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@ Resumen:

Prétesis de sustitucion osicular total.

Existen procesos patoldgicos que asientan en el oido me-
dio del ser humano que, por si mismos o debido al tra-
tamiento quirdrgico que precisan, causan un dafo parcial
o total en la cadena de huesecillos ocasionando una pér-
dida auditiva. El objeto de esta invencidn es una protesis
que puede sustituir a todos los huesecillos del oido huma-
no permitiendo reparar, en parte, el dafo osicular existen-
te. Esta constituida por una Unica pieza (P) realizada en
titanio, metal biocompatible, y en ella se distinguen tres
zonas (Fig.2) diferenciadas: una proximal (h) en forma de
horquilla que se ancla al mango del martillo, un vastago
intermedio (v) y una prolongacién distal del mismo (b),
denominada base, que se introduce directamente en el
vestibulo (oido interno).
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DESCRIPCION

Prétesis de sustitucion osicular total.

Objeto de la invencion y Sector la técnica al que se
refiere

El objeto de esta invencion es una nueva protesis
que se encuadra en el area de Salud, dentro de la par-
cela de conocimiento de la Medicina y dentro de ésta,
a su vez, en la especialidad de Otorrinolaringologia
(area de Otologia).

Existen numerosos procesos patolégicos (infec-
ciones, tumores, etc.) que asientan en el oido medio
del ser humano y que, por si mismos o debido al trata-
miento quirtirgico que precisan, causan un dafio par-
cial o total de la cadena de huesecillos alterando el
normal mecanismo de transmisién sonora en el oido
y ocasionando una pérdida auditiva conocida comun-
mente como hipoacusia que serd de mayor o menor
cuantia en funcién del dafio causado, dependiendo del
nimero de huesecillos afectados.

Estado anterior de la técnica

Para paliar esta situacidn y sustituir los huesecillos
del oido medio danados, han sido muchos los autores
que han disefiado pequefias prétesis que, interpuestas
entre los huesecillos sanos o entre el timpano y los
huesecillos, permiten reparar en parte el dafio osicu-
lar, disminuyendo, en cierta medida la hipoacusia. Sin
embargo, no han sido validadas por métodos objetivos
que permitan asegurar su eficiencia mecano-acustica
y solo algunas de ellas conocidas por el documento
DE 203 10 609 UlI, presentan soluciones ttiles, aun-
que con deficiencias que el presente invento pretende
solventar.

Con base en el desarrollo de una modelizacién di-
ndmica 3D computadorizada del oido humano, que
ha permitido comprender mejor su funcionamiento
sin necesidad de acudir a modelos bioldgicos (anima-
les de experimentacién), se ha analizado el compor-
tamiento mecano-acustico de las prétesis actualmente
presentes en el mercado comprobdndose que la mayo-
ria de ellas, por su disefio o por el material empleado
en su construccién, no muestran la eficiencia acusti-
ca deseada presentando como deficiencias mas impor-
tantes las siguientes:

a) Deficiencias derivadas del material de cons-
truccién. Las prétesis de sustitucién osicular
se fabrican con distintos materiales, todos ellos
biocompatibles, como es el platino, el titanio,
materiales cerdmicos, hidroxiapatita (andlogos
del hueso). Las construidas con materiales ce-
rdmicos o andlogos del hueso terminan por
desplazarse de su posicién inicial, contactan-
do con el hueso adyacente y anulando con ello
su eficacia acustica. En este sentido las préte-
sis que han dado mejores resultados son las fa-
bricados con metales como el platino y, espe-
cialmente, el titanio por ser elementos de gran
rigidez y escasa masa.

b) Deficiencias derivadas del disefio. El disefio de
las prétesis actuales, en cuanto a materiales y
configuracién, no se ha hecho con base en cri-
terios de eficiencia mecano-acustica, sino se-
gln las preferencias del cirujano que las dise-
i6 (su destreza quirtrgica, su concepcion de la
mecénica del oido medio, etc.) Esto ha favore-
cido la proliferacién de modelos con compor-
tamientos muy dispares. Ademas, dada la im-
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posibilidad de fijar la prétesis en el oido medio
ésta queda “suelta” en la caja del timpano, es-
perando a que el normal proceso de cicatriza-
cidn estabilice su situacién lo que no siempre
ocurre, por lo que frecuentemente las protesis
de sustitucién osicular se desplazan de su posi-
cién inicial.

¢) Deficiencias derivadas del desaprovechamien-
to funcional de los misculos del oido medio.
Las proétesis conocidas actualmente no han si-
do disefiadas teniendo en cuenta algunos bene-
ficiosos aspectos de la fisiologia del oido, co-
mo es la de aprovechar la importante funcién
de los musculos del oido medio, lo que se tra-
duce en una menor discriminacién de la voz en
ambientes sonoros.

Como consecuencia de esta situacion surgi6 la ne-
cesidad de estudiar, con ayuda de la modelizacion di-
ndmica anteriormente citada, una nueva prétesis de
sustitucion osicular que obviase las deficiencias en-
contradas en las, hasta ahora, existentes.

Con base en los resultados obtenidos se ha des-
arrollado una prétesis de sustitucidn osicular total, ob-
jeto del invento que se presenta, que suple a todos los
huesecillos del ofdo humano. Analizando el compor-
tamiento mecano-acustico de la misma se ha compro-
bando que se acerca muy sensiblemente al del oido
humano sano, por lo que se concluye que es utiliza-
ble en aquellas situaciones patoldgicas en las que los
huesecillos estén dafiados, permitiendo la recupera-
cién de la audicién que, de otra forma, estaria parcial-
mente perdida.

Con base en la citada modelizacién del oido hu-
mano se realiz6 asimismo el correspondiente estudio
comparativo, comprobandose que la eficiencia meca-
no-acustica de la nueva prétesis es muy superior a las
conseguidas utilizando las pre-existentes.

Contenido de los dibujos

Como complemento de la descripcién que segui-
damente se va a realizar y con objeto de ayudar a una
mejor comprension de las caracteristicas del invento
se acompaiia, como parte integrante de dicha descrip-
cién, un juego de dibujos en donde con caricter ilus-
trativo y no limitativo se ha representado lo siguiente:

Figura 1.- Muestra una fotomicrografia electrdéni-
ca de los huesecillos del oido humano: martillo (M),
yunque (Y) y estribo. (E).

Figura 2.- Muestra una vista en perspectiva de la
prétesis osicular (P) de sustitucién total objeto del in-
vento.

Figura 3.- Representa una perspectiva parcial del
oido interno humano en la que se muestra la posicién
de montaje de la protesis osicular (P) de sustitucién
total.

Figura 4.- Muestra una vista en planta de la pers-
pectiva representada en la Figura 3 anterior.
Descripcion de la invencién

La proétesis de sustitucidn osicular total objeto de
la invencién tiene una configuracién que permite re-
solver la problemadtica anteriormente expuesta y estd
constituida por una pieza (P) unica (Figs. 2, 3y 4) cu-
ya finalidad es sustituir los huesecillos martillo (M),
yunque (Y) y estribo (E) dafiados, del oido medio hu-
mano (Fig. 1). Se ha disefiado especialmente para per-
mitir el anclaje de su extremo proximal (h) en un lugar
optimo del mango (m) del martillo (M) y, desde alli,
llegar a la ventana oval (O) de modo que el extremo
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distal (b) de la prétesis se introduzca directamente en
el vestibulo (oido interno) o mejor apoydndose en un
injerto de pericondrio o vena de forma que se evite la
creacion de fistulas perilinféticas.

Se concreta en un cuerpo o vdstago intermedio
alargado (v) ligeramente arqueado, cuyo extremo pro-
ximal se remata en una horquilla (h) en forma de “U”
(que a su vez constituye el extremo proximal de la
proétesis) con capacidad eldstica tal que al separar sus
ramas e introducir entre ellas el mango (m) del mar-
tillo (M) permite que, cuando se suelten, lo abracen
ajustandose y fijandose perfectamente al mismo con
un efecto de “clip”.

El extremo distal del vastago (v) se prolonga, sin
solucién de continuidad, con un tramo (b) denomina-
do base (que representa el extremo distal de la préte-
sis) que tiene secciones transversales progresivamente
crecientes en grosor respecto de la del vastago (v).

El arqueo del véstago (v) estd previsto de tal for-
ma que la prétesis (P) pueda dirigirse desde el punto
de insercion de su horquilla (h) en el mango (m) del
martillo (M) hasta llegar a la ventana oval (O), con el
recorrido mas corto siguiendo una curva sin cambios
bruscos de direccién que, de existir, podrian producir
pérdidas de energia sonora.

El invento es peculiar por la conjuncién de las si-
guientes caracteristicas:

a). Por el material de construccién. Se propone su
fabricacién en metal titanio, que ha demostra-
do ser el material mas biocompatible conoci-
do en lo que se refiere a protesis del oido, que
por sus caracteristicas de rigidez y escasa masa
lo hacen idéneo para fabricar la prétesis objeto
de la invencién, aun cuando no se excluya de
forma radical la utilizacién de otros materiales
que también sean biocompatibles.

b). Por su disefio. Todas las prétesis de sustitucion
osicular total preexistentes se colocan bajo el
cuadrante timpdanico posterosuperior o bajo el
mango del martillo pero no ancladas a ningiin
elemento osicular, salvo la descrita en los do-
cumentos DE 203 10609 Ul y ES 2 285 328T3.

Sin embargo la prétesis (P) (Fig.2) objeto de este
invento va firmemente anclada al mango (m) del mar-
tillo (M) (Figs. 1, 3 y 4) al que abraza mediante la
horquilla (h).

Esta horquilla tiene una separacién entre los ex-
tremos libres de sus ramas ligeramente menor que el
didmetro medio del mango (m) del martillo (M) se-
paracion que aumenta en la parte central de aquellas.
Para su insercién basta con empujarla contra el man-
go (m), con lo que sus ramas se abren eldsticamente
y después de semi-abrazarlo vuelven a cerrarse, me-
diante un efecto de “clip” quedando encajada en el
mismo e impidiéndose su desplazamiento ulterior.

La inmovilizacién de la prétesis (P) sobre el man-
go (m) del martillo en lugar de dejarla “suelta” en el
oido medio es fundamental porque:

1.- Se impiden los desplazamientos que pueden
acaecer como consecuencia de los fendmenos
de cicatrizacién y fibrosis que siguen a todo
procedimiento quirtirgico, imposibilitando que
la prétesis, tras de su implantacion, pueda con-
tactar con la caja timpénica lo que la inutili-
zarfa funcionalmente. Este hecho se considera
una ventaja bioldgica.
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2.- Se aprovecha la accién de uno de los musculos
del oido medio (el musculo tensor timpanii o
musculo del martillo) lo que hace que esta pré-
tesis sea muy adecuada para mejorar la inteli-
gibilidad del sonido en ambiente ruidoso. Es-
te hecho es considerado una ventaja mecano-
acustica.

Ya se ha dicho que se conocen algunas protesis,
como la descrita en los documentos DE 203 10609 Ul
y ES 2 285 328 T3 previstas para anclarse en el man-
go del martillo, sin embargo su disefio es deficiente ya
que, para su colocacion, es preciso despegar la mem-
brana timpdnica del mango del martillo, lo cual afecta
perjudicialmente a su vascularizacién conduciendo a
que este elemento osicular termine por fracturarse con
el tiempo.

La prétesis (P) propuesta y disefiada en este inven-
to (Fig. 2) aprovecha las ventajas biolégicas y meca-
no-actsticas de su anclaje en el mango (m) del mar-
tillo (M) (Figs. 3 y 4); ademas, por las caracteristicas
particulares de dicho anclaje se respeta la vasculariza-
cion de este elemento osicular (m) que, para realizar
la implantacién de la prétesis, no necesita ser despe-
gado de la membrana timpénica (T), eliminando asf el
peligro de fractura antes sefialado.

El vastago (v) intermedio presenta un suave ar-
queo para que la base (b) con la que se prolonga su
extremo distal quede correctamente enfrentada con la
ventana oval (O) y el enlace directo entre ésta y el
mango (m) del martillo (M) tenga lugar con el re-
corrido mads corto y sin dngulos bruscos que puedan
ocasionar pérdidas de energia sonora.

El ensanchamiento de la base (b), que, como que-
da dicho, no es sino una prolongacion del vastago in-
termedio (v), tiene como objeto ampliar la superficie
de contacto de la prétesis con la ventana oval (O) con
lo que se consigue un mejor aprovechamiento de la
energia sonora.

Los distintos tramos que constituyen la préte-
sis tienen secciones sensiblemente circulares y estdn
acordados mediante curvas muy suaves, particularida-
des que, junto al hecho de que al material empleado en
su fabricacién se le da un acabado superficial con un
elevadisimo grado de pulimento, contribuyen a evi-
tar cualquier posibilidad de agresién por contacto que
pudiera resultar perjudicial para los tejidos biol6gicos
que la rodean.

Realizacion preferente de la invencion

La prétesis (P) de sustitucion osicular total des-
crita consiste en una pieza (Fig. 2) realizada con me-
tal titanio, en la que pueden considerarse tres tramos
diferenciados: proximal, intermedio y distal, cuyas
secciones transversales respectivas son sensiblemente
circulares; el tramo proximal constituye un dispositi-
vo de amarre en forma de horquilla (h) eldstica que
permite una cierta flexién de sus brazos; a partir del
punto de conjuncidn de estos brazos enlaza con el tra-
mo intermedio constituido por un vastago (v) arquea-
do que, a su vez, enlaza sin solucién de continuidad
con el tramo distal (b) de la prétesis denominado base
que presenta secciones transversales progresivamente
crecientes en relacion con las del véstago (v) al que
sirve de prolongacién; esta configuracién de la base
(b) tiene como objeto conseguir un aumento de la su-
perficie de contacto con la ventana oval (O) y la forma
del arqueo del tramo intermedio (v) viene obligada
para salvar la posicién excéntrica del mango (m) del
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martillo (M) con relacién al centro de la ventana oval
(0).

Las ramas de la horquilla elastica (h) estdn mads
separadas en el interior que en los extremos libres; es-
ta disposicién permite realizar un anclaje tipo “clip”
empujando simplemente la horquilla contra el man-
go (m) del martillo (M); por esta accidn sus brazos
elasticos se abren permitiendo el inicio de la entrada
entre ellos del mango del martillo; si se persiste en
el empuje, el mango entra totalmente entre los brazos
de la horquilla que eldsticamente vuelven a cerrarse
semiabrazandolo como se representa en las Figuras
3 y 4 quedando encajada en aquél con el apriete ne-
cesario para impedir su desplazamiento ulterior. Por
otra parte la base (b), extremo distal de la prétesis (P)
se conduce a la ventana oval (O) introduciéndose di-
rectamente en el vestibulo (oido interno) o preferen-
temente, apoyandose en un injerto de pericondrio o
vena, en orden a evitar la creacién de fistulas perilin-
faticas.

La pieza que constituye la prétesis (P) presenta en
su conjunto un acabado superficial de pulimento ex-
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tremado estando acordados con curvas suaves todos
los bordes, aristas y variaciones angulares de direc-
cién inherentes a su particular configuracién. Sus di-
mensiones, el lugar 6ptimo de su implantacién en el
mango (m) del martillo (M) y la curvatura del vastago
intermedio (v) necesaria para que su zona (b) quede
correctamente enfrentada con la ventana oval (O) no
son estandar, salvo que se consideren desde un punto
de vista puramente estadistico, porque en cada caso
deberan adecuarse a las particularidades fisiolégicas
y dimensionales caracteristicas del oido humano en el
que haya de implantarse. No obstante en la Figura 1
se indica mediante una flecha blanca la situacién te6-
rica del punto éptimo de fijacién de la horquilla (h)
de la prétesis (P). Igualmente se indica mediante una
flecha negra la situacién que debe alcanzar la base (b)
en la ventana oval (O).

La técnica aplicada para la fabricacion de la pré-
tesis serd la habitualmente empleada en los delicadi-
simos trabajos de construccién de material quirirgico
y no se excluye la posibilidad de utilizar materiales
diferentes del titanio preconizado como preferente.
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REIVINDICACIONES

1. Prétesis de sustitucion osicular total, que estan-
do prevista para sustituir la totalidad de los huese-
cillos de un oido medio humano que pudieran estar
dafiados, con el objeto de paliar en cierta medida la
hipoacusia o pérdida auditiva, se caracteriza porque
consiste en un vastago arqueado (v) que por uno de
sus extremos, considerado como proximal, se une a
una horquilla eléstica (h) en el punto de conjuncién o

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

vértice de los brazos de ésta, mientras que el extremo
distal de dicho véastago arqueado (v) se prolonga sin
solucién de continuidad con un tramo o base (b) que
presenta un progresivo aumento de su grosor.

2. Prétesis de sustitucion osicular total segin la
reivindicacion 1* caracterizada porque estd fabrica-
da preferentemente con titanio.

3. Proétesis de sustitucion osicular total segun la
reivindicacion 1* que se caracteriza porque estd fa-
bricada con materiales plasticos biocompatibles.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 200902423

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 EP 1498088 A2 (UNIV DRESDEN TECH) 19.01.2005
D02 US 2008208337 Al (HEINZ KURZ GMBH MEDIZINTECHNIK) 28.08.2008
D03 ES 2303005 T3 (HEINZ KURZ GMBH MEDIZINTECHNIK) 01.08.2008
D04 US 2007021833 A1 (AWENGEN et al.) 25.01.2007
D05 US 6203571 B1 (NOGITEK) 20.03.2001
D06 US 5514177 A (KURZ et al.) 07.05.1996
D07 US 5061280 A (MICROTEK MEDICAL INC.) 29.10.1991

2. Declaracion motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La solicitud se refiere a una prétesis de sustitucion osicular total prevista para sustituir los huesecillos dafiados del oido
medio con la finalidad de paliar en cierta medida la hipoacusia o pérdida auditiva.

En el estado de la técnica existen antecedentes de protesis de oido medio del tipo presentado en la solicitud. Sin embargo,
se considera que los documentos mas representativos D01 a D07 que se citan en el Informe solo muestran el estado
general de la técnica y no se consideran de particular relevancia.

El documento D01 se refiere también a una prétesis de sustitucion osicular del tipo del que es objeto la solicitud en estudio
y puede ser considerado, en opinién de esta Oficina, como el estado de la técnica mas préximo con respecto al objeto
definido en la reivindicacion principal. El citado documento DOl comparte caracteristicas con el objeto definido la
reivindicacion primera, pues en D01 (ver parrafos 7-20, figuras) se presenta también (las referencias entre paréntesis se
refieren a ese documento) una:

- Prétesis de sustitucion osicular total, prevista para sustituir la totalidad de los huesecillos de un oido medio humano
que pudieran estar dafiados, con el objeto de paliar en cierta medida la hipoacusia o pérdida auditiva, que consiste
en un vastago arqueado (1) que por uno de sus extremos, considerado como proximal, se une a una horquilla
elastica (4) en el punto de conjunciéon o vértice de los brazos de esta, mientras que el extremo distal de dicho
vastago arqueado (1) se prolonga en un tramo o base (5).

El vastago (figura 6) o vastagos, (resto de las figuras) de D01 es arqueado ya que presenta una angulacion inicial obtusa,
gue puede ser considerada que entra dentro de la vaga definicidon dada para esa caracteristica del vastago (“arqueado”).

Sin embargo en DO1 no se anticipa la existencia de “un progresivo aumento de grosor” en el extremo distal del vastago, y
ademas no se anticipa que la prolongacién sea "sin solucién de continuidad". Aunque el extremo del vastago
correspondiente en DO1 esta engrosado respecto al resto del vastago (5), este aumento de grosor no puede considerarse
que se produzca de una manera progresiva y sin solucion de continuidad.

Esta caracteristica no es anticipada por el estado de la técnica y no se considera obvia para un experto en la materia. Asi, la
reivindicacion primera independiente se considera que cumple los requisitos de novedad y actividad inventiva.

El resto de los documentos D02 a DO7 muestran algunas caracteristicas comunes con el objeto de la reivindicacion
principal, pero en ninguno de ellos se anticipan todas ellas. Principalmente, no puede considerarse que las proétesis
presentadas en D02 a D07 presenten un vastago (pieza en forma de barra o varilla) arqueado.

Asi pues, los documentos citados solo muestran el estado general de la técnica, y no se consideran de particular relevancia.
No seria obvio para una persona experta en la materia aplicar las caracteristicas incluidas en los documentos citados y
llegar a la invencion como se revela en la reivindicacion primera. Por lo tanto, el objeto de esta reivindicacion principal
cumple los requisitos de novedad y actividad inventiva.

Las reivindicaciones dependientes 2 y 3 delimitan caracteristicas adicionales optativas y no esenciales, y por lo dicho con
relacién a la reivindicacion principal, se considera que estas dependientes también cumplen los requisitos con respecto
a novedad y actividad inventiva.
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