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Parameterizing a tumor humeral prosthesis and development of a set
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Resumen

Antecedentes: La reconstruccion del humero proximal es posible a partir de la reseccion del tumor y la colocacion de-una
protesis. En algunos casos, las prétesis no cumplen con los aspectos antropométricos de los pacientes. Objetivo: Determinar
los parametros para dimensionar los componentes de una protesis de humero y el desarrollo de un set, mediante software
de disefio. Método: Se seleccionaron 40 pacientes para protesis, se analizaron radiografias y tomografias computarizadas, y
se aplicaron pruebas estadisticas a las mediciones. Resultados: La longitud de los tumores fue de 8-20 cm. La longitud
minima del himero fue de 28 cm y la maxima fue de 33 cm. Se observo correlacion entre el himero y el tumor y la altura
del paciente, con p = 0.93088 y p = 0.904564, respectivamente; para el didmetro del humero, p = 0.2345. El set incluyetres
componentes, con didmetro de 6-10 mm y longitud de 24, 26 y 28 cm; tres espaciadores modulares con longitudes de 6,8,5
y 13 cm; coronas de 6,5 y 8,5 cm de largo, 1,3 cm de diametro y tuerca de 5 mm. Conclusién: Con el desarrollo del set se
pueden resolver resecciones mal calculadas y la adaptacion a cualquier tamafio de hidmero.

Palabras clave: Dimensionamiento. Humero. Parametros. Protesis tumoral. Reseccion tumoral. Set.
Abstract

Background: The reconstruction of the proximal humerus is possible from the resection of the tumor and the placement-of a
prosthesis. In some cases, they do not meet the anthropometric aspects of the patients. Objective: To determine the param-
eters to size the components of a humeral prosthesis and the development of a set, using design software. Method: Forty
patients were selected for prostheses, radiographs and CT scans were analyzed and statistical tests were applied to-the
measurements. Results: The length of the tumors was 8-20 cm. The minimum length of the humerus was 28 cm and 33 ¢cm
the maximum. Correlation was observed between the humerus and the tumor and the height of the patient with p = 0.93088
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and p = 0.904564, respectively; humerus diameter, p = 0.2345. The set will include three components, diameter 6-10 mm, and
length of 24, 26 and 28 cm. Three modular spacers with lengths of 6, 8.5 and 13 cm. Crowns 6.5 and 8.5 cm long, 1.3 emin
diameter and 5 mm nut. Conclusion: With the development of the set, poorly calculated resections and adaptation to~any

humerus size can be resolved.

Key words: Sizing. Humerus. Parameters. Tumor prosthesis. Tumor resection. Set.

|ntroducci6n

El humero es el tercer sitio mas comun de presen-
tacion de tumores dseos, después de la rodilla y la
cadera. En la clasificacion de las neoplasias del sis-
tema musculoesquelético, el extremo proximal del hu-
mero ocupa el tercer lugar en afeccién, sean estas
neoplasias benignas, malignas o metastasicas'?.

Debido a que este tipo de lesiones aun conllevan
un alto riesgo de complicaciones inherentes al proce-
dimiento quirdrgico, se ha recurrido a diferentes téc-
nicas, como la artrodesis, el uso de endoproétesis,
aloinjertos o injertos vascularizados de peroné o de
clavicula, aunque ninguno de ellos ha llegado a ser
el tratamiento estandar para esta patologia®*.

El aspecto méas importante de la cirugia de salva-
mento de la extremidad por medio de una endoproéte-
sis es preservar las funciones del codo y de la mano,
proporcionando una funcion articular optima®.

Las endoprdtesis que existen en el mercado cubren
dimensiones de tumores de 3-5 cm, con excelentes
resultados al momento de su utilizacion. Actualmente
se han encontrado tumores con dimensiones de 8-20
cm, los cuales no pueden ser cubiertos por las
endoprotesis®.

Para poder cubrir estas dimensiones de tumores, el
Dr. Genaro Rico Martinez disefi¢ una endoprotesis en
el Instituto Nacional de Rehabilitacion Luis Guillermo
Ibarra Ibarra’®,

Actualmente, el diagnéstico de los pacientes se
realiza por medio de radiografia, y su medicion por
parte del cirujano, seguida de su fabricacién por un
proveedor. Debido a que solo se tiene un tamafo de
endoprotesis, al momento de la cirugia (tratamiento)
se observan diferencias anatdmicas (endoprotesis vs.
paciente), que producen una mala colocacion vy fija-
cion de la endoprotesis, lo cual lleva a una reprogra-
macion de la cirugia y a la fabricacion de una nueva
endoprétesis.

La tomografia computarizada (TC) y su recons-
truccion tridimensional proveen una imagen anaté-
micamente mas correcta y la visualizacion tanto
externa como interna del humero, lo que permite la

Figura 1. Componentes de la endoprdtesis tumoral no convencional de
hombro y su colocacion. A: vdstago. B: corona con cuerda. C: camisa
0 espaciador modular. D: tuerca. E: cabeza humeral. Disefio del
Dr. Genaro Rico Martinez, Instituto Nacional de Rehabilitacion"Luis
Guillermo Ibarra Ibarra".

estadificacion de los tumores, su control evolutivoly
aclarar dudas diagndsticas de radiografias y fractu-
ras complejas'.

En el Instituto Nacional de Rehabilitacién "Luis Gui-
llermo Ibarra Ibarra" se disefid una endoprotesis-tu-
moral de hudmero RIMAGM® (Osteo Implanhtes
Ortopédicos, SA de CV, Puebla, Pue., México)-La
endoprétesis esta formada por un vastago cilindrico
con un extremo curvo, un espaciador modular expan-
dible y una corona distal para dar estabilidad y mayor
fijacion posterior con el crecimiento del hueso a través
de ella, a nivel de la osteotomia'.

El material utilizado en la prétesis es Ti-6Al-4V, y
en la cabeza de la prétesis se combina con polietileno
de alta densidad. El peso aproximado de la prétesis
humeral oscila entre 350 y 550 g (Fig. 1).

El sistema de proétesis no convencional RIMAGYR
para el humero proximal cuenta con un cuerpo fijo de
23-26 cm como vastago principal, con orificios en la
cara externa de la curva proximal para la insercion
musculotendinosa.

La region distal del vastago tiene dos orificios para el
bloqueo con pernos de 3.175 mm (1/8 pulg) de diametro
de separacién, un espaciador modular expandible
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Figura 2. A: radiografia de humero con tumoracion, obtencion de dimensiones de tumores existentes en el Instituto Nacional de Rehabilitacion
"Luis Guillermo Ibarra Ibarra". B: tomografia computada de himero sin tumoracion de un paciente candidato a protesis.

mediante tornillo de ajuste (hasta 5 cm) con una corona
para rodear el hueso en el sitio de la osteotomia y con
ventanas para dar mas estabilidad entre el binomio
hueso-implante, donde posteriormente se espera el cre-
cimiento del hueso a través de la ventana.

El objetivo de este articulo es determinar los para-
metros de cada uno de los componentes de la prote-
sis descrita, estableciendo un esténdar en el disefo,
y se desarrollara un set que sea capaz de adaptarse
a cualquier tamafio de humero, reconstruir hasta el
tercio distal del humero y permitir resolver reseccio-
nes mal calculadas.

Método

Se realiz6 un estudio en el que se incluyeron pa-
cientes de cualquier edad y sexo, con expediente
completo PACS-INR (Picture and Communication
System del Instituto Nacional de Rehabilitacion Luis
Guillermo lbarra Ibarra) y consentimiento informado
firmado, con tumores benignos agresivos, malignos,
tumores de origen medular y metastasicos, tumores
benignos agresivos en etapa 3 de Enneking, tumores
malignos intracompartimentales (grados IIA y IIB) y
metastasicos (grado Ill). Del estudio, se seleccionaron
40 pacientes candidatos a protesis.

Los pacientes contaron con radiografias convencio-
nales de humero en posicion anteroposterior y lateral
para la medicion de la longitud y del didmetro de la
tumoracion por parte del médico, y con TC para la

medicion de la longitud del humero sano, asi como el
canal medular (Fig. 2 Ay B).

Se utilizé la clasificacion quirirgica de Malawer
para identificar lesiones intraarticulares de tipa 1=Se
utilizo el sistema de estadiaje de Enneking y se apli-
caron los resultados de la Sociedad de Tumores Mus-
culoesqueléticos para la colocacién de la endoproétesis
y la reconstruccion de los tejidos blandos posterior|a
la reseccion en bloque del tumor.

Las TC se realizaron con un equipo Multicorte. GE
Light Speed de 64 cortes (GE Light Speed, General
Electric Company, Fairfield, CT, USA), area azul‘con
estacion de trabajo y visualizadores de imagen.

Se obtuvieron imagenes en formato DICOM (Digital
Imaging and Communication in Medicine) a partir;de
un estudio tomografico y se procesaron con el sof-
tware Mimics Innovation Suite (Materialise Inc. Leu-
ven, Bélgica), version 17.

Por medio del software se realizd la medicion, de
los humeros para su clasificacion (chico, mediano,
grande) y el conocimiento de las dimensiones (longi-
tud y diametro). Ademas, se realizé la limpieza;del
canal medular de las TC para una medicién mas
exacta del diametro de los cortes tomogréficos.

Los parametros de medicion de la TC se obtuvieron
a partir de 8 cm de la zona distal y 6 cm de la zona
proximal, cada 10 cortes a partir de estas. Se dise-
fiaron polilineas y se crearon curvas (Fig. 3 Ay B).

Los cortes tomograficos obtenidos se trabajaron en
3-matic (Materialise Inc., Leuven Bélgica) para_la
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Figura 3. A: cortes tomogrdficos realizados con el software. B: creacion de polilineas como guia para la limpieza y la medicion de las tomogra-

fias. Software: Mimics, 3-matic (Materialise Inc., Leuven Bélgica).

EXTERNA

INTERNA 1

INTERNA 2

Figura 4. Medicion de los cortes tomogrdficos del humero (longitud y
didmetro), limpieza del canal medular de tomografias computadas para
su medicion (8 cm distal y 6 cm proximal). Creacion de polilineas, curvas
y medicion. Software: Mimics, 3-matic (Materialise Inc., Leuven Bélgica).

medicion del didmetro y la recopilacion de los datos.
De las imagenes obtenidas por el software, se reali-
zaron tres mediciones del canal medular: interna (dia-
metros de los vastagos), interna (didmetros de la
corona) y externa (diametro del implante), ademas de
la longitud del humero (Fig. 4).

Se realizaron pruebas estadisticas con el software
Statgraphics Centurion (Statpoint Technologies, Inc.,
Warrenton, Virginia, USA), versién 16.1.11; se aplico
la prueba de Kolmogorov-Smirnov para determinar la
distribucion de los datos.

La correlacion entre las variables se evalué utilizan-
do la prueba de andlisis de regresion lineal y la prue-
ba ANOVA, asi como el analisis multiple de rangos
(LSD [Least Significant Difference] 95%), para la ob-
tencién de las dimensiones de cada componente de
la prétesis y el numero de piezas que componen el
set. Todo ello con un nivel de confianza del 95% y un
error del 5%.

28 em
24 em
8.5 cm
65 cm
6.6 cm
A5 cm

!

-10mm ¢-Smm 6-Tom ‘|3t-A 13em

13 em
8.5 cm

Figura 5. Dimensiones de los componentes de la protesis, y compo-
sicion del set.

Resultados

De los estudios radiolégicos se obtuvo la longitud
de los tumores (8-20 cm). De acuerdo con las [TG; el
humero de menor longitud era de 28 cm y el de mayor
longitud era de 33 cm. Del analisis estadistico se-ob-
tuvo la distribucién de los datos, asi como el coefi-
ciente de correlacion de los datos entre la longitud-del
humero, la estatura del paciente y la longitud deftu-
mor (Tabla 1).

Las dimensiones de cada componente (longitud|y
didmetro), asi como el nimero de piezas que compo-
nen el set, se muestran en la tabla 2.

El set contara con tres vastagos, con un digmetro
de 6-10 mm y una longitud de 24 cm para hiumeros
chicos, 26 cm para humeros medianos y 28 cm para
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Tabla 1. Distribucién de los datos y coeficiente de correlacion de las variables de estudio

Variable Normalidad® Variables Resultadost
Dependiente Independiente CC

EP 0.9285 LH EP 0.93088

LH 0.9036 LH LT 0.904564

DV 0.8472 LH D 0.23457

DE 0.8591

DV he, hm, hg 0.8903, 0.9015, 0.9174

DE hc, hm, hg 0.9056, 0.9287, 0.9483

CC: coeficiente de correlacion; D: diametro; DE: diametro externo; DV: didmetro del vastago; EP: estatura del paciente; hc: humero chico; hm: himero mediano; hg: himero grande;
LH: longitud del himero; LT. longitud del tumor.

*Prueba Kolmogérov-Smirnov.

TAnalisis de regresion lineal

Tabla 2. Dimensiones y numero de piezas. Vastago, corona con cuerda, espaciador modular

Nivel (mm) Cantidad Promedio (cm) longitud Grupos homogéneos Contraste
6(1) 2 24,26 X 6-(7,8,9 10)
7(1) 3 24,26, 28 X 7-(8,9,10)
8(1) 2 26, 28 X 8-9
6.5(2) 2 1.3 X 6.5-(8,9,11,43)
8.5(2) 2 1.3 XX 8.5-(9,11,13)
,,,,,, 3) 2 8 X 8-(9,11,13)
»»»»»» (3) 3 9 X 9-(11)
------ ©) 1 7 X 7-(8,9, 11,13)

1: vastago; 2: corona con cuerda; 3: espaciador modular.
Prueba realizada: LSD 95%.

humeros grandes; tres espaciadores modulares con  Con los avances en la quimioterapia neoadyuvante,las
longitudes para humeros chicos de 6 cm, para hime- imagenes, las técnicas de diagndstico en patologia |y
ros medianos de 8.5 cm y para humeros grandes de la tecnologia de prétesis articular, la reseccion del-tu-
13 cm; y dos coronas, con cuerda de 6.5y 8.5cm de mor y la sustituciéon protésica de la articulacion:del
longitud, y un diametro de las coronas de 1.3 cm. hombro se han convertido en los tratamientos dptimas
También se contard con una tuerca con medida de 5 para los tumores 6seos malignos primarios tempranas
mm. El set de endoprétesis de humero constarda de y medios, los tumores de células gigantes agresivos|y
14 piezas con diferentes dimensiones (Fig. 5). La pr6- los tumores metastasicos individuales™.

tesis se debe colocar a partir de 4 cm pasando la fosa Todos los procedimientos de reconstruccion :san

olecraneana en la parte distal del humero (codo). discutibles, pero el desarrollo de una protesis con-un
espaciador modular ajustable se realiza bajo la néece-
Discusion sidad de crear un sistema que se adapte a la sustitu-

cion de un segmento determinado, dando estabilidad

El humero proximal es un sitio comun para los tumo-  hueso-implante, posterior a la reseccion del tumoren

res 6seos malignos. Antes de la década de 1970, los el humero y evitar la limitacién por la reseccion .con

tumores malignos de hueso, en particular el osteosar-  sistemas cementados, los cuales, al requerir una-re-

coma, fueron tratados sistematicamente con la desar-  visién posterior, pueden ser susceptibles a fracasas

ticulacion del humero, lo que resulté en la pérdida en el futuro debido a un desequilibrio ente la longitud
completa de las funciones de la extremidad superior. y la estabilidad de la protesis.
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La protesis de reemplazo de la articulacién del hombro
(endoprétesis) incluye la protesis proximal de humero
con diferentes componentes y diversas dimensiones, la
cual en su conjunto comprende toda la articulacion del
hombro. Con relacién a la sobrevida de este implante,
aproximadamente el 70% de los pacientes han tenido
buen resultado, o dicho de otra forma, el tipo de resec-
cion y la reconstruccion de los tejidos blandos es pro-
bablemente mas importante que el tipo de implante'*,

El sistema de protesis no convencional RIMAGYR
para el humero proximal cuenta con un cuerpo fijo de
23-26 cm como vastago principal, con orificios en la
cara externa de la curva proximal para la insercion
musculotendinosa.

La regidn distal del vastago tiene dos orificios para el
blogueo con pernos de didmetro 3.175 mm (1/8 pulgada)
y con 25.4 mm de separacion, un espaciador modular
expandible mediante tornillo de ajuste hasta de 5 cm,
con una corona para rodear el hueso en el sitio de la
osteotomia y con ventanas para dar mas estabilidad al
binomio hueso-implante, donde posteriormente se espe-
ra el crecimiento del hueso a través de la ventana. En
casos indispensables también se puede utilizar cemento
(hasta el momento no se ha utilizado en nuestra serie).

La realizacion de radiografias aunada a las TC para
la parametrizacion de la proétesis tumoral no conven-
cional de humero y el dimensionamiento de cada uno
de sus componentes para el desarrollo de un set
surgen como opcion para el tratamiento de tumores
en pacientes que ingresan al Instituto Nacional de
Rehabilitacion Luis Guillermo Ibarra Ibarra'®e.

Las pruebas estadisticas realizadas para el desa-
rrollo del set tienen la finalidad de que el especialista
cuente con una gama de protesis con diferentes di-
mensiones para la toma de decisiones que impacten
positivamente en los pacientes. Esto da la pauta para,
en trabajos futuros, realizar un redisefio de la prote-
sis, la cual comprenda un véstago de forma conica
ademads del redisefio de la corona con cuerda.
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