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DESCRIPCION

Dispositivo de conexion insertable en el interior de una estructura ésea del cuerpo de un humano o de un animal, y
sistema de localizacién correspondiente.

SECTOR TECNICO

La presente invencion se refiere a un dispositivo de conexion insertable dentro de una estructura dsea del cuerpo de
un humano o de un animal, y un sistema de localizacion para determinar, como minimo, un punto de referencia
predeterminado en el dispositivo de conexion.

De manera méas especifica, la presente invencion se refiere a un sistema para determinar externamente, y sin
contacto, la localizacion de uno o varios puntos de referencia en un dispositivo de conexidn insertado dentro de una
estructura ésea del cuerpo de un humano de o un animal; a cuya aplicacién se refiere la presente descripcién
simplemente a titulo de ejemplo.

ESTADO DE LA TECNICA

Como es sabido, en el tratamiento de fracturas y/o roturas dseas, particularmente de huesos “largos”, tales como
fémur, tibia, o humero, uno o varios elementos de conexion, que de manera tipica comprenden vastagos metalicos,
son insertados dentro del canal medular del hueso para inmovilizar la fractura 6sea e impedir cualquier rotacion
relativa entre las partes fracturadas del hueso.

Los sistemas del tipo mencionado comprenden sustancialmente la insercién de un vastago metalico dentro del canal
medular del hueso a través de una incision en la piel; y a continuacion, anclar el vastago a partes del hueso por
medio de tornillos, los llamados tornillos proximales y distales, cada uno de los cuales es conectado y fijado al
vastago metdlico en un punto de referencia correspondiente o punto llamado “punto de galgado”.

El punto de referencia esta situado normalmente en un orificio pasante transversal, formado en el cuerpo del vastago
metalico para recibir el cuerpo del tornillo correspondiente y anclar el vastago a las partes del hueso. De manera
mas especifica, los puntos de referencia de los orificios de los tornillos proximales estan situados en una parte del
extremo del vastago metdlico situado, en la utilizacion, en la incision de la piel, mientras que los puntos de referencia
de los orificios para los tornillos distales estan situados en la parte extrema opuesta del vastago metalico situado, en
su utilizacion, méas alejado de la incision de la piel.

Cuando se efectla el anclaje del vastago, los puntos de referencia de los tornillos proximales son bastante faciles de
determinar desde el exterior, mientras que la determinacién de los puntos de referencia de los orificios de los
tornillos distales es extremadamente complicada.

Una vez que el vastago metdlico ha sido insertado dentro del canal medular, los puntos de referencia son
determinados habitualmente con ayuda de un sistema radioscépico, que comprende un dispositivo externo para
emitir un haz divergente de rayos X hacia la extremidad en la que se ha insertado el vastago, y un detector de rayos
X para determinar el modelo de absorcion de rayos X en el area atravesada por el haz, y mostrando una imagen
radiolégica de la extremidad y del vastago asociado en una pantalla. En la utilizacion real, el cirujano determina el
punto de referencia en base a la imagen radioscépica, que muestra también, instante a instante, la posicion de la
punta de la broca antes del taladro y al realizar el taladrado de la parte del hueso desde el exterior.

El sistema radioscépico antes mencionado tiene el inconveniente principal de que no permite al cirujano determinar
los puntos de referencia de manera rapida y precisa. Es decir, la imagen radioscopica muestra al cirujano la
localizacién del punto de referencia en un plano bidimensional, pero no le da indicacion de su localizacion en la
tercera dimension. Como resultado, el cirujano se ve forzado a determinar el punto de referencia mediante un
método altamente invasivo experimental, durante el cual, tanto el cirujano como el paciente, estan expuestos a rayos
X con los evidentes efectos perjudiciales de los mismos sobre la salud del paciente y, particularmente, del cirujano,
gue se ve expuesto repetidamente a dicha radiacion.

El documento EP-A-1.195.143 da a conocer un elemento de conexion capaz de ser insertado dentro de una
estructura 6sea. El elemento de conexion comprende, como minimo, un generador de sefial eléctrica situado en un
punto de referencia predeterminado del elemento de conexion.

El documento US-A-6.080.099 da a conocer una semilla que incluye una capsula que contiene un radioisétopo para
una utilizacién radioterapéutica.

MATERIA DE LA INVENCION

Es un objeto de la presente invencién dar a conocer un sistema de localizacion para determinar un punto de
referencia en un elemento de conexion insertado dentro de una estructura 6sea del cuerpo de un humano o de un
animal, disefiado para eliminar los inconvenientes antes mencionados.
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De acuerdo con la presente invencion, se prevé un elemento de conexion insertable dentro de una estructura 6sea
del cuerpo de un humano o de un animal, tal como se reivindica en la reivindicacion 1.

De acuerdo con la presente invencién, se prevé también un sistema de localizacién para determinar, como minimo,
un punto de referencia del elemento de conexion, segun la reivindicacion 15.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

A continuacion, se describira a titulo de ejemplo una realizacién no limitativa de la presente invencién haciendo
referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra, esquematicamente, un sistema de localizacion, de acuerdo con la presente invencion,
para determinar un punto de referencia predeterminado en un elemento de conexion insertable dentro de
una estructura 6sea del cuerpo de un humano o de un animal;

Las figuras 2 a 4 muestran, esquematicamente, diferentes realizaciones de una fuente radioactiva utilizada
en el sistema de localizacion de la figura 1;

La figura 5 muestra una variante de la fuente radioactiva utilizada en el sistema de localizacion de la figura
1.

MEJOR FORMA DE LLEVAR A CABO LA INVENCION

El numeral 1 de la figura 1 indica en su conjunto un sistema para determinar, externamente y sin contacto directo, la
localizacion de uno o varios de los puntos de referencia 2 en un elemento de conexion 3 insertado, en una fractura,
dentro de una estructura 6sea 4 del cuerpo de un humano o de un animal, para fijar, como minimo, dos partes de un
hueso fracturado 5.

El sistema 1 comprende sustancialmente, como minimo, una fuente radioactiva puntual 6 insertable dentro del
elemento de conexion 3, en un punto de referencia correspondiente 2, para emitir un haz de radiacion ionizante
hacia fuera de la estructura 6sea 4 vy, por lo tanto, del cuerpo del humano o del animal; y un detector 7 de radiacion
ionizante para medir la radiacion ionizante generada por la fuente radioactiva puntal 6, y de acuerdo con ello, indicar
la localizacion de la fuente radiactiva 6 dentro del elemento de conexion 3.

En otras palabras, en su utilizacion real, el detector 7 mide la radiacion ionizante para indicar la localizacion de cada
una de las fuentes radioactivas 6 del elemento de conexidn 3, y localizar de esta forma el punto de referencia
correspondiente 2 en el elemento de conexion 3.

En el ejemplo de la figura 1, el elemento de conexion 3 esta definido por una varilla o vastago 3 preferentemente, si
bien no necesariamente, realizado en un metal o cualquier tipo de material rigido, y es insertable de manera
apropiada dentro de la estructura 6sea 4 para conectar, es decir, para unir, las partes del hueso fracturado 5.

De manera especifica, en cada punto de referencia 2, el vastago 3 comprende un asiento para recibir la fuente
radioactiva 6 y definido por un orificio pasante 8, que se prolonga sustancialmente de forma transversal con respecto
al eje longitudinal del vastago 3y, en su utilizacion, recibe un dispositivo de anclaje 9 para fijar el vastago de fijacion
3 rigidamente a las partes del hueso 5.

En el ejemplo de la figura 1, cada uno de los dispositivos de anclaje 9 esta definido por una clavija, o
preferentemente un tornillo de metal, que es insertado de manera apropiada dentro del correspondiente orificio 8 y
parcialmente dentro de la estructura ésea 4 para conectar la estructura 6sea 4 y el vastago 3 rigidamente e impedir
cualquier rotacion relativa entre las partes del hueso 5.

La fuente radioactiva 6 esta situada dentro del vastago 3, en un punto correspondiente de referencia 2, para emitir
hacia el exterior un haz de radiacion ionizante con una frecuencia preferentemente, si bien no necesariamente,
dentro del espectro de frecuencia de radiacion gamma. En el ejemplo mostrado, la fuente radioactiva 6 puede ser
una fuente emisora de rayos gamma o una fuente emisora de rayos beta-gamma.

Mas especificamente, en el ejemplo de las figuras 1, 2, 3, 4, la fuente radioactiva 6 esta definida por una capsula 10
gue comprende una envolvente externa 11, y una cantidad predeterminada de un material radioactivo emisor de
radiacion gamma o beta-gamma, alojado dentro de la envolvente 11.

De manera mas especifica, la envolvente 11 esta conformada con el fin de ser insertable dentro de cualquier orificio
8 del elemento de conexién 3 y para emitir una radiacion ionizante en el punto de referencia 2, que de este modo
puede ser localizado desde el exterior para permitir la localizacion del orificio pasante correspondiente 8.

En el ejemplo de la figura 2, cada envolvente 11 es sustancialmente cilindrica y esta dimensionada para acoplarse
apropiadamente dentro de un orificio 8 en el vastago 3, y el material radioactivo comprende preferentemente un
radioisétopo emisor de radiacion gamma o de radiacion beta-gamma. En el ejemplo que se ha mostrado, el
radioisotopo puede ser, por ejemplo, tecnecio 99m (Tc99m), yodo 123 (1123), indio-111 (Inlll), cobalto (Co57) o
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cualquier otro radioisétopo similar emisor de radiacibn gamma o beta-gamma, con un tiempo de degradacion
predeterminado (media vida).

Con referencia a las figuras 2, 3, 4, la envolvente 11 esta realizada preferentemente, aunque no necesariamente, de
un material biocompatible, reabsorbible, o cualquier otro tipo similar, y tiene una cavidad interna 11a de un volumen
predeterminado para recibir una cierta cantidad de material emisor de rayos gamma o emisor de rayos beta-gamma,
comprendido entre 3,7 y 37 MBq (0,1-1 mCi).

En la variante de la figura 4, la envolvente 11 de la capsula 10 comprende dos cavidades internas 11a que contienen
correspondientes cantidades predeterminadas de un material emisor de radiacion gamma o beta-gamma, que estan
localizadas en los dos extremos axiales de la envolvente 11 para emitir un haz de radiacion ionizante hacia fuera,
desde cada extremo, e indicar asi, en su utilizacién, la localizacién de los dos extremos axiales de la envolvente 11.
Ademas del punto de referencia 2, es posible, de este modo, determinar, también de manera ventajosa, los puntos
de entrada y salida del orificio 8, de manera que el tornillo de anclaje 9 puede ser insertado perfectamente coaxial
con el orificio pasante 8.

En relacion con lo anterior, se debe indicar que la envolvente 11 puede tener cualquier forma externa y puede estar
realizado, por lo menos parcialmente, de un material emisor de radiacion gamma o beta-gamma.

Cada capsula 10 puede estar alojada dentro del orificio 8 de manera no desmontable o de forma que puede ser
desmontada facilmente.

De manera més especifica, si se ha montado de manera no desmontable, la cipsula 10 puede ser fijada al orificio 8
por integracion directa en el cuerpo del vastago 3, o utilizando adhesivo, o por interferencia, o por medio de
cualquier otro tipo de sistema de conexién rapida de tipo mecanico, de manera que se pueda retirar, cuando se
efectle el taladrado, de la estructura 6sea 4.

Si se ha montado de forma desmontable, la capsula 10 puede ser fijada temporalmente al orificio 8, por ejemplo, por
medio de una sustancia adhesiva, a efectos de no escapar accidentalmente del orificio cuando se inserta el vastago
3 dentro de la estructura ésea 4, pero de manera tal que mas tarde pueda ser retirado antes de insertar la clavija o
tornillo de anclaje 9 dentro del orificio pasante 8.

Haciendo referencia a la figura 1, el detector 7 comprende sustancialmente un sensor de medicién 12 para indicar la
intensidad de la radiacion gamma o beta-gamma que choca con el sensor; y una unidad de sefial 13, que recibe la
medicion de la radiacion gamma o beta-gamma del sensor 12, y genera una sefial acustica/visual cuando la
medicién de radiacion ionizante satisface una relacion determinada con un umbral predeterminado.

En el ejemplo de la figura 1, el sensor 12 es una sonda quirdrgica portatil, que puede ser desplazada por el cirujano
a lo largo del cuerpo del paciente, segin sea necesario para medir la radiacion ionizante emitida por cada fuente
radioactiva 6, y esta conectada a la unidad de sefial 13 para suministrar al cirujano una sefial de medicion de
radiacion instantanea.

La unidad de sefial 13 esta definida por un dispositivo de proceso, para recibir la sefial de medicién, compararla con
un umbral de radiacién predeterminado, y generar una sefial acustica/visual por medio de una serie de dispositivos
acusticos/visuales 14 cuando la medicion de radiacion ionizante se encuentra por encima o es igual a un umbral de
radiacion predeterminado. En otras palabras, la unidad de sefial 13 indica de manera acustica/visual cuando la
sonda 12 esté dispuesta en el punto de referencia 2 en el vastago 3.

En su utilizacién real, la capsula 10 es insertada dentro de un orificio correspondiente 8 del vastago 3 antes de que
el vastago 3 se insertado dentro de la estructura ésea 4. Una vez insertado el vastago 3, el cirujano desplaza la
sonda 12 sobre el cuerpo del paciente, sobre la estructura dsea en la que se ha insertado el vastago 3. Cuando la
sonda 12 esté localizada en el punto de referencia 2, la unidad de sefial 13 recoge un maximo, o pico, de radiacion
de ionizacion por encima del umbral de radiacién predeterminado y genera una sefial acustica/visual para informar al
cirujano que el extremo de la sonda 12 esta posicionado correctamente en el punto de referencia 2, determinado de
esta manera externamente la localizacion del punto de referencia 2.

El sistema 1 tiene numerosas ventajas. En particular, es extremadamente preciso, al indicar la localizacién exacta
del punto de referencia 2 en un espacio tridimensional, posibilitando de esta manera al cirujano determinar de
manera mas precisa y menos invasiva el punto en la estructura 6sea 4 en el que se debe taladrar el orificio en el que
insertar el tornillo de anclaje del vastago 3. Tal como se ha indicado, la precisiéon se incrementa adicionalmente en el
caso de que los elementos de conexién 3 presenten cipsulas con dos cavidades internas 11a, que posibilitan que
los puntos de entrada y salida del orificio 8 sean determinados externamente, de manera que, cuando se taladra la
parte del hueso, la broca de taladrado pueda estar alineada correctamente con el eje del orificio 8. En este caso, el
detector 7 puede, evidentemente, estar dotado de dos sondas 12 para medir la radiacion ionizante emitida por cada
cavidad 11a, y asi indicar las localizaciones de los puntos de entrada y de salida del mismo orificio 8.
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El sistema 1 tiene también la ventaja de ser extremadamente econdmico y facil fabricar, y de permitir una
localizacién extremadamente rapida del punto de referencia 2, reduciendo de esta manera notablemente el tiempo
operativo total, con evidentes ventajas para el paciente y una consiguiente reduccién de coste.

Finalmente, el sistema 1 tiene también la ventaja de reducir drasticamente la exposicion del cirujano y el paciente a
las radiaciones ionizantes. La fuente radioactiva contiene, en realidad, una cantidad tan pequefia de material
radioactivo que, desde el punto de vista de la seguridad, la exposicion del paciente y del cirujano a la radiacion
ionizante producida, resulta despreciable.

Evidentemente, se pueden introducir cambios en el sistema descrito e ilustrado sin salir, no obstante, del &mbito de
la presente invencion, tal como se ha definido en las reivindicaciones adjuntas.

De manera mas especifica, en la variante de la figura 5, la fuente radioactiva 6 queda definida por un hilo 15
realizado, como minimo parcialmente, por un material emisor de radiacion gamma o de radiacién beta-gamma, que
es insertable dentro del orificio pasante 8. El hilo puede ser, por ejemplo, un material de sutura o material
reabsorbible impregnado con un material radioactivo.

En otra variante no mostrada, la fuente radioactiva 6 esta definida por un material adhesivo realizado, por lo menos
parcialmente, por un material que emite radiacion gamma o beta-gamma, y que es aplicado al orificio 8.

Finalmente, en relacién con lo anterior, se debe indicar que en oposicién a la localizacion dentro del orificio 8, un
punto de referencia 2y, por lo tanto, una correspondiente fuente radioactiva 6, pueden estar localizados en cualquier
otro punto de referencia cuya localizacién debe ser determinada externamente. Por ejemplo, la fuente radioactiva 6
puede estar situada en un extremo del vastago 3 para posibilitar la localizaciéon externa del extremo cuando se
efectla la insercion del vastago 3 dentro de la estructura 6sea 4, o después de la misma.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de conexién (3) insertable dentro de una estructura 6sea (4) del cuerpo de un humano o de un animal,
caracterizado por comprender, como minimo, una fuente radioactiva (6) situada en un punto de referencia
predeterminado (2) del dispositivo de conexion (3).

2. Dispositivo de conexion, segun la reivindicacion 1, caracterizado por comprender un asiento (8) en dicho punto de
referencia predeterminado (2), cuyo asiento (8) recibe dicha fuente radioactiva (6).

3. Dispositivo de conexion, segun la reivindicacion 2, caracterizado porque dicho asiento (8) esta definido por un
orificio pasante (8), cuyo orificio pasante (8), en su utilizacion, recibe un tornillo de anclaje (9) para fijar dicho
elemento de conexion (3) a dicha estructura 0sea (4) del cuerpo del humano o del animal.

4. Dispositivo de conexion, segln la reivindicacion 1, caracterizado porque dicha fuente radioactiva (6) emite
radiacion ionizante gamma o beta-gamma.

5. Dispositivo de conexién, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicha fuente
radioactiva (6) comprende una capsula (10) realizada, por lo menos parcialmente, en un material radioactivo.

6. Dispositivo de conexion, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque dicha fuente
radioactiva (6) comprende una capsula (10) que tiene una envolvente (11) realizada en un material biocompatible
con dicho cuerpo humano o de un animal y/o reabsorbible por el mismo.

7. Dispositivo de conexién, segun la reivindicacién 6, caracterizado porque la envolvente (11) comprende, como
minimo, una cavidad interna (11a) que contiene dicho material radioactivo.

8. Dispositivo de conexién, segun la reivindicacion 7, caracterizado porque dicha envolvente (11) comprende dos
cavidades internas (11a) localizadas en los dos extremos axiales de la envolvente (11).

9. Dispositivo de conexion, segun la reivindicacion 7 u 8, caracterizado porque dicha cavidad o cavidades internas
(11a) estan dimensionadas para recibir una cantidad de material radioactivo, comprendida entre 3,7 y 37 MBq (0,1-1
mCi).

10. Dispositivo de conexidn, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque dicha fuente
radioactiva (6) comprende una sustancia adhesiva realizada, por lo menos parcialmente, en un material radioactivo,
y que es aplicada al cuerpo de dicho elemento de conexion (3) en dicho punto de referencia predeterminado (2).

11. Dispositivo de conexién, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque dicha fuente
radioactiva (6) comprende, como minimo, un hilo (15) realizado, por lo menos parcialmente, en un material
radioactivo.

12. Dispositivo de conexién, segun cualquiera de las reivindicaciones 5 a 11, caracterizado porque dicho material
radioactivo es un material emisor de radios gama o rayos beta-gamma.

13. Dispositivo de conexién, segun cualquiera de las reivindicaciones 5 a 12, caracterizado porque dicho material
radioactivo es tecnecio 99m (Tc99m), yodo 123 (1123), indio-111 (Inlll), cobalto (Co57).

14. Dispositivo de conexion, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por comprender un
vastago (3) realizado en un metal.

15. Sistema de localizacion (1) para localizar, como minimo, un punto de referencia predeterminado (2) en un
dispositivo de conexion (3) insertable dentro de una estructura 6sea (4) del cuerpo de un humano o de un animal,
caracterizado por comprender un dispositivo de conexion (3), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores; y
un detector (7) que comprende medios de medicién (12) posicionados en dicho elemento de conexién (3) para medir
la radiacion emitida por dicha fuente radioactiva (6), e indicar medios (13) para indicar la posicion de dicha fuente
radioactiva (6) en dicho dispositivo de conexion (3) como funcion de dicha radiacion medida.

16. Sistema de localizacion, segun la reivindicacion 15, caracterizado porque dichos medios de mediciéon (12)
comprende, como minimo, una sonda (12) que esta dispuesta en dicho dispositivo de conexién (3) para detectar la
radiacion ionizante emitida por dicha fuente radioactiva (6).

17. Sistema de localizacién, segun la reivindicacion 16, caracterizado porque dichos medios indicadores (13)
comprenden medios de sefializacion (14) para generar una sefial acustica/visual cuando dicha radiacion ionizante
detectada por dicha sonda (12) satisface una relacion determinada con un umbral de referencia predeterminado.
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