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Equipo de diseno

Dr. Pierre-Henri Flurin, ejerce la cirugia de hombro en la Clinique du Sport de
Francia. El Dr. Flurin ha realizado numerosos trabajos cientificos y ha sido el
precursor de tratamientos como la artroscopia del manguito de los rotadores y la
artroplastia de hombro como consecuencia de la artrosis degenerativa. Fundé el
programa de protesis de hombro Equinoxe®.

Dr. Parker Gibbs, es profesor de Cirugia Ortopédica en la Facultad de Medicina
de la Universidad de Florida. Realiz6 su residencia en Cirugia General en la
Universidad de Colorado y se formd posteriormente en Ortopedia Oncoldgica
en la Universidad de Chicago. Las investigaciones del Dr. Gibbs se han
publicado en varios libros y revistas y es un conferenciante consumado.

Dr. Pietro Ruggieri, es profesor de Ortopedia y director de Ortopedia Clinica
y Ortopedia Oncoldgica en el Hospital Universitario de Padua en ltalia. El Dr.
Ruggieri asisti6 a la Facultad de Medicina de la Universidad de Bolonia y se
especializd en Ortopedia y Oncologia en el Instituto Rizzoli. También realizd
estancias posteriores a su residencia en la Universidad de Florida y en la
Clinica Mayo. El Dr. Ruggieri es autor de mas de 800 articulos cientificos y ha
intervenido en méas de 500 conferencias internacionales.

Dr. Mark Scarborough, es director del Departamento de Cirugia Ortopédica

y Rehabilitacion y jefe del Departamento de Ortopedia Oncolégica en la
Universidad de Florida. Realizé su residencia en el Departamento de Medicina
de la Universidad de Texas y su formacién posterior en Ortopedia Oncoldgica en
el Hospital General de Massachussets y en el Hospital Infantil de Boston.

Dr. Thomas Wright, miembro del equipo de disefio de Equinoxe® y experto

de renombre mundial en Cirugia del Hombro, especializado en la extremidad
superior en la Facultad de Medicina de la Universidad de Florida. Realizo la
residencia en la Universidad de Florida y posteriormente se especializé en
Cirugia de la Mano y la Extremidad Superior en la Clinica Mayo. Entre otros
muchos logros, el Dr. Wright ha obtenido 13 becas y evaluado como especialista
mas de 110 trabajos publicados.

Dr. Joseph Zuckerman, es profesor y catedrético, y cirujano jefe del NYU
Hospital for Joint Diseases. Realizé la residencia en la Universidad de
Washington y posteriormente se especializé en el Brigham and Women's
Hospital y en la Clinica Mayo.

El Dr. Zuckerman es un lider intelectual del sector y ha viajado por todo el mundo
para formar cirujanos en artroplastia de hombro. Es el anterior presidente de la
AAQS y miembro del equipo de disefio de Equinoxe®.
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Introduccion

La prétesis de reconstruccion humeral
Equinoxe® (Figura 1) se ha disefado para
casos probleméticos de artroplastia de
hombro con pérdida importante de hueso
humeral.* Este vastago humeral modular
con disefno de plataforma se desarrolld

con el fin de ser el sistema de revision de
hombro definitivo para abordar la infinidad
de posibilidades de revisiéon que pueden
surgir, dado el espectacular crecimiento del
mercado de la artroplastia de hombro en
los ultimos 15 anos (Figura 2). La prétesis
de reconstruccion humeral Equinoxe se
integra con todo el sistema de hombro
Equinoxe y permite al cirujano tener
flexibilidad intraoperatoria para elegir entre
hemiartroplastia, prétesis anatdmica total de
hombro o artroplastia invertida de hombro.
Debido a los diversos grados de posibles
resecciones humerales, las secciones
centrales y los cuerpos proximales tienen
numerosas localizaciones para la insercion
de las partes blandas, asi como toda una
serie de tamanos para reconstruir el humero
en incrementos de 12,5 mm desde los 50
mm hasta los 222,5 mm de longitud. Los
cuerpos proximales, con forma anatémica,
estan disefados para contribuir a fijar las
inserciones musculares del manguito de

los rotadores en su localizacion anatdmica;
estos cuerpos proximales se suministran
en varios grosores para aumentar el
envolvimiento del deltoides®5" y se han
disefado para mejorar la estabilidad articular.
Ademas, el vastago distal con offset y

los cuellos de diéfisis con offset se han
diseno para proporcionar fijacion externa

y estabilidad de rotacién al tiempo que
garantizan una ajuste 6ptimo y una capa
de cemento uniforme dentro del canal
intramedular.

Cabe indicar que las reconstrucciones de
hombro son intervenciones quirdrgicas que
representan un reto, en especial si esas
revisiones van asociadas a una pérdida
importante de hueso humeral; estas
intervenciones solo deben llevarlas a cabo
cirujanos con una experiencia considerable.
El programa de formacién médica de
Exactech para médicos con formacion en
subespecialidades del hombro y Oncologia
puede ayudar a los cirujanos a adquirir
experiencia en el uso de estas protesis de
reconstruccion.

Figura 1
Prétesis de reconstruccion
humeral Equinoxe

*La prétesis de reconstruccion humeral Equinoxe no
esta indicada para su uso con componentes inversos de
hombro en aplicaciones oncoldgicas.



US Shoulder Arthroplasty Usage: 2000 to 2015P
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Figura 2
Distribucion de intervenciones y uso de la artroplastia de hombro estimados en los
Estados Unidos (desde 2003 hasta 2015P) con los datos de ICD-9/alta més recientes
de las bases de datos de la National Inpatient Sample (NIS), el proyecto Healthcare
Cost and Utilization (HCUP) y la Agency for Healthcare Research and Quality.”

Historia del diseno y evolucion de
los disenos de las endoprotesis
humerales

Antes de las técnicas de rescate de las extremidades, el tratamiento
habitual era la amputacion. Las endoprétesis se disehfaron
originariamente con el objetivo de tratar tumores en los que la
reseccion afectaba a un gran segmento de hueso. Esto fue descrito
por primera vez en el fémur por Moore en 1943 (Figura 3)."? La primera
endoprotesis humeral (incluida la cabeza vy la diéfisis del humero) se
implanté en 1950 en el Royal National Orthopedic Hospital."®

Figure 3
Primera endoprotesis de
fémur - Moore 1943."



El uso de endoprétesis no se expandié hasta la aparicién de las terapias complementarias para
tratar el cancer y para detener o reducir la reaparicion de los tumores. Este hecho se describié en
la década de 1970, cuando varios investigadores llevaron a cabo una reconstruccién segmentaria
con endoprotesis en pacientes con tumores considerados intratables con reseccion (Figura
4).87% Como la quimioterapia y la radioterapia mejoraron la respuesta de los pacientes con
cancer, los oncoélogos musculoesqueléticos empezaron a observar un aumento de candidatos
al tratamiento con endoproétesis. Este aumento subrayé la necesidad de sistemas modulares
gue pudieran tratar una amplia variedad de geometrias éseas y longitudes de reseccién. Salzer
decribrié por primera vez una prétesis humeral modular en 1979?" (Figura 5)y, en 1988, Styker
Howmedica presentd un sistema de reemplazo modular que aun se utiliza en el momento de
esta publicacion™ " (Figura 6a).

Figura 4 Figura 5 Figura 6a
Implante utilizado para la Primera prétesis humeral Disefio modular GMRS
reconstruccion segmentaria modular registrada de Stryker Howmedica
con endoprotesis (Salzer, 1979)* presentado en 1988"

(década de 1970)®



Resumen de la experiencia clinica

Es dificil cuantificar el éxito clinico de las endoprétesis debido a su uso en poblaciones de
pacientes de alto riesgo u objetivos limitados que representan un nimero muy pequefo

de casos. Ademas, los estudios suelen combinar varios usos, como traumatismos,
reconstrucciones de rescate o revision y oncolégicos. Aunque la endoprétesis se diseié en

un origen para su uso en casos oncolégicos, la versatilidad de dichas prétesis modulares ha
hecho que su uso se amplie a intervenciones de revisidon complejas o de rescate sin relacién
con la oncologia. Diversos articulos publicados en revistas cientificas han descrito el uso de las
endoproétesis para el rescate de extremidades sin tumores y han llegado a la conclusion de que
el uso de una endoproétesis parecia ser una opcion terapéutica eficaz a medio y largo plazo.'?2?
Como se describe en la tabla 1, las endoprétesis humerales han mostrado resultados clinicos
variados?*®'(Tabla 1). En la revision de 13 pacientes, realizada durante 10 afios por McGrath,

la tasa de supervivencia era inferior al 50%.?* Los estudios de seguimiento a corto plazo han
descrito unas tasas de supervivencia de entre el 70 y el 95%27?° Estas modestas tasas de
supervivencia sugieren que el mercado esta desatendido y que existen numerosas areas de
mejora en el &mbito del disefo de endoproétesis.

Tabla 1: Exito clinico notificado de las endoprétesis humerales

Tasa de
Datos del . - .
Autor . Seguimiento supervivencia
implante .
del implante

(e | ason | o |||
I R ey I
[ | onomopres | ransrsromnr | waros | o |

Wedin® 94%



Los disenos iniciales de las endoproétesis estaban limitados por
unas malas técnicas de fabricacién y el uso de materiales con una
fuerza insuficiente, lo que causaba una tasa inaceptablemente
alta de fallos del vastago. A medida que surgieron nuevos
materiales y procesos de fabricacién en Ortopedia, se

observaron mejoras tanto en la fuerza como en la fiabilidad

de estos implantes metdlicos. Sin embargo, los disefos de ==
las endoprétesis han permanecido relativamente invariables '-.E;‘ ar_l

desde la década de 1980, como demuestra el hecho de que la
prétesis GMRS de Stryker Howmedica sigue en el mercado
en el momento de esta publicacidon con muy pocas mejoras en
el disefio desde su comercializacion inicial en 1988 " (Figura
6b). El aflojamiento aséptico, la fijacién en las partes blandas y
la inestabilidad de la articulacién son los fallos mas frecuentes
asociados a las endoprotesis.® %2 En la década de los 90 el ﬂ

e

uso de las endoprétesis se aceptd de manera mas generalizada.
Henderson et al.>3? ampliaron la informacién sobre los fallos de las
endoprotesis y crearon un método de clasificacion para describir I [
dichos fallos. La clasificacion de fallos identifica cinco clases:

partes blandas (T1), aflojamiento aséptico (T2), fallo estructural
(T3), infeccién (T4) y progresion tumoral (T5).32

Palumbo et al. presentaron una revisién retrospectiva que mostrd
que el fallo de los tejidos blandos representaba un 28,7% de
todos los fallos y que el aflojamiento aséptico representaba un
19% de todos los fallos.® Los problemas de los tejidos blandos
se producian porque, por lo general, las endoprétesis requerian
que los tendones se reinsertaran directamente en el implante
metalico. Cuando los tendones se insertaban en estos implantes,
por lo general se fijaban mediante el crecimiento de tejido
fibroso, que tiene una fuerza un 20% inferior a la fuerza de un
tenddén normal.’ El fallo de las partes blandas puede causar
inestabilidad de la articulacién y reducciéon de su funcionalidad.

La alta tasa de complicaciones asociada con las endoproétesis
empleadas en las grandes resecciones y revisiones de humero
(en casos de pérdida de hueso proximal) sugiere que existe un
problema clinico sin resolver para la mejora de la estabilidad
articular. Los musculos del manguito de los rotadores vy el
deltoides son los musculos estabilizadores del hombro; cuando
se presentan situaciones clinicas que causan la pérdida de
estas inserciones musculares, existe un aumento del riesgo

de inestabilidad articular. Las protesis inversas de hombro han
demostrado que proporcionan estabilidad y funcionalidad cuando
se utilizan en casos de desgarro irreparable del manguito.

Una prétesis para la reconstruccion del hombro con diseho de
plataforma que puede ofrecer opciones de fijacion a las partes
blandas al tiempo que potencia la biomecénica de la articulacién
proporciona una alternativa viable a los disefios comercializados
en la actualidad, con los posibles beneficios adicionales de que
puede reducir la tasa de las complicaciones mencionadas con
anterioridad.

Figura 6b
Disefio modular GMRS
de Stryker Howmedica

presentado en 1988



Figura 7
Protesis de reconstruccion
humeral Equinoxe

|

Configuraciones de la protesis para la
reconstruccion humeral Equinoxe para reconstruir
el himero de 50 a 222,5 mm de longitud

Figura 8

Filosofia de diseno
de Exactech

¢ Modularidad
¢ Biomecanica
¢ Estabilidad de rotacion

¢ Reinsercion de las partes blandas

MODULARIDAD

Articulos publicados recientemente en revistas
cientificas describen el uso de la artroplastia inversa
de hombro para el tratamiento de la pérdida dsea

o resecciones del huimero.?#? El sistema de hombro
con plataforma Exactech se comercializa desde
noviembre de 2004 y en los ultimos 10 afos se han
publicado mas de 60 articulos centrados en él. El
sistema de plataforma ofrece la capacidad de utilizar
una artroplastia inversa, una hemiartroplastia o una
artroplastia total con el mismo vastago humeral.
Con el diseino de la protesis para la reconstruccion
humeral (Figura 7), intentamos ofrecer una solucion
para los pacientes con pérdida del hueso humeral

y también para aplicaciones oncoldgicas primarias.
La necesidad de tratar estos diferentes problemas
de los pacientes con una artroplastia inversa, una
hemiartroplastia o una artroplastia anatomica total
de hombro y la capacidad de tratar diversas alturas
de reseccion (de 50 a 222,5 mm) (Figura 8) fueron
las fuerzas que impulsaron este diseiio de vastago
humeral modular.



BIOMECANICA

Exactech utilizé las ultimas investigaciones sobre la relaciéon entre el diseno del vastago humeral
y la biomecaénica del hombro para crear esta nueva prétesis. Esto nos llevé a concebir un
exclusivo cuerpo proximal de forma anatémica y varios tamanos para aumentar la lateralizacién
del humero y la envoltura del deltoides, lo que mejoré la mecanica y la estabilidad de la
articulacion. Al hacerlo, Exactech creé un método alternativo para tensar una proétesis inversa
de hombro, lo que incrementa la compresion de la articulacion mediante la envoltura adicional
del deltoides alrededor de la seccién proximal del humero (Figura 9), al tiempo que aumenta la
fuerza de palanca del abductor del deltoides para mejorar la eficiencia del musculo deltoides
sin tener que aumentar la tensién del manguito de los rotadores (algo que ocurre en el método
tradicional que utiliza bandejas humerales mas gruesas) (Figura 10).2°

F Cizallamiento F Cizallamiento

+ Envolvimiento Envolvimiento
" del deltoides del deltoides

F Compresion  F Compresion

Figura 9
Tensado del hombro con el tamafio pequefio (izquierda) y extragrande (derecha)
de los cuerpos proximales. Unos cuerpos proximales mas gruesos aumentan
el envolvimiento del deltoides, mejoran la fuerza de palanca e incrementan la
compresion y la estabilidad articulares

Figura 10
Método tradicional que utiliza una bandeja/inserto humeral mas grueso para tensar una
prétesis de hombro inversa inestable, elongando tanto el deltoides como la musculatura
restante del manguito de los rotadores.?

10



Como introduccion, las fuerzas de compresion en el hombro las aplican el deltoides vy la
musculatura del manguito de los rotadores. Roche et al. ampliaron la informacién sobre los
angulos de envolvimiento del deltoides de tres proétesis inversas de hombro y demostraron

que el aumento del offset lateral humeral se asociaba con un incremento del envolvimiento

del deltoides y mayor tensién muscular anatémica en el manguito de los rotadores.* A medida
que se lateraliza el humero, el deltoides mantiene su envolvimiento en torno a la tuberosidad
mayor con elevacién humeral para facilitar la compresion articular adicional. La reduccién del
envolvimiento se asocia con una reduccion de la compresion articular y también con un aumento
del riesgo de inestabilidad (Figura 11). De manera similar, Henninger et al. estudiaron el efecto
de la lateralizacion humeral sobre las fuerzas de dislocacion en el plano lateral y anterior."”
Describieron que habia un aumento pronunciado de las fuerzas requeridas para la dislocacion con
aumento del offset lateral (Figura 12).%

F Cizallamiento

Envolvimiento
del deltoides
F Compresion

F Cizallamiento F Cizallamiento
Envolvimiento Envolvimiento

- del deltoides del deltoides

F Compresion % F Compresion

Figura 11
Compresion articular lograda con el envolvimiento del deltoides. De izquierda a derecha:
envolvimiento del deltoides logrado con el hombro anatémico normal, menor envolvimiento
del deltoides con el hombro inverso de Grammont y himero medializado y envolvimiento
adicional del deltoides logrado con el hombro inverso Equinoxe con himero lateralizado
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Figura 12

Mejora de la resistencia a la traccién articular con mayor
cantidad de lateralizacion humeral”
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Exactech cred la forma anatomica de este nuevo cuerpo proximal baséandose en los resultados
de un estudio de reconstrucciéon anatémica mediante TC de 74 cadéveres (37 hombres y 37
mujeres). A partir del intervalo de medidas de humero proximal observadas, correspondientes

a humeros masculinos y femeninos, (Tabla 2), creamos cuatro opciones de cuerpos proximales
(pequeno, mediano, grande y extragrande) con anchuras anteroposteriores (Figura 13) y anchuras
de la tuberosidad lateral (Figura 14) para simular las diversas morfologias del himero proximal.

Tabla 2: Comparacion de medidas medias de hdmero: mujeres frente a hombres’

Parametro anatémico
(en mm, salvo que se
indique lo contrario)

Valor P (Hombres
comparados con
mujeres)

Todos los
hameros

224+2]1 21125 23821

Mujeres Hombres

Centro de la CH hasta la

tuberosidad mayor <0,0001

} 44 mm |

Figura 13
Intervalos de anchura anterior/posterior correspondientes a los cuatro tamarios (de izqda.
a dcha.: pequefio, mediano, grande y extragrande) de cuerpos proximales utilizados en las
prétesis de reconstruccion humeral Equinoxe

i 15,8 mmi-— e 17,8 mm |-|— i

Figura 14
Rangos de tuberosidad lateral para los cuatro tamafios (de izquierda a derecha: pequeiio,
mediano, grande y extra grande) de cuerpos proximales utilizados en la protesis de
reconstruccion humeral Equinoxe
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ESTABILIDAD DE ROTACION

La estabilidad de rotacion y la fijacién distal satisfactoria son aspectos que preocupan en las endoprotesis,
porgue estos implantes requieren fijacién en el hueso diafisario con poco soporte del hueso proximal. Un objetivo
principal del disefio de la protesis de reconstruccion humeral era proporcionar una solucion protésica que pudiera
mejorar la fijacién en aplicaciones tanto oncolégicas como de revision sin soporte del hueso proximal. Un estudio
que cuantificaba la estabilidad de rotaciéon de los disefios cementados en comparacion con los disefios de

ajuste a presion en la cadera demostré una fijacion inicial significativamente mejor en el disefio con cemento.'
Sin embargo, el mercado ha tendido al uso de implantes con un mayor potencial de osteointegracién. Como
resultado, el disefio de los implantes Exactech utiliza un véstago distal cementado, con una fijacién suplementaria
proporcionada por un cuello diafisario de hidroxiapatita ajustado a presion. La adicién de este cuello incrementa
de forma sustancial el brazo de momento de la fijacién distal (Figura 15) para resistir al momento de torsién

de la rotacién interna aplicada a este dispositivo durante las actividades de la vida cotidiana (Figura 16). Como

se describe en la tabla 3, el banco de pruebas demostrd que este nuevo cuello, junto con el vastago distal
cementado, presentaba una resistencia a la torsién significativamente superior tanto en el momento de torsién
hasta el deslizamiento inicial (29,4 en comparacion con 8,2 Nm; p<0,0002) como en el momento de torsion
méximo hasta el fallo (44,3 en comparacién con 12,1 Nm; p<0,0001) en comparacién con un vastago cementado
en la porcion distal diferente, sin el soporte del cuello suplementario.?

El brazo de momento del anillo

distal cuando se fija a

la diafisis del himero

complementa al vastago distal

mediante el aumento de su Momento de torsion

resistencia al momento de de la rotacion interna

torsién aplicado. debido al peso del

' brazoyalaaccion de
" la musculatura anterior.|

Brazo de momento del
vastago distal para
resistir al momento de
torsion aplicado.

T ——

1 Lk
i N5
Gyt
Figura 15 Figura 16
Uso del cuello diafisario suplementario para mejorar Momento de torsién de la rotacion interna
la estabilidad de rotacion del vastago distal durante las actividades de la vida cotidiana

Tabla 3: Momento de torsion hasta el deslizamiento inicial y momento de torsion maximo hasta fallo asociados con la protesis
de reconstruccion humeral, en comparacion con un vastago largo cementado estandar sin cuello?

Protesis de reconstruccion humeral Vastago humeral largo cementado

Momento de torsion
hasta comienzo del
deslizamiento (N-m)

Momento de torsion
hasta comienzo del
deslizamiento (N-m)

294+59 443 +5,0 824,

Momento de torsion
maximo (N-m)

Momento de torsion

Muestra maximo (N-m)

Promedio 12137
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El tamano y el alcance del cuello distal se basaron en los resultados
del estudio anatomico de reconstruccion mediante TC de 74 hombros
de cadaveres citado previamente.! Los cuellos distales se suministran
en 17 tallas que van desde 175 mm hasta 33,5 mm en incrementos de
1 mm. El estudio anatémico de reconstruccion mediante TC cuantificd
tanto el didmetro diafisario exterior como el didmetro intramedular
interno, asi como el offset entre ambos didmetros en diversas
localizaciones, desde la parte superior de la cabeza humeral (75 mm,
n 150 mm, 225 mm) hasta la tuberosidad deltoidea (Figura 17). Como se
; ._1 describe en laTabla 4, los promedios del tamafo del didmetro exterior
iban desde los 19,2 mm hasta los 23,1 mm a 225 mm y 75 mm,
respectivamente.

Tuberosidad
deltoidea ~

225 mm

Figura 17
Medidas de la diéfisis y el canal
intramedular del himero del estudio de
reconstruccion mediante TC®

Tabl 4: Comparacion de medidas promedio de la diafisis humeral: Mujeres frente a hombres’

Valor P
Parametro anatomico _ To’dos los Mujeres Hombres (hombres
(en mm, salvo que se indique lo contrario) himeros frente a

mujeres)

<0,0001

23135 20422 258+24

21429 | 192:18 | 235:19
21429 | 192:19 | 23719
192:26 | 17117 | 21216

Diametro exterior del hiimero (75 mm)

Diametro exterior del hdmero (Insercion del
deltoides)

<0,0001

<0,0001

Didmetro exterior del hdmero (150 mm)

Didmetro exterior del hdmero (225 mm)

Offset entre los diametros IM y exterior (75 mm) 08+05 08+04 09+05 0,2683
Offset entre los diametros IM y exterior (225 mm) 06+0,3 05+0,3 06+0,3 0,0659
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Offsets dobles del cuello diafisario y el vastago distal
Como se describe en la tabla 4, los resultados del estudio
anatéomico demostraron que el offset promedio entre el
didmetro del himero diafisario y el eje intramedular variaba
entre 0,6 y 0,9 mm en la altura de reseccion de 225 mm y
en la tuberosidad deltoidea de 75 mm, respectivamente.’
Como consecuencia de estos hallazgos, tanto el vastago
distal como el cuello diafisario incorporaban cada uno un
offset de 1 mm para que el offset doble combinado de los
dispositivos diera cuenta de una variabilidad anatdémica

de 0 a2 mm (Figuras 18 y 19). Este doble offset garantiza
un ajuste satisfactorio del cuello en torno a la diéfisis
humeral al tiempo que garantiza que el vastago central
esté centrado en el interior del canal intramedular para
proporcionar una capa de cemento de grosor uniforme
(Figura 20).

Figura 19
Varias combinaciones de offset doble
de vastago y cuello

15

Figura 18
Piezas conicas para doble offset del vastago distal/
cuello combinados: vastago distal con offset
(inferior) y cuello diafisario con offset (derecha)

+= Linea central de la diéfisis

== humeral exterior

——  Vastago humeral
centrado en el canal IM
L

— Offset entre los
centros del canal IM
y la diafisis exterior

Offset doble de vastago y cuello necesario para colocar el vastago humeral en el
Centro del canal IM y garantizar el grosor uniforme de la cubierta de cemento

Figura 20
Uso de piezas conicas de doble offset para centrar el vastago
distal dentro del canal intramedular y proporcionar una capa
de cemento de grosor uniforme al tiempo que se garantiza el
ajuste del cuello en la diéfisis del hamero



METODOS DE REINSERCION DE

LAS PARTES BLANDAS

El disefno de la prétesis de reconstruccion humeral

Equinoxe utiliza numerosos orificios de sutura y regiones de
revestimiento por plasma situados en los cuerpos proximales
y los segmentos centrales para facilitar la reinsercion de las
partes blandas mediante diversos métodos (Figura 21), como
respalda la literatura médica.'®'9333549 | 35 |ocalizaciones

del revestimiento por plasma proporcionan a los cirujanos
opciones para la reinsercion de las partes blandas en
localizaciones anatdmicas o transferencias musculares en
casos en los que se estima necesario para la estabilidad

y la funcionalidad. La pulverizacién por plasma de titanio,
utilizada en otros disefios de endoprétesis frecuentes, crea
una superficie mas rugosa que puede facilitar esta fijacion
utilizando los diversos métodos presentados en la bibliografia

En concreto, la bibliografia describe que se pueden lograr
resultados satisfactorios utilizando varias endoprotesis
con reinsercién de las partes blandas utilizando fibra de
Dacrén o Mersilene o suturas no absorbibles?® 193839444548
tanto directamente a la protesis como mediante mallas
de Goretex, Trevira u otros implantes cardiovasculares
artificiales.®414347 Ademés, el injerto éseo puede fijarse
alrededor de la prétesis para facilitar la insercién de las
partes blandas a la protesis a través del injerto,3540.42:44.46.49
Si el cirujano no cree que el tejido tenga la calidad o la
longitud suficientes como para fijar la prétesis mediante
estos métodos, las partes blandas pueden fijarse a otros
grupos de partes blandas circundantes no afectados por la
reseccion, combinando grupos musculares para obtener
soporte estatico y un mayor cierre de la articulacion.'933

por la FDA para

El sistema para
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Figura 21
Orificios de sutura y cojinetes de plasma para facilitar
la fijacion de las partes blandas para las secciones
centrales de 25,50y 75 mm

Conclusion

La protesis de reconstruccion humeral Equinoxe representa la préoxima
generacion de tratamiento para la pérdida de hueso humeral en el
hombro. Esta prétesis es en la actualidad el Unico dispositivo aprobado

su uso en hemiartroplastia, artroplastia anatémica total

y artroplastia inversa total de hombro con pérdida de hueso humeral
proximal. Puesto que los cirujanos realizan mas intervenciones
inversas y ven mas situaciones en las que se producen pérdida ésea
proximal o en las que se requieren resecciones, solo Exactech puede
ofrecer soluciones para tratar estas auténticas dificultades clinicas.

hombro con plataforma Equinoxe cuenta con més de

10 anos de uso clinico y la adicion de la protesis de reconstruccion
humeral diferencia todavia més a este sélido producto que permite
abordar mejor las muchas dificultades clinicas que pueden surgir al
realizar revisiones o artroplastias con una importante pérdida ésea.



Resultados radiograficos

CASO 1

Este paciente tenia una fractura conminuta en espiral a lo
largo de todo el brazo, una infeccion recientemente resuelta,
un rodete glenoideo gravemente desgastado y un desgarro
irreparable del manguito de los rotadores. Esta era la sexta
intervencion a la que el paciente se habia sometido vy,

en consecuencia, habia bastante tejido cicatricial. Como

se describe en la radiografia adjunta del postoperatorio
inmediato, el cirujano fijé un cuello de 19,5 mm alrededor de
la diafisis humeral con un vastago humeral de 7x80 mm para
obtener la fijacién distal. A continuacion, el cirujano fij6 los
fragmentos éseos con la tuberosidad deltoidea en torno a un
segmento central de 75 mm para lograr la estabilidad de las
partes blandas y unié el cuerpo proximal pequefo para crear
la prétesis hasta una longitud que restablezca la longitud
originaria del humero del paciente. El cirujano completé esta
intervencioén inversa de hombro utilizando una glenoesfera
extendida con una placa base aumentada a fin de lograr la
fijacion al rodete glenoideo al tiempo que se lateraliza la linea
articular para lograr el envolvimiento suficiente del deltoides
y la estabilidad articular (Figura 22).

CASO 2

Este paciente tenia colocado un vastago Biomet bien fijado.
El vastago sobresalia y presentaba una grave osteopenia

por relajacion de tensiones en la cara lateral, lo que causaba
pérdida del hueso metadiafisario. El cirujano llevé a cabo una
intervencion inversa total de hombro utilizando una placa
base de aumento posterior, una glenoesfera de 42 mm vy una
bandeja y un inserto humerales de 0 mm. La reconstruccién
del humero requirié un cuerpo proximal pequefio con un
cuello de 22,5 mm y un vastago de 9x80 mm (Figura 23).

CASO 3

Este paciente tenia una fractura del hiumero proximal y se
tratd con un vastago para fracturas con plataforma Equinoxe.
El paciente presentaba una fractura periprotésica en la punta
del implante y pérdida grave del hueso proximal. El cirujano
utilizd la prétesis de reconstruccion humeral con una técnica
inversa para tratar al paciente. Empled un véastago de 9x80
mm, un cuello de 18,5 mm, una seccion central de 75 mmy
un cuerpo proximal pequeno (Figura 24).
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Figura 22
Radiografia preoperatoria (izqda.),
postoperatoria inmediata (dcha.)

Figura 23
Radiografia preoperatoria (izqda.),
postoperatoria inmediata (dcha.)

Figura 24
Radiografia preoperatoria (izqda.),
postoperatoria inmediata (dcha.)
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Equipo de diseno

Dr. Pierre-Henri Flurin, ejerce la cirugia de hombro en la Clinique du Sport de
Francia. El Dr. Flurin ha realizado numerosos trabajos cientificos y ha sido el
precursor de tratamientos como la artroscopia del manguito de los rotadores y la
artroplastia de hombro como consecuencia de la artrosis degenerativa. Fundé el
programa de protesis de hombro Equinoxe®.

Dr. Parker Gibbs, es profesor de Cirugia Ortopédica en la Facultad de Medicina
de la Universidad de Florida. Realiz6 su residencia en Cirugia General en la
Universidad de Colorado y se formd posteriormente en Ortopedia Oncoldgica
en la Universidad de Chicago. Las investigaciones del Dr. Gibbs se han
publicado en varios libros y revistas y es un conferenciante consumado.

Dr. Pietro Ruggieri, es profesor de Ortopedia y director de Ortopedia Clinica
y Ortopedia Oncoldgica en el Hospital Universitario de Padua en ltalia. El Dr.
Ruggieri asisti6 a la Facultad de Medicina de la Universidad de Bolonia y se
especializd en Ortopedia y Oncologia en el Instituto Rizzoli. También realizd
estancias posteriores a su residencia en la Universidad de Florida y en la
Clinica Mayo. El Dr. Ruggieri es autor de mas de 800 articulos cientificos y ha
intervenido en méas de 500 conferencias internacionales.

Dr. Mark Scarborough, es director del Departamento de Cirugia Ortopédica

y Rehabilitacion y jefe del Departamento de Ortopedia Oncolégica en la
Universidad de Florida. Realizé su residencia en el Departamento de Medicina
de la Universidad de Texas y su formacién posterior en Ortopedia Oncoldgica en
el Hospital General de Massachussets y en el Hospital Infantil de Boston.

Dr. Thomas Wright, miembro del equipo de disefio de Equinoxe® y experto

de renombre mundial en Cirugia del Hombro, especializado en la extremidad
superior en la Facultad de Medicina de la Universidad de Florida. Realizo la
residencia en la Universidad de Florida y posteriormente se especializé en
Cirugia de la Mano y la Extremidad Superior en la Clinica Mayo. Entre otros
muchos logros, el Dr. Wright ha obtenido 13 becas y evaluado como especialista
mas de 110 trabajos publicados.

Dr. Joseph Zuckerman, es profesor y catedrético, y cirujano jefe del NYU
Hospital for Joint Diseases. Realizé la residencia en la Universidad de
Washington y posteriormente se especializé en el Brigham and Women's
Hospital y en la Clinica Mayo.

El Dr. Zuckerman es un lider intelectual del sector y ha viajado por todo el mundo
para formar cirujanos en artroplastia de hombro. Es el anterior presidente de la
AAQS y miembro del equipo de disefio de Equinoxe®.
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Introduccion

La prétesis de reconstruccion humeral
Equinoxe® (Figura 1) se ha disefado para
casos probleméticos de artroplastia de
hombro con pérdida importante de hueso
humeral.* Este vastago humeral modular
con disefno de plataforma se desarrolld

con el fin de ser el sistema de revision de
hombro definitivo para abordar la infinidad
de posibilidades de revisiéon que pueden
surgir, dado el espectacular crecimiento del
mercado de la artroplastia de hombro en
los ultimos 15 anos (Figura 2). La prétesis
de reconstruccion humeral Equinoxe se
integra con todo el sistema de hombro
Equinoxe y permite al cirujano tener
flexibilidad intraoperatoria para elegir entre
hemiartroplastia, prétesis anatdmica total de
hombro o artroplastia invertida de hombro.
Debido a los diversos grados de posibles
resecciones humerales, las secciones
centrales y los cuerpos proximales tienen
numerosas localizaciones para la insercion
de las partes blandas, asi como toda una
serie de tamanos para reconstruir el humero
en incrementos de 12,5 mm desde los 50
mm hasta los 222,5 mm de longitud. Los
cuerpos proximales, con forma anatémica,
estan disefados para contribuir a fijar las
inserciones musculares del manguito de

los rotadores en su localizacion anatdmica;
estos cuerpos proximales se suministran
en varios grosores para aumentar el
envolvimiento del deltoides®5" y se han
disefado para mejorar la estabilidad articular.
Ademas, el vastago distal con offset y

los cuellos de diéfisis con offset se han
diseno para proporcionar fijacion externa

y estabilidad de rotacién al tiempo que
garantizan una ajuste 6ptimo y una capa
de cemento uniforme dentro del canal
intramedular.

Cabe indicar que las reconstrucciones de
hombro son intervenciones quirdrgicas que
representan un reto, en especial si esas
revisiones van asociadas a una pérdida
importante de hueso humeral; estas
intervenciones solo deben llevarlas a cabo
cirujanos con una experiencia considerable.
El programa de formacién médica de
Exactech para médicos con formacion en
subespecialidades del hombro y Oncologia
puede ayudar a los cirujanos a adquirir
experiencia en el uso de estas protesis de
reconstruccion.

Figura 1
Prétesis de reconstruccion
humeral Equinoxe

*La prétesis de reconstruccion humeral Equinoxe no
esta indicada para su uso con componentes inversos de
hombro en aplicaciones oncoldgicas.



US Shoulder Arthroplasty Usage: 2000 to 2015P
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Figura 2
Distribucion de intervenciones y uso de la artroplastia de hombro estimados en los
Estados Unidos (desde 2003 hasta 2015P) con los datos de ICD-9/alta més recientes
de las bases de datos de la National Inpatient Sample (NIS), el proyecto Healthcare
Cost and Utilization (HCUP) y la Agency for Healthcare Research and Quality.”

Historia del diseno y evolucion de
los disenos de las endoprotesis
humerales

Antes de las técnicas de rescate de las extremidades, el tratamiento
habitual era la amputacion. Las endoprétesis se disehfaron
originariamente con el objetivo de tratar tumores en los que la
reseccion afectaba a un gran segmento de hueso. Esto fue descrito
por primera vez en el fémur por Moore en 1943 (Figura 3)."? La primera
endoprotesis humeral (incluida la cabeza vy la diéfisis del humero) se
implanté en 1950 en el Royal National Orthopedic Hospital."®

Figure 3
Primera endoprotesis de
fémur - Moore 1943."



El uso de endoprétesis no se expandié hasta la aparicién de las terapias complementarias para
tratar el cancer y para detener o reducir la reaparicion de los tumores. Este hecho se describié en
la década de 1970, cuando varios investigadores llevaron a cabo una reconstruccién segmentaria
con endoprotesis en pacientes con tumores considerados intratables con reseccion (Figura
4).87% Como la quimioterapia y la radioterapia mejoraron la respuesta de los pacientes con
cancer, los oncoélogos musculoesqueléticos empezaron a observar un aumento de candidatos
al tratamiento con endoproétesis. Este aumento subrayé la necesidad de sistemas modulares
gue pudieran tratar una amplia variedad de geometrias éseas y longitudes de reseccién. Salzer
decribrié por primera vez una prétesis humeral modular en 1979?" (Figura 5)y, en 1988, Styker
Howmedica presentd un sistema de reemplazo modular que aun se utiliza en el momento de
esta publicacion™ " (Figura 6a).

Figura 4 Figura 5 Figura 6a
Implante utilizado para la Primera prétesis humeral Disefio modular GMRS
reconstruccion segmentaria modular registrada de Stryker Howmedica
con endoprotesis (Salzer, 1979)* presentado en 1988"

(década de 1970)®



Resumen de la experiencia clinica

Es dificil cuantificar el éxito clinico de las endoprétesis debido a su uso en poblaciones de
pacientes de alto riesgo u objetivos limitados que representan un nimero muy pequefo

de casos. Ademas, los estudios suelen combinar varios usos, como traumatismos,
reconstrucciones de rescate o revision y oncolédgicos. Aunque la endoprétesis se disei6 en

un origen para su uso en casos oncolégicos, la versatilidad de dichas prétesis modulares ha
hecho que su uso se amplie a intervenciones de revisidon complejas o de rescate sin relacién
con la oncologia. Diversos articulos publicados en revistas cientificas han descrito el uso de las
endoproétesis para el rescate de extremidades sin tumores y han llegado a la conclusion de que
el uso de una endoproétesis parecia ser una opcion terapéutica eficaz a medio y largo plazo.'?2?
Como se describe en la tabla 1, las endoprétesis humerales han mostrado resultados clinicos
variados?*®'(Tabla 1). En la revision de 13 pacientes, realizada durante 10 afios por McGrath,

la tasa de supervivencia era inferior al 50%.?* Los estudios de seguimiento a corto plazo han
descrito unas tasas de supervivencia de entre el 70 y el 95%27?° Estas modestas tasas de
supervivencia sugieren que el mercado esta desatendido y que existen numerosas areas de
mejora en el &mbito del disefo de endoproétesis.

Tabla 1: Exito clinico notificado de las endoprétesis humerales

Tasa de
Datos del . - .
Autor . Seguimiento supervivencia
implante .
del implante

(e | ason | o |||
I R ey I
[ | onomopres | ransrsromnr | waros | o |

Wedin® 94%



Los disenos iniciales de las endoproétesis estaban limitados por
unas malas técnicas de fabricacién y el uso de materiales con una
fuerza insuficiente, lo que causaba una tasa inaceptablemente
alta de fallos del vastago. A medida que surgieron nuevos
materiales y procesos de fabricacién en Ortopedia, se
observaron mejoras tanto en la fuerza como en la fiabilidad

de estos implantes metélicos. Sin embargo, los disefios de

las endoprotesis han permanecido relativamente invariables
desde la década de 1980, como demuestra el hecho de que la
prétesis GMRS de Stryker Howmedica sigue en el mercado

en el momento de esta publicacidon con muy pocas mejoras en
el disefio desde su comercializacion inicial en 1988 " (Figura
6b). El aflojamiento aséptico, la fijacién en las partes blandas y

la inestabilidad de la articulacién son los fallos mas frecuentes
asociados a las endoprotesis.® %2 En la década de los 90 el
uso de las endoprétesis se aceptd de manera mas generalizada.
Henderson et al.>3? ampliaron la informacién sobre los fallos de las
endoprotesis y crearon un método de clasificacion para describir
dichos fallos. La clasificacion de fallos identifica cinco clases:
partes blandas (T1), aflojamiento aséptico (T2), fallo estructural
(T3), infeccién (T4) y progresion tumoral (T5).32

Palumbo et al. presentaron una revisién retrospectiva que mostrd
que el fallo de los tejidos blandos representaba un 28,7% de
todos los fallos y que el aflojamiento aséptico representaba un
19% de todos los fallos.® Los problemas de los tejidos blandos
se producian porque, por lo general, las endoprétesis requerian
que los tendones se reinsertaran directamente en el implante
metalico. Cuando los tendones se insertaban en estos implantes,
por lo general se fijaban mediante el crecimiento de tejido
fibroso, que tiene una fuerza un 20% inferior a la fuerza de un
tenddén normal.’ El fallo de las partes blandas puede causar
inestabilidad de la articulacién y reducciéon de su funcionalidad.

La alta tasa de complicaciones asociada con las endoproétesis
empleadas en las grandes resecciones y revisiones de humero
(en casos de pérdida de hueso proximal) sugiere que existe un
problema clinico sin resolver para la mejora de la estabilidad
articular. Los musculos del manguito de los rotadores vy el
deltoides son los musculos estabilizadores del hombro; cuando
se presentan situaciones clinicas que causan la pérdida de
estas inserciones musculares, existe un aumento del riesgo

de inestabilidad articular. Las protesis inversas de hombro han
demostrado que proporcionan estabilidad y funcionalidad cuando
se utilizan en casos de desgarro irreparable del manguito.

Una prétesis para la reconstruccion del hombro con disefo de
plataforma que puede ofrecer opciones de fijacion a las partes
blandas al tiempo que potencia la biomecénica de la articulacién
proporciona una alternativa viable a los disefios comercializados
en la actualidad, con los posibles beneficios adicionales de que
puede reducir la tasa de las complicaciones mencionadas con
anterioridad.
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Figura 6b
Disefio modular GMRS
de Stryker Howmedica

presentado en 1988



Figura 7
Protesis de reconstruccion
humeral Equinoxe

Figura 8
Configuraciones de la protesis para la
reconstruccion humeral Equinoxe para reconstruir
el himero de 50 a 222,5 mm de longitud

Filosofia de diseno
de Exactech

¢ Modularidad
¢ Biomecanica
¢ Estabilidad de rotacion

¢ Reinsercion de las partes blandas

MODULARIDAD

Articulos publicados recientemente en revistas
cientificas describen el uso de la artroplastia inversa
de hombro para el tratamiento de la pérdida dsea

o resecciones del huimero.?#? El sistema de hombro
con plataforma Exactech se comercializa desde
noviembre de 2004 y en los ultimos 10 afios se han
publicado mas de 60 articulos centrados en él. El
sistema de plataforma ofrece la capacidad de utilizar
una artroplastia inversa, una hemiartroplastia o una
artroplastia total con el mismo vastago humeral.
Con el diseino de la protesis para la reconstruccion
humeral (Figura 7), intentamos ofrecer una solucion
para los pacientes con pérdida del hueso humeral

y también para aplicaciones oncoldgicas primarias.
La necesidad de tratar estos diferentes problemas
de los pacientes con una artroplastia inversa, una
hemiartroplastia o una artroplastia anatomica total
de hombro y la capacidad de tratar diversas alturas
de reseccion (de 50 a 222,5 mm) (Figura 8) fueron
las fuerzas que impulsaron este diseiio de vastago
humeral modular.



BIOMECANICA

Exactech utilizé las ultimas investigaciones sobre la relaciéon entre el diseno del vastago humeral
y la biomecaénica del hombro para crear esta nueva prétesis. Esto nos llevé a concebir un
exclusivo cuerpo proximal de forma anatémica y varios tamanos para aumentar la lateralizacién
del humero y la envoltura del deltoides, lo que mejoré la mecanica y la estabilidad de la
articulacion. Al hacerlo, Exactech creé un método alternativo para tensar una proétesis inversa
de hombro, lo que incrementa la compresion de la articulacion mediante la envoltura adicional
del deltoides alrededor de la seccién proximal del humero (Figura 9), al tiempo que aumenta la
fuerza de palanca del abductor del deltoides para mejorar la eficiencia del musculo deltoides
sin tener que aumentar la tensién del manguito de los rotadores (algo que ocurre en el método
tradicional que utiliza bandejas humerales mas gruesas) (Figura 10).2°

F Cizallamiento F Cizallamiento
+ Envolvimiento Envolvimiento
del deltoides del deltoides

F Compresion F Compresion

Figura 9
Tensado del hombro con el tamafio pequefio (izquierda) y extragrande (derecha)
de los cuerpos proximales. Unos cuerpos proximales mas gruesos aumentan
el envolvimiento del deltoides, mejoran la fuerza de palanca e incrementan la
compresion y la estabilidad articulares

Figura 10
Método tradicional que utiliza una bandeja/inserto humeral mas grueso para tensar una
prétesis de hombro inversa inestable, elongando tanto el deltoides como la musculatura
restante del manguito de los rotadores.?
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Como introduccion, las fuerzas de compresion en el hombro las aplican el deltoides vy la
musculatura del manguito de los rotadores. Roche et al. ampliaron la informacién sobre los
angulos de envolvimiento del deltoides de tres proétesis inversas de hombro y demostraron

que el aumento del offset lateral humeral se asociaba con un incremento del envolvimiento

del deltoides y mayor tensién muscular anatémica en el manguito de los rotadores.* A medida
que se lateraliza el humero, el deltoides mantiene su envolvimiento en torno a la tuberosidad
mayor con elevacién humeral para facilitar la compresion articular adicional. La reduccién del
envolvimiento se asocia con una reduccion de la compresion articular y también con un aumento
del riesgo de inestabilidad (Figura 11). De manera similar, Henninger et al. estudiaron el efecto
de la lateralizacion humeral sobre las fuerzas de dislocacion en el plano lateral y anterior."”
Describieron que habia un aumento pronunciado de las fuerzas requeridas para la dislocacion con
aumento del offset lateral (Figura 12).%

F Cizallamiento

Envolvimiento
del deltoides
- F Compresion

F Cizallamiento F Cizallamiento
5 Envolvimiento - Envolvimiento
- del deltoides del deltoides
F Compresion . F Compresion

Figura 11
Compresion articular lograda con el envolvimiento del deltoides. De izquierda a derecha:
envolvimiento del deltoides logrado con el hombro anatémico normal, menor envolvimiento
del deltoides con el hombro inverso de Grammont y himero medializado y envolvimiento
adicional del deltoides logrado con el hombro inverso Equinoxe con himero lateralizado
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Figura 12

Mejora de la resistencia a la traccién articular con mayor
cantidad de lateralizacion humeral”
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Exactech cred la forma anatomica de este nuevo cuerpo proximal baséandose en los resultados
de un estudio de reconstrucciéon anatémica mediante TC de 74 cadéveres (37 hombres y 37
mujeres). A partir del intervalo de medidas de humero proximal observadas, correspondientes

a humeros masculinos y femeninos, (Tabla 2), creamos cuatro opciones de cuerpos proximales
(pequeno, mediano, grande y extragrande) con anchuras anteroposteriores (Figura 13) y anchuras
de la tuberosidad lateral (Figura 14) para simular las diversas morfologias del himero proximal.

Tabla 2: Comparacion de medidas medias de hdmero: mujeres frente a hombres’

Parametro anatémico
(en mm, salvo que se
indique lo contrario)

Valor P (Hombres
comparados con
mujeres)

Todos los
hameros

224+2]1 21125 23821

Mujeres Hombres

Centro de la CH hasta la

tuberosidad mayor <0,0001

} 44 mm |

Figura 13
Intervalos de anchura anterior/posterior correspondientes a los cuatro tamarios (de izqda.
a dcha.: pequefio, mediano, grande y extragrande) de cuerpos proximales utilizados en las
prétesis de reconstruccion humeral Equinoxe

e 158 MMt e 17,8 MM [t ie| 228 MM et e 278MM et

Figura 14
Rangos de tuberosidad lateral para los cuatro tamafios (de izquierda a derecha: pequeiio,
mediano, grande y extra grande) de cuerpos proximales utilizados en la protesis de
reconstruccion humeral Equinoxe
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ESTABILIDAD DE ROTACION

La estabilidad de rotacion y la fijacién distal satisfactoria son aspectos que preocupan en las endoprotesis,
porgue estos implantes requieren fijacién en el hueso diafisario con poco soporte del hueso proximal. Un objetivo
principal del disefio de la protesis de reconstruccion humeral era proporcionar una solucion protésica que pudiera
mejorar la fijacién en aplicaciones tanto oncolégicas como de revision sin soporte del hueso proximal. Un estudio
que cuantificaba la estabilidad de rotaciéon de los disefios cementados en comparacion con los disefios de

ajuste a presion en la cadera demostré una fijacion inicial significativamente mejor en el disefio con cemento.'
Sin embargo, el mercado ha tendido al uso de implantes con un mayor potencial de osteointegracién. Como
resultado, el disefio de los implantes Exactech utiliza un véstago distal cementado, con una fijacién suplementaria
proporcionada por un cuello diafisario de hidroxiapatita ajustado a presion. La adicién de este cuello incrementa
de forma sustancial el brazo de momento de la fijacién distal (Figura 15) para resistir al momento de torsién

de la rotacién interna aplicada a este dispositivo durante las actividades de la vida cotidiana (Figura 16). Como

se describe en la tabla 3, el banco de pruebas demostrd que este nuevo cuello, junto con el vastago distal
cementado, presentaba una resistencia a la torsién significativamente superior tanto en el momento de torsién
hasta el deslizamiento inicial (29,4 en comparacion con 8,2 Nm; p<0,0002) como en el momento de torsion
méximo hasta el fallo (44,3 en comparacién con 12,1 Nm; p<0,0001) en comparacién con un vastago cementado
en la porcion distal diferente, sin el soporte del cuello suplementario.?

El brazo de momento del anillo

distal cuando se fija a

la diafisis del himero

complementa al vastago distal

mediante el aumento de su Momento de torsion

resistencia al momento de de la rotacion interna

torsién aplicado. debido al peso del

' brazoyalaaccion de
" la musculatura anterior.|

Brazo de momento del
vastago distal para
resistir al momento de
torsion aplicado.

T ——

1 Lk
i N5
Gyt
Figura 15 Figura 16
Uso del cuello diafisario suplementario para mejorar Momento de torsién de la rotacion interna
la estabilidad de rotacion del vastago distal durante las actividades de la vida cotidiana

Tabla 3: Momento de torsion hasta el deslizamiento inicial y momento de torsion maximo hasta fallo asociados con la protesis
de reconstruccion humeral, en comparacion con un vastago largo cementado estandar sin cuello?

Protesis de reconstruccion humeral Vastago humeral largo cementado

Momento de torsion
hasta comienzo del
deslizamiento (N-m)

Momento de torsion
hasta comienzo del
deslizamiento (N-m)

294+59 443 +5,0 824,

Momento de torsion
maximo (N-m)

Momento de torsion

Muestra maximo (N-m)

Promedio 12137
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El tamano y el alcance del cuello distal se basaron en los resultados
del estudio anatomico de reconstruccion mediante TC de 74 hombros
de cadaveres citado previamente.! Los cuellos distales se suministran
en 17 tallas que van desde 175 mm hasta 33,5 mm en incrementos de
1 mm. El estudio anatémico de reconstruccion mediante TC cuantificd
tanto el didmetro diafisario exterior como el didmetro intramedular
interno, asi como el offset entre ambos didmetros en diversas
localizaciones, desde la parte superior de la cabeza humeral (75 mm,
n 150 mm, 225 mm) hasta la tuberosidad deltoidea (Figura 17). Como se
; ._1 describe en laTabla 4, los promedios del tamafo del didmetro exterior
iban desde los 19,2 mm hasta los 23,1 mm a 225 mm y 75 mm,
respectivamente.

Tuberosidad
deltoidea ~

225 mm

Figura 17
Medidas de la diéfisis y el canal
intramedular del himero del estudio de
reconstruccion mediante TC®

Tabl 4: Comparacion de medidas promedio de la diafisis humeral: Mujeres frente a hombres’

Valor P
Parametro anatomico _ To’dos los Mujeres Hombres (hombres
(en mm, salvo que se indique lo contrario) himeros frente a

mujeres)

<0,0001

23135 20422 258+24

21429 | 192:18 | 235:19
21429 | 192:19 | 23719
192:26 | 17117 | 21216

Diametro exterior del hiimero (75 mm)

Diametro exterior del hdmero (Insercion del
deltoides)

<0,0001

<0,0001

Didmetro exterior del hdmero (150 mm)

Didmetro exterior del hdmero (225 mm)

Offset entre los diametros IM y exterior (75 mm) 08+05 08+04 09+05 0,2683
Offset entre los diametros IM y exterior (225 mm) 06+0,3 05+0,3 06+0,3 0,0659
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Offsets dobles del cuello diafisario y el vastago distal
Como se describe en la tabla 4, los resultados del estudio
anatéomico demostraron que el offset promedio entre el
didmetro del himero diafisario y el eje intramedular variaba
entre 0,6 y 0,9 mm en la altura de reseccion de 225 mm y
en la tuberosidad deltoidea de 75 mm, respectivamente.’
Como consecuencia de estos hallazgos, tanto el vastago
distal como el cuello diafisario incorporaban cada uno un
offset de 1 mm para que el offset doble combinado de los
dispositivos diera cuenta de una variabilidad anatdémica

de 0 a2 mm (Figuras 18 y 19). Este doble offset garantiza
un ajuste satisfactorio del cuello en torno a la diéfisis
humeral al tiempo que garantiza que el vastago central
esté centrado en el interior del canal intramedular para
proporcionar una capa de cemento de grosor uniforme
(Figura 20).

Figura 19
Varias combinaciones de offset doble
de vastago y cuello

15

Figura 18
Piezas conicas para doble offset del vastago distal/
cuello combinados: vastago distal con offset
(inferior) y cuello diafisario con offset (derecha)

4= Linea central de la diéfisis

L= humeral exterior

——  Vastago humeral
centrado en el canal IM
——

— Offset entre los
centros del canal IM
y la diafisis exterior

Offset doble de vastago y cuello necesario para colocar el vastago humeral en el
Centro del canal IM y garantizar el grosor uniforme de la cubierta de cemento

Figura 20
Uso de piezas conicas de doble offset para centrar el vastago
distal dentro del canal intramedular y proporcionar una capa
de cemento de grosor uniforme al tiempo que se garantiza el
ajuste del cuello en la diéfisis del hamero



METODOS DE REINSERCION DE

LAS PARTES BLANDAS

El disefno de la prétesis de reconstruccion humeral

Equinoxe utiliza numerosos orificios de sutura y regiones de
revestimiento por plasma situados en los cuerpos proximales
y los segmentos centrales para facilitar la reinsercion de las
partes blandas mediante diversos métodos (Figura 21), como
respalda la literatura médica.'®'9333549 | 35 |ocalizaciones

del revestimiento por plasma proporcionan a los cirujanos
opciones para la reinsercion de las partes blandas en
localizaciones anatdmicas o transferencias musculares en
casos en los que se estima necesario para la estabilidad

y la funcionalidad. La pulverizacién por plasma de titanio,
utilizada en otros disefios de endoprétesis frecuentes, crea
una superficie mas rugosa que puede facilitar esta fijacion
utilizando los diversos métodos presentados en la bibliografia

En concreto, la bibliografia describe que se pueden lograr
resultados satisfactorios utilizando varias endoprotesis
con reinsercién de las partes blandas utilizando fibra de
Dacrén o Mersilene o suturas no absorbibles?® 193839444548
tanto directamente a la protesis como mediante mallas
de Goretex, Trevira u otros implantes cardiovasculares
artificiales.®414347 Ademés, el injerto éseo puede fijarse
alrededor de la prétesis para facilitar la insercién de las
partes blandas a la protesis a través del injerto,3540.42:44.46.49
Si el cirujano no cree que el tejido tenga la calidad o la
longitud suficientes como para fijar la prétesis mediante
estos métodos, las partes blandas pueden fijarse a otros
grupos de partes blandas circundantes no afectados por la
reseccion, combinando grupos musculares para obtener
soporte estatico y un mayor cierre de la articulacion.'933

por la FDA para

El sistema para
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Figura 21
Orificios de sutura y cojinetes de plasma para facilitar
la fijacion de las partes blandas para las secciones
centrales de 25,50y 75 mm

Conclusion

La protesis de reconstruccion humeral Equinoxe representa la préoxima
generacion de tratamiento para la pérdida de hueso humeral en el
hombro. Esta prétesis es en la actualidad el Unico dispositivo aprobado

su uso en hemiartroplastia, artroplastia anatémica total

y artroplastia inversa total de hombro con pérdida de hueso humeral
proximal. Puesto que los cirujanos realizan mas intervenciones
inversas y ven mas situaciones en las que se producen pérdida ésea
proximal o en las que se requieren resecciones, solo Exactech puede
ofrecer soluciones para tratar estas auténticas dificultades clinicas.

hombro con plataforma Equinoxe cuenta con més de

10 anos de uso clinico y la adicion de la protesis de reconstruccion
humeral diferencia todavia més a este sélido producto que permite
abordar mejor las muchas dificultades clinicas que pueden surgir al
realizar revisiones o artroplastias con una importante pérdida ésea.



Resultados radiograficos

CASO 1

Este paciente tenia una fractura conminuta en espiral a lo
largo de todo el brazo, una infeccion recientemente resuelta,
un rodete glenoideo gravemente desgastado y un desgarro
irreparable del manguito de los rotadores. Esta era la sexta
intervencion a la que el paciente se habia sometido vy,

en consecuencia, habia bastante tejido cicatricial. Como

se describe en la radiografia adjunta del postoperatorio
inmediato, el cirujano fijé un cuello de 19,5 mm alrededor de
la diafisis humeral con un vastago humeral de 7x80 mm para
obtener la fijacién distal. A continuacion, el cirujano fij6 los
fragmentos éseos con la tuberosidad deltoidea en torno a un
segmento central de 75 mm para lograr la estabilidad de las
partes blandas y unié el cuerpo proximal pequefo para crear
la prétesis hasta una longitud que restablezca la longitud
originaria del humero del paciente. El cirujano completé esta
intervencioén inversa de hombro utilizando una glenoesfera
extendida con una placa base aumentada a fin de lograr la
fijacion al rodete glenoideo al tiempo que se lateraliza la linea
articular para lograr el envolvimiento suficiente del deltoides
y la estabilidad articular (Figura 22).

CASO 2

Este paciente tenia colocado un vastago Biomet bien fijado.
El vastago sobresalia y presentaba una grave osteopenia

por relajacion de tensiones en la cara lateral, lo que causaba
pérdida del hueso metadiafisario. El cirujano llevé a cabo una
intervencion inversa total de hombro utilizando una placa
base de aumento posterior, una glenoesfera de 42 mm vy una
bandeja y un inserto humerales de 0 mm. La reconstruccién
del humero requirié un cuerpo proximal pequefio con un
cuello de 22,5 mm y un vastago de 9x80 mm (Figura 23).

CASO 3

Este paciente tenia una fractura del hiumero proximal y se
tratd con un vastago para fracturas con plataforma Equinoxe.
El paciente presentaba una fractura periprotésica en la punta
del implante y pérdida grave del hueso proximal. El cirujano
utilizd la prétesis de reconstruccion humeral con una técnica
inversa para tratar al paciente. Empled un véastago de 9x80
mm, un cuello de 18,5 mm, una seccion central de 75 mmy
un cuerpo proximal pequeno (Figura 24).
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Figura 22
Radiografia preoperatoria (izqda.),
postoperatoria inmediata (dcha.)

Figura 23
Radiografia preoperatoria (izqda.),
postoperatoria inmediata (dcha.)

Figura 24
Radiografia preoperatoria (izqda.),
postoperatoria inmediata (dcha.)
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