(19) OFICIUL DE STAT
PENTRU INVENTII $1 MARCI
Bucuresti

ROMANIA

1y RO 131351 A0
51) Int.Cl.
GOG6F 17/50 ?°%6D

(12) CERERE DE BREVET DE INVENTIE

(21)  Nr.cerere: A 2015 01004
(22)  Data de depozit: 15/12/2015

(41) Data publicarii cererii:
30/08/2016 BOPI nr. 8/2016

(71) Solicitant:
* UNIVERSITATEA "POLITEHNICA" DIN
BUCURESTI, SPLAIUL INDEPENDENTE!
NR.313, SECTOR 6, BUCURESTI, B, RO;
+ OSF GLOBAL SERVICES S.R.L.,
BD. DACIANR. 99, ET. 1 SI ET. 4,
SECTOR 2, BUCURESTI, B, RO;
» SPITALUL CLINIC COLENTINA DIN
BUCURESTI, SOS. STEFAN CEL MARE
NR. 19-21, SECTOR 1, BUCURESTI, B, RO

(72) Inventatori:
* POPESCU DIANA, STR. CIACOVA NR. 1,
SECTOR 1, BUCURESTI, B, RO;

« LAPTOIU DAN,

STR. N. CONSTANTINESCU NR. 5, BL. 14,
SC.D, ET. 4, AP. 57, SECTOR 1,
BUCURE§TI B, RO;

+ HADAR ANTON CALEA CRANGASI
NR.26-28, BL .48- 49 SC.C, AP.67,
SECTOR 6L BUCUF\’E§TI, B, RO;

« ILIE CATALIN,

STR. PLT. RADU GHEORGHE NR. 38,
BL. VN8, SC. A ET. 9, AP. 37, SECTOR 3,
BUCURESTI, B, RO;

+ DOROBANTU ALIN ANGHEL,

STR. TRIUMFULUI NR. 110, SECTOR 1,
BUCURESTI, B, RO

9 METODA SI SISTEM ONLINE INTELIGENT COLABORATIV
PENTRU OBTINEREA GHIDAJELOR CHIRURGICALE
PERSONALIZATE IN FUNCTIE DE ANATOMIA PACIENTULUI

(57) Rezumat:

Inventia se refera la o metoda si la un sistem online
inteligent, colaborativ, pentru obtinerea ghidajelor
personalizate in functiie de anatomia pacientului.
Metoda conform inventiei cuprinde urmatoarele etape:
alegerea zonei sau a zonelor anatomice in care se va
face interventia, si a tipului de interventie, generarea si
completarea de catre un chirurg cel putin a unui
chestionar adaptat la zona anatomica mentionata si la
tipul de interventie, incarcarea intr-un sistem online
colaborativ a datelor de scanare medicala a pacientului,
impreund cu datele completate de chirurg in ches-
tionarul mentionat, generarea specificatiilor tehnice de
proiectare si fabricare a ghidajelor chirurgicale, gene-
rarea cel putin a unui model tridimensional virtual al
zonei anatomice, conform datelor de scanare a
pacientului, si folosind programe software dedicate
modelarii medicale, vizualizarea modelului anatomic
pentru definirea si selectarea zonelor anatomice si a
traseelor instrumentelor medicale, necesara pentru
stabilirea designului ghidajului chirurgical, fabricarea
ghidajului prin procedeul de fabricatie ales. Sistemul cu
ajutorul caruia se poate implementa metoda conform
inventiei cuprinde: un modul de achizi{ie date necesare
pentru proiectarea si fabricarea ghidajelor perso-
nalizate, un modul de inferentd a cunostintelor, care
contine un motor de inferentd pentru stabilirea
corespondentei dintre cerintele medicale sicele tehnice,

un modul de lucru colaborativ, care contine instru-
mente de comunicare online, si un modul de vizualizare
in timp real a modelelor 3D incarcate de un inginer in
sistem, un modul-baza de date si un modul de
modelare 3D, care asigura legatura sistemului cu
aplicatiile de modelare medicala si modelare mecanica
pentru ghidajele chirurgicale.

Revendicari: 10

Figuri: 2
L Alegere ont | [ 2 Generare chessionar pestra |
-ln::;:dl avud @ Up de mmavege
1. Complecare | :
. N ] l G
rehmice de prejecuare 5
L Eabeicare.

3 Dute de scanare
medicll CTRMN
4 Lucra colabonntiv Fr Y S——
1D ghidaje
[ 10 Modificar ghidaj |-|—of 11 Falicare ghids}

18, Utiieare ghicdsj o—l‘ns«unu-m }. “nuw..m

Fig. 1

Cu incepere de la data publicdrii cererii de brevet, cererea asigurd, in mod provizoriu, solicitantului, protectia conferitd potrivit dispozitiilor
art.32 din Legea nr.64/1991, cu exceptia cazurilor in care cererea de brevet de inventje a fost respinsa, retrasd sau consideratd ca fiind retrasa.
Intinderea protectiei conferite de cererea de brevet de inventie este determinatd de revendicarile continute in cererea publicatd in conformitate

cu art.23 alin.(1) - (3).

RO 131351 A0



OFICIUL DE STAT PENTRU INVENTH $I MARC

Cererg de brevet de mven
Nr.¢l. 2‘0

|
Data depozn 415 -12- 2015 i

Metoda gi sistem online inteligent colaborativ pentru obfinerea ghidajelor chirurgicale personalizate in
funciie de anatomia pacientului

Inven{ja se referd la 0 metoda gi un sistem online inteligent colaborativ pentru obfinerea ghidajelor
chirurgicale personalizate in funcije de anatomia pacientului

Utilizarea dispozitivelor chirurgicale de ghidare specifice structurii anatomice a pacientilor se incadreaza
in tendinta actuald a medicinii personalizate in care se pune accentul pe adaptarea interventjilor medicale la
caracteristicile gi nevoile proprii ale fiecdrui pacient Necesitatea unor asffel de gabloane de ghidare a
instrumentelor chirurgicale poate fi dictatd de activitdti de rutind — penfru a simplifica sau imbunatati anumite
proceduri — sau poate fi determinatd de proceduri chirurgicale noi si complicate sau de situatji care nu au fost
intalnite anterior, conducand la reducerea timpului operator si la evitarea complicatjilor intra-operatorii.

in aplicatiile de chirurgie, dispozitivele de ghidare specifice anatomiei pacientului se pofrivesc exact
structunii osoase a acestuia gi materializeaza traiectornile planificate preoperatonu pentru actiunea instrumenteior
chirurgicale pentru operatji de gaurire, taiere, tarodare, aliniere, fara insa a se limita doar la acestea. Utiizarea
ghidajelor individualizate conduce la imbunétatirea preciziei anumitor proceduri chirurgicale (inserarea de suruburi
in pediculii vertebrelor, in genunchi sau gold, fixarea de pidci de osteotomii sau aplicarea de ghidaje pentru diferite
etape in artroplastie, inserarea de guruburi de implant dentar etc.), ajutand chirurgii s se orienteze mai bine in
timpul interventiei, scazand timpul operatjei, costurile si riscurile de infectie asociate, gi reducand expunerea
chirurgilor $i a pacientilor la raze X in timpul operatiei. Aceste ghidaje chirurgicale sunt personalizate in funcije de
structura anatomica a pacientului §i sunt concepute pentru a raspunde cerintelor chirurgului, de exemplu, din
punct de vedere constructiv-functional sa ofere toate elementele necesare pentru o ufilizare eficientd — dimensiuni,
forme, posibilititi de reglare, proprietatile materialului, ergonomie, pozifia dispozitivulii pe structura osoasa sa fie
unica etc.

In prezent, procesul de dezvoltare de noi dispozitive medicale, in particular a ghidajelor personalizate
pentru pacient pentru diferite interventii chirurgicale, se confrunta cu dificultatea de a cuantifica si de a transpune,
in mod corect i eficient, cerintele medicale in specificatii tehnice de proiectare si de fabricafje. Acest lucru este
cauzat atat de dificultatea intrinsecd oricdrui demers interdisciplinar, cat si de o comunicare complicatd infre
chirurg si inginer, avand in vedere perspectivele si abordarile profesionale diferite, constrangerile proprii fiecarui
domeniu, ca §i bariera lingvisticd determinatd de utilizarea termenilor specifici. Cooperarea chirurg-inginer si
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schimbul de informatii dintre acegtia pentru stabilirea corectd a corespondentei cerinte — specificatii proiectare,
alegere material si fabricatie este obligatorie, utilizarea sistemelor inteligente de asistare in luarea deciziilor
reprezentand solutia pentru depagirea problemelor de comunicare i asigurarea unui grad de automatizare pentru
un proces care altfel ar trebui si fie complet reluat pentru fiecare pacient/caz clinic. In acest context devine
necesara aplicarea unei metode de lucru conform brevetului, implementatd printr-un sistem online inteligent
colaborativ care asista chirurgii gi inginerii in proiectarea si fabricarea de dispozitive de ghidare specifice pentru
diferite tipun de interveniii chirurgicale din ortopedie, chirurgia cranio-maxilo-faciald, stomatologie, fara insa a se
limita neaparat la aceste domenii.

in cadrul brevetelor de invenfie la nivel natjonal este abordati problematica unui aparat si a unei metode de
chirurgie osoasa la care aparatul de fixare este aplicat pe os si are elemente de ghidare a unor instrumente
chirurgicale (A128189A2/2008, numar brevet intemational US2005/0059978A1), a unui dispozitiv utilizat in
chirurgia ortopedica pentru pozifionarea si ghidarea cu precizie a unei tije inframedulare (129976A2/2013), un
ghidaj de osteotomie care pemnite ghidarea instrumentelor chirurgicale cafre o locatie predefinita de pe
formatiunea osoasa considerata (00407A2/2004, din acelagi brevet intemational US2005/0059978A1), implant cu
configuratie adaptata anatomiei naturale a pacientului destinata tratamentului sinostozei radio-ulnare prevazut cu
portiuni cilindrice care alimenteaza gauri in osul gazda si o suprafatd de agezare care acopera zona osoasa
(A00892/2012).

De asemenea, studiul literaturii de specialitate i a bazelor de date intemationale de brevete a aratat ca in
domeniul ghidajelor chirurgicale individualizate pentru pacient este cunoscuta si folosith o abordare bazata pe
principiile ingineriei inverse descrisa prin solutiile tehnice din brevete de inventie cum ar fi: US5768134A/1995
publicat si ca CA2188469A1/1995, DE69503893D1/1998, DE69503893T2/1995, EP0756735B1/1995,
WO01995028688A1/1995, US8858561B2, US8668700B2/2011, EP1486900A1/2003, WO2014090908 sau
US20140058466A1 publicat i ca EP2892444A1/2013, US20150157343, WO2014033125A1. Acestea sunt
fundamentate pe mai multe studii, dintre care pot fi mentionate: (Ryken et al. Image-based drill templates for
cervical pedicle screw placement Laboratory investigation, Joumal of Neurosurgery, 2009, 10(1):21-26), (Owen
B.D. et al. Rapid prototype patient-specific drill template for cervical pedicle screw placement, Computer Aided
Surgery, Sep. 2007, vol. 12, No. 5, pp. 303-308), (Lu S. et al., A Novel Patient-Specific Navigational Template for
Cervical Pedicle Screw Placement, Spine, 2009, 34(26):£959-966) sau (Zhang Y.Z.et al., Application of
navigation template to fixation of sacral fracture using three-dimensional reconstruction and reverse engineering
technique, Chin J Traumatol, 2009, 12(4):214-217).
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Astfel, toate brevetele si studiile sfiintifice au in comun faptul ca prezinta diferite modele de dispozitive de
ghidare si metode care pomesc de la datele anatomice individuale ale pacientilor i ghideaza traiectoriile
instrumentelor chirurgicale, pentru interventii in diferite zone anatomice (gokd, vertebre, radius, ulna, tibia, maxilar,
cutie craniand etc.). Dispozitivele sunt caracterizate prin aceea cé au suprafete de agezare pe os care reproduc
anatomia individuald a pacientului prin procedee fipice de inginerie invers3, i elemente geometrice (cilindr, fante
sau canale, structuri de conectare, bare, blocuri, manere efc.) care materializeaza traiectorile dorite ale
instrumentelor chirurgicale. Ceea ce difera sunt reperele utilizate in procesul de modelare a ghidajului si folosite
ca elemente de referinid anatomica in timpul interventiel chirurgicale. Aceasta face ca formele geometrice ale
ghidajelor sa fie diferite. Acest proces de proiectare trebuie reluat pentru fiecare pacient/caz clinic, ceea ce
reprezinta un dezavantaj pe care mefoda si sistemul prezentate in inventie il elimina.

De asemenea se cunosc si brevetele WO2013055203 A1 si W02013053614 A1 in care este descrisa o
metoda de obtinere a unor dispozitive chirurgicale de ghidare pentru corectie §i taiere, un kit de tratament, un
sistem de procesare a datelor i un program de computer care aplica pagii metodei.

Metodele, dispozitivele i programele de computer prezentate in brevetele mentionate sau in literatura nu
prezinta nici o referire cu privire la utilizarea sistemelor inteligente bazate pe cunogtinte pentru facilitarea
proceselor de proiectare, alegere de material, stabilire a procedeului optim de fabricafie pentru aceste ghidaje
chirurgicale.

Obiectivul principal al prezentei inventii este acela de a asigura o metoda §i un sistem pentru obfinerea
ghidajelor chirurgicale personalizate in functie de anatomia pacientului, care sa elimine dezavantajele solufjilor
cunoscute.

Un alt obiectiv al prezentei inventii constd in asigurarea unei metode §i a unui sistem online inteligent
colaborativ pentru obtinerea ghidajelor chirurgicale personalizate care s combine infr-o maniera mai eficientd
cunogtintele medicale cu specificatiile de proiectare, de material gi de fabricatje.

Un obiectiv suplimentar al prezentei invenfii consta in asigurarea unei metode §i a unui sistem online
inteligent colaborativ pentru obfinerea ghidajelor chirurgicale personalizate care sa solufioneze mai eficient
conflictele dintre specificafii sau eliminarea din faze incipiente de proiectare a variantelor nefezabile.

Obiectivele mentjionate mai sus sunt atinse prin intermediul caracteristicilor tehnice prezentate pe parcursul
revendicarilor independente, anexate prezentei.

Alte caracteristici preferate ale prezentei inveniji sunt prezentate pe parcursul revendicrilor dependente.

Prezenta inventie asigura urmétoarele avantaje:

r
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- defineste un flux de lucru care structureazd necesitétile chirurgicale folosind setun de intrebari
adaptate tipului de interventie si raspunsurilor primite, permitand astfel inregistrarea §i interpretarea
inteligenta a intentiilor de proiectare i de fabricatie.

- sistemul integreaza instrumente de comunicare chirurg-inginer, specifice comunicarii online;

- sistemul cuprinde o aplicatie fridimensionala dedicata vizualizarii simultane in timp real a modelelor
virluale de ghidaje, pentru masurarea anumitor caracteristici, penfru selectarea zonelor anatomice i
pentru definirea traiectonilor instrumentelor medicale.

- pe baza raspunsunlor chirurgului la chestionare si a regulilor implementate prin motorul de inferenta,
sistemul transpune si cuantifica inteligent cerintele medicilor in cerinfe de proiectare i fabricare, i
apoi le transmite inginerului.

Prezenta inventie este prezentatd acum mai specific pe baza urmétoarei descrieri detaliate a catorva
exemple preferate de realizare a metodei §i a sistemului pentru obfinerea ghidajelor chirurgicale personalizate.
Scopul acestei descrieri este doar acela de a fumiza exemple ilustrative si de a indica alte avantaje si
particularitati ale inventiei, i din acest motiv nu poate fi interpretatd ca o limitare a domeniului de aplicare a
inventiei sau a drepturilor de brevet revendicate in revendican.

In aceastd descriere detaliati este facuta referire, prin intermediul numerelor de referint3, la desenele
anexate:

- fig. 1, etapele de lucru ale metodei de proiectare si de fabricare a ghidajelor chirurgicale personalizate

pentru pacient,

- fig. 2, schema bloc a sistemului online inteligent colaborativ pentru obtinerea ghidajelor chirurgicale

personalizate pentru pacient

Conform inventiei, metoda foloseste ca date de intrare:

1. Date medicale de scanare (de exemplu Tomografie Computerizata — CT) ale pacientului,

2. Informatii medicale (principii clinice, practici curente, modele de ghidaje chirurgicale prezentate in
literatura i alte informatji disponibile specifice interventjei) si tehnice incorporate in baze de date,

3. Seturi structurate de infrebari-raspunsuri adaptate interventiei,

4. Informatii fumizate prin conversafia medic-inginer, gi prin selectia directd si definirea de elemente
geometrice pe modelele fridimensionale, precum, gi

5. Specificatii de fabricatie (materiale, procese de fabricatie, specificatii de fabricatie efc.).
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in urma aplicarii metodei se obfin diferite modele tridimensionale i apoi prototipuri fizice de ghidaje
chirurgicale adaptate anatomiei pacientului.

Metoda propusé conform inventie, are in vedere parcurgerea mai multor etape specifice, aga cum se
indica in confinuare gi in figura 1:
1. Alegerea zonei sau a zonelor anatomice in care se va face interventja si a tipului de interventie;
2. Generarea de cétre sistem a chestionarului adaptat la zona anatomica, la tipul de interventje i la raspunsurile
chirurgului;
3. Completarea chestionarului de catre chirurg cu posibilitatea accesani contextuale a informafjilor sau a studiilor
incarcate in baza de date a sistemului online inteligent colaborativ;
4. incarcarea in sistemul online inteligent colaborativ a datelor de scanare medicala a pacientului (de tip CT, dar
fara a se limita exclusiv la acest tip);
5. Stocarea datelor de scanare de cétre sistem gi transmiterea acestora inginerului;
6. Generarea de catre sistem a specificafiilor tehnice de proiectare §i fabnicare, si transmiterea acestora cétre
inginer sub forma unui raport;
7. Generarea modelului virtual tridimensional al zonei anatomice conform datelor de scanare medicala a
pacientului gi folosind programe software dedicate modelari medicale;
8. Vizualizarea colaborativa in timp real a modelului anatomic pentru definirea §i selectarea zonelor anatomice si
a traseelor instrumentelor medicale, necesara pentru stabilirea design-ului ghidajului chirurgical — etapa de lucru
colaborafiv realizata online prin intermediul sistemului;
9. Generarea mai multor variante 3D de ghidaje folosind programe asistate de calculator pentru modelarea
tridimensionala;
10. Modificarea design-ului ghidajelor in urma discutjilor cu chirurgul;
11. Fabricarea ghidajului prin procedeul de fabricatje ales;
12. Livrarea ghidajului catre chirurg;
13. Sterilizarea ghidajului;
14.Utilizarea ghidajului de catre chirurg.

Etapele sunt realizate exclusiv de chirurg, inginer, sistem sau in mod colaborativ, aga cum rezulti din
figura 1.

Conform inventiei, fluxul de lucru al metodei pomegte de la necesitatea chirurgului de a utiliza un
dispozitiv de ghidare a instrumentelor chirurgicale pentru o interventie chirurgicaléd intr-o anumité zona anatomica,
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printr-0 anumiti procedura chirurgicald si pentru un anumit pacient. In acest scop, prin intermediul sistemului
online inteligent chirurgul oferd informatiile necesare pentru proiectarea si fabricarea ghidajului, parcurgénd pasii
succesivi indicati de sistem si raspunzand unui chestionar contextual, afigat de sistem, §i care depinde de
raspunsurile date la intrebarile anterioare. Pe parcursul completarii chestionarului, sistemul inteligent asista
chirurgul cu informatii contextuale.

Ca exemplu nelimitativ pentru exemplificarea metodei §i a functiondrii sistemului online inteligent
colaborativ se considera ca un chirurg are nevoie de un dispozitiv de ghidare a traiectoriilor de gaurire necesare
pentru inserarea de suruburi in pediculii unei vertebre, intrebarile chestionarului se vor refen, mai intéi, la zona de
intervenfie (se alege intre zona cervicald, toracica, lombard, lumbo-sacrald sau sacrald). Pentru zona de
intervenfie aleasd, chirurgul selecteaza una dintre interventiile specifice zonei i care poate beneficia de
dispozitive de ghidare. Intrebérile urmétoare vizeaza instrumentele medicale utiizate (diametre ale burghiului,
latimea lamei de osteotomie etc.), tipul de suruburi, placi de fixare utilizate etc. i producatorul acestora, materialul
pentru ghidaj (in functie si de cerintele si conditiile de sterilizare), precizia necesar a fi asigurata prin procedeul de
fabricatie, timpul i costul de fabricatie efc. Sistemul solicith de asemenea introducerea datelor de scanare
medicald a pacientului. Aceste date de scanare sunt prelucrate de cétre inginer folosind pachete software
dedicate modelani medicale. Modelului anatomic tidimensional virtual i se adauga informatiile tehnice, de
proiectare §i fabricare, deduse de sistem prin motorul de inferenta, pe baza réspunsurilor chirurgului la chestionar.
Modelul virtual al zonei/zonelor anatomice de interes serveste atat ca baza de discutie intre chirurg si inginer, cat
si pentru selectarea zonelor sau a reperelor anatomice care se doresc a fi utiizate in proiectarea ghidajului,
directiile instrumentelor chirurgicale (puncte, linii, plane etc.), ghidajul putand fi proiectat ca avand suprafata de
fixare definitd ca negativ a structurii anatomice osoase pe care se amplaseaza, sau poate sa se sprijine pe
anumite puncte reper de pe os, model in ,V” efc., continand elemente geometrice care matenalizeaza fraseele
instrumentelor. Modelul virtual este afigat de modulul colaborativ de vizualizare al sistemului inteligent, activitagle
de adnotare, selectare, rotire, méarire, micgorare, masurare efc. find realizate in imp real in sistemul online
colaborativ, fiind vizibile concomitent pe calculatoarele sau dispozitivele mobile ale chirurgului §i ale inginerului.
Dupa definitivarea cerintelor chirurgului, inginerul trece la modelarea ghidajului utilizand software-uri de proiectare
asistatd de calculator. Datele legate de fabricatie, deduse din cerinfe §i anakizate de inginer, sunt apoi utilizate in
procesul de obfinere a ghidajului.

Schema bloc a sistemului online inteligent colaborativ pentru proiectarea si fabricarea ghidajelor
chirurgicale personalizate pentru pacient este prezentata in figura 2.
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Conform inventjei, la sistem pot avea acces pe baza de cont gi drepturi urmétoarele trei tipuri de utilizaton:
utilizator general (cu acces la informatji generale), utiizator chirurg (cu acces la chestionare, modulul colaborativ,
informatji contextuale, date despre pacienfj, cazun etc.) si utilizator inginer (cu acces la informatiile oferite de
motorul de inferentd, baza de date de pacienyj, cazuri, modulul colaborativ, informatji contextuale etc.).

Structura sistemului online colaborativ inteligent revendicat care implementeazd metoda conform
brevetului este alcatuita din umatoarele module si sub-module:

A. Modul de achizite de date. Acest modul servegte la achizifia online a datelor necesare pentru
proiectarea si fabricarea ghidajelor personalizate pentru pacient, continand urméatoarele sub-module: sub-modulul
de achizitie a datelor pe baza chestionarului si sub-modulul de incarcare in sistem a imaginilor de scanare
medicala ale unui pacient.

B. Modul de inferenta a cunogtintelor. Acest modul contine motorul de inferentd pentru stabilirea
corespondentei dintre cerintele medicale i cele tehnice folosind reguli. Motorul de inferenta utilizeaza baza de
cunostinte si datele introduse in sistem prin chestionar de catre chirurg, pentru a genera rapoarte cu soluii sau
recomandan pentru inginer.

C. Modul de lucru colaborativ. Acest modul confjine instrumente de comunicare online si un modul de
vizualizare colaborativa in imp real a modelelor, vizualizarea, masurarea, adnotarea modelelor 3D, selectarea de
pe modelul anatomic 3D a zonelor de interes, specificarea de puncte, linii sau plane care definesc traiectoriile
instrumentelor chirurgicale.

D. Modul baze de date. Acest modul contine baza de cunostinte alcatuitd din informatii medicale si
tehnice, in diferite formate de figiere, care sunt afigate contextual de sistem sau la cererea medicului sau
inginerului, precum i 0 baza de date referitoare la cazuri, pacienti, medici si ingineri.

E. Modul de modelare tridimensionala. Acest modul asigura legétura sistemului cu aplicatiile de modelare
medicala a zonelor anatomice i de modelare mecanica pentru ghidajele chirurgicale.

F. Modul de administrare a sistemului. Acest modul integreaza si administreaza celelalte module ale
sistemului, asigura accesul utilizatorilor la sistem si atribuirea drepturilor acestora in functie de rol.

G. Interfata grafica. Aceasta confine instrumente specifice pentru legatura dintre utilizatori, si intre
utilizator i sistem.

in continuare este prezentat sistemul online inteligent colaborativ prin evidentierea functionalititilor

fiecarui modul si a modului in care acestea contribuie la obtinerea unui dispozitiv de ghidare personalizat in functie

%



=2015--01004-
A 15 -12- &b

de anatomia pacientului, iar in contextul exemplului concret de metoda, a unui dispozitiv care sa ghideze
traiectoriilor de gaurire necesare pentru inserarea de suruburi in pediculii unei vertebre.

Modul de achizitie de date (A) este utilzat pentru:

- incarcarea de catre chirurg a datelor CT ale pacientului in baza de date a sistemului (D). La aceste date
pot avea acces fie tof inginerii inregistraj in baza de date a sistemului (D), fie doar un anumit inginer sau grup de
ingineri, selecfia fiind facuta de chirurg atunci cand deschide un proiect in sistemul online.

- inregistrarea raspunsurilor la oferite de chirurg la fiecare dinfre intrebarile cuprinse in chestionarele
structurate.

in continuare este prezentat un exemplu de pseudocod utilizat in acest modul in scopul inregistrérni sau
autentificani utilizatorului (medic sau inginer):

Pseudocod inregistrare sau autentificare Utilizator:
Start
$Autentificat < Autentificare Utilizator;
Daca $Autentificat = False Atunci
Apel Redirectare PaginaAutentificare
Altfel
$Utilizator <— IncarcaDate Utilizator
Daca $Utilizator Tip = Medic Atunci
Apel AfisarePaginaMedic
Altfel $Utilizator. Tip = Inginer Atunci
Apel AfisarePaginainginer
Altfel

Apel RedirectarePaginaPomire
Sfarsit

Chestionarele sunt afigate pe ecran astfel incat, pe fiecare paginalecran, intrebarile sa fie afigate
respectand fluxul logic: Alegere aplicatie — Introducere dale CT — Alegere zona anatomica — Alegere tip
interventie — Alegere tip ghidaj — Alegere model ghidaj — Selectare repere anatomice de sprijin — Selectare
directii scule chirurgicale.

In continuare este prezentat un exemplu de pseudocod destinat credni unui caz nou, accesirii

chestionarelor, incarcarii de date CT in modulul A.

Pseudocod Creare Caz nou de cétre Medic:

Start

$NumePacient <- Citeste nume pacient;

Daca $NumePacient = Gol Atunci
$ListaPacienti <— CautaPacient;
Afisare $ListaPacienti;

Altfel
Tipareste DatePentrulntrodusPacient;

SfDaca

$Pacient <— AlegePacient,
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Tipareste ListaTipAplicatie;
$TipAplicatie <— AlegeTipAplicaiie
Daca $TipAplicatie = incarcaneCT Atunci
$ArhivaCT <-IncarcaFisiereCT,
$FabricareAditiva <-AlegeFabricareAditiva;
Apel GenerareRaport{$Pacient, SArhivaCT $FabricareAditiva);
Altfel
Daca $TipAplicatie = GhidajSpecificPacient Atunci
$ListaZoneAnabbmice <—IncarcareZoneAnatomice;
Afisare $ListaZoneAnatomice;
$ZonaAnabmicaSelectata <— AlegeZona;
$Chestionar <— IncarcareChestionar($ZonaAnalbmicaSelectate);
Afisare $Chestionar;
$Listalngineri <—incarcalngineri;
Afisare $Listalnginer;
$inginen <—Alegeingineri;
Daca $inginer '= Empty Atunci
Apel SalveazaNofificare($Ingineri);
SfDaca
Apel GenerareRaport{$Pacient, $Chestionar $ingineri);
Altfel
$Listalngineri <~Incarcalngineri;
Afisare $Listalnginen;
$Ingineri <~-Alegeingineri;
Apel Contactingineri($Ingineri)
SfDaca
Starsit

In cazul exemplului concret de obtinere a unui ghidaj de géurire pentru inserarea de guruburi pediculare,
datele CT incarcate de chirurg corespund zonei anatomice de interes (o anumitd zona a coloanei vertebrale), iar
raspunsurile stocate de sistem sunt legate de: design-ul ghidajului (cu suprafee convexe §i concave care sunt
inversul suprafetelor vertebrei cu care vin in contact sau cu muchii in V care se sprijind pe anumite suprafete ale
vertebrei etc.), daca ghidajul se folosegte pentru inserarea de gurubun la un singur nivel al vertebrei sau este
necesar un ghidaj multi-nivel, concomitent pentru 2 sau 3 niveluri vertebrale, care sunt reperele anatomice utilizate
ca referinta pentru obtinerea ghidajului, care este metoda folositd pentru alegerea punctului de intrare a surubului
in vertebra etc. Pentru toate aceste informatji, sistemul extrage din baza de date (D) informatji contextuale care
asista chirurgul in procesul de selectare a unei anumite variante de raspuns.

Modulul de inferentd a cunostintelor (B) inregistreaza datele fumizate de chirurg §i, pe baza regulilor
implementate in motorul de inferentd, ofera inginerului informatii, sugestii sau recomandari care ajuta la transferul
in specificatii tehnice a specificatiilor medicale. Astfel, modul de inferentd a cunostinfelor (B), pe baza
raspunsurilor chirurgului la chestionare, genereaza un raport de recomandari si de specificatji tehnice legate de
design-ul ghidajului, material i procedeul de fabricafie. De exemplu, dacad un chirurg stabilegte ca implantarea
surubului se face dupa tehnica lui Magerl [Mager! FP: Stabilization of the lower thoracic and lumbar spine with
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extemal skeletal fixation. Clin Orthop 189:125-141,1984], atunci informatia transmisa inginerului este ca traiectoria
de inserare a gurubului este la 25° in planul axial i paraleld cu fateta articulara in planul sagital (insofita de
imagini grafice explicative).

Dupéa primirea raportului de la modulul de inferents a cunogtintelor (B) $i a datelor CT ale pacientului,
inginerul trece la reconstruirea modelului 3D anatomic al zonei/zonelor de interes, iar folosind modulul de lucru
colaborativ (C) se desfagoara discutji la distanta infre chirurg i inginer. Modulul de lucru colaborativ (C) contine
instrumente de comunicare online prin text si voce, ca i o aplicatie de vizualizare colaborativa i de adnotarea a
modelelor 3D in timp real. Utilizand aceasts aplicatje colaborativéa de vizualizare i adnotare, chirurgul selecteaza
reperele anatomice de interes §i fraseaza directiile de inserare a guruburilor in pediculi vertebrelor. Operatjile de
rotire, masurare, selectare, adnotare etc. a modelului sunt vizualizate in timp real pe calculatoarele inginerului gi
chirurgului.

Modulul baze de date (D) este utilizat pentru stocarea i extragerea de informatji. Acesta contine:

- baza de cunostinie medicale pentru asistenta contextuald. Pe baza cunostintelor medicale implementate
ca reguli in sistem i pe baza raspunsurilor la chestionare, motorul de inferenta elaboreaza recomandari i raportul
catre inginer. in cazul ghidajelor de inserare a suruburilor pediculare, informatiile contextuale se pot referi la
modele similare de ghidaje din bteraturd, precizia asiguratd de diferite procedee de fabricatie in acest tip de
aplicatji, modele de guruburi pediculare de la diferij producatori etc.

- baze de date de cazuri, chirurgi, ingineri, pacientj.

Modul de modelare tridimensionala (E): asigura integrarea datelor referitoare la modelele tridimensionale
obfinute de inginer prin utilizarea unor aplicatii de modelare medicali, modelare mecanica pentru ghidajele
chirurgicale; permite verificarea corectitudinii $i a compatibilitatii dintre diferite formate de transfer de date utilizate
de aceste aplicatii software.

Modul de administrare a sistemului (F) permite integrarea aplicatiilor din sistem, vizualizarea arhivei
sistemului, a listei de pacientj, chirurgi, inginer sau a cazurilor inregistrate in sistem, stabilirea drepturilor de acces
asupra informatjei, monitorizarea actiunilor utiizatorilor in aplicatie efc.

Interfata grafica (G) este modalitatea prin care utilizatorii interactjoneaza, folosind intemetul, cu sistemul si
cu alti utilizatori ai acestuia. Interfata web a sistemului permite introducerea de date §i prelucrarea si afigarea de
date, permitand sistemului s produca efecte asupra datelor de intrare oferite de utilizatori.
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REVENDICARI

1.Metodd pentru obtinerea ghidajelor chirurgicale personalizate in funclie de anatomia pacientului,

cuprinzand urmatoarele etape:

- alegerea zonei sau a zonelor anatomice in care se va face interventia si a fipului de interventie;

- generarea §i completarea de catre un chirurg a cel putin unui chestionar adaptat la zona anatomica
mentjonat, la tipul de intervente;

- incdrcarea intr-un sistem online inteligent colaborativ a datelor de scanare medicald a pacientului impreuna
cu datele completate chirurg in chestionarul mentjonat;

- generarea, prin intermediul sistemului mentionat, a specificatjilor tehnice de proiectare gi fabricare;

- generarea cel putin a unui model tridimensional virtual al zonei anatomice conform datelor de scanare a
pacientului gi folosind programe software dedicate modelarni medicale;

- vizualizarea colaborativa a modelului anatomic pentru definirea si selectarea zonelor anatomice gi a fraseelor
instrumentelor medicale, necesara pentru stabilirea design-ului ghidajului chirurgical;

- fabricarea ghidajului prin procedeul de fabricatje ales.

2. Metoda conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea cd, inainte de etapa de fabricare a ghidajului,
metoda cuprinde o etapa de adaptare a design-ului ghidajului chirurgical pe baza discutjilor cu chirurgul.

3. Metoda conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea cé chestionarele mentionate cuprind intrebari
adaptate tipului de interventje chirurgicald, si sunt implementate de sistemul mentjonat prin intrebari succesive ce
depind de raspunsurile date de chirurg.

4, Metoda conform revendicarii 3, caracterizata prin aceea ca chestionarele mentjonate sunt afigate pe
un ecran al sistemului astfel incat, pe fiecare pagind/ecran, intrebérile sa fie afisate respectand fluxul logic:
Alegere aplicalie — Introducere date CT — Alegere zona anatomicé — Alegere tip interventie — Alegere tip
ghidaj — Alegere model ghidaj — Selectare repere anatomice de sprijin — Selectare direclii scule chirurgicale.

5. Sistem pentru obijinerea ghidajelor chirurgicale personalizate in functie de anatomia pacientului,
implementand metoda conform oricareia dintre revendicarile 1 la 4, sistemul cuprinzand:

- un modul de achizifie de date, care setveste la achizifia online a datelor necesare pentru proiectarea si
fabricarea ghidajelor personalizate pentru pacient,

- un modul de inferentd a cunogfintelor, care confine un motorul de inferentd pentru stabilirea
corespondentei dintre ceriniele medicale §i cele tehnice folosind reguli
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- un modul de lucru colaborativ, care contine instrumente de comunicare online i un modul de vizualizare
colaborativa in timp real a modelelor tridimensionale incarcate de un inginer in sistem;

- un modul baze de date, care contine baza de cunostinte alcatuitd din informafji medicale i tehnice,
precum si 0 baza de date referitoare la cazun, pacienti, medici si inginer.

- un modul de modelare fridimensionald, care asigurd legédtura sistemului cu aplicatiile de modelare
medicala gi modelare mecanica pentru ghidajele chirurgicale.

6. Sistem conform revendicani 5, caracterizat prin aceea ca modulul de achizie de date contine
urmétoarele sub-module: un sub-modul de achizitie a datelor pe baza chestionarelor mentjonate $i un sub-modul
de incarcare in sistem a imaginilor de scanare medicala ale unui pacient.

1. Sistem conform revendicani 5, caracterizat prin aceea ¢ modulul de inferenta utilizeaza baza de
cunostinte si datele introduse in sistem prin chestionar de catre chirurg, pentru a genera rapcarte cu solufji sau
recomandan pentru inginer.

8. Sistem conform revendicarii 5, caracterizat prin aceea ¢a modul de lucru colaborativ susiine
comunicarea dintre medic i inginer, $i permite vizualizarea, masurarea, adnotarea modelelor 3D, selectarea de
pe modelul anatomic 3D a zonelor de interes, specificare de puncte, linii sau plane care definesc traiectoriile
instrumentelor chirurgicale.

9. Sistem conform revendicrii 5, caracterizat prin aceea ca informafjile medicale §i tehnice cuprinse in
modulul baze de date constau in diferite formate de figiere, care sunt afigate contextual de sistem sau la cererea
medicului sau inginerului.

10. Sistem conform oricéreia dintre revendicarile 5 la 9, caracterizat prin aceea ca acesta cuprinde
suplimentar:

- un modul de administrare a sistemului, care integreaza i administreaza celelalte module ale sistemului,
asigura accesul utiizatorilor la sistem si atribuirea drepturilor acestora in functie de rol.

- o interfatd grafica ce contine instrumente specifice pentru legatura dintre utilizatori gi intre utilizaton i
sistem.
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Activititi chirurg

Activithfi sistem

Activitati inginer

Fig.1. Etapele si fluxul de lucru al metodei de proiectarea si fabricarea a ghidajelor chirurgicale personalizate

AT ERET R P TS

Vizualizare, adnotare,

selectare etc. colaborativd in

timp real a modeielor 3D

Fig.2. Schema bloc a sistemului online inteligent colaborativ pentru proiectarea i fabricarea ghidajelor chirurgicale

personalizate pentru pacient
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