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DESCRIPCION
Protesis articulada de una aleacion de titanio y molibdeno
La invencion se refiere a una prétesis articulada con una cafia de una aleacion de titanio.

Las articulaciones grandes del cuerpo humano estan muy cargadas mecanicamente. Asi, por ejemplo, las
articulaciones del aparato del movimiento deben soportar una gran parte del peso corporal, pueden que son movidas
en cada paso. Por lo tanto, los huesos que llevan las articulaciones presentan una estructura cortical robusta. Su
integridad es importante para una funcion suficiente de la articulacion. Lo mismo se aplica de manera
correspondiente para las articulaciones de los brazos. En ellas, en efecto, la carga de peso es menor, pero se
mueven con mas frecuencia y, por lo tanto, estan expuestas a un desgaste considerable. Ademas, estan
dimensionadas mas débiles y propensas a lesiones.

Las protesis previstas para implante duradero (endoprétesis) no soélo tienen que tener propiedades mecanicas
suficientes para asegurar la funcionalidad deseada, sino que deben presentar también una biocompatibilidad lo mas
alta posible, para que sean toleradas por el paciente durante un periodo de tiempo largo. Precisamente el ultimo
aspecto tiene una importancia caracteristica alta, puesto que las incompatibilidades eventualmente producidas
hacen necesaria la mayoria de las veces una explantacién de la prétesis. Esto equivale a un fallo de la protesis.

Se sabe que una transmision insuficiente de la carga desde la protesis hacia el hueso circundante puede conducir a
una degeneracion del tejido 6seo. Esto tiene como consecuencia no en raras ocasiones un aflojamiento de la
protesis. Por lo tanto, para la prevencion de esta degeneracion es importante proporcionar una carga lo mas
fisiolégica posible a través de la prétesis. Las investigaciones han mostrado que las prétesis de cadera con modulo
de elasticidad mas bajo generan una situacion de carga que es mas fisiolégica que en protesis rigidas. Asi, por
ejemplo, en el caso de protesis de fémur de aleaciones de cromo y cobalto, que presentan, en general, un modulo
de elasticidad muy alto en el intervalo de aproximadamente 200.000 N/mm; se ha pasado a aleaciones de titanio con
un moédulo de elasticidad mas bajo, como por ejemplo TiAl6V4 con aproximadamente 100.000 N/mm?. Pero estos
valores estan siempre todavia conS|derabIemente por encima del médulo de elasticidad del hueco cortical de
aproximadamente 25.000 N/mm?.

Se conoce a partir del documento US 2004/0136859 A1 que se pueden fundir implantes médicos a partir de
aleaciones de B-titanio.

La invencion tiene el cometido de mejorar una prétesis articulada del tipo mencionado al principio con el propésito de
conseguir una transmisioén mas fisioldgica de la carga.

La solucién de acuerdo con la invencié consiste en una prétesis articulada con las caracteristicas de las
reivindicaciones independientes. Los desarrollos ventajosos son objeto de las reivindicaciones dependientes.

De acuerdo con la invencion, en una prétesis articulada con una cafia de una aleacién de titanio esta previsto que al
menos la cafa esté fundida fina y presente una estructura cristalina cubica centrada media (la llamada aleacion de
B-titanio). La aleacion de titanio es una aleacion de titanio y molibdeno con un contenido de mollbdeno de 15 %,
siendo el resto titanio. El médulo de elasticidad de la cafia es desde 59,4 N'mm? hasta 68 N/mm?.

Se ha mostrado que con la proétesis articulada de acuerdo con la invencidon se puede conseguir un maédulo de
elasticidad claramente mas reduC|do En funcién del tratamiento térmico realizado, se pueden conseguir valores de
aproximadamente 60.000 N/mm?. Esto corresponde aproximadamente a la mitad del moédulo de elasticidad
alcanzado hasta ahora con aleaciones de titanio. Ademas, la invencién prevé que al menos la cafa esté fundida
fina. Esto posibilita una conformacion mas compleja de la protesis. Los procedimiento de forjado que se emplean
hasta ahora “principalmente en prétesis de titanio solamente permite la fabricacion de estructuras comparativamente
sencillas. Esta limitacion se supera gracias a la invencion. Las protesis de acuerdo con la invencion se pueden
adaptar de esta manera mejor a las cargas a absorber. Asi, por ejemplo, la conformacién de las protesis se puede
variar mas fina de acuerdo con las cargas locales respectivas. La protesis solamente tiene que estar dimensionada
mas robusta y, por lo tanto, mas rigida exactamente en las zonas, en las que aparecen cargas altas; por lo demas,
puede estar configurada mas débil y, por lo tanto, mas elastica. Esto posibilita una mejora adicional de la adaptacion
de la prétesis a las particularidades anatomicas. Ademas, los elementos de fijacion, tales como proyecciones,
pueden estar realizados de manera sencilla integralmente con la protesis. También se pueden prever mas
elementos de fijacién y mas complejos. La protesis esta mejor adaptado para un implante sin cemento. Una ventaja
de la invencion es que tales formas complejas, que no se pueden realizar practicamente a través de procedimientos
de forjado, se pueden conseguir también en prétesis de aleaciones de B-titanio. En general, se procede de tal
manera que se funde fina la prétesis junto con la cafia en una pieza y se trata en caliente, pero en principio no debe
excluirse que ensamblar la protesis de varias partes incluyendo la cafia.

Con ventaja, la invencion se puede utilizar para articulaciones de cadena artificiales y, en concreto, especialmente
en protesis de fémur. Estas pertenecen a las protesis cargadas al maximo y presentan una cafa conformada de
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manera complicada para el implante en el fémur. Se ha mostrado que precisamente en la zona superior del fémur se
producen facilmente fenédmenos de degeneracion cuando esta implantada una protesis demasiado rigida. Un fallo de
la prétesis es la consecuencia frecuente. En el caso de una prétesis de fémur de acuerdo con la invencion, el
moddulo de elasticidad es claramente menor y, por lo tanto, mucho mas préximo a un valor fisioldgico del material
6seo en la zona superior del fémur. El peligro de una degeneracion se contrarresta con éxito con la prétesis de
fémur de acuerdo con la invenciéon. Lo mismo se aplica de manera correspondiente para una realizacion como
protesis de rodilla, que presentan, en general, cafias muy largas.

La aleacion de titanio es una aleacion de titanio y molibdeno. A través de la adicién de molibdeno se consigue una
estabilizacion de la llamada fase B de la aleacion de titanio. Posibilita la configuracion de la estructura cristalina
cubica centrada media deseada. El molibdeno como elemento de aleacién presenta frente a otros elementos de la
aleacion, que provocan de la misma manera una estabilizaciéon de la fase B, en particular niobio o vanadio, una
toxicidad mas reducida. La reduccién de la toxicidad es una ventaja importante para una protesis prevista para el
implante de larga duracion.

La proporcién de molibdeno en la aleacion es 15 %. De esta manera, se consigue una estabilizacion suficiente de la
fase B hasta la zona de la temperatura ambiente. De este modo se puede conseguir a través de una refrigeracion
rapida después de la fundicién una fase  meta estable. El tamafio medio del grano de la estructura cristalina es en
este caso al menos 0,3 mm, con preferencia 0,5 mm. La adicidon de otro formador de la aleacién es innecesaria. En
particular, no es necesario que se afiada vanadio o aluminio. Si se prescinde de ello, esto tiene ya la ventaja descrita
de que se puede reducir la toxicidad que procede de estos formadores de la aleacion. Lo mismo se aplica de manera
correspondiente para bismuto, que no se aproximada tampoco en su biocompatibilidad al titanio. Ademas, la
aleacion de titanio y molibdeno tiene la ventaja, frente a las aleaciones conocidas como TiAl6V4, de presentan un
relleno mejorado del molde. De esta manera se posibilita formar estructuras de aristas mas vivas en el
procedimiento de fundicién fina.

Se ha revelado como especialmente ventajoso que al menos la cafia de la prétesis de acuerdo con la invencion sea
prensada isostaticamente en calor y recocida en solucién. Se ha mostrado que en el caso de un material tratado en
caliente de esta manera se consiguen mejoras considerables con respecto a la fragilidad. A través del prensado
isostatico en caliente se contrarrestan los efectos desfavorables de un enriquecimiento de molibdeno en dendritas
bajo empobrecimiento de la colada residual, siendo disueltas las separaciones interdendriticas. Es favorable una
temperatura por debajo de la temperatura de transicion B y, en concreto, hasta 100°C inferior. Para una aleacion de
titanio y molibdeno con un porcentaje de molibdeno del 15 %, han dado buen resultados temperaturas en el intervalo
de 710°C a 760°C, con preferencia de aproximadamente 740°C. Con el recocido en solucién se consigue una mejora
de la ductilidad de la aleacion. A tal fin han dado resultados temperaturas de al menos 700°C a 880°C, con
preferencia en el intervalo de 800°C a 860°C. En este caso no es necesario un traslado previo antes o después del
prensado isostatico en caliente. Para la refrigeracion después del recocido en solucion, la cafa es refrigerada de
manera mas conveniente con agua.

A continuacioén se explica la invencion con referencia al dibujo, en el que se representa un ejemplo de realizacion
ventajoso. En este caso:

La figura 1 muestra una vista esquematica de un primer ejemplo de realizacion de una protesis articulada de
acuerdo con la invencion.

La figura 2 muestra una vista esquematica de otro ejemplo de realizacion de una prétesis articulada de acuerdo con
la invencion.

La figura 3 muestra una configuracion de la estructura cristalina inmediatamente de después de la fundicion fina
(ampliada 1000 veces).

La figura 4 muestra una configuracion de la estructura cristalina después del prensado isostatico en caliente y
reconocido en solucion; y

La figura 5 muestra una tabla con propiedades mecanicas de la protesis de acuerdo con la invencion.

El ejemplo de realizacion representado en la figura 1, la prétesis de fémur muestra una articulacion de cadena
artificial. La protesis de fémur 1 esta constituida por una aleacién de B-titanio, a saber, TiMo15. Esta aleacion
presenta a temperatura ambiente una estructura cristalina cubica centrada media.

La prétesis de fémur 1 esta prevista para el implante en el extremo superior del fémur. Puede colaborar con un

componente del acetabulo 2 implantado en el hueso pélvico. La protesis de fémur 1 presenta una cafia 10 extendida

alargada como elemento de anclaje 6seo y un cuello 11 que se conecta en angulo obtuso. En su extremo alejado de

la cafa esta dispuesta una cabeza articulada 12, que forma una rétula junto con un inserto de cojinete 22 del

componente del acetabulo 2. Para el implante se realiza una reseccioén total o parcial del cuello del fémur con su

cabeza y se abre un acceso hacia la cavidad medular. A través de este acceso se inserta la cafia 10 de la protesis
3
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de fémur 1 en la cavidad medular y se amarra alli. Segun la forma de realizacion, esta previsto cemento como
medio de anclaje, o la fijacion se realiza sin cemento.

La prétesis de fémur 1 introduce cargas mecanicas que actuan sobre la articulacion de cadera, ya sean estaticas de
pie o dinamicas durante la marcha, en el fémur. Para un anclaje seguro duradero de la prétesis de fémur 1 en el
material 6seo del fémur es importante una transmision de la carga fisiolégicamente favorable. Si la prétesis de fémur
1 esta realizada muy rigida, asume una gran parte de la carga y de esta manera descarga el material 6seo en
particular en la zona superior del fémur. Esto conduce a largo plazo a una degeneracion del fémur en esta zona.
Como consecuencia existe la amenaza de un aflojamiento de la protesis de fémur 1, en dltimo término un fallo de la
protesis. Para impedir este modo de fallo, se conoce en si realizar la protesis de fémur 1 menos rigida, es decir, mas
elastica con un médulo de elasticidad bajo, favorable desde el punto de vista fisiolégico. En particular, la cafia 10 de
la prétesis de fémur 1 es critica a este respecto. El material 6seo del fémur presenta en la zona cortical un médulo
de elasticidad de aproximadamente 20.000 a 25.000 N/mm?. La prétesis de fémur 1 presenta de acuerdo con la
invencion un modulo de elasticidad de aproximadamente 60.000 N/mm?. Este es un valor favorable, esta claramente
por debajo del valor de los materiales utilizados convencionalmente como TiAl6V4. Estos presentan un médulo de
elasticidad de aproximadamente 100.000 N/mm? o incluso 200.000 N/mm? en el caso de aleaciones de cromo y
cobalto.

Gracias a la invencion, en la fundicion fina se pueden fabricar facilmente también formas complejas. Asi, por
ejemplo, la prétesis de fémur 1 presenta en su cafa 10 una pluralidad de escotaduras y proyecciones en forma de
diente de sierra. Sirven ‘para un anclaje mejorado de la protesis de fémur en el fémur 1 y posibilitan un implante sin
cemento. Estan previstas varias muescas 14 que se extienden en la direccion longitudinal de la cafia 10. Estan
dispuestas tanto sobre el lado anterior como también sobre el lado posterior de la cafa 10, pero también pueden
estar previstas en los lados laterales. En la zona superior de la cafia 10 estan previstas varias series con
proyecciones de dientes de sierra 15. Ademas, en la transicion hacia el cuello 11 esta previsto un anillo 13
circundante. Puede estar configurado también como elemento separado, pero gracias a la invencion puede estar
configurado también en una sola pieza con la cafia 10 y el cuello 11. En general, se prefiere una forma de
realizacion de una sola pieza de la protesis, con la excepcion de piezas de montaje o piezas de desgaste que son
sustituibles u opcionales. Ademas, en la cafia 10 esta prevista una proyeccion de fijacion 16, adyacente al anillo 13,
como seguro contra giro. Tales prétesis articuladas que presentan formas complejas se pueden fabricar de manera
convencional solamente de TiAlI6V4. Pero esto presenta otra estructura cristalina mas desfavorable y, por lo tanto,
un modulo de elasticidad alto no deseable.

La invencidn puede encontrar aplicacion con ventaja también en otros tipos de protesis articuladas. En la figura 2 se
representa una protesis de rodilla como otro ejemplo de realizacién. Comprende un componente de fémur 31 y un
componente de tibia 30. EI componente de fémur 31 presenta una cafia larga 33 como elemento de anclaje 6seo.
Esta configurado para el implante en el canal medular del fémur que esta abierto a través de la seccion de la
articulacion natural de la rodilla. Como también en el caso de la proétesis de fémur, también aqui se plantea el
problema de una degeneracion de la estructura cristalina circundante en el caso de una configuracion demasiado
rigida de la protesis de rodilla 3, especialmente de su cafia 33. Lo mismo se aplica de una manera correspondiente
para una cana 32 del componente de la tibia 30.

La protesis articulada de acuerdo con la invencion se puede utilizar también para otras articulaciones, por ejemplo
en el codo o en el hombro.

A continuacion se describe un modo de realizacion de la invencion.

El material de partida es una aleacién de B-titanio con una porcion de molibdeno del 15 % (TiMo15). Esta aleacion
se puede adquirir en el mercado en forma de barras pequefas (lingotes).

En una primera etapa, se realiza una fundicion fina de las piezas de la protesis de cadera. Para la colada y fundicion
de TiMo15 esta prevista una instalacion de fundicion. Con preferencia se trata de una instalacion de colada y
fundicién por induccion a vacio en crisol de pared fria. Con una instalacion de este tipo se pueden alcanzar las altas
temperaturas, que son necesarias para una colada segura de TiMo15 para la fundicion fina. El punto de fusion de
TiMo15 esta en 1770°C mas una adicion de aproximadamente 60°C para una fundicion fina segura. Por lo tanto, en
general, debe alcanzarse una temperatura de 1830°C. La fundicién final de la colada se realiza a continuacion por
medio de procedimientos conocidos en si, por ejemplo con nucleos de cera y moldes de ceramica como molde
perdido. Tales técnicas de fundicién fina se conocen para la fundicién fina de TiAl6V4. Se obtiene una estructura
cristalina cubica centrada media. Una reproduccioén de la textura se representa en la figura 3.

Los cuerpos fundidos liberados del molde de fundicién después de la fundicién fina son sometidos a un tratamiento
térmico. A tal fin esta prevista una prensa isostatica en caliente (HIP) a una temperatura apenas por debajo de la
temperatura de transicion 3. Esta en el intervalo de 710°C a 760°C, con preferencia es aproximadamente 740°C a
una presion de argon de 1100 a 1200 bares. Es conveniente retirar a tal fin una zona marginal eventualmente
producida durante la fundicién en forma de una capa dura fragil (el lamado caso-a) a través de decapado quimico.
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Normalmente esta capa presenta un espesor de aproximadamente 0,03 mm.

Después de la poda, los cuerpos fundidos presentan solamente una ductilidad reducida. Se supone que esta
fragilizacion es atribuible a separaciones secundarias durante la poda y la refrigeracion siguiente, en general lenta
de la temperatura de poda.

Para disolver estas separaciones perturbadoras, se recuecen los cuerpos fundidos en un horno de camaras bajo
atmodsfera de gas protector argén. A tal fin se selecciona un intervalo de temperaturas desde aproximadamente
700°C hasta 860°C, durante un periodo de tiempo de varias, la mayoria de las veces dos horas. En este caso, existe
una relacion reciproca entre la temperatura y la duracion, siendo suficiente a temperatura mas elevada un tiempo
mas corto y a la inversa. Después del recocido en solucién se enfrian los cuerpos fundidos con agua fria. La textura
que resulta de ello se representa en la figura 4.

Las propiedades mecanicas alcanzadas después del recocido en solucién se reproducen en la Tabla de la figura 5.

Se reconoce que el mdédulo de elasticidad se reduce a medida que se incrementa la temperatura durante el recocido
en solucion y, en concreto, a valores hasta 60.000 N/mm?. Los valores de tenacidad se mejoran a medida que se
reduce la resistencia y la dureza. De esta manera, después de dos horas de recocido en solucién a 800°C se
alcanza un modulo de elasticidad de 60.000 N/mm? con una dilatacion a rotura de aproximadamente 40 % y una
resistencia a la rotura Rm de aproximadamente 730 N/mm?.
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REIVINDICACIONES

1.- Prétesis articulada con una cafia de aleacion de titanio, caracterizada porque al menos la cafia (10, 32, 33) esta
fundida fina y presenta una estructura cristalina cubica centrada media, porque la aleacién de titanio es una aleacion
de titanio y molibdeno con un contenido de molibdeno de 15 %, siendo el resto titanio y porque el médulo de
elasticidad de la cana tiene entre 59,4 N/mm? y 68 N/mm?.

2.- Protesis articulada de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque esta realizada como proétesis de
fémur 1.

3.- Prétesis articulada de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque esta realizada como prétesis de
rodilla 3.

4.- Prétesis articulada de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el tamafio medio
del grano de la estructura cristalina es al menos 0,3 mm, con preferencia 0,5 mm.

5.- Protesis articulada de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque al menos la cafia
(10, 32, 33) esta prensada isostaticamente en caliente y esta recocida en solucion.

6.- Protesis articulada de acuerdo con la reivindicacion 5, caracterizada porque el prensado isostatico en caliente se
realiza a una temperatura, que es como maximo tan alta como una temperatura de transicion beta de la aleacién de
titanio y como minimo 100°C por debajo de la temperatura de transicion beta.

7.- Protesis articulada de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la aleacién de
titanio esta libre de vanadio y de aluminio.

8.- Protesis articulada de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la aleacién de
titanio esta libre de bismuto.
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