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DESCRIPCION

Inserciones de soportes compuestos para la articu-
lacién total de la rodilla.
Campo de la invencion

La presente invencion estd relacionada en general
con los dispositivos médicos, y mds en particular con
un conjunto compuesto de articulacién de la rodilla
para minimizar o eliminar la produccién de residuos
de desgaste resultantes del movimiento relativo en la
interfase entre las partes del endoesqueleto y la ban-
deja tibial de un conjunto compuesto de articulacién
de la rodilla.

Antecedentes de la invencion

En los afos recientes la cirugia de rodilla para el
reemplazo y reparacién de la rodilla del paciente ha
llegado a ser relativamente un punto comun. Los dis-
positivos de prétesis de la articulacién de la rodilla
se encuentran disponibles a partir de una amplia va-
riedad de fabricantes. Dichos sistemas protésicos, al
instalarse debidamente, se aproximan al movimiento
natural de la rodilla del paciente.

Las proétesis tipicas de articulacién de la rodilla
contienen un componente femoral y un componente
tibial. El componente femoral tiene tipicamente una
parte de superficie concava en general para la fija-
cion y transferencia de la carga al fémur, con uno o
dos céndilos convexos para permitir la articulacion,
restringiendo la dislocacién o la subluxacién, y para
transferir las cargas al componente tibial. Los compo-
nentes tibiales tipicos pueden ser de contraccién uni-
taria, teniendo una superficie de soporte para la ar-
ticulacion con los condilos femorales, y una superfi-
cie de fijacion para fijar la tibia mediante el uso de la
cementacion, fijacion mecdnica o fijacién bioldgica.
El documento WO97/30664 expone una placa base
que puede estar fijada a un miembro de soporte me-
diante véstagos verticales cortos en unos receptaculos
de acoplamiento. El componente tibial conocido en el
documento US4479271 incluye una capa superior de
polietileno moldeada sobre una capa bases metdlica
porosa o una capa de refuerzo metilica intermedia. El
componente tibial puede ser también modular, conte-
niendo una parte de insercién de soporte y una parte
de plataforma de respaldo, o una bandeja tibial, pa-
ra recibir la parte de la insercién de soporte y para la
fijacion sobre una plataforma tibial preparada quirtr-
gicamente.

Los componentes tibiales modulares disponibles
en la actualidad utilizan un material polimérico pa-
ra la insercién de soporte. Tales componentes tibiales
modulares disponibles actualmente adolecen de una
tendencia hacia el movimiento relativo entre la par-
te de la insercién de soporte y la bandeja tibial. Di-
cho movimiento relativo puede generar un desgaste en
la generacién de pequefias particulas de la insercién
de soporte polimérico. Dicho desgaste puede condu-
cir a un fallo de la prétesis de la articulacion de la
rodilla.

Los distintos intentos para resolver este problema
incluyen la elaboracién de sistemas de bloqueo cos-
tosos con frecuencia, para minimizar el movimiento
relativo en la interfase entre la insercion de soporte
y la bandeja tibial metdlica. Ademds de ello, dichos
intentos en la resolucién de este problema no nece-
sitan ser con frecuencia de tipo modular, y por tanto
han perdido las ventajas de la modularidad, incluyen-
do la posibilidad de la capacidad de intercambio de
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la insercion de soporte durante la cirugia y el uso de
un tornillo para fijar la bandeja tibial en los céndilos
tibiales preparados quirtirgicamente.

En consecuencia, existe una necesidad de prote-
sis de articulacién total de rodilla de tipo modular, y
protesis de articulacion de rodilla unicéndilar, que mi-
nimicen o eliminen la produccion de residuos de des-
gaste resultantes del movimiento relativo en la inter-
fase entre la insercion de polimero y la bandeja tibial
metélica de las prétesis de articulacion de rodilla.
Sumario de la invencion

La presente invencion cumple la necesidad antes
mencionada, mediante el suministro de una insercién
de soporte compuesta para una articulacién total de la
rodilla, tal como se expone en la reivindicacion 1, que
minimiza o elimina la produccién de residuos de des-
gaste que resultan del movimiento relativo en la inter-
fase entre el endoesqueleto y la bandeja tibial metalica
de una prétesis total de articulacion de rodilla.

En una realizacién de la presente invencién, se
proporciona un conjunto de soporte compuesto mo-
dular para una articulacién de rodilla, el cual incluye
un elemento tibial metélico, y una estructura de in-
sercion de soporte compuesto fijada al elemento tibial
metélico. La estructura compuesta de insercién de so-
porte incluye un componente de soporte polimérico
interbloqueado con un componente endoesquelético
metdlico. El componente endoesquelético estd inter-
bloqueado con el elemento tibial metélico, para mini-
mizar o eliminar la produccién de residuos de desgas-
te entre los mismos.

El conjunto de soporte compuesto puede estar
configurado de forma tal que la insercién de sopor-
te pueda entrar en contacto con el elemento tibial, tal
como una bandeja tibial, solo a través de un contac-
to de metal-metal. En una realizacion de la invencion,
la insercién de polimero y la bandeja tibial estdn in-
terbloqueadas a través de uno o mas acoplamientos
de interbloqueo en forma de cola de milano. En otras
distintas realizaciones de la invencion, la bandeja ti-
bial y la insercion de soporte estdn interbloqueadas a
través de una configuraciéon mediante un tornillo de
interbloqueo.

La presente invencidn incluye también una técnica
para construir conjuntos de soporte compuestos para
las articulaciones totales de la rodilla. En una realiza-
cién de la presente invencidn, el método incluye (1)
la construccién de un endoesqueleto con un mecanis-
mo de bloqueo, (2) retencién de un polvo polimérico
para formar y bloquear un elemento de soporte poli-
mérico al endoesqueleto metdlico, y (3) bloquear el
endoesqueleto con una bandeja tibial. En las distin-
tas realizaciones, los mecanismos de bloqueo pueden
incluir acoplos en forma de cola de milano de inter-
bloqueo, y una configuracién cénica de bloqueo y/o
una configuracién de tornillo de interbloqueo.

Los detalles de las distintas realizaciones de la
presente invencidn se encuentran expuestos en los di-
bujos adjuntos y en la descripcién expuesta mas ade-
lante. Las numerosas funciones y ventajas adicionales
llegaran a ser evidentes a partir de la revisién de los
siguientes detalles de las distintas realizaciones de la
presente invencion.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista superior de un conjunto
de soporte compuesto para una articulacion total de
rodilla, de acuerdo con una realizacién de la presente
invencion.
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La figura 2 es una vista en seccidn transversal del
conjunto de soporte compuesto de la realizacion de la
figura 1 a lo largo de las lineas 2-2.

La figura 3 es una vista superior de una realiza-
cidn alternativa de un conjunto de soporte compuesto
de acuerdo con otra realizacién de la presente inven-
cién.

La figura 4 es una vista en seccidn transversal del
conjunto del soporte compuesto de la realizaciéon de
la figura 3 a lo largo de las lineas 4-4.

La figura 5 es una vista superior de una realiza-
cion alternativa de un conjunto de soporte alternativo
de acuerdo con otra realizacion de la presente inven-
cién.

La figura 6 es una vista en seccidn transversal del
conjunto de soporte compuesto de la realizacién de la
figura 5 a lo largo de las lineas 6-6.

La figura 7 es una vista superior de una realizacién
alternativa de es una vista superior de una realiza-
cidn alternativa de un conjunto de soporte compuesto,
de acuerdo con otra realizacién de la presente inven-
cién.

La figura 8 es una vista en seccidn transversal del
conjunto de soporte compuesto de la realizacién de la
figura 7 a lo largo de las lineas 8-8.

La figura 9 es una vista en seccion transversal de
una realizacion alternativa de un conjunto de sopor-
te compuesto, de acuerdo con otra realizacién de la
presente invencion.

La figura 10 es una vista superior de una realiza-
cién alternativa de un conjunto de soporte compuesto
de acuerdo con otra realizacién de la presente inven-
cién.

La figura 11 es una vista en seccion transversal del
conjunto de soporte compuesto de la realizacién de la
figura 10 a lo largo de las lineas 11-11.

Descripcion detallada de varias realizaciones de la
presente invencion

Con referencia a los dibujos, se mostrardn y se
describirdn varias realizaciones de la presente inven-
cién. El numeral delantero de cada numeral de refe-
rencia indica el primer dibujo en el cual se introdujo
dicho numeral de referencia. Los numerales posterio-
res de cada nimero de referencia se utilizan en todos
los dibujos para designar la contraparte o los elemen-
tos similares.

Con referencia a la figura 1 se muestra una vista
en seccidn transversal de un conjunto de soporte com-
puesto, de acuerdo con una realizacién de la presente
invencion. En general, el conjunto de soporte com-
puesto 100 de la presente invencién consiste en dos
elementos; una bandeja tibial 110 y una insercién de
soporte compuesto 120, que se describirdn a continua-
cién con mds detalle.

La bandeja tibial 110 estd hecha preferiblemen-
te de un material biocompatible adecuado para la fi-
jacién a los céndilos tibiales preparados quirdrgica-
mente a través de una fijaciéon mecéanica o mediante el
cementado. La bandeja tibial 110 puede estar hecha
de metal, tal como el titanio o una aleacion de tita-
nio, aleacion de cobalto-cromo, o bien una aleacion
de hierro de baja corrosion adecuada. En la alternati-
va, la bandeja tibial 110 puede estar hecha de un ma-
terial de polimero, cerdmica, o un material compuesto
con una resistencia y solidez adecuadas.

El segundo componente del conjunto de soporte
compuesto 100 es una insercién de soporte compues-
to 120 hecha de un endoesqueleto 130 y un elemento
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de soporte de polimero 140. El elemento de soporte de
polimero 140 es la parte de soporte de la insercién 120
de soporte compuesto, y estd hecho de un material de
un polimero adecuado, tal como el polietileno de peso
molecular ultra-alto. El endoesqueleto 130 estd hecho
de un material mas fuerte y resistente, tal como un
metal biocompatible compuesto o cerdmico (el cual
puede ser de los mismos materiales utilizados para la
bandeja tibial 110). Como tal, la insercién de soporte
compuesto 120 es una estructura de compuesto de un
polimero y de un material mas resistente y fuerte.

El elemento de soporte de polimero 140 forma una
superficie de soporte 145 que recibe los céndilos de
un componente femoral (no mostrado) de una prétesis
de articulacién de rodilla. El elemento de soporte de
polimero 140 esta interbloqueado con el endoesque-
leto 130 a través de acoplamientos de cola de milano
150, eliminando por tanto el movimiento relativo en-
tre el endoesqueleto 130 y el elemento de soporte de
polimero 140. La eliminacién de dicho movimiento
relativo minimiza o elimina la produccién de los resi-
duos de desgaste que resultan del movimiento relativo
en la interfase entre el endoesqueleto 130 y el elemen-
to de soporte del polimero 140.

Con referencia continua a la figura 1 y con refe-
rencia a la figura 2, la bandeja tibial 110 tiene tam-
bién acoplamientos de cola de milano 160, los cuales
se interbloquean con las colas de milano 150 de la
insercion de soporte compuesto 120, para eliminar el
movimiento relativo significativo entre la bandeja ti-
bial 110 y la insercién de soporte compuesto 120. Tal
como se muestra en la realizacion de la figura 1, la in-
sercién de soporte compuesto 120 puede estar confi-
gurada de forma que entre en contacto con la bandeja
tibial 110 solamente por contacto de metal-metal. Co-
mo tal, la presente invencién minimiza la generacién
de los residuos de desgaste mediante la eliminacién
del contacto entre cualquier superficie de polimero so-
bre la insercién 120 de soporte compuesto y cualquier
superficie metalica en la bandeja tibial 110.

Tal como se describird mds adelante con mds de-
talles, la bandeja tibial 110 puede estar interbloquea-
da con la insercidon de soporte compuesto 120 a tra-
vés de varias técnicas alternativas, incluyendo torni-
llos o fijadores de pasadores, bayonetas de bloqueo,
o anillos de encaje rapido, y pudiendo incluir tam-
bién varias configuraciones cénicas. Se comprenderd
también que la configuracién y el nimero de colas de
milano 150, 160 pueden alterarse dentro del alcance
de la presente invencién. Por ejemplo, aunque la in-
sercion 120 de soporte compuesto tiene dos colas de
milano de interbloqueo, se comprendera que pueden
utilizarse una, tres o mdas colas de milano. Ademas
de ello, aunque las colas de milano 150 tal como se
muestran son colas hembra de milano, y las colas de
milano 160 tal como se muestran son colas macho de
milano, se comprenderd que la configuracién de in-
terbloqueo de la figura 1 puede invertirse, de forma
que las colas de milano 150 sean colas macho de mi-
lano, y que las colas de milano 160 sean elementos
hembra.

Con referencia a las figuras 3 y 4, se muestra una
realizacién alternativa del conjunto de soporte com-
puesto 300. Al igual que con la realizacién anterior, el
conjunto de soporte compuesto 300 incluye una ban-
deja tibial 310, una insercién de soporte compuesto
320, un endoesqueleto 330, un elemento de soporte
340, y las colas de milano 350, 360. El conjunto de
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soporte compuesto 300 incluye también un bloqueo
de borde cénico 370 para bloquear con seguridad el
elemento de soporte polimérico 340 al endoesqueleto
330.

Con referencia a las figuras 5 y 6, se muestra una
realizacion alternativa de la presente invencion. El
conjunto de soporte compuesto 500 incluye una qui-
Ila tibial 510, y una insercién de soporte compuesto
520. La quilla tibial 510 puede ser trapezoidal, con
aletas o bien puede ser una extension del vastago. No
obstante, se tiene que comprender que la quilla modu-
lar 510 puede tener cualesquiera formas distintas. La
insercién de soporte compuesto 520 incluye un en-
doesqueleto 530 y un elemento de soporte 540. La in-
sercion de soporte compuesto 520 incluye también las
colas de milano 550 que interbloquean el endoesque-
leto 530 y el elemento de soporte 540. La insercién
de soporte compuesto 520 incluye también un torni-
llo 575 de bloqueo moldeado/encapsulado, un aguje-
ro 580 el cual estd configurado para recibir un llave
(no mostrada), y un segundo agujero 590. El torni-
llo de bloqueo 575 asegura la insercion de soporte
compuesto 520 a la quilla tibial 510. El endoesque-
leto 530 puede incluir también un elemento cénico de
bloqueo 570 para ayudar al interbloqueo del endoes-
queleto 530 con la quilla modular 510. El tornillo de
bloqueo 575 puede extenderse también proximalmen-
te para actuar como un véistago de soporte para una
rodilla céndilar restringida.

Con referencia a las figuras 7 y 8, se muestra otra
realizacién de la presente invencién. El conjunto de
soporte compuesto 700 incluye una quilla tibial, y
una insercién de soporte compuesto 720. La quilla ti-
bial puede ser trapezoidal, con aletas o puede ser una
extension del vdstago. Se tiene que comprender, no
obstante, que la quilla modular 710 puede tener cual-
quiera de varias formas distintas. La insercién de so-
porte compuesto 720 incluye un endoesqueleto 730 y
un elemento de soporte 740. La insercion de soporte
compuesto 720 incluye también las colas de milano
750 de interbloqueo del endoesqueleto 710 y el ele-
mento de soporte 740. La quilla modular 710 incluye
también un tornillo de bloqueo encapsulado 775, el
cual fija la insercién de soporte compuesto 720 a la
quilla tibial 710. El endoesqueleto 730 puede incluir
también un elemento cénico 770 de bloqueo para ayu-
dar al interbloqueo del endoesqueleto 730 con la qui-
1la modular 710.

Con referencia a la figura 9, se muestra una reali-
zacion alternativa del conjunto de soporte compuesto
900. Al igual que en la realizacién anterior, el con-
junto de soporte compuesto 900 incluye una bandeja
tibial 910, una insercién de soporte compuesto 920,
un endoesqueleto 930, un elemento de soporte 940, y
las colas de milano 950, 960. El conjunto de soporte

10

15

20

25

35

40

45

50

55

60

65

compuesto 900 incluye también un tornillo de fijacién
975 dispuesto dentro de un agujero 990 para presio-
nar el endoesqueleto 930 contra la cola de milano 960,
para bloquear la insercién de soporte compuesto 920
en la bandeja tibial 910.

Con referencia a las figuras 10 y 11, se muestra
otra realizacién del conjunto de soporte compuesto
1000 de la presente invencion. Al igual que en las
realizaciones anteriores, el conjunto de soporte com-
puesto 1000 incluye una bandeja tibial 1010, una in-
sercion de soporte compuesto 1020, un endoesquele-
to 1030, un elemento de soporte 1040, y las colas de
milano 1050, 1060. La cola de milano superior 1050
bloquea el endoesqueleto 1030 en el elemento de so-
porte 1040. La cola de milano inferior 1060 bloquea
el endoesqueleto 1030 a la bandeja tibial 1010.
Método de fabricacién

En la fabricacién del elemento de revestimiento de
soporte compuesto de la presente invencion, un méto-
do incluye la fijacién de un elemento de soporte de
polimero (tal como el elemento 140) a un endoesque-
leto de metal (tal como el elemento 130) mediante
moldeado, tal como por moldeo de compresion. Pre-
feriblemente, el material de moldeo utilizado es el po-
lietileno de peso molecular ultra-alto.

Al implementar este método, el endoesqueleto de
metal puede adaptarse en su forma de la manera ade-
cuada para interbloquear o unirse con firmeza el ele-
mento de soporte de polimero. Tal como se expuso
previamente, la técnica de bloqueo incluye el sumi-
nistro de superficies de acoplamiento en forma de cu-
fas en la unién del endoesqueleto/polimero, de forma
que se bloquee mecdnicamente las dos partes por la
accion de la contraccion del polimero alrededor del
endoesqueleto en el instante del moldeado. Esta técni-
ca de bloqueo podria incluir la formacién de colas de
milano, tal como las colas de milano 150 mostradas
en la figura 1. Estas técnicas interbloquean con efecti-
vidad el endoesqueleto y el revestimiento de polime-
ro, impidiendo por tanto el movimiento relativo entre
los mismos. Una vez que se hayan interbloqueado el
endoesqueleto y el elemento de soporte del polime-
ro para formar una insercién de soporte compuesto,
la insercién de soporte compuesto puede ser interblo-
queada con un componente tibial, tal como una quilla
o bandeja tibial.

Mediante la descripcidn detallada antes expuesta
y por medio de los dibujos adjuntos, se han mostra-
do y descrito varias realizaciones de la presente in-
vencién. Se comprenderd que pueden realizarse varias
modificaciones sin desviarse del alcance de la inven-
cion. En consecuencia, se comprendera que la inven-
cién no estard limitada por las realizaciones ilustradas
y descritas, sino por el alcance de las reivindicaciones
adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un conjunto de soporte compuesto modular
(100) para una articulacién de rodilla, que compren-
de: un elemento tibial metélico (110) y una estructura
de insercion de soporte compuesto (120) fijada al ele-
mento tibial metalico, en el que la mencionada estruc-
tura de la insercién de soporte compuesto incluye un
componente (140) de soporte polimérico moldeado,
interbloqueado con un componente de endoesquele-
to metdlico (130), en el que el mencionado compo-
nente del endoesqueleto metdlico esta interbloqueado
con el mencionado elemento tibial metdlico, y en el
que el mencionado componente de soporte poliméri-
co estd configurado para acoplarse operativamente a
un componente femoral, y caracterizado porque la
mencionada insercién de soporte polimérico estd in-
terbloqueada con el mencionado componente del en-
doesqueleto metélico, a través de una estructura de
interbloqueo (150, 160), incluyendo las superficies de
acoplamiento en forma de cuiias, en la unién del en-
doesqueleto/polimero, con el fin de bloquear mecéni-
camente las dos partes por la accién de la contraccion
del polimero alrededor del endoesqueleto en el instan-
te del moldeado.

2. El conjunto de soporte compuesto de la reivin-
dicacion 1, en el que el mencionado componente de
soporte polimérico estd hecho de polietileno.

3. El conjunto de soporte compuesto de la reivin-
dicacién 1, en el que el mencionado componente del
endoesqueleto estd hecho de un material selecciona-
do a partir del grupo consistente en titanio, aleacién
de titanio, aleacion ceramica de cobalto-cromo, com-
puesto biocompatible, y aleacién de acero.

4. El conjunto de soporte compuesto de la reivin-
dicacion 1, en el que el componente femoral mencio-
nado incluye una pluralidad de céndilos, y en el que el
mencionado componente de polimero estd configura-
do para acoplarse operativamente a los mencionados
condilos.

5. El conjunto de soporte compuesto de la reivin-
dicacion 1, en el que el mencionado elemento tibial
metdlico estd adaptado para la fijacién a una tibia pre-
parada quirdrgicamente, utilizando una técnica selec-
cionada a partir del grupo que comprende una fijacién
bioldgica, fijacién mecénica y fijacién por cementado.

6. El conjunto de soporte compuesto de la reivin-
dicacién 1, en el que el mencionado componente de
soporte polimérico es un componente de soporte po-
limérico moldeado por compresion.

7. El conjunto de soporte compuesto de la reivin-
dicacién 1, en el que el mencionado componente del
endoesqueleto y el mencionado elemento tibial estin
interbloqueados a través de un mecanismo seleccio-
nado a partir del grupo que comprende un bloqueo
conico (370), un tornillo (575) y un pasador (975).

8. El conjunto de soporte compuesto de la reivin-
dicacién 1, en el que el mencionado elemento tibial es
una bandeja tibial.
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9. El conjunto de soporte compuesto de la reivin-
dicacion 1, en el que el mencionado elemento tibial es
una quilla tibial (510).

10. Un método de construccién de un conjunto de
soporte compuesto modular (100) para una articula-
cién de rodilla, que comprende: construccién de un
componente tibial metalico (110); construccién de un
componente de endoesqueleto metdlico (130); mol-
deado de un componente de soporte polimérico (140)
para interbloquear el componente de soporte polimé-
rico al componente del endoesqueleto metdlico, para
formar un componente de soporte compuesto (120);
e interbloqueo del componente de soporte compues-
to al mencionado componente tibial, para impedir el
movimiento relativo entre los mismos, caracterizado
porque la mencionada insercién de soporte poliméri-
co estd interbloqueada con el mencionado componen-
te endoesqueletal metélico, incluyendo superficies de
acoplo en forma de cufas en la unién del endoesque-
leto/polimero, con el fin de bloquear mecdnicamente
las dos partes por la accidén de la contraccion del po-
limero alrededor del endoesqueleto en el instante del
moldeado.

11. El método de la reivindicacion 10, en el que el
mencionado componente tibial es una bandeja tibial.

12. El método de la reivindicacion 10, en el que el
mencionado componente tibial es una quilla tibial.

13. El método de la reivindicacién 10 en el que
el mencionado componente de soporte compuesto es-
td interbloqueado con el mencionado componente ti-
bial, de forma tal que el mencionado componente de
soporte compuesto entra en contacto con el mencio-
nado componente tibial solo a través del contacto de
metal-metal.

14. El método de la reivindicacion 10, en el que el
mencionado componente de soporte compuesto esta
interbloqueado con el mencionado componente tibial,
a través al menos de: una fijacién de tornillo (575) y
una cola de milano de interbloqueo (150, 160).

15. Un conjunto de soporte compuesto modular
para una articulacién de rodilla, que comprende: me-
dios de componente femoral para la fijacién al fémur
de un paciente; y medios de componente tibial para la
fijacién a la tibia de un paciente, en el que los men-
cionados medios del componente tibial estdn asocia-
dos operativamente con los mencionados medios del
componente femoral, en el que los mencionados me-
dios del componente tibial incluyen un conjunto de
soporte modular de acuerdo con la reivindicacién 1.

16. El conjunto de soporte compuesto de la rei-
vindicacién 1, en el que la mencionada insercién po-
limérica estd interbloqueada con el mencionado com-
ponente endoesqueletal metélico a través del uso de
colas de milano (150).

17. El método de la reivindicacién 11, en el que la
mencionada insercién de soporte polimérico estd in-
terbloqueada con el mencionado componente endoes-
queletal metdlico a través del uso de colas de milano
(150).
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