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DESCRIPCION
Tornillo 6seo

La invencién se refiere a un perno con rosca exterior y un vastago de perno cilindrico de material 6seo cortical
alogénico para la osteosintesis con operaciéon quirlrgica, estando atravesado el material 6seo por canales de
Havers, segun el preambulo de la reivindicacién 1, asi como un procedimiento para la fabricacién de un tornillo 6seo
semejante segun el preambulo de la reivindicacion 2. Siempre y cuando la rosca exterior de un perno semejante se
extienda a lo largo de toda la extension longitudinal del perno, también se puede hablar de tornillo prisionero. Si el
perno esta provisto ademas de una cabeza sin rosca, también se puede hablar de un tornillo 6seo. A continuacion se
habla preferentemente de tornillos 6seos, debiendo estar comprendidas por esta designacion también las
realizaciones en forma de un tornillo prisionero.

Los tornillos 6seos para osteosintesis con operacién quirirgica se fabrican de manera convencional de metal o
aleaciones metalicas. Ademas, se conocen tornillos 6seos de material reabsorbente, por ejemplo poliglicélido y
poliactido, asi como tornillos de huesos xenogénicos. Sin embargo, los tornillos 6seos de este tipo presentan varias
desventajas en la préactica quirtrgica. Asi, por ejemplo, los tornillos de metal o aleaciones metalicas, por un lado, se
deben retirar de nuevo mediante una segunda operacién y estan sometidos, por otro lado, a modificaciones por
corrosion. Por consiguiente se aumentan los costes en el sistema de salud. Ademas, existe un riesgo adicional de
salud para cada paciente debido a una nueva operacion, que no existe en el caso de tornillos de huesos alogénicos.
Todos los materiales reabsorbentes en el cuerpo humano o animal forman de nuevo segun el material un puente
mas o menos fijo entre los huesos a someter a una osteosintesis, pero se descomponen lo que influye de forma
negativa en la resistencia de la osteosintesis de los huesos en cuestion. Ademas, tales materiales sintéticos
reabsorbentes durante su degradacién conducen a grandes ostedlisis en el hueso circundante, es decir, a un
alejamiento del hueso receptor del tornillo. Los materiales xenogénicos (de diferente especie) de nuevo conducen a
reacciones de rechazo y tampoco son apropiados por ello para la osteosintesis, ya que no se incorporan en los
huesos receptores circundantes, sino que se rechazan o degradan, aun cuando la proteina se ha desnaturalizado en
el hueso anteriormente mediante el calor. Ademas, el médulo de elasticidad diferente de la sustancia cortical bovina
y sustancia cortical humana (humana aprox. 16.000 N/mm?, vacuno aprox. 22.000 a 24.000 N/mm2) también
contribuye a que el material humano pueda curar esencialmente mejor. La resistencia de forma y el moédulo de
elasticidad del hueso cortical son dependientes de la especia en este aspecto.

Los tornillo de huesos alogénicos (fémur y sustancia cortical de la tibia) disponen por el contrario de varias ventajas.
Se vascularizan y modifican sin reacciéon de rechazo y ante todo son apropiadas para osteosintesis alli donde se
deben juntar pequefios fragmentos de huesos, dado que mediante el tornillo ya se produce un puente 6seo durante
la operacién, que mejora desde el instante de la operacion en tanto que se modifica y se integra e incorpora
completamente en los huesos vivos. Al contrario de ello los tornillos metalicos representan un obstaculo para la
nueva formacion del hueso, en particular debido a su simple presencia reducen la superficie que se pone a
disposicién, que estaria presente para la curacion 6sea. Los materiales degradables de nuevo tienen su resistencia
maxima en el instante de la operacion. Para ellos son validas las mismas desventajas que para los tornillos
metalicos, ademas la resistencia disminuye rapidamente, en tanto que se produce el proceso de degradacion, por lo
que el punto del hueso a someter a osteosintesis experimenta al menos temporalmente de nuevo un debilitamiento.

Ademas, en el caso de tornillos 6seos de hueso alogénico se puede suprimir una segunda operacién para la retirada
del material de la osteosintesis, dado que el hueso se transforma (jno se reabsorbe!) completamente en el hueso.
Para el paciente se reduce por consiguiente el riesgo de operacion, para el sistema de salud se reducen
forzosamente los costes. Los tornillos de hueso alogénico tampoco estorban en la aplicacion de procedimientos que
se basan en imagenes, al contrario de los tornillos metdlicos, que dejan tras de si artefactos perturbadores en el IRM
y TC. También son posibles sin problemas los exdmenes posteriores y permiten una evaluacion mejorada del
proceso de curacion.

Tornillos de material cortical alogénico para la osteosintesis con operacion quirdrgica se han descrito en particular en
el documento EP 2384712 A del solicitante. En el documento US 2009/0312842 A1 se han descrito implantes para
trasplantes osteocondrales.

Sin embargo, para una aplicabilidad de los tornillos de huesos alogénicos en la practica quirirgica es necesario
optimizarlos respecto a la resistencia y la resistencia al enroscado. Los tornillos 6seos de sustancia cortical humana
alogénica son en si muy quebradizos y se pueden romper facilmente en el caso de material de partida inapropiado
con cargas por torsion y traccion. Pero las solicitaciones del tornillo 6seo no aparecen sélo durante el enroscado del
hueso 6seo en el curso de la operacién, sino también en la fase de curacién tras la operacién. Dado que los tornillos
0seos genéricos se obtienen ademas de sustancia cortical humana alogénica, el material de partida esta sometido
en sus propiedades a oscilaciones que repercuten en la calidad del tornillo 6seo fabricado a partir de este material
de partida. A este respecto, estas oscilaciones aparecen no sé6lo dentro de uno y el mismo hueso, sino también en el
material 6seo de diferentes donantes. Realmente aqui también existe una motivo por el que los tornillos de hueso
autogénico o alogénico hasta ahora todavia han encontrada poca difusion en la practica quirdrgica.
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Por ello el objetivo de la invencion es realizar tornillos de hueso cortical alogénico, de modo que dispongan de una
resistencia lo mayor posible.

Este objetivo se consigue mediante las caracteristicas de la reivindicaciéon 1. La reivindicacién 1 se refiere a un
perno con rosca exterior y un vastago de perno cilindrico de material 6seo cortical alogénico para la osteosintesis
con operacién quirlrgica, estando atravesado el material éseo por canales de Havers. Un canal de Havers es el
canal de hueso central en el centro de una osteona, que es el elemento constructivo base de la sustancia cortical.
Una osteona se compone en este caso de laminillas dispuestas concéntricamente que también se designan como
laminillas especiales, un canal de Havers puesto de forma central y los osteocitos situados entre las laminillas. En el
canal de Havers discurren los vasos sanguineos, células y fibras de tejido conjuntivo, asi como fibras nerviosas
individuales.

Las osteonas y canales de Havers s6lo aparecen en la sustancia cortical de huesos largos, discurriendo los canales
de Havers esencialmente en la direccion longitudinal del hueso. Al recortar los tornillos dseos se sigue de manera
convencional la simetria de la estructura 6sea y el tornillo éseo se talla en la direccion longitudinal del hueso
donante, de modo que el eje longitudinal del vastago de perno discurre esencialmente en la direccién longitudinal del
hueso donante. Por consiguiente los canales de Havers también discurren en el vastago de perno esencialmente en
paralelo al eje longitudinal del vastago de perno. Segun la invencion ahora esta previsto que en una seccion
transversal perpendicularmente al eje longitudinal del vastago de perno, el area total de los canales de Havers ocupe
como maximo el 10% del &rea total de la seccién transversal.

A saber se ha constatado por el solicitante que las propiedades mecanicas de los tornillos éseos de material 6seo
cortical alogénico dependen en una parte considerable de la matriz 6sea disponible. Un aumento en superficie de los
canales de Havers en la seccién transversal de un hueso reduce en este caso la matriz 6sea disponible, variando la
fraccion de superficie de los canales de Havers en la seccion transversal 6sea no sélo a lo largo de la extension
longitudinal del hueso, sino también entre el material 6seo de diferentes donantes. Segln se expone a continuacion
todavia mas en detalle, existe una fuerte relacion entre la fraccion de superficie de los canales de Havers en el
hueso donante y la resistencia del tornillo éseo fabricado a partir del hueso donante.

El criterio segun la invencion representa un criterio sencillo y facilmente medible para la seleccién del material de
partida para la fabricacién de tornillos 6seos, que ademas garantiza una buena calidad del tornillo 6seo de manera
fiable. De manera correspondiente segun la invencion también se propone un procedimiento para la fabricacion de
un perno con la rosca exterior y un vastago de perno cilindrico de material 6seo cortical alogénico y atravesado por
canales de Havers de un hueso donante para la osteosintesis con operacion quirirgica, subdividiéndose en una
primera etapa el hueso donante mediante cortes transversalmente a su extension longitudinal en varios fragmentos,
a partir de los que en una segunda etapa del procedimiento se talla el vastago de perno de los tornillos éseos en una
direccion esencialmente paralela a los canales de Havers, y en una tercera etapa el vastago de perno se provee de
una rosca exterior. Segun la invencion en este caso sélo se someten a la segunda etapa del procedimiento aquellos
fragmentos cuya superficie base y cobertora presente un area total de canales de Havers de cémo maximo el 10%
del area total de la superficie base o cobertora. En el andlisis al microscopico de la superficie base o cobertora de un
fragmento semejante, este criterio se puede examinar naturalmente mediante una superficie unitaria en el ocular del
microscopico.

Por consiguiente sélo el hueso donante se debe trocear a lo largo de su extensién longitudinal en varios fragmentos
con una altura de varios centimetros respectivamente con una seccién transversalmente al eje longitudinal del hueso
y examinar al microscopio la superficie base y cobertora de los fragmentos individuales. Los canales de Havers se
ven al observarse al microscopio como manchas oscuras, cuya area total se puede determinar automaticamente con
la ayuda de un software de evaluacion apropiado o a simple vista con la ayuda de una cuadricula en el ocular del
microscopio.

La invencion se explica mas en detalle a continuacion mediante un ejemplo de realizaciéon con la ayuda de las
figuras adjuntas. En este caso muestran:

la figura 1, una representacion esquematica de un tornillo 6seo,

la figura 2, una representacién esquematica del punto de rotura de un hueso con un perno insertado segun la
invencion en el marco de una osteosintesis con operacion,

la figura 3, un detalle de una seccidén transversal transversalmente al eje longitudinal de un hueso donante para la
ilustracién de la estructura de una osteona y su canal de Havers,

la figura 4a, una representacion esquematica de un perno segun la invencién en el hueso receptor con desarrollo
dibujado de los canales de Havers segun una primera forma de realizacién,

la figura 4b, una representacion esquematica de un perno segun a invencién en el hueso receptor con desarrollo
dibujado de los canales de Havers segun otra forma de realizacién, y
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la figura 5, una representacion esquematica de un hueso donante para la explicacion del procedimiento segun la
invencion.

La presente invencion se refiere a la optimizacion de tornillos 6seos 1 de huesos alogénicos, segun esta
representado esquematicamente en la figura 1, respecto a sus propiedades en el marco de la osteosintesis con
operacion, en particular en referencia a su resistencia a la flexion y cizallamiento, asi como un par de fuerzas de
rotura.

Preferentemente estan previstos para ello tornillos 6éseos con rosca triangular simétrica, para no ejercer una
compresion sobre las partes de hueso a conectar. Dado que ademas la resistencia de la conexion 6sea depende
esencialmente del nimero de las vueltas de rosca en la sustancia cortical 3 del hueso receptor (véase la figura 2) y
la contribucion del atornillamiento s6lo es baja a lo largo del hueso esponjoso 4, los tornillos 6seos se realizan
preferentemente de modo que presentan un ndmero lo mas elevado posible de vueltas de rosca por milimetro a lo
largo de todo el vastago de perno para garantizar que la sustancia cortical 3 esté en conexién con un ndmero
correspondiente elevado de vueltas de rosca. En el caso de una relacion de la profundidad de rosca con el diametro
de rosca entre 0,10 y 0,15 esta previsto para ello por ejemplo un producto del este nimero de la relacién y el nimero
de las vueltas de rosca por milimetro de 0,10 a 0,30. La rosca triangular simétrica se guia ademas a lo largo de toda
la longitud del vastago de perno con diametro de rosca constante, de modo que se produce un tornillo éseo 1 tal y
como esta representado en la figura 1. El tornillo 6seo 1 mismo puede presentar un cuadrado, hexagono o cabeza
de estrella como cabeza de tornillo 2 (véase la figura 1), pero que solo sirve para la introduccion del par de fuerzas
en el curso del enroscado y se corta después de la colocacién del tornillo éseo 1, de modo que se consigue una
configuracién segun la figura 2.

En el curso de la osteosintesis con operacion se garantiza en primer lugar la fijacién y compresion de las partes de
hueso a conectar mediante instrumentos quirtrgicos correspondientes. En consecuencia se realiza una perforacion
de nucleo en la que se talla una rosca. El tornillo éseo 1 segun la invencién se puede introducir ahora por ejemplo
con una llave para tuercas hexagonales gracias a un par de fuerzas, atravesando el tornillo 6seo 1 las partes de
hueso a lo largo del hueso esponjoso 4 y la sustancia cortical 3, y se mantiene a una distancia predeterminada en un
estado estable, sin ejercer a este respecto una compresion, dado que una rosca triangular realizadas de forma
simétrica apenas permite solicitaciones a traccién (véase la figura 2). El tornillo 6seo 1 representado no representa
un tornillo de traccién. Pero debido al elevado numero de roscas y de las fuerzas de friccion ligadas a ello se
produce una elevada estabilidad a rotacion del tornillo roscado 1.

Para la explicacién de las caracteristicas segun la invencion se hace referencia ahora en primer lugar a la figura 3.
La figura 3 muestra un detalle de una seccion transversal transversalmente al eje longitudinal de un hueso donante
para la ilustracion de la estructura de una osteona 5 y de su canal de Havers 6. Una osteona 5 se compone a este
respecto de laminillas dispuestas concéntricamente, que también se designan como laminillas especiales, el canal
de Havers 6 puesto de forma central y los osteocitos situados entre las lamas. En el canal de Havers 6 discurren los
vasos sanguineos, células y fibras de tejido conjuntivo, asi como fibras nerviosas individuales. Las osteonas 5
individuales estan conectadas entre si de nuevo mediante asi denominadas laminillas de conexiéon 7, estando
conectadas unos bajo otros los canales de Havers 6 de las osteonas 5 individuales a través de canales
transversales que contienen igualmente vasos sanguineos, que también se designan como canales de Volkmann
(no visible en la figura 3).

Las osteonas 5 y los canales de Havers 6 s6lo aparecen en la sustancia cortical 3 de huesos largos, discurriendo los
canales de Havers 6 esencialmente en la direccién longitudinal del hueso donante 8. Al recortar los tornillos éseos 1
se subdivide el hueso donante 8 de manera convencional mediante cortes transversalmente a su extension
longitudinal en varios fragmentos Tn (véase también la figura 5), a partir de los que en una segunda etapa del
procedimiento se talla el vastago de perno de los tornillos 6seos 1 en una direccidén esencialmente en paralelo a los
canales de Havers 6. Por consiguiente los canales de Havers 6 también discurren en el vastago de perno del tornillo
6seo 1 esencialmente en paralelo al eje longitudinal L del vastago de perno, segun se muestra mediante en la figura
4a. En el marco de la presente invencién, la formulacién “esencialmente en paralelo al eje longitudinal L del vastago
de perno” también comprende aquel caso que esta representado en la figura 4b, en el que los canales de Havers 6
discurren con un angulo maximo de 15° de forma oblicua al eje longitudinal L del vastago de perno del tornillo 6seo
1. De esta manera se consigue que cada vez con mas frecuencia se sitlen las aberturas de los canales de Havers 6
a lo largo de la superficie envolvente del vastago de perno, de modo que son accesibles para un intercambio de
material con el hueso receptor, segun se indica mediante las flechas pequefias perpendicularmente a la superficie
envolvente del vastago de perno en la figura 4b. La integracion del tornillo 6seo 1 en el hueso receptor se acelera
esencialmente porque la integracion del tornillo 6seo 1 en el hueso receptor y su transformacion en hueso propio
discurre en parte considerable a través de los canales de Havers 6. A continuaciéon en una tercera etapa el vastago
de perno se provee de una rosca exterior.

Segun la invencion esta previsto ahora que s6lo se sometan a la segunda etapa del procedimiento para la
fabricacién de un tornillo 6seo 1 segun la invencién aquellos fragmentos cuya superficie base y cobertora presente
un area total de canales de Havers 6 de como méaximo el 10% del area total de la superficie base o cobertora. En el
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andlisis al microscopio de la superficie base y cobertora de un fragmento semejante, este criterio se puede examinar
naturalmente mediante una superficie unitaria en el ocular del microscopio. Un tornillo 6seo 1 fabricado con la ayuda
del procedimiento segln la invencién presenta por consiguiente la caracteristica segln la invencién de que en una
seccién transversal perpendicularmente al eje longitudinal L del vastago de perno, el area total de los canales de
Havers 6 ocupa como maximo el 10% del area total de la seccion transversal. Naturalmente en un tornillo éseo 1
también se podria examinar este criterio mediante una superficie unitaria en el ocular del microscopio.

Por consiguiente sélo el hueso donante 8 se debe trocear a lo largo de su extension longitudinal en varios
fragmentos Tn con una altura de varios centimetros, aproximadamente 5-10 cm, respectivamente con un corte
transversalmente a la extension longitudinal del hueso donante 8, segun se indica mediante las lineas a trazos en la
figura 5, y examinar al microscopio la superficie base y cobertora de los fragmentos Ty individuales a lo largo de las
flechas de la figura 5. En la figura 5 estan representados por ejemplo cuatro fragmentos T4, T2, T3 y T4. Los canales
de Havers 6 se ven en la observacion al microscopio como manchas cuya area total, segun se ha mencionado
arriba, se puede determinar automaticamente con la ayuda de un software de evaluacién apropiado, o a simple vista
con la ayuda de una cuadricula en el ocular del microscopio.

No se recurre a los fragmentos Ty del hueso donante 8, cuya superficie base y cobertora sobrepase un area total de
los canales de Havers 6 del 10% del area total de la superficie base o cobertora correspondiente, para la fabricacion
de tornillos 6seos 1. Solo aquellos fragmentos Tn del hueso donante 8, cuya superficie base y cobertora presente un
area total de los canales de Havers 6 de como maximo el 10% del area total de la superficie base o cobertora
correspondiente, se usa segun el procedimiento segun la invencién para la fabricaciéon de tornillos éseos. De esta
manera se pueden aumentar las resistencias a flexién y cizallamiento promedio, asi como los pares de fuerzas de
rotura de los tornillos 6seos 1 segln la invencion y para el tornillo éseo 1 individual se aseguran valores minimos
para su resistencia a flexion y cizallamiento, asi como su par de fuerzas de rotura. Esta circunstancia es muy
importante para el uso practico, dado que hasta ahora debido al material cualitativamente diferente de los huesos
donantes 8 de diferentes donantes y del material cualitativamente diferente a lo largo del mismo hueso donante 8
varia fuertemente la calidad de los tornillos 6seos 1 y no se pueden garantizar propiedades definidas. Para el
cirujano siempre existia por consiguiente el peligro de usar un tornillo éseo 1 de baja calidad o inapropiado para el
uso concreto.

Con la ayuda de la invenciéon se logra realizar tornillos 6seos 1 de hueso cortical alogénico, de modo que se
garanticen valores minimos para la resistencia a flexion y cizallamiento, asi como su par de fuerzas de rotura. El
criterio segun la invencion en base a la relacion de superficie de los canales de Havers 6 respecto a la superficie de
seccién transversal total del tornillo éseo 1 representa a este respecto no sélo una medida sorprendentemente
sencilla, sino también efectiva para controlar la resistencia de tornillo éseo 1.
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REIVINDICACIONES

1. Perno con rosca exterior y un vastago de perno cilindrico de material 6seo cortical alogénico para la osteosintesis
con operacion quirdrgica, en el que el material éseo estda atravesado por canales de Havers (6), caracterizado
porgue, en una seccion transversal perpendicular al eje longitudinal (L) del vastago de perno, el area total de los
canales de Havers (6) ocupa como maximo el 10% del area total de la seccién transversal.

2. Procedimiento para la fabricacion de un perno con una rosca exterior y un vastago de perno cilindrico de material
6seo cortical, alogénico y atravesado por canales de Havers (6) de un hueso donante para la osteosintesis con
operacion quirargica, en el que en una primera etapa el hueso donante (8) se subdivide mediante cortes
perpendicularmente a su extension longitudinal en varios fragmentos (Tn), a partir de los que en una segunda etapa
del procedimiento se talla el vastago de perno de los tornillos 6seos (1) en una direccién esencialmente paralela a
los canales de Havers (6), y en una tercera etapa el vastago de perno se provee de una rosca exterior, caracterizado
porque solo se someten a la segunda etapa del procedimiento aquellos fragmentos (Tn) cuya superficie base y
cobertora presenta un area total de canales de Havers (6) de cémo maximo el 10% del area total de la superficie
base o cobertora correspondiente.
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