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DESCRIPCION
Componente de endoprétesis.

La invencion concierne a un componente de endoprétesis con un cuerpo que prefija la forma del componente de
endoprotesis. Sobre porciones de superficie mediante las cuales el componente de endoprotesis entra en contacto con tejido
humano en el estado implantado, el cuerpo estéa recubierto con una capa exterior. La capa exterior comprende un nitruro, un
oxinitruro o un éxido a base de un metal refractario, y también estan contenidos plata y/o cobre en la capa exterior. La inven-
cién concierne igualmente a un procedimiento para fabricar un componente de endoprotesis de esta clase.

Los componentes de endoprotesis, que sustituyen a partes integrantes del esqueleto humano, tienen que satisfacer
varios requisitos. El componente de endoprotesis ha de ser suficientemente robusto para que pueda absorber las fuerzas
gue se presenten en el esqueleto. Ademas, los elementos del componente de endoprétesis que, en estado implantado,
entran en contacto con tejido del cuerpo humano, lo que también incluye material 6seo, tienen que presentar una buena
compatibilidad.

Es ya conocido el recurso de que las porciones de superficie del componente de endoprétesis que estan disefiadas
para contacto con tejido humano se recubran con una capa de un material duro, tal como, por ejemplo, un nitruro, un oxini-
truro o un 6xido a base de un metal refractario. Los revestimientos de material duro de esta clase combinan buenas propie-
dades mecanicas con una buena compatibilidad.

No obstante, se producen ocasionalmente problemas para la aceptacion de tal componente de endoproétesis por el
cuerpo humano. En efecto, puede ocurrir que se fijen sobre la superficie del componente de endoprétesis microorganismos
gue dificulten el alojamiento del componente de endoprotesis en el cuerpo humano. El riesgo de microorganismos sobre la
superficie de componentes de endoprotesis es tanto mayor cuanto mayor sea la intervencion que es necesaria para insertar
el componente de endoprétesis en el cuerpo y tanto mayor sea la superficie a través de la cual el componente de endoprote-
sis entra en contacto fisico con el tejido del cuerpo. Operaciones en las que es necesaria una intervencion grande y en las
que la endoprotesis es puesta en contacto con el tejido del cuerpo humano a través de una superficie grande son, por ejem-
plo, vastagos de protesis cabeza-cafia o aquellas en las que el fémur es sustituido completamente por una endoprétesis.

Se conoce por el documento WO 03/094774 el recurso de oxidar la superficie de un implante formado de metal o
una aleacién metalica y proveer la capa de material duro obtenida con particulas de plata para lograr una accion antimicro-
biana. Dado que las capas de material duro sélo reaccionan muy lentamente con el tejido corporal circundante, las particulas
de plata son descargadas hacia fuera de la capa de material duro a lo largo de un prolongado espacio de tiempo. Por tanto,
este revestimiento de material duro puede ofrecer una buena accién a largo plazo. Sin embargo, inmediatamente después
de la insercién del implante se puede encontrar un nimero mayor de microorganismos en el entorno del implante. La canti-
dad de particulas de plata cedidas por la capa de material duro es demasiado pequefia para que sea eficaz contra un mayor
ndmero de microorganismos.

La invencién se basa en el problema de presentar un componente de endoprotesis de la clase citada al principio y
un procedimiento para fabricar este componente de endoproétesis, en los que se aminore la probabilidad de que el alojamien-
to del componente de endoproétesis en el cuerpo humano sea dificultado por microorganismos. El problema se resuelve por
medio de las caracteristicas de las reivindicaciones independientes. Formas de realizacion ventajosas se encuentran en las
reivindicaciones subordinadas. El componente de endoprotesis segln la invencion se caracteriza porque entre la capa exte-
rior y el cuerpo esté prevista una capa intermedia y porque algunas partes de la capa intermedia son accesibles desde fuera.

En primer lugar, se explican algunos conceptos. Un cuerpo que prefija la forma del componente de endoproétesis se
diferencia - al menos en la zona en la que la superficie del componente de endoprétesis esta disefiada para contacto con
tejido humano - de la forma del componente de endoprétesis tan solo por revestimientos adicionalmente aplicados sobre la
superficie.

En general, la superficie completa del componente de endoprétesis no esta destinada a establecer una unién con
tejido humano. Por el contrario, el componente de endoprotesis puede comprender en su superficie zonas que estén disefia-
das para cooperar, por ejemplo, con otro componente de endoprotesis a fin de formar eventualmente una articulacion. En el
marco de la invencién no es necesario que la zona completa de la superficie que esta disefiada para contacto con tejido
humano esté recubierta con una capa exterior o una capa intermedia. Por el contrario, puede ser suficiente que algunas
porciones de la superficie de estas zonas estén recubiertas con una capa exterior y/o una capa intermedia.

Como capa exterior se designa una capa que tiene contacto directo con el entorno. Por tanto, una capa exterior no
esta recubierta con otra capa. La capa exterior no tiene que cubrir la superficie, sino que puede presentar también perfora-
ciones o estar aplicada Unicamente en forma de islotes.

Una capa intermedia esta cubierta con una capa exterior al menos en partes de su superficie. En zonas en las que
no esta aplicada una capa exterior o en las que la capa exterior presenta perforaciones, la propia capa intermedia tiene con-
tacto directo con el entorno. Por tanto, la capa intermedia es en parte accesible desde fuera. Sobre la superficie del compo-
nente de endoprotesis se alternan sitios en los que la capa intermedia es accesible desde fuera con sitios en los que la capa
intermedia no es accesible desde fuera. La capa intermedia consiste en un material distinto del material con el que se ha
conformado el componente de endoprétesis.
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El término de tejido humano ha de entenderse en sentido amplio. Comprende todos los elementos del cuerpo
humano con los que pueda entrar en contacto fisico una protesis, es decir, por ejemplo, también huesos.

Los metales refractarios son metales de alto punto de fusidn, no nobles, de los subgrupos cuarto, quinto y sexto. En
el cuarto subgrupo estan comprendidos titanio, circonio y hafnio, en el quinto subgrupo estan comprendidos vanadio, niobio y
tantalo, y en el sexto subgrupo estan comprendidos cromo, molibdeno y wolframio. Materiales refractarios especialmente
adecuados para el revestimiento de componentes de endoprétesis son titanio, circonio, niobio y tantalo. Como nitruro, oxini-
truro u 6xido a base de un metal refractario se designan compuestos que introducen iones de un metal refractario con oxige-
no y/o nitrdgeno como gas reactivo. Estos compuestos se caracterizan por una gran dureza, y por ese motivo la capa obte-
nida se denomina también capa de material duro.

Cuando la capa exterior comprende, ademas, plata y/o cobre, se tiene entonces que participan en la obtencién del
nitruro, oxinitruro u oxido no sélo iones del metal refractario y un gas reactivo, sino adicionalmente iones plata y/o cobre. Los
iones plata y/o cobre se integran en el revestimiento obtenido. La capa exterior tiene una accion antimicrobiana a largo plazo
debido a la plata y/o cobre contenidos. La accion antimicrobiana esta ligada a buenas propiedades mecanicas, tales como
una gran dureza y una alta resistencia a la abrasion.

Como quiera que entre la capa exterior y el cuerpo esta prevista una capa intermedia que es parcialmente accesi-
ble desde fuera, resulta posible que la superficie del componente de endoprétesis, aparte de la accién antimicrobiana a largo
plazo del revestimiento de material duro, sea provista de otras acciones. Asi, por ejemplo, la capa intermedia puede estar
configurada de modo que ceda en breve tiempo una dosis mayor de una sustancia activa antimicrobiana. La dosis mayor
actla entonces contra infecciones directamente a continuacién de la operacién.

El cuerpo que prefija la forma del componente de endoprotesis puede consistir en metal o una aleacion metalica.
Materiales especialmente adecuados son titanio y aleaciones de titanio. El término de capa exterior comprende también una
capa que se haya generado en varias pasadas de recargue. La aplicacion de una capa en varias pasadas de recargue entra
en consideracion especialmente cuando la capa generada en una primera pasada de recargue es demasiado delgada.

La capa intermedia puede ser una capa de plata, cobre y/u oro. Preferiblemente, la capa intermedia cubre la super-
ficie. Esta capa intermedia se corroe al contacto con tejido humano de una manera sensiblemente mas rapida que el material
duro de la capa exterior. Por tanto, se cede una dosis mayor de particulas dotadas de actividad antimicrobiana.

En zonas en las que la capa intermedia es accesible desde fuera, la capa exterior esta perforada. Las perforaciones
pueden tener un didmetro de solamente algunos um o pueden ser sensiblemente mas grandes. En el caso de perforaciones
microscépicas con un diametro minimo de Unicamente algunos um, se habla de una capa exterior porosa. Las perforaciones
macroscopicas con diametros, por ejemplo, en el rango de milimetros hacen posible un acceso de mayor superficie a la capa
intermedia desde fuera. En particular, la capa exterior puede estar configurada de modo que las perforaciones ocupen una
proporcién de superficie de al menos 20%, preferiblemente al menos 40% y mas preferiblemente al menos 60%.

La accion antimicrobiana puede reforzarse cuando la capa exterior tengan una microestructura o una nanoestructu-
ra con puntas muy marcadas. Una punta muy marcada en una estructura superficial designa una formacion en la que la
superficie, partiendo de un extremo, desciende en todas las direcciones con un angulo de mas de 45°, referido a la direccién
de la superficie. Las puntas eléctricamente conductivas forman en su entorno un fuerte campo eléctrico en comparacion con
las superficies lisas, el cual ejerce un accion negativa sobre microorganismos.

La invencién concierne también a un procedimiento para fabricar un componente de endoprotesis de esta clase.
Para fabricar el componente de endoprotesis se proporciona primero un cuerpo que prefija la forma del componente de
endoprotesis. Algunas porciones de la superficie del cuerpo que estan disefiadas para establecer una unién con tejido
humano, estan provistas de un revestimiento que en este momento no esta ciertamente recubierto todavia con una capa
exterior, pero que, en aras de una mayor sencillez, se denomina capa intermedia. No se imponen requisitos especiales a la
estructura de la superficie de la capa intermedia. Por tanto, la superficie puede ser lisa o estar macroestructurada, microes-
tructurada o nanoestructurada.

Ademas, se habilitan blancos de los cuales puede desprenderse el material que debera formar mas tarde el reves-
timiento. Se puede habilitar un blanco individual que comprenda tanto el metal refractario como la plata y/o el cobre. Sin
embargo, es posible también habilitar varios blancos, comprendiendo un primer blanco un metal refractario y comprendiendo
un segundo blanco plata y/o cobre.

En el uno o los varios blancos se desprenden iones del metal refractario, asi como iones de plata y/o cobre. Para el
desprendimiento de los iones se puede generar entre un electrodo y el blanco, por ejemplo, un arco voltaico que alimente al
blanco en forma localmente limitada tanta energia que se desprendan iones. Otra posibilidad para alimentar localmente
suficiente energia al blanco puede consistir en dirigir un rayo laser hacia el blanco. Como alternativa, aun cuando es muy
caro, la alimentacion de energia es posible también a través de un haz de electrones.

Los iones libres son conducidos juntamente con un gas reactivo a porciones de la superficie del cuerpo recubiertas
con la capa intermedia de tal manera que se forme una capa exterior a través de la cual sea accesible la capa intermedia. Se
puede aplicar para ello entre el blanco y el cuerpo una tension mediante la cual se aceleren los iones en direccién al cuerpo.
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La vasija de reaccién con blanco y cuerpo contiene un gas reactivo, tal como, por ejemplo, oxigeno o nitrdgeno o una mezcla
de oxigeno y nitrégeno. Los iones del metal refractario y los iones de plata y/o cobre reaccionan con el gas reactivo y se
producen moléculas que contienen los tres constituyentes. En una forma de realizacion se forman moléculas de TiAgN.
Debido a la reaccion de que tiene lugar en la superficie del cuerpo se obtiene la capa exterior. La reaccion puede tener lugar
bajo vacio, preferiblemente bajo alto vacio. Se conocen procedimientos de esta clase bajo la designacion de procedimientos
de revestimiento con plasma. Se puede conseguir una retencién mejorada de una capa aplicada cuando la superficie del
cuerpo sea tratada previamente con chorros de arena.

Existen varias posibilidades con las que puede asegurarse que se forme la capa exterior de modo que la capa
intermedia siga siendo accesible. Por ejemplo, se puede generar una capa exterior porosa con perforaciones microscopicas
alimentando al blanco individual o a los varios blancos tanta energia que, aparte de los iones, se desprendan también de los
blancos fragmentos que tengan un didmetro méximo de mas de 20 um. Los fragmentos se mueven estadisticamente en
todas las direcciones y chocan aqui también con la superficie del cuerpo, en la que se forma precisamente la capa exterior.
En los sitios en los que chocan los fragmentos se arranca un trozo de la capa exterior que se esta formando. Se obtiene una
capa exterior porosa a través de la cual es accesible la capa intermedia.

Otra posibilidad para garantizar la accesibilidad de la capa intermedia consiste en recubrir la porcion de superficie a
revestir en el cuerpo con una mascara de un material estable frente a la temperatura. La méascara recubre parte de la super-
ficie y deja libres otras partes de la superficie. La mascara puede tener, por ejemplo, una forma a manera de red o una forma
a manera de rejilla. La capa exterior se forma entonces a manera de islotes solamente en los sitios que son dejados libres
por la méscara. Después de la retirada del material estable frente a la temperatura resulta accesible la capa intermedia co-
rrespondiente a la mascara. Como estable frente a la temperatura se designa un material que es resistente a las condiciones
existentes en procedimientos de revestimiento con plasma. El material estable frente a la temperatura puede ser especial-
mente un metal.

Si se eligen adecuadamente los parametros del procedimiento de revestimiento con plasma, se obtiene entonces
una capa exterior que presenta una microestructura 0 una nanoestructura con puntas muy marcadas. Si la capa exterior es
de plata, cobre y/u oro, se puede aplicar entonces también esta capa por medio de un procedimiento de revestimiento con
plasma. Como alternativa, es posible aplicar la capa intermedia sobre el cuerpo por medio de deposicion electroquimica.

Se describe seguidamente la invencion a titulo de ejemplo haciendo referencia a los dibujos adjuntos y ayudandose
de una forma de realizacién ventajosa. Muestran:

La figura 1, una endoproétesis que comprende varios componentes de endoprotesis;
La figura 2, un componente de endoprotesis segun la invencion;

La figura 3, un fragmento ampliado de una seccioén transversal a través de la figura 2;
La figura 4, la vista de la figura 3 en otra forma de realizacion de la invencion;

La figura 5, la vista de la figura 3 en otra forma de realizacion de la invencion; y

La figura 6, un fragmento ampliado de la superficie del componente de endoproétesis segun la figura 2 en una forma
de realizacion de la invencion.

Una endoprotesis mostrada en la figura 1 esta destinada a sustituir una parte del esqueleto humano que se extien-
de desde la cadera hasta por debajo de la rodilla. Una cabeza de articulacion esférica 10 forma una superficie de articulacion
gue estéa disefiada para cooperar con un acetabulo. La cabeza de articulacién 10 esta unida con una pieza de cabeza 11 de
la endoprétesis a través de una unién atornillada. La parte de la endoprotesis que sustituye la cafia central del fémur com-
prende tres componentes de endoprotesis 12, 13, 14. Los componentes de endoprotesis 12, 13, 14 estan unidos también
uno con otro y con la pieza de cabeza 11 a través de uniones atornilladas. Una pieza de rodilla 15 forma una unién articulada
con un vastago 16 que esta destinado a unir la endoprotesis con un hueso de la pierna.

Los componentes de endoprétesis 12, 13, 14 estan disponibles en longitudes diferentes para que la endoproétesis
pueda adaptarse a fémures de diferente longitud. La figura 2 muestra en representacién ampliada un componente de en-
doprétesis 17 correspondiente a los componentes de endoprotesis 12, 13, 14. El componente de endoprétesis 17 compren-
de un perno de atornillamiento 18 y un taladro de atornillamiento 19 insinuado con linea de trazos. El componente de en-
doprotesis 17 puede unirse en sus dos extremos con componentes de endoprotesis del mismo tipo, como, por ejemplo, los
componentes de endoprétesis 12, 13, 14, a través del perno de atornillamiento 18 y el taladro de atornillamiento 19. Por
tanto, el perno de atornillamiento 18, el taladro de atornillamiento 19 y las superficies frontales adyacentes 20 y 21 forman en
la superficie del componente de endoprotesis 17 unas zonas que estan disefiadas para cooperar con otros componentes de
endoprétesis. Por el contrario, la superficie envolvente 22 del componente de endoprotesis 17 esta disefiada para entrar en
contacto con tejido humano en el estado implantado.

En la zona de la superficie envolvente 22 el cuerpo 23 que prefija la forma del componente de endoprotesis 17 esta
recubierto con una capa intermedia 24 y una capa exterior 25. La capa intermedia 24 consistente en plata recubre la superfi-
cie del cuerpo 23 en la zona de la superficie envolvente 22. La capa exterior 25 que cubre la capa intermedia 24 es un reves-
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timiento de material duro que se ha generado por medio de un procedimiento de revestimiento con plasma a partir de titanio,
nitrégeno y plata.

En el ejemplo de realizacion mostrado en la figura 4 la capa exterior 25 es porosa. La capa intermedia 24 puede
actuar como antimicrobiana sobre el tejido circundante a través de unas perforaciones microscépicas de la capa exterior 25.

La figura 6 muestra en representacion ampliada una vista en planta de la superficie envolvente 22 del componente
de endoproétesis 17. La capa intermedia 24 esta recubierta solamente en forma de islotes con la capa exterior 25. Por tanto,
la capa exterior 25 tiene perforaciones macroscoépicas a través de la cual el tejido circundante puede entrar en contacto di-
recto con la capa intermedia 24. En las zonas en las que la capa exterior 25 esta aplicada sobre la capa intermedia 24, esta
capa intermedia 24 puede ser estanca como se muestra en la figura 3, de modo que no exista ningln contacto directo entre
el tejido circundante y la capa intermedia 24.

En la figura 5 la capa exterior 25 tiene una nanoestructura con puntas 26 muy marcadas. Mediante puntas eléctri-
camente conductivas 26 se forma alrededor de las puntas 26 un campo eléctrico con el cual se refuerza la accién antimicro-
biana de la capa exterior 25. La capa intermedia no esta representada en la figura 5.
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REIVINDICACIONES

1.- Componente de endoprétesis que comprende un cuerpo (23) que prefija la forma del componente de endopro-
tesis (17), en el que el cuerpo (23), en porciones de superficie (22) mediante las cuales, en el estado implantado, el compo-
nente de endoproétesis esta en contacto con tejido humano, esté recubierto con una capa exterior (25) que comprende un
nitruro, un oxinitruro o un oxido a base de un metal refractario, estando contenidos plata y/o cobre en la capa exterior (25),
caracterizado porque entre la capa exterior (25) y el cuerpo (23) esta dispuesta una capa intermedia (24) y porque algunas
partes de la capa intermedia (24) son accesibles desde fuera.

2.- Componente de endoprotesis segun la reivindicacién 1, caracterizado porque la capa intermedia (24) es de
plata, cobre y/u oro.

3.- Componente de endoprétesis segun la reivindicaciéon 1 6 2, caracterizado porque la capa exterior (25) esta per-
forada y porque las perforaciones ocupan una proporcion de la superficie de al menos 20%, preferiblemente al menos 40% y
mas preferiblemente al menos 60%.

4.- Componente de endoprotesis segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque la capa exte-
rior (25) es porosa.

5.- Componente de endoprotesis segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque la capa exte-
rior (25) tiene una microestructura o una nanoestructura con puntas (26) muy marcadas.

6.- Procedimiento para fabricar un componente de endoprétesis (17) con los pasos siguientes:

a. habilitacién de un cuerpo (23) que prefija la forma del componente de endoprétesis, en donde algunas porcio-
nes de superficie (22) del cuerpo (23) disefiadas para establecer una unién con tejido humano estan provistas
de una capa intermedia (24);

b.  habilitacion de un metal refractario y de plata y/o cobre en forma de uno o varios blancos;
c.  desprendimiento de iones del metal refractario y de iones de la plata y/o el cobre del uno o los varios blancos;

d.  conduccién de los iones juntamente con un gas reactivo hacia porciones de superficie (22) del cuerpo (23) re-
cubiertas con la capa intermedia (24), con lo que se forma una capa exterior (25) a través de la cual es acce-
sible la capa intermedia (24).

7.- Procedimiento segun la reivindicacion 6, caracterizado porque los iones se desprenden del blanco Unico o de la
pluralidad de blancos por medio de arcos voltaicos.

8.- Procedimiento segun la reivindicacion 6, caracterizado porque los iones se desprenden del blanco Unico o de la
pluralidad de blancos por medio de laser.

9.- Procedimiento segun la reivindicacion 6, caracterizado porque los iones se desprenden del blanco Unico o de la
pluralidad de blancos por medio de un haz de electrones.

10.- Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 8, caracterizado porque en el paso a) se habilita un
cuerpo (23) en el que la capa intermedia (24) es de plata, oro y/o cobre.

11.- Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 9, caracterizado porque en el paso c) se despren-
den del blanco, ademas, fragmentos con un didmetro de méas de 20 um y porque los fragmentos se conducen al cuerpo (23)
en el paso d).

12.- Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, caracterizado porque antes del paso d) se
recubre la porcion de superficie a revestir en el cuerpo con una mascara hecha de un material estable frente a la temperatu-
ra.
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