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DESCRIPCION
CAMPO TECNICO

La presente invencion versa en general acerca de una protesis mejorada de articulacion.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En poco mas de tres décadas desde el comienzo de su uso generalizado, la sustitucion total de la cadera (THR) ha
cambiado la practica de la cirugia ortopédica. Se ha creado una nueva industria completa para dar soporte a la THR y,
mas importantemente, la THR ha mejorado la calidad de vida de millones de pacientes hasta un extremo que no tiene
parangdn en ningun otro procedimiento Unico en la historia de la cirugia. Todo esto fue hecho posible originalmente con
la llegada de la THR cementada. En la primera década después del trabajo vanguardista de Chamley, una amplia base
de cirujanos formados, una industria muy motivada y poélizas de seguros médicos acordes han dado lugar a una
aceptacion mundial de la THR, puesta de manifiesto por un crecimiento exponencial en el nimero de procedimientos
gue se llevan a cabo, actualmente méas de 600.000 anualmente en el mundo.

Sin embargo, este periodo inicial de optimismo desenfrenado fue seguido por una ola de innovaciones después de
que los resultados a largo plazo llegasen a estar disponibles y el nUmero de revisiones (intercambio o extirpacién de uno
0 ambos de los componentes femoral y acetabular de una THR) también comenzaron a aumentar. La mayor parte de la
responsabilidad de la frecuencia creciente de revision se atribuyé al cemento 6seo, y los esfuerzos para eliminarlo,
mediante un denominado anclaje sin cemento, dominaron la siguiente década. Pero, de nuevo, los resultados clinicos a
largo plazo forzaron un cambio en la normativa, los disefios sin cemento de THR no igualaban el estandar fijado por el
disefio cementado de proétesis de cadera de tipo Chamley.

A pesar de programas médicos de formacion razonablemente uniformes, y de la bibliografia profesional disponible y
estudiada de forma generalizada, hasta la actualidad continda habiendo diferencias significativas en las posturas de
control de la préactica de la THR en distintas regiones geograficas, y probablemente continuara siendo asi. Hay paises
en los que mas del 95% de los procedimientos de THR son cementados (por ejemplo, Suecia) pero también aquellos en
los que los que son sin cemento tienen una ventaja (por ejemplo, Alemania, siendo sin cemento aproximadamente 2 de
cada 3 THR). La THR hibrida (es decir, en la que un componente estd cementado y el otro no lo estd) también ha
ganado una gran aceptacion, especialmente en los EE. UU., siendo, normalmente, sin cemento el componente
acetabular y cementado el tallo femoral, aunque el enfoque opuesto también tiene algunos partidarios, y esto tiene
mérito en vista de algunos resultados clinicos publicados recientemente.

El Registro sueco de caderas (y los registros implementados méas recientemente en Noruega y en Finlandia) ha
desempefiado un papel decisivo para eliminar planteamientos con un desempefio deficiente. Sin embargo, solo en
Suecia se utiliza un nimero limitado de los disefios de cadera disponibles actualmente en el mundo en nameros lo
suficientemente grandes como para sacar cualquier conclusiéon. Muchos fracasos en la innovacion también han
producido una comunidad quirdrgica muy cautelosa, especialmente en Escandinavia. Como resultado de esta practica
de monitorizacion y de control de la seleccion de implantes y de técnicas quirdrgicas, impuestas al publicar los datos del
Registro (incluyendo el rendimiento de clinicas individuales), Unicamente uno de cada diez procedimientos de THR
llevados a cabo en la actualidad en Suecia es una revisién. En comparacion, los datos menos precisos indican que uno
de cada cinco procedimientos de THR en los EE. UU. es una revision, y el nUmero puede llegar a ser de hasta uno de
cada tres o cuatro en Alemania.

La cantidad de las cirugias de revision depende de muchos factores distintos del disefio de la proétesis. Sin embargo,
es indiscutible que uno de los factores principales es el rendimiento ain superior de la THR cementada en comparacion
con la que es sin cemento. En el Registro sueco, la cantidad total de revisiones de THR sin cemento es el doble de la de
las THR cementadas utilizando técnicas modernas de cementacion. El debate ha llegado a estar dominado por el uso
de un Unico pardmetro de resultado de la THR —uno en el que estd basado el Registro sueco— la “tasa de
supervivencia” de las THR. La tasa de supervivencia de un disefio de THR esta definida como el porcentaje de dichas
THR que permanecen en el paciente (es decir, que no son revisadas). Dado que la tasa de supervivencia es de
aproximadamente un 95% a los diez afios para una buena prétesis y un buen cemento, utilizada de forma apropiada,
parece ser que deberia haber mucha menos presién para la innovacion de lo que sugiere la variacién de los modelos de
THR presentes en el mercado y por los esfuerzos continuos para mejorar los disefios sin cemento y las técnicas de
cementacion. Una de las razones que incitan las nuevas innovaciones es que tanto los cirujanos como los fabricantes
de implantes necesitan algo nuevo para lograr reconocimiento y una cuota del mercado, lo que es dificil de conseguir en
el campo no diferenciado de Chamleys cementadas.

A pesar del 95% de supervivencia de diez afios de THR cementadas, se reconoce que hay problemas reales que hay
gue solucionar a la larga. En consecuencia, el Registro sueco ha emprendido recientemente un proyecto para estimar el
rendimiento de un nimero menor de casos que no han sido revisados (y, por lo tanto, hasta ahora, no entraban en el
Registro con un resulta). Se prevé que los resultados mostraran que alrededor del 15% de los pacientes tienen una THR
fallida a los 10 afios, pero no han sido revisadas por diversas razones, tal como la edad avanzada (y una esperanza de
vida restante limitada) del paciente. En pacientes mas jovenes las frecuencias de revisién son mayores, y las THR sin
cemento disponibles en la actualidad parece que no han efectuado ninglin impacto positivo.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 235731913

Por lo tanto, las limitaciones de los enfoques convencionales a la THR que necesitan ser solucionadas a la larga
pueden ser resumidas como sigue:

* en tallos cementados disefiados de forma apropiada, la mayoria de los fallos son debidos a una resistencia
limitada a la fatiga del cemento éseo (lo que da lugar a un denominado aflojamiento aséptico);

* en tallos sin cemento la mayoria de los fallos son debidos a pérdida ésea inducida por el movimiento en la
superficie de contacto tallo-hueso;

* en componentes acetabulares, la dificultad de casar el implante a hueso reticular muy compatible, con o sin
cemento, da lugar a la formacion de tejido blando en la superficie de contacto que puede progresar hasta una
inestabilidad flagrante;

* respuesta biol6gica a los detritos resultantes del desgaste, producidos en todas las superficies de contacto en
las que se produce un movimiento relativo, a proposito o por accidente, incluyendo la propia articulacién artificial,
puede dar lugar a la activacién de la resorcion 6sea, denominado ostedlisis, que puede progresar hasta un
aflojamiento flagrante de los componentes protésicos, o incluso a fracturas 6seas.

La invencion descrita en el presente documento aborda con éxito los retos de poner en contacto componentes
protésicos con el hueso, permitiendo a los pacientes un uso sin restricciones de la articulacion sustituida en el periodo
postoperatorio inmediato, proporcionando, no obstante, un anclaje estable con el hueso de duracion ilimitada. La
invencion se da a conocer con detalle completo en un ejemplo del componente femoral de una prétesis total de la
cadera, pero es evidente que se pueden aplicar los mismos principios a muchas otras prétesis, por ejemplo, hombro
(componente humeral), codo (ambos componentes), rodilla (ambos componentes), dedo (ambos componentes).
También es aplicable a implantes dentales y vertebrales. En esta revelacion esas otras aplicaciones solo se esbozan;
un experto en la técnica del disefio y del uso de dichos componentes podria, siguiendo el ejemplo de la proétesis total de
la cadera, producir, sin duda, todos los implantes, los instrumentos y los procedimientos de insercidon necesarios.

La presente invencion elimina un inconveniente de los componentes femorales fijados por tornillo para una proétesis
total de cadera conocida en la técnica anterior, segun se ilustra en la patente estadounidense n°® 5.458.654 que muestra
un tallo intramedular con agujeros ahusados de forma conica para tornillos y tornillos para huesos que tienen cada uno
una cabeza ahusada de forma cénica y un extremo frontal roscado externamente, concretamente la necesidad de
taladrar agujeros de acceso en la corteza lateral del fémur proximal (o superior), y la necesidad concomitante de
practicar incisiones en el tejido blando y en el misculo que recubre la corteza lateral. Por supuesto, los expertos en la
técnica apreciaran que se debe evitar, preferentemente, cualquier trauma innecesario al tejido blando o al hueso, debido
al trauma al cuerpo del paciente, que debilita el fémur debido a la extraccién de matriz ésea sana, y a la posibilidad de
infeccion.

RESUMEN DE LA INVENCION

Un objetivo de la presente invencién es proporcionar un sistema de implante ortopédico que comprende un implante
ortopédico y al menos un tornillo para hueso. El implante ortopédico comprende una porcién intradsea, porcion
intradsea que tiene un primer lado; un segundo lado; y al menos un agujero para tornillo. El agujero para tornillo tiene
una abertura de entrada en el primer lado y una porcién roscada internamente. El tornillo para hueso tiene un extremo
frontal roscado externamente para acoplarse con la porcién roscada internamente del agujero para tornillo, y una
cabeza roscada externamente para acoplarse con el hueso. Cuando el extremo frontal de este tornillo esta acoplado
con la porcién roscada internamente del agujero para tornillo, el tornillo esta fijado al implante por medio de la
interaccion de partes del tornillo y del implante distintas del extremo frontal del tornillo y de la porcién roscada
internamente del agujero para tornillo.

Se puede utilizar este sistema de implante ortopédico con un hueso que tiene una corteza cercana, una corteza
lejana, y una region intradsea; en este caso, la cabeza roscada externamente del tornillo para hueso se acopla con la
corteza cercana del hueso, acoplando de ese modo el implante ortopédico al hueso en una aposicion cercana a (la
superficie interior de) la corteza cercana. El agujero para tornillo puede ser o bien un agujero ciego, o bien un agujero
pasante que se extiende hasta el segundo lado de la porcion intradsea, en este segundo caso, el extremo frontal del
tornillo puede acoplarse con la corteza lejana del hueso. El tornillo para hueso puede estar dotado, ademas, de una
porcion de transicion, ubicada entre el extremo frontal y la cabeza, dotada la porcidon de transicion de estrias
autorroscantes. Las roscas del extremo frontal del tornillo pueden tener un paso sustancialmente igual al de las roscas
de la cabeza.

Este sistema de implante ortopédico puede incluir una guia que se fija al implante y tiene agujeros de guia coaxiales
con los agujeros para tornillos en la porcién intradsea cuando la guia esta fijada al implante.

El agujero para tornillo también puede tener una porcién ahusada de forma cénica decreciente en diametro desde la
abertura de entrada hacia el segundo lado. Preferentemente, la porcion intermedia ahusada de forma cénica del tornillo
tiene un angulo hemicénico de aproximadamente 1 hasta aproximadamente 15 grados, o mas preferentemente desde
aproximadamente 3 hasta aproximadamente 8 grados, y lo méas preferible es que sea de aproximadamente 5 grados. El
tornillo para hueso correspondiente tendra una porcién intermedia ahusada de forma conica que se ahlsa desde un
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diametro mayor cerca de la cabeza hasta un didmetro menor cerca del extremo frontal, con un ahusamiento que se
corresponde generalmente con el del agujero para tornillo.

En este sistema, es preferible que el diametro de la segunda rosca sea mayor que el didametro mayor de la porcion
intermedia y que el diametro de la primera rosca sea menor que el diametro mayor de la porcion intermedia. El
acoplamiento del extremo frontal del tornillo para hueso con la porcion roscada internamente del agujero para tornillo
cuando el tornillo esta insertado en la porcion intradsea pone la porcion ahusada de forma conica del tornillo en
acoplamiento con la porcion intermedia ahusada de forma coénica del agujero para tornillo segun se hace avanzar el
tornillo, fijando de ese modo el tornillo y el implante ortopédico.

Otro objeto mas de la presente invencién es proporcionar una realizaciéon del sistema de implante que es una
prétesis de la articulacion de la cadera. En esta realizacion, el implante comprende un componente femoral que tiene un
tallo intramedular. El tallo intramedular tiene una cara interna, una cara lateral, y al menos un agujero para tornillo. Esta
prétesis de la articulacién de la cadera es adecuada para ser utilizada con un fémur que tenga una corteza interna, una
corteza lateral, y una region intramedular, en cuyo caso la cabeza roscada externamente del tornillo para hueso se
acopla con la corteza interna, acoplando de ese modo el componente femoral al fémur en aposicién estrecha con (la
superficie interior de) la corteza interna.

De forma ventajosa, el componente femoral forma parte de una proétesis sin cemento de la articulacion de la cadera y
comprende un tallo intramedular para la insercion en la regién intramedular de un fémur, en el que un Unico tamafio del
tallo intramedular es adecuado para ser utilizado con una amplia gama de tamafios de fémur. Este componente femoral
puede ser utilizado de forma ventajosa en un procedimiento que permita la provision de un componente femoral que
tenga un tallo de un tamafio para acoplarse a una amplia gama de tamafos de fémur.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las caracteristicas y ventajas de la presente invencion serdn mas inmediatamente evidentes a partir de la siguiente
descripcién detallada de la invencion en la que los elementos similares estan etiquetados de forma similar, y en la que:

La FIG. 1 es un corte transversal del plano frontal del componente femoral sin cemento de una protesis de
cadera segun la técnica anterior;

la FIG. 2 es un corte transversal del plano frontal del componente femoral de una prétesis de cadera segun la
presente invencion;

la FIG. 2A es una vista de corte transversal a lo largo de la linea A-A de la FIG. 2;
la FIG. 2B es una vista de corte transversal a lo largo de la linea B-B de la FIG. 2;

la FIG. 3 es una vista lateral parcial y un corte transversal parcial del plano frontal del tornillo de anclaje segun la
presente invencion;

la FIG. 4 es una vista lateral parcial y una vista en corte transversal parcial del plano frontal de un componente
femoral segun la FIG. 2, que también muestra una guia de insercion/taladrado e instrumentacion asociada;

la FIG. 5 es una vista en corte transversal parcial del plano frontal de un detalle del agujero que recibe un tornillo
en el tallo protésico de la prétesis mostrada en la FIG. 2;

la FIG. 6 es una vista en corte transversal del plano frontal de un detalle del agujero que recibe un tornillo de la
FIG. 5, que ilustra, ademas, el agujero correspondiente taladrado en el hueso;

la FIG. 7 es una vista lateral parcial y una vista en corte transversal parcial del plano frontal que muestra el
tornillo de anclaje para enroscar en huesos de la FIG. 3 insertado parcialmente en el hueso y el componente
femoral;

la FIG. 8 es una vista lateral parcial y una vista en corte transversal parcial del plano frontal que muestra el
tornillo de anclaje para enroscar en huesos de la FIG. 3 insertado completamente en el hueso y el componente
femoral; y

la FIG. 9 es una vista lateral parcial y una vista en corte transversal parcial del plano frontal de una realizacion de
una protesis de articulacion del dedo de la presente invencién.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERENTES

La técnica anterior

Como se ha expuesto en detalle anteriormente, hay una técnica amplia acerca de protesis cementada y sin cemento
de cadera, teniendo problemas dicha técnica identificados con las mismas, incluyendo fallos debidos a una resistencia
limitado a la fatiga del cemento 6seo; pérdida ésea inducida por el movimiento de la superficie de contacto tallo-hueso;
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formacion de tejido blando en la superficie de contacto que puede progresar hasta una inestabilidad flagrante; y
ostedlisis, que puede progresar a un aflojamiento flagrante de los componentes protésicos, o incluso a fracturas de
hueso. Aunque el disefio dado a conocer en la patente estadounidense n° 5.458.654 resuelve muchos de estos
problemas, sigue habiendo cabida para alguna mejora desde la perspectiva quirdrgica.

En la FIG. 1 se muestra un componente femoral sin cemento fijado por tornillo, como se conoce en la técnica, y como
se da a conocer en la patente estadounidense n° 5.458.654. Los tornillos 112 A a 112E fijan el componente femoral a la
corteza interna 152, superando de esta manera algunos de los problemas de los componentes femorales cementados.
Sin embargo, este disefio requiere cierto trauma a partes del cuerpo del paciente que no se requiere para la fijacion de
componentes a largo plazo. Por ejemplo, el disefio de los tornillos 112 requiere que sean insertados en primer lugar a
través del tallo 101 del componente femoral, y en segundo lugar que sean insertados en la corteza interna 152, y se
acoplen con el mismo. Debido a este disefio, el cirujano debe taladrar agujeros 153 A a 153E de paso en la corteza
lateral 154. Estos agujeros de paso deben tener un diametro relativamente grande, dado que deben permitir el paso de
todo el tornillo, incluyendo la cabeza. Por supuesto, para practicar estos agujeros de paso, el cirujano debe cortar
primero a través del tejido blando y los mulsculos para acceder a la corteza lateral. Se apreciard que las incisiones en el
tejido y los agujeros de paso en el aspecto lateral del fémur no se requieren realmente para la fijacion en curso del
componente femoral al hueso, sino que son requeridos simplemente para permitir el procedimiento de implantacion en
base al disefio de protesis de la técnica anterior.

Anclaje del componente femoral de una prétesis total de cadera segun la presente invencién

La FIG. 2 es un corte transversal del fémur proximal (o superior) con un componente femoral de la prétesis total de
cadera de la presente invencién anclado en su lugar. El corte transversal esta tomado en el plano del implante que se
corresponde con el plano del cuello femoral reseccionado (que esta girado normalmente en antiversion, es decir,
apuntando la cabeza hacia delante, unos 10 a 15 grados). Como en una prétesis convencional, el tallo 1 de la protesis
esta colocado dentro de la cavidad medular 2 del fémur 3. Sin embargo, a diferencia de una prétesis cementada
convencional, el tallo esta anclado por una pluralidad de tornillos, 5a a 5e, Unicamente a la corteza interna 4, sin ningun
acoplamiento a la corteza lateral 7. Utilizando este sistema de fijacion, el componente femoral estd acoplado de forma
rigida al fémur en aposicion estrecha con la superficie interior de la corteza interna. Se les puede dar en general a las
cortezas del hueso bajo consideracion denominaciones especificas al contexto, tal como las cortezas “primera” y
“segunda”, o las cortezas “cercana” y “lejana”. En este caso, se debe comprender que la corteza “cercana” es la corteza
gue estd mas cercana al cirujano, o que esta orientada hacia el mismo, considerando el hueso en una situacion
particular. En cambio, se debe comprender que la corteza “lejana” es la corteza que estda mas lejos del cirujano, o que
esta orientada alejandose del mismo.

Preferentemente, deberia haber un hueco 6, es decir, no deberia haber contacto, entre el tallo 1 y la corteza lateral 7
del fémur 3. Preferentemente, este hueco se extendera a lo largo de toda la longitud del tallo. En otras palabras, el tallo
no llena el canal medular en ningdn punto a lo largo de su longitud. Debido a que el tallo solo llena parcialmente el canal
medular, permite que el hueso continde experimentando la mayoria de sus esfuerzos normales de carga, y no somete al
hueso a los esfuerzos tangenciales que son resultado de disefios conocidos sin cemento o colocados a presion.
Ademas, el aspecto del relleno parcial del tallo de la presente invencion permite que un Unico tamafo de tallo de la
prétesis se acople a una gama muy amplia de tamafios de fémur. En cambio, los sistemas conocidos deben
proporcionar hasta una docena de tamafios de tallo para acoplarse a una variedad de tamafios de fémur. El objetivo de
dicha colocacién y anclaje es evitar el movimiento relativo (y, por lo tanto, la produccién de detritos y de la resorcion
Osea) entre el tallo y el hueso. Puede acabar creciendo hueso reticular blando 8 en la parte proximal del fémur para
rellenar el hueco 6, pero la estabilidad de la prétesis no requiere un contacto 6seo directo estable en esta area. El
tornillo 5a mas proximal estd ubicado aproximadamente al nivel del trocanter menor 9. El cuello 10 del componente
femoral es convencional, y también lo es la cabeza 11. Preferentemente, la cabeza es modular, y esta fabricada de
material ceramico o metalico.

Bajo condiciones de soporte de peso, la fuerza 12 de la articulacién esta dirigida a lo largo de la fijacion interna y las
cargas impartidas sobre los tornillos 5a-5e de anclaje estan generalmente en cizalladura. Los musculos de la pierna
fijados al trocanter mayor generan una fuerza 13 que tracciona de forma ascendente hacia la pelvis, al igual que una
fuerza 14 descendente hacia la rodilla. En tallos medulares convencionales de relleno del canal, anclados mediante un
encaje a presion, las deformaciones resultantes del fémur dan lugar a movimientos inevitables entre el tallo y el hueso,
en uno u otro aspecto de la superficie de contacto. Estos movimientos de cizalladura, o de “roce”, son
fundamentalmente los responsables no solo de las consecuencias finales del aflojamiento de los componentes, sino
también de un dolor de los muslos, que es una complicacion clinica muy frecuente de una fijacion sin cemento. En
algunos pacientes esta condicion puede volverse cronica.

La FIG. 2A muestra un corte transversal al nivel del tornillo mas proximal. Se ve el tornillo 5a de anclaje insertado en
el agujero 15 de recepcion del tornillo del tallo 1. El tornillo se acopla tanto al tallo 1 como a la corteza interna 14. Es
importante para la funcién apropiada del tornillo de anclaje que llene la porcién interna del agujero para tornillo al igual
que esté acoplado de forma rigida al tallo 1, o que esté fijado en el mismo, de forma que pueda transmitir cargas de
doblado al igual que cargas de esfuerzo y axiales.

Como puede verse en la FIG. 2, en la situacion ilustrada la parte distal (o inferior) del tallo 1 es demasiado estrecha
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con respecto a la longitud del tornillo, de forma que el tornillo no esta contenido completamente dentro del tallo. En
consecuencia, el agujero de tornillo para ese tornillo no es un agujero “ciego”, sino que es mas bien un agujero pasante
gue se extiende a través del diametro del tallo hasta la cara lateral. La abertura del agujero para tornillo en la cara lateral
del tallo, la salida del agujero lateral, crea de forma no deseada un punto critico de rotura o una concentracion de
esfuerzo. Por lo tanto, para reducir la concentracion de esfuerzo en torno a la salida del agujero lateral, se corta un
entrante 16 en el aspecto lateral del tallo. Se puede ver este entrante en el corte transversal de la FIG. 2B.

Aunque se muestra que el tornillo 5a mas proximal es un tornillo corto en un agujero ciego, en otra realizacion se
pueden modificar este agujero y este tornillo para distintas caracteristicas de rendimiento. En esa realizacion, se puede
practicar el agujero formando un agujero pasante, que atraviesa por completo la protesis desde la cara interna a la cara
lateral, y el tornillo 5a estaria dotado de una longitud suficiente como para acoplarse a la corteza lateral, o lejana, del
hueso en el otro lado del canal medular, incluyendo la region reticular 8 y, preferentemente, también el hueso cortical
lateral 7. Entonces, el tornillo 5a estaria soportado en el fémur en dos ubicaciones, sirviendo de esta manera para
soportar cargas torsionales que pueden concentrarse de lo contrario en una Unica ubicacion.

En la FIG. 3 se ve con mas detalle el disefio del tornillo de anclaje. Este tornillo para huesos tiene una porcion
extrema frontal cilindrica 17 de didmetro pequefio, dotada de roscas de tipo mecanizado en su superficie exterior; una
porcion intermedia 18 ahusada de forma conica; y una cabeza cilindrica, o una porcion 19 de acoplamiento al hueso,
con un entrante 20 para la herramienta de insercion (tal como un destornillador). La cabeza 19 estd roscada
externamente, preferentemente con roscas de sustancialmente el mismo paso que el de las roscas de la porcion 17.
Puede haber una porcion 37 de transicion entre la porcion intermedia y la cabeza. Esta porcion de transicion esta
dotada, preferentemente, de estrias autorroscantes 38, o de corte. Cuando se gira el tornillo hasta su lugar, estas
estrias inician el corte de las roscas en la corteza interna que se acoplan con las roscas de la cabeza.

La cabeza tiene un diametro de rosca (el diametro segin se mide hacia las partes superiores de las roscas del
tornillo) de Du, la porcion intermedia tiene un didmetro mayor Dmay €n su extremo de diametro grande, y un didmetro
menor Dmen €N su extremo de didmetro pequerio, y el extremo frontal tiene un diametro de rosca de Dg. Se pueden
variar los diametros diversos para la aplicacion particular pero, para una fijacion rigida apropiada del componente
femoral al fémur, preferentemente cumpliran la relacion de Dr < Dmay < 5 Dy. En otras palabras, el diametro de la rosca
del extremo frontal deberia ser menor que el didmetro mayor de la porcion intermedia ahusada, que a su vez deberia
ser menor que el diametro de la rosca de la cabeza. Con un tornillo y un agujero correspondiente disefiados segun esa
relacion, ambas porciones roscadas y la porcion ahusada del tornillo llevaran a cabo de forma apropiada sus funciones
respectivas de soporte de carga.

El &ngulo de ahusamiento de la porcién intermedia o cono 18 no necesita ser tan pequefio como lo que se requiere
normalmente para una fijacion por friccion bajo el disefio de “ahusamiento Morse”, porque su fijacion dentro del agujero
15 de recepcion de tornillo en el tallo esta garantizada por la traccién de la porcion roscada 17. Un intervalo preferente
para el angulo hemicénico (el &ngulo a cada lado de la linea central, es decir, una mitad del angulo total del cono) es
desde aproximadamente 1 hasta aproximadamente 15 grados; para esta aplicacion (prétesis de cadera) lo mas
preferente es que el angulo sea de aproximadamente 5 grados. Con este angulo, se puede fijar de forma segura el cono
dentro del agujero de recepcion y reforzar (soportar) de esta manera el tallo a lo largo de la cara interna desde dentro de
los agujeros para tornillos. Esto es importante para la resistencia total del tallo —si se dejan vacios, o rellenos de forma
inapropiada por los tornillos, los agujeros para tornillos podrian dar lugar a un fallo del tallo por fatiga—.

Aunque se podria conseguir la fijacion rigida de los tornillos en los agujeros simplemente al casar roscas en el tornillo
y el implante, es dificil de mecanizar dicha relaciébn roscada con la suficiente precision como para evitar un
micromovimiento después de la implantacion. No es deseable dicho movimiento, dado que puede dar lugar a una
erosion, una corrosion, y otros problemas relacionados con el desgaste. El disefio de ahusamientos concordantes de la
presente invencién proporciona una intima fijacion rigida del tornillo con el implante sin estos problemas de
micromovimientos. Sin embargo, la fijacion de los tornillos en los agujeros no necesita ser mediante los ahusamientos
concordantes de la realizacion mostrada en las figuras. Lo que es importante es que el tornillo fija al implante,
proporcionando una fijacidn rigida en respuesta a cargas axiales, de cizalladura, y torsionales. Por ejemplo, en otra
realizacién, el implante podria estar fabricado en parte, o por completo, de un material blando (tal como un metal, un
material compuesto o un plastico blando) sin ningln agujero para tornillo preformado, o con agujeros para tornillos que
solo estan formados parcialmente. En esta realizacion, el tornillo puede crear sus propias roscas en el tallo, y conseguir
de esta manera una fijacion rigida del tornillo al componente sin el uso de los ahusamientos. En otra realizacion mas, el
agujero para tornillo podria seguir teniendo una porcién roscada, y el tornillo podria tener una porcion ahusada, pero el
agujero para tornillo no tendria una porcion ahusada correspondiente al ahusamiento del tornillo. Mas bien, la parte del
agujero para tornillo que acepta la porcion ahusada del tornillo estd dotada de un inserto fabricado de material blando,
de forma que segun avanza el tornillo en el agujero, el ahusamiento del tornillo comprime el inserto, y de esa forma
consigue una fijacién rigida del tornillo al componente.

Se accede a la articulacion de la cadera por medio de una incisién convencional y un acceso anterolateral. Una vez
esta expuesta la articulacion de la cadera, se disloca para separar el fémur de la pelvis y para permitir el acceso al
cuello femoral. Entonces, se corta el fémur en la base del cuello para separar la cabeza y el cuello del resto del fémur.
Se taladra el hueso reticular expuesto en el fémur proximal para exponer el canal medular. Entonces, se aplica un
escariador, o una lima, al canal medular para ensancharlo lo suficiente como para aceptar el tallo del componente
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femoral.

Como se muestra en la FIG. 4, la insercion de la proétesis y su anclaje al fémur proximal se llevan a cabo,
preferentemente, con la ayuda de instrumentos especiales. En vivo contraste con el planteamiento requerido por los
componentes femorales conocidos fijados por tornillos, tal como se ilustra en la patente estadounidense n° 5.458.654 (e
ilustrado en la FIG. 1), la implantacion utiliza un acceso por la cara interna. Se gira externamente el fémur hasta una
posicion extrema, permitiendo acceso al cirujano al aspecto interno del hueso. Se separan los misculos para permitir la
colocacion del conjunto de implante y de guia. Como se describe con mas detalle a continuacién, se insertan los
tornillos desde la direccion interna en el hueso hacia la direccion lateral, entre las inserciones de los musculos
principales.

La guia 22, que facilita la insercion y el taladrado, esta fijada firmemente al tallo en el cuello 10 por medio de un
tornillo 23, y la posicion giratoria (en torno al eje del cuello) entre la prétesis y la guia esta fijada en la regién 24 del
soporte de la prétesis. Se proporcionan los agujeros 25a a 25e de guia en el cuerpo de la guia para ser coaxiales con la
orientacion de los agujeros de recepcion de tornillos en el tallo 1 cuando la guia y el componente femoral estan fijados
entre si de esta manera.

Preferentemente, la guia 22 de taladrado esta formada de manera que la distancia 26 entre la superficie interna del
tallo y la superficie interna 27 de la guia sea igual para todas las posiciones del tornillo. Una vez se coloca el tallo 1 en el
canal medular 2, se puede mantener temporalmente la protesis en la posicion apropiada al insertar uno o dos pernos
parcialmente roscados 28 de colocacion en la guia de taladrado y atornillarlos en la guia hasta que sus puntas empujen
contra la corteza interna, o cercana. Esto tiene como resultado una aposicion estrecha del tallo 1 contra la superficie
interior de la corteza interna 4. La o las porciones internas 29 de algunos, o de todos, los agujeros de broca pueden
estar roscadas para recibir los pernos roscados 28 de colocacion.

Una vez el cirujano considera la posicion del tallo en el fémur como correcta (incluyendo el angulo deseado de
antiversion), se taladra un agujero para tornillo de anclaje en la corteza interna 4 por medio de un taladro especial 30.
Para minimizar el dafio a los tejidos blandos, que pueden estar completamente retirados del hueso, pero que no
necesitan estarlo, se puede emplear una maquina taladradora oscilante para accionar el taladro con un movimiento de
vaivén, como se indica por medio de la flecha 31. La porcién frontal 32 de la broca 30 tiene un didmetro que es
ligeramente menor que el agujero 15 de recepcion en el tallo 1. Por lo tanto, la porciéon 32 de la broca y el agujero 15
forman un sistema de centrado que conduce automaticamente el taladrado final de la corteza por medio de la porcion 33
de corte de la broca 30 que va a ser alineada de forma coaxial con el centro del agujero de recepcion. El diametro del
agujero producido por la porcion 33 de la broca deberia ser igual o ligeramente menor que el diametro central (base de
la rosca) de la cabeza roscada 19 de tornillo del tornillo 5 de anclaje, como puede verse en la FIG. 3. La broca 30 puede
estar dotada de un soporte 34 que limita la penetracion de la broca hasta la profundidad predeterminada exacta.

Después de que se ha insertado el primer tornillo de anclaje, preferentemente en una posicion intermedia a lo largo
de la longitud del tallo, se insertan los otros tornillos de anclaje de uno en uno a través de los agujeros en la guia que no
tienen pernos de colocacion en los mismos. Entonces, se retiran los pernos 28 de colocacion y se insertan los tornillos
de anclaje también en esas posiciones. Después de que se haya acoplado firmemente el componente femoral de esta
manera con el fémur, el resto del procedimiento de implantacidon sigue los procedimientos estandar como para una
prétesis conocida de cadera.

Geometria del agujero para tornillo

En la FIG. 5 se muestra con detalle la forma de los agujeros 15 de recepcién de tornillos en el tallo 1, en la que se
muestra el tallo 1 en aposicion estrecha con la superficie interior de la corteza interior 4. Se podra ver que algunos de
los agujeros para tornillos (especificamente, aquellos asociados con los tornillos 5a-5¢) son agujeros “ciegos” que no se
extienden completamente a través del tallo desde la cara lateral a la cara interna, mientras que otros (especificamente,
aquellos asociados con los tornillos 5d y 5e) son agujeros “pasantes” que se extienden de un lado del tallo al otro. La
porcion extrema, 35, del agujero 15, es una porciéon roscada internamente que recibe la porcion 17 del extremo frontal, o
gue se acopla con el tallo, del tornillo 5 (como puede verse en la FIG. 3). El agujero para tornillo tiene una abertura de
entrada en la superficie interna del tallo y una porcién ahusada cénicamente 34 que tiene una forma ahusada cénica
gue se corresponde con la porcién intermedia ahusada conicamente 18 del tornillo 5 de anclaje (como también puede
verse en la FIG. 3). El diametro de la porcién intermedia se reduce desde el extremo de la porcion intermedia cercana a
la abertura de entrada hacia la cara interna del tallo.

La FIG. 6 muestra la situacion después de que se ha taladrado el agujero correspondiente en la corteza interna del
fémur (como se ilustra en la FIG. 4). Preferentemente, el diametro 36 del agujero en la corteza interna 4 es igual al
diametro central (base de la rosca), o ligeramente menor que el mismo, de la porcidn roscada 19 de acoplamiento al
hueso de la cabeza del tornillo. Preferentemente, el diametro 36 de entrada es aproximadamente el mismo que el
diametro de entrada de la porcion conica 34 del agujero de recepcion. Una vez se ha taladrado el agujero en la corteza
interna, se puede insertar el tornillo de anclaje.

Preferentemente, el tornillo y el agujero estan dimensionados de forma que el extremo frontal 17 del tornillo 5 se
acopla a la porcion roscada 35 en el tallo 1 antes de que la porcién 37 de transicion, dotada de las estrias 38 de corte,
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comience a cortar las roscas en el hueso. De esta forma no deberia haber esfuerzos previos en el sistema, como
ocurriria si se cortasen las roscas en el hueso antes del acoplamiento del tornillo-tallo. Se inserta firmemente el tornillo
de forma que se traccione la porcién cénica 18 del tornillo en la porcion 34 de recepcion del agujero para tornillo.

La FIG. 7 muestra el tornillo de anclaje en una posicién intermedia de insercion en el tallo y el hueso. Las roscas en
la porcion 17 de acoplamiento al tallo se han acoplado a la porcién roscada en una profundidad “X”, mientras que las
roscas en la porcion 19 de acoplamiento al hueso han cortado el hueso, y se han acoplado al mismo, en una
profundidad menor “Y”. En la FIG. 8, se muestra el tornillo 5 de anclaje completamente insertado en el agujero 15 en el
tallo 1. Las roscas en el extremo frontal 17 fijan el tornillo al componente femoral, mientras que las roscas en la porcion
19 de acoplamiento al hueso fijan el tornillo a la corteza interna 4. De esta forma, el tornillo fija mecanicamente el tallo 1
a la corteza interna 4. Es evidente a partir de la FIG. 8 que incluso en la posicién insertada “completamente”, puede
seguir extendiéndose alguna parte de la cabeza 19 del tornillo mas alla de la superficie de la corteza interna.

Como se ha mencionado anteriormente, es importante que el tornillo esté fijado de forma rigida al tallo, de forma que
se pueda resistir cualquier momento de doblado sin la inclinacién del tornillo en su agujero para el tornillo. El uso de
tornillos convencionales daria lugar a un aflojamiento prematuro en el hueso provocado por los movimientos de
inclinacién de tales tornillos con respecto al tallo.

Aplicaciones de la invencién para otras prétesis e implantes

La motivacién principal para la presente invencion era solucionar el problema del aflojamiento de los componentes
femorales en las sustituciones totales de cadera llevadas a cabo en pacientes més jovenes. Sin embargo, las personas
con un nivel normal de dominio de la técnica apreciaran que los principios de anclaje descritos anteriormente pueden
ser adoptaos facilmente para otros implantes, tal como clavos intramedulares, prétesis de la articulacion del dedo,
prétesis del hombro, implantes dentales, e implantes vertebrales. De hecho, la presente invencion tiene aplicacion en
cualquier situacion ortopédica en la que haya dos areas (denominadas generalmente como una primera corteza y una
segunda corteza, o dependiendo del marco de referencia, una corteza cercana y lejana) de hueso cortical en cualquiera
de los lados de un area de hueso intradsea. Entonces, se puede utilizar la presente invencién para utilizar un tornillo,
insertado a través de la corteza seleccionada del hueso, para fijar la porcion intradsea del implante ortopédico al hueso
en aposicion estrecha con la superficie interior de esa corteza seleccionada, sin la necesidad de taladrar la otra corteza.

Por ejemplo, se puede interconectar un clavo intramedular a los segmentos rotos del hueso. Los tornillos de anclaje
para esta realizacion pueden ser o bien unicorticales o bien bicorticales; si son bicorticales, el frontal del tornillo también
deberia ser autorroscante. El procedimiento de implantacion de esta realizaciéon de la invencién implicaria el taladrado
de un agujero en la corteza cercana, y también un agujero coaxial en la corteza lejana, a diferencia del procedimiento
ilustrado en las figuras en el presente documento.

La FIG. 9 muestra otra realizacion de la presente invencion, en la que se muestra una articulacion natural entre un
hueso metacarpiano (palma) 40 y el primer hueso 41 del dedo correspondiente sustituido por una protesis total 56 de
tipo de articulacion esférica. Se muestra la cabeza 50 en el hueso metacarpiano de la articulacion normal sustituida por
la cuenca 43 de la articulacion artificial, mientras que se muestra el lado (céncavo) de la base de la articulacion normal
52 sustituida por la bola 42 de la articulacion artificial. Esta inversion permite un mayor intervalo de movimiento con una
reseccion mas cémoda de la cabeza 50 en el plano 51, y de la base 52 en el plano 53. Se permite una flexién 48 de
mas de 90 grados sin choque de componentes protésicos o huesos, al igual que una extensién 49 de mas de 30 grados
—esto es comparable con el intervalo natural de esta articulacion—. La bola 42 de la articulacion protésica se porta en
el tallo distal 44 que esta fijado por medio del procedimiento de la invencién al hueso 41 del dedo por medio de los
tornillos 45a a 45c. La cuenca 43 de la articulacion es portada por el tallo proximal 46 de la protesis fijado al hueso
metacarpiano 40, también segln la presente invencién, por medio de los tornillos 47a a 47c. Como se ilustra, es
preferente la fijacion a las cortezas dorsales 54 debido al enfoque quirdrgico méas sencillo, pero también es posible la
fijacion a las cortezas palmares 55.

Con independencia de la aplicacion ortopédica especifica de la presente invencion, el uso de tornillos para una
fijacion primaria no excluye el uso de revestimientos porosos, por ejemplo, plasma de titanio, hidroxiapatita, etc., para
una estabilizacion adicional por el crecimiento interno 6seo. Si se utilizan, esos revestimientos se deberian aplicar,
preferentemente, Unicamente en las areas del tallo en las que el movimiento de hueso a tallo esté inhibido por los
tornillos. Por ejemplo, en la protesis total de la cadera, solo se reviste, preferentemente, el aspecto interno del tallo. Se
utiliza este procedimiento de revestimiento para evitar las consecuencias de un denominado “proteccion contra
esfuerzos” que puede dar lugar a una pérdida masiva a largo plazo de la reserva 6sea. La fijacion Unicamente a la
corteza interna provoca mucha menos distorsion en el patron normal de esfuerzo que la fijacion a ambas cortezas.
Ademas, el potencial de revascularizacion del hueso es mucho mayor si se dejan intactas algunas partes de la cavidad
medular, o al menos no rellenas completamente por el implante.

Aunque la descripcion y los dibujos anteriores representan las realizaciones preferentes de la presente invencion,
sera obvio para las personas con un nivel normal de dominio de la técnica que se pueden llevar a cabo diversos
cambios y modificaciones en las mismas sin alejarse del alcance de la presente invencion segun se define en las
reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Un sistema de implante ortopédico para la implantaciéon en un hueso (3) de un paciente, comprendiendo el
sistema:

un implante ortopédico que comprende una porcion intradsea (1), teniendo la porcién intraésea (1):
un primer lado;
un segundo lado; y
al menos un agujero (15) para tornillo, teniendo el agujero (15) para tornillo:
una abertura de entrada en el primer lado;

una porcion intermedia (34) de agujero ahusado de forma coénica de didmetro decreciente
desde la abertura de entrada hacia el segundo lado; y

una porcién roscada internamente (35) ubicada entre la porcion intermedia (34) del agujero
y el segundo lado;

al menos un tornillo (5) para huesos que tiene:

un extremo frontal roscado externamente (17) para un acoplamiento con la porcion roscada
internamente (35) del agujero (15) para tornillo, teniendo el extremo frontal (17) un primer diametro
de rosca;

una cabeza roscada externamente (19) para un acoplamiento con el hueso (3), teniendo la cabeza
(19) un segundo diametro de rosca; y

una porcion intermedia (18) del tornillo ahusada de forma cénica entre el extremo frontal (17) y la
cabeza (19), estando ahusada la porcién intermedia (18) del tornillo desde un didmetro mayor
cerca de la cabeza (19) hasta un didmetro menor cerca del extremo frontal (17).

Un sistema de implante ortopédico segun la reivindicacion 1, en el que el segundo didmetro de rosca es mayor
que el diametro mayor de la porcion intermedia (18) del tornillo y el primer didmetro de rosca es menor que el
diametro mayor de la porcién intermedia (18) del tornillo.

Un sistema de implante ortopédico segun la reivindicacion 1, en el que el extremo frontal (17) del tornillo (5)
para huesos se acopla con la porcidn roscada internamente (35) del agujero (15) para tornillo cuando el tornillo
(5) esta insertado en la porcion intradsea (1), poniendo este acoplamiento la porcién intermedia (18) del tornillo
en acoplamiento con la porcidn intermedia (34) del agujero segun se hace avanzar el tornillo (5), fijando de ese
modo el tornillo (5) y el implante ortopédico.

Un sistema de implante ortopédico segun la reivindicacion 3, en el que el sistema es para ser utilizado con un
hueso (3) que tiene una corteza cercana (4), una corteza lejana (7), y una region intradsea (2), y en el que,
ademas, la cabeza roscada externamente (19) del tornillo se acopla con la corteza cercana (4) del hueso (3),
acoplando de ese modo el implante ortopédico al hueso (3) en aposicion estrecha con la superficie interior de
la corteza cercana (4).

Un sistema de implante ortopédico segun la reivindicacion 1, en el que el agujero (15) para tornillo es un
aguijero ciego que no se extiende hasta el segundo lado de la porcién intradsea (1).

Un sistema de implante ortopédico segun la reivindicacion 1, en el que el agujero (15) para tornillo es un
agujero pasante que se extiende hasta el segundo lado de la porcién intradsea (1).

Un implante ortopédico segun la reivindicacién 6, en el que, ademas, el extremo frontal (17) del tornillo (5) se
acopla a la corteza lejana (7) del hueso (3)'.

Un implante ortopédico segin la reivindicaciéon 1, en el que la porcion intermedia (18) del tornillo tiene un
angulo hemiconico de aproximadamente 1 hasta aproximadamente 15 grados.

Un implante ortopédico segln la reivindicaciéon 1, en el que la porcion intermedia (18) del tornillo tiene un
angulo hemicénico de aproximadamente 3 hasta aproximadamente 8 grados.

Un sistema de implante ortopédico segun la reivindicacion 1, en el que el tornillo (5) para huesos tiene,
ademas, una porcién (37) de transicién, ubicada entre la porcién intermedia (18) del tornillo y la cabeza (19) del
tornillo, dotada la porcién (37) de transicion de estrias autorroscantes (38).

Un sistema de implante ortopédico segun la reivindicacion 1, en el que las roscas del extremo frontal (17) del
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tornillo (5) tienen un paso generalmente igual al de las roscas de la cabeza (19) del tornillo.

Un sistema de implante ortopédico segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas, una guia (22) que se
bloquea al implante y que tiene un agujero (25) de guia generalmente coaxial con el agujero (15) para tornillo
en la porcién intraésea (1) del implante cuando la guia (22) esta bloqueada al implante.

Una prétesis de la articulacién de la cadera que comprende:
un componente femoral que tiene un tallo intramedular (1), teniendo el tallo (1):
una cara interna;
una cara lateral; y
al menos un agujero (15) para tornillo, teniendo el agujero (15) para tornillo:
una abertura de entrada en la cara interna;

una porcion intermedia (34) de agujero ahusada de forma cénica de diametro decreciente
desde la abertura de entrada hacia la cara lateral; y

una porcién roscada internamente (35) ubicada entre la porcion intermedia (34) del agujero
y la cara lateral;

al menos un tornillo (5) para huesos, que tiene:

un extremo frontal roscado externamente (17) para un acoplamiento con la porcién roscada
internamente (35) del agujero (15) para tornillo, teniendo el extremo frontal (17) un primer didametro
de rosca;

una cabeza roscada externamente (19) para un acoplamiento con la corteza interna (4) del fémur
(3), teniendo la cabeza (19) un segundo didmetro de rosca; y

una porcién intermedia (18) de tornillo ahusada de forma conica entre la cabeza (19) y el extremo
frontal (17), ahusandose la porcion intermedia (18) del tornillo desde un diametro mayor cerca de
la cabeza (19) hasta un didmetro menor cerca del extremo frontal (17).

Una protesis de la articulacion de la cadera segun la reivindicacion 13, en la que el segundo didmetro de rosca
es mayor que el diametro mayor de la porcion intermedia (18) del tornillo y el primer didmetro de rosca es
menor que el didmetro mayor de la porcién intermedia (18) del tornillo.

Una protesis de la articulacion de la cadera segin la reivindicacion 13, en la que el extremo frontal (17) del
tornillo (5) se acopla con la porcidn roscada internamente (35) del agujero (15) para tornillo cuando se inserta el
tornillo (5) en el tallo (1), poniendo el acoplamiento la porcion intermedia (18) del tornillo en acoplamiento con la
porcién intermedia (34) del agujero segln se hace avanzar el tornillo (5), fijando de ese modo el tornillo (5) y el
componente femoral.

Una proétesis de la articulacion de la cadera segun la reivindicaciéon 15, en la que la proétesis es para ser
utilizada con un fémur (3) que tiene una corteza interna (4), una corteza lateral (7), y una regién intramedular
(2), y en la que, ademas, la cabeza roscada externamente (19) del tornillo (5) para huesos se acopla a la
corteza interna (4), acoplando de ese modo el componente femoral al fémur (3) en aposicion estrecha con la
superficie interior de la corteza interna (4).

Una prétesis de la articulacién de la cadera segun la reivindicaciéon 13, en la que el agujero (15) para tornillo es
un agujero ciego que no se extiende hasta la cara lateral del tallo (1).

Una prétesis de la articulacion de la cadera segun la reivindicacién 13, en la que el agujero (15) para tornillo es
un agujero pasante que se extiende hasta la cara lateral del tallo (1).

Una protesis de la articulacion de la cadera segun la reivindicacion 13, en la que la porcion intermedia (34) del
tornillo tiene un angulo hemicénico de aproximadamente 1 hasta aproximadamente 15 grados.

Una protesis de la articulacion de la cadera segun la reivindicaciéon 13, en la que la porcion intermedia (34) del
tornillo tiene un angulo hemicénico de aproximadamente 3 hasta aproximadamente 8 grados.

Una proétesis de la articulacion de la cadera segun la reivindicacion 13, en la que el tornillo (5) para huesos
tiene, ademas, una porcion (37) de transicion, ubicada entre la porcion intermedia (34) del tornillo y la cabeza
(19) del tornillo, dotada la porcién (37) de transicién de estrias autorroscantes (38).

Una protesis de la articulacion de la cadera segun la reivindicacion 13, en la que las roscas del extremo frontal
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(17) del tornillo (5) tienen un paso generalmente igual al de las roscas de la cabeza (19) del tornillo.

Una protesis de la articulacion de la cadera segun la reivindicacién 13, que comprende, ademas, una guia (22)
gue se bloquea con el componente femoral (1) y que tiene un agujero (25) de guia generalmente coaxial con el
agujero (15) para tornillo en el tallo (1) cuando la guia (22) esta bloqueada al componente femoral (1).

La prétesis de la articulacion de la cadera de la reivindicacién 13, en la que la protesis de la articulacién de la
cadera es sin cemento y en la que un Unico tamafio del tallo intramedular (1) es adecuado para ser utilizado
con una amplia gama de tamafios de fémur (3).
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