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DESCRIPCION
Reparacioén articular de hombro
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un aparato para su uso en cirugia con el fin de una reparacion articular, en
particular, una proétesis articular.

Antecedentes de la invencion

Los musculos en el cuerpo humano convergen en estructuras similares a nervios (tendones) que, a continuacion, se
insertan en los huesos. En general, este mecanismo se aplica a través de un punto de apoyo o articulacion.

En muchos casos, el brazo de palanca o punto de apoyo implicado es muy corto, pero la carga es elevada. Por lo
tanto, la fuerza que se ejerce sobre los tendones bien puede ser varias veces el peso corporal.

Este mecanismo anterior concierne a muchas zonas del cuerpo, y su reparacion puede ser un reto. De manera ideal,
las articulaciones deben mantenerse en movimiento mientras que tiene efecto la reparacion. Sin embargo, puede
tomar varios meses, durante el proceso de reparacion, que tengan la fuerza suficiente para su uso normal.

El hombro es un ejemplo mas inusual de lo anterior, porque algunas de las unidades de musculo-tendén son
fundamentales para suministrar el punto de apoyo, no solo el par. En el hombro, la porciéon de cavidad es plana y no
restringe tanto la cabeza humeral en virtud de la forma, como para cavidades en otras partes del cuerpo. La serie de
musculos inmediatamente adyacente a la articulacién, denominada manguito rotador, se enrolla alrededor de la
cabeza humeral y al contraerse proporciona un tipo de cavidad de tejidos blandos.

Las unidades musculo-tendinosas pueden fallar de varias maneras. Entre estas, y en particular en el hombro, es
habitual el desgarro degenerativo de los tendones del manguito rotador, especialmente en personas de mediana
edad y mayores.

Una segunda manera en que fallan las unidades es por la fractura de los huesos a los que se unen los tendones. La
presentacion habitual de esto se describié por Charles Neer como fracturas en 3 y 4 partes del hombro. Tales
fracturas pueden repararse mediante la fijacion de los fragmentos, especialmente en los grupos de edad mas
jovenes.

A veces, y especialmente en los ancianos, la calidad dsea es tan pobre que la fijacion de los fragmentos y la cabeza
humeral fracturada tiene pocas posibilidades de éxito, ya que los tornillos no tendran retencion. En estos casos, la
cabeza humeral puede extirparse y sustituirse con una hemiartroplastia (una sustituciéon de solo la porcion esférica
de la cabeza humeral).

Una protesis convencional comprende una cabeza y un vastago, y la cabeza de la proétesis se corresponde en la
forma con la cabeza humeral, en particular la superficie del cartilago de la cabeza humeral. El vastago de la protesis
se inserta en la parte superior del tallo del humero, y se sabe como proporcionar puntos de conexion en la parte
superior del vastago de la prétesis, lo que permite sujetar las tuberosidades mayor y menor a la prétesis.

Las tuberosidades se sujetan convencionalmente usando suturas que se conectan a la superficie de contacto entre
el hueso de la tuberosidad (que se ha fracturado y separado de la cabeza humeral) y el tendén unido.

Hay un numero de maneras diferentes de sujetar las tuberosidades a la protesis. En general, estos métodos usan
una combinacién de conexiones de cerclaje (en las que una sutura acoplada a la tuberosidad se sujeta alrededor de
o al tallo de la prétesis) y de conexiones longitudinales (en las que una sutura se extiende hacia abajo del humero
desde la tuberosidad en la cabeza del humero a un punto de conexion en el tallo humeral).

Un problema con las protesis de sustitucion de hombro conocidas es que la colocacion de los musculos y los
tendones en el hombro de sustitucion no reproduce la configuracion anatdmica. En otras palabras, es dificil colocar
anatémicamente las tuberosidades, ya que los puntos de referencia para ello son escasos. Ademas, el movimiento
de las tuberosidades a menudo no se inhibe lo suficiente, y con la rehabilitacion pierden posicion y desplazamiento,
de manera que se pierde el tendon para articular la conexion y se pierde la estabilidad en la cabeza humeral y, por lo
tanto, su punto de apoyo. Esto conduce a una pérdida del movimiento activo denominada pseudoparalisis y a una
pérdida de fuerza.

Por lo tanto, es dificil la reparacion de los fragmentos de tuberosidad y sus tendones del manguito rotador unidos. Es
habitual el fallo de este importante elemento, y el resultado de estos problemas es el dolor o la incomodidad del
paciente y/o la falta de la movilidad en la articulacion.
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El documento WO 2008/020161 desvela una prétesis de sustitucion de hombro mejorada que puede reproducir de
manera mas fiable la estructura anatémica. La cabeza de la prétesis de sustitucion de hombro tiene una porcion
abovedada y una pestafia colocada en una zona terminal de la porcién abovedada. La pestafia tiene una anchura
que varia alrededor de la porcién abovedada, teniendo una anchura mayor en una parte correspondiente a una zona
de la tuberosidad mayor que en una parte correspondiente a una zona de la tuberosidad menor, de manera que un
borde de la pestafia alejado de la porcion abovedada representa la posicion de los puntos anatémicos de insercion
tendinosa del manguito rotador en las tuberosidades mayor y menor. La pestafia esta provista de una pluralidad de
porciones de conexion y un area de superficie asociada para sujetar los tendones unidos a las tuberosidades.

Al dimensionar de manera apropiada la pestana, la colocacién anatémica del tendén en las conexiones éseas puede
reproducirse con mas precision. En particular, la pestafia actia para salvar la denominada area desnuda de la
cabeza humeral (el espacio entre la superficie del cartilago y la tuberosidad mayor), un area que no se representa
facilmente en las protesis convencionales que suministran simplemente una réplica de la cabeza cartilaginosa
humeral. La pestafia proporciona un area de superficie inamovible firme en la que pueden realizarse las conexiones,
de manera que puede reducirse la longitud de las conexiones, y se reducen las posibilidades de movimiento de las
tuberosidades en la articulacion de sustitucion.

En comparacién con los sistemas de sutura mas convencionales, se reduce la longitud a lo largo de la que se
requieren conexiones de restriccion para las tuberosidades. Con suturas, dichos tramos largos de conexion son
propensos a aflojarse y, por lo tanto, a fallar.

El sistema anterior mejora la reproduccion anatémica, pero la eficacia de las conexiones todavia tiene espacio para
la mejora, de manera que todavia hay una necesidad de mejorar el mecanismo de conexion del tendon.

Sumario de la invencion
De acuerdo con la invencion, se proporciona una prétesis de reparacion articular, de acuerdo con la reivindicacién 1.

La invencién proporciona, esencialmente, un sistema de placas que proporciona una unién segura para los
tendones, o los complejos de fragmentos de tendon-hueso.

Los puntos de anclaje se sitian en una superficie. La invencidon proporciona un area de superficie profunda en el
tenddn (subyacente al punto de insercion del tendén) en o cerca de su punto anatémico de insercion, y una pinza de
sujecion superficial al tendén para proporcionar una reparacion solida de las unidades musculo-tendinosas. Esto
evita la necesidad de suturas (que tienden a penetrar en el tendén y no proporcionan una buena rigidez). La
invencion puede aplicarse a diferentes articulaciones, no solo a la articulacion del hombro.

La pestafia puede disefiarse a partir de los escaneos mediante tomografia computarizada de un hueso. La
disposicion de pinzas de sujecion tiene, preferentemente, una superficie que es analoga a la forma de la pestana
subyacente y, por ejemplo, tiene una disposicion de topes para definir el espaciamiento deseado. Preferentemente,
el tallo se une a la cabeza sustancialmente en sentido medial.

Los dispositivos de conexion directa proporcionan un acoplamiento fijo rigido, por ejemplo pueden comprender
tornillos.

Las posiciones anatémicas se definen mediante una parte de pestafia de la prétesis. Esta disposicion puede usarse
para una sustitucion de hombro, en la que los tendones (y los musculos asociados) comprenden el manguito rotador,
y se conectan a las tuberosidades mayor y menor.

La parte de pestafia puede comprender varias porciones de anclaje, por ejemplo al menos tres.

Cada pinza de la disposicion de pinzas puede comprender un brazo alargado conformado para corresponderse con
la forma de la pestafa, proporcionando de este modo una superficie de compresion contra la pestafia. Esto
proporciona una sujecion segura contra la pestania.

Cada pinza de la disposicion de pinzas también puede comprender un brazo extensible que se extiende lejos de la
pestafia, donde los brazos extensibles de las pinzas definen conjuntamente una estructura de jaula. Esto puede
usarse para proporcionar una estabilidad adicional a los fragmentos &éseos. Los brazos de las disposiciones de
pinzas pueden conectarse entre si para definir una red compartida.

El tallo puede ser de plastico y, entonces, la prétesis es una protesis de prueba. El uso de una prétesis de prueba es
habitual en un procedimiento de sustitucién articular, con el fin de permitir que se seleccione el tamario correcto y el
tipo de prétesis final. El uso de una prétesis de prueba con un tallo de plastico hace que puedan realizarse
facilmente las conexiones temporales al tallo, a través del hueso, atornillando directamente en el tallo. Esto evita la
necesidad de plantillas complejas cuando se instala la protesis de prueba.
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La invencién también proporciona un método de fabricacion de una prétesis de reparacion articular de acuerdo con
la reivindicacion 12.

Breve descripcion de los dibujos
A continuacion, se describira en detalle la invencion con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra los elementos de una protesis para una explicacion inicial;

La figura 2 muestra el aparato de la invencion dispuesto como una prétesis, en forma esquematica;

La figura 3 muestra la protesis de la figura 2 desde abajo;

La figura 4 afade los fragmentos dseos y los tendones a la disposicion de la figura 3;

La figura 5 muestra la superposicion entre el disefio de la prétesis y un escaneo del hueso humano;

La figura 6 muestra la parte inferior de la cabeza de la protesis;

La figura 7 muestra imagenes de la herramienta de disefio de una proétesis de la invencion;

La figura 8 muestra una imagen de la herramienta de disefio de la cabeza y la pestafia de la protesis de la
invencion;

La figura 9 muestra una imagen de la herramienta de disefio en perspectiva de una prétesis de la invencion;

La figura 10 muestra los conceptos de la invencién aplicados a una disposicion de reparacion de fracturas en una
primera vista;

La figura 11 muestra los conceptos de la invencion aplicados a una disposicion de reparacion de fracturas en una
segunda vista;

La figura 12 muestra los conceptos de la invencién aplicados a una disposicion de reparacion de tendones en
una primera vista;

La figura 13 muestra los conceptos de la invencion aplicados a una disposicion de reparacion de tendones en
una segunda vista; y

La figura 14 muestra una segunda version de la disposicion de reparacion de fracturas que usa los conceptos de
la invencion.

Descripcion detallada

La figura 1 muestra los principales componentes de una prétesis de hombro, y que pueden modificarse de acuerdo
con la invencién.

La prétesis 10 comprende una cabeza 12 para sustituir la cabeza humeral, y un tallo 14 de conexién. La cabeza
tiene una porcion 16 abovedada y una pestafia 18 que se extiende o se coloca desde una zona 20 terminal de la
porcién abovedada.

Esta zona 20 terminal es la superficie de contacto entre la porcion 16 abovedada y la pestafa 18, y puede
corresponderse con el limite de la superficie del cartilago de la cabeza humeral. Por lo tanto, la zona terminal define
el cuello anatémico de la cabeza humeral. La porcién 16 abovedada se corresponde en forma con la cabeza de una
protesis de implante de hombro convencional. La forma de la zona 20 terminal es esencialmente circular u oval y se
sitia en un plano similar al que deberia encontrarse anatdmicamente, de manera que la porciéon abovedada tiene
una forma que es esencialmente una porcién de una esfera u 6valo definida por la diseccion de una esfera u 6valo
con un plano.

La pestafia 18 se extiende o se coloca desde esta superficie 20 de contacto y define sustancialmente una porcion de
un semicilindro, que se aproxima a la forma de los puntos de insercion de los tendones del manguito en las
tuberosidades y el area desnuda. Esta linea de insercion se desvia en partes sustancialmente lejos del cuello
anatémico. Por lo tanto, la forma externa general de la cabeza es la de una porcion semicilindrica que esta cubierta
con una porcién abovedada.

La pestafia 18 semicilindrica tiene una anchura 22 (es decir, la longitud local del semicilindro) que varia alrededor de
su circunferencia. También hay un labio interior entre el extremo de la porcion abovedada y la pestafia, de manera
que la pestafia puede rebajarse aproximadamente 4 mm en comparacion con el margen de la béveda.

La pestafia esta provista de tres porciones 24 de conexion, y estas son para sujetar los tendones unidos a las
tuberosidades de la articulacion de hombro fracturada.

La anchura 22 de la pestafia 18 varia, de manera que la pestafia proporciona una superficie de conexiéon que es
adecuada para el tenddn de la tuberosidad que debe conectarse a la pestafia en cada lugar. Aunque no se muestra
en las figuras, la colocacion de las porciones 24 de conexion a lo largo de la anchura de la pestafia también puede
ser diferente para las porciones de conexién diferentes.

Una de las porciones de conexion es para la tuberosidad menor, donde hay que hacer una conexién del tendon del
manguito rotador, y la anchura de la pestafia puede estar en el intervalo de 5 mm a 8 mm o en las proporciones que
se derivan de las zonas similares en especimenes de cadaver.
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Las otras dos porciones de conexion son para la tuberosidad mayor, donde hay que hacer tres conexiones del
tenddn del manguito rotador, y la anchura de la pestafia esta en el intervalo de aproximadamente 5 mm (en el
intervalo de 1 mm a 8 mm) en la zona del tenddn supraespinoso, aumentando gradualmente hasta
aproximadamente 12 mm (en el intervalo de 8 mm a 25 mm) en el tenddn redondo menor en la parte posterior (el
lado izquierdo de la figura 1), pero en este caso las dimensiones precisas se derivan de nuevo de especimenes de
cadaver.

Por lo tanto, la pestaia tiene una mayor anchura en una parte correspondiente a una zona de la tuberosidad mayor
que en una parte correspondiente a una zona de la tuberosidad menor.

La pestafia puede aumentar de manera uniforme en anchura de su minimo a su maximo (5 mm a 12 mm para las
dimensiones ejemplares anteriores), y abarca aproximadamente de 120 a 160 grados.

El disefio de pestafia permite que la colocacién anatémica del tendén en las conexiones dseas pueda reproducirse
con mas precision. En particular, la pestafia actia para salvar la denominada area desnuda de la cabeza humeral,
de manera que las tuberosidades se conecten en posiciones mas anatémicas. La pestafia 18 proporciona un area
de superficie inamovible firme en la que pueden hacerse las conexiones, de manera que puede reducirse la longitud
de las conexiones en comparacion con las técnicas de sutura convencionales, y se reducen las posibilidades de
movimiento de las tuberosidades en la articulacion de sustitucion.

Algunos de los componentes descritos anteriormente también se describen en el documento WO 2008/020161. La
presente invencion proporciona una modificacion de la manera en que los tendones se conectan a la protesis.

Aunque el hombro se usara a modo de ejemplo, el sistema puede tener aplicacidn en otras areas del cuerpo donde
las superficies de contacto de tendén-hueso requieren reparacion o estabilizacion.

La figura 2 muestra el aparato de la invencion, en forma esquematica.

La figura 2A muestra la protesis que tiene la cabeza 12 y el tallo 14. Los puntos 24 de conexiéon mostrados en la
figura 2B definen los puntos de anclaje, y la pestafia 18 con los puntos 24 de anclaje forma una estructura de
soporte. Como se ha explicado anteriormente, los puntos de anclaje estan en la configuracion instalada colocados
en posiciones adyacentes a los puntos anatdomicos de insercion tendinosa del manguito de la articulacion.

La cabeza con su pestafia esta disefiada a partir de especimenes de cadaver donde se han retirado las
tuberosidades. Estos especimenes se escanean mediante tomografia computarizada y la cabeza de pestafia y el
tallo protésico se derivan de estos escaneos usando el disefio asistido por ordenador y la fabricacion asistida por
ordenador.

Cuando las tuberosidades y sus tendones de manguito unidos se sitian sobre la pestafia, y las pinzas se atornillan
mediante los dispositivos de conexion, se fuerza a las tuberosidades a adoptar sus posiciones anatémicas.

La figura 2C muestra las pinzas 30 de sujecién que se conectan a los puntos 24 de anclaje con dispositivos de
conexion rigida directa, preferentemente unos tornillos 32 de bloqueo. Las pinzas 30 de sujecion tienen un area de
superficie mayor que los tornillos, de manera que proporcionan una sujecion mejorada en comparacion con solo los
tornillos. Las pinzas 30 de sujecion sujetan el manguito rotador o los tendones contra los puntos de anclaje.

La pinzas 30 de sujecion pueden ser pinzas metalicas. Los tornillos 32 de bloqueo pueden apretarse en el sentido de
las agujas del reloj para lograr la compresion deseada y, a continuacion, girarse ligeramente en el sentido contrario
de las agujas del reloj, acoplando de este modo una rosca secundaria en la cabeza del tornillo, para acoplar y
bloquear el tornillo en la pinza.

Como se muestra en la figura 2D, cada pinza comprende un brazo 34 alargado conformado para corresponderse
con la forma de la pestafia para proporcionar una superficie de compresion contra la pestafia. Ademas, uno o mas
brazos 36 extensibles se extienden lejos de la pestaia, y estos definen conjuntamente una estructura de jaula.

Ademas, esta estructura de jaula contiene y controla cualquier fragmento 6seo unido. Pueden disefiarse de manera
que puedan moldearse en forma, y vincularse entre si para proporcionar una mayor estabilidad a la estructura.
Como se muestra, la pinzas pueden ser modulares (es decir, separadas), o pueden formarse como una sola pieza.
Por supuesto, puede variar el nimero y el tipo de conexiones rigidas.

La figura 3 muestra la protesis de la figura 2 desde abajo. El espacio en el que se sujetan los tendones se muestra
como 38. Una vez que se aprietan los dispositivos de conexidon (tornillos), este espacio se establece por el
dispositivo de conexion a 4 mm. En otras palabras, es imposible apretar este espacio hasta 0 mm.

La figura 4 afade los fragmentos 40 6seos y los tendones 42 a la disposicion de la figura 3.
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Este sistema proporciona la compresion de los tendones 42 contra el area de superficie de la pestaia, y actia como
un mecanismo de captura para cualquier pieza del hueso 40 unida a los tendones que sea demasiado grande para
deslizarse a través del espacio 38 entre la pinza y el area receptiva de la pestafia. El disefio que limita el espacio a
aproximadamente 4 mm proporciona el efecto de captura deseado. Ademas, las extensiones 36 contienen y
controlan cualquier fragmento de hueso unido.

La invencion también proporciona una manera mejorada para disefiar la forma de la cabeza de la prétesis.

En particular, la pestafia se construye tomando un hueso de cadaver, y retirando las tuberosidades a lo largo de la
linea de insercién de los tendones del manguito rotador en las tuberosidades. A continuacion, la pieza restante del
hueso se escanea mediante CAT (tomografia axial computarizada) para producir una imagen tridimensional. A
continuacion, los datos de este escaneo se introducen en un sistema CAD/CAM (disefio asistido por ordenador y
fabricacion asistida por ordenador) que a continuacion reproduce una forma metalica del humero proximal (menos
las tuberosidades) con mucha precision.

Por lo tanto, las porciones restantes del hueso escaneado mediante CAT, previa retirada de las tuberosidades,
representan, y se trasladan a, una pestafia metalica anatémica que emerge de la cabeza humeral metalica. La
pestafia esta provista de una pluralidad de porciones de conexion y un area de superficie asociada para sujetar los
tendones unidos a las tuberosidades.

En el sistema CAD/CAM, una pinza o pinzas de perfil bajo se disefian en paralelo a y siguiendo la forma de la
pestafia. En esta pinza se crean orificios avellanados para alojar los tornillos. Las roscas correspondientes se
enroscan en la pestana. Esto crea una pinza de forma similar a la pestafia que puede atornillarse en la pestaria.

Un tampoén metalico de 4 mm se coloca en la superficie inferior de la pinza, de manera que cuando se aprietan los
tornillos, no es posible el cierre completo del hueco entre la pestafia y el faldon, y de manera que cuando se aprietan
los tornillos de conexién, se mantiene un hueco fijo de 4 mm entre la pinza y el faldén. Habitualmente, este hueco de
4 mm puede ser de entre 3 mm y 6 mm. El limite inferior evita una sobrecompresién de los tendones, y el limite
superior garantiza la captura de las tuberosidades.

Los tornillos de conexién tienen unas pequefias roscas de bloqueo secundarias en sus cabezas que se acoplan a los
orificios avellanados en la pinza y evitan el desprendimiento de los tornillos cuando el sistema se sacude por
movimientos repetitivos.

En la operacidon quirdrgica, el vastago de la protesis se fija en el tallo humeral con cemento. A continuacion, las
tuberosidades con sus tendones del manguito rotador unidos se sitian sobre la cabeza protésica. Como la pestafia
se crea anatomicamente a partir de escaneos mediante CAT, las tuberosidades y sus tendones unidos adquieren
una posicidon anatémica, ya que se situan sobre la cabeza. A continuacion, la pinza se aplica y se atornilla en los
tendones hasta que se acopla el tampon metalico, estableciendo de este modo la distancia del faldén de pinza a la
distancia seleccionada (4 mm en este ejemplo).

A esta distancia establecida, cualquier contraccion de los tendones en un intento de desplazar sus tuberosidades da
como resultado el apoyo de las tuberosidades contra la pinza. De manera eficaz, las tuberosidades que son mayores
de 4 mm no pueden desplazarse cuando se capturan por este pequefio hueco que proporciona un mecanismo de
puerta o de trampilla.

La pinza tiene extensiones metalicas maleables adicionales que se moldean alrededor de las tuberosidades para
garantizar adicionalmente su retencion.

La disposicion de la invencion evita la necesidad de suturas, que tienden a penetrar en el tendén y no proporcionan
una buena rigidez. Las extensiones metalicas maleables de la pinza pueden moldearse alrededor de las
tuberosidades para definir una estructura de jaula. Esto puede usarse para proporcionar mas estabilidad a los
fragmentos 6seos. El sistema de conexiéon mas inmediato de este disefio reduce, en comparacion con las suturas, la
posibilidad de aflojamiento y desplazamiento de las tuberosidades.

El tallo de la protesis se articula en la cabeza protésica de una manera sustancialmente mas medial que otras
protesis, permitiendo de este modo que el injerto de hueso se coloque mas profundamente en las tuberosidades y
aumente, por lo tanto, la curacion bioldgica.

La pinza y la pestafia, asi como la cabeza y el tallo de la prétesis, pueden ser modulares. El nimero de tornillos, el
numero y el disefio de las extensiones metalicas etc., pueden variar siempre y cuando se ajusten a los principios
anteriores. De manera similar, las superficies pueden recubrirse con material biolégico para promover la curacion.

En la cirugia, antes de que dichas protesis se cementen finalmente en su lugar, se prueban las denominadas
versiones de prueba para estimar el tamafio apropiado, la conveniencia de ajuste, la altura apropiada y la
configuracion giratoria de la prétesis y la reduccion apropiada de las tuberosidades. Las pruebas convencionales son
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dificiles de mantener en la posicion correcta, mientras que se realizan dichos ensayos. A menudo se mantienen en
su posicion mediante complicadas plantillas que interfieren con la estimacion de la reduccién de la tuberosidad y la
evaluacion del movimiento.

Esta prétesis de la invencion puede tener versiones de prueba en las que el vastago, o porcion de tallo, se fabrica de
un plastico de polietileno de ultra alto peso molecular desechable. Esto permite que una aguja de Kirschner perfore a
través del tallo humeral 6seo y a través del tallo protésico plastico, estableciendo una posicion de ensayo para la
altura, rotacién y reduccion de prueba de las tuberosidades, sin plantillas complicadas e interferentes o dispositivos
de sujecion que oscurecen la vision y la evaluacion del movimiento y la reduccién de la tuberosidad.

La figura 5 muestra la superposicion entre el disefio de la prétesis y un escaneo del hueso humano.

El escaneo del hueso se usa como la base para el disefio de la forma de la protesis. Por ejemplo, la parte 43a de la
imagen es el escaneo del hueso y la parte 43b es la superposicion del disefio de la protesis. La cabeza no sera una
boéveda perfecta, y se basara en el hueso escaneado. Las pinzas de sujecion se conectan entre si mediante una red
44. La red tiene unos salientes 45 que definen el espaciamiento deseado en la localizaciéon de los tres anclajes 32.
Sin embargo, la red 44 puede ser lo suficientemente rigida para que solo se requiera un saliente para el anclaje
central.

Cada pinza tiene un brazo 46 extensible que puede doblarse sobre la articulacién después de que se haya fijado la
proétesis.

La figura 6 muestra la parte inferior de la cabeza de la prétesis con mas detalle. En este ejemplo, los dos puntos de
anclaje laterales tienen dos brazos 46, mientras que el punto de anclaje central solo tiene uno. La figura 6 también
muestra un resalte 47 de refuerzo en el tallo donde se conecta con la base de la cabeza.

La figura 7 muestra imagenes de la herramienta de disefio de una prétesis de la invencion. Estas imagenes se
corresponden con las de la figura 5, pero con la imagen del hueso retirada.

La figura 8 muestra una imagen de la herramienta de disefio de la cabeza y la pestafia de la prétesis de la invencion,
para mostrar mas claramente la forma de la pestana.

La figura 9 muestra una imagen de la herramienta de disefio en perspectiva de una prétesis de la invencion.

Los conceptos de la invencion descritos anteriormente pueden aplicarse a la reparacion de fracturas o a la
reparacion de tendones desgarrados. Por lo tanto, los conceptos de la invencion pueden aplicarse a un sistema para
reparar desgarros degenerativos (en ausencia de fractura), o reparar fracturas y sin ningun tipo de sustitucion de la
cabeza, asi como a la reparacion de fragmentos tuberosos en procedimientos de sustitucion articular de hombro.

La figura 10 muestra los conceptos de la invencién aplicados a una disposicion de reparacion de fracturas, en una
primera vista. Se usa el mismo concepto de proporcionar un conjunto anatémico de puntos de anclaje, y con el uso
de pinzas para sujetar los tendones. Las lineas de fractura se muestran como 48.

La estructura de soporte comprende un conjunto de varillas 50 para insertar en el hueso de la articulacion, teniendo
las varillas 50 uno de los puntos 24 de anclaje en el extremo de insercion, donde las varillas insertadas definen la
superficie de soporte localizada dentro de la articulacion. Por lo tanto, se define un conjunto de puntos de anclaje
similar al del ejemplo de prétesis, y se usa el mismo método de conexion directa (por ejemplo, con los tornillos 32)
de las pinzas 30 a los puntos 24 de anclaje. Sin embargo, la superficie definida por los puntos de anclaje se sitta
dentro de la cabeza de la articulacion, y la superficie contra la que se presionan los tendones es la superficie de la
articulacion osea existente.

Las varillas 50 se conectan a una placa 52 de soporte para la conexion al tallo 54 éseo que conduce a la
articulacion. Las varillas pueden tener la forma de una placa rectangular que se fija en la placa 52 de soporte.
Sobresalen en el hueso, donde se ha hecho un espacio para las mismas mediante un punzon especializado, y una
rosca de recepcion forma el punto de anclaje.

La figura 11 muestra el aparato de la figura 10 en una segunda vista, para mostrar la placa 52 de soporte con mayor
claridad.

Como se ha explicado anteriormente, la sujecion de los tendones no debe apretarse tanto como para arriesgarse a
danar el tendon, pero debe crearse un hueco lo suficientemente pequefio para evitar que los fragmentos 6seos se
deslicen a través del mismo. Por lo tanto, se proporciona el mismo hueco de 4 mm entre la superficie del hueso y la
pinza 30, mediante cualquier espaciador adecuado, tal como un collar alrededor del anclaje 32.

Puede usarse la misma disposicion de las figuras 10 y 11 para la reparacion de tendones, aunque la placa de
soporte requerira una conexion menos extensa al tallo 6seo, como se muestra en las figuras 12 y 13 (que se



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2463 827 T3

corresponden con las figuras 10y 11).

En este caso, no se necesita un hueco intencionado (el hueco de 4 mm explicado anteriormente) ya que no hay
fragmentos 6seos unidos.

La version de la reparacion de fracturas de las figuras 10 y 11 usa una placa 52 de soporte y un conjunto de varillas
50 para recolocar y retener los componentes fracturados mientras que se curan las fracturas éseas.

Los métodos tradicionales de fijacion de fracturas del hiumero proximal (en oposicion a la extirpacion de la cabeza
original y su sustitucion por una prétesis) también implican el uso de clavos metalicos que atraviesan el canal
humeral, y placas que se asientan en el exterior del hueso. Tradicionalmente, los elementos de fractura se han
dividido en 4 partes: el tallo humeral, la cabeza fracturada, la tuberosidad menor y la tuberosidad mayor. Aunque en
los jovenes el hueso de intervencidon que conecta estas partes es razonablemente sustancial, en los ancianos el
hueso es de mala calidad, de manera que cuando se produce la fractura, la reconstruccién de las partes se
acompafia de un gran agujero o vacio, que representa la mala calidad o, esencialmente, la ausencia de tal hueso de
intervencion. Este vacio a veces se denomina “quinta parte” o “quinto elemento” de tales fracturas.

Cuando se contempla la fijacion en lugar de la sustitucion esto plantea un problema. Con la sustitucién, la relacion
anatémica entre el tallo y la cabeza protésica es segura y se configura en acero. Con la fijacion, sin embargo, es
dificil controlar la cabeza humeral, especialmente si esta cabeza no es mas que una “cascara de huevo” y los
tornillos o clavos intentan mantener la posiciéon de la cabeza. Esencialmente, tales tornillos atravesaran el quinto
elemento vacio del hueso y, a continuacion, se agarraran en solo 1,5 cm de cabeza.

Por lo tanto, es habitual la pérdida de la posicién. Dos avances recientes ayudan a superar esto, pero no sin
complicaciones o fallos. Son el uso de cemento éseo para llenar el quinto elemento vacio, y el uso de tornillos de
bloqueo en la placa. Sin embargo, el uso de cemento 6seo puede conducir a fugas en areas no deseadas y puede
ser dificil de aplicar. No siempre se obtiene el llenado apropiado del vacio. El paso de tornillos a través del cemento
también es un problema potencial.

Los tornillos de bloqueo también tienen una desventaja, como se bloquean en la placa, el extremo opuesto del
tornillo se inclina para atravesar a la fuerza el hueso débil de la cabeza y sobresalir en la articulacion.

Estos problemas hacen que el enfoque de reparacion de fracturas mediante placa y tornillo (tanto el enfoque
tradicional como el de las figuras 10 y 11) sea mas apropiado para pacientes jovenes.

Un enfoque alternativo para la reparacion de fracturas se explica con referencia a la figura 14, y es adecuado para
los pacientes de edad avanzada que tienen los problemas especificos descritos anteriormente. Se usa el mismo
concepto de colocacion anatémica de puntos de fijacidon como se hara evidente a partir de la siguiente descripcion.

Un implante 60 absorbible tiene un tallo 62 y una cabeza 63 diminuta que encaja dentro de la cabeza 64 fracturada
original. El implante absorbible es de plastico, por ejemplo fabricado de triglicérido calcificado bioabsorbible (BCT)
(conocido como cemento 6seo Kryptonite). Se construye a partir de un escaneo mediante tomografia computarizada
del humero proximal. Esencialmente, el implante tiene la forma de la hemiartroplastia de la prétesis descrita
anteriormente, es decir, el himero proximal menos las tuberosidades. Sin embargo, ademas, la mayor parte de la
cabeza protésica se retira de manera que la “cabeza” diminuta restante puede insertarse en la cabeza humeral
original similar a una cascara de huevo. Por lo tanto, la cabeza abovedada es mas pequefia, pero la parte de
pestafia, que tiene los puntos de insercion anatémica contra los que deben fijarse las tuberosidades, tiene el mismo
diseno.

La cabeza fracturada original se escaria con un escariador esférico para alojar la cabeza 63 diminuta, con un ajuste
perfecto (una esfera dentro de una esfera). La cabeza absorbible diminuta también tiene un faldon 66 absorbible,
disefiado de nuevo a partir de escaneos mediante tomografia computarizada, que se localiza subyacente a los
puntos de insercion del manguito tendinoso en las tuberosidades 40. Por lo tanto, el faldon esta disefiado de la
manera explicada anteriormente para la prétesis.

El ajuste entre la cabeza 63 absorbible diminuta y la cabeza 64 fracturada original es concéntrico y la retencion entre
las dos estructuras se aumenta mediante los tornillos 68 absorbibles.

En el procedimiento de reparacion de fracturas se realizan las etapas siguientes.

(i) El tallo 62 protésico absorbible se coloca en el canal 70 de tallo humeral original donde ocupa una posicién a
lo largo de la pared medial del canal y se retiene alli mediante los tornillos 72 atravesados en el tallo humeral.

(i) La cabeza 64 humeral fracturada original se escaria con un escariador esférico y la cabeza 63 protésica
diminuta se introduce en la misma y se sujeta con los tornillos 68 absorbibles.

(iii) Las tuberosidades se bajan sobre el faldon 66 protésico y una pinza 30 metalica de perfil bajo (de la forma
descrita anteriormente para la protesis y, por lo tanto, con el mismo nimero de referencia) se sujeta mediante el
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tornillo 32 que atraviesa el tenddén 42 y pasa al faldon 66 absorbible.

La forma del implante absorbible hace que las tuberosidades se sitlen en el faldéon protésico absorbible con la
misma colocacion anatdmica que se ha explicado anteriormente en relaciéon con la protesis. Al igual que con la
protesis, las pinzas pueden construirse para crear un hueco fijo de 4 mm entre las mismas y el faldén de plastico, y
por lo tanto proporcionar de nuevo un mecanismo de trampilla para retener las tuberosidades.

Puede usarse una placa 80 lateral metalica convencional con un tornillo 82 para aumentar todos los aspectos de
esta fijacion.

Hay numerosas ventajas en este sistema. En particular, es probable que la retencion en la cabeza original sea mas
fuerte. El implante sera fuerte, pero se absorbera lentamente y se sustituira con un hueso normal a lo largo de un
periodo de 3 a 6 meses. El implante se absorbera por completo a lo largo de 6 a 9 meses, momento en el que la
curacioén del hueso hace superfluo el implante.

El implante absorbible fija el tallo fracturado en relacién con la cabeza humeral original, asi como fija las
tuberosidades al tallo. El procedimiento sera mas facil, empirico y directo, y dependera menos de una complicada
inspeccion de rayos X en el quiréfano, y dependera menos del paso de multiples tornillos. Generalmente, una sola
fijaciéon de placa y tornillo que pasa a través de un vacio del hueso fracturado de poca sustancia proporcionara un
pobre control de la cabeza, en particular con la rotacion. Como en esta disposicion la cabeza diminuta se acoplara
con una superficie interna escariada idéntica de la cabeza original, se aplicara una gran area de superficie de
retencion en la cabeza, lo que requerira un aumento minimo a través de tornillos absorbibles cortos para mejorar la
retencion.

El espacio ocupado por el implante evita el colapso observado con frecuencia en esta area. El hecho de que el
implante sea absorbible hace que los tornillos de la pinza puedan introducirse con seguridad en una diversidad de
direcciones, sin ningun dispositivo de punteria, siendo el Unico requisito que se acoplen al implante absorbible. Esto
es una ventaja sobre los sistemas donde el tornillo debe acoplarse a un agujero receptivo en un implante metalico.

Todos los materiales usados pueden variar de maneras familiares para los expertos en la materia. Puede haber
multiples pinzas, un variado numero de tornillos, segun sea necesario.

Este aspecto de la invencién proporciona un aparato de reparacion articular, que comprende:

un implante absorbible que comprende una cabeza, que tiene una porcién que esta dimensionada para la
recepcion en una cabeza de articulacién fracturada ahuecada, y un tallo de conexién, donde la cabeza también
comprende una pestafia que tiene un reborde que representa las posiciones de los puntos anatémicos de
insercion tendinosa; y

una disposicion de pinzas de sujecion que se conecta a la pestafia con tornillos metalicos (o absorbibles)
(preferentemente de perfil bajo), estando la disposicion de pinzas de sujecion dispuesta para sujetar los tendones
entre la disposicion de pinzas de sujecion y el area de superficie subyacente de la pestafia.

De nuevo, pueden proporcionarse medios de apoyo para definir un espaciamiento entre la disposicion de pinzas y el
area de superficie subyacente, para capturar de este modo cualquier fragmento 6seo unido que sea demasiado
grande como para deslizarse a través del espaciamiento. Ademas, si se desea, pueden proporcionarse tornillos
metdlicos y una placa metalica para sujetar el tallo de conexién al tallo 6seo asociado con la articulacion.

Puede observarse a partir de la descripcion anterior que los elementos del sistema en todas las aplicaciones son:

- una o mas areas de superficie metdlicas que se asientan por debajo de, o inferiormente a, las posiciones
anatémicas del manguito rotador (o tendoén); y

- estructuras de sujecion por encima del manguito rotador (o tendén) que comprimen el manguito contra las areas
de superficie mencionadas anteriormente.

En el caso de la reparacion articular y la reparacion de tendones, las caracteristicas principales son:

una estructura de soporte o area de superficie firme que comprende puntos de anclaje, donde la estructura de
soporte esta colocada subyacente a las posiciones que representan los puntos anatémicos de insercion
tendinosa de los tendones; y

una disposicion de pinzas de sujecidon que se conecta a los puntos de anclaje con dispositivos de conexion rigida
directa, teniendo la disposicion de pinzas de sujecién un area de superficie mas grande que los dispositivos de
conexion, estando la disposicion de pinzas de sujecion dispuesta para sujetar los tendones entre la disposicion
de pinzas de sujecion y el area de superficie subyacente, y también para atrapar cualquier fragmento 6seo unido
que sea demasiado grande para deslizarse a través del hueco entre la pinza y el area de superficie subyacente.
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En este caso, la estructura de soporte comprende un conjunto de varillas para la insercion en el hueso de la
articulacion, teniendo las varillas uno de los puntos de anclaje en el extremo de insercion, donde las varillas
insertadas definen la superficie de soporte localizada dentro de la articulacion. Por lo tanto, el area de superficie a la
que se anclan las conexiones no es parte de una prétesis, pero se define dentro de la articulacion existente. Por lo
tanto, la articulacion original se mantiene en su lugar, pero los puntos de anclaje se sitian por debajo de la superficie
de la articulacion (aunque los tendones deben estar en contacto con la articulacién). Por lo tanto, los puntos de
anclaje se situan dentro del hueso, y esto se logra con la disposicion de varillas. Las varillas se conectan,
preferentemente, a una placa de soporte para la conexién al tallo 6seo que conduce a la articulacion.

Los dispositivos de fijacion rigida pueden comprender tornillos de bloqueo de perfil bajo. Las pinzas pueden tener
modificaciones en sus superficies subyacentes con el fin de comprimir, pero no dafiar, los tendones.

Los componentes (pinzas, tornillos, cabeza y tallo de protesis) seran habitualmente de metal, pero puede usarse
cualquier material que se considere adecuado para su insercién en el cuerpo humano con la resistencia requerida.

La colocacion anatémica deseada de los puntos de anclaje se define mediante la propia protesis, mientras que para
la solucion de reparacion de tendones o de fracturas, es la configuracion instalada de varillas unidas a la placa
exterior la que define la colocacién anatémica. Por lo tanto, en este ultimo caso, los conceptos de la invencion se
aplican especialmente al aparato de reparacion instalado, ya que la instalacion proporciona la colocacion deseada
de los componentes.

La invencion hace uso de las posiciones de los puntos anatémicos de insercion tendinosa de los tendones. Estas
posiciones son esencialmente las mismas para todos los adultos, con desviaciones de acuerdo con el tamafo del
hueso. Por ejemplo, puede usarse un uUnico disefio de prétesis para todos los adultos, y no se necesita definir las
posiciones de los puntos de insercién en una base por individuo. Por lo tanto, debe entenderse que para las
posiciones que representan los puntos anatémicos de insercién tendinosa, se pretende una correspondencia general
con la anatomia humana, en lugar de una correspondencia con la anatomia exacta de un individuo especifico.

Diversas modificaciones seran evidentes para los expertos en la materia.
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REIVINDICACIONES
1 Una prétesis de reparacion articular, que comprende:

una cabeza (12) para sustituir la cabeza de la articulacién y un tallo (14) de conexion, donde la cabeza
comprende una porcion (16) sustancialmente abovedada y una pestafia colocada en una zona terminal de la
porcién abovedada, donde la pestafia (18) tiene una anchura que varia alrededor de la porcion abovedada, de
manera que un borde de la pestafia alejado de la porcion abovedada representa las posiciones de los puntos
anatoémicos de insercion tendinosa;

los puntos (24) de anclaje proporcionados en la pestafia, donde la pestafa define una estructura de soporte o un
area de superficie firme que esta colocada subyacente a las posiciones que representan los puntos anatémicos
de inserciéon tendinosa de los tendones;

estando la prétesis caracterizada por que comprende, ademas, una disposicion (30) de pinzas de sujecion que
se conecta a los puntos (24) de anclaje con dispositivos (32) de conexion rigida directa, teniendo la disposicion
de pinzas de sujecién un area de superficie mas grande que los dispositivos de conexion, estando la disposicion
(30) de pinzas de sujecion dispuesta para sujetar los tendones entre la disposicion de pinzas de sujecion y el
area de superficie subyacente, y teniendo un medio para definir un espaciamiento entre la disposicion de pinzas
y el area de superficie subyacente, para atrapar de este modo cualquier fragmento 6seo unido que sea
demasiado grande para deslizarse a través del espaciamiento.

2. Un aparato de acuerdo con la reivindicaciéon 1, donde los dispositivos (32) de conexion directa comprenden
tornillos.

3. Una protesis de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, donde la pestaiia (18) comprende una pluralidad de puntos
de anclaje.

4. Una prétesis de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, donde la disposicion (30) de pinzas de sujecion
comprende una pinza para cada punto de anclaje, comprendiendo cada pinza un brazo alargado conformado para
corresponderse con la forma de la pestafia, proporcionando de este modo una superficie de compresién contra la
pestana.

5. Una prétesis de acuerdo con la reivindicacion 4, donde cada pinza (30) comprende un brazo (36) extensible que
se extiende lejos de la pestafia, donde los brazos extensibles de las pinzas definen conjuntamente una estructura de
jaula.

6. Una protesis de acuerdo con la reivindicacion 5, donde los brazos (36) extensibles estan conectados entre si para
definir una red.

7. Una prétesis de acuerdo con la reivindicacion 6, donde los puntos (24) de anclaje estan colocados a lo largo de la
red.

8. Una prétesis de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, donde el medio para definir un espaciamiento
comprende un espaciador asociado con al menos uno de los puntos (24) de anclaje.

9. Una proétesis de acuerdo con la reivindicacién 8, donde el medio para definir un espaciamiento comprende un
espaciador asociado con cada punto (24) de anclaje.

10. Una protesis de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende una protesis de hombro, donde la
anchura de la pestafa (18) esta en el intervalo de 1 mm a 8 mm en la zona de la tuberosidad menor y hasta un
maximo de entre 8 mm y 25 mm en la zona de la tuberosidad mayor, con el fin de reproducir la estructura ésea
anatémica en esta zona.

11. Una prétesis de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, donde el tallo es de plastico, y la protesis es una
prétesis de prueba.

12. Un método de fabricacion de una prétesis de reparacion articular, que comprende:

generar un modelo de una articulacién ésea de la que se han retirado las tuberosidades que se unen a los
tendones de la articulacion;

usar el modelo para disefiar una cabeza (12) para sustituir la cabeza de la articulacion y un tallo (14) de
conexion, donde la cabeza comprende una porcién sustancialmente abovedada y una pestafia colocada en una
zona terminal de la porcién abovedada, donde la pestafa tiene una anchura que varia alrededor de la porcién
abovedada de manera que un borde de la pestaia alejado de la porciéon abovedada representa las posiciones de
los puntos anatémicos de insercién tendinosa;

definir los puntos de anclaje en la pestafia, donde la pestafia define una estructura de soporte o un area de
superficie firme que esta colocada subyacente a las posiciones que representan los puntos anatomicos de

11
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insercion tendinosa de los tendones; y
fabricar:

la cabeza y el tallo de la prétesis;

una disposicion (30) de pinzas de sujecion para la conexion a los puntos de anclaje;

dispositivos (32) de conexidn rigida directa para conectar la disposicion de pinzas de sujecion a los puntos de
anclaje, teniendo la disposicién de pinzas de sujecion un area de superficie mas grande que los dispositivos
de conexion; y

un medio para definir un espaciamiento entre la disposicion de pinzas y el area de superficie subyacente,
para atrapar cualquier fragmento 6seo unido que sea demasiado grande para deslizarse a través del
espaciamiento.

12
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Fig.2A.
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Fig.3.
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Fig.10.
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Fig.11.
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Fig.13.
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