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DESCRIPCION
Alineacién cinematica y prétesis femoral y tibial novedosa

La presente divulgacién se refiere a cinemética de rodilla asi como a técnicas, guias quirdrgicas y prétesis ortopédicas
para potenciar la artroplastia de rodilla.

La artritis de rodilla provoca un dolor debilitante que afecta a las actividades de la vida diaria. Cuando el dolor no se
controla bien mediante tratamientos no operatorios y no se logra tratar los sintomas de la enfermedad (dolor, rigidez,
inflamacién y/o espolones 6seos), se recomienda una artroplastia total de rodilla (TKA) si el paciente es adecuado
desde el punto de vista médico para la cirugia y no tiene ninguna infeccién activa.

Un objetivo comin en TKA es restaurar la cinematica normal. Sin embargo, ¢ qué es la cinematica normal? ; Se trata
de la relacion entre ligamentos, meniscos y superficies articulares de fémur, tibia y rétula, o la distribucién de esfuerzos
de contacto a lo largo de la diartrosis de la manera mas simétrica posible, evitando sobrecargar un compartimento?
Aunque intentan lograr el mismo objetivo, estas dos filosofias requieren técnicas quirlrgicas diferentes: una es
proporcionar una restauraciéon de anatomia normal (en el caso de osteoartritis), la segunda es corregir una anatomia
defectuosa (es decir varo/valgo).

La primera filosofia es una técnica de reseccién medida en la que se sustituye hueso y cartilago por implantes que
tienen generalmente el mismo grosor. La segunda filosofia es una técnica de hueco de flexién equilibrado que puede
requerir alterar la anatomia preartritica del paciente. La principal suposiciéon subyacente a esta filosofia es que muchos
pacientes que desarrollan artritis de compartimento medial de la rodilla tienen piernas arqueadas, o caminan con un
impulso varo, desde la infancia. Por tanto, restaurar el estado de la alineacién preartritica dard como resultado una
posicién de componente varo mayor de lo que se considera generalmente aceptable para artroplastia de rodilla.

Sin embargo, ya se use la técnica quirdrgica de reseccién medida o de hueco de flexién, el método predominante de
alineacidn es la TKA de alineacién mecéanica (mecanica neutra). En este método, el cirujano corta la parte distal del
fémur y la parte proximal de la tibia en perpendicular a los ejes mecénicos (apéndice A). El segundo método de
alineacidn, que esta recibiendo mas aceptacién, es la TKA de alineacidén cinematica. El objetivo de este Gltimo método
es restaurar la diferencia natural en la simetria y la laxitud varo-valgo entre 0 grados de extensién y 90 grados de la
rodilla normal (apéndice B).

La colocacién de prétesis en TKA es un problema complejo relacionado con las formas complejas del fémur y la tibia,
las relaciones geométricas fuera del plano de las superficies articulares y los huesos, y el factor aditivo de cambios
ligamentosos, variacién anatémica y deformidad resultante de la enfermedad crénica. La relacién entre alineacién axial
y rotacional no estd bien documentada. Se sabe que una reduccién de la anteroversién femoral en pacientes de raza
blanca y una reduccién de la torsién de tibia en pacientes asiaticos pueden estar asociadas con la osteoartritis. En un
estudio, se ha asociado rodilla vara con torsion tibial externa. Es probable que ambas deformaciones coexistan en una
deformidad tridimensional tipica. Por ejemplo, perna con rotacién externa con la rodilla flexionada aparecera como una
deformidad vara. Una conclusién légica es que pueden producirse sobrecargas de articulaciéon perjudiciales como
resultado de una mala alineacién rotacional y axial combinada.

La presente divulgacién implic el analisis de ambos métodos de alineacion y llegé a la conclusién de que los presentes
disefios de implantes (fémur, tibia e instrumentos) no son adecuados para la TKA de alineacién cinematica.

Las técnicas quirdrgicas en TKA se han basado en recrear principalmente la alineacién de eje mecanico bidimensional
en el plano coronal (véanse las figuras 1A-1C y 2A), seguido por un cuidadoso equilibrado de los huecos de extensién
y flexion (véase la figura 2B). La colocacidén coronal de los implantes protésicos en el plano sagital es intrinseca a este
ultimo procedimiento. Mientras que los métodos de resecciéon medida distal intentan restaurar una anatomia “normal”,
colocando implantes en la posicion “normal” usando alineacién mecanica, esto no logra tener en cuenta las
deformidades de rotaciéon subyacentes. Por ejemplo, un aumento de la rotacién externa o versién de rodilla del eje
transtibial en comparacién con el eje transepicondileo femoral puede ser una deformidad subyacente que contribuye
a la mala alineacion vara.

Ademas, los cortes que se realizan en el fémur y la tibia durante la TKA pueden cambiar el angulo y el nivel de la linea
de la articulacién natural provocando un tensado o aflojamiento anémalos de los ligamentos cruzados colaterales,
retinaculares y posteriores y cinemética anémala. Las consecuencias no deseadas de la cinematica anémala con
inestabilidad, pérdida de movimiento, desgaste acelerado de componentes y relajacién de componentes debido a
comparticién de carga no uniforme entre compartimentos.

Con el fin de entender mejor lo que significa el término cinematica natural, diversos autores han realizado y publicado
varios estudios. Un método de referencia requiere anélisis de imagenes fluoroscépicas digitales, tomadas durante una
serie de actividades. Para cada actividad, se realiza un seguimiento de la postura del fémur con respecto a la tibia en
todo momento, permitiendo la captura de todo el perfil cinematico para cada sujeto durante la actividad (este
procedimiento se describe bien en el documento, y se hace referencia facilmente a bibliografia existente si se desea
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ahorrar espacio). Tanto mapas de contacto, que realizan un seguimiento del punto mas préximo entre las dos
superficies, como el eje instantdneo de rotacidn (eje helicoidal) sugieren que la rodilla pivota claramente alrededor del
lado medial, y rueda de vuelta sobre el lado lateral. De hecho, durante una flexién de rodilla profunda, el lado medial
puede experimentar una ligera traslacién anterior, un movimiento algunas veces denominado movimiento paradéjico.
De manera interesante, este eje helicoidal sigue muy estrechamente el plano cinemético sagital durante toda la
actividad. Esto se muestra en las figuras 22 - 31.

Otra pista sobre cémo se comporta la rodilla normal se descubre con la investigacién de las longitudes de ligamento
durante la flexién. Mirando al MCL y al LCL durante la flexién se observa, como con el anélisis de contacto, que la
longitud de MCL cambia muy poco durante la flexién en comparacion con la longitud de LCL, y tiene significativamente
menos traslaciéon que el LCL. Esto sugerira un lado medial que esta considerablemente mas tenso durante toda la
flexion que el lateral. Ademés, el LCL es més largo en la extension completa, lo que sugiere una articulacién rigida en
la extensién y un lado lateral bastante relajado en la extension, pero todavia bastante tenso en sentido medial.
Finalmente, cuando se examina el PCL/ACL, se observan de nuevo cambios de longitud significativos, pero de una
manera que relaciona la longitud de PCL de manera inversa con la longitud de ACL, lo que sugiere un “intercambio”
de carga durante la flexiéon. Merece la pena mencionar que la traslacién posterior del lado lateral no es lineal, sino que
se produce rapidamente a medida que la curvatura lateral del fémur pasa de la superficie relativamente plana en una
flexion y extensién tempranas a la superficie posterior mas curvada en una flexién més profunda. Los perfiles de tejido
blando de la rodilla normal durante la actividad son totalmente contraintuitivos con respecto a la alineacién mecanica
y huecos equilibrados. De hecho, esto ayuda a explicar por qué las rodillas alineadas mecanicamente no pueden lograr
una cinematica normal, el equilibrio de la articulacion y las lineas de la articulacidén se han alterado significativamente.
Por tanto, se requiere un método que pueda alinear el implante de una manera que restaure, o mantenga, la carga
natural de la rodilla (no cargas mediales/laterales iguales) y cineméatica normal.

Como parte de la presente divulgacion, puede usarse fluoroscopia de rayos X para generar imagenes de fluoroscopia
en dos dimensiones (2D) de componentes de una articulaciéon a lo largo de una amplitud de movimiento de la
articulacién. Después de eso, se necesita registrar modelos tridimensionales de la anatomia del paciente, que ya se
han construido a partir de imagenes estaticas (por ejemplo, IRM, TAC, rayos X, etc.) tomadas de la anatomia del
paciente, en las imagenes de fluoroscopia en 2D. En el presente caso, se toman imagenes de fluoroscopia en 2D de
una articulacién de rodilla humana en distintos puntos a lo largo de su amplitud de movimiento, asi como construccion
de un modelo de componente en 3D de la articulacién de rodilla humana. A modo de ejemplo, se superponen imagenes
en perspectiva del modelo de articulacién en 3D (que comprende el fémur, la tibia y la rétula (con el peroné)) sobre
las imagenes de fluoroscopia en 2D, a lo largo de la amplitud de movimiento, teniendo en cuenta la posicidén de la
fuente de rayos X y con respecto al intensificador de imagen. Cuando el modelo de articulacién en 3D esta
correctamente alineado (es decir, superpuesto) con las imagenes de fluoroscopia en 2D, la postura relativa de los
componentes del modelo de articulacién en 3D es la misma que la postura de esos componentes en el momento en
el que se crearon las imagenes de fluoroscopia. La alineacién del modelo de articulacién con las imagenes de
fluoroscopia en 2D a lo largo de tramas seleccionadas de la amplitud de movimiento se usa para calcular la postura
relativa entre los tres huesos a lo largo de toda la amplitud de movimiento.

La postura de un cuerpo rigido {A} con respecto a otro sistema de coordenadas {B} puede representarse mediante un

Bxf(Br 5 s Z aﬂy)T
vector de seis elementos 4 Tdorg? S dorg “org> @220 ) donde Bpacrg = (BXaorg,Pyaorg, BZaog)” es el origen del

sistema {A} en el sistema {B}, y (0oooo) son los dngulos de rotacién de {A} alrededor de los ejes (z, y, x) de {B}. Una
representacién alternativa de la orientacidén es usar tres elementos de un cuaternion; la conversién entre angulos de
Euler y cuaterniones es directa.

De manera equivalente, la postura puede representarse mediante una matriz de transformacién homogénea 4x4:

BHf ]fiR BpAorg

00 1

B
donde AR es la matriz de rotaciéon 3x3 correspondiente a los angulos (oooono). La letra H designa la matriz de
transformaciéon homogénea 4x4 equivalente.

Las transformaciones homogéneas son una representacion conveniente y elegante. Dado un punto homogéneo
Ap = ("xp"yp,*zr,1)7, representado en el sistema de coordenadas {A}, puede transformarse al sistema de coordenadas

B_._B A
{B} con una simple multiplicacién de matriz p=,H P | a matriz homogénea que representa la postura del sistema

Ay _Byy-!
{B} con respecto al sistema {A} es justo la inversa de la postura de {A} con respecto a {B}; es decir, pH=4H .
Finalmente, si se conoce la postura de {A} con respecto a {B}, y la postura de {B} con respecto a {C}, entonces la

JH=,HH

postura de {A} con respecto a {C} viene dada facilmente por la multiplicacién de matrices 4
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La postura de cada hueso en el modelo de articulacién se representa mediante una matriz de transformacion

Tem
homogénea 4x4 71 H

Modelo
ﬂmRm (7’ ,3,06) viene dada por:

A;’zzciime(}/’ﬁ’a) = RZ((Z)Ry(ﬁ)Rx(y)

que estd compuesta por la matriz de rotacién y el vector de traslacién. La matriz de rotacién

Cos(a) —-Sen(a) 0 Cos(ff) 0 Sen(ff)| |1 0 0
=(Sen(a) Cos(a) 0|* 0 1 0 * 0 Cos(y) —Sen(y)
0 0 1| |-Sen(f) 0 Cos(f)| |0 Sen(y) Cos(y)

g Y2 13

Af”zifme(%ﬁﬂ): Iy Ty Ty

y =arctan(r,,[Co¥( 3 )b,/ Cos( B))

B =arctan2(—r, r+ re )
a =arctan2(ry, [ Cos( B ).r;,/ Cos( )

donde v, B y a son los angulos del modelo de rotaciones alrededor de los ejes x, y y z, y el vector de traslaciéon es
Modelop uoro = (MO%0x g0r0, MOy 0r0, MO%I0Z4.000) T, respectivamente. Por tanto, la postura relativa del fémur con respecto

FemH _ Tin FthomH Rot _ Femb H HuOrOH
a la tibia se calcula entonces usando la ecuacién o, °° = Fwero Fem'® (de manera similar Fem ~ —  Fluoro Rot

)-

Segun la presente divulgacion, se usaron tres métodos para analizar el movimiento relativo del fémur y la tibia a lo
largo de una amplitud de movimiento de una articulacién de rodilla. El primer método fue el método de descomposicién
de eje de rosca, también denominado método de eje helicoidal de movimiento. En este método, se determina el eje
en el espacio alrededor del cual rota el cuerpo en movimiento. Basicamente, el movimiento de un cuerpo rigido desde
un instante de tiempo hasta otro puede descomponerse como una rotacién alrededor de un eje, mas una traslacién a
lo largo de ese eje. El eje se representa como un punto en el eje (Co), junto con un vector unidad K que especifica la
direccidn del eje. El punto Co y el vector K se representan en el sistema de coordenadas del cuerpo en el primer
instante de tiempo. Un calculo inicial usa la matriz de rotacién R para calcular el eje de rotacién y el angulo:

0 =arccos((R,, + Ryy + Ry; — 1)/ 2)
K=[Ra—-Ra Ru-Rs1 Roi—Rizl7/ (2 sen(d))

Después de eso, se calculan las componentes de traslacién paralela y perpendicular al eje de rotacién:

Tpara = (TK)K
Tperp =T- Tparu

Después, se calcula el vector Co con respecto al eje de rosca:

M=1I,,—R

3x3

TarVtasT
C, =M M) M T,
donde /sxs es la matriz identidad 3x3. Obsérvese que la matriz M es singular.

El punto Co es un punto arbitrario en el eje, que puede estar alejado. Algunas veces es Util elegir un punto especifico
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en el eje. En la presente aplicacién, es Util encontrar el punto en el eje que es la interseccién del eje con el plano XY
del cuerpo:
s=C,, —K

P=C,+sK

donde Co; y Kz son las componentes z de los vectores Coy K, respectivamente. En este caso, s es la distancia desde
Co hasta el plano XY, a lo largo del vector K. El punto P esta en el plano XY del cuerpo en la primera posicion.

La ubicacién y orientacién del eje helicoidal de movimiento pueden definirse con respecto al sistema de coordenadas
de la tibia. Si la rodilla fuera una articulacién de bisagra simple, con una rotacién pura alrededor del eje medial,
entonces el eje helicoidal de movimiento seria una linea estacionaria perpendicular al plano sagital. Sin embargo, el
movimiento de la articulaciéon de rodilla es mas complejo que una articulaciéon de bisagra simple, y puede incluir
traslaciéon asi como rotacién alrededor de otros ejes. Como resultado, el eje helicoidal de movimiento no es
exactamente perpendicular al plano sagital y no esta fijo en el espacio. Las figuras 4A y 4B muestran como el eje
helicoidal de movimiento se mueve durante la secuencia de flexién (desde 0 grados hasta 120 grados de flexién) para
una articulacién de rodilla normal. Las figuras 4C y 4D muestran el centro geométrico del fémur que rota alrededor del
eje helicoidal de movimiento.

Un segundo método usado para analizar el movimiento relativo de la articulacién de rodilla segun la presente
divulgacién implicé realizar un seguimiento de las trayectorias de contacto del fémur sobre la tibia durante una amplitud
de movimiento de la articulacién de rodilla tal como se demuestra mediante imagenes fluoroscépicas. El punto minimo
en la superficie de los céndilos medial y lateral para cada angulo de flexién respectivo se calculd autométicamente
como los puntos mas préximos a la tibia y se proyecté sobre la meseta tibial (véanse las figuras 5A-5D). Este método
puede ser preferible porque el procedimiento para obtener estos puntos minimos esté automatizado y es reproducible,
reduciendo o eliminando por tanto los errores humanos. Debe observarse que estos puntos de contacto también estan
ubicados en el espacio de coordenadas de la tibia.

Como parte de este segundo método, todas las mediciones anterior-posterior (AP) se realizaron con respecto a un
plano (frontal) que esta ubicado en el centro geométrico de la tibia (véase la figura 6), mientras que el centro geométrico
se calculé de manera automética. Si la posicién de contacto AP del cdndilo es més anterior que este plano, la posicién
AP sera positiva. En cambio, si la posicién de contacto es mas posterior que este plano, la posicién AP sera negativa.
Para cada trama seleccionada de la secuencia de imagenes de fluoroscopia de la articulacién de rodilla de un paciente,
se determinaron trayectorias de contacto femorotibial para los céndilos medial y lateral y se trazaron con respecto al
angulo de flexién de rodilla (véanse las figuras 7-9).

Como parte de este segundo método, se obtuvieron imagenes fluoroscépicas de articulaciones de rodilla de pacientes
con estructure y cinematica normales que incluyeron en la amplitud de movimiento una flexion de rodilla profunda. El
paciente que realiz esta flexién de rodilla profunda experimenté una traslacién femoral posterior de su céndilo lateral
y un cambio minimo en la posicién del céndilo medial (véase la figura 7). La cantidad promedio de traslacién femoral
posterior del céndilo lateral fue de 28,68 mm (desviacién estéandar, 5,45), mientras que la traslacién de condilo medial
promedio fue de 1,5 mm (desviacién estandar, 2,19), en la direccién posterior. La mayor parte de la traslacién femoral
posterior del cdndilo lateral parecié producirse en los primeros 75° de flexién de rodilla (véase la figura 8). La traslacion
femoral posterior no siempre fue continua al aumentar la flexion de rodilla porque se observaron pequefias cantidades
de traslacién anterior paradéjica de contacto femorotibial en flexion media, particularmente en sentido medial.

Tal como se demuestra a partir de las imagenes fluoroscépicas de pacientes con estructura y cinematica de rodilla
normales, las rodillas de los pacientes experimentaron un patrén de rotacién axial normal durante una flexién de rodilla
profunda (rotando la tibia de manera interna con un aumento de la flexién de rodilla), porque la traslacién posterior de
contacto femorotibial en sentido lateral era mayor que la observada en sentido medial (véase la figura 7). La cantidad
promedio de rotacién axial para los sujetos normales de desde 0° hasta 120° de flexién era de 18,39° (desviacion
estandar, 6,09) en la direcciéon normal. La mayor parte de esta rotacién se produjo en los primeros 30° de flexién de
rodilla (promedio, 9,35°, véase la figura 9). Los puntos de contacto anteroposterior para pacientes con rodillas normales
se representan en las figuras 10A-10E. Los movimientos de rotaciéon se representan mejor describiendo el eje
helicoidal de movimiento a lo largo de una amplitud de movimiento.

El eje helicoidal de movimiento es una linea imaginaria en el espacio, alrededor de la cual rota el fémur. Debido al
movimiento de la rodilla fuera del plano (6 grados de libertad), este eje casi nunca es perpendicular al plano sagital
(véanse las figuras 11A-11D). Observando de cerca las rotaciones femoral representadas en las figuras 11A-11D, se
observé que el eje helicoidal se traslada en sentido posterior. Por tanto, la traslacién femoral posterior es una
combinacién de movimiento lineal AP puro y rotacidén del fémur con respecto a la tibia.

Un tercer método usado para analizar el movimiento relativo de la articulacién de rodilla segun la presente divulgacion
incluyé realizar un seguimiento de las trayectorias de zonas de contacto especificas en la anatomia distal y posterior
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del fémur sobre la tibia (véanse las figuras 16A, 16B, 17A, 17B). Al igual que el segundo método, este tercer método
midi6 el rodamiento de vuelta femoral posterior global a partir de imagenes fluoroscépicas de articulaciones de rodilla
normales tomadas a lo largo de una amplitud de movimiento proyectando el punto mas bajo de los céndilos femorales
sobre los céndilos tibiales y después determin6é el movimiento del fémur con respecto a la tibia realizando el
seguimiento de la trayectoria de los céndilos femorales sobre los condilos tibiales. Sin embargo, en este método nunca
se estudidé de manera apropiada la morfologia de los cdndilos femorales y las mesetas tibiales con la cinematica. El
rodamiento de vuelta femoral posterior es un procedimiento mas complicado en el que los tejidos blandos desempefian
una funcién significativa.

Usando el método de alineacién de 3D a 2D anteriormente descrito con respecto al primer método, se superpusieron
los modelos de hueso de paciente en 3D sobre las imagenes fluoroscépicas. Se calcularon las rotaciones relativas del
fémur con respecto a la tibia cada 20 grados de flexiéon usando el movimiento en 3D capturado. Ademas, se obtuvo al
menos uno de exploraciones de tomografia computerizada (TAC) y obtencién de imégenes por resonancia magnética
(IRM) para cada articulacién de rodilla que habia sido objeto de las imagenes fluoroscépicas. A partir de las
exploraciones de TAC y/o MIR, se marcaron los puntos de origen y de insercién en los modelos de fémur, peroné y
tibia para el ligamento cruzado anterior (ACL), ligamento cruzado posterior (PCL), ligamento colateral medial (MCL) y
ligamento colateral lateral (LCL). Usando los métodos de matrices de rotacién anteriormente descritos en los parrafos
[0013]{0018], se calcularon los puntos de origen y de insercidn y se realizd un seguimiento de los mismos durante el
movimiento (véase la figura 12). Finalmente, se ajusté un modelo de superficie dimensional en 3D del ACL y PCL a
los puntos de origen y de insercién en el fémur, la tibia y el peroné (véase la figura 13) para cada punto diferenciado
a lo largo de la amplitud de movimiento correspondiente a las imagenes fluoroscépicas. Después de eso, se usé un
algoritmo para calcular las longitudes de ligamento a lo largo de toda la amplitud de movimiento (véanse las figuras
14y 15).

Tal como se demuestra en las figuras 14 y 15, el ligamento ACL tenia una longitud méaxima calculada de 37,7 + 4,8 mm
a una extension maxima de la rodilla mientras que el ligamento PCL tenia una longitud méxima calculada de 44,586 +
3,7 mm a una flexién maxima de la rodilla. En resumen, ACL y PCL tienden a actuar en sentidos opuestos porque a
medida que un ligamento se alarga el otro ligamento se retrae.

Tras incluir los tejidos blandos (ACL/PCL, MCL/LCL) y la morfologia de la rodilla, se observé que el movimiento del
céndilo femoral lateral no simplemente rueda de vuelta de manera continua. Con el fin de entender este movimiento,
se examinaron las cuatro zonas de contacto A1, A2, A3 y A4 representadas en las figuras 16A-17B. A partir de este
examen, surgieron varias cuestiones. En primer lugar, entre estas cuestiones, se encontraba cémo podia el
movimiento del condilo lateral ser continuo cuando el céndilo lateral casi no tiene curvatura. El céndilo femoral lateral
tiene una longitud més larga que el céndilo tibial lateral y sin embargo el cdndilo femoral lateral permanece en contacto
sobre la meseta tibial. Esencialmente, se observé que el movimiento del céndilo lateral se comporta como una leva.

Haciendo referencia a las figuras 16A-17B, examinando la morfologia de los céndilos tibiales medial y lateral, queda
claro que, después de 40 grados de flexion, el PCL se participa (traccién) y fuerza un cierto movimiento de rotacién
que da como resultado un movimiento del condilo medial femoral anterior mientras que rota ligeramente 40 grados
(véase la figura 16, zona A1). Después de 40 grados de flexién, especificamente alrededor de 60 grados, la zona de
contacto de céndilo femoral lateral A4 experimenta un rodamiento de vuelta femoral posterior maximo. De manera
similar, la zona de contacto de céndilo medial A3 experimenta un movimiento posterior maximo. Después de
60 grados, el movimiento de cdndilo femoral lateral continda hasta que la curvatura de céndilo femoral lateral posterior
coincide con la curvatura tibial lateral apropiada. En resumen, el movimiento de las zonas de contacto de cdndilos
medial y lateral (A1/A2 y A3/A4) se divide en dos patrones diferenciados de movimiento regidos por el movimiento de
leva del condilo lateral.

Ninguna TKA actualmente disponible reproduce sistematicamente el patrén cinemético observado en la rodilla normal.
Junto con la incapacidad de proporcionar cinemética nativa, la mayoria de los pacientes que se someten a TKA no
logran alcanzar una funcién completa en comparacién con un grupo coincidente en cuanto a sexo y edad. De manera
mas importante, la flexién de rodilla con soporte de peso se reduce significativamente en comparacién con la flexién
pasiva y sélo un pequefio subconjunto de pacientes que se someten a TKA obtienen mas de 120 grados de flexién en
flexion de rodilla profunda con soporte de peso. Parte de los motivos de que los implantes actuales no logren reproducir
patrones cinematicos normales es la ausencia de evaluacién de: (1) las relaciones entre deformidad de articulacion
subyacente y cinemética de articulacion in vivo en alineacidén preoperatoria, y (2) las relaciones entre deformidad de
rotacién y el efecto posterior sobre la articulacién in vivo. Ademas, existe una ausencia de evaluacién del efecto de
técnicas quirlrgicas convencionales (por ejemplo, equilibrado de huecos) sobre la cinemética de articulacién. Por
tanto, existe una necesidad en la técnica de soluciones quirdrgicas como parte de TKA para abordar sisteméticamente
la cinemética de una rodilla natural.

El documento US6355045 da a conocer (resumen): “un conjunto quirdrgico para preparar una tibia para la implantacion
de un implante protésico que incluye una bandeja de prueba adaptada para fijarse a un extremo proximal de la tibia.
La bandeja de prueba incluye una placa que tiene una abertura de placa definida en la misma. La abertura de placa
tiene un punto central. El conjunto quirdrgico también incluye una primera guia adaptada para fijarse a la bandeja de
prueba. La primera guia tiene una abertura de guia definida en la misma. La abertura de guia tiene una primera porcién
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de recepcion de casquillo y una segunda porcién de recepcidén de casquillo que es distinta de la primera porcién de
recepcidon de casquillo. El conjunto quirargico también incluye un casquillo de taladro que puede posicionarse o bien
en la primera porcién de recepcidén de casquillo de la abertura de guia o bien en la segunda porcién de recepcién de
casquillo de la abertura de guia. El casquillo de taladro tiene un agujero de casquillo que se extiende a través del
mismo. El agujero de casquillo tiene un punto central. El punto central del agujero de casquillo del casquillo de taladro
esta desviado con respecto al punto central de la abertura de placa de la bandeja de prueba en una primera direccién
cuando el casquillo de taladro esta posicionado en la primera porcién de recepcién de casquillo de la abertura de guia.
El punto central del agujero de casquillo del casquillo de taladro estad desviado con respecto al punto central de la
abertura de placa de la bandeja de prueba en una segunda direccién cuando el casquillo de taladro esté posicionado
en la segunda porcién de recepcién de casquillo de la abertura de guia. También se da a conocer un método de
preparacién quirdrgica de una tibia para la implantaciéon de un implante protésico”.

El documento US2013317510 da a conocer (resumen): “se proporciona instrumentacion especifica de paciente para
su uso cuando se realiza reparacién de articulacién. Una plantilla especifica de paciente esta adaptada para
posicionarse sobre un hueso en una superficie articular del mismo para asistir en la preparacidén de la superficie de
hueso para la recepcion de una prétesis. La plantilla comprende una porcién de contacto con hueso adaptada para
entrar en contacto de manera coincidente con una porcién de la superficie articular del hueso y una ranura de corte
adaptada para recibir en la misma una hoja de sierra para resecar la superficie articular del hueso. La ranura de corte
puede ajustarse a presion en la abertura de una guia de corte. También se proporcionan una placa especifica de
paciente y una guia de rotacién especifica de paciente para guiar un posicionamiento de la prétesis sobre la superficie
resecada del hueso. Ademés se proporciona un método para fabricar la plantilla especifica de paciente”.

El documento US2010305575 da a conocer (resumen): “en el presente documento se describen métodos y aparatos
para realizar artroplastia de rodilla, incluyendo, pero sin limitarse a, artroplastia de rodilla de retencién de bicruzado.
Se describen métodos y aparatos para preparar una parte distal del fémur para un implante femoral asi como métodos
y aparatos para preparar una parte proximal de la tibia para un implante tibial. Estos métodos y aparatos, en al menos
algunas realizaciones y usos, facilitan la reduccién de la complejidad de los procedimientos de artroplastia de rodilla
tales como procedimientos de retencién de bicruzado, al tiempo que se mantiene, incluso se mejora, la seguridad,
precision y/o eficacia de tales procedimientos”.

La presente invencién se refiere a una guia de colocacién de componente tibial tal como se define en las
reivindicaciones adjuntas. Cualquier realizacién, aspecto o ejemplo de la presente descripcién/divulgacién que no se
encuentre dentro del alcance de las reivindicaciones se proporciona Unicamente con fines ilustrativos y no forma parte
de la presente invencion.

Un primer aspecto de la presente divulgacidén es proporcionar una guia de colocacién de componente tibial para su
uso en un procedimiento de artroplastia de rodilla que implica una articulacién de rodilla que comprende una tibia, una
rétula y un fémur, comprendiendo la guia un recubrimiento configurado para recubrir una tibia resecada, incluyendo el
recubrimiento al menos una de una sefial y una abertura indicativa de al menos una de una orientacién y una posicién
de al menos uno de un primer eje del fémur, un segundo eje del fémury un primer eje de la rétula.

En una realizacién mas detallada del primer aspecto, el recubrimiento incluye una abertura indicativa de la orientacién
del primer eje del fémur y el segundo eje del fémur. En aun otra realizacién més detallada, la abertura comprende un
orificio pasante. En una realizacién adicionalmente detallada, el orificio pasante delinea una forma de T, un aspecto
horizontal de la forma de T es indicativo de la orientacién del primer eje del fémur, y un aspecto vertical de la forma de
T es indicativo de la orientaciéon del segundo eje del fémur. En una realizacidén todavia adicionalmente detallada, el
orificio pasante delinea una forma de +, un aspecto horizontal de la forma de + es indicativo de la orientacién del primer
eje del fémur, y un aspecto vertical de la forma de + es indicativo de la orientacidén del segundo eje del fémur. En una
realizacién mas detallada, la abertura comprende un primer orificio pasante y un segundo orificio pasante, el primer
orificio pasante es indicativo del primer eje del fémur, y el segundo orificio pasante es indicativo de la orientacién del
segundo eje del fémur. En una realizacién mas detallada, la abertura comprende un primer recorte y un segundo
recorte, el primer recorte es indicativo del primer eje del fémur, y el segundo recorte es indicativo de la orientacién del
segundo eje del fémur. En otra realizacién mas detallada, el primer eje del fémur comprende el eje condileo posterior
del fémur. En aun otra realizacién mas detallada, el segundo eje del fémur comprende el eje helicoidal del fémur. En
todavia otra realizacién més detallada, el recubrimiento tiene un contorno que esta alineado con la tibia resecada.

En aun otra realizacién més detallada del primer aspecto, el contorno es especifico del paciente. En adn otra
realizacién mas detallada, la guia de colocacién de componente tibial incluye ademés al menos una de una sefial y
una abertura indicativa de al menos dos de una guia medial, una guia lateral, un tamafio de la guia y un paciente
particular. En una realizacién adicionalmente detallada, la guia se fabrica a partir de al menos uno de titanio, una
aleacién de titanio, acero inoxidable y una aleacién de acero inoxidable. En una realizacion todavia adicionalmente
detallada, la guia incluye una abertura pasante configurada para alinear un elemento de sujecidén pasante montado en
la tibia resecada. En una realizacién més detallada, el elemento de sujecién pasante comprende un pasador. En una
realizacion mas detallada, la abertura pasante comprende una pluralidad de aberturas pasantes, y cada una de la
pluralidad de aberturas esta configurada para recibir un pasador. En otra realizacién mas detallada, el recubrimiento
comprende una placa de base. En aln otra realizacién més detallada, la placa de base incluye un reborde a lo largo
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de una periferia de la placa de base. En todavia otra realizacién mas detallada, la guia de colocacién de componente
tibial incluye ademés al menos una de una sefial y una abertura indicativa de la orientacién de un tercer eje del fémur,
siendo el tercer eje paralelo al primer eje.

Un segundo aspecto de la presente divulgacion es proporcionar un método de uso de una guia de colocacién de
componente tibial para su uso en un procedimiento de artroplastia de rodilla que implica una articulacién de rodilla que
comprende una tibia, una rétula y un fémur, comprendiendo el método: (a) aplicar un recubrimiento a una tibia
resecada, incluyendo el recubrimiento al menos una de una sefial y una abertura indicativa de al menos una de una
orientacién y una posicién de al menos uno de un primer eje del fémur, un segundo eje del fémur y un primer eje de
la rétula; (b) marcar la tibia resecada con al menos una marca usando el recubrimiento para designar al menos una
de una orientacién y una posicién de al menos uno de un primer eje del fémur, un segundo eje del fémur y un primer
eje de la rétula; y (c) orientar y conectar al menos una de una bandeja de prueba tibial ortopédica y una bandeja tibial
ortopédica a la tibia resecada usando la marca.

En una realizacién mas detallada del segundo aspecto, la etapa de aplicar el recubrimiento incluye alinear una forma
periférica del recubrimiento con una forma periférica de la tibia resecada y colocar el recubrimiento encima de la tibia
resecada. En aun otra realizacion mas detallada, el recubrimiento incluye una abertura indicativa de la orientacién del
primer eje del fémur y el segundo eje del fémur. En una realizacién adicionalmente detallada, la abertura comprende
un orificio pasante. En una realizacién todavia adicionalmente detallada, el orificio pasante delinea una forma de T, un
aspecto horizontal de la forma de T es indicativo de la orientacidn del primer eje del fémur, y un aspecto vertical de la
forma de T es indicativo de la orientaciéon del segundo eje del fémur. En una realizacién mas detallada, el orificio
pasante delinea una forma de +, un aspecto horizontal de la forma de + es indicativo de la orientacién del primer eje
del fémur, y un aspecto vertical de la forma de + es indicativo de la orientacién del segundo eje del fémur. En una
realizacién mas detallada, la abertura comprende un primer orificio pasante y un segundo orificio pasante, el primer
orificio pasante es indicativo del primer eje del fémur, y el segundo orificio pasante es indicativo de la orientacién del
segundo eje del fémur. En otra realizacién mas detallada, la abertura comprende un primer recorte y un segundo
recorte, el primer recorte es indicativo del primer eje del fémur, y el segundo recorte es indicativo de la orientacién del
segundo eje del fémur. En aln otra realizacion méas detallada, el primer eje del fémur comprende el eje condileo
posterior del fémur. En todavia otra realizacién mas detallada, el segundo eje del fémur comprende el eje helicoidal
del fémur.

En aln otra realizacién més detallada del segundo aspecto, el recubrimiento tiene un contorno que esté alineado con
la tibia resecada. En aln otra realizacion mas detallada, el contorno es especifico del paciente. En una realizacién
adicionalmente detallada, el recubrimiento incluye ademas al menos una de una sefial y una abertura indicativa de al
menos dos de una guia medial, una guia lateral, un tamafio de la guia, y un paciente particular. En una realizacién
todavia adicionalmente detallada, la guia se fabrica a partir de al menos uno de titanio, una aleacién de titanio, acero
inoxidable y una aleacién de acero inoxidable. En una realizacion més detallada, la guia incluye una abertura pasante
configurada para alinear un elemento de sujecién pasante montado en la tibia resecada. En una realizacién mas
detallada, el elemento de sujecién pasante comprende un pasador. En otra realizacién mas detallada, la abertura
pasante comprende una pluralidad de aberturas pasantes, y cada una de la pluralidad de aberturas esta configurada
para recibir un pasador. En adn otra realizacién mas detallada, el recubrimiento comprende una placa de base. En
todavia otra realizacion més detallada, la placa de base incluye un reborde a lo largo de una periferia de la placa de
base.

En una realizacién mas detallada del segundo aspecto, el recubrimiento comprende ademés al menos una de una
sefial y una abertura indicativa de la orientaciéon de un tercer eje del fémur, siendo el tercer eje paralelo al primer eje.
En aln otra realizacién mas detallada, la al menos una marca comprende un pasador, y la etapa de marcar la tibia
resecada incluye sujetar el al menos un pasador a la tibia resecada. En una realizacién adicionalmente detallada, la
al menos una marca comprende una indentacion formada en la tibia resecada, y la etapa de marcar la tibia resecada
incluye usar un punzén para formar la indentacién en la tibia resecada. En una realizacidén todavia adicionalmente
detallada, la al menos una marca comprende una representacién formada en la tibia resecada, y la etapa de marcar
la tibia resecada incluye escribir la representacién sobre la tibia resecada. En una realizacién més detallada, la etapa
de orientacién y conexién incluye orientar y conectar una bandeja tibial ortopédica a la tibia resecada usando la marca.
En una realizacién mas detallada, el método incluye ademés retirar el recubrimiento antes de orientar y conectar al
menos una de la bandeja de prueba tibial ortopédica y la bandeja tibial ortopédica a la tibia resecada usando la marca.
En otra realizacién mas detallada, el recubrimiento incluye una abertura indicativa de la orientacién del primer eje de
la rétula. En aln otra realizacién més detallada, la abertura comprende un orificio pasante.

Un tercer aspecto de la presente divulgacién es proporcionar un método de fabricacién de una guia de colocacién de
componente tibial para su uso en un procedimiento de artroplastia de rodilla que implica una articulacién de rodilla que
comprende una tibia, una rétula y un fémur, comprendiendo el método generar una guia de colocaciéon de componente
tibial que simboliza al menos uno de una forma y un contorno de una tibia resecada, junto con al menos un identificador
representativo de al menos una de una posicidén y una orientacién de un eje cinematico de al menos uno del fémury
la rétula.

En una realizacién méas detallada del tercer aspecto, la guia de componente tibial simboliza al menos una de la forma
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de la tibia resecada, y la guia de componente tibial se personaliza en masa. En aln otra realizacién més detallada, la
guia de componente tibial simboliza al menos uno del contorno de la tibia resecada, y la guia de componente tibial se
personaliza en masa. En una realizacién adicionalmente detallada, la guia de componente tibial simboliza al menos
una de la forma de la tibia resecada, y la guia de componente tibial es especifica de paciente. En una realizacion
todavia adicionalmente detallada, la guia de componente tibial simboliza al menos uno del contorno de la tibia
resecada, y la guia de componente tibial es especifica de paciente. En una realizacién mas detallada, el al menos un
identificador es representativo de una orientacién del eje cinemético del fémur, y el eje cinematico comprende un eje
postcondileo femoral. En una realizacién mas detallada, el al menos un identificador esta orientado en paralelo al eje
postcondileo femoral. En otra realizacién mas detallada, el al menos un identificador es representativo de una posicién
del eje cinemético del fémur, y el eje cinematico comprende un eje helicoidal femoral. En aln otra realizacién mas
detallada, la posicién del al menos un identificador es representativa de una posicién proyectada del eje helicoidal
femoral sobre la tibia resecada. En todavia otra realizaciébn mas detallada, el al menos un identificador es
representativo de la posicién del eje cinemético de la rétula, y el eje cinematico comprende un eje transversal de rétula.

En aln otra realizacién mas detallada del tercer aspecto, el al menos un identificador es representativo de la
orientacién del eje cinematico de la rétula, y el eje cinemético comprende un eje transversal de rétula. En adn otra
realizacion més detallada, el al menos un identificador es representativo de una posicion del eje cineméatico del fémur,
y el eje cinematico del fémur es paralelo al plano cinematico sagital del fémur. En una realizaciéon adicionalmente
detallada, la posicion del al menos un identificador es representativa de una posicién proyectada del plano cinematico
sagital sobre la tibia resecada. En una realizacién todavia adicionalmente detallada, el método incluye ademas
establecer al menos uno de la forma y el contorno de la tibia resecada. En una realizacién mas detallada, la etapa de
establecer al menos uno de la forma y el contorno de la tibia resecada incluye realizar una reseccién virtual en un
modelo de hueso tibial para generar una tibia resecada virtual. En una realizacién mas detallada, se analiza la tibia
resecada virtual para generar una forma en dos dimensiones de una superficie resecada virtual, y la forma en dos
dimensiones de la superficie resecada virtual simboliza la forma de la tibia resecada. En otra realizacién mas detallada,
se analiza la tibia resecada virtual para generar un contorno en dos dimensiones de una superficie resecada virtual, y
el contorno en dos dimensiones de la superficie resecada virtual simboliza el contorno de la tibia resecada. En auln
otra realizacién mas detallada, el método incluye ademas establecer al menos una de la posicién y la orientacién del
eje cinematico de al menos uno del fémur y la rétula cuando se superpone sobre la tibia. En todavia otra realizacién
mas detallada, el eje cinemético comprende al menos uno de un eje helicoidal femoral, un eje postcondileo femoral,
un eje transversal de rétula, un plano cinematico sagital femoral y un plano cinematico sagital de rétula.

En una realizacién mas detallada del tercer aspecto, la etapa de establecer al menos una de la posicién y la orientacién
del eje cinematico cuando se superpone sobre la tibia incluye al menos uno de establecer un eje helicoidal femoral
con respecto al fémur, establecer un eje postcondileo femoral con respecto al fémur, establecer un eje transversal de
rétula con respecto a la rétula, establecer un plano cinematico sagital femoral con respecto al fémur, y establecer una
plano cinemético sagital de rétula con respecto a la rétula. En adn otra realizacién més detallada, la etapa de establecer
al menos una de la posicion y la orientacién del eje cinematico cuando se superpone sobre la tibia incluye establecer
el eje helicoidal femoral con respecto al fémur, y la etapa de establecer el eje helicoidal femoral con respecto al fémur
comprende analizar el movimiento relativo del fémur con respecto a la tibia. En una realizacién adicionalmente
detallada, la etapa de analizar el movimiento relativo del fémur con respecto a la tibia incluye analizar puntos de
contacto sometidos a seguimiento entre la tibia y el fémur usando fluoroscopia. En una realizacién todavia
adicionalmente detallada, la etapa de analizar el movimiento relativo del fémur con respecto a la tibia incluye analizar
trayectorias de contacto sometidas a seguimiento del fémur con respecto a la tibia usando fluoroscopia. En una
realizacion mas detallada, la etapa de establecer al menos una de la posicién y la orientacién del eje cinemético
cuando se superpone sobre la tibia incluye establecer el eje postcondileo femoral con respecto al fémur, y la etapa de
establecer el eje postcondileo femoral con respecto al fémur comprende analizar el movimiento relativo del fémur con
respecto a la tibia. En una realizacién mas detallada, la etapa de analizar el movimiento relativo del fémur con respecto
a la tibia incluye analizar puntos de contacto sometidos a seguimiento entre la tibia y el fémur usando fluoroscopia. En
otra realizacién més detallada, la etapa de analizar el movimiento relativo del fémur con respecto a la tibia incluye
analizar trayectorias de contacto sometidas a seguimiento del fémur con respecto a la tibia usando fluoroscopia.

En una realizacién mas detallada del tercer aspecto, la etapa de establecer al menos una de la posicién y la orientacién
del eje cinematico cuando se superpone sobre la tibia incluye establecer el plano cinemético sagital femoral con
respecto al fémur, y la etapa de establecer el plano cinematico sagital femoral con respecto al fémur comprende
analizar el movimiento relativo del fémur con respecto a la tibia. En aln otra realizacién mas detallada, la etapa de
analizar el movimiento relativo del fémur con respecto a la tibia incluye analizar puntos de contacto sometidos a
seguimiento entre la tibia y el fémur usando fluoroscopia. En una realizaciéon adicionalmente detallada, la etapa de
analizar el movimiento relativo del fémur con respecto a la tibia incluye analizar trayectorias de contacto sometidas a
seguimiento del fémur con respecto a la tibia usando fluoroscopia. En una realizacién todavia adicionalmente
detallada, la etapa de establecer al menos una de la posicidn y la orientacién del eje cinemaético cuando se superpone
sobre la tibia incluye establecer el eje transversal de rétula con respecto a la rétula, y la etapa de establecer el eje
transversal de rétula con respecto a la rétula comprende analizar el movimiento relativo de la rétula con respecto al
fémur. En una realizacién mas detallada, la etapa de analizar el movimiento relativo de la rétula con respecto al fémur
incluye analizar puntos de contacto sometidos a seguimiento entre la rétula y el fémur usando fluoroscopia. En una
realizacién mas detallada, la etapa de analizar el movimiento relativo de la rétula con respecto al fémur incluye analizar
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trayectorias de contacto sometidas a seguimiento de la rétula con respecto al fémur usando fluoroscopia. En otra
realizacion mas detallada, la etapa de establecer al menos una de la posicién y la orientacién del eje cinemético
cuando se superpone sobre la tibia incluye establecer la plano cinemético sagital de rétula con respecto a la rétula, y
la etapa de establecer la plano cinemético sagital de rétula con respecto a la rétula comprende analizar el movimiento
relativo de la rétula con respecto al fémur.

En aun otra realizacién mas detallada del tercer aspecto, la etapa de analizar el movimiento relativo de la rétula con
respecto al fémur incluye analizar puntos de contacto sometidos a seguimiento entre la rétula y el fémur usando
fluoroscopia. En aln otra realizacién més detallada, la etapa de analizar el movimiento relativo de la rétula con respecto
al fémur incluye analizar trayectorias de contacto sometidas a seguimiento de la rétula con respecto al fémur usando
fluoroscopia. En una realizacién adicionalmente detallada, la guia de colocacién de componente tibial incluye una
abertura indicativa de la orientacion del primer eje del fémur y el segundo eje del fémur. En una realizacién todavia
adicionalmente detallada, la abertura comprende un orificio pasante. En una realizacién méas detallada, el orificio
pasante delinea una forma de T, un aspecto horizontal de la forma de T es indicativo de la orientacién del primer eje
del fémur, y un aspecto vertical de la forma de T es indicativo de la orientacién del segundo eje del fémur. En una
realizacion mas detallada, el orificio pasante delinea una forma de +, un aspecto horizontal de la forma de + es
indicativo de la orientacion del primer eje del fémur, y un aspecto vertical de la forma de + es indicativo de la orientacién
del segundo eje del fémur. En otra realizacién mas detallada, la abertura comprende un primer orificio pasante y un
segundo orificio pasante, el primer orificio pasante es indicativo del primer eje del fémur, y el segundo orificio pasante
es indicativo de la orientacion del segundo eje del fémur. En adn otra realizacién mas detallada, la abertura comprende
un primer recorte y un segundo recorte, el primer recorte es indicativo del primer eje del fémur, y el segundo recorte
es indicativo de la orientacion del segundo eje del fémur. En todavia otra realizacién mas detallada, el primer eje del
fémur comprende el eje condileo posterior del fémur.

En una realizacién més detallada del tercer aspecto, el segundo eje del fémur comprende el eje helicoidal del fémur.
En aun otra realizacién mas detallada, la guia de colocacién de componente tibial tiene un contorno que est4 alineado
con la tibia resecada. En una realizacién adicionalmente detallada, el contorno es especifico del paciente. En una
realizacion todavia adicionalmente detallada, la guia incluye ademas al menos una de una sefial y una abertura
indicativa de al menos dos de una guia medial, una guia lateral, un tamafio de la guia, y un paciente particular. En una
realizacion més detallada, la guia se fabrica a partir de al menos uno de titanio, una aleacién de titanio, acero inoxidable
y una aleacién de acero inoxidable. En una realizacion més detallada, la guia incluye una abertura pasante configurada
para alinear un elemento de sujecién pasante montado en la tibia resecada. En otra realizacién mas detallada, el
elemento de sujecién pasante comprende un pasador.

En una realizacién mas detallada del tercer aspecto, la abertura pasante comprende una pluralidad de aberturas
pasantes, y cada una de la pluralidad de aberturas esta configurada para recibir un pasador. En aln otra realizacion
més detallada, la guia de colocacién de componente tibial comprende una placa de base. En una realizacién
adicionalmente detallada, la placa de base incluye un reborde a lo largo de una periferia de la placa de base. En una
realizacién todavia adicionalmente detallada, la guia de colocaciéon de componente tibial comprende ademas al menos
una de una sefial y una abertura indicativa de la orientacién de un tercer eje del fémur, siendo el tercer eje paralelo al
primer eje. En una realizacién mas detallada, la al menos una marca comprende un pasador, y la etapa de marcar la
tibia resecada incluye sujetar el al menos un pasador a la tibia resecada. En una realizacién méas detallada, la al menos
una marca comprende una indentacién formada en la tibia resecada, y la etapa de marcar la tibia resecada incluye
usar un punzén para formar la indentacién en la tibia resecada.

En una realizacién mas detallada del tercer aspecto, la al menos una marca comprende una representacién formada
en la tibia resecada, y la etapa de marcar la tibia resecada incluye escribir la representacién sobre la tibia resecada.
En aun otra realizacion mas detallada, la etapa de orientacién y conexién incluye orientar y conectar una bandeja tibial
ortopédica a la tibia resecada usando la marca. En una realizacién adicionalmente detallada, el método incluye ademas
retirar la guia de colocaciéon de componente tibial antes de orientar y conectar al menos una de la bandeja de prueba
tibial ortopédica y la bandeja tibial ortopédica a la tibia resecada usando la marca.

Un cuarto aspecto de la presente divulgacién es proporcionar un componente femoral cinematico para su uso en un
procedimiento de artroplastia de rodilla que implica una articulacién de rodilla que comprende una tibia, una rétula y
un fémur, comprendiendo el componente femoral cinematico un componente femoral que reproduce un angulo de
surco trocelar natural de un fémur que es paralelo a un plano cineméatico femoral sagital.

En una realizacion mas detallada del cuarto aspecto, un aspecto lateral de un reborde anterior se extiende de manera
proximal, con respecto a un fémur, entre 10 y 45 milimetros mas alla de un centro de rodilla femoral del fémur. En atn
otra realizacién mas detallada, un aspecto lateral de un reborde anterior se extiende de manera proximal, con respecto
a un fémur, entre 10 y 25 milimetros mas alla de un centro de rodilla femoral del fémur.

Breve descripcién de los dibujos

Las figuras 1A-1C son vistas frontal anatémica, de perfil anatémica, y en seccién esquelética vistas que representan
el eje mecanico femoral y tibial.
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La figura 2A es una interfaz de usuario de software de un sistema de software a modo de ejemplo segln la presente
divulgaciéon que muestra ejes de cadera, rodilla y tobillo (HKA).

La figura 2B es una representacion grafica de una técnica de equilibrado de huecos usada durante un procedimiento
de artroplastia de rodilla.

Las figuras 3A y 3B son imagenes fluoroscépicas de rayos X de una articulaciéon de rodilla doblada aproximadamente
90 grados, asi como una imagen de compilaciéon que muestra la posicion de la cabeza femoral y cédndilos femorales a
lo largo de una amplitud de movimiento.

Las figuras 4A-4D son ejes de movimiento helicoidales correspondientes a nueve etapas de flexién de rodilla desde O
hasta 120 grados, mostrados en un plano sagital, una vista anteroposterior de ejes proyectados sobre el plano frontal.
El centro geométrico del fémur que rota alrededor del eje de rosca/helicoidal mostrado en una vista sagital y una
anteroposterior de los centros geométricos del fémur proyectados sobre el plano frontal.

Las figuras 5A-5D incluyen una vista frontal de la articulacion de rodilla que muestra los puntos minimos en los céndilos
femorales proyectados sobre la meseta tibial. Una vista sagital de la articulacién de rodilla que muestra 3 angulos de
flexion y sus puntos mas bajos correspondientes proyectados sobre la meseta tibial. Una vista anteroposterior de la
articulacién de rodilla que muestra los tres puntos mas bajos en el fémur proyectados sobre el plano frontal. Una vista
axial de los puntos minimos proyectados sobre la meseta tibial. Finalmente, una vista desde arriba de la meseta tibial
que muestra un plano que pasa a través del centro geométrico de la tibia de la articulacidén de rodilla.

La figura 6 es una vista desde arriba de la meseta tibial que muestra un plano que pasa a través del centro geométrico
de la tibia de |a articulacion de rodilla.

La figura 7 es una representacion gréfica de la parte superior de una tibia y las posiciones de contacto promedio de
céndilos medial y lateral de sujetos normales durante una actividad de flexién de rodilla profunda.

La figura 8 es un grafico de traslaciones anteroposteriores de los puntos de contacto entre el fémur y la tibia durante
la flexién de rodilla.

La figura 9 es un gréfico de rotacién axial del fémur durante la flexién de rodilla para sujetos normales.

Las figuras 10A-10E son vistas axiales, desde arriba, de los puntos minimos proyectados sobre la meseta tibial de las
rodillas de cinco sujetos que muestran un claro movimiento de pivotado medial del fémur con respecto a la tibia.

Las figuras 11A-11D representan el eje helicoidal de las rodillas normales que muestran que el eje no permanece fijo
en el espacio durante un movimiento completo a lo largo de la amplitud de movimiento disponible en las rodillas de
cuatro sujetos.

La figura 12 es una representacién grafica de sitios de unién de ligamento sometidos a seguimiento durante
fluoroscopia de una articulacién de rodilla.

La figura 13 es una serie de vistas de un modelo de articulacién de rodilla virtual que muestra ligamentos reconstruidos
usando sitios de unién de ligamento.

La figura 14 es un grafico que representa longitudes promedio en milimetros para el ligamento cruzado anterior y el
ligamento colateral posterior en cada incremento de flexion durante una flexién de rodilla profunda.

La figura 15 es una tabla que detalla longitudes de sujetos en milimetros para el ligamento cruzado anterior y el
ligamento colateral posterior en cada incremento de flexiéon durante la flexién de rodilla profunda.

Las figuras 16A y 16B son vistas distal y posterior de un extremo posterior de un fémur.
Las figuras 17A y 17B son proyecciones de zonas sometidas a seguimiento desde el fémur sobre la tibia desde cero
grados hasta 140 grados proyectadas sobre las zonas A1/A2 izquierdas y A3/A4 derechas de la tibia de las figuras

16A, 16B.

Las figuras 18A-18D incluyen vistas medial, lateral y posterior de un fémur, junto con curvas asociadas que representan
las diferencias de curvatura a lo largo de la longitud de los condilos medial y lateral.

La figura 19 es una vista en perspectiva en alzado de un modelo de fémur virtual que muestra una serie de puntos de
superficie colocados en los condilos lateral y medial en el aspecto posterior.

La figura 20 es una vista desde un extremo de un modelo de fémur virtual que tiene una esfera ajustada a cada uno
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de los céndilos medial y lateral usando los puntos de superficie en la figura 19 segln la presente divulgacion.

La figura 21 es una vista desde un extremo de un modelo de fémur virtual que tiene un cilindro ajustado a cada uno
de los céndilos medial y lateral usando los puntos de superficie en la figura 19 segln la presente divulgacion.

La figura 22 es una representacion grafica de una parte distal del fémur y comparacién del eje transepicondileo
quirdrgico, el eje transepicondileo clinico, el eje esférico y el eje cilindrico.

La figura 23 es una vista de amplitud de movimiento que muestra cdmo se mueve el fémur con respecto a la tibia y
cémo cambia la posicién del eje helicoidal femoral con este movimiento.

La figura 24 es una representacién grafica que muestra cdmo cambia el eje cilindrico femoral alo largo de una amplitud
de movimiento entre una extensién completa (cero grados) y una flexién de rodilla profunda (152 grados).

La figura 25 es una representacion grafica que muestra como cambia el eje esférico femoral a lo largo de una amplitud
de movimiento entre una extensién completa (cero grados) y una flexién de rodilla profunda (152 grados).

La figura 26 es una representacién grafica que muestra como cambia el eje transepicondileo femoral a lo largo de una
amplitud de movimiento entre una extension completa (cero grados) y una flexién de rodilla profunda (152 grados).

La figura 27 es una representacion grafica del eje transepicondileo clinico y quirdrgico del fémur.
La figura 28 es una compilaciéon superpuesta de las representaciones gréficas de las figuras 24-26.

Las figuras 29A y 29B incluyen una vista de amplitud de movimiento del fémur con respecto a la tibia y una vista desde
arriba de la tibia que muestra co6mo cambia el eje helicoidal/transversal del fémur con esta amplitud de movimiento.

La figura 30 es una representacién grafica que muestra que el eje cilindrico del fémur no es normal con respecto al
eje mecénico tibial.

La figura 31 es una representacion gréfica de la parte distal del fémur que muestra que el eje condileo posterior y el
eje cilindrico son casi sistematicamente paralelos.

Las figuras 32A-32D son multiples vistas de un fémur que muestran el movimiento de rétula y realizan un seguimiento
de este movimiento segln la presente divulgacién mediante la interseccién con el plano cinematico sagital.

Las figuras 33A-33F son una serie de imagenes que representan cdmo se realiza un seguimiento del movimiento de
la rétula con respecto al plano cinemético sagital.

La figura 34 es una representacion grafica de una modelo virtual de rétula construido a partir de puntos de superficie
a lo largo de cuatro cuadrantes.

Las figuras 35A y 35B son vistas medial y lateral de un fémur que muestran el movimiento natural de las superficies
de contacto de rétula con respecto al surco troclear femoral.

Las figuras 36A-36D son diversas vistas que muestran cédmo las superficies de contacto de la rétula implementan
aproximadamente la misma curvatura que el surco troclear.

La figura 37 representa graficamente las diferencias angulares entre el plano cinemético sagital, el plano de lugar
geométrico de rétula y el plano de implante femoral.

Las figuras 38A-38C son representaciones graficas del movimiento de la rétula antes y después de TKA y que
muestran que, tras TKA, la rétula ya no reproduce su movimiento cinematico natural.

La figura 39 es una vista desde un extremo de un componente femoral de TKA construido segun la presente
divulgacién que incluye un surco troclear que esta cinematicamente alineado.

La figura 40 es una vista desde un extremo de una parte distal del fémur que muestra cémo el surco troclear de
implantes actuales es considerablemente diferente del surco troclear del componente femoral cinematico fabricado
segun la presente divulgacion.

Las figuras 41A-41C representan inicialmente el eje postcondileo femoral (PCA) y la interseccién de un plano normal
con respecto al PCA, y después representan la interseccién de un plano normal con respecto al PCA con un plano
normal con respecto al eje mecanico tibial, y finalmente representan el plano normal con respecto al PCA impuesto
sobre la parte proximal de la tibia.
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La figura 42 es una representacion grafica de la parte proximal de la tibia que tiene puntos de referencia de tibia
tradicionales calculados que incluyen la eminencia medial, eminencia lateral y ligamento cruzado posterior de espina
de 1/3 de AP.

Las figuras 43A y 43B son representaciones graficas que muestran como se determina el eje de Cobb usando puntos
periféricos en los condilos medial y lateral y circulos que aproximan la curvatura de los céndilos.

Las figuras 44A-44C comprenden multiples vistas de posiciones del fémur con respecto a la tibia a lo largo de una
amplitud de movimiento que o bien son de soporte de carga (rojo) o bien no son de soporte de carga (azul).

La figura 45 es una vista desde arriba de una parte proximal de la tibia que muestra la orientacién de diversos ejes.

La figura 46 es una vista desde arriba de comparacién que muestra la alineacién mecanica frente a la alineacion
cinematica de una bandeja tibial comercialmente disponible en una parte proximal de la tibia.

La figura 47 es una vista desde arriba que muestra la alineacién mecéanica de una bandeja tibial comercialmente
disponible en una parte proximal de la tibia.

La figura 48 es una vista desde arriba que muestra la alineacién cinemética de una bandeja tibial comercialmente
disponible en una parte proximal de la tibia.

La figura 49 es una vista desde arriba que muestra la alineacién cinemética de una bandeja tibial comercialmente
disponible més pequefia en una parte proximal de la tibia.

Las figuras 50A y 50B son vistas de comparacién que muestran la alineacién de componente femoral cuando se alinea
con el PCA femoral.

Las figuras 51A y 51B son vistas de comparacién que muestran la alineacién de componente femoral cuando se alinea
con el PCA femoral mas tres grados de desviacién.

La figura 52 muestra la alineacién rotacional de componente femoral.

Las figuras 53A y 53B muestran multiples vistas de alineacién cinemética entre componentes femoral y tibial de una
TKA.

Las figuras 54A y 54B muestran multiples vistas de un componente femoral con respecto a un componente tibial
usando alineacién mecanica y alineacién cinematica (PPNP).

La figura 55 es un diagrama de flujo de procedimiento que representa un procedimiento a modo de ejemplo para
generar una colocacién de implante 6ptima.

La figura 56A y 56B son representaciones graficas de colocacién tibial inicial segun el diagrama de flujo de
procedimiento de la figura 55.

Las figuras 57A y 57B son comparaciones de contorno de la tibia resecada y un implante de bandeja tibial
comercialmente disponible.

Las figuras 58A y 58B son representaciones graficas que muestran la diferencia en la colocacién de bandeja tibial en
una tibia resecada segun el procedimiento de la figura 55, en las que la alineacién inicial se refina con respecto a la
coincidencia ponderada.

La figura 59 comprende una serie de implantes de bandeja tibial comercialmente disponibles agrupados seglin una
técnica de alineacion.

La figura 60 es una vista desde arriba de una tibia con superposiciéon de las imagenes de cuatro bandejas tibiales
comercialmente disponibles posicionadas mediante alineacién mecanica.

La figura 61 es una vista desde arriba de una tibia con superposiciéon de las imagenes de cuatro bandejas tibiales
comercialmente disponibles posicionadas mediante alineacién cinematica segun la presente divulgacion.

La figura 62 es una vista desde arriba de una tibia con superposiciéon de las imagenes de cuatro bandejas tibiales
comercialmente disponibles posicionadas mediante alineacién mecanica refinada.

La figura 63 incluye una serie de vistas desde arriba de una tibia que tiene montadas en la misma la primera y cuarta

bandejas tibiales comercialmente disponibles segln alineacién mecanica (AAP), segln alineacién cinematica (PPNP)
y segun una alineacién mecénica refinada (TechMah).
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La figura 64 incluye una serie de vistas desde arriba de una tibia que tiene montadas en la misma la segunda y tercera
bandejas tibiales comercialmente disponibles segln alineacién mecanica (AAP), segln alineacién cinematica (PPNP)
y segun una alineacién mecénica refinada (TechMah).

La figura 65 es un diagrama de procedimiento a modo de ejemplo para calcular un eje tibial posterior usando un atlas
estadistico.

La figura 66 es una vista en perspectiva en alzado de una tibia y un fémur, junto con una imagen de IRM, confirmando
que el PCA para el fémur y la tibia casi nunca estan dispuestos a lo largo de un plano de imagen.

Las figuras 67A-67E incluyen vistas desde arriba de una tibia y de un fémur sobre una tibia y cémo el PCA varia entre
la tibia y el fémur durante la rotacién, junto con un conjunto de datos que correlacionan el PCA femoral y el eje de
Cobb.

Las figuras 68A-68C incluyen representaciones graficas de agrupaciones y grupos que resultan de la agrupacioén de
datos, asi como la manera en que se calculan/miden las dimensiones de AP y ML.

Las figuras 69A-69C incluyen representaciones graficas de varianzas de altura de plano de reseccién y un contorno
de plano de reseccién promedio para una tibia resecada.

Las figuras 70A-70C incluyen representaciones graficas de varianzas de varo y valgo de plano de reseccién y un
contorno de plano de reseccién promedio para una tibia resecada.

Las figuras 71A-71C incluyen representaciones graficas de varianzas de pendiente posterior de plano de reseccioén y
un contorno de plano de reseccién promedio para una tibia resecada.

Las figuras 72A-72C incluyen representaciones gréaficas que muestran cémo una bandeja tibial asimétrica cubre
correctamente la tibia resecada, pero rota de manera incorrecta con respecto al PCA femoral proyectado.

Las figuras 73A y 73B son mdltiples vistas de una primera bandeja de prueba tibial a modo de ejemplo fabricada segun
la presente divulgacién.

Las figuras 74A y 74B son miultiples vistas de una segunda bandeja de prueba tibial a modo de ejemplo fabricada
segun la presente divulgacion.

La figura 75 es una representacion grafica de un flujo de procedimiento para la fabricacién de guia cinemética
especifica de paciente.

La figura 76 es una imagen de una tibia resecada que muestra sistematicidad entre ejes cineméticos medidos y
calculados.

La figura 77 es una vista desde arriba de una guia de alineacién cinematica personalizada en masa para una tibia
resecada fabricada segln la presente divulgacién.

Las figuras 78A y 78B son multiples vistas de la guia de alineacién cineméatica personalizada en masa de la figura 77
que tienen en cuenta la retencién del ligamento cruzado posterior durante TKA.

Las figuras 79A y 79B son mdltiples vistas, una que muestra el contorno de una tibia resecada y que usa el atlas
estadistico para determinar la ubicacién del ligamento cruzado posterior, asi como una segunda que muestra un
posible disefio para una bandeja tibial respetuosa con la cinemética que no incide sobre el ligamento cruzado posterior.

La figura 80 es un gréfico que muestra una alta variabilidad de establecimiento de rotacién tibial usando un método
actual (métodos no cinematicos).

La figura 81 es un gréfico que muestra el error de colocacién de colocaciones cinematicas usando una guia segun la
presente divulgacién, segln se valida mediante un estudio por software.

La figura 82 es una captura de pantalla durante el estudio de validacién por software graficamente representado en la
figura 81.

La figura 83 es una imagen de una pluralidad de guias de colocacién cineméticas de componente tibial personalizadas
en masa fabricadas segun la presente divulgacién, en diversos tamafios.

La figura 84 es una vista desde arriba de una primera guia de colocacién cinemética de componente tibial
personalizada en masa a modo de ejemplo fabricada segun la presente divulgacién.
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La figura 85 es una imagen de una parte distal del fémur que muestra la ubicacién de diversas medidas y puntos de
referencia.

La figura 86 es una imagen de una vista en perfil de un fémur que muestra la ubicacién de diversos ejes y puntos de
referencia.

La figura 87 es una imagen de una parte distal del fémur que muestra la ubicacién de diversos ejes, puntos de
referencia y planos.

La figura 88 es una imagen de una parte proximal del fémur que muestra la ubicacién de diversos ejes, puntos de
referencia y planos.

La figura 89 es una imagen de una vista en perfil de un fémur que muestra la curvatura longitudinal natural.

La figura 90 es una imagen de una parte proximal de la tibia que muestra la ubicacién de diversos ejes, puntos de
referencia y planos.

La figura 91 es una imagen de una vista en perfil de una parte proximal de la tibia que muestra la ubicacién de diversos
puntos de referencia.

La figura 92 es una imagen de una tibia en perfil que muestra el eje mecénico de la tibia.
La figura 93 es una imagen de una parte distal de la tibia que muestra la ubicacién del centro del tobillo.

Las figuras 94A-94D son imagenes de diversas partes distales del fémur que muestran la ubicacién del eje del
menisco.

Las figuras 95A y 95B son imégenes del extremo distal de un modelo femoral que muestra c6mo los cambios de
rotacién con respecto a la superficie de contacto entre la tibia y el fémur afectan a la forma del surco troclear.

La figura 96 es un grafico que muestra cémo la fuerza de cuadriceps cambia en funcién de la flexién de rodilla.

La figura 97 es una imagen de un modelo real de parte distal del fémur marcado para mostrar la protuberancia medial
como una linea azul.

Las figuras 98A-98D son una serie de vistas que comparan la posicién del componente femoral de una TKA usando
alineacién mecénica y alineacién cinemética y como la rétula no puede seguir de manera apropiada el componente
femoral usando alineacién mecanica.

Las figuras 99A y 99B son vistas frontales comparativas de componentes femorales colocados mediante alineacion
mecanica (99A) y mediante alineacién cinematica (99B).

Las figuras 100A y 100B son vistas frontal y desde arriba que muestran cémo deben modificarse los componentes
femorales actuales para tener en cuenta una correcta alineacién cinemética.

La figura 101 es una imagen de una bandeja tibial comercialmente disponible alineada de manera apropiada mediante
alineacién cinematica, pero que continlla mostrando impacto del ligamento cruzado posterior, necesitando por tanto
un implante de disefio revisado para evitar el impacto y alinearse cinematicamente de manera apropiada cuando se
monta en la tibia resecada.

La figura 102 es una imagen similar a la figura 101 que muestra impacto del ligamento cruzado posterior usando un
implante actual cuando se alinea cineméticamente, con el ligamento cruzado posterior representado mediante sus
ubicaciones mas probables a partir del atlas estadistico.

Las figuras 103 son una serie de imagenes que destacan las diferencias en cuanto a la forma entre el componente
femoral actual (103A) y un componente femoral disefiado segun la presente divulgacion (103B) y cémo se comparan
las formas de disefio entre si cerca del extremo del surco troclear (103C).

La figura 104 es un diagrama de flujo de procedimiento grafico que ilustra una secuencia de procedimiento a modo de
ejemplo para la creacién de una guia de alineacién cinemética personalizada en masa o prueba segun la presente
divulgacion.

La figura 105 es una vista desde arriba de una primera guia de alineacién cinemética especifica de paciente a modo
de ejemplo para su uso con una tibia resecada.
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Las figuras 106A y 106B son diversas vistas de una segunda guia de alineacién cinemética especifica de paciente a
modo de ejemplo para su uso con una tibia resecada que muestra la colocacién de la guia con respecto a la tibia y
con respecto al ligamento cruzado posterior.

Descripcion detallada

Las realizaciones a modo de ejemplo de la presente divulgacion se describen y se ilustran a continuacién para abarcar
dispositivos, métodos y técnicas relacionados con artroplastia de rodilla. Evidentemente, resultara evidente para los
expertos habituales en la técnica que las realizaciones comentadas a continuacién son de naturaleza a modo de
ejemplo y pueden reconfigurarse sin alejarse del alcance y el espiritu de la presente divulgacién. También debe
entenderse que variaciones de las realizaciones a modo de ejemplo contempladas por un experto habitual en la técnica
comprenderan simultaneamente parte de la presente divulgacién. Sin embargo, por claridad y precision, las
realizaciones a modo de ejemplo tal como se comentan a continuacién pueden incluir etapas, métodos y
caracteristicas opcionales que un experto habitual reconocera que no suponen un requisito para encontrarse dentro
del alcance de la presente divulgacién.

Haciendo referencia a las figuras 85-89, tal como se usa en el presente documento, las siguientes son definiciones de
puntos de referencia anatémicos neutros mecénicos para el fémur: (1) eje transepicondileo (TEA): el eje que une la
protuberancia mas medial del epicdndilo medial y la protuberancia mas lateral del epicéndilo lateral; (2) eje condileo
posterior (PCA): el eje que une los puntos més posteriores en los céndilos medial y lateral de la parte distal del fémur;
(3) eje anatémico distal (DAA): el eje anatémico distal se define ubicando los centroides de diéfisis en un tercio distal
y un quinto distal de la longitud de fémur global; (4) eje AP central (CAP): eje definido con extremos terminales en el
aspecto posterior de la muesca intercondilea y la porcién mas anterior del surco intercondileo; (5) punto de silla
femoral: un punto de referencia ubicado en la extensién mas distal del surco intercondileo; (6) centro de la rodilla:
usando los dos puntos de extremo de la medicién de CAP y el punto de silla femoral, se define un plano que biseca el
fémur para dar lados medial y lateral. La interseccion de este plano con el TEA es el centro de la rodilla, que forma el
punto de extremo distal del eje mecanico (MA) del fémur; (7) punto de entrada mecénico distal del fémur: la entrada
distal del canal medular. Se estima que este punto de referencia esté en la interseccién del eje anatdémico del fémur
con su muesca intercondilea; (8) eje mecanico (MA): eje definido por el centro de la cabeza femoral y el centro de la
rodilla; (9) direccién AP: usando el MA'y el TEA, se usa un vector mutuamente perpendicular con su origen en el centro
de la rodilla para definir la direccién antero-posterior (AP), dando como resultado una direccién similar a la linea de
Whiteside; (10) eje AP femoral (FAA): eje definido como el producto vectorial del eje mecénico del fémur con el PCA;
(11) eje mediolateral del fémur (MLA): el producto vectorial del eje mecénico femoral con su eje anteroposterior; (12)
centro de la cabeza femoral (FHC): centro de la esfera que se aproxima a la cabeza femoral; (13) anchura medio-
lateral anterior (AML): se usa la direccién AP para ubicar los dos puntos de referencia més anteriores en los céndilos
medial y lateral de la parte distal del fémur. Conectar los dos puntos mas anteriores da una medida de anchura medio-
lateral anterior (AML) a lo largo de la linea troclear; (14) anchura medio-lateral posterior (PML): se usa la direccién AP
para ubicar los dos puntos mas posteriores en los condilos medial y lateral de la parte distal del fémur. Conectar los
dos puntos mas posteriores da una medida de la anchura medio-lateral posterior (PML) medida a lo largo del eje
condileo posterior (PCA); (15) longitud AP del céndilo medial (MAP): conectar los pares de vértices mediales
anteriormente definidos, respectivamente, da la longitud AP del céndilo medial; (16) longitud AP del céndilo lateral
(LAP): conectar los pares de vértices laterales anteriormente definidos, respectivamente, da la longitud AP del condilo
lateral (LAP); (17) longitud AP global: la distancia minima entre las protuberancias del céndilo anterior lateral y el plano
posterior; (18) angulo AP: el angulo del vector de AML con respecto al plano posterior; (19) longitud medial-lateral
distal (DML): se registran los aspectos mas distales de los céndilos medial y lateral usando MA como direccién de
referencia. La distancia entre estos dos puntos de referencia se designa DML; (20) angulo posterior (PA): el angulo
entre el vector que conecta la longitud DML y el eje medio del fémur; (21) dngulo de torsién condileo (CTA): el angulo
entre el TEA y el PCA; (22) altura de surco rotuliano (GH): calculada entre el aspecto posterior de la muesca
intercondilea y el punto central entre los dos puntos de eje de DML; (23) eje femoral (FA): linea desde el centro de la
cabeza femoral hasta el centro de la diéfisis a nivel del trocanter menor. La anteroversidn (+) es ventral, la retroversién
(-) es dorsal; (24) version femoral: angulo que compara el eje femoral con el eje transepicondileo; (25) curvatura de la
diafisis femoral (SC): el radio de curvatura del eje medio femoral; (26) flexién/extensién de implante femoral: rotacién
alrededor del eje mediolateral del fémur. Desde un punto de vista lateral, la rotacién en el sentido de las agujas del
reloj se denomina extensiéon para un fémur derecho y flexiéon para un fémur izquierdo; (27) angulo varo/valgo de
implante femoral: rotacién alrededor del eje AP del fémur. Desde un punto de vista anterior en el plano frontal, la
rotacién en el sentido de las agujas del reloj se denomina vara para un fémur derecho y valga para un fémur izquierdo;
(28) rotacién interna/externa femoral del implante femoral: rotacién alrededor del eje mecénico del fémur. Desde un
punto de vista distal en el plano axial, la rotacién en el sentido de las agujas del reloj se denomina rotacién interna en
un fémur derecho y rotacién externa en un fémur izquierdo. El sistema proporciona al operario la opcién de expresar
la rotacién interna/externa con respecto al TEA o al PCA; (29) niveles de reseccién distal femoral (medial y lateral): la
distancia entre el plano de corte distal y los puntos de céndilo més distales, siguiendo el eje mecanico; (30) nivel de
reseccion distal femoral: un nivel en el lado con el punto de céndilo mas distal; (31) niveles de reseccidén posterior
femoral (medial y lateral): las distancias entre el plano de corte posterior y los puntos mas posteriores en los condilos
medial y lateral.

Haciendo referencia a las figuras 90-93, tal como se usa en el presente documento, las siguientes son definiciones de

16



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2987433T3

puntos de referencia anatémicos neutros mecénicos para la tibia: (1) eje mecanico (MA): el eje entre el centro de la
articulacién del tobillo y la entrada proximal del canal medular; (2) entrada proximal del eje mecanico tibial: la entrada
proximal del canal medular. Se estima que este punto de referencia esta al 33 % anterior en la direccién AP y al 50 %
del eje transtibial, prolongado en sentido medial y lateral con respecto a las superficies del hueso; (3) puntos de
eminencia intercondilea: los dos puntos sobresalientes mas altos en las eminencias intercondileas medial y lateral; (4)
punto central de eminencia: el punto central entre los puntos de eminencia intercondilea lateral y medial; (5)
tuberosidad tibial: el punto sobresaliente mas anterior en la tuberosidad tibial; (6) ML: anchura maxima de la meseta
de la tibia en la direccién medial-lateral; (7) eje ML de la tibia: el producto vectorial de su direccién AP con su eje
mecanico; (8) AP: longitud de la meseta tibial en la direcciéon anterior-posterior (AP) y que pasa a través del punto
central de la eminencia intercondilea tibial (es decir, punto central de la eminencia); (9) direccién AP: el eje que une el
centro de la zona de unién del ligamento cruzado posterior (PCL) y un punto en el tercio medial de la tuberosidad tibial;
(10) eje AP de la tibia: el producto vectorial del eje mecénico de la tibia con su eje ML; (11) anchura de eminencia
(EW): distancia entre los puntos de eminencia intercondilea medial y lateral; (12) 4ngulo de torsién tibial (TTA): &ngulo
entre la direcciéon AP y una linea que conecta el punto central de eminencia intercondilea y la tuberosidad tibial; (13)
altura de meseta lateral (LPH): longitud de la meseta tibial lateral en la direcciéon AP; (14) anchura de meseta lateral
(LPW): longitud de la meseta tibial lateral en la direccién ML; (15) altura de meseta medial (MPH): longitud de la meseta
tibial medial en la direccion AP; (16) anchura de meseta medial (MPW): longitud de la meseta tibial medial en la
direccién ML; (17) razén ML de eminencia (EMLR): razén de MPW (es decir, anchura de meseta medial) a lo largo de
ML; (18) longitud maxima: longitud de la tibia desde el maléolo medial hasta la eminencia intercondilea; (19) eje tibial
posterior (PTA): linea que conecta las superficies mas posteriores de la meseta tibial medial y lateral;, (20) eje
transtibial: linea que conecta los puntos centrales posteriores anteriores de las mesetas tibiales medial y lateral; (21)
centro tibial: punto central exacto del eje transtibial; (22) angulo de tuberosidad tibial (TTA): angulo formado por una
linea desde el punto central de la tuberosidad tibial hasta el centro tibial en comparacién con el eje tibial anterior; (23)
centro del tobillo: punto central de la superficie articular astragaliana proximal, aproximadamente el 45 % lateral con
respecto a la protuberancia mas medial del eje transmaleolar; (24) centro de la articulacién de tobillo: el punto central
del eje que une el punto mas lateral de los maléolos laterales y el punto mas medial de los maléolos mediales; (25)
eje transmaleolar: linea que conecta la protuberancia de los maléolos mediales y laterales (o puntas de los maléolos);
(26) pendiente del implante tibial: rotacién alrededor del eje ML de la tibia. Desde un punto de vista del lado lateral, la
rotacién en el sentido de las agujas del reloj se denomina pendiente anterior de extensién para una tibia derecha y se
denomina pendiente posterior o flexién para una tibia izquierda; (27) dngulo varo/valgo del implante tibial: rotacién
alrededor del eje AP de la tibia. Desde un punto de vista anterior en el plano frontal, la rotacién en el sentido de las
agujas del reloj se denomina valga para una tibia derecha y vara para una tibia izquierda; (28) rotacién interna/externa
del implante tibial: rotacién alrededor del eje mecanico de la tibia. Desde un punto de vista proximal en el plano axial,
la rotacién en el sentido de las agujas del reloj se denomina rotacién externa en una tibia derecha y rotacién interna
en una tibia izquierda. El sistema da al usuario la opcidén de expresién de la rotacién tibial con respecto al eje AP o al
PTA,; (29) nivel de reseccién medial de la tibia: la distancia entre el plano de corte y el punto mas distal en la meseta
medial, siguiendo el eje mecanico. Por tanto, aumentar o disminuir el nivel de reseccidn trasladara el plano de corte a
lo largo del eje mecanico; (30) nivel de reseccidn lateral de la tibia: la distancia entre el plano de corte y el punto méas
distal en la meseta lateral, siguiendo el eje mecanico. Por tanto, aumentar o disminuir el nivel de reseccién trasladara
el plano de corte a lo largo del eje mecanico.

Haciendo de nuevo referencia a las figuras 85-89, tal como se usa en el presente documento, las siguientes son
definiciones de alineacién cinematica para el fémur: (1) plano proyectado normal con respecto al PCA (PPNP):
interseccién del plano normal con respecto a PCA con el plano normal con respecto al MA de tibia. El eje PPNP
depende de la orientacién del fémur con respecto a la tibia; (2) eje del menisco: el eje que se extiende a través de los
centros de contacto del cdndilo medial y el céndilo lateral cuando esta en contacto con la tibia en extension.

Haciendo de nuevo referencia a las figuras 90-93, tal como se usa en el presente documento, las siguientes son
definiciones de alineacién cinematica para la tibia: (1) eje tibial posterior (PTA): linea que conecta las superficies mas
posteriores de la meseta tibial medial y lateral.

La presente divulgacién se refiere a guias y a pruebas para su uso con cirugias de sustitucién de rodilla total o parcial
asi como a implantes ortopédicos femorales y tibiales. Tal como se comentara en méas detalle a continuacién en el
presente documento, las realizaciones a modo de ejemplo de la presente divulgacion incluyen guias de colocacion
tibiales y femorales para facilitar la colocacion de los componentes de implantes tibiales y femorales, asi como métodos
de fabricacién de estas guias de colocacién, ademas de método de uso de las guias de colocacién, asi como métodos
de fabricacion y colocacidn de aparatos protésicos novedosos que se aproximan mas estrechamente a la cinematica
natural de la rodilla en comparaciéon con componentes protésicos de rodilla actuales.

Tal como se comentd anteriormente, la colocacion actual de componentes de rodilla protésicos se basa Unicamente
en la alineacién mecanica. En particular, el centro de la cabeza femoral y el centro del tobillo (véase la figura 1), que
se usan por instrumentos de corte personales y cirugia asistida por ordenador convencionales para alinear
mecanicamente la TKA, no tienen ningln efecto sobre la cinematica de la rodilla. Y esta alineacién mecénica sacrifica
la cinematica ya que las referencias mecanicas usadas para la alineacién no son compatibles con las referencias
cinematicas, conduciendo de ese modo a cinemética que es andmala, molestia para el paciente y fallo prematuro de
la articulacion. En vez de eso, la presente divulgacion se basa en tomar un enfoque novedoso basado en la alineacion
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cinematica de componentes protésicos.

La alineacién cinematica de la rodilla se basa en la cinematica normal de la rodilla. En este contexto, la cinematica se
refiere a la relacién relativa del fémur, la rétula y la tibia en cualquier angulo de flexién sin fuerza de soporte de carga
aplicada a la rodilla. La superficie de articulacién de rodilla, meniscos y estructuras de ligamento determinan la relacién
cinematica normal entre el fémur, la rétula y la tibia. A continuacién se presenta una discusién sobre introduccién de
datos en un atlas estadistico que se describird en méas detalle a continuacién en el presente documento como parte
de la generacién de guias personalizadas en masa e implantes ortopédicos segln la presente divulgacion.

Una premisa que respalda la alineacién cinematica de la rodilla es tener en cuenta, y reproducir, tres ejes que rigen el
movimiento de la rétula y la tibia con respecto al fémur. El eje primario de estos tres ejes es un primer eje transversal
(es decir, eje helicoidal) en el fémur alrededor del cual se flexiona y se extiende la tibia. Con el fin de determinar este
primer eje transversal de una articulacién de rodilla, la presente divulgacién usa fluoroscopia de rayos X para obtener
imagenes de la articulacién de rodilla. Mas especificamente, se obtienen imagenes de una articulacién de rodilla en
distintos puntos a lo largo de su amplitud de movimiento (por ejemplo, entre una extensién completa y 160 grados de
flexion). Se alinean estas imagenes fluoroscopicas con modelos en 3D de la articulacién de rodilla, tal como se
comenté anteriormente, que son especificos de esa articulaciéon de rodilla (es decir, especificos de paciente y de lado
de rodilla). Tras alinear el modelo en 3D a las imagenes fluoroscépicas, se lleva a cabo un procedimiento de ajuste de
primer eje transversal.

El procedimiento de ajuste de primer eje transversal implica ajustar una esfera o cilindro a cada céndilo de articulacion
y, usando esta informacién de ajuste de forma, calcular el eje transversal. Especificamente, se ajusta una forma circular
o cilindrica a las superficies articulares de los céndilos femoral y tibial que oscilan entre 10 y 160 grados de flexién
(véanse las figuras 19-21). La hipdtesis detras del uso de ejes esféricos o cilindricos es aproximarse al verdadero eje
de rotacién del fémur sobre la tibia. Con el fin de determinar las dimensiones de forma circular o cilindrica, para un
modelo tridimensional dado que reproduce la morfologia de los huesos de la articulacién de rodilla (tibia, peroné,
fémur), se genera una nube de puntos mediante un programa de software informético a partir del modelo de
articulacién de rodilla en 3D, en la que cada punto en la nube representa un punto de superficie en la superficie articular
en cuestion (con dos superficies articulares para la parte distal del fémur y dos superficies articulares para la parte
proximal de la tibia). Después se somete cada nube de puntos a mejor ajuste o bien con respecto a una esfera o bien
con respecto a un cilindro con dimensiones conocidas, tras lo cual se calcula el eje transversal que se extiende a
través de ambas esferas/cilindros mediante el programa de software (véanse las figuras 22). El primer eje transversal
se calcula a lo largo de la amplitud de movimiento capturada mediante el modelo de rodilla en 3D, indicando por tanto
cémo cambia el eje transversal a lo largo de la amplitud de movimiento de la articulacién de rodilla. En contraposicién
a este enfoque de alineacién cinematica, el conocimiento convencional sugiere que el eje mecanico TEA (clinico o
quirdrgico) es el eje de rotacién del fémur sobre la tibia (véanse las figuras 26 y 27). Pero la alineacién mecanica de
TEA da como resultado de poca a ninguna rotacién entre el fémur y la tibia (véase la figura 26), lo cual no es en
absoluto compatible con la cinematica de rodilla normal.

Un eje auxiliar para el primer eje transversal para la alineaciéon cinematica es el PCA. El PCA es aproximadamente
paralelo al eje transversal y puede usarse en la alineacién del fémur (véase la figura 31). Tras conocer el primer eje
transversal, el PCA se calcula determinando los puntos mas posteriores en los céndilos medial y lateral de la parte
distal del fémur.

Existe un segundo eje transversal, que es un segundo de los tres ejes cineméticos, en el fémur alrededor del cual se
flexiona y se extiende la rétula (véanse las figuras 32A-32D). Este segundo eje transversal es paralelo, proximal y
anterior con respecto al primer eje transversal en el fémur alrededor del cual se flexiona y se extiende la tibia. Sin
embargo, no se reproduce o se aproxima facilmente mediante un eje biomecanico (o clinico) conocido.

Con el fin de determinar el segundo eje transversal alrededor del cual se flexiona o se extiende la rétula, se realiza un
seguimiento del centro de masa de la rétula (lugar geométrico) con respecto al fémur usando fluoroscopia de rayos X
(véanse las figuras 32A-33F). En particular, tal como se comentd anteriormente, se obtienen imagenes de una
articulacién de rodilla en puntos distintos a lo largo de su amplitud de movimiento (por ejemplo, entre una extensién
completa y 160 grados de flexién). Se alinean estas imagenes fluoroscépicas (que incluyen fémur, rétula, peroné y
tibia) con modelos en 3D de la articulacién de rodilla, tal como se comentd anteriormente, que son especificos para
esa articulacion de rodilla (es decir, especificos de paciente y de lado de rodilla). Tras alinear el modelo en 3D a las
imagenes fluoroscopicas, se lleva a cabo un procedimiento de ajuste de segundo eje transversal.

Este procedimiento de ajuste de segundo eje transversal implica determinar la posicién del lugar geométrico de rétula
(es decir, centroide) para cada imagen fluoroscépica. En forma a modo de ejemplo, un paquete de software determina
el lugar geométrico para cada imagen fluoroscépica con respecto al fémur. Después se representa graficamente cada
lugar geomeétrico como un punto con respecto al modelo de fémur en 3D, que crea una serie de puntos (Uuno para cada
imagen de fluoroscopia) en un espacio en 3D con respecto al modelo en 3D de fémur. Entonces, el software lleva a
cabo una regresién plana en los puntos de lugar geométrico para establecer un plano de mejor ajuste, que es o bien
paralelo o bien casi paralelo con el plano cinematico sagital que se extiende a través del fémur. Asimismo, el
procedimiento de ajuste implica ajustar una esfera o cilindro a cada lugar geométrico de rétula y, usando esta
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informacién de ajuste de forma, calcular el segundo eje transversal. Especificamente, se ajusta una forma circular o
cilindrica al lugar geométrico a lo largo de una amplitud de movimiento de rodilla, por ejemplo, entre 10 y 160 grados
de flexién. Debe observarse que los puntos de lugar geométrico en el espacio en 3D reproducen esencialmente una
curva, y esta curva es la que se ajusta a la curvatura de la esfera o cilindro. La hipétesis detras del uso de los ejes
esféricos o cilindricos es aproximarse al verdadero eje de rotacidén de la rétula alrededor del fémur. En resumen, el
software realiza el mejor ajuste o bien de una esfera o bien de un cilindro con dimensiones conocidas a los puntos de
lugar geométrico, tras lo cual se calcula el segundo eje transversal que se extiende a través de la esfera/cilindro
mediante el programa de software para ser perpendicular al plano cinemético sagital. En contraposicién a este enfoque
de alineacién cinemética, en los implantes ortopédicos convencionales el angulo de surco de rétula no es paralelo o
se aproxima estrechamente a una orientacién paralela con respecto al plano sagital. Ademas, la longitud de cuadriceps
no se restaura mediante disefios de implante actuales (véanse las figuras 38-40).

El tercero de los tres ejes es un eje longitudinal en la tibia alrededor del cual rota la tibia de manera interna y externa
sobre el fémur. Este eje longitudinal es perpendicular a cada uno del primer y segundo ejes transversales en el fémur.
Este eje longitudinal es paralelo al plano cinematico sagital, que es perpendicular al PCA posterior del fémur (véase
la figura 41).

Como parte de la presente técnica, se comparé el plano proyectado normal con respecto al PCA (PPNP) (es decir, el
plano cinematico sagital) con puntos de referencia tradicionales (véanse las figuras 42 y 43A, 43B). Ademas, se
comparé el plano cinematico sagital en posiciones tanto supina como de soporte de peso para los mismos
sujetos/pacientes (véanse las figuras 44A, 44B y 45), sin observarse diferencias significativas. Lo que esto significa es
que las imagenes con soporte de peso ho son necesarias como parte del presente procedimiento para crear guias
cinematicas segun la presente divulgacion.

Sin embargo, como parte de la presente técnica, se observé una gran rotaciéon angular entre el PPNP y el PCL de
espina de 1/3 de aproximadamente 14 grados (véanse las figuras 46-53B). Por consiguiente, el inventor concluyé que
se necesitaba un disefio de placa tibial diferente para la alineacién cinematica.

Haciendo referencia a la figura 55, se ilustra un diagrama de flujo para un procedimiento a modo de ejemplo segln la
presente divulgacidn. En particular, el diagrama de flujo presenta un procedimiento a modo de ejemplo para determinar
la mejor posicién/postura para un implante ortopédico dado. Tal como se comentara en mas detalle a continuacién en
el presente documento, la salida del diagrama de flujo es la posicién que debe ocupar el implante ortopédico cuando
se monte en el hueso u otro componente ortopédico. Con el fin de usar esta informacién de mejor postura, la presente
divulgacién usa guias de alineacién novedosas que incluyen referencias en las mismas para garantizar una alineacién
apropiada del componente ortopédico implantado.

El diagrama de flujo de procedimiento se lleva a cabo electrédnicamente como parte de un paquete de software que
calcula automaticamente la posicién de un implante ortopédico dado con respecto a un modelo de hueso de plantilla
o un modelo de hueso especifico de paciente. Con fines de explicacién, se supone que el ejemplo se refiere a un caso
especifico de paciente. No obstante, los expertos en la técnica entenderan facilmente la aplicabilidad del flujo de
procedimiento a modo de ejemplo en casos que impliguen modelos de hueso e implantes no especificos de paciente
(por ejemplo, implantes ortopédicos personalizados en masa y modelos de hueso de plantilla).

Como cuestién inicial, el modelo de hueso en 3D del hueso del paciente se corta de manera virtual segin protocolos
del fabricante del implante ortopédico en cuestién. Usando este corte de hueso virtual (VBC), se posiciona una
colocacién inicial de un modelo virtual del implante ortopédico previsto (VM) segun el eje anterior-posterior (véase la
figura 56A). Esta colocacién inicial del VM se transforma en una huella en 2D que se superpone con el VBC, en el que
se evalla la posicion de la huella (véase la figura 56B). En particular, esta evaluacién incluye determinar los ejes de
la huella en 2D y comparar estos ejes con el uno 0 mas de los ejes transversales y el eje longitudinal comentado
anteriormente. Tras la evaluacion, se realizan célculos de la huella en 2D del VM con respecto al VBC para determinar
y hasta qué punto estan presentes zonas de cobertura excesiva y cobertura insuficiente. Esta evaluacién usa el
contorno del VBC y la huella en 2D del VM (véanse las figuras 57A y 57B). Dicho de otro modo, sila huella en 2D del
VM deja porciones expuestas del VBC, estas zonas se denominan zonas de cobertura insuficiente, mientras que los
aspectos de la huella en 2D del VM que se extienden mas alla (es decir, cubren en exceso) del VBC se denominan
zonas de cobertura excesiva. Los célculos referentes a las zonas de cobertura excesiva y cobertura insuficiente,
ademas de célculos que muestran la desviacién entre los ejes de la huella en 2D del VBC y uno o mas de los ejes
transversales y el eje longitudinal, se dirigen a una secuencia umbral para distinguir si las desviaciones estan o no
dentro de una tolerancia predeterminada.

Sila respuesta es “si”, se pone la informacién de postura a disposicion visual a través de una interfaz grafica de usuario
para permitir la intervencién humana y una minimizacién adicional de errores. Suponiendo que el operario humano
esta satisfecho con la postura (véase la figura 58B), la postura pasa a ser final y se fabrica una guia de implante
basandose en esta postura. Por el contrario, si el operario humano no esta satisfecho con la postura (véase la figura
58A), se selecciona una nueva postura por el software (o de manera manual por el operario) teniendo en cuenta
algunos limites de transformacién. Esta etapa de postura seleccionada de nuevo también es el resultado si la
secuencia umbral determina que las desviaciones no estaban dentro de tolerancias aceptables. Suponiendo que se
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selecciona/genera una nueva postura, el software genera una huella en 2D del implante ortopédico seleccionado en
cuestién para esta postura revisada, después evalla la postura revisada y calcula zonas de cobertura excesiva y
cobertura insuficiente. Los célculos para la postura revisada se evalian mediante la secuencia umbral, en la que
procedimientos secundarios posteriores se repiten seglin sea necesario hasta alcanzar la postura final para el implante
ortopédico. En el momento de confirmarse la postura final, el software también genera instrucciones suficientes para
seleccionar o fabricar la guia de implante correcta.

Haciendo referencia a las figuras 59-64, se representa una serie de bandejas tibiales comercialmente disponibles
mediante vistas desde arriba. En particular, en la figura 59, estas cuatro bandejas tibiales comercialmente disponibles
se identifican como existente n.° 1, existente n.° 2, existente n.° 3 y existente n.° 4 y se representan visualmente de
manera repetida en tres filas separadas. La primera fila, identificada como AAP, corresponde a las técnicas de
alineaciéon mecanica actuales usadas para alinear la bandeja tibial con respecto al fémur y el componente femoral tal
como se muestra en las figuras 60, 63 y 64. La presente técnica de alineacién mecanica para las cuatro bandejas
tibiales existentes se representa graficamente en la figura 60 con respecto a una tibia resecada. Tal como puede
observarse en la figura 60, usar claves mecanicas para la alineacién da como resultado que los implantes se roten
hacia el lado lateral (més alla de las 12 en punto en el sentido de las agujas del reloj). Por el contrario, la segundo fila,
identificada como PPNP, corresponde a las mismas cuatro bandejas tibiales comercialmente disponibles, pero esta
vez habiendo implantado las bandejas tibiales y alineadas cinematicamente segun la presente divulgacién tal como
se muestra en las figuras 61, 63 y 64. Tal como puede observarse en la figura 61, la alineacidén cinemética apropiada
de las bandejas tibiales actuales da como resultado que las bandejas se roten hacia el lado medial (mas alla de las 12
en punto en el sentido contrario a las agujas del reloj). Lo que también resulta evidente en la figura 61 es que ninguna
de estas cuatro bandejas tibiales comercialmente disponibles esta estructuralmente disefiada para optimizar la
alineacién cinematica. Especificamente, puede observarse que las bandejas tibiales actuales, cuando se alinean
cinematicamente, dan como resultado una superposicién significativa para la porcién anterior lateral y la porcién medial
posterior, mientras que esté presente una superposicién insuficiente significativa en la porcién lateral posterior y la
porciébn medial anterior. Finalmente, la tercera fila también corresponde a una técnica de alineacién mecanica que
intenta hacer que el contorno del implante se aproxime lo mas estrechamente posible al contorno de la tibia resecada
con un énfasis en la alineacién de borde anterior, que se muestra en las figuras 62-64.

Las figuras 63 y 64 muestran de manera individual las cuatro bandejas tibiales actuales a modo de ejemplo que estan
alineadas sobre una tibia resecada, dos usando técnicas de la técnica anterior (AAP, TechMah) y la tercera (PPNP)
usando las técnicas dadas a conocer en el presente documento para alineaciéon cinemética. Estas figuras
complementan simplemente las figuras 60-62 que muestran las cuatro bandejas tibiales actuales superpuestas sobre
la misma tibia resecada con fines ilustrativos y confirman adicionalmente que ninguna de estas cuatro bandejas tibiales
comercialmente disponibles est4 optimizada para la alineacién cinematica dada la superposicién y superposicién
insuficiente presentes cuando se alinean cinematicamente.

Pasando a la figura 65, se representa un diagrama de flujo de procedimiento a modo de ejemplo para calcular el eje
condileo posterior usando un atlas estadistico para una tibia. Como punto de partida inicial, en la etapa (A), se propaga
un modelo de hueso genérico de la tibia con el punto medial y lateral més posterior sobre la superficie de la tibia
usando los datos del atlas estadistico. Después de eso, en la etapa (B), se realiza una regresién plana con los puntos
propagados para generar dos planos, un primero para los puntos mediales y un segundo para los puntos laterales.
Usando cada plano y los puntos, en la etapa (C), se genera un par de ejes, uno para el lado medial y un segundo para
el lado lateral, que son normales con respecto a un plano respectivo en el centro de los puntos. En la etapa (D), se
genera una linea entre los puntos més posteriores en el lado medial y lateral usando la ubicacién de los ejes generados
en la etapa (C). Después de eso, en la etapa (E), el producto vectorial de la linea en la etapa (D) y los ejes generados
en la etapa (C) genera un nuevo eje correspondiente a la verdadera direccién posterior. Usando esta verdadera
direccién posterior, se busca el atlas estadistico para detectar unicamente los dos puntos mas posteriores en esta
verdadera direccién posterior, que entonces se usan para generar el eje condileo posterior para la tibia. Este mismo
procedimiento puede aplicarse al calculo del eje condileo posterior para el fémur. La figura 66 simplemente confirma
que los segmentos de imagenes en 2D son menos precisos para determinar el eje condileo posterior para el fémur y
la tibia dado que lo mas habitualmente los ejes no son paralelos al plano a partir del cual se toma el segmento de
imagen. Y la figura 67 confirma que el eje condileo posterior femoral establece de manera fiable la rotacién con
respecto a la tibia.

A la vista de la explicacién anterior, a continuacién se presenta una explicacidén del procedimiento para generar una
guia de alineacion cinematica tibial personalizada en masa. Tal como se representa en la figura 104, en forma a modo
de ejemplo, se usa un atlas estadistico para calcular y extraer diversos datos que se usardn como parte de la
generacién de la guia de alineacidén cinematica personalizada en masa. Este atlas estadistico puede ser preexistente
o estar recién generado. Con fines de explicacién, a continuacién se presenta la construccion del atlas estadistico.

El atlas estadistico a modo de ejemplo comprende una compilacién de datos a partir de multiples sujetos que implican
la articulacién de rodilla. A modo de ejemplo, el atlas estadistico puede incluir diversas imagenes y datos asociados
derivados de rodillas humanas tales como, sin limitacién, imagenes de rayos X, imagenes de TAC, imagenes de IRM
u otra tecnologia de obtencién de imégenes. En el caso de imagenes de IRM, el atlas estadistico puede incluir
imagenes del tejido blando (por ejemplo, cartilago) de la articulacién de rodilla. A modo de ejemplo adicional, se supone
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que el atlas estadistico a modo de ejemplo se ha creado a partir de 100 imagenes de IRM y 66 imagenes de TAC.
Después se segmentaron estas 166 imagenes para crear 166 modelos de articulacién virtuales, que también forman
parte del atlas estadistico.

Haciendo referencia a las figuras 69A-71C, se somete la tibia de cada modelo de articulacién virtual dentro del atlas
estadistico a un procedimiento de reseccién. Como parte de este procedimiento de reseccién, a cada tibia se le aplica
un plano que simula el corte de hueso que realizara un cirujano durante un procedimiento de artroplastia total de rodilla
(TKA) para extirpar el extremo proximal de la tibia, dejando de ese modo un extremo tibial plano. Tal como saben los
expertos en la técnica, el corte de hueso tibial realizado durante una TKA se realiza preferiblemente en perpendicular
al plano sagital. Pero no siempre es posible una precisién absoluta, conduciendo a cortes de hueso tibial que pueden
estar dispuestos en angulo + 5 grados de proximal a distal y + 5 grados de medial a lateral, asi como tener diferentes
alturas + 1 milimetro de proximal a distal a lo largo de la longitud longitudinal. Por consiguiente, el procedimiento de
reseccion se lleva a cabo en cada modelo de tibia teniendo en cuenta un corte de hueso perfecto (+ 0 grados de
proximal a distal, y + 0 grados de medial a lateral) con el fin de realizar un corte de reseccién, dentro de incrementos
de 1 grado, para cada combinacién entre la desviacién de + 15 grados.

Tras la reseccién, se determina el contorno (es decir, forma de contorno) de cada tibia resecada para identificar los
limites mas externos. Tras haberse determinado los limites mas externos (es decir, forma de contorno) de la tibia
resecada, se emprenden varios calculos con respecto a estos limites para medir diversos aspectos de la tibia resecada.
A modo de ejemplo, y no de limitacién, se calcularon las siguientes ocho medidas para cada reseccion: (1) M_ML,
anchura de meseta medial; (2) M_AP, altura de meseta medial; (3) L_ML, anchura de meseta lateral; (4) L_AP, altura
de meseta lateral; (5) BB_AP, altura anterior-posterior global; (6) BB_ML, anchura medial-lateral global; (7) LLMLR,
razén de anchuras entre las mesetas lateral y medial; y, (8) MLAPR, razén de alturas entre las mesetas lateral y
medial. Dicho de otro modo, cada tibia resecada incluia datos de forma/contorno, asi como ocho conjuntos de datos
de medicion. Haciendo referencia a las figuras 68A-68C, usando estos datos de forma/contorno y los datos de
medicién, se emprendid una operacién de agrupacién para establecer grupos de tamafio a lo largo de la poblacién del
atlas estadistico. Para cada grupo de tamafio, en este caso seis grupos, se calcul6 el contorno promedio de la tibia
resecada y se us6 para formar el contorno de forma de una guia cinemética tibial.

Haciendo referencia a las figuras 72A-74C, debe observarse que este contorno de forma puede refinarse
adicionalmente usando datos del atlas estadistico para tener en cuenta la retencidén de ligamento. A modo de ejemplo,
en el lugar en el que se retiene el ligamento cruzado posterior, el implante tibial ortopédico final no debe incidir ni
obstruir el ligamento. Con el fin de tener en cuenta uno 0 mas ligamentos retenidos, el atlas estadistico puede incluir
datos de tejido blando que reflejan la colocacién de uno o méas ligamentos con respecto a los huesos de la articulacién
de rodilla. Conociendo las ubicaciones de unién en los huesos de la articulacién de rodilla en las que se unen los
ligamentos, puede alterarse el contorno de forma de la guia cinematica tibial para garantizar que el contorno no se
superpone ni incide de otro modo en una o mas ubicaciones en las que se retendra un ligamento como parte de una
TKA. La mas habitual de estas alteraciones es una muesca curvada de barrido cortada en el contorno de forma para
permitir la retencién del ligamento cruzado posterior.

Ademas de usar el contorno de forma de las tibias resecadas del atlas estadistico, el atlas estadistico también se usa
para calcular los ejes cinematicos para cada modelo de articulacién. Estos ejes cinematicos, tal como se comentd
anteriormente, se transforman en datos que acompafian a cada modelo de hueso tibial y el modelo de hueso resultante
que se ha resecado. Se calcula el promedio de los datos de ejes cinematicos para cada modelo de hueso resecado
dentro de una poblacidén de tamafio dado y se superponen sobre el contorno de forma de la tibia promedio para cada
grupo de tamafio. En particular, el eje cinematico sagital del fémur de anterior a posterior se superpone sobre el
contorno tibial, ademés del primer eje transversal del fémur. Otros ejes pueden superponerse igualmente sobre el
contorno de forma tibial promedio para cada grupo de tamafio. Esta superposiciéon se usa finalmente para formar
signos estructurales que informan al cirujano sobre la posiciéon de determinados ejes cineméticos con respecto a la
guia cinemética que, cuando se posiciona correctamente para alinear su contorno con el de la tibia resecada real
durante TKA, indica la posicién de determinados ejes cinematicos con respecto a la tibia resecada real.

Usando los datos de contorno de forma y los datos de superposicién, puede construirse una guia tibial. En las figuras
73A, 73B se muestra una primera guia cinemética personalizada en masa a modo de ejemplo para un implante tibial.
Esta guia tibial se usa por un cirujano para proporcionar marcas sobre la tibia resecada que guiarén al cirujano para
colocar correctamente el implante ortopédico tibial. Tal como puede observarse, la guia incluye una forma que se
aproxima estrechamente al contorno de la tibia resecada. De esta manera, el cirujano posicionara la guia encima de
la tibia resecada para hacer coincidir lo méas estrechamente posible el contorno de la guia con el contorno del fémur
resecado, lo cual designa la posicién apropiada de la guia. La zona interior de la guia incluye una Unica abertura
pasante. Esta abertura pasante incluye un par de recortes rectangulares de tres lados que se extienden en las
direcciones posterior y anterior, que estan cerca del centro de medial a lateral, que estan alineados longitudinalmente
entre si en bordes opuestos de los recortes. Estos recortes corresponden al plano cinematico sagital femoral. Se prevé
que un cirujano usara un martillo y broca rectangular correspondiente, en la que la broca esta dimensionada para
ajustarse dentro de los limites de los recortes, para forzar la broca dentro de la tibia resecada y realizar una marca
correspondiente al plano sagital femoral. Alternativamente, el cirujano puede usar un marcador para designar las
ubicaciones de los recortes. En cualquier caso, la guia puede retirarse posteriormente para dejar una indicacién de la
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ubicacién del plano cinemético sagital femoral.

Esta primera guia cinemética personalizada en masa a modo de ejemplo también incluye un contorno en el lado
posterior para tener en cuenta la retencién del ligamento cruzado posterior (PCL). Ademés, la porcién posterior de la
guia incluye una serie de salientes que se encuentran en lados opuestos del contorno de PCL. Estos salientes
representan la ubicacion del PCA tibial, que debe alinearse con los puntos mas posteriores de los céndilos medial y
lateral. El cirujano puede usar estos salientes para garantizar que la guia esté posicionada de manera apropiada con
respecto a la tibia.

Tal como se muestra en las figuras 74A-74C, una primera guia cinemética personalizada en masa a modo de ejemplo
alternativa para un implante tibial es idéntica a la primera guia cinematica personalizada en masa a modo de ejemplo
para un implante tibial, con la excepcién de los salientes posteriores. En vez de salientes, la primera guia cinemética
personalizada en masa a modo de ejemplo alternativa para un implante tibial incluye un par de rebajes rectangulares
en lados opuestos del contorno de PCL. Estos rebajes estan dimensionados para aceptar un estilete correspondiente
que se extiende en sentido posterior y distal desde la guia. Cuando se insertan en un rebaje correspondiente, los
estiletes actlan conjuntamente para establecer un tope posterior contra el cual entra en contacto la porcidén posterior
de la tibia resecada para inhibir el reposicionamiento anterior adicional de la guia durante la colocacién de guia inicial.
En forma a modo de ejemplo, cuando se insertan los estiletes en un rebaje correspondiente, el cirujano usa los estiletes
junto con la forma de contorno de la guia para posicionar correctamente la guia con respecto al fémur resecado. Una
vez posicionada correctamente, el cirujano puede usar la guia para realizar marcas o conectar elementos de sujecién
a la parte superior de la tibia resecada para proporcionar una indicacién de la colocaciéon de uno o mas ejes del fémur.

Haciendo referencia a la figura 84, usando de nuevo los datos de contorno de forma y los datos de superposicién,
puede construirse una guia tibial. Esta segunda guia cinemética personalizada en masa a modo de ejemplo para un
implante tibial también esta destinada a usarse por un cirujano para proporcionar marcas (y/o conectar pasadores u
otros elementos de sujecidn) sobre la tibia resecada que guiara al cirujano para colocar correctamente el implante
ortopédico tibial. Tal como puede observarse, la guia incluye una forma que se aproxima estrechamente al contorno
de la tibia resecada. De esta manera, el cirujano posicionara la guia encima de la tibia resecada para hacer coincidir
lo mas estrechamente el contorno de la guia con el contorno del fémur resecado, lo cual designa la posicién apropiada
de la guia. La zona interior de la guia incluye una abertura pasante en forma de T junto con cuatro circular aberturas,
dos en lados opuestos de la abertura en forma de T. Esta abertura pasante en forma de T incluye una seccién de
media a lateral alargada (porcién horizontal superior de la T), asi como una seccién de posterior a anterior alargada
(porcién vertical de la T). La seccién de medial a lateral alargada de la abertura en forma de T corresponde a un eje
en paralelo con el PCA de fémur, mientras que la seccién de posterior a anterior alargada de |la abertura en forma de
T corresponde al plano cinematico sagital femoral. Las cuatro aberturas circulares estan dimensionadas para recibir
pasadores u otros elementos de sujecion que se montan en la tibia resecada y se retienen tras retirarse la guia tibial
a partir de la tibia resecada.

Ademas de las aberturas formadas a través de esta segunda guia cinematica personalizada en masa a modo de
ejemplo, la guia también incluye diversas sefiales. En particular, la cara de la guia opuesta a la tibia resecada incluye
una sefial “MED” que indica a un cirujano que este lado de la guia debe alinearse con la porcién medial de la tibia.
Para que el cirujano sepa rapidamente si la guia es para la tibia derecha o la tibia izquierda, la cara incluye una sefial
“R” que indica que esta guia es para su uso con la tibia derecha. En casos en los que la guia esta fabricada para
corresponder a la tibia izquierda, esta “R” se sustituird por una “L”. Finalmente, la cara de la guia también incluye una
sefial de tamafio, en este caso un “4” que indica al cirujano que esta guia tiene un tamafio cuatro. Si la seleccidn inicial
de la guia es demasiado grande o pequefia, el cirujano puede solicitar rapidamente una guia de tamafio més pequefio
0 més grande y los ayudantes de quiréfano pueden distinguir rdpidamente el tamafio de la guia usando esta sefial de
referencia de tamafio. Y, de manera similar a la primera guia cinemética personalizada en masa a modo de ejemplo,
esta segunda guia cinemética personalizada en masa a modo de ejemplo también incluye un contorno en el lado
posterior para tener en cuenta la retencién del ligamento cruzado posterior (PCL).

Haciendo referencia a las figuras 77, 78A, 78B y 83, de nuevo usando los datos de contorno de forma y los datos de
superposicion, puede construirse una guia tibial adicional. Esta tercera guia cinematica personalizada en masa a modo
de ejemplo para un implante tibial también estad destinada a usarse por un cirujano para proporcionar marcas (y/o
conectar pasadores u otros elementos de sujecién) sobre la tibia resecada que guiaran al cirujano para colocar
correctamente el implante ortopédico tibial. Tal como puede observarse, la guia incluye una forma que se aproxima
estrechamente al contorno de la tibia resecada. De esta manera, el cirujano posicionara la guia encima de la tibia
resecada para hacer coincidir lo mas estrechamente posible el contorno de la guia con el contorno del fémur resecado,
lo cual designa la posicién apropiada de la guia. La zona interior de la guia incluye una Unica abertura pasante junto
con un par de recortes. La Unica abertura pasante incluye una abertura anterior alargada para albergar el paso de
escariador tibial. Extendiéndose a partir de esta abertura alargada hay un primer par de recortes que se extienden en
las direcciones medial y lateral, terminando en aberturas circulares. Las aberturas circulares estan dimensionadas y
configuradas para recibir pasadores u otros elementos de sujeciéon que se montan en la tibia resecada y se retienen
tras retirarse la guia a partir de la tibia resecada. La longitud dominante de estos primeros recortes est4 delineada
mediante paredes paralelas que actlan conjuntamente para establecer un eje que es paralelo con el PCA femoral. Un
segundo conjunto de recortes se extienden en las direcciones posterior y anterior. Estos recortes son representativos
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de la ubicacién del plano cineméatico sagital femoral. Finalmente, extendiéndose en sentido posterior y en las
direcciones medial y lateral hay un tercer conjunto de recortes que proporcionan zona para realizar elementos de
sujecién mas grandes o marcas mas grandes sobre la tibia resecada.

De manera similar a la primera y segunda guias cinematicas personalizadas en masa a modo de ejemplo, esta tercera
guia cinematica personalizada en masa a modo de ejemplo también incluye un contorno en el lado posterior para tener
en cuenta la retencién del ligamento cruzado posterior (PCL). Un cuarto conjunto de recortes estan formados en lados
opuestos de este contorno posterior. Estos cuartos recortes se extienden en las direcciones medial y lateral,
terminando en aberturas circulares. Las aberturas circulares estan dimensionadas y configuradas para recibir
pasadores u otros elementos de sujecién que se montan en la tibia resecada y se retienen tras retirarse la guia a partir
de la tibia resecada. La longitud dominante de estos cuartos recortes esta delineada mediante paredes paralelas que
actlan conjuntamente para establecer un eje que es paralelo con el PCA femoral.

Ademas de las aberturas formadas a través de esta tercera guia cinematica personalizada en masa a modo de
ejemplo, la guia también incluye diversas sefiales. En particular, la cara de la guia opuesta a la tibia resecada incluye
una sefial “MED” que indica a un cirujano que este lado de la guia debe alinearse con la porcién medial de la tibia.
Para que el cirujano sepa réapidamente si la guia es para la tibia derecha o la tibia izquierda, la cara incluye una sefial
“R” que indica que esta guia es para su uso con la tibia derecha. En casos en los que la guia esta fabricada para
corresponder a la tibia izquierda, esta “R” se sustituird por una “L”. Finalmente, la cara de la guia también incluye una
sefial de tamafio, en este caso un “4” que indica al cirujano que esta guia tiene un tamafio cuatro. Si la seleccidn inicial
de la guia es demasiado grande o pequefia, el cirujano puede solicitar rdpidamente una guia de tamafio més pequefio
0 més grande y los ayudantes de quiréfano pueden distinguir rdpidamente el tamafio de la guia usando esta sefial de
referencia de tamafio.

Aunque la explicacién anterior se ha referido a procedimientos y a la generacién de guias cinematicas tibiales
personalizadas en masa, debe observarse que pueden fabricarse guias especificas de paciente segln la presente
divulgacién. Por consiguiente, a continuacién se presenta una explicacién a modo de ejemplo del procedimiento y la
fabricacién resultante de una guia cinematica tibial especifica de paciente.

Haciendo referencia a la figura 75, a continuacién se presenta una explicacién del procedimiento para generar una
guia de alineacién cinematica tibial especifica de paciente. En forma a modo de ejemplo, se toman imégenes de la
articulacién de rodilla del paciente a partir de una o mas modalidades de obtencién de imagenes incluyendo, sin
limitacién, imagenes de rayos X, imagenes de TAC, ecografia e imagenes de IRM. En el caso de imagenes de IRM,
las imagenes de la articulacion de rodilla del paciente pueden incluirimagenes del tejido blando (por ejemplo, cartilago)
de la articulacidn de rodilla. Después se segmentan estas imégenes de paciente para crear un modelo de articulacién
virtual especifico de paciente usando un programa de software. Los expertos en la técnica estan familiarizados con la
segmentacién y el uso de iméagenes en 2D para formar un modelo en 3D virtual.

Se somete la tibia del modelo de articulacion virtual especifico de paciente a un procedimiento de reseccién usando
un algoritmo de reseccién de software. Como parte de este procedimiento de reseccidn, se aplica un plano a la tibia
que simula el corte de hueso que realizard un cirujano durante un procedimiento de artroplastia total de rodilla (TKA)
para extirpar el extremo proximal de la tibia, dejando de ese modo un extremo tibial plano. Tal como saben los expertos
en la técnica, el corte de hueso tibial realizado durante una TKA se realiza preferiblemente en perpendicular al plano
sagital. Pero no siempre es posible una precisiéon absoluta, conduciendo a cortes de hueso tibial que pueden estar
dispuestos en angulo + 5 grados de proximal a distal y + 5 grados de medial a lateral, asi como tener diferentes alturas
*+ 1 milimetro de proximal a distal a lo largo de la longitud longitudinal. Por consiguiente, el procedimiento de reseccién
se lleva a cabo en el modelo de tibia teniendo en cuenta un corte de hueso perfecto (+ 0 grados de proximal a distal,
y + 0 grados de medial a lateral) con el fin de realizar un corte de reseccién, dentro de incrementos de 1 grado, para
cada combinacién entre la desviacion de + 5 grados.

Tras la reseccién, se determina el contorno (es decir, forma de contorno) de la tibia resecada para identificar los limites
més externos usando un algoritmo de contorno de software. Tras haberse determinado los limites mas externos (es
decir, forma de contorno) de la tibia resecada, se emprenden varios célculos con respecto a estos limites para medir
diversos aspectos de la tibia resecada. A modo de ejemplo, y no de limitacién, se calcularon las siguientes ocho
medidas para cada reseccidn: (1) M_ML, anchura de meseta medial; (2) M_AP, altura de meseta medial; (3) L_ML,
anchura de meseta lateral; (4)L_AP, altura de meseta lateral; (5) BB_AP, altura anterior-posterior global; (6) BB_ML,
anchura medial-lateral global; (7) LLMLR, razdn de anchuras entre las mesetas lateral y medial; y, (8) MLAPR, razén
de alturas entre las mesetas lateral y medial. Dicho de otro modo, cada tibia resecada incluye datos de forma/contorno,
asi como ocho conjuntos de datos de medicién. Usando estos datos de forma/contorno y los datos de medicién, se
calcula el tamafio y contorno de la tibia resecada y se usa para formar el contorno de forma de la guia cinematica tibial
especifica de paciente.

Debe observarse que este contorno de forma puede refinarse adicionalmente usando datos a partir de las imagenes
especificas de paciente para tener en cuenta la retencién de ligamento. A modo de ejemplo, en el lugar en el que se
retiene el ligamento cruzado posterior, el implante tibial ortopédico no debe incidir ni obstruir el ligamento. Con el fin
de tener en cuenta uno o mas ligamentos retenidos, el modelo virtual especifico de paciente de la articulacién de rodilla
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incluye uno o mas ligamentos con respecto a los huesos de la articulacién de rodilla. Conociendo las ubicaciones de
unién en los huesos de la articulacién de rodilla en las que se unen los ligamentos, puede alterarse el contorno de
forma de la guia cinematica tibial especifica de paciente para garantizar que el contorno no se superpone niincide de
otro modo en una o mas ubicaciones en las que se retendra un ligamento como parte de una TKA. La mas habitual
de estas alteraciones es una muesca curvada de barrido cortada en el contorno de forma para permitir la retencién
del ligamento cruzado posterior.

Ademas de generar la forma y tamafio de la guia cinemética especifica de paciente, el programa informatico también
calcula los ejes cinematicos para el modelo de articulacién especifico de paciente usando uno o mas algoritmos de
eje/ejes. Estos ejes cineméticos calculados, tal como se comentd anteriormente, se transforman en datos que
acompafian al modelo de hueso tibial y el modelo de hueso tibial resultante tras la reseccidén. Los datos de ejes
cinematicos para el modelo de hueso tibial resecado se superponen sobre el contorno de forma del modelo de hueso.
En particular, el eje cinemético sagital del fémur de anterior a posterior se superpone sobre el contorno de forma,
ademés del primer eje transversal del fémur. Otros ejes pueden superponerse igualmente sobre el contorno de forma
tibial. Esta superposicién se usa finalmente para formar signos estructurales que informan al cirujano en cuanto a la
posicién de determinados ejes cineméticos con respecto a la guia cineméatica que, cuando se posiciona correctamente
para alinear su contorno con el de la tibia resecada real durante TKA, indica la posicién de determinados ejes
cinematicos con respecto a la tibia resecada real.

Usando los datos de contorno de forma y los datos de superposicién, puede construirse una guia tibial especifica de
paciente. En las figuras 105, 106A y 106B se muestra una primera guia cinematica especifica de paciente a modo de
ejemplo para un implante tibial. Esta guia tibial se usa por un cirujano para proporcionar marcas sobre la tibia resecada
que guiaran al cirujano a colocar correctamente el implante ortopédico tibial. Tal como puede observarse, la guia
incluye una forma que imita con precisién el contorno de la tibia resecada. De esta manera, el cirujano posicionaré la
guia encima de la tibia resecada para hacer coincidir lo méas estrechamente posible el contorno de la guia con el
contorno del fémur resecado, lo cual designa la posicién apropiada de la guia. La zona interior de la guia incluye una
Unica abertura pasante. Esta abertura pasante incluye un par de recortes rectangulares de tres lados que se extienden
en las direcciones posterior y anterior, que estédn cerca del centro de medial a lateral, que estén longitudinalmente
alineados entre si en bordes opuestos de los recortes. Estos recortes corresponden al plano cinemético sagital femoral.
Se prevé que un cirujano usara un martillo y broca rectangular correspondiente, en la que la broca esta dimensionada
para ajustarse dentro de los limites de los recortes, para forzar la broca dentro de la tibia resecada y realizar una
marca correspondiente al plano sagital femoral. Alternativamente, el cirujano puede usar un marcador para designar
las ubicaciones de los recortes. En cualquier caso, la guia puede retirarse posteriormente para dejar una indicacién
de la ubicacién del plano cinemético sagital femoral.

Esta primera guia cinematica especifica de paciente a modo de ejemplo también incluye un contorno en el lado
posterior para tener en cuenta la retencién del ligamento cruzado posterior (PCL). Ademés, la porcién posterior de la
guia incluye una serie de salientes que se encuentran en lados opuestos del contorno de PCL. Estos salientes
representan la ubicacion del PCA tibial, que debe alinearse con los puntos mas posteriores de los céndilos medial y
lateral. El cirujano puede usar estos salientes para garantizar que la guia esté posicionada de manera apropiada con
respecto a la tibia.

Tal como se muestra en la figura 74, una primera guia cinemética especifica de paciente a modo de ejemplo alternativa
para un implante tibial es idéntica a la primera guia cinematica especifica de paciente a modo de ejemplo para un
implante tibial, con la excepcidn de los salientes posteriores. En vez de salientes, la primera guia cinematica especifica
de paciente a modo de ejemplo alternativa para un implante tibial incluye un par de rebajes rectangulares en lados
opuestos del contorno de PCL. Estos rebajes estdn dimensionados para aceptar un estilete correspondiente que se
extiende en sentido posterior y distal desde la guia. Cuando se insertan en un rebaje correspondiente, los estiletes
actlian conjuntamente para establecer un tope posterior contra el cual entra en contacto la porcién posterior de la tibia
resecada para inhibir el reposicionamiento anterior adicional de la guia durante la colocacién de guia inicial. En forma
a modo de ejemplo, cuando se insertan los estiletes en un rebaje correspondiente, el cirujano usa los estiletes junto
con la forma de contorno de la guia para posicionar correctamente la guia con respecto al fémur resecado. Una vez
posicionada correctamente, el cirujano puede usar la guia para realizar marcas o conectar elementos de sujecién a la
parte superior de la tibia resecada para proporcionar una indicacidén de la colocacién de uno o mas ejes del fémur.

Haciendo referencia a la figura 84, de nuevo usando los datos de contorno de forma y los datos de superposicién,
puede construirse una guia tibial. Esta segunda guia cinematica especifica de paciente a modo de ejemplo para un
implante tibial también esta destinada a usarse por un cirujano para proporcionar marcas (y/o conectar pasadores u
otros elementos de sujecién) sobre la tibia resecada que guiaran al cirujano para colocar correctamente el implante
ortopédico tibial. Tal como puede observarse, la guia incluye una forma que imita el contorno de la tibia resecada. De
esta manera, el cirujano posicionara la guia encima de la tibia resecada para hacer coincidir lo més estrechamente
posible el contorno de la guia con el contorno del fémur resecado, lo cual designa la posicién apropiada de la guia. La
zona interior de la guia incluye una abertura pasante en forma de T junto con cuatro aberturas circulares, dos en lados
opuestos de la abertura en forma de T. Esta abertura pasante en forma de T incluye una seccién de media a lateral
alargada (porcién horizontal superior de la T), asi como una seccién de posterior a anterior alargada (porcién vertical
de la T). La seccién de medial a lateral alargada de la abertura en forma de T corresponde a un eje en paralelo con el
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PCA de fémur, mientras que la seccién de posterior a anterior alargada de la abertura en forma de T corresponde al
plano cinemético sagital femoral. Las cuatro aberturas circulares estan dimensionadas para recibir pasadores u otros
elementos de sujecidn que se montan en la tibia resecada y se retienen tras retirarse la guia tibial a partir de la tibia
resecada.

Ademas de las aberturas formadas a través de esta segunda guia cinemética especifica de paciente a modo de
ejemplo, la guia también incluye diversas sefiales. En particular, la cara de la guia opuesta a la tibia resecada incluye
una sefial “MED” que indica a un cirujano que este lado de la guia debe alinearse con la porcién medial de la tibia.
Para que el cirujano sepa réapidamente si la guia es para la tibia derecha o la tibia izquierda, la cara incluye una sefial
“R” que indica que esta guia es para su uso con la tibia derecha. En casos en los que la guia esta fabricada para
corresponder a la tibia izquierda, esta “R” se sustituird por una “L”. Finalmente, la cara de la guia también incluye una
sefial de tamafio, en este caso un “4” que indica al cirujano que esta guia tiene un tamafio cuatro. Si la seleccidn inicial
de la guia es demasiado grande o pequefia, el cirujano puede solicitar rdpidamente una guia de tamafio més pequefio
0 més grande y los ayudantes de quiréfano pueden distinguir rdpidamente el tamafio de la guia usando esta sefial de
referencia de tamafio. Y, de manera similar a la primera guia cinemética especifica de paciente a modo de ejemplo,
esta segunda guia cinemética especifica de paciente a modo de ejemplo también incluye un contorno en el lado
posterior para tener en cuenta la retencién del ligamento cruzado posterior (PCL).

Haciendo referencia a las figuras 77, 78A, 78B y 83, de nuevo usando los datos de contorno de forma y los datos de
superposicion, puede construirse una guia tibial adicional. Esta tercera guia cinematica especifica de paciente a modo
de ejemplo para un implante tibial también estad destinada a usarse por un cirujano para proporcionar marcas (y/o
conectar pasadores u otros elementos de sujecién) sobre la tibia resecada que guiaran al cirujano para colocar
correctamente el implante ortopédico tibial. Tal como puede observarse, la guia incluye una forma que se aproxima
estrechamente al contorno de la tibia resecada. De esta manera, el cirujano posicionara la guia encima de la tibia
resecada para hacer coincidir lo mas estrechamente posible el contorno de la guia con el contorno del fémur resecado,
lo cual designa la posicién apropiada de la guia. La zona interior de la guia incluye una Unica abertura pasante junto
con un par de recortes. La Unica abertura pasante incluye una abertura anterior alargada para albergar el paso de
escariador tibial. Extendiéndose a partir de esta abertura alargada hay un primer par de recortes que se extienden en
las direcciones medial y lateral, terminando en aberturas circulares. Las aberturas circulares estan dimensionadas y
configuradas para recibir pasadores u otros elementos de sujeciéon que se montan en la tibia resecada y se retienen
tras retirarse la guia a partir de la tibia resecada. La longitud dominante de estos primeros recortes est4 delineada
mediante paredes paralelas que actian conjuntamente para establecer un eje que es paralelo con el PCA femoral. Un
segundo conjunto de recortes se extienden en las direcciones posterior y anterior. Estos recortes son representativos
de la ubicacién del plano cineméatico sagital femoral. Finalmente, extendiéndose en sentido posterior y en las
direcciones medial y lateral hay un tercer conjunto de recortes que proporcionan zona para realizar elementos de
sujecién mas grandes o marcas mas grandes sobre la tibia resecada.

De manera similar a la primera y segunda guias cineméticas especificas de paciente a modo de ejemplo, esta tercera
guia cinematica especifica de paciente a modo de ejemplo también incluye un contorno en el lado posterior para tener
en cuenta la retencién del ligamento cruzado posterior (PCL). Un cuarto conjunto de recortes estan formados en lados
opuestos de este contorno posterior. Estos cuartos recortes se extienden en las direcciones medial y lateral,
terminando en aberturas circulares. Las aberturas circulares estan dimensionadas y configuradas para recibir
pasadores u otros elementos de sujecién que se montan en la tibia resecada y se retienen tras retirarse la guia a partir
de la tibia resecada. La longitud dominante de estos cuartos recortes esta delineada mediante paredes paralelas que
actlian conjuntamente para establecer un eje que es paralelo con el PCA femoral.

Ademés de las aberturas formadas a través de esta tercera guia cinemética especifica de paciente a modo de ejemplo,
la guia también incluye diversas sefiales. En particular, la cara de la guia opuesta a la tibia resecada incluye una sefial
“MED” que indica a un cirujano que este lado de la guia debe alinearse con la porcién medial de la tibia. Para que el
cirujano sepa rapidamente si la guia es para la tibia derecha o la tibia izquierda, la cara incluye una sefial “R” que
indica que esta guia es para su uso con la tibia derecha. En casos en los que la guia esta fabricada para corresponder
a la tibia izquierda, esta “R” se sustituird por una “L’. Finalmente, la cara de la guia también incluye una sefial de
paciente, en este caso un apellido o nombre abreviado que indica al cirujano que esta guia es para un paciente
particular con el fin de distinguir una guia especifica de paciente de otra guia especifica de paciente.

Ademas de guias tibiales, la presente divulgacién también proporciona pruebas ortopédicas tibiales que se
personalizan en masa y son especificas de paciente. Las figuras 73 y 74 muestran pruebas ortopédicas tibiales a
modo de ejemplo. Debe entenderse que las guias anteriores pueden modificarse para incluir un reborde alrededor de
la periferia de la huella que funcionara para transformar la guia en una bandeja de prueba tibial. De esta manera, la
prueba se conformara para aceptar un elemento de insercién de bandeja de prueba tibial con el fin de someter a
prueba el ajuste de tamafio y la ubicacién de la prueba ortopédica antes de implantar de manera permanente los
implantes ortopédicos finales. Debe observarse ademas que el reborde periférico sélo es una modificacion que puede
realizarse para diferenciar una guia de una prueba. En determinadas circunstancias, las guias dadas a conocer en el
presente documento pueden usarse como pruebas sin tener ningln cambio estructural ya que los elementos de
insercion de bandeja tibial estan configurados para engancharse con las guias para someter a prueba el ajuste,
permitiendo de ese modo que las guias también funcionen como pruebas.
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Ahora se describird una secuencia a modo de ejemplo para el uso de las guias y pruebas tibiales a modo de ejemplo.
En particular, los expertos en la técnica estan familiarizados con la artroplastia total de rodilla. Por consiguiente, no se
necesita una discusion detallada de todos los procedimientos realizados y algunos procedimientos se han omitido por
motivos de brevedad. Con el fin de preparar la tibia para la implantacién de un componente ortopédico, el cirujano
reseca la tibia para extirpar el extremo proximal de la tibia para dejar una superficie relativamente plana en la que se
asentara el implante de bandeja tibial final. Tras haberse resecado la tibia, el cirujano obtiene una guia medial o lateral
y coloca la guia sobre la superficie resecada. En el caso de una guia personalizada en masa, el cirujano elegira un
tamafio de guia y orientara la guia de modo que la periferia externa de la guia coincida o se alinee lo mejor posible
con el contorno de la tibia resecada. Aunque este posicionamiento no es tan preciso como un enfoque especifico de
paciente, no obstante proporciona una precisién mayor para reproducir la cinematica natural que usando técnicas de
alineacién mecanica. En el contexto de una guia especifica de paciente, el cirujano orientaré la guia para recubrir con
precisién y alinear la guia de modo que los contornos externos de la guia coincidan o se alineen con los mismos
contornos de la tibia resecada.

En cualquier caso, tras posicionar la guia encima de la tibia resecada y alinear la guia, el cirujano puede entonces
realizar una marca, sefial u otra representacidén visual sobre la superficie de la tibia resecada usando una de las
aberturas de la guia. A modo de ejemplo, una de las aberturas pasantes en la guia puede estar orientada en paralelo
al eje postcondileo femoral. Si el cirujano desea alinear el componente de bandeja tibial con respecto a este eje de
referencia, el cirujano puede usar un punzén e impulsarlo a través de la abertura en la guia con el fin de realizar una
indentacién en la superficie del fémur resecado. Ademas o alternativamente, el cirujano puede usar un marcador
biol6gicamente aceptable y trazar el eje de referencia sobre la tibia resecada usando la guia para orientar la marca.

Tal como se comentd anteriormente, las guias segln la presente divulgaciéon pueden proporcionar aberturas que
permiten transportar uno 0 més ejes o planos de referencia a la tibia resecada desde el fémur. El cirujano, dependiendo
de su preferencia, puede usar una o mas de estas aberturas para realizar marcas u otras anotaciones visualmente
perceptibles sobre la tibia resecada que permaneceran como uno o mas puntos de referencia. Tras realizar una o mas
marcas, puede retirarse la guia de la tibia.

En un caso en el que la guia también funciona como bandeja tibial de prueba, tras realizar las marcas, el cirujano
puede retener la guia/prueba encima de la tibia resecada y montar en la misma una o méas pruebas de elemento de
insercién de bandeja tibial que permiten al cirujano someter a prueba el tamafio y la orientacién de la bandeja tibial y
el elemento de insercién de bandeja finales. Cuando se usa la guia que también funciona como prueba, el cirujano
puede no obstante realizar cualquier marca deseada sobre la tibia resecada y, después de eso, retirar la guia/prueba
de tibia para llevar a cabo procedimientos adicionales para preparar la tibia resecada para recibir la el elemento de
insercién de bandeja tibial final. Pero debe observarse que, por ejemplo, se encuentra dentro del alcance de la
divulgacién que la guia/prueba incluya una abertura lo suficientemente grande como para albergar el paso de un
escariador u otro instrumento de fresado al tiempo que se retiene la guia/prueba en su posicién encima de la tibia
resecada.

Ademas de guias tibiales, la presente divulgaciéon también proporciona implantes ortopédicos de bandeja tibial que se
personalizan en masa y son especificos de paciente. Los componentes ortopédicos pueden fabricarse precisamente
tal como se comentd anteriormente con respecto a las guias y pruebas en cuanto a la forma de la bandeja tibial y,
ademas, incluyen un adaptador de vastago tibial en el lado inferior de la placa que recibe un vastago de bandeja tibial.
Por consiguiente, por motivos de brevedad, se ha omitido una descripcién detallada que es un procedimiento
redundante de crear uno o mas modelos de hueso, calcular puntos de referencia relevantes para los huesos del
modelo, realizar una reseccién de tibia virtual junto con tener en cuenta desviaciones de corte previstas, crear
contornos de placa que tienen en cuenta tejido blando y, después de eso, alinear diversos ejes y planos con respecto
a la tibia resecada, y, en el caso de un implante personalizado en masa, extraer las caracteristicas de contorno y
agrupar las caracteristicas de contorno para establecer una o mas formas y tamafios que tienen en cuenta la retencién
de tejido blando (por ejemplo, el ligamento cruzado posterior), con respecto a la creacién de placas de bandeja tibial.
No obstante, en la medida necesaria como base para la reivindicaciéon de un implante ortopédico de bandeja tibial
personalizado en masa o especifico de paciente, la divulgacién anterior referida a la fabricacién de guias y pruebas
se incorpora en el presente documento como referencia.

Aunque la divulgacién anterior se ha referido al lado tibial de un procedimiento de artroplastia de rodilla, muchos de
los procedimientos y técnicas anteriores son aplicables al fémur y a la alineacién del componente de implante
ortopédico femoral. A modo de introduccién, cuando la rodilla esta en flexién significativa, una componente grande de
fuerza de cuadriceps comprime la rétula contra el fémur (véase la figura 96). El esfuerzo de articulacién resultante
viene dictado por el tamafio de la zona de contacto femororrotuliana, y la congruencia de cartilago femororrotuliano
determina ese area de superficie. Por el contrario, cuando la rodilla esta en o casi en extensién completa, el cuadriceps
genera de manera predominante compresién tibiofemoral ademas de la reaccién del suelo generada por la cabeza,
brazo y tronco (HAT) y la articulacién en fase de basculaciéon. Por tanto, el esfuerzo de articulacién en la rodilla
extendida viene dictado principalmente por la congruencia de cartilago tibiofemoral. Ademés, esta curva explica por
qué los pacientes con alteraciones de la articulacién femororrotuliana pueden realizar ejercicio fisico contra resistencia
con menos dolor si la flexién de rodilla se mantiene inferior a 20 grados.
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Por tanto, la rodilla humana adulta es un producto de interaccién compleja de su patrén de movimiento habitual tal
como se produce por las interacciones de forma condilea y restriccién ligamentosa, dictada por informacidén de
posicién, y modelado de cartilago/tejido fibroso a lo largo de toda la ontogenia. Como consecuencia, cuando ambos
procedimientos dejan de desarrollarse en la edad adulta, la miriada de longitudes de fibras dentro de estos sistemas
restringidos han permanecido congruentes con la geometria de la superficie condilea de la articulacidén y, en el adulto,
continuaran funcionando juntas, manteniendo un patrén de movimiento estereotipado normal de tal manera que los
vectores de velocidad de los dos cuerpos rigidos son tangentes de manera uniforme a sus puntos de contacto a lo
largo de toda la amplitud de movimiento normal de la articulacién (véase la figura 104).

Tal modelado proporciona una explicacién para una caracteristica Unica de la rodilla humana, su protuberancia
condilea medial (véase la figura 97). Esta estructura esta evidentemente presente tanto en disecciones como en
muestras secas y refleja realmente su contacto a lo largo de todo el desarrollo con el menisco medial. No se observa
nunca en la parte distal del fémur de otros primates o mamiferos, y es un hinchamiento de superficie diferenciado,
espiral, de la superficie condilea medial de manera inmediatamente distal con respecto a su surco meniscal (es decir,
el “surco oblicuo medial” del fémur).

Tal como se mencion6 anteriormente, la combinacién de modelado de cartilago y el contacto habitual de la superficie
femoral distal con la porcién anterior de los meniscos medial y lateral deja pequefios surcos correspondientes en el
fémur seco, los surcos meniscales medial y lateral. Por tanto, una linea que conecta estos surcos, el eje del menisco
(véase la figura 97, linea azul), define la posicién de la meseta tibial durante la extensién completa de la articulacién.
Este eje puede usarse para orientar funcionalmente el fémur para una observacién anatémica adicional (véanse las
figuras 94A-94D).

Tal como se observa en las figuras 95A, 95B, 98A-98D, 99A y 99B, los componentes cinematicamente alineados
tendran fuerzas femororrotulianas diferentes de la alineacién mecanica tanto en extensién como en flexién. A partir de
resultados clinicos publicados y visibles en las figuras 98A-98D, durante la flexién, la ubicacién del surco troclear es
proxima a la anatomia normal en rodillas cinematicamente alineadas, lo que indica una funcién femororrotuliana
posiblemente mejorada durante la flexién. Sin embargo, en extensién, los implantes actuales lateralizan la rétula en
una alineacién mecanicamente neutra, reduciendo las fuerzas femororrotulianas en extensién. Cuando se colocan
componentes existentes en alineacidén cinemética, hay un aumento de las fuerzas femororrotulianas en extensién.

Los sistemas anteriores deben encontrar un equilibrio entre rendimiento en flexién y rendimiento en extension.

Usando el eje del menisco en la figura 97, la superficie femoral puede dividirse funcionalmente en superficies de flexién
(rojo en la figura 97) y de extension (naranja en la figura 97). La superficie de extensiéon para su uso en alineacién
cinematica puede optimizarse de una manera que reduce el riesgo de subluxacién de multiples maneras. En primer
lugar, si es deseable mantener el angulo Q de surco troclear natural, debe levantarse el aspecto lateral del reborde
anterior para resistir a las fuerzas femororrotulianas aumentadas (con respecto a los disefios actuales). Este aspecto
levantado se observa en la figura 103C. Una alternativa es ensanchar, o lateralizar el surco rotuliano en extension,
reduciendo el dngulo Q y, por tanto, reduciendo las fuerzas femororrotulianas. Un ensanchamiento sugerido del surco
y aumento del area de superficie lateral se observan en las figuras 100A, 100B. Las figuras 99A y 99B muestran la
reduccidon del area de superficie anterior lateral para un componente femoral cineméticamente alineado (izquierda)
frente al componente femoral mecéanicamente alineado (derecha).

La huella tibial de sistemas existentes también puede beneficiarse de una optimizaciéon para alineacién cinematica.
Las figuras 101 y 102 proporcionan superposiciones de sistema existente y disefio de placa de alineacién cinematica,
destacando posibles problemas con los disefios actuales que con frecuencia requieren el subdimensionamiento del
componente debido a cobertura excesiva anterior o impacto con el ligamento cruzado posterior. Usando el
procedimiento resumido en la figura 104, puede hacerse coincidir la huella del implante tibial con la anatomia cuando
esté en alineacion cinemética.

A partir de la descripcidn anterior y sumarios de la invencién, debe resultar evidente para los expertos habituales en
la técnica que, aunque los métodos y aparatos descritos en el presente documento constituyen realizaciones a modo
de ejemplo de la presente invencidn, debe entenderse que las invenciones contenidas en el presente documento no
se limitan a la realizacion precisa anterior y que pueden realizarse cambios sin alejarse del alcance de la invencién tal
como se define por las siguientes reivindicaciones. Asimismo, debe entenderse que no es necesario cumplir cualquiera
o la totalidad de las ventajas u objetivos identificados de la invencién dada a conocer en el presente documento con
el fin de encontrarse dentro del alcance de la invencidn, dado que pueden existir ventajas inherentes y/o imprevistas
de la presente invencién aunque pueden no haberse comentado explicitamente en el presente documento.
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REIVINDICACIONES

Una guia de colocacién de componente tibial para su uso en un procedimiento de artroplastia de rodilla que
implica una articulacién de rodilla que comprende una tibia, una rétula y un fémur, comprendiendo la guia:

un recubrimiento configurado para recubrir una tibia resecada, incluyendo el recubrimiento al menos una de
una sefial y una abertura, caracterizada porque la al menos una sefial y/o abertura es indicativa de al menos
una de una orientacidén y una posicién de un eje que comprende al menos uno de un eje condileo posterior
del fémur, un eje esférico del fémur, un eje cilindrico del fémur, un eje transepicondileo del fémur y un eje
helicoidal del fémur con respecto a la tibia.

La guia de colocacién de componente tibial segun la reivindicacién 1, en la que el recubrimiento incluye una
abertura indicativa de la orientacién de un eje proyectado.

La guia de colocacién de componente tibial segun la reivindicacién 2, en la que la abertura comprende un
orificio pasante.

La guia de colocacién de componente tibial segun la reivindicacién 3, en la que:
el orificio pasante delinea una forma de T,

un aspecto horizontal de la forma de T es indicativo de la orientacion del eje; v,
un aspecto vertical de la forma de T es indicativo de la orientacién del eje.

La guia de colocacién de componente tibial segun la reivindicacién 3, en la que:
el orificio pasante delinea una forma de +;

un aspecto horizontal de la forma de + es indicativo de la orientacién del eje; v,
un aspecto vertical de la forma de + es indicativo de la orientacién del eje.

La guia de colocaciéon de componente tibial segun la reivindicacién 2, en la que:
la abertura comprende un primer orificio pasante y un segundo orificio pasante;
el primer orificio pasante es indicativo del eje; v,

el segundo orificio pasante es indicativo de la orientacién del eje.

La guia de colocaciéon de componente tibial segun la reivindicacién 2, en la que:
la abertura comprende un primer recorte y un segundo recorte;

el primer recorte es indicativo del eje; y,

el segundo recorte es indicativo de la orientacién del eje.

La guia de colocacién de componente tibial segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el
eje comprende el eje condileo posterior del fémur.

La guia de colocacién de componente tibial segin cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en la que el eje
comprende el eje helicoidal del fémur.

La guia de colocacion de componente tibial segin cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en la que el
recubrimiento tiene un contorno que esta alineado con la tibia resecada.

La guia de colocacién de componente tibial segun la reivindicacién 10, en la que el contorno es especifico
del paciente.

La guia de colocacién de componente tibial segun cualquiera de las reivindicaciones 1-8, que comprende
ademas al menos una de una sefial y una abertura indicativa de al menos dos de una guia medial, una guia
lateral, un tamafio de la guia y un paciente particular.

La guia de colocaciéon de componente tibial segin cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en la que la guia se
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fabrica a partir de al menos uno de titanio, una aleacién de titanio, acero inoxidable y una aleacién de acero
inoxidable.

La guia de colocacién de componente tibial segin cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en la que la guia
incluye una abertura pasante configurada para alinear un elemento de sujecion pasante montado en la tibia
resecada.

La guia de colocacién de componente tibial segln cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en la que:

la guia incluye una pluralidad de aberturas pasantes; y

cada una de la pluralidad de aberturas esta configurada para recibir un pasador.

La guia de colocacion de componente tibial segin cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en la que el
recubrimiento incluye un reborde a lo largo de una periferia de la placa de base.

La guia de colocacién de componente tibial segin cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en la que la al
menos una sefial y/o abertura es indicativa de la orientacién de al menos dos del eje condileo posterior del
fémur, el eje esférico del fémur, el eje cilindrico del fémur, el eje transepicondileo del fémur y el eje helicoidal
del fémur con respecto a la tibia.
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FIGS. 1A-1C
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FIG. 2B
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FIGS. 4A-4D
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FIGS. SA-5D
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FIGS. 11A-11D
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