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Systéme de détermination de la qualité d’'une structure osseuse d’un sujet

L'invention se rapporte a un systeme de détermination de la qualité d’une structure
osseuse d’'un sujet, notamment de la porosité d'une structure osseuse.

Dans le domaine médical, lors d’une intervention chirurgicale menée sur un patient
comme sujet, le chirurgien intervient souvent dans des structures anatomiques
complexes, composées de plusieurs éléments, par exemple dans une structure osseuse
composée d’'une matrice osseuse qui contient des éléments minéraux, et de moelle
osseuse, lieu de formation des cellules sanguines, ou dans un disque intervertébral
composé d'une matrice de cartilage fibreux ou gélatineux et d'eau.

Il est utile au chirurgien de pouvoir apprécier de fagon objective la qualité de ces
structures.

En particulier, lors d’'une intervention sur une structure osseuse consistant a mettre
en place un implant, par exemple une vis dans une vertébre ou un clou dans un fémur, la
tenue de cet implant dépend grandement de la qualité de I'ancrage et donc de la qualité
de la structure osseuse dans laquelle il est inséré. En effet, 'implant installé dans une
structure osseuse de mauvaise qualité, notamment poreuse, aura une tenue moindre que
le méme implant installé dans une structure osseuse de bonne qualité.

Par ailleurs, aprés l'intervention le bon ancrage de l'implant conditionnera une
meilleure consolidation, une meilleure fusion, et surtout une diminution des risques
associés a un mauvais ancrage de limplant dans la structure osseuse, comme par
exemple |'apparition d'une pseudarthrose génératrice de douleurs ou la nécessité d’'une
nouvelle intervention en cas de migration de l'implant.

D’autre part, avec le vieillissement de la population, la tendance est de traiter des
patients de plus en plus 4gés donc ayant des os moins solides. De nouveaux implants,
tels que des vis a expansion, dédiés a des os fragiles ne présentant pas une structure
osseuse de bonne qualité apparaissent sur le marché. Si le chirurgien connait, de fagon
objective, la qualité de la structure osseuse dans laquelle il intervient, il peut adapter sa
méthode thérapeutique en conséquence. Par exemple pour l'implantation d'une vis dans
une vertebre, il peut décider, si la structure osseuse n'est pas de bonne qualité, soit de
choisir un diametre de vis plus important, soit d'utiliser un implant spécifique, soit
d'injecter un ciment de consolidation, soit de traiter une vertébre supplémentaire, soit de
mettre en ceuvre toute autre méthode qu'il jugerait utile.

On connait des techniques utilisées préalablement a lintervention chirurgicale
pour donner une indication au chirurgien de la qualité de la structure osseuse.

Par exemple, la méthode DEXA (Dual Energy X-ray Absorptiometry) permet de
mesurer la densité osseuse de différentes régions du squelette. |l s'agit de mesurer
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l'atténuation de deux faisceaux de rayon-X d'énergies différentes a travers les tissus
(mous et durs: organes et o0s). Une fois l'atténuation connue, la densité des tissus
traversés est déduite en utilisant une équation de l'atténuation, selon la loi de Beer-
Lambert. Les zones examinées peuvent étre le corps entier ou des parties de celui-ci, et
notamment la colonne vertébrale, la hanche, le col du fémur et I'avant-bras (radius). Les
résultats de cet examen sont notés sous la forme d’'un score décrivant la densité minérale
osseuse mesurée en comparaison avec la valeur normale correspondante de la zone en
question. Cet examen permet d'évaluer ainsi le risque de fractures méme avant
I'apparition d’'une premiere fracture. Il est aujourd’hui considéré comme standard dans la
recherche d'ostéoporose chez la femme &gée.

On connait, par ailleurs, de la demande WO 2008/119992, une technique
consistant, dans un premier temps, a appliquer et mesurer sur une partie du corps des
signaux électriques alternatifs émis sur une plage de fréquence étendue puis, dans un
deuxiéme temps, a traiter les signaux électriques pour déterminer l'impédance et le
décalage de phase pour chacune des fréquences et en déduire une valeur de la densité
osseuse de la partie du corps.

Ces techniques non-invasives et indolores qui procedent d'un examen rapide
offrant de bonnes performances en termes de précision et de reproductibilité présentent,
toutefois, I'inconvénient principal de proposer un examen global étudiant a la fois I'os
cortical, de densité importante, et I'os spongieux de faible densité.

Or comme il peut y avoir une grande hétérogénéité, en termes de qualité, dans
une structure osseuse (par exemple une vertébre peut étre de moindre qualité qu'une
autre vertebre voisine pour un méme patient) il ne suffit pas de connaitre la qualité
globale de la structure osseuse. Une information locale est nécessaire.

Pour obtenir une information locale sur la qualité de la structure osseuse, on
connait la biopsie osseuse qui consiste a prélever, généralement sous anesthésie, un
petit fragment d'os pour analyser sa structure. La zone de ponction est en principe I'os de
la hanche (l'os iliaque).

Toutefois, cette technique présente un certain nombre dinconvénients parmi
lesquels la nécessité de faire subir une intervention douloureuse supplémentaire au
patient et 'impossibilité d'extrapoler a 'ensemble de la zone sur laquelle le chirurgien doit
intervenir. De plus, l'obtention d'information sur la qualité de la structure osseuse
nécessite un traitement du fragment prélevé et n’est donc pas immédiat.

Outre les inconvénients évoqués précédemment, les techniques précitées sont
préopératoires et augmentent le nombre et la durée des interventions subies par le

patient.
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Or lors d'une intervention chirurgicale, il est critique que le temps opératoire soit le
plus court possible pour diminuer les risques (anesthésie, infections...). En conséquence,
la mesure de qualité locale de la structure osseuse se doit d'étre obtenue sans
augmentation du temps opératoire.

On connait également du document US 6 997 883 un systéeme dentaire de
diagnostic. Le systéme comprend un corps adapté pour étre inséré dans un trou préformé
dans une dent et un dispositif de mesure de résistance comprenant deux électrodes pour
distinguer un tissu sain de la dent d’'un tissu abimé de la dent a partir d’'une différence de
conductivité résultant d'une différence de remplissage de la dent par un liquide. Ce
systeme qui s’applique a une dent et non a une structure osseuse nécessite un forage
préalable de la dent et un remplissage préalable de la dent par un liquide. De plus, la
détermination de la qualité du tissu est réalisée de maniére relative a partir d’'une variation
de conductivité.

Le document WO 2009/152244 décrit un systeme de détermination des
dimensions d’'un trou dans une structure osseuse comprenant également un corps adapté
pour étre inséré dans un trou préformé.

Par ailleurs, dans les deux derniers systémes précités, les électrodes sont en
contact avec un tissu qui n’est pas l'os intact dont on souhaite mesurer la qualité mais
plutdét avec un matériau résultant du mélange de débris osseux créés avec le précédent
percage et de fluides présents, par exemple du sang. Or le mélange résultant n'a pas la
méme qualité que l'os intact avant le percage. Par conséquent, ces systémes ne
permettent pas de déterminer en continu, notamment lors du forage de la structure
osseuse, la qualité d’'une structure osseuse.

Or il existe un besoin pour un systéme de détermination de la qualité de la
structure osseuse permettant au chirurgien de pouvoir apprécier de facon objective la
qualité de cette structure, localement, directement au contact de I'os, en temps réel et de
facon continue lors du forage de la structure osseuse.

L'invention propose un systeme de détermination de la qualité d'une structure
osseuse d'un sujet, notamment de la porosité d’'une structure osseuse, ledit systeme
comprenant :

- un corps adapté pour réaliser un forage de la structure osseuse et présentant
une surface extérieure,

- au moins une premiere électrode présentant une surface de contact agencée sur
la surface extérieure du corps pour venir en contact avec la structure osseuse lors du

forage,
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- au moins une deuxiéme électrode présentant une surface de contact agencée
sur la surface extérieure du corps pour venir en contact avec la structure osseuse a
distance de la premiére électrode lors du forage,

- un générateur électrique adapté pour appliquer pendant une durée déterminée
un courant électrique entre les surfaces de contact des premiére et deuxiéme électrodes,
ledit courant électrique présentant une caractéristique choisie parmi une tension et une
intensité qui est connue,

- un dispositif de mesure adapté pour mesurer en continu pendant la durée
déterminée l'autre caractéristique choisie parmi la tension et lintensité du courant
électrique traversant la structure osseuse entre les surfaces de contact des premiére et
deuxiéme électrodes,

- un dispositif de traitement adapté pour déterminer en continu pendant la durée
déterminée une grandeur électrique représentative de I'aptitude de la structure osseuse a
laisser passer le courant électrique entre les surfaces de contact des premiére et
deuxiéme électrodes a partir de la caractéristique connue et de la caractéristique
mesurée, et pour délivrer en continu pendant la durée déterminée un signal représentatif
de la qualité de la structure osseuse, notamment de la porosité de la structure osseuse,
entre les surfaces de contact des premiere et deuxieme électrodes a partir de la grandeur
électrique déterminée.

Ainsi, selon l'invention, les premiere et deuxiéme électrodes placées sur le corps
adapté pour le forage de la structure osseuse viennent directement en contact avec la
portion de la structure osseuse dont la qualité doit étre déterminée. L'invention permet de
mesurer localement, en temps réel et en continu, c’'est-a-dire pendant toute la durée
déterminée correspondant par exemple a la durée du forage ou de [lintervention
chirurgicale, une grandeur représentative de l'aptitude a laisser passer le courant
électrique pour pouvoir en déduire en temps réel la qualité de cette structure. Cette
détermination de la qualité de la structure osseuse peut étre mise en ceuvre au cours de
lintervention chirurgicale, notamment lors du forage de la structure osseuse, mais
également, dans une application particuliere, aprés l'intervention, pendant la période de
guérison, en vue d’assurer un suivi de la reconstruction osseuse.

En effet, I'aptitude d'un matériau donné a laisser passer le courant électrique,
représentée notamment par la conductivité ou la résistivité du matériau, est une propriété
intrinseque du matériau qui dépend de la nature de ce matériau.

D’un point de vue macroscopique, la structure osseuse est un matériau composite
principalement composé de deux phases: I'os solide peu conducteur et la moelle
osseuse contenant des cellules du sang conductrice. Chacune de ces deux phases ont
des aptitudes a laisser passer le courant électrique distinctes. La mesure de I'aptitude
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globale de la structure osseuse a laisser passer le courant électrique permet d'obtenir une
information sur la proportion de ces deux phases et donc sur la qualité de la structure
osseuse. Dans une structure osseuse tres dure comme l'os cortical, I'aptitude a laisser
passer le courant électrique sera faible parce que la phase solide, peu conductrice, y est
prépondérante alors que I'aptitude a laisser passer le courant électrique sera plus élevée
dans un os ostéoporotique étant donné une plus forte présence de moelle osseuse, trés
conductrice.

Ainsi, plus la structure osseuse présentera une aptitude élevée a laisser passer le
courant électrique, plus la structure osseuse sera poreuse et sera considérée comme
présentant une mauvaise qualité.

Selon des dispositions particuliéres, le systéme selon linvention trouve des
applications avantageuses dans le domaine de la chirurgie de fusion (reconstruction)
osseuse, notamment pour le suivi et la confirmation de la fusion osseuse. L'invention peut
en effet permettre de mesurer de I'état de la fusion osseuse pour en suivre I'évolution.

Un tel suivi présente un grand intérét dans la mesure ou une mauvaise fusion
osseuse peut provoquer des douleurs dues a une mobilité non souhaitée pouvant induire
une nouvelle chirurgie. Par ailleurs, afin de maintenir une contrainte sur I'os au cours de la
fusion, il est utile de pouvoir adapter la mobilité, notamment en jouant sur la rigidité de
l'implant (par exemple tige ou plaques de fusion, fixateurs externes que l'on ajuste au
cours de la fusion) ou sur le réglage ou le retrait d'une orthése (par exemple corset de
soutien) ou l'ajustement d’'un programme de rééducation fonctionnelle. Il peut étre utile,
quand une stimulation de croissance osseuse est mise en place, de pouvoir adapter cette
stimulation a I'évolution de la fusion.

Ainsi, avec l'invention, lors de la phase de guérison pendant laquelle les structures
osseuses vont fusionner, le chirurgien peut s'assurer de I'évolution de la fusion, afin
d'adapter son traitement (implant a rigidité variable, ou stimulation de croissance osseuse,
adaptation et retrait du corset).

Dans un mode de réalisation, le générateur électrique peut étre adapté pour
appliquer le courant électrique sous la forme d’au moins une impulsion électrique.

Le dispositif de traitement peut étre adapté pour calculer en continu pendant la
durée déterminée une valeur pour la grandeur électrique et pour associer en continu
pendant la durée déterminée la valeur calculée pour la grandeur électrique a une valeur
pour la qualité de la structure osseuse, notamment pour la porosité de la structure
osseuse.

Par ailleurs, le dispositif de traitement peut étre adapté pour mémoriser une
fonction de transfert reliant chacune des valeurs d’'une plage de valeurs pour la grandeur
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électrique a une valeur d’'une plage de valeurs pour la qualité de la structure osseuse,
notamment pour la porosité de la structure osseuse.

Le dispositif de traitement peut étre adapté pour établir un premier rapport entre la
caractéristique connue et la caractéristique mesurée, et pour déterminer la grandeur
électrique a partir dudit premier rapport.

On peut notamment prévoir que la grandeur électrique soit choisie parmi la
conductivité et la résistivité de la structure osseuse entre les surfaces de contact des
premiere et deuxieme électrodes, le dispositif de traitement étant adapté pour :

- déterminer une distance entre les surfaces de contact des premiere et deuxieme
électrodes,

- déterminer des dimensions des surfaces de contact des premiere et deuxieme
électrodes avec la structure osseuse,

- établir un deuxieme rapport entre ladite distance et lesdites dimensions, et

- calculer la grandeur électrique a partir des premier et deuxieme rapports.

Une aptitude faible a laisser passer le courant électrique pourra alors étre
caractérisée par une conductivité faible ou, inversement, une résistivité élevée. Et une
aptitude élevée a laisser passer le courant électrique pourra étre caractérisée par une
conductivité élevée ou, inversement, une résistivité faible.

Le dispositif de traitement peut étre adapté pour mémoriser la distance entre les
surfaces de contact des premiére et deuxiéme électrodes, et les dimensions des surfaces
de contact des premiere et deuxiéme électrodes avec la structure osseuse.

La surface de contact d’au moins I'une des premiere et deuxiéme électrodes peut
présenter une dimension supérieure a 400 um.

Le dispositif de traitement peut étre adapté pour mémoriser un ensemble de
valeurs pour la grandeur électrique sur la durée déterminée. Une telle disposition permet
d’enregistrer I'évolution de la qualité osseuse au cours d’'une mesure pour en permettre
un traitement ultérieur.

En outre, le corps peut s’'étendre selon un axe central jusqu’a une extrémité
distale, au moins l'une des premiere et deuxiéme électrodes s'étendant parallélement a
I'axe central, la surface de contact de ladite électrode affleurant la surface extérieure du
corps a I'extrémité distale.

Au moins 'une des premiere et deuxiéme électrodes peut s’'étendre a l'intérieur du
corps jusqu’a une extrémité libre présentant la surface de contact, ledit corps comportant
une couche de matiére isolante entourant ladite électrode de telle sorte que seule ladite
surface de contact affleure la surface extérieure du corps.

Le systeme tel que défini précédemment peut comprendre un boitier solidarisé au

corps et un dispositif d’alimentation alimentant en énergie électrique au moins le
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générateur électrique et le dispositif de mesure, ledit boitier étant adapté pour recevoir au
moins le générateur électrique, le dispositif de mesure et le dispositif d’alimentation.

Dans un mode de réalisation, le boitier forme une poignée depuis laquelle s’étend
le corps.

On peut prévoir que le boitier et le corps soient solidarisés de maniere amovible,
le corps étant réalisé en un matériau biocompatible, implantable dans la structure
osseuse, la surface extérieure du corps étant adaptée pour permettre I'ancrage du corps
dans la structure osseuse, le boitier comportant des organes de connexion électrique du
générateur électrique et du dispositif de mesure aux premiére et deuxiéme électrodes.

Le corps peut ainsi former un implant permettant notamment d’améliorer le suivi
de la fusion osseuse. Le boitier, par exemple externe c’est-a-dire placé a I'extérieur du
sujet, peut assurer I'application et la mesure du courant électrique en étant connecté
électriqguement aux premiere et deuxieme électrodes, implantées.

Dans un autre mode de réalisation, le boitier et le corps sont réalisés en un
matériau biocompatible, implantable a l'intérieur du sujet.

Dans ce mode de réalisation, ce sont a la fois le boitier enfermant les composants
nécessaires a I'application et a la mesure du courant électrique, et le corps qui forment un
implant notamment en vue d’améliorer le suivi de la fusion osseuse.

De fagon avantageuse, le systéme peut comprendre une boucle de rétroaction
selon laquelle les différents composants du systeme sont pilotés en fonction du signal
représentatif de la qualité de la structure osseuse. Cette disposition peut étre
particulierement utile dans le cadre d’'un systéme dont le corps ou le boitier et le corps
sont implantés pour pouvoir ajuster les contraintes mécaniques et/ou électriques
lorsqu’une stimulation électrique est prévue sur la structure osseuse.

D’'autres objets et avantages de linvention apparaitront a la lecture de la
description qui suit de modes de réalisation particuliers de linvention donnés a titre
d’exemple non limitatif, la description étant faite en référence aux dessins annexés dans
lesquels :

- la figure 1 est une représentation d'un systéme de détermination de la qualité
d’une structure osseuse selon un premier mode de réalisation de l'invention,

- la figure 2 est une représentation d’'un instrument de mesure mis en ceuvre dans
le systéme de la figure 1, I'instrument de mesure comprenant notamment une poignée et
un corps,

- la figure 3 est une représentation schématique du systeme de la figure 1,
illustrant la connexion d’'une premiere et d'une deuxieme électrode dans une partie
distale, référencée lll sur la figure 2, du corps de l'instrument de mesure, a un générateur

électrique et un dispositif de mesure de courant électrique, un dispositif de traitement
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délivrant un signal représentatif de la qualité de la structure osseuse a partir d’'une
grandeur électrique,

- la figure 4 est une représentation schématique d'une variante de la partie distale
du corps de l'instrument de mesure de la figure 2,

- la figure 5 est un graphe illustrant une fonction de transfert reliant la conductance
électrique a la porosité de I'os pour différentes configurations des premiere et deuxiéme
électrodes,

- les figures 6a et 6b sont des graphes illustrant I'évolution de la conductivité
électrique au cours du temps lors d’'un forage respectivement dans deux structures
osseuses de qualités différentes,

- la figure 7 est une représentation d’'un instrument de mesure mis en ceuvre dans
un systéme de détermination de la qualité d'une structure osseuse selon un deuxiéme
mode de réalisation de l'invention,

- les figures 8a et 8b sont des représentations schématiques d'un premier mode
de réalisation de systéme de consolidation d’une structure osseuse mettant en ceuvre un
systeme de détermination de la qualité d’'une structure osseuse, et un dispositif de fixation
sous la forme d'une cage pour fusion intervertébrale, I'ensemble du systéeme de
détermination pouvant étre implanté,

- la figure 9 est une représentation schématique d'un systéeme de consolidation
d’'une structure osseuse selon une variante du premier mode de réalisation des figures 8a
et 8b, le dispositif de fixation se présentant sous la forme d'une plaque d'ostéosynthése,

-la figure 10 est une représentation schématique d'un deuxiéme mode de
réalisation de systeme de consolidation d'une structure osseuse mettant en ceuvre un
systeme de détermination de la qualité d’'une structure osseuse, et un dispositif de fixation
sous la forme d'un dispositif fixateur externe.

Sur les figures, les mémes références désignent des éléments identiques ou
analogues.

Les figures représentent un systéme 1 de détermination de la qualité d’'une
structure osseuse 2 du corps d'un patient destiné a permettre a un chirurgien d’obtenir
une information en temps réel et locale sur la qualité de la structure osseuse 2, et
notamment sur sa porosité. Comme il apparaitra dans la suite de la description, ce
systeme 1 trouve des applications avantageuses non seulement lors d'une intervention
chirurgicale sur la structure osseuse 2, par exemple pour la mise en place d’'un implant,
mais également apres lintervention chirurgicale pour le suivi de la fusion, c’est-a-dire la
reconstruction, osseuse et, éventuellement, I'adaptation du traitement de consolidation a
I'évolution de cette reconstruction ou l'ajustement d’'un programme de rééducation

fonctionnelle. Bien que décrite en relation avec une application au corps d'un patient,
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linvention s’applique également a la détermination de la qualité de la structure osseuse
du corps de tout autre type de sujet et notamment d’un animal ou d’un cadavre.

Dans un premier mode de réalisation représenté sur les figures 1 a 6, le systeme 1
comprend un instrument de mesure 5 et une unité centrale de commande 30.

Sur les figures 2 et 3, l'instrument de mesure 5 est un outil a main, tel qu’un outil
de forage de la structure osseuse 2 du type de celui décrit dans la demande de brevet
WO 03/068076 et connu sous le nom de PediGuard ®.

L’instrument de mesure 5 comprend un corps 10 et un boitier 20 formant une
poignée 21 solidarisée au corps 10.

Bien que décrite en relation avec un instrument de mesure a main adapté au
forage de la structure osseuse 2, l'invention n'est pas limitée a ce type d'instrument ni a la
réalisation sous la forme d'un instrument comme il apparaitra dans la suite de la
description. En particulier, l'invention peut étre mise en ceuvre dans dautres types
d’instruments, notamment une sonde, une pointe carrée, une spatule, une curette ou
autre, ou dans un implant comme décrit plus loin.

Le corps 10 présente une surface extérieure 14 et sert de support a des premiere
11 et deuxiéme 12 électrodes présentant respectivement des surfaces de contact
agencées pour venir en contact avec la structure osseuse 2 a distance l'une de l'autre.

Dans le mode de réalisation représenté, le corps 10, adapté pour le forage de la
structure osseuse 2, notamment d’'un pédicule vertébral, est cylindrique de section
circulaire selon un axe central A et s'étend depuis la poignée 21 jusqu’'a une extrémité
distale 13. Le corps pourrait, toutefois, présenter toute autre forme, notamment
cylindrique de section polygonale ou autre.

Comme représenté schématiquement sur la figure 3 qui illustre une partie distale
du corps 10 au voisinage de son extrémité distale 13, le corps 10 réalisé en un matériau
conducteur est pourvu d’'un alésage central.

La premiere électrode 11 en matériau conducteur est disposée dans l'alésage
central de sorte a s'étendre a l'intérieur du corps 10 parallélement a I'axe central A,
coaxialement a celui-ci, jusqu’a une extrémité libre 11a présentant une surface de contact
affleurant la surface extérieure 14 du corps 10 a I'extrémité distale 13. Une couche de
matiere isolante 15 recouvre une surface intérieure de l'alésage central du corps 10 de
sorte a entourer la premiere électrode 11. De cette maniére, la premiere électrode 11
présente une surface de contact ponctuelle, c’est-a-dire que seule la surface de contact
de la premiére électrode 11 affleure la surface extérieure 14 du corps 12. Pour s’assurer
du contact de la premiére électrode 11 avec la structure osseuse 2, la premiére électrode
11 présente une dimension supérieure a celle du pore de la structure osseuse qui est

généralement comprise entre 100 a 400 um.
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La deuxiéme électrode 12 est formée par le corps 10 lui-méme et présente une
surface de contact composée d'une partie cylindrique parallele a I'axe centrale A
correspondant a une surface latérale du corps 10, et une partie annulaire généralement
perpendiculaire a I'axe central A correspondant a une surface distale du corps 10. La
deuxiéme électrode 12 est alors séparée de la premiere électrode 11 par la couche de
matiére isolante 15.

De cette maniére, la premiére électrode 11 présente une surface de contact
constante vis-a-vis de la structure osseuse a investiguer. Par ailleurs, les premiere 11 et
deuxiéme 12 électrodes sont placées sur le corps 10 a une distance fixe I'une de l'autre.

L'invention n’est toutefois pas limitée a la réalisation et a I'agencement
précédemment décrits du corps et des premiére 11 et deuxiéme 12 électrodes. Par
exemple, dans une variante représentée sur la figure 4, la deuxiéme électrode 12 est
recouverte sur une surface latérale parallele a I'axe central A d’'une couche de matiere
isolante 16, de sorte que la surface de contact de la deuxieme électrode 12 se limite a la
seule la partie annulaire affleurant la surface extérieure 14 du corps 10 a I'extrémité
distale 13. Le corps 10 peut alors étre réalisé dans la matiere isolante, les premiére 11 et
deuxiéme 12 électrodes étant emmanchées dans le corps 14.

De maniere plus générale, les premiere 11 et deuxieme 12 électrodes ne sont pas
nécessairement agencées de maniére coaxiale. En particulier, ces électrodes peuvent
chacune étre réalisées par une tige plongée dans le corps 10. Par ailleurs, la premiére
électrode 11 et la deuxiéme électrode 12 peuvent chacune présenter une surface de
contact ponctuelle affleurant la surface latérale ou la surface distale du corps, la deuxieme
électrode 12 présentant, par exemple, une dimension supérieure a 400 um. On peut
également prévoir que le corps supporte deux ou plus de deux premieres électrodes 11 et
deux ou plus de deux deuxiemes électrodes 12.

La poignée 21, cylindrique de révolution, s’étend sensiblement coaxialement a
I'axe central A du corps 10. La poignée 21 présente une forme facilitant la prise en main
et la manipulation de linstrument 5. La poignée 21 réalisée en matériau plastique est
solidaire d’'un manchon 17 de matiére plastique s'étendant sur une partie de la surface
extérieure 14 du corps 10.

La poignée 21 comporte un logement 22 adapté pour recevoir un générateur
électrique 23, un dispositif de mesure 24 et un dispositif d’alimentation 25 alimentant en
énergie électrique le générateur électrique 23 et le dispositif de mesure 24. Le générateur
électrique 23, le dispositif de mesure 24 et le dispositif d’alimentation 25 sont par exemple
placés sur une carte électronique 26 insérée dans le logement 22 au travers d'une
ouverture prévue a une extrémité de la poignée 21 opposée au corps 10. Un capot 27
amovible permet de fermer le logement 22.
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Les premiére 11 et deuxieme 12 électrodes sont connectées électriquement au
générateur électrique 23. Le générateur électrique 23 est adapté pour appliquer sur une
durée déterminée un courant électrique entre les surfaces de contact des premiere 11 et
deuxiéme 12 électrodes. La durée en question peut étre variable en fonction de
Iapplication du systeme de détermination. Il s’agit de la durée au cours de laquelle la
qualité de la structure osseuse doit étre déterminée, cette durée pouvant comprendre une
ou plusieurs mesures en vue de la détermination dune ou plusieurs valeurs
correspondant a la qualité de la structure osseuse comme il apparaitra dans la suite de la
description. En particulier, dans l'application du premier mode de réalisation a un
instrument de mesure, la durée peut correspondre a toute la durée de lintervention
chirurgicale ou a une partie de celle-ci, et notamment a la durée du forage. Dans une
application a un implant comme évoqué précédemment et décrit plus loin en relation avec
un deuxiéme mode de réalisation de l'invention, la durée peut correspondre a la toute la
durée de l'implantation dans le corps du patient ou a une partie de celle-ci.

Il s’agit, en particulier, d'un générateur de tension adapté pour appliquer une
tension électrique dont la valeur est connue ou d'un générateur de courant adapté pour
appliquer un courant électrique dont l'intensité est connue.

Avantageusement, pour éviter la polarisation des électrodes et donc une perte de
précision de la mesure par linstrument de mesure 5, le générateur électrique 23 est
adapté pour appliquer le courant électrique sous la forme d’'une impulsion électrique ou
d’'une série de plusieurs impulsions électriques. Les impulsions électriques de tension ou
de courant, par exemple toutes positives, présentent respectivement des intervalles de
temps déterminés identiques ou différents les uns des autres. En variante, le générateur
électrique pourrait délivrer un courant alternatif, présentant une fréquence quelconque.
Bien qu’'un courant électrique sous forme dimpulsions ou un courant alternatif soit
préféré, on pourrait prévoir que le générateur électrique 23 délivre un courant continu.

Dans un exemple particulier, le générateur électrique est un générateur de tension
délivrant des impulsions électriques de tension inférieure a 4 V pour ne pas endommager
les nerfs en cas de contact, a une fréquence inférieure a 10 Hz pour permettre une
stimulation des muscles sans fibrillation.

Le dispositif de mesure 24 connecté électriquement aux premiere 11 et deuxiéme
12 électrodes est adapté pour mesurer en continu, sur la durée déterminée pendant
laquelle le générateur électrique 23 applique le courant électrique :

- la tension du courant électrique traversant la structure osseuse 2 entre les
surfaces de contact des premiére 11 et deuxiéme 12 électrodes, lorsque le générateur

électrique 23 est un générateur de courant, ou
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- lintensité du courant électrique traversant la structure osseuse 2 entre les
surfaces de contact des premiére 11 et deuxiéme 12 électrodes, lorsque le générateur
électrique 23 est un générateur de tension.

Le dispositif de mesure 24 est constitué par exemple par un ampéremétre, un
voltmétre ou tout autre dispositif de mesure de la tension ou du courant (oscilloscope ou
carte électronique dédiée).

Dans I'exemple particulier décrit, le dispositif de mesure mesure l'intensité du
courant électrique.

Ainsi, comme représenté sur la figure 3, au cours du forage et de la pénétration du
corps 10 dans la structure osseuse 2, les surfaces de contact des premiere 11 et
deuxiéme 12 électrodes sont en contact avec la structure osseuse 2. La tension électrique
connue est appliquée par le générateur électrique 23 entre la surface de contact de la
premiére électrode 11, dont la dimension ne varie pas au cours de la pénétration, et la
surface de contact de la deuxiéme électrode 12 placée a une distance connue de la
premiére électrode 11. L’intensité du courant qui circule dans la structure osseuse 2 entre
les surfaces de contact des premiére 11 et deuxieme 12 électrodes est mesurée. Comme
indiqué précédemment, on pourrait appliquer un courant d’intensité connue et mesurer la
tension.

A partir de la mesure réalisée par linstrument de mesure 5, une grandeur
électrique représentative de l'aptitude de la structure osseuse 2 a laisser passer le
courant électrique peut étre déterminée et une indication de la qualité de la structure
osseuse 2 en contact avec les premiére 11 et deuxieme 12 électrodes peut étre déduite.

Pour ce faire, le dispositif de mesure 24 communique, par l'intermédiaire d’'une
interface de communication 32 par exemple a distance comme représenté sur les figures
1 et 3, avec l'unité centrale de commande 30 qui comporte un dispositif de traitement 28.
L'interface de communication 32 peut comporter un premier émetteur/récepteur placé
dans l'instrument de mesure 5, par exemple sur la carte électronique 26, et un deuxieme
émetteur/récepteur placé sur un ordinateur 31 constituant l'unité centrale de commande
30. En variante, la liaison entre l'instrument de mesure 5 et I'unité centrale de commande
30 pourrait étre filaire. Il est a noter, par ailleurs, qu'on pourrait prévoir d'intégrer le
dispositif de traitement 28 a linstrument de mesure 5, en le plagant sur la carte
électronique 26.

Le dispositif de traitement 28 est adapté pour déterminer la grandeur électrique
précitée, en continu sur la durée déterminée, pendant laquelle le générateur de tension 23
applique le courant électrique a une tension connue et le dispositif de mesure 24 mesure
Iintensité du courant traversant la structure osseuse entre les surface de contact des

premiére 11 et deuxieme 12 électrodes. En particulier, le dispositif de traitement 28 est
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adapté pour calculer en continu pendant la durée déterminée une valeur pour la grandeur
électrique et pour associer en continu pendant la durée déterminée la valeur calculée
pour la grandeur électrique a une valeur pour la qualité de la structure osseuse 2,
notamment de la porosité de la structure osseuse 2. Le dispositif de traitement 28 est, par
ailleurs, adapté pour délivrer en continu sur la durée déterminée un signal représentatif de
la qualité de la structure osseuse, notamment de la porosité de la structure osseuse 2,
entre les surfaces de contact des premiére 11 et deuxiéme 12 électrodes a partir de la
grandeur électrique déterminée.

Dans I'exemple particulier décrit, la grandeur électrique est la conductivité de la
structure osseuse 2 entre les surfaces de contact des premiére 11 et deuxiéme 12
électrodes.

En effet, la conductivité électrique est une propriété intrinséque du matériau qui
dépend de la nature du matériau. La structure osseuse 2 étant composée de deux
phases, a savoir de I'os solide peu conducteur et de la moelle osseuse contenant des
cellules sanguines conductrice, ayant des conductivités électriques distinctes, la mesure
de la conductivité électrique de la structure osseuse 2 permet d'obtenir une information
sur la proportion de ces deux phases et donc sur la qualité de la structure osseuse 2. En
effet, dans un os trés dur comme l'os cortical, la conductivité électrique sera faible parce
que la phase solide, peu conductrice, sera prépondérante alors que la conductivité
électrique sera plus élevée dans un os ostéoporotique étant donné une plus forte
présence de sang, trés conducteur. Ainsi, plus la conductivité électrique sera élevée et
moins la structure osseuse sera de bonne qualité.

Il apparait de ce qui précede que la porosité représentative de la proportion de
chacune des phases composant la structure osseuse 2 constitue un indicateur de la
qualité de la structure osseuse 2. On peut toutefois prévoir d'utiliser d’autres indicateurs
de la qualité de la structure osseuse 2 basé sur la proportion de chacune des phases
composant la structure osseuse 2. Par exemple, la proportion de masse osseuse M, avec
M =1 - P ou P est la porosité de la structure osseuse, pourrait servir d’indicateur de la
qualité de la structure osseuse 2.

Comme indiqué précédemment, pour mesurer la capacité d'un matériau a laisser
passer le courant on applique la tension connue, en Volts, entre les surfaces de contact
des premiére 11 et deuxieme 12 électrodes 2 en contact avec la structure osseuse 2 et on
mesure l'intensité, en Ampere, qui en résulte.

Le dispositif de traitement 28 peut alors établir un premier rapport de l'intensité,
mesurée dans I'exemple considérée, sur la tension, connue dans I'exemple considéré. Ce

premier rapport correspond a la conductance mesurée en Siemens (S).
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La conductivité électrique o (en S/m), caractéristique du matériau investigué,

s'exprime de la fagon suivante :

LxI
O =
AXV
ou | (en A) est l'intensité du courant électrique entre les surfaces de contact

des premiere 11 et deuxieme 12 électrodes, mesurée dans I'exemple
considéré mais qui peut étre connue,

V (en V) est la tension du courant électrique entre les surfaces de contact
des premiére 11 et deuxieme 12 électrodes, connue dans I'exemple
considéré mais qui peut étre mesurée,

L (en m) est la distance entre les surfaces de contact des premiere 11 et
deuxiéme 12 électrodes,

A (en m®) représente les dimensions des surfaces de contact des premiére
11 et deuxiéme 12 électrodes avec le matériau.

Le systéme de détermination pouvant étre intégré a tout type d'instrument
chirurgical, de nombreuses configurations, notamment en termes d’agencement et de
géométrie, pour les premiere 11 et deuxieme 12 électrodes peuvent étre utilisées. Pour
chaque géométrie, il faut alors déterminer un facteur de calibration correspondant a un
deuxiéme rapport entre la distance L entre les surfaces de contact des premiére 11 et
deuxiéme 12 électrodes et les dimensions A des surfaces de contact des premiere 11 et
deuxiéme 12 électrodes avec la structure osseuse.

Lorsque, comme dans le cas présent, les surfaces de contact des premiere 11 et
deuxiéme 12 électrodes n'ont pas les mémes dimensions, la valeur prise en compte pour
la dimension A des surfaces de contact des premiére 11 et deuxieme 12 électrodes avec
le matériau est la dimension de la plus petite surface de contact. La surface de contact de
la deuxieme électrode 12 augmentant au fur et a mesure de la pénétration de I'instrument
de mesure 5 dans la structure osseuse 2, la plus petite surface de contact a prendre en
compte est celle de la premiére électrode 11, qui reste constante au fur et a mesure de la
pénétration.

Ainsi, dans le mode de réalisation représenté, connaissant I'agencement et la
géométrie des surfaces de contact des premiére 11 et deuxieme 12 électrodes, la
calibration pourra étre effectuée lors de la conception de linstrument de mesure 5 et le
facteur de calibration déterminé une fois pour toute. Pour cela, le premier rapport entre
lintensité et la tension sera mesuré pour une qualité d'os connue et, connaissant la
conductivité électrique de la phase conductrice, le facteur de calibration pourra étre
déduit. En particulier, il suffit de mesurer la valeur de conductance dans la phase
conductrice de la structure osseuse (sang) et dire que cela correspond a 100% de
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porosité. Pour la phase isolante de la structure osseuse (os solide), la conductance est de
0 pour une porosité de 0%.

Le dispositif de traitement 28 peut comporter une mémoire dans laquelle sont
mémorisés le facteur de calibration et/ou la distance L entre les surfaces de contact des
premiére 11 et deuxiéme 12 électrodes et les dimensions A des surfaces de contact des
premiére 11 et deuxieme 12 électrodes avec la structure osseuse. L'utilisateur de
linstrument de mesure 5 n'a alors plus a se soucier de cet aspect. Dans le mode de
réalisation représenté, le facteur de calibration est dans la plage 380-500 en m/m2.

Le systéme décrit précédemment, dans lequel le facteur de calibration est
mémorisé, permet donc de mesurer la conductivité électrique de la structure osseuse 2 a
partir d'une simple mesure d’intensité (ou de tension).

En variante, lorsque les surfaces de contact des premiére 11 et deuxieme 12
électrodes varient toutes deux, on peut prévoir que le dispositif de traitement 28 soit
adapté pour :

- déterminer la distance L entre les surfaces de contact des premiere 11 et
deuxiéme 12 électrodes,

- déterminer des dimensions A des surfaces de contact des premiere 11 et
deuxieme 12 électrodes avec la structure osseuse 2, et

- établir le facteur de calibration.

Comme il apparait de ce qui a été décrit précédemment, pour un méme
agencement et une méme géométrie des surfaces de contact des premiere 11 et
deuxiéme 12 électrodes, la conductance pourra étre directement représentative de la
qualité de la structure osseuse.

Sur la figure 5, une fonction de transfert reliant la conductance a la porosité de la
structure osseuse est représentée. En particulier, la fonction de transfert relie chacune
des valeurs d’'une plage de valeurs pour la conductance a une valeur d’'une plage de
valeurs pour la porosité. Une telle fonction de transfert est mémorisée dans la mémoire du
dispositif de traitement 28.

La fonction de transfert, par exemple sensiblement linéaire, peut étre obtenue par
calibration dans un milieu conducteur et un milieu isolant donnant respectivement des
valeurs extrémes pour la grandeur électrique. Les valeurs extrémes pour la grandeur
électrique correspondent alors a des valeurs extrémes pour la porosité de la structure
osseuse. Les valeurs extrémes pour la grandeur électrique définissent la plage de valeurs
pour la grandeur électrique dans laquelle chacune des valeurs pour la grandeur électrique
correspond a une valeur pour la porosité de la structure osseuse.

Pour linstrument de mesure représenté, la plage de mesure du premier rapport

entre le tension et I'intensité compris entre 300Q et 10KQ en termes d'impédance (rapport
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V/I) pour des os de la colonne vertébrale, et entre 1.10* S et 3,3.10° S en terme de
conductance (rapport I/V) pour des qualités d'os allant de l'os cortical trés dur au sang
(cas ou il n'y aurait quasiment plus de structure osseuse).

Le graphe de la figure 5 représente la relation entre la mesure de conductance et
la porosité de l'os obtenue avec le facteur L/A, correspondant a I'agencement et la
géométrie précédemment décrits de linstrument de mesure 5. Il a été rajouté sur ce
graphe les courbes que I'on obtient avec un facteur de calibration L/A 50 % plus grand et
un facteur de calibration L/A 50 % plus petit que celui précédemment décrit. Les valeurs
de l'abscisse sont données en % de la porosité de la structure osseuse, ce qui correspond
a la quantité de sang présent dans la structure osseuse (0% étant un matériau
compléetement isolant et 100% la mesure obtenue dans du sang pur).

La description qui vient d'étre faite du dispositif de traitement 28 exploitant la
mesure de la conductance et la détermination de la conductivité de la structure osseuse
est directement transposable a un dispositif de traitement 28 exploitant la mesure de
limpédance et la détermination de la résistivité de la structure osseuse.

Ainsi, dans le systeme de détermination selon linvention, dés qu'une intensité
(respectivement une tension) est mesurée, la tension (respectivement l'intensité) étant
connue, la valeur de la conductance (ou de I'impédance) est déterminée. Cette valeur de
la conductance (ou de l'impédance) correspond, directement ou indirectement via le
facteur de calibration qui permet d’obtenir la valeur de la conductivité (ou de la résistivité),
a la valeur de la porosité de la structure osseuse 2 et donc une valeur de sa qualité.

Le dispositif de traitement 28 peut délivrer en continu pendant la durée déterminée
le signal représentatif de la qualité de la structure osseuse entre les surfaces de contact
des premiére et deuxiéme électrodes.

Ce signal peut étre de toute nature appropriée, électrique, visuel, auditif ou autre. Il
peut notamment s’agir d'un signal électrique communiqué a l'unité centrale de commande
30 pour un traitement ultérieur. Le dispositif de traitement 28 peut également comporter
un indicateur de résultat pour la qualité de la structure osseuse. L'indicateur de résultat
peut se présenter sous la forme de tout dispositif permettant de donner une indication
visuelle de la qualité de la structure osseuse. En particulier, l'indicateur de résultat, tel
qu’'un afficheur 34, un écran d'ordinateur 35, un galvanométre, une échelle graduée
lumineuse 36, par exemple une barre de LED, ou autre, peut permettre de lire une valeur
déterminée de la qualité de la structure osseuse. En combinaison ou de fagon alternative
a lindication visuelle prévue précédemment, l'indicateur de résultat pourrait fournir une
indication sonore. Le dispositif de traitement 28 peut étre connecté a un dispositif de
sauvegarde et/ou de documentation des résultats obtenus, sous la forme, dans le mode

de réalisation représenté d’'un enregistrement numérique, notamment sur le disque dur de
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lordinateur 31, et une imprimante 37, afin de donner la possibilité au spécialiste d'établir
un diagnostic.

Outre l'indication instantanée de la qualité locale de la structure osseuse, on peut
prévoir d’'enregistrer, par exemple dans la mémoire du dispositif de traitement 28,
ensemble des valeurs représentatives de la qualité de la structure osseuse sur la durée
déterminée.

Par exemple, sur les figures 6a et 6b, chacune des valeurs de la conductivité
représentative de la qualité locale de la structure osseuse 2 mesurée sur la durée
déterminée est, d’'une part, mesurée et indiquée instantanément et, d’autre part, sommée
aux autres valeurs mesurées sur la durée déterminée pour permetire une intégration
mathématique des valeurs de la conductivité. L'intégration mathématique représentative
de I'ensemble du forage peut alors donner une indication de la qualité globale du forage,
en tenant compte des bréches effectuées au cours du trajet de l'instrument de mesure 5
et des inhomogénéités rencontrées. En particulier, on peut prévoir que l'ancrage d'un
implant sera de meilleure qualité dans le forage dont la mesure des valeurs de la
conductivité est représentée sur la figure 6a que dans celui dans le forage dont la mesure
des valeurs de la conductivité est représentée sur la figure 6b. En effet, cette derniére
mesure fait apparaitre deux pics P correspondant a des bréches dans la structure
osseuse 2.

Ainsi, le systéeme de détermination 1 permet une mesure précise, locale et
instantanée donnant une information immédiate au cours de l'intervention chirurgicale sur
la qualité de la structure osseuse sur laquelle le chirurgien intervient directement. Comme
il est apparu, ce systéeme est aisément intégrable dans un instrument chirurgical. La
qualité de la structure osseuse peut donc étre déterminée sans allonger le temps de
l'intervention chirurgicale.

L'information obtenue concernant la qualité de la structure osseuse 2 permet
d'éclairer le chirurgien dans ses décisions thérapeutiques pendant et aprés l'intervention
et de l'influencer sur le meilleur choix pour son patient. Par exemple, lors de l'intervention,
le chirurgien pourra optimiser :

- le type d'implant a mettre en ceuvre (vis a expansion), ses dimensions, (diamétre
plus ou moins gros), la mise en place d'un crochet, etc.,

- le nombre d’implant : ajout d’'un niveau (une vertébre supplémentaire), décision
de ne pas placer de vis dans un os trop fragile, etc.,

- les traitements complémentaires : mise en place ou non dun ciment de

consolidation, etc.,
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-le placement de limplant: placement d'un implant de fagcon optimale en
choisissant le lieu exact d'implantation connaissant la solidité de l'os localement (ex:
sacrum bicortical), etc.,

- le type de manceuvre a effectuer pour ajuster les contraintes mécaniques per-
opératoires a la qualité de I'os, notamment les manceuvres de correction de déformation,
ou de spondylolisthesis, qui pourraient entrainer si elles sont trop puissantes, des
arrachements per-opératoires d'implants, etc.

Le systéme de détermination selon invention s'applique également a la mesure
continue de la reconsolidation osseuse apres fracture ou apres fusion.

A cet égard, on décrit en relation avec la figure 7 un deuxiéme mode de réalisation
du systéme de détermination de la qualité de la structure osseuse. Ce deuxiéme mode de
réalisation ne differe du premier mode, dont il reprend les principaux composants, qu’en
ce que la poignée 21 et le corps 40 sont solidarisés de maniére amovible. On se référera
a la description précédemment faite pour plus de détails sur les composants.

Le corps 40 se présente par exemple sous la forme d’'une vis, notamment une vis
pédiculaire, destinée a étre implantée dans une structure osseuse 2. Le corps est réalisé
en un matériau biocompatible, implantable dans la structure osseuse 2 et présente une
surface extérieure adaptée pour permettre I'ancrage du corps dans la structure osseuse
2. En particulier, dans le cas d'une vis, la surface extérieure est pourvue d'un filetage.
Comme pour le corps 10 précédemment décrit, le corps 40 porte les premiére 11 et
deuxiéme 12 électrodes agencées de maniére analogue a celle précédemment décrite,
sans toutefois y étre limité.

La poignée 21 présente une extrémité 41 adaptée pour engager de maniéere
amovible le corps 40 et I'entrainer en rotation afin de le faire pénétrer dans la structure
osseuse. En particulier, un logement 42, par exemple de forme polygonal, adapté pour
recevoir une téte 43 solidaire du corps 40, par exemple de forme polygonal analogue a
celle du logement 42, peut étre prévue. En variante, la poignée 42 pourrait étre conformée
comme un tournevis avec une extrémité adaptée pour engager une fente sur la téte 43.

L'extrémité de la poignée 21 comporte alors des organes de connexion électrique,
tels que des contacts électriques, agencés pour venir en contact avec les premiére 11 et
deuxiéme 12 électrodes lorsque le corps 40 est solidarisé a la poignée, afin de connecter
électriquement les premiere 11 et deuxiéme 12 électrodes au générateur électrique 23 et
au dispositif de mesure 24.

Le systeme de détermination selon le deuxieme mode de réalisation peut
avantageusement étre utilisé dans un systeme de consolidation de la structure osseuse
dans lequel le générateur électrique 23 est adapté pour appliquer un signal électrique de

stimulation de croissance osseuse. Cette disposition permet de mesurer |'évolution de la
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croissance osseuse, par la mesure de I'évolution de la qualité de la structure osseuse, et
d'utiliser cette information comme donnée d'entrée du générateur électrique 23 en tant
que stimulateur électrique, afin d'optimiser le signal électrique de stimulation émis en
fonction de la valeur obtenue de la qualité de la structure osseuse.

L'optimisation du signal électrique de stimulation peut étre réalisée de maniéere
manuelle, par le chirurgien auquel la qualité de la structure osseuse a été communiquée
par tout moyen approprié. En variante, 'optimisation du signal électrique de stimulation
peut étre réalisée de maniere automatique. On peut alors prévoir, pour ce faire, que l'unité
centrale de commande 30, par le biais du dispositif de traitement 28, soit adaptée pour
commander le générateur électrique 23 en fonction du signal représentatif de la qualité de
la structure osseuse 2, notamment de la porosité de la structure osseuse. Les traitements
de consolidation peuvent ainsi étre adaptés automatiquement par le biais d'une boucle de
rétroaction.

L'utilisation d’une telle boucle de rétroaction pour commander le générateur
électrique et le dispositif de mesure n'est pas limitée a I'application précitée a la
consolidation de la structure osseuse par une stimulation électrique.

On peut, en outre, prévoir que le systéme de détermination de la qualité de la
structure osseuse soit combiné, dans un autre systéme de consolidation, a tout dispositif
de stimulation électrique autre que celui constitué par le générateur électrique 23 et les
premiere 11 et deuxieme 12 électrodes. Il suffit pour cela d'utiliser tout dispositif de
stimulation électrique approprié permettant d'appliquer une stimulation électrique de
croissance osseuse sur la structure osseuse. De préférence, la stimulation électrique est
réglable pour pouvoir I'ajuster, manuellement ou automatiquement, en fonction du signal
représentatif de la qualité de la structure osseuse.

Par ailleurs, le systéme de consolidation de la structure osseuse n’est pas limité a
la mise en ceuvre du systéme de détermination de la qualité osseuse selon le deuxiéme
mode de réalisation. En particulier, le systeme de détermination de la qualité osseuse
selon le premier mode de réalisation ou tout autre systéeme de détermination de la qualité
osseuse fonctionnant selon le principe de détermination décrit précédemment pourrait
étre mis en ceuvre dans le systéme de consolidation.

Par exemple, dans le cadre d'une application a la fusion osseuse mais également
de toute autre application, puisque la mesure de la conductivité électrique permet de
connaitre la qualité de la structure osseuse environnante, les premiere 11 et deuxieme 12
électrodes, le générateur de tension ou de courant 23, le dispositif de mesure 24, le
dispositif d’alimentation 25 ainsi qu'une interface de communication a distance avec le
dispositif de traitement 28 pourraient étre intégrés dans un implant (vis, plaque, tige, cage,
lead ou autre) placé a l'intérieur du corps du patient, sous la peau. Lors de la guérison du
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patient le médecin pourra ainsi lire a distance la valeur de la conductivité électrique
mesurée et connaitre 'état de la consolidation osseuse et de I'ancrage.

Les premiere 11 et deuxieme 12 électrodes peuvent alors étre portées par un
corps en un matériau biocompatible, implantable dans la structure osseuse, le générateur
de tension ou de courant 23, le dispositif de mesure 24, le dispositif d’alimentation 25 et
I'interface de communication a distance étant placés dans un boitier également réalisé en
un matériau biocompatible, implantable a l'intérieur du corps du patient. Des organes de
fixation permettent d’assurer la fixation du boitier et du corps au voisinage de la structure
osseuse 2, directement sur la structure osseuse et/ou sur des tissus entourant la structure
osseuse.

De fagon complémentaire ou alternative a la stimulation électrique, le systeme de
consolidation peut comprendre un dispositif de fixation adapté pour immobiliser la
structure osseuse de sorte a permettre la reconstruction osseuse. La mesure de la qualité
de la structure osseuse permet alors de suivre I'évolution de la reconstruction osseuse
autour du dispositif de fixation.

Sur les figures 8a et 8b, on représente de maniére schématique un premier mode
de réalisation de systéme de consolidation mettant en ceuvre un systeme de
détermination de la qualité d’une structure osseuse, et un dispositif de fixation.

Le dispositif de fixation est réalisé sous la forme d'une cage 50 pour fusion
intervertébrale a laquelle sont associées plusieurs électrodes pouvant former tour a tour
les premiere 11 et deuxiéme 12 électrodes du systéeme de détermination de la qualité de
la structure osseuse. En particulier, la cage 50 peut comprendre une partie filetée,
tronconique 51a sur la figure 8a et cylindrique 51b sur la figure 8b, implantée dans une
vertebre 52. Les premiéres 11 et deuxiémes 12 électrodes sont intégrés a la partie filetée
51a de maniere a avoir leur surface de contact en contact avec une partie située entre
deux vertebres 52 ou un greffon osseux a été déposé en vue d’obtenir une fusion solide
des deux vertebres 52. La partie filetée 51a forme ainsi un corps auquel est connecté un
boitier 53 enfermant au moins le générateur de tension ou de courant 23, le dispositif de
mesure 24 et le dispositif d’alimentation 25.

Le boitier 53 est interne ou implantable, c’est-a-dire placé sous la peau du patient
en étant solidarisé, par exemple, aux tissus mous a proximité de la vertébre 52. Le boitier
53 est alors connecté aux premiéres 11 et deuxiemes 12 électrodes par une liaison filaire
54 et comprend une interface de communication, de préférence a distance, pour
communiquer avec le dispositif de traitement 28 si celui-ci n'est pas intégré au boitier 53
ou avec une unité centrale de commande.

On peut toutefois prévoir que le boitier 53 soit externe, c'est-a-dire placé a

I'extérieur du patient et relié par une liaison filaire ou autre aux premiéres 11 et deuxiémes
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12 électrodes. Le boitier 53 peut alors communiquer avec le dispositif de traitement 28 si
celui-ci n'est pas intégré au boitier 53 ou avec une unité centrale de commande par une
interface de communication filaire ou a distance.

En variante représentée schématiquement sur la figure 9, le systéeme de
consolidation comprend un dispositif de fixation sous la forme de deux plaques
d’'ostéosynthése 60 fixées, parallélement l'une a l'autre, a plusieurs vertébres 62 par
l'intermédiaire de vis de fixation 61. Les premiere 11 et deuxiéme 12 électrodes sont
intégrées au dispositif de fixation, par exemple a 'une des plaques d’'ostéosynthése 60, a
chacune des plaques d'ostéosynthése 60 ou aux vis de fixation 61. Le boitier 53, interne
ou externe, est relié aux premiere 11 et deuxieme 12 électrodes par la liaison filaire 54.

Avantageusement, le dispositif de fixation peut étre adapté pour appliquer une
contrainte mécanique réglable sur la structure osseuse, de sorte a pouvoir ajuster la
contrainte mécanique sur la structure osseuse en fonction du signal représentatif de la
qualité de la structure osseuse.

En effet, selon la loi de Wolff une consolidation optimale (d'un point de vue
mécanique) de l'os est obtenue quand l'os est soumis lors de sa reconstruction a des
contraintes mécaniques qui ne sont ni trop faibles (des contraintes mécaniques trop
faibles ne stimulant pas la croissance osseuse) ni trop importantes (des contraintes
mécaniques trop importantes pouvant entrainer la rupture des fibres osseuses encore
fragiles pendant la reconstruction).

Comme indiqué précédemment, I'ajustement peut étre réalisé manuellement par le
chirurgien ou automatiquement au moyen d’'une boucle de rétroaction dans laquelle le
dispositif de traitement commande le dispositif de fixation en fonction du signal
représentatif de la qualité de la structure osseuse.

En particulier, le dispositif de fixation peut présenter une géométrie variable
permettant de faire varier la contrainte mécanique sur la structure osseuse. Par exemple,
le dispositif de fixation peut comprendre au moins deux éléments de fixation implantables
dans la structure osseuse a distance I'un de l'autre, et un élément de liaison reliant les
éléments de fixation, ledit élément de liaison présentant une rigidité ajustable.

L’élément de liaison peut comprendre une portion élastique conférant une certaine
souplesse a la liaison entre les éléments de fixation, et un actionneur piézoélectrique
agencé pour ajuster la rigidité de la portion élastique. Par exemple, I'élément de liaison
peut comprendre un ressort précontraint dont la précontrainte peut étre ajustée par
I'action de I'actionneur piézoélectrique activé par une source d’énergie.

Par exemple, la figure 10 illustre un deuxieme mode de réalisation de systéme de
consolidation d’'une structure osseuse 72 mettant en ceuvre un dispositif de fixation sous

la forme d'un dispositif orthopédique de « fixateurs externes » 70, qui permet la
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consolidation osseuse de fractures en assurant un lien mécanique par un élément de
liaison externe entre des broches, comme éléments de fixation, implantées de part et
d’'autre d'un trait de fracture, et qui se prolongent a I'extérieur du corps du patient.

Sur la figure 10, la structure osseuse 72, ici un tibia, présente une premiere partie
72a et une deuxieme partie 72b placées de part et d’autre d'une fracture 71. Le dispositif
orthopédique de « fixateurs externes » 70 comprend un premier ensemble de broches 73
enfoncées dans la premiere partie 72a du tibia 72, et un deuxieme ensemble de broches
74 enfoncées dans la deuxieme partie 72b du tibia 72. Les broches 73 du premier
ensemble sont portées de maniére réglable par un premier chariot 75 et les broches 74
du deuxiéme ensemble sont portées de maniere réglable par un deuxiéme chariot 76. Les
premier 75 et deuxieme 76 chariots, placés a I'extérieur du patient, sont montés sur une
barre 77, généralement paralléle au tibia 72, de maniére coulissante afin de pouvoir faire
varier leur écartement.

Une broche de mesure 78, constituant le corps du systeme de détermination de la
qualité de la structure osseuse et sur laquelle sont placées les premieres 11 et deuxieme
12 électrodes, s’étend depuis I'extérieur du patient jusqu’a la fracture 71 de telle maniere
que les surfaces de contact des premiére 11 et deuxieme 12 électrodes soient en contact
avec la structure osseuse au niveau de la fracture 71. Les premiére 11 et deuxiéme 12
électrodes sont reliées au générateur électrique 23, au dispositif de mesure 24 et au
dispositif de traitement 28 de toute maniere appropriée, par exemple par une liaison filaire
79.

En fonction de la qualité de la structure osseuse déterminée par le systéme de
détermination, I'écartement entre les premier 75 et deuxiéme 76 chariots peut étre réglé,
et les contraintes mécaniques exercées sur la structure osseuse ajustées. Ce réglage
peut étre réalisé manuellement, le chirurgien actionnant directement des organes de
réglage, tels que des mollettes, prévus sur les premier 75 et deuxiéme 76 chariots, ou de
fagcon automatisée, des actionneurs actionnant les organes de réglage.

De facon alternative ou complémentaire au réglage des premier 75 et deuxiéme
76 chariots, on peut prévoir que la barre 77 ait une portion élastique 80 dont la rigidité
peut étre ajustée de fagon manuelle ou automatique en fonction de la qualité de la
structure osseuse mesurée. L'intégration de la détermination de la qualité de la structure
osseuse a un tel dispositif de fixateurs externes permet de mesurer I'évolution de la
croissance osseuse et d'ajuster la rigidité de I'élément de liaison mécanique entre les
broches 73, 74 des premier et deuxieme ensembles afin d’'optimiser la qualité et la
rapidité de la fusion.

Par ailleurs, le dispositif de fixation peut étre un dispositif orthopédique de

« fixateurs internes » ou un implant d’arthrodése, qui permet la consolidation osseuse de
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fractures ou d’arthrodese, c’est-a-dire une intervention chirurgicale au cours de laquelle
une articulation est remplacée par une fusion, généralement a l'aide de greffe osseuse.
Un lien mécanique par un élément de liaison interne, par exemple sous la forme d’une
plaque ou d'une tige métallique ou en polymére, est assuré entre des vis, comme
éléments de fixation, implantées de part et d’autre du trait de fracture ou de l'articulation
fusionnée.

L'intégration de la détermination de la qualité de la structure osseuse a un tel
dispositif de fixateurs internes permet de mesurer I'évolution de la croissance osseuse, de
telle sorte que, apres l'intervention, le chirurgien pourra :

- optimiser les traitements de consolidation : corset / stabilisation supplémentaire,
fixateurs externes, ajustement (par une opération mineure per-cutannée sous anesthésie
locale, par une commande a distance agissant sur I'implant ou de maniere entierement
automatisée) de la rigidité de I'implant, stimulation de croissance osseuse, médicaments,
etc.,

- optimiser les décisions thérapeutiques : ré-intervention selon la qualité de
I'ancrage in-situ postopératoire, traitement de la douleur associée a une pseudarthrose,
etc.,

- suivre le patient et lui porter les recommandations optimales pour sa
reconstruction osseuse (rééducation, gestes a éviter, etc.).

Il est a noter que le systeme de détermination décrit ci-dessus, bien que
particulierement intéressant dans des applications per-opératoires et post-opératoires in
vivo, puisque donnant un résultat instantané de la qualité de la structure osseuse, peut
aussi s'appliquer sur un échantillon d'os in vitro afin de déterminer sa qualité
instantanément sans autre recours. Pour cela il suffit de placer I'échantillon d'os prélevé,
par biopsie par exemple, dans une solution conductrice, notamment un sérum
physiologique, d'appliquer les premiére 11 et deuxiéme 12 électrodes de géométrie
connues, de mesurer la conductance et d’en déduire la qualité de la structure osseuse

comme précédemment décrit.
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REVENDICATIONS

1. Systéme (1) de détermination de la qualité d'une structure osseuse (2) d'un
sujet, notamment de la porosité dune structure osseuse (2), ledit systéme (1)
comprenant :

- un corps (10 ; 40) adapté pour réaliser un forage de la structure osseuse (2) et
présentant une surface extérieure (14),

-au moins une premiére électrode (11) présentant une surface de contact
agencée sur la surface extérieure (14) du corps (10 ; 40) pour venir en contact avec la
structure osseuse (2) lors du forage,

-au moins une deuxieme électrode (12) présentant une surface de contact
agencée sur la surface extérieure (14) du corps (10 ; 40) pour venir en contact avec la
structure osseuse (2) a distance de la premiére électrode (11) lors du forage,

-un g@énérateur électrique (23) adapté pour appliquer pendant une durée
déterminée un courant électrique entre les surfaces de contact des premiére (11) et
deuxiéme (12) électrodes, ledit courant électrique présentant une caractéristique choisie
parmi une tension et une intensité qui est connue,

- un dispositif de mesure (24) adapté pour mesurer en continu pendant la durée
déterminée l'autre caractéristique choisie parmi la tension et lintensité du courant
électrique traversant la structure osseuse (2) entre les surfaces de contact des premiere
(11) et deuxieme (12) électrodes,

- un dispositif de traitement (28) adapté pour déterminer en continu pendant la
durée déterminée une grandeur électrique représentative de l'aptitude de la structure
osseuse (2) a laisser passer le courant électrique entre les surfaces de contact des
premiere (11) et deuxiéme (12) électrodes a partir de la caractéristique connue et de la
caractéristique mesurée, et pour délivrer en continu pendant la durée déterminée un
signal représentatif de la qualité de la structure osseuse (2), notamment de la porosité de
la structure osseuse (2), entre les surfaces de contact des premiére (11) et deuxieme (12)
électrodes a partir de la grandeur électrique déterminée.

2. Systéme (1) selon la revendication 1, dans lequel le générateur électrique (23)
est adapté pour appliquer le courant électrique sous la forme d’au moins une impulsion
électrique.

3. Systéme (1) selon I'une quelconque des revendications 1 et 2, dans lequel le
dispositif de traitement (28) est adapté pour calculer en continu pendant la durée
déterminée une valeur pour la grandeur électrique et pour associer en continu pendant la
durée déterminée la valeur calculée pour la grandeur électrique a une valeur pour la

qualité de la structure osseuse, notamment pour la porosité de la structure osseuse (2).
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4. Systéme (1) selon la revendication 3, dans lequel le dispositif de traitement (28)
est adapté pour mémoriser une fonction de transfert reliant chacune des valeurs d’'une
plage de valeurs pour la grandeur électrique a une valeur d'une plage de valeurs pour la
qualité de la structure osseuse (2), notamment pour la porosité de la structure osseuse
(2).

5. Systéme (1) selon l'une quelconque des revendications 1 a 4, dans lequel le
dispositif de traitement (28) est adapté pour établir un premier rapport entre la
caractéristique connue et la caractéristique mesurée, et pour déterminer la grandeur
électrique a partir dudit premier rapport.

6. Systéme selon la revendication 5, dans lequel la grandeur électrique est choisie
parmi la conductivité et la résistivité de la structure osseuse (2) entre les surfaces de
contact des premiére (11) et deuxiéme (12) électrodes, le dispositif de traitement (28)
étant adapté pour :

- déterminer une distance entre les surfaces de contact des premiére (11) et
deuxiéme (12) électrodes,

- déterminer des dimensions des surfaces de contact des premiere (11) et
deuxiéme (12) électrodes avec la structure osseuse (2),

- établir un deuxieme rapport entre ladite distance et lesdites dimensions, et

- calculer la grandeur électrique a partir des premier et deuxieme rapports.

7. Systéme (1) selon la revendication 6, dans lequel le dispositif de traitement (28)
est adapté pour mémoriser la distance entre les surfaces de contact des premiére (11) et
deuxiéme (12) électrodes, et les dimensions des surfaces de contact des premiere (11) et
deuxiéme (12) électrodes avec la structure osseuse (2).

8. Systéme (1) selon I'une quelconque des revendications 1 a 7, dans lequel la
surface de contact d’au moins l'une des premiere (11) et deuxiéme (12) électrodes
présente une dimension supérieure a 400 pm.

9. Systéme (1) selon l'une quelconque des revendications 1 a 8, dans lequel le
dispositif de traitement (28) est adapté pour mémoriser un ensemble de valeurs pour la
grandeur électrique sur la durée déterminée.

10. Systéme (1) selon lI'une quelconque des revendications 1 a 9, dans lequel le
corps (10; 40) s’étend selon un axe central (A) jusqu'a une extrémité distale (13), au
moins l'une des premiére (11) et deuxiéme (12) électrodes s’étendant parallélement a
'axe central (A), la surface de contact de ladite électrode affleurant la surface extérieure
(14) du corps (10 ; 40) a I'extrémité distale (13).

11. Systeme (1) selon l'une quelconque des revendications 1 a 10, dans lequel au
moins l'une des premiere (11) et deuxieme (12) électrodes s’étend a l'intérieur du corps
(10 ; 40) jusqu’a une extrémité libre présentant la surface de contact, ledit corps (10 ; 40)
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comportant une couche de matiere isolante (15) entourant ladite électrode de telle sorte
que seule ladite surface de contact affleure la surface extérieure (14) du corps (10 ; 40).

12. Systéme (1) selon I'une quelconque des revendications 1 a 11, comprenant un
boitier (21) solidarisé au corps (10 ; 40) et un dispositif d’alimentation (25) alimentant en
énergie électrique au moins le générateur électrique (23) et le dispositif de mesure (24),
ledit boitier (21) étant adapté pour recevoir au moins le générateur électrique (23), le
dispositif de mesure (24) et le dispositif d’alimentation (25).

13. Systéme (1) selon la revendication 12, dans lequel le boitier (21) forme une
poignée depuis laquelle s’étend le corps.

14. Systéme (1) selon I'une quelconque des revendications 12 et 13, dans lequel
le boitier (21) et le corps (40) sont solidarisés de maniére amovible, le corps (40) étant
réalisé en un matériau biocompatible, implantable dans la structure osseuse (2), la
surface extérieure du corps (40) étant adaptée pour permetire I'ancrage du corps (40)
dans la structure osseuse (2), le boitier (21) comportant des organes de connexion
électrique du générateur électrique (23) et du dispositif de mesure (24) aux premiére (11)
et deuxieme (12) électrodes.

15. Systéme (1) selon la revendication 12, dans lequel le boitier et le corps sont

réalisés en un matériau biocompatible, implantable a l'intérieur du sujet.



