dentro del paciente P que de otra manera no seria visible.

Gracias a la presente invencion, por tanto, el operador puede operar con absoluta seguridad y precisiéon en la zona
afectada sin necesidad de tener que abrir el cuerpo del paciente P para visualizar el area operatoria y la
posicién/movimiento de los instrumentos 5 quirdrgicos.

Como se mencioné anteriormente, para identificar la disposicion espacial de la sonda cuando se inserta dentro del
paciente P, se proporciona una guia optica, dentro de la cual fluye un flujo luminoso; Modulando y midiendo las
pérdidas de potencia Optica reflejadas a través de las areas de dispersion, es posible determinar, y, por tanto,
visualizar en el visor 3 mediante la unidad 2 de control, la posicion de la sonda dentro del paciente P.

Por tanto, es posible comprobar y visualizar en tiempo real el correcto manejo de los instrumentos 5 quirirgicos que
incorporan sondas del tipo objeto de la presente invencion con el fin de operar de forma precisa y fiable.

En otras palabras, la guia dptica esta micromecanizada a lo largo de su eje central para introducir pérdidas de
potencia optica reflejada que varian de acuerdo con la entidad y direccion de la curvatura a la que esta sometida.

Las zonas de dispersion se realizan preferentemente mediante un procedimiento de micromecanizado de la guia
optica, que consiste en la abrasion mecanica directa de la carcasa exterior de la guia (también llamado
“revestimiento”) con el fin de reducir localmente el grado de confinamiento de la luz en el nucleo.

La parte de la guia optica sometida a la retirada selectiva del revestimiento permite que la luz, ya no confinada
dentro del nucleo, escape hacia el exterior, provocando una pérdida de potencia reflejada.

La pérdida de potencia optica aumenta o disminuye siguiendo la curvatura positiva o negativa de la guia dptica, por
lo que la pérdida de potencia parece ser directamente proporcional a la curvatura del area sensible (también
denominada “nudcleo”) de la guia dptica.

Por tanto, de acuerdo con el principio de funcionamiento del presente sistema 1, se proporciona la integracion de la
medicion de la flexion de la sonda, con datos de posicion que se originan en los primeros medios 4 de deteccion
para determinar la posicion espacial del visor 3.

De acuerdo con una posible realizacion de la presente invencion, el sistema de referencia espacial se realiza con un
brazo articulado con cinco grados de libertad, lo que permite proporcionar las coordenadas cartesianas X, Y, Z de la
sonda, con respecto al sistema de referencia del “campo operatorio”.

Preferiblemente, las zonas de dispersion estan definidas por una serie de primeras zonas de dispersion dispuestas
en secuencia a lo largo de al menos una porcion de dicha guia 6ptica.

5
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Preferiblemente, las zonas de dispersion estan definidas ademas por una serie de segundas zonas de dispersion
dispuestas en secuencia a lo largo de al menos una porcién de dicha guia optica y dispuestas radialmente
escalonadas con respecto a un eje central de la guia 6ptica.

Gracias a la configuracion escalonada de las dos series de zonas de dispersion, es posible obtener una estimacion
precisa de la disposicién espacial de la sonda.

Incluso mas preferiblemente, las segundas zonas de dispersion estan dispuestas en un angulo de 90 ° con respecto
a la serie de primeras zonas de dispersion, en las que el angulo se mide con respecto a un eje central de la guia
optica.

Preferiblemente, la sonda comprende dos guias Opticas paralelas, en las que la serie de primeras zonas de
dispersion y la serie de segundas zonas de dispersion estan definidas respectivamente en una de las dos guias
opticas.

Preferiblemente, la guia Optica esta conectada a una fuente de luz, en particular una fuente de laser, no mostrada, y
tiene una pared reflectante dispuesta en un extremo terminal libre, en el que entre la fuente de laser y la pared
reflectante esta dispuesto un acoplador direccional, conectado a un osciloscopio.

Ventajosamente, cerrando con material reflectante el extremo libre de la fibra 6ptica, se puede generar un retorno de
la luz en sentido contrario.

Preferiblemente, el sistema comprende un conjunto de conversién de video, no mostrado, conectado a la unidad 2
de control.

Preferiblemente, el conjunto de conversion de video comprende: al menos dos convertidores VGA-HDMI, al menos
un convertidor BNC-HDMI y al menos dos puertos HDMI. Aun mas preferiblemente, los convertidores estan
dispuestos en un solo contenedor y las cinco sefiales de video definen la entrada de un “conmutador” y “escalador”
con cinco entradas y una unica salida HDMI. Las sefiales de video son recogidas por un conmutador y enviadas en
estandar HDMI al visor 3.

Las sefales de video se envian al visor 3 mediante un dispositivo de espejo o un codificador; alternativamente, es
posible utilizar un servidor local.

De acuerdo con una posible realizacion del presente sistema, se espera que las sefiales de video puedan ser
seleccionadas por el operador por medio de un dispositivo de presion, por ejemplo, un pedal.

El pedal es util para la ergonomia durante la cirugia en la que el médico/operador debe mirar diferentes monitores,
tanto durante la operacion como durante el diagndstico, asi como durante la focalizacion en el campo de la biopsia.

Preferiblemente, el sistema 1 comprende segundos medios 6 de deteccion de la superficie exterior del cuerpo del
paciente P, no ilustrado, conectado con la unidad 2 de control y que comprende por ejemplo una camara o una
camara estereoscopica, preferiblemente integral con el visor 3.

Ventajosamente, los segundos medios 6 de deteccion de la superficie exterior del cuerpo del paciente P permiten
registrar la operacion mientras el operador la realiza; ademas, si se instalan en el visor 3, son especialmente utiles
tanto en lo que respecta a las instrucciones, porque es posible obtener directamente el punto de vista clinico, como
los aspectos legales, porque ellos registran toda la operacion.

Preferiblemente, el visor 3 comprende una unidad de transmision y recepcion de datos, no ilustrada, preferiblemente
via WiFi, conectada con el primer medio de deteccion para determinar la posicion espacial del visor 3 y/o conectado
con los segundos medios 6 de deteccion de la superficie exterior del cuerpo del paciente P.

Para permitir la visualizacion de una imagen de realidad aumentada lo mas fiel y consistente posible con el estado
interno real del paciente P, es necesario tener en cuenta los parametros vitales del paciente P (respiracion, latidos
del corazoén, etc.). De hecho, las exploraciones radioldgicas solo pueden proporcionar una imagen estatica del
interior del paciente P.

Para este proposito, es necesario identificar la variacion de la configuracion espacial de la superficie exterior del
cuerpo del paciente P que el operador mira a través del visor 3 con el fin de obtener una correcta
superposicion/proyeccion de la imagen procesada por la unidad 2 de control sobre la imagen real del paciente P.

La invencién proporciona disponer unos segundos medios 6 de deteccion de la superficie exterior del cuerpo del
paciente P conectados con la unidad 2 de control.
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En particular, la invencion prevé disponer al menos tres primeros marcadores fisicos adecuados para disponerse en
la superficie exterior de la porcion del cuerpo Pi del paciente P y detectables por los propios segundos medios 6 de
deteccion mismos; detectar el posicionamiento dinamico de los primeros marcadores fisicos para enviar una
pluralidad de informacién a la unidad 2 de control; y por la unidad 2 de control, alineando los primeros marcadores
virtuales de la imagen del estado interno proyectada en el visor 3 con los primeros marcadores fisicos dispuestos en
el cuerpo del paciente P.

En otras palabras, los segundos medios 6 de deteccion de la superficie exterior del cuerpo del paciente P
comprenden al menos tres primeros marcadores fisicos (preferiblemente electromagnéticos u épticos), no ilustrados
en las figuras adjuntas, aptos para estar dispuestos en la superficie exterior de la porcién del cuerpo Pi del paciente
P y detectables por los propios segundos medios 6 de deteccion mismos. Los segundos medios 6 de deteccién de la
superficie exterior del cuerpo del paciente P detectan el posicionamiento dinamico de los primeros marcadores
fisicos para enviar una pluralidad de informacién a la unidad 2 de control, que esta configurada ventajosamente para
alinear los primeros marcadores virtuales de la imagen del estado interno proyectado en el visor 3 con los primeros
marcadores fisicos dispuestos en el cuerpo del paciente P.

Esto permite generar una imagen de realidad aumentada precisa y de buena calidad que refleja instantaneamente el
estado real del paciente en su interior, habiendo sido “corregidas” las imagenes fijas con los parametros vitales del
paciente P.

La invencion prevé disponer un segundo marcador fisico dispuesto en la sonda y adecuado para ser dispuesto en
uso fuera del cuerpo del paciente P, y también para detectar la posicién fisica del segundo marcador utilizando los
segundos medios 6 de deteccion de la superficie exterior del cuerpo del paciente P.

En otras palabras, el sistema 1 comprende un segundo marcador fisico dispuesto en la sonda y adecuado para ser
colocado en uso fuera del cuerpo del paciente P, en el que el segundo medio 6 de deteccion de la superficie exterior
del cuerpo del paciente P estan configurados para detectar también la posicion fisica del segundo marcador.

Ventajosamente, de esta forma, es posible identificar con precision el posicionamiento de la sonda en el interior del
cuerpo del paciente Py visualizarlo en la realidad aumentada proyectada en el visor 3.

Es util sefalar aqui que la referencia espacial puede ser proporcionada por el hecho del brazo antropomorfico
empleado por el operador, entonces, en esta configuracion, la segunda marca fisica puede representar una pieza
adicional de informacion (sustancialmente redundante) pero util para aumentar la fiabilidad del sistema en la posicion
del mango de la sonda.

Preferiblemente, los segundos medios 6 de deteccion de la superficie exterior del cuerpo de un paciente
comprenden al menos uno de entre un transductor de ultrasonidos, una unidad de medicién inercial y un codificador
de medicidn, para determinar en tiempo real los parametros vitales de dicho paciente.

En particular, el codificador de medicion es un sistema compuesto por al menos dos brazos unidos por una
articulacion cuyo movimiento es detectado por un codificador.

Los extremos de los dos brazos se fijan al pecho del paciente y, en consecuencia, se mueven de acuerdo con el
movimiento respiratorio del pecho del paciente. Al hacerlo, revelan un patrén dinamico del ciclo respiratorio. Cada
momento del patron se emparejara con la posicion objetivo detectada en ese momento, de modo que cada fase del
ciclo respiratorio, determinada de esta manera, coincida con una posicion del nédulo.

Preferiblemente, el sistema 1 comprende un sensor de compacidad de los tejidos internos del paciente P,
preferiblemente un sensor interferométrico de fibra 6ptica de modulacion de pérdida.

Ventajosamente, gracias a la compacidad del sensor, es posible integrar en la pluralidad de informacion detectada
también una medida de la denominada “rigidez’, que permite suministrar parametros de caracterizacion de tejidos
atravesados por la sonda.

El presente sistema 1 puede usarse ventajosamente durante, antes o después de la cirugia. De hecho, el sistema 1
permite al operador mostrar un solapamiento de 6rganos internos y patologias en 3D, alineados con las estructuras
anatémicas reales.

Ademas, el presente sistema 1 permite visualizar instrumentos quirdrgicos en el interior del cuerpo del paciente P y
representar su deformacioén a través de diferentes estructuras anatémicas.

Se puede usar tanto para procedimientos minimamente invasivos como para intervenciones quirirgicas estandar. La
Unica diferencia es que, en procedimientos minimamente invasivos, todo el volumen reconstruido del interior del
cuerpo del paciente P se alinea con el cuerpo del paciente P; mientras que, en el segundo caso, la alineacion se
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realiza entre una parte especifica de un érgano y la misma parte del érgano en el volumen reconstruido. Por
ejemplo, la Figura 1 muestra esquematicamente un segmento real del higado y el volumen reconstruido del mismo.

El sistema de esta invencion tiene muchas ventajas.

La solucién inventada permite visualizar subjetivamente con respecto al operador las imagenes en 2, 3 o 4
dimensiones en el lugar exacto donde se ubica la estructura a la que se refieren, con alta resolucion espacial, y
aumentar la resolucion, precisién y reconocimiento del posicionamiento correcto de los instrumentos 5 quirurgicos.

Ademas, la solucién inventada permite detectar la posicion y la flexion de las sondas y de los instrumentos
deformables.

El sistema, a diferencia de las soluciones que se utilizan para resolver los mismos problemas, permite una mayor
precision, incluso sin sistemas electromagnéticos, mediante sistemas mecanicos y/o visién por ordenador, en
conjunto o por separado.

El sistema de la presente invencion se puede utilizar para la preparacion o realizacion de intervenciones quirurgicas,
laparotomias, endoscdpicas o intervenciones minimamente invasivas, percutdneas o transéseas, o durante
intervenciones por laparotomia o endoscopia. El sistema también es valido para realizar procedimientos de
diagndstico percutaneos o guiados radiolégicamente, como, a modo de ejemplo, biopsia o aspiracion con aguja.

Ventajosamente, la divulgacion prevé que el paso de procesar la pluralidad de informacion sobre la base de la
posicion espacial del visor 3 comprende el procesamiento mediante segmentacion de érganos y enfermedades;
Preferiblemente, el paso de procesamiento incluye hacer representaciones en 3D de exploraciones radiolégicas.

La divulgacion también implica la creacién de una representacion 3D con la patologia segmentada y separada del
resto del volumen en funcion de las segmentaciones realizadas.

La divulgacion comprende ademas un paso de proyectar en el visor 3 una imagen del estado interno de la al menos
una porcion interna Pi del cuerpo del paciente P en funcion del procesamiento efectuado, realizado proyectando una
visualizacién conjunta de 6rganos y patologias.

Como alternativa, ventajosamente, la divulgacion prevé que el paso de procesar la pluralidad de informacion sobre la
base de la posicion espacial del visor 3 comprende el procesamiento mediante segmentacion de 6rganos y necrosis
postratamiento;

La divulgacion también implica la creacion de una representacion 3D con la patologia segmentada y separada del
resto del volumen en funcion de las segmentaciones realizadas.

Preferiblemente, la etapa de procesamiento incluye realizar representaciones en 3D de exploraciones radiologicas.

La divulgacién comprende ademas un paso de proyectar en el visor 3 una imagen del estado interno de la al menos
una porcion interna Pi del cuerpo del paciente P en funcion del procesamiento efectuado, realizado proyectando una
visualizacion conjunta de la patologia y necrosis.

En otras palabras, en una primera de las dos alternativas, la divulgacion prevé el uso de un programa informatico
capaz de producir segmentaciones de 6rganos y patologias (como, por ejemplo, tumores, etc.) y una representacion
3D de exploraciones radiologicas. Ademas, el software también puede comparar representaciones 3D de diferentes
exploraciones. Consiste en coédigos de software que incluyen algoritmos de segmentacion.

El programa es, en particular, una aplicacion de la red que puede tomar imagenes de diferentes exploraciones
radioldgicas (MRI, CT, PET-CT) y transformarlas en una representacion 3D con la patologia segmentada y separada
del resto del volumen (por ejemplo, con un color diferente). La segmentacion es completamente automatica, es
decir, sin la intervencion del usuario y no necesita ninguna correccion.

Ademas, en la segunda de las dos alternativas, el programa también mide si el tratamiento fue exitoso o no. De
hecho, utilizando este software, los 6rganos y la necrosis postratamiento se segmentan en las imagenes
(exploraciones CT-PET, MRI y CT), y se registra el volumen antes del tratamiento y después del tratamiento, y una
visualizacion conjunta de la patologia y se realiza la necrosis.

El programa espera recibir una solicitud de procesamiento de imagenes de una porcién interna Pi del cuerpo del
paciente P y transmitir datos representativos de la solicitud a la unidad 2 de control.

En otras palabras, un cliente de la red solicita la ejecucion de un libreto, el libreto se coloca en un programador que

administrara la cola/el orden del libreto que se ejecutara en el servidor y, una vez que el programador de la orden, el
servidor procesara los archivos con el libreto requerido y escribira los archivos en el almacenamiento compartido.
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El programa espera recibir la imagen de una sonda como se definié previamente y mostrar la imagen.

En otras palabras, el cliente de la red encontrara los archivos generados o las capas solicitadas y los visualizara en
el visor 3, particularmente en el HMD.

Otra realizacion de la invencion implica el registro de un volumen reconstruido de un paciente utilizando un sensor
de profundidad. Este sensor permite ventajosamente al operador explorar érganos y patologias dentro del cuerpo del
paciente P mientras observa al mismo paciente P.

Esta es la soluciéon de un segundo programa informatico, basado en los medios adecuados adaptados para
implementar la llamada “vision por ordenador”.

Esta segunda solucién implica el uso de sensores de profundidad y de una camara estereoscépica, conjunta o
separadamente, de forma que los dos volumenes estan alineados. Dicha camara se utiliza tanto en el
reconocimiento de AR como para la generacion de un “mapa de disparidad” que permite tener mas informacién
sobre la profundidad de la escena; Por esta segunda razoén, la camara también debe tener la posibilidad de ajustar la
distancia interocular de la misma, en este caso para operar con diferentes rangos de profundidad (por ejemplo, una
configuracién a dos/tres predefinidos fijos, para un largo alcance y un rango corto mas preciso).

Se debe especificar por medio de este que dicho sensor de profundidad solo seria suficiente para definir el mapa de
profundidad de la escena, por lo que no seria necesario calcular un mapa de disparidad con una camara
estereoscopica, pero dado que este tipo de sensores a menudo es susceptible de fuertes fuentes de luz e infrarrojos
que pueden interferir en la lectura, es posible y, en algunos casos, necesario integrar ambas tecnologias para
obtener una alineacion mas precisa entre la realidad y la realidad aumentada.

Se ha descrito un sistema de navegacion, seguimiento y guia para el posicionamiento de instrumentos quirurgicos
dentro del cuerpo de un paciente en el que se utiliza la realidad aumentada como interfaz de operador, para
permitirle al operador operar al paciente de una manera precisa, confiable, segura y eficiente.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema (1) de navegacion, seguimiento y guiado para el posicionamiento de instrumentos (5) quirtrgicos dentro
del cuerpo de un paciente (P) que comprende:

- una unidad (2) de control configurada para recibir una pluralidad de informacion relacionada con el estado interno
del cuerpo de un paciente (P),

- un visor (3) configurado de tal manera que un operador pueda ver al menos una porcién interna (Pi) del cuerpo del
paciente (P) a través de dicho visor (3),

- primeros medios (4) de deteccion para la determinacién de la posicién espacial de dicho visor (3);

estando configurada dicha unidad (2) de control para controlar una proyeccién en dicho visor (3) de una imagen del
estado interno de dicha al menos una porcion interna (Pi) del cuerpo del paciente (P), obteniéndose dicha imagen
procesando dicha pluralidad de informacion sobre la base de dicha posicion espacial de dicho visor (3);

en el que el sistema también comprende una sonda asociada a un instrumento (5) quirdrgico e insertable dentro de
la porcién interna (Pi) del cuerpo de dicho paciente (P), estando dicho sistema caracterizado porque dicha sonda
comprende al menos una guia optica que tiene zonas de dispersion de un flujo luminoso generado dentro de dicha
guia Optica, realizandose dichas zonas de dispersién mediante micromecanizado de una carcasa exterior de dicha
guia optica, y medios de deteccién de la dispersion de dicho flujo luminoso para identificar la disposicion espacial de
la sonda cuando se inserta dentro del cuerpo del paciente (P), dicha unidad (2) de control también esta configurada
para controlar una proyecciéon en dicho visor (3) de una imagen de dicha sonda en base a la disposicion espacial
identificada;

en el que dichas zonas de dispersién estan definidas por una serie de primeras zonas de dispersion dispuestas en
secuencia a lo largo de al menos una porcion de dicha guia optica.

2. Sistema (1) de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dichas zonas de dispersion también estan definidas por
una serie de segundas zonas de dispersion dispuestas en secuencia a lo largo de al menos una porcion de dicha
guia optica y dispuestas radialmente escalonadas con respecto a un eje central de dicha al menos una guia optica.

3. Sistema (1) de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que dicha serie de segundas zonas de dispersion esta
dispuesta en un angulo de 90 ° con respecto a dicha serie de primeras zonas de dispersién, siendo medido dicho
angulo con respecto a un eje central de dicha al menos una guia 6ptica.

4. Sistema (1) de acuerdo con la reivindicacion 2 6 3, en el que dicha sonda comprende preferiblemente dos guias
oOpticas paralelas, estando definida dicha serie de primeras zonas de dispersion y dicha serie de segundas zonas de
dispersion respectivamente en una de dichas dos guias opticas.

5. Sistema (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha al menos una guia
Optica esta conectada a una fuente de luz, en particular una fuente de laser, y tiene una pared reflectante dispuesta
en un extremo terminal libre, un acoplador direccional conectado a un osciloscopio que esta dispuesto entre dicha
fuente laser y dicha pared reflectante.

6. Sistema (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones anteriores, que comprende un conjunto de
conversion de video conectado a la unidad (2) de control, en el que preferiblemente dicho conjunto de conversion de
video comprende: al menos dos convertidores VGA-HDMI, al menos un convertidor BNC - HDMI y al menos dos
puertos HDMI.

7. Sistema de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha pluralidad de informacién
relacionada con el estado interno del cuerpo de un paciente se obtiene mediante al menos una exploracion, por
ejemplo, RX, MRI, CT, CT- PET.

8. Sistema (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho visor (3) esta dispuesto
a lo largo de una porcion del operador del eje visual del cuerpo del paciente (P).

9. Sistema (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho visor (3) esta definido
por un visor facial que puede llevar puesto el operador, por ejemplo, anteojos.

10. Sistema (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones anteriores, que comprende segundos medios (6)
de deteccién de la superficie exterior del cuerpo del paciente (P) conectados con la unidad (2) de control, dichos
segundos medios (6) de deteccion que comprende, por ejemplo, una camara o una camara estereoscopica,
preferiblemente integral con el visor (3).

10



10

15

20

ES 2 815800 T3

11. Sistema (1) de acuerdo con la reivindicacién 10, en el que dichos segundos medios (6) de deteccion de la
superficie exterior del cuerpo del paciente (P) comprenden al menos tres primeros marcadores fisicos aptos para ser
dispuestos en la superficie exterior de la porcion (Pi) del cuerpo del paciente (P) y detectable, estando configurada
dicha unidad (2) de control para alinear el primer estado interno de los marcadores virtuales de la imagen proyectada
sobre el visor (3) con dichos primeros marcadores fisicos.

12. Sistema (1) de acuerdo con la reivindicacién 10 u 11, en el que dichos segundos medios (6) de deteccién de la
superficie exterior del cuerpo del paciente (P) comprenden al menos uno de: un transductor de ultrasonidos, una
unidad de medicién inercial y un codificador de medida, para determinar los parametros vitales del paciente (P) en
tiempo real.

13. Sistema de acuerdo con la reivindicacién 10, que comprende un segundo marcador fisico dispuesto en la sonda
y adecuado para ser desechado en uso fuera del cuerpo del paciente (P), en el que los segundos medios (6) de
deteccion de la superficie exterior del cuerpo del paciente (P) estan configurados para detectar también la posicién
fisica del segundo marcador.

14. Sistema de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones anteriores que comprende un brazo robético
antropomorfico con cinco grados de libertad, capaz de proporcionar las coordenadas cartesianas X, Y, Z de la sonda
con respecto a un sistema de referencia predeterminado por el sistema (1).

15. Sistema (1) de acuerdo con una 0 mas de las reivindicaciones anteriores, que comprende un sensor configurado

para detectar una compacidad de los tejidos internos del paciente, preferiblemente un sensor interferométrico de
fibra éptica de modulacion de pérdida.
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