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DESCRIPCION

DISPOSITIVO DE FIJACION OSEA

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion pertenece al campo de la cirugia craneal, y mas concretamente a los

elementos de fijacion empleados cuando se realiza una craneotomia.

El objeto de la presente invencién es un nuevo dispositivo de fijacion 6sea que permite el
desplazamiento del colgajo 6seo para aliviar la presion intracraneal en caso de que se

produzca un edema.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Una craneotomia consiste fundamentalmente en la apertura quirurgica del craneo mediante
la extraccién de un colgajo o placa de hueso, con o sin apertura de duramadre, realizando
previamente incision del cuero cabelludo. Esta placa dsea se fija de nuevo en su posicién al

resto del craneo cuando se termina la operacion.

La fijacion del colgajo 6seo al resto del craneo se puede llevar a cabo utilizando diferentes
tipos de elementos, que en algunos casos pueden ser reabsorbibles: hilos, alambres,
microplacas o rosetas con tornillos, dispositivos de autoanclaje, hidroxiapatita, etc. Estos
sistemas de fijacion tradicionales normalmente son rigidos, es decir, el colgajo 6seo queda

fijado al craneo de un modo fijo y estatico.

Sin embargo, en algunos casos en que se realiza una craneotomia se produce un edema
cerebral que provoca un peligroso aumento de la presion intracraneal. Esto requiere la
adopcion de diversas medidas conservadoras que, en caso de ser insuficientes para aliviar
la presion intracraneal, obligan a extraer de nuevo el colgajo 6seo con el fin de aumentar el
espacio intracraneal para evitar asi que se produzca una hernia cerebral. Posteriormente,
una vez superado el edema tras un periodo que puede estar entre 7 y 15 dias, sera
necesario realizar una segunda intervencion para reimplantar de nuevo el colgado 6seo.
Todas estas operaciones quirurgicas implican un importante incremento de recursos
humanos y materiales, asi como un aumento de la probabilidad de que se produzcan

complicaciones.
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DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencion describe un dispositivo de fijacion 6sea que resuelve los problemas
anteriores gracias a que comprende un elemento extensible, que puede ser elastico o bien
telescdpico, cuyos extremos estan dotados de sendos medios de unién respectivamente al
borde del colgajo 6seo y al borde del craneo. De ese modo, se permite el desplazamiento
del colgajo 6seo cuando la presion intracraneal es demasiado elevada. Es decir, al
comprender los dispositivos de fijacion del colgajo al craneo unos elementos extensibles, la
propia presion intracraneal "empuja" el colgajo desplazandolo hacia fuera cuando es
demasiado elevada. Al desplazarse el colgajo, el volumen intracraneal aumenta,
consiguiéndose un alivio de la presidon intracraneal. Posteriormente, una vez se ha
superado el edema, la propia bajada de la presion intracraneal posibilita el descenso del

colgajo 6seo esencialmente hasta su posicién natural.

Aunque no se menciona explicitamente en todos los casos, se entiende que todos los

elementos que componen el dispositivo de la invencion son biocompatibles.

Preferentemente, el elemento extensible es un elemento elastico, como un muelle o tira
hecha de un material elastico. Ejemplos de materiales elasticos que se pueden utilizar son la

goma, el neopreno o la silicona.

Los medios de union se pueden implementar de diferentes modos, como por ejemplo
mediante simples placas de un material biocompatible adecuadas para su fijacién al craneo
y al colgajo 6seo por medios convencionales, como tornillos o similares. Sin embargo, de
acuerdo con una realizacién preferente de la invencion, los medios de unién pueden estar
configurados con una seccién transversal esencialmente de U y dotados de una cierta
deformabilidad para su acoplamiento a presion a los bordes del colgajo 6seo y del craneo.
Es decir, los medios de unidon pueden "cerrarse" a modo de pinza alrededor del borde del

colgajo y el craneo, quedando asi fijados sin necesidad de utilizar tornillos o similares.

Ademas, preferentemente donde cada medio de unién en U comprende una ranura para el
acoplamiento de un extremo del elemento extensible elastico. Esto permite montar y
desmontar el dispositivo de un modo sencillo, de modo que es posible primero conectar los
medios de union en U respectivamente al colgajo y al craneo, y posteriormente acoplar a

éstos el elemento extensible elastico.
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En otra realizacion preferida alternativa del dispositivo de la invencién, el elemento
extensible es un elemento telescopico que tiene al menos una posicion extendida donde el
colgajo 6seo esta desplazado de su posicion natural en el craneo y una posicion replegada

donde el colgajo 6seo esta esencialmente en su posicion natural en el craneo.

Por otro lado, se ha descubierto que si el colgajo éseo queda demasiado tiempo en un
estado libre o flotante con relacién al resto del craneo, puede ocurrir que no se produzca una
fusion adecuada entre ambos elementos. Cuando esto ocurre, es necesario realizar una
nueva intervencion quirurgica, con la consiguiente pérdida de tiempo y recursos. Para evitar
que esto ocurra, el dispositivo telescopico de fijacion segun dicha realizacién preferida de la
presente invencion preferentemente comprende ademas unos medios de bloqueo del

elemento telescdpico en la posicion replegada.

Los medios de bloqueo comprenden preferentemente dos elementos que cooperan entre si:
una ranura longitudinal practicada en los tramos telescopicos exteriores y dotada de un
tramo perimetral, y un pasador hecho de un material magnético que sobresale radialmente
del tramo telescopico interior y que se aloja en la ranura anterior. De ese modo, cuando el
dispositivo de la invencion esta en la posicion replegada, el pasador se encuentra junto al
tramo perimetral de la ranura. En ese momento se puede provocar la introduccion del
pasador en el tramo perimetral de la ranura mediante la aplicacién de un campo magnético
exterior, haciendo girar la totalidad del tramo telescopico interior. Una vez el pasador se
encuentra dentro del tramo perimetral de la ranura, el elemento telescopico queda
bloqueado en esa posicion. Esto permite a un cirujano bloquear el dispositivo de fijacién en
su posicién replegada una vez ha remitido el edema sin necesidad de realizar ninguna

intervencion quirurgica.

Ademas, el pasador puede comprender una marca radiopaca que ayude a los médicos a
determinar su posicion para saber si esta correctamente alojada dentro del tramo perimetral,
y por tanto si el dispositivo de fijacion de la invencién esta bloqueado.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Fig. 1 muestra un primer ejemplo del dispositivo de la invencidén en estado desmontado.

La Fig. 2 muestra el ejemplo de dispositivo de la Fig. 2 durante el uso.
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Las Figs. 3a-3c muestran vistas en perspectiva de un segundo ejemplo del dispositivo de la

invencion.

Las Figs. 4a-4c muestran con detalle el funcionamiento del elemento extensible del segundo

ejemplo del dispositivo de la invencion.

Las Figs. 5a-5b muestran el ejemplo de dispositivo de las Figs. 3 y 4 durante el uso.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Se describen a continuacion algunas realizaciones particulares de la invencién haciendo
referencia a las figuras adjuntas. De manera general, se han utilizado numeros de referencia

similares para designar partes equivalentes en las diferentes figuras.

La Fig. 1 muestra un primer ejemplo de dispositivo (1) de acuerdo con la invencién donde el
elemento (2) extensible es elastico. Por ejemplo, puede tratarse de una tira de goma
biocompatible. Por otro lado, los medios (3a, 3b) de union presentan una seccion transversal
en U y una cierta deformabilidad que permite utilizarlos a modo de "pinzas" para su fijacion
al craneo (mostrados mas adelante en la figura 2 con la referencia 101) y el colgajo 6seo
(mostrado mas adelante en la figura 2 con la referencia 100) sin utilizar clavos o tornillos.
Para ello, pueden estar hechos de un material metalico biocompatible tal que la U pueda

abrirse y cerrarse manualmente.

Se aprecia también cémo los medios (3a, 3b) de union estan dotados de unas ranuras (4)
disefiadas para permitir la introduccion de los extremos del elemento (2) elastico, que en
este ejemplo estan dotados de unas bolitas o similares. Asi, este ejemplo de dispositivo
permite un montaje y desmontaje rapido: las bolitas se introducen en la ranura (4) a través
de una zona mas ancha dispuesta a tal efecto y luego se hacen deslizar por una zona mas
estrecha donde quedan atrapadas. Este procedimiento se puede llevar a cabo antes de la
fijacion de los medios (3a, 3b) de unidon a colgajo (100) y craneo (101), o bien con

posterioridad.

La Fig. 2 muestra el dispositivo (1) de la Fig. 1 durante el uso. Se entiende que antes de
llegar al estado representado se han fijado los medios (3a, 3b) de unién adecuadamente a
los bordes del colgajo (100) y el craneo (101), si es necesario utilizando tornillos o similares,

y se ha conectado el elemento (2) elastico entre ambos medios (3a, 3b) de unién. A
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continuacion, se aprecia en la Fig. 2 como la propia presion intracraneal ha empujado el
colgajo (100) éseo hacia fuera del craneo (101), provocando su desplazamiento gracias al
estiramiento de los elementos (2) elasticos. Cuando el edema remite, el propio descenso de
la presion intracraneal provoca una disminucion de la fuerza con la cual el colgajo 6seo
(100) es impulsado hacia fuera, de modo que los elementos (2) elasticos provocan el retorno
del colgajo 6seo esencialmente a su posicion natural. Nétese que, por simplicidad, en esta
figura se ha omitido dibujar el cuero cabelludo del paciente que cubre el dispositivo (1),

colgajo (100) y craneo (101).

Las Figs. 3a-3c muestran vistas en perspectiva de un segundo ejemplo de dispositivo (1)
segun la invencion donde se representa el elemento (2) extensible telescopico
respectivamente en una posicién extendida, semi-extendida, y replegada. Los medios (3a,
3b) de unién en este caso son simples placas dotadas de orificios adecuados para tornillos o
similares. Sin embargo, se debe entender que también en este caso los medios (3a, 3b) de
union pueden estar configurados como piezas deformables en forma de U, al igual que en el
ejemplo anterior, permitiendo asi conectar el dispositivo (1) por medio de presion manual,

sin tornillos.

Los detalles relativos al elemento (2) telescépico no se han representado en las Figs. 3a-3c
debido a su pequefio tamafio, pero se muestran con detalle en las Figs. 4a-4c, donde por
simplicidad se han eliminado los medios (3a, 3b) de union. El elemento (2) telescdpico esta
formado por tres tramos (2a, 2b, 2c), siendo el tramo (2a) el mas interno y el tramo (2c) el
mas externo, aunque se entiende que podria tener cualquier nimero de tramos desde un
minimo de dos. Este ejemplo de dispositivo (1) dicho elemento (2) telescopico presenta una
ranura (5) longitudinal que recorre los tramos (2b, 2c) exteriores hasta que termina en un
tramo (5a) perimetral. El tramo (5a) perimetral es esencialmente perpendicular a la parte
longitudinal de la ranura (5), aunque de manera general bastaria con que tuviese una forma
adecuada para que el pasador (6) quedase "enganchado" impidiendo la extension del
mecanismo telescopico. Por otro lado, el tramo (2a) interno presenta en su base un pasador
(6) que sobresale perpendicularmente del mismo y que coincide con la ranura (5)
longitudinal anterior. Es decir, cuando el elemento (2) telescopico se extiende y repliega
entre una posicion abierta extendida y una posicién cerrada replegada, el pasador (6) se
desplaza a lo largo de la ranura (5). En la posicion extendida, el pasador (6) se encuentra en
el extremo superior de la ranura (5), mientras que en la posicion replegada esta en el

extremo de la base de la ranura (5), junto al tramo (5a) perimetral.
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Pues bien, este pasador (6) esta hecho de un material magnético, de tal modo que cuando
se aplica un campo magnético adecuado el pasador (6) tiende a desplazarse
perimetralmente (horizontalmente segun las figuras). Asi, cuando el edema cerebral ha
remitido y el colgajo (100) 6seo ha retornado a su posicion natural, el cirujano puede aplicar
un campo magnético desde el exterior de la cabeza del paciente para provocar que el
pasador (6) se desplace perimetralmente y entre en el tramo (5a) perimetral, bloqueando asi
el dispositivo (1) en su posicion replegada. Evidentemente, en su desplazamiento horizontal,
el pasador (6) arrastra el tramo (2a) interno provocando su rotacion. Por ello, en este
ejemplo de dispositivo los medios (3a, 3b) de unién con el colgajo 6seo (100) y el craneo

(101) deben estar fijados al tramo (2a) interno de modo rotativo.

El uso de este segundo ejemplo de dispositivo (1) segun la invencién se representa en las
Figs. 5a-5b. Se instala fijando los medios (3a, 3b) de unidn respectivamente al colgajo (100)
0seo y al craneo (101) por medio de unos tornillos. Una vez colocados los dispositivos (1), si
se produce un edema craneal el propio aumento de la presién intracraneal provoca el
desplazamiento hacia arriba del colgajo (100) éseo, como se aprecia en la Fig. 5a. Cuando
el aumento de presion ha remitido y el colgajo (100) ha vuelto a su posicion, el cirujano
puede aplicar un campo magnético externo de un modo completamente no invasivo para
provocar el giro del pasador (6), lo que bloquea el elemento (2) telescépico e inmoviliza el
colgajo (100) éseo, permitiendo que suelde adecuadamente con el resto del craneo (101),
sin necesidad de realizar ninguna intervencion quirurgica. Notese que, aunque no se han
representado en las Figs. 5a-5b por simplicidad, el dispositivo (1), colgajo (100) y craneo

(101) se encuentran cubiertos por el cuero cabelludo del paciente.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (1) de fijacion 6sea, caracterizado porque comprende un elemento (2)
extensible cuyos extremos estan dotados de sendos medios (3a, 3b) de unidn

respectivamente al borde del colgajo (100) éseo y al borde del craneo (101).

2. Dispositivo (1) de fijacion ésea de acuerdo con la reivindicacion 1, donde el elemento (2)

extensible es elastico.

3. Dispositivo (1) de fijacion 6sea de acuerdo con la reivindicacion 2, donde el elemento

extensible (2) elastico es un muelle o una tira hecha de un material elastico.

4. Dispositivo (1) de fijacion 6sea de acuerdo con la reivindicacion 3, donde el material

elastico se elige de la siguiente lista: goma, neopreno, y silicona.

5. Dispositivo (1) de fijacion 6sea de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2-4,
donde los medios (3a, 3b) de unidn tienen una seccion transversal esencialmente de U y
son deformables para su acoplamiento a presion a los bordes del colgajo (100) 6seo y del

craneo (101).

6. Dispositivo (1) de fijacion 6sea de acuerdo con la reivindicacion 5, donde cada medio (3a,
3b) de unidon en U comprende una ranura (4) para el acoplamiento de un extremo del

elemento (2) extensible elastico.

7. Dispositivo (1) de fijacion 6sea de acuerdo con la reivindicacion 1, donde el elemento (2)
extensible es un elemento telescépico que tiene al menos una posicidon abierta donde el
colgajo (100) 6seo esta desplazado de su posicion natural en el craneo (101) y una posicion
cerrada donde el colgajo (100) éseo esta esencialmente en su posicién natural en el craneo
(101).

8. Dispositivo (1) de fijaciébn ésea de acuerdo con la reivindicacién 7, que ademas
comprende unos medios (5, 5a, 6) de fijacion del elemento (2) extensible telescopico en la

posicion cerrada.

9. Dispositivo (1) de fijacion 6sea de acuerdo con la reivindicacién 8, que comprende un

tramo (2a) telescopico interior y unos tramos (2b, 2c) telescépicos exteriores, donde los
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medios (5, 5a, 6) de fijacion comprenden una ranura (5) longitudinal dotada de un tramo (5a)
perimetral practicada en los tramos (2c) telescépicos exteriores y un pasador (6) hecho de
un material magnético que sobresale radialmente del tramo (2a) telescépico interior y
alojado en dicha ranura (5), de tal modo que cuando el pasador (6) se encuentra junto al
tramo (5a) perimetral de la ranura (5) es posible aplicar un campo magnético exterior para
provocar su introduccién en dicho tramo (5a) perimetral, bloqueando el despliegue del

elemento (2) extensible telescépico.

10. Dispositivo (1) de fijacion 6sea de acuerdo con la reivindicacion 9, donde el tramo

(5a) perimetral de la ranura (5) esta situado en la base del tramo (2c) telescépico exterior.

11. Dispositivo (1) de fijacion 6ésea de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 9-

10, donde el pasador (6) comprende una marca radiopaca.

12. Dispositivo (1) de fijacion ésea de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 7-
11, donde los medios (3a, 3b) de union tienen una seccién transversal esencialmente de U y
son deformables para su acoplamiento a presion a los bordes del colgajo (100) 6seo y del

craneo (101).
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