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La presente invencion recoge un sistema de simulacién y planificacién para radioterapia intraoperatoria y el procedimiento para,
utilizando dicho sistema, permitir el estudio, simulacién, planificacién, entrenamiento y registro del tratamiento, que de forma
general comprende una unidad central de procesamiento u ordenador (1) para la gestién, control y comunicacion via software con
el resto de dispositivos y el usuario; uno o varios monitores o pantallas (2) para la visualizacion de imagenes y peritéricos
encargados de recoger los datos de las acciones realizadas por dicho usuario, un médulo de simulacién de deformaciones para la
simulacion virtual de la deformacién producida en los 6rganos y tejidos durante el proceso; algoritmos para el calculo instantaneo
de la dosis de radiacién aplicada durante la simulacién del tratamiento radioterdpico y medios para el registro de todas las
actividades realizadas y generacion de un informe dosimétrico completo.
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SISTEMA DE PLANIFICACION PARA RADIOTERAPIA
INTRAOPERATORIA Y PROCEDIMIENTO PARA LLEVAR A CABO
DICHA PLANIFICACION.

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencién recoge tanto un sistema de simulacion y
planificacion para radioterapia intraoperatoria como el procedimiento o método
para, utilizando dicho sistema, permitir el estudio, simulacién, planificacion,
entrenamiento y registro del tratamiento, asi como realizar la estimacion

dosimétrica adecuada que sera utilizada en la radioterapia.

Mas concretamente, dicho sistema fiene como objeto medir,
calcular, estimar, controlar, planificar y/o simular el procedimiento de radiacion
que recibe un paciente durante un tratamiento concreto de radioterapia

intraoperatoria.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La radioterapia es una forma de tratamiento basado en el
empleo de radiaciones ionizantes (rayos X o radiactividad, incluyendo rayos
gamma, electrones y las particulas aceleradas). Dicho tratamiento es
comunmente utilizado hoy en dia en tratamientos oncolégicos, con intencion

curativa o paliativa.

De acuerdo a la distancia de la fuente de irradiacion con
respecto al objeto a irradiar la radioterapia se divide en tres tipos,
denominados Radioterapia externa, Braquiterapia y Radioterapia
Intraoperatoria.
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De forma general, la radioterapia requiere un analisis
dosimetrico (distribucién espacial de la dosis depositada en el paciente) que
se realiza a partir de imagenes de tomografia computerizada (TC o TAC,
Tomografia Axial Computerizada) obtenidas previamente, y que,
introducidas en un equipo de planificacién, permiten calcular la distribucién
de la dosis a partir de la informaciéon de atenuacién radiolégica que

contienen sobre los tejidos en los que interacciona.

Concretamente, la Radioterapia Intraoperatoria (RIO o IORT en
sus siglas anglosajonas) para la cual se describen el método y sistema de la
presente invencion, es una técnica que combina cirugia y radioterapia
aplicada generalmente en pacientes con tumores para los que se ha
indicado su reseccion (extirpacion) quirtirgica y que presentan alto riesgo de
recidiva (reaparicién del tumor), y consiste en la aplicacion directa de una
dosis Unica de radiaciéon mediante haces de electrones, estando el paciente
sometido a cirugia para dejar al descubierto la zona diana y aplicar sobre
ella directamente la radiacion.

Para ello se define el area a irradiar, tratando de proteger los
tejidos sanos, bien por retraccion o separacion del resto de 6rganos
circundantes susceptibles de ser desplazados, o bien mediante proteccion

de los 6rganos fijos con elementos opacos a la radiacion.

En la actualidad, si bien existen numerosas herramientas de
planificacion dosimetrica utilizadas habitualmente para radioterapia externa y
braquiterapia, no es asi para el caso de la RIO, en donde por sus especiales
caracteristicas dichas herramientas no existen, dejando en manos del
cirujano o radioterapeuta y su experiencia el calculo de la dosis a aplicar una
vez se ha sometido ya al paciente a la cirugia, es decir, una vez dicho
especialista tiene acceso al tumor que se desea eliminar o reducir, lo que,
como es evidente, redunda en una dificultad en el proceso radioterapico y
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limita tanto su calidad como el seguimiento posterior de la evolucion de dicho
paciente.

Los motivos que impiden la existencia de herramientas de
planificaciéon y dosificacion de la RIO son las dificuitades debidas a la
necesidad de retraccion o separacion de los drganos circundantes durante el
proceso quirGirgico, asi como a la extirpacién de los tejidos afectados,
hechos éstos que contribuyen a modificar la morfologia del paciente
respecto la observada en los estudios de imagen preoperatorios. Estas
modificaciones son muy complejas de estimar a priori durante una
planificacién con la informacion proveniente de una TAC preoperatoria.
Ademas, dicho problema es todavia mas acusado en el caso de la RIO, por
cuanto la radiacion se basa en emisién de electrones, cuya dosimetria es
mucho mas dependiente de la distribucion geométrica exacta de los tejidos
que la radiacion basada en la emisién de fotones, mas habitual en

radioterapia externa.

Asi, dichas dificultades se traducen en los siguientes problemas

de cara a la planificacion:

- Antes de la intervencion: resulta complejo estimar las dosis que recibira
cada estructura expuesta a la radiacion.

- Durante la intervencién: no se pueden realizar estimaciones
dosimétricas adaptadas a los hallazgos quirdrgicos, de forma que se
pudiese modificar la planificacion y evaluar como afectarian a la
dosimetria posibles alternativas de planteamiento quirdrgico.

- Después de la intervencion: al no disponer de imagenes de control de
calidad tomadas durante el tratamiento, como es el caso de las imagenes
portales (imagenes de rayos X que se adquieren con caracter

comparativo) en la radioterapia externa, que sirviesen de testigo de la
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situacion del paciente durante la aplicacion del tratamiento, el proceso no

puede ser evaluado y documentado correctamente.

Adicionalmente, al tratarse de una técnica invasiva en la que se
introduce un cono aplicador de radiacién hasta alcanzar los tejidos que se
desea irradiar, se deben buscar los caminos de entrada y procurar un

posicionamiento adecuado sobre el lecho tumoral.

Como se ha dicho, hasta ahora es el mismo cirujano o
radioterapeuta el que debe decidir, seglin su intuicién, experiencia médica y
quirdrgica y basandose en la informacion generada en el propio acto
quirtirgico, aspectos tan fundamentales como el diametro del cono aplicador
del haz de radiacion, su posicionamiento, la angulacion de su bisel e incluso

la energia de los electrones.

Esto significa que actualmente, en la RIO no se realiza una
estimaciéon dosimétrica previa de la radiacién que se va a aplicar con la
adecuada fiabilidad (equiparable a la que se obtiene actualmente en
radioterapia externa) y que tampoco se evalGan ni registran los resultados
obtenidos (alcance completo del lecho tumoral, radiacion de tejido sano,...),
por lo que los posibles efectos secundarios no pueden ser explicados ni

referenciados a la historia clinica del paciente.

El profesional que desea planificar un procedimiento de RIO
necesita, por lo tanto, una herramienta que le permita hacer una estimacion
de la distribucion de la dosis que sera depositada en las estructuras
anatdmicas que él determine, en funcién de los distintos planteamientos
posibles. Desde el punto de vista del profesional que desea evaluar los
resultados de una intervencion ya realizada, es deseable conocer ademas
las dosis recibidas en las diferentes estructuras, para asi poder explicar y/o

estudiar la evolucidn del paciente.
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Los documentos existentes en el estado de la técnica no
resuelven estos problemas, por cuanto se refieren al proceso de radioterapia
externa, como en el caso de US3987281, o Unicamente a algoritmos que
mejoran el calculo de dosis, como por ejemplo US4729099 o US 6792073.

En otros casos, se han desarrollado distintos métodos que
mejoran la planificacién optimizando el niimero de campos de tratamiento,
las orientaciones de los elementos méviles o la conformacion de los haces
de radiacion, como en US7266175 o US7202486, pero en donde se incide
tnica y exclusivamente en el proceso de planificacion y calculo de dosis en

radioterapia externa.

Por ultimo, existen también disefios de varios haces de radiacion
con intensidades independientes, como en US5647663, o integracion de
modalidades de imagen en el proceso, ya sea una Tomografia
Computarizada para radioterapia externa US5651043 o ultrasonidos en
braquiterapia US5391139, o trabajos sobre el control de calidad del proceso,
que tratan de reproducir la posicion del paciente durante las diferentes
sesiones del tratamiento como en US6032066, WO02007028237 o
EP1758649, en algunos casos empleando detectores de radiacién para
comparar el proceso con la planificacién previa (US140425 y US058778).

Ninguno de los sistemas descritos esta orientado, sin embargo, a
la radioterapia intraoperatoria, pues son sistemas integrados en el proceso
de radioterapia externa que no permiten reproducir las modificaciones
anatémicas que sufre el paciente durante el proceso quirdrgico, ni calcular la
dosimetria para radiacién con electrones en esa situacion particular del

paciente.

Existe un trabajo cientifico en el que colaboraron parte de los
inventores (M. Desco, J. Lopez, F. Calvo, A. Santos, F. del Pozo, P. Garcia-
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Barreno) "Simulated Surgery on Computed Tomography and Magnetic
Resonance Images: An Aid for Intraoperative Radiotherapy"”. Comput Aided
Surg, 2(6):333-339, 1997) que presentaba Unicamente una visualizacion
grafica conjunta de estudios de imagen del paciente y curvas de isodosis
para radiacion de electrones, sin realizar ninguin célculo dosimétrico exacto
ni permitir una simulacion del tratamiento radioterapico previo a la
intervencion, es decir, tratdndose simplemente de un trabajo de visualizacion
de las curvas de isodosis, previamente medidas en un tanque de agua,

sobre los estudios de imagen sin modificar.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El sistema y procedimiento descritos en la presente invencion
resuelven todos los inconvenientes anteriormente sefialados pues, de forma
general, permiten el entrenamiento y/o simulacion del proceso de cirugia y
tratamiento radioterapico -incluyendo la simulacién de la deformacion
producida en los 6érganos durante la cirugia y la insercién del cono aplicador
de radiacion asi como su interaccion con los dispositivos hapticos-, la
determinacion de la dosis apropiada, su distribucion sobre el 6rgano

afectado y el registro de los resultados de forma segura y efectiva.

En otras palabras, el sistema de la presente invencion
comprende un planificador/simulador de dosimetria del cual se benefician los

procesos fisico-médicos y radioquirirgicos de la radioterapia intraoperatoria.

De forma general, el sistema de planificaciéon para radioterapia
de la invenciéon comprende al menos una unidad central de procesamiento
en donde se ejecutan los diferentes paquetes o médulos de software para
controlar y gestionar todos los dispositivos encargados de representar
imagenes y tacto, asi como recoger los datos de las acciones realizadas por

el usuario, simulando un procedimiento quirlrgico real; medios para



10

15

20

25

30

WO 2009/127747 PCT/ES2008/000240

visualizar imagenes bidimensionales y/o tridimensionales por parte del
especialista; un sistema navegador de localizacién de elementos en el
espacio tridimensional para posicionar al paciente y al cono aplicador de
radiacion y asi ajustarlo a la informacion de pre-planificacidn; dispositivos
para la medicion efectiva de la dosis; dispositivos hapticos capaces de
reproducir/simular la interacciéon de dicho aplicador de radiacién con los
tejidos vecinos en el procedimiento quirdrgico simulado; y medios de captura
de imagen para documentar el proceso y realizar comprobaciones sobre los
restos de tejido tumoral.

Asi, de forma general, el sistema de planificacion de la invencion
da apoyo en cada una de las tres fases de planificacion de la RIO, como

son:

a) Fase de pre — planificacion:

En ella el usuario obtiene la imagen médica TAC, TEP (Tomografia
por Emisién de Positrones) o RM (Resonancia Magnética),
combinando las imagenes en una sola gracias a la unidad central de
procesamiento y los medios de visualizacion de imagenes, sobre la
que dicho usuario podra seleccionar las areas de interés y/o
prepararla para configurarla de tal forma que simule el escenario que
se va a encontrar en la cirugia mediante operaciones virtuales de

reseccion y deformacion de tejido.

Basandose en la imagen resultante, el sistema permite la simulacion
por software de la insercion del cono aplicador en el paciente y a su
vez, visualizar una distribucion aproximada de la dosis de radiacién
recibida en funcion de los parametros del cono aplicador (diametro,
angulacion, distancia a la fuente de radiacién) y del haz de radiacién
(energia). Ofrece ademas, la posibilidad de modificar cualquiera de
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estos parametros interactivamente durante dicha simulacion,
evaluando diferentes escenarios posibles. Esta operacion facilita al
especialista tanto la identificacion de los caminos de entrada hacia el
tumor como la busqueda de superficies de apoyo sobre el lecho
tumoral, ayudandole ademas a tener una idea de la homogeneidad de
la dosis aplicada, de la repercusion sobre tejidos sanos o de la
profundidad de la dosis.

El sistema de planificacion comprende dispositivos hapticos para la
simulacion del manejo del cono aplicador, los cuales ademas
contaran con medios para proporcionar al usuario una
retroalimentacion de fuerzas en caso de colisionar el aplicador virtual
con las diferentes partes de la anatomia del paciente, simulando asi
de forma realista lo que sera la posterior operaciéon de cirugia y
permitiendo prever un gran numero de eventualidades a la vez que,
como es obvio, se consigue un entrenamiento fundamental de cara a
realizar posteriormente dicha operacion de forma 6ptima sobre el

paciente.

Por otro lado, gracias a la unidad central de procesamiento, el
sistema presenta, instantaneamente, una estimacion de la dosis que
cambiara en tiempo real segin se cambie la posicion del cono
aplicador durante la simulacién. El especialista podra combinar esta
informacion de dosis con los datos de sesiones radioterapicas previas
recibidas por el paciente, de forma que se actualice la cartilla de
radiacion recibida por el paciente a lo largo de un determinado plazo
temporal, evitando superar las dosis totales recomendadas para cada
tipo de tejido sano.

Por dltimo, una vez la etapa de pre-planificacién sea validada por el

usuario, y antes de que dicho estudio pase a la siguiente fase, de
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intra-planificacion, en donde el sistema cuenta con medios para
generar una version mas precisa del calculo dosimétrico, para la que
podran emplear algoritmos de calculo de dosis que simulen con la

mayor precision las interacciones fisicas de los electrones.

b) Fase de intra — planificacion:

En la fase de intra-planificacion, en quirdéfano, el sistema permite
mediante la unidad central de procesamiento, el cono aplicador de
radiacion y el navegador, registrar la posicion del paciente respecto al
acelerador y referenciar de esta forma los datos previos de
planificacién. De esta manera, el sistema conocera en todo momento
la posicion del aplicador y el usuario podra configurar la disposicion
de los elementos del procedimiento, paciente y cono aplicador, tal
como los habia planificado. E! sistema permite todos los mecanismos
de calibracién necesarios para que el error entre la pre-planificacion y
la intra-planificacion sea el minimo posible. Por ultimo, el usuario
podra cambiar datos de planificacion segun lo observado durante la

fase de intra-planificacion.

El sistema ademas permite la conexibn a un acelerador lineal
mediante un moédulo de comunicacion, para poder suministrar los
datos de dosis a realizar.

El sistema cuenta ademas con medios opcionales de medicién de
radiacion y de captura de imagen que permiten obtener datos de la
radiacion efectiva en la zona objetivo.

c) Fase de post — planificacion:

En la fase de post-planificacién, una vez realizado el tratamiento, el
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sistema permite el registro de todas las actividades realizadas, con
informacion asociada, en un informe dosimétrico. Este informe
registra los parametros del aplicador seleccionado, cuantificaciones
de la dosis recibida en zonas a proteger y zonas a irradiar, asi como
fotografias o imagenes de la distribucion de dosis e imagenes

obtenidas en tiempo real por los medios de captura de imagen.

Adicionalmente, el sistema permite verificar los datos de la dosis
planificada con respecto a la dosis real recibida por el paciente
utilizando los dispositivos para la medicién efectiva de la dosis,
verificacion que permitira establecer una medida de calidad del

procedimiento pre y post quirargico.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcién que se esté realizando y con
objeto de ayudar a una mejor comprension de las caracteristicas de la
invencion, de acuerdo con un ejemplo preferente de realizacion practica de
la misma, se acompafia como parte integrante de dicha descripcion un juego
de dibujos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha
representado lo siguiente:

Figura 1.- Muestra una vista esquemética de los elementos que

comprende el sistema de la invencion.

Figura 2.- Muestra un diagrama de bloques del sistema de la
invencion en donde se sefialan los elementos principales del sistema de la
invencion, desde las imagenes obtenidas del paciente previas al tratamiento a
las salidas que seran el informe dosimétrico de la planificacion realizada y la
aplicacion de la dosis sobre el propio paciente, en donde se ademas se

muestran con flechas los flujos de informacion que se realizan entre cada uno
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de dichos bloques.

Figura 3.- Muestra, finalmente, los distintos pasos del
procedimiento de la invencidbn que permite lievar a cabo la planificacién,

entrenamiento y registro del sistema de la invencion.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Segun una realizacién preferente descrita en las figuras 1 a 3, el
sistema de planificacién para Radioterapia Intraoperatoria de la invencion
comprende al menos una unidad central de procesamiento u ordenador (1)
para la gestion y control del resto de dispositivos, ejecucion de los diferentes
paquetes o modulos de software encargados de generar las simulaciones
requeridas, representar visualmente la anatomia del paciente y las dosis
recibidas, realizar los diferentes calculos etc.; dispositivos encargados de
representar imagenes como por ejemplo uno o varios monitores o pantallas
(2) en las cuales se visualizaran las imagenes bidimensionales y/o
tridimensionales que puede observar el especialista, asi como periféricos
encargados de recoger los datos de las acciones realizadas por el usuario,
simulando un procedimiento quirlirgico real, como puede ser un raton de

ordenador, un teclado o dispositivos hapticos (3) .

Ademas, el sistema de la invencion podra comprender, un
sistema de localizacion (5) de elementos en el espacio tridimensional o
navegador con el que posicionar al paciente y al aplicador de RIO,
tipicamente un cono aplicador (4), para ajustarlo a la informacién de pre-
planificacion y referenciarlo al eje de coordenadas del sistema; dispositivos
para la medicion efectiva de la dosis (6) como por ejemplo Dosimetros
Termoluminiscentes (TLDs) y dispositivos hapticos (3) capaces de
reproducir/simular la interaccion del cono aplicador (4) con los tejidos

vecinos en el procedimiento quirdrgico simulado.
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Ademads, a esto elementos se les pueden sumar medios de
captura de imagen (7) para documentar el proceso y realizar
comprabaciones sobre los restos de tejido tumoral y por ditimo, un
dispositivo de captura de imagen en tiempo real (8) para complementar a la
imagen del preoperatorio con informacion en quiréfano, como por ejemplo un
ecografo.

Todos estos elementos se observan claramente en la figura 1, en
donde se ha afiadido una imagen de un torso que representa al paciente
durante el proceso.

En la figura 2 se muestra ademas un diagrama de bloques del
sistema de la invencion en donde se sefialan los elementos de Ia figura 1
incluyendo las imagenes obtenidas del paciente previas al tratamiento y la
salida que serd el informe dosimétrico de la planificacién realizada y la
aplicacion de la dosis sobre el propio paciente, sefialdndose con flechas los
flujos de informacion que se realizan entre cada uno de dichos bloques.

En cuanto al proceso o procedimiento al cual da soporie el sistema
de planificacion de la invencion, segiin puede verse en el flujograma de Ia
figura 3, éste comprenderia, de forma general, las siguientes etapas o fases:

1) Planificacion pre — operatoria o pre - planificacion:

De forma general, en esta fase de planificacién pre-operatoria es en la
que el especialista simula, gracias al software del sistema, el proceso
terapéutico balanceando opciones y estudiando la solucién optima para
el caso. Esta fase se puede realizar con el panel de control de la unidad
de procesamiento (1), los monitores o pantallas (2), y el dispositivo
haptico (3).
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Previamente se habran cargado los estudios de imagen que el
especialista desee utilizar, casi siempre un TAC y, opcionalmente, TEP,
RM o cualquier otro estudio de imagen de interés, a través de los
cuales el sistema recibe la informacién preoperatoria necesaria del

paciente.

Mediante el panel de control del la unidad o unidades de procesamiento
(1) y las pantallas o monitores (2) se reciben las imagenes y se
visualizan conjuntamente (P1) para conocer mejor la extension de la

patologia del paciente y estimar la planificacion a realizar.

Una vez procesadas las imagenes, el usuario selecciona las zonas de
interés para la planificacion (P2), ya sean las zonas a preservar de la
radiacion o zonas objetivo o diana de la misma.

Sobre esas zonas de interés, y mediante el dispositivo haptico (3),
cuyos movimientos y operaciones son tanto registradas y simuladas
dentro del sistema gracias a la unidad o unidades de procesamiento (1),
como visualizadas a través de las pantallas o monitores (2), el usuario
realiza las operaciones de reseccion y separacion virtual del tejido (P3)
para simular los aspectos quirirgicos que se realizaran posteriormente
en el proceso, durante la fase intra — operatoria, es decir, en la

actuacion real sobre el paciente..

Una vez dispuesto el tejido, el sistema realiza una simulacion (P4) de la
posicion del cono aplicador (4) de radioterapia sobre el paciente. Asi, el
sistema cuenta con medios para calcular la cantidad de radiacion
recibida por cada uno de los tejidos y de esta manera el especialista
puede elegir la mejor opcidn para las caracteristicas del aplicador y su
posicion. El planificador realimentara sobre el brazo del usuario las

colisiones a partir de modelos virtuales de estructuras anatoémicas
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impenetrables (6seas, por ejemplo) para evitar introducirse en ellas
durante el proceso gracias a un moédulo de simulacion de
deformaciones permitira modelar la deformacion producida por la

presién del aplicador o instrumentos quirdrgicos sobre un tejido blando.

El sistema cuenta ademas con medios para el calculo instantaneo de
una estimacion de la dosis que cambiara seguiin se modifique la posicion
del cono aplicador (4), y que permite ademas que el especialista pueda
introducir la informacién de dosis previas para poder componer el mapa
total de radiacion recibida por el paciente a lo largo de un determinado
plazo temporal.

Por ultimo, una vez seleccionada la posicion ideal del aplicador, el
sistema realiza un calculo preciso (P5) de la dosis que recibe cada parte
del tejido, tomando especial atencibn a las zonas de interés

anteriormente delimitadas.
2) Planificacién intra — operatoria o de intra — planificacion:

De forma general, en esta fase realizada en quiréfano es en la que se
aplica de forma efectiva la planificacion y se adapta al escenario
quirdrgico real. Opcionalmente, se podra utilizar en esta fase un
dispositivo de captura de imagen en tiempo real (8), tipicamente un
ecografo .

Mas concretamente, una vez realizadas las actividades de la etapa 1)
de pre-planificacidn, es necesaria la calibracion del sistema de

localizacion o navegador (5).

A continuacién, mediante el navegador (5) el cono aplicador (4) y el

panel de control de la unidad o unidades de procesamiento (1) y las
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pantallas o monitores (2) se registran las posiciones del paciente (P6) y
del cono aplicador (4) (P7) con respecto a la informacion previa de la
planificacion.

Para la realizacion de esta actividad se tomaran elementos de
referencia anatébmica con la que el especialista relacionard con la
imagen previa y el paciente real. En caso de contarse con un dispositivo
de captura de imagen en tiempo real (8), o medios de captura de
imagen (7), dicha imagen también se calibrara para referirla a los datos
de la pre-planificacion (P8).

Una vez localizados todos los elementos del sistema, el especialista
colocara dicho cono aplicador (4) (P9) en la posicion indicada en fa

planificacion estando guiado en todo momento por el sistema.

El especialista asimismo podra registrar cualquier desviacion respecto a
la planificacion inicial que formaréa parte del informe del proceso.

El sistema, mediante los medios de captura de imagen (7), es
susceptible de recoger imagenes de control del campo de radiacion
(P10) para su archivo en el informe dosimétrico contando ademés con
medios de vision artificial para permitir la cuantificacion de los restos
tumorales observados en la imagen.

Preparado ya el cono aplicador (4), en el caso de que el acelerador
lineal cuente con un moédulo de comunicacién externo y sea
conveniente a criterio del radioterapeuta, el sistema se comunicard con
él para proporcionar los datos de la radiacién (P11) segin la
planificacién indicada.

El sistema al mismo tiempo podré tomar medidas (P12), mediante los
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dispositivos para la medicion efectiva de la dosis (6) a través de, por
ejemplo, Dosimetros Termoluminiscentes (TLDs), de la radiacion

efectiva que se lieva a cabo para obtener medidas de control.

3) Planificacion post — operatoria o post - planificacion:

De forma general, en la planificacion post-operatoria, es en la que se
observan los datos recogidos durante el proceso anterior y se generan

los informes del proceso.

Mas concretamente, en esta fase el sistema, mediante las pantallas o
monitores (2), permite verificar la dosis (P13) que se ha depositado con
respecto a la planificada, tomando como informacién las medidas
recogidas por los dispositivos (6) para la medicion efectiva de la dosis

empleada o aplicada.

Por Gltimo, el sistema, mediante la unidad o unidades de procesamiento
(1), generara un informe (P14) total del proceso llevado a cabo, con

todos sus pasos y con la informacién de entrada al mismo.
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REIVINDICACIONES

19.- Sistema de planificacion para radioterapia intraoperatoria
que comprende al menos una unidad central de procesamiento u ordenador
(1) para la gestion, control y comunicacién via software con el resto de
dispositivos y el usuario; uno o varios monitores o pantallas (2) para la
visualizacion de imagenes y periféricos encargados de recoger los datos de
las acciones realizadas por dicho usuario, caracterizado porque ademas
comprende un médulo de simulacién de deformaciones para la simulacion
virtual de la deformacion producida en los 6rganos y tejidos durante el
proceso de cirugia; algoritmos para el célculo instantaneo de la dosis de
radiacion aplicada y su distribucion sobre el 6rgano o tejido afectado durante
la simulacién del tratamiento radioterapico; y medios para el registro de
todas las actividades realizadas y generacién de un informe dosimétrico

completo.

2%~ Sistema de planificacion para radioterapia intraoperatoria
segun reivindicacion primera, caracterizado porque los periféricos
encargados de recoger los datos de las acciones realizadas por el usuario,
simuiando un procedimiento quirdrgico real, comprenden un ratén de
ordenador y/o un teclado y/o dispositivos hapticos (3). .

3%~ Sistema de planificacion para radioterapia intraoperatoria
segun reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el sistema cuenta
con medios capaces de simular la interaccion de los dispositivos hapticos (3)
y/o un cono aplicador (4) de radiacién con los tejidos vecinos en el
procedimiento quirlrgico simulado, asi como de proporcionar una
retroalimentacion de fuerzas que simule la colision de éstos con las

diferentes partes de la anatomia del paciente.
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42.- Sistema de planificacion para radioterapia intraoperatoria
segun reivindicaciones anteriores, caracterizado porque comprende un
sistema de localizaciéon (5) de elementos en el espacio tridimensional o
navegador con el que posicionar al paciente y el cono aplicador (4) de
radioterapia, ajustandolos a la informacibn de pre-planificacion vy

referenciandolos al eje de coordenadas del sistema.

5%.- Sistema de planificacidn para radioterapia intraoperatoria
segun reivindicacion primera, caracterizado porque comprende dispositivos

para la medicion efectiva de la dosis (6).

62.- Sistema de planificacion para radioterapia intraoperatoria
segun reivindicacion primera, caracterizado porque comprende medios de
captura de imagen (7) para documentar el proceso Yy realizar

comprobaciones sobre los restos de tejido tumoral.

72.- Sistema de planificacion para radioterapia intraoperatoria
segun reivindicacibn primera, caracterizado porque comprende un
dispositivo de captura de imagen en tiempo real (8) para complementar a la

imagen del preoperatorio con informacién en quiréfano.

8%.- Sistema de planificacién para radioterapia intraoperatoria
segun reivindicacion primera, caracterizado porque comprende un médulo

de comunicacién para su conexién a un acelerador lineal.

92.- Sistema de planificacion para radioterapia intraoperatoria
segun reivindicacion 1 y 6, caracterizado porque comprende medios de
vision artificial para la cuantificacion de los restos tumorales observados en

la imagen obtenida por los medios de captura de imagen (7).
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102~ Procedimiento de planificacion para radioterapia

intraoperatoria a través del sistema descrito en las reivindicaciones 1a09,

caracterizado porque comprende las etapas de:

- Carga en el sistema de los estudios de imagen con la informacion
preoperatoria necesaria del paciente;

- planificacién pre — operatoria o simulacién por parte del especialista
del proceso terapéutico, estudiando la solucién optima;

- planificacion intra — operatoria realizada en quiréfano en la que se
aplica de forma efectiva la planificacion de la etapa anterior y se adapta
al escenario quirurgico real, y

- planificacién post — operatoria en la que se observan los datos
recogidos durante el proceso anterior y se generan los informes del

proceso.

112- Procedimiento de planificacion para radioterapia

intraoperatoria segin reivindicacion 10, caracterizado porque la etapa de

planificacion pre — operatoria comprende los pasos de:

- Visualizacién conjunta de todas las imagenes disponibles (P1) sobre la
patologia del paciente a través de las pantallas o monitores (2) para
estimar la planificacion a realizar,

- seleccion de las zonas de interés para la planificacion (P2), ya sean
las zonas a preservar de la radiacién o zonas objetivo o diana de la
misma;

- sobre dichas zonas de interés, realizacion de las operaciones de
reseccion y separacion virtual del tejido (P3) simulando los aspectos
quirargicos que se realizaran posteriormente en la actuacion real sobre
el paciente, mediante el dispositivo haptico (3) correspondiente;

- simulacién (P4) de la posicion del cono aplicador (4) de radioterapia
sobre el paciente, incluyendo la realimentacion sobre el brazo del
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usuario de las colisiones sobre los modelos virtuales de estructuras
anatdmicas impenetrables y la deformacién producida por la presion de
dicho cono aplicador (4) sobre un tejido blando y calculo instantaneo por
parte del sistema de la cantidad de radiacion recibida por cada uno de
los tejidos segun se modifique la posicion de dicho cono aplicador(4); y

- una vez seleccionada la posicion ideal del aplicador, célculo preciso
(P5) de la dosis que recibe cada parte del tejido, tomando especial

atencion a las zonas de interés anteriormente delimitadas.

122~ Procedimiento de planificacion para radioterapia
intraoperatoria segun reivindicacion 11, caracterizado porque adicionalmente,
durante la simulacién (P4) el especialista introduce la informacion de dosis
previas para poder componer el mapa total de radiacion recibida por el
paciente a lo largo de un determinado plazo temporal.

132- Procedimiento de planificacion para radioterapia
intraoperatoria segin reivindicacién 10, caracterizado porque la etapa de
planificacién intra — operatoria comprende los pasos de:

- Calibracion del sistema de localizacién o navegador (5);

- registro de las posiciones del paciente (P6) y del cono aplicador (4)
(P7) con respecto a la informacién previa de la planificacion tomando
elementos de referencia anatdémica con los que el especialista
relacionara la imagen previa y el paciente real;

- colocacion guiada por el sistema (P9) del cono aplicador (4) en la
posicién indicada en la planificacion, pudiendo asimismo el especialista
registrar cualquier desviacién respecto a la planificacion inicial que
formara parte del informe del proceso;

- mediante los medios de captura de imagen (7), recogida de imagenes
de control del campo de radiacion (P10) para su archivo en el informe

dosimétrico y cuantificacion de los restos tumorales observados en la
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imagen con medios de vision artificial; y
- toma de medidas (P12) mediante dispositivos para la medicion
efectiva de la dosis (6) de la radiacion efectiva que se lleva a cabo para

obtener medidas de control.

142- Procedimiento de planificacion para radioterapia
intraoperatoria segun reivindicacion 13, caracterizado porque adicionalmente,
durante el registro de las posiciones del paciente (P6) y del cono aplicador (4)
(P7) con respecto a la informacion previa, se registran también (P8) las
imagenes obtenidas por medio de un dispositivo de captura de imagen en

tiempo real (8), como por éjemplo un ecografo.

152- Procedimiento de planificacion para radioterapia
intraoperatoria segin reivindicacion 13, caracterizado porque preparado ya el
cono aplicador (4) en el paso (P9), el sistema se comunica (P11) con un
acelerador lineal para proporcionar los datos de la radiacion segun la

planificacién indicada.

162.- Procedimiento de planificacion para radioterapia
infraoperatoria segin reivindicacion 10, caracterizado porque la etapa de

planificacion post — operatoria comprende los pasos de:

- Verificacion de la dosis (P13) que se ha depositado con respecto a la
planificada, tomando como informacién las medidas recogidas por los
dispositivos (6) para la medicion efectiva de la dosis empleada o
aplicada; y

- generacién de un informe (P14) total del proceso llevado a cabo.
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