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Procedimiento para la aplicaciéon de una proteccién
antibacteriana en un implante dental, e implante
dental obtenido.

El procedimiento es aplicable en un implante dental
con al menos una superficie externa conformada en
titanio o una aleacion de titanio y comprende: - una
preparacion previa de la superficie externa del
implante; incluyendo al menos una de las operaciones
siguientes: desbastado, pulido, limpieza,
descontaminacion y/o eliminacion de una capa de
o6xido de titanio de dicha superficie externa del
implante; y - el depdsito de particulas de plata sobre
una superficie externa del implante, de titanio o una
aleacion de titanio, mediante un proceso de
anodizacion electroquimica pulsada. La invencion
incluye el implante dental con proteccién
antibacteriana obtenido.
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Aviso:Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION

Procedimiento para la aplicacion de una proteccion antibacteriana en un implante dental, e
implante dental obtenido.

Objeto de la invencion.

El objeto de la presente invencidén es un procedimiento para la aplicacién de una proteccion
antibacteriana en un implante dental, y mas concretamente en un implante dental conformado
al menos externamente en titanio o una aleacion de titanio; presentando dicho procedimiento
unas caracteristicas orientadas a producir un depdsito de particulas de plata desde tamafo
nanométrico a micrométrico sobre la superficie exterior del implante, con la finalidad de
protegerlo de la penetracion microbiana e impedir las enfermedades provocadas por las
bacterias, como es el caso de la periimplantitis.

Cabe mencionar que el depdsito de particulas de plata se puede realizar en las superficies de
titanio tanto del implante dental propiamente dicho como en la parte protésica y en el tornillo
de conexioén de la misma con el implante dental.

Por tanto, en esta invencion el término “implante dental” debe ser interpretado en un sentido
amplio, pudiendo incluir tanto el propio implante como la parte protésica del mismo y el tornillo
de conexién.

Esta invencion también incluye el implante dental con proteccion antibacteriana obtenido de
acuerdo con el procedimiento en cuestion.

Campo de aplicaciéon de lainvencion.

Esta invencion es aplicable en el sector dedicado a la fabricacion de implantes dentales y sus
partes protésicas.

Estado de la técnica.

Uno de los principales inconvenientes de los implantes dentales es su comportamiento contra
la penetracién y contra la accion de las bacterias que pueden provocar complicaciones vy
enfermedades diversas como la periimplantitis.

Alguna de las soluciones propuestas para minimizar este problema, especialmente en la fase
posterior a la incorporacion del implante en el organismo consiste en aplicar sobre el implante
un recubrimiento o superficie pasivante contra la adherencia y/o proliferacién bacteriana.

Asi por ejemplo en el documento ES 2 246 431 T3 se describen unos implantes dentales que
tienen una resistencia bacteriana proporcionada por un recubrimiento que se aplica sobre al
menos una parte de una superficie del implante dental y en el que dicho recubrimiento contiene
un polimetro constituido por un grupo alcoxilo sustituido con al menos un atomo de fluor.

Este recubrimiento biocompatible es aplicable sobre implantes de diferentes materiales tales
como plasticos, metales, aleaciones de metales y ceramica y polimeros biocompatibles.

En el mencionado antecedente uno de los inconvenientes viene determinado por el grado de
adherencia del recubrimiento a la superficie del implante, especialmente teniendo en cuenta
que éste puede estar conformado en diferentes materiales.
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Por tanto, el problema técnico que se plantea, es el desarrollo de un procedimiento para la
aplicacién de una proteccion antibacteriana en un implante, especificamente sobre implantes
de titanio o aleaciones de titanio, que proporcione una proteccidon antibacteriana permanente,
es decir, vinculada al implante de forma inseparable.

Descripcién de la invencion.

El procedimiento para la aplicacién de una protecciéon antibacteriana en un implante dental,
objeto de esta invencion, es aplicable en implantes que comprendan al menos una superficie
externa conformada en titanio o una aleacion de titanio; comprendiendo dicho procedimiento:

a) una preparacion previa de la superficie externa del implante; incluyendo al menos una de las
operaciones siguientes: desbastado, pulido, limpieza, descontaminacion y/o eliminacién de una
capa de 6xido de titanio de dicha superficie externa del implante, y

b) el depdsito de particulas de plata sobre una superficie externa del implante, de titanio o una
aleacién de titanio, mediante un proceso de anodizacién electroquimica pulsada.

Con este procedimiento se consigue el depésito e integracion en la superficie externa del
implante de particulas de plata que proporcionan a dicho implante una elevada proteccion
antibacteriana con caracter permanente.

De acuerdo con la invencién el proceso de anodizacidn electroquimica pulsada se realiza en
una solucion acuosa con nitrato de plata (AgNO;) y un compuesto de coordinacion,
preferiblemente tiosulfato de sodio (Na,S,03), utilizando como eléctrodo de trabajo el titanio del
implante dental y como contraelectrodo una lamina de platino.

Con el fin de optimizar el procedimiento mencionado el proceso de anodizacion electroquimica
comprende la aplicacion al eléctrodo de trabajo de un potencial pulsado con una forma de
pulso rectangular, y con una duracion de un ciclo completo comprendido entre 20 y 40
segundos, y preferentemente entre 20 y 30 segundos; incluyendo dicho proceso de
anodizacion la realizacién de un numero de ciclos completos comprendido entre 300 y 700 y
preferiblemente entre 400 y 600.

En esta invencion también se incluye el implante dental con proteccion antibacteriana obtenido
mediante el procedimiento indicado anteriormente estando conformado dicho implante al
menos en su superficie externa en titanio o aleaciones de titanio y presentando la particularidad
de comprender particulas de plata desde un tamafio nhanométrico a micrométrico depositadas
sobre la superficie externa del implante dental.

Descripcion de las figuras.

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de facilitar la
comprension de las caracteristicas de la invencion, se acompafia a la presente memoria
descriptiva un juego de dibujos en los que, con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha
representado lo siguiente:

- La figura 1 muestra un ejemplo de realizacion de la forma de pulso rectangular de la
corriente utilizada en el proceso de anodizacién en un ciclo completo.

- Las figuras 2 y 3 muestran sendas imagenes observadas en microscopia electronica
Focused lon Beam de una porcién de implante dental con proteccion antibacteriana segun la
invencion, con diferentes aumentos y en las qué se pueden observar las particulas de plata
depositadas electroquimicamente sobre el titanio del implante.
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Realizacion preferida de la invencion.

En un ejemplo concreto de realizacién del procedimiento de la invencion se realiza inicialmente
el desbaste de la superficie exterior de titanio de un implante dental utilizando papeles de
carburo de silicio de tamafio de grano decreciente de 500 a 25 micras, puliéndose a
continuacion con una suspension de particulas de alumina de 1,0 micrémetros y 0, 05
micrémetros.

Posteriormente se realiza la limpieza de la superficie del implante mediante un tratamiento con
ultrasonidos en etanol, agua destilada y acetona durante un tiempo comprendido entre 5 y 30
minutos, y preferentemente 15 minutos cada uno, secandose finalmente dichas superficies
exteriores con gas argon.

A continuacion la superficie exterior del implante es pretratada durante 10 segundos con un
bafo acido [250 mL HNO; 60%, 17.5 g NH,HF, y 250 mL de agua ultrapura] para eliminar la
contaminacion de la superficie y la posible capa de éxido de titanio existente sobre la superficie
exterior del implante; quedando la superficie exterior del implante preparada para realizar el
deposito de particulas de plata sobre la misma.

Este proceso se basa en el uso de un procedimiento de anodizacion por pulsos para transferir
un complejo coordinado de plata con carga negativa sobre la superficie del titanio.

El titanio se desbasta con papeles de carburo de silicio de tamafo de grano decreciente, y se
pule con una suspensién de particulas de alumina (1,0 um y 0,05 um). Las superficies se tratan
con ultrasonidos en etanol, agua destilada y acetona durante 15 minutos cada uno, y se secan
con gas argon.

A continuacion se realiza el depdsito de particulas plata sobre la superficie exterior del
implante, mediante un proceso de anodizacion electroquimica en solucién acuosa con nitrato
de plata (AgNO;) y tiosulfato de sodio (Na,S,03;) a temperatura ambiente y con agitacion
magnética, con un ratio de concentracién de AgNO;: Na,S,0; de 0,1M:0,2M.

En este proceso se utiliza el titanio como electrodo de trabajo y una lamina de platino como
contraelectrodo.

La formacién de complejos de plata sigue la reaccién:

Ag" + 2(S505)" < [Ag(S20)1
El proceso de anodizacion se controla con un potenciostato; aplicando al electrodo de trabajo
un potencial pulsado con una forma de pulso rectangular tal como se representa en la figura 1
y con los valores siguientes:

(E;=0V,Er=5V, ST =500 ms, SH =10 mV, PW = 100 ms).

Siendo E, la tension inicial, Efla tension final, ST el periodo, SH el incremento de amplitud del
pulso y PW el tiempo de pausa.

La aplicacion del potencial pulsado se realiza en ciclos de 25 segundos, incluyendo el proceso
de anodizacion electroquimica un total de 500 ciclos completos.

Después del tratamiento, las superficies se limpian con ultrasonidos en bafio de etanol, agua
destilada y acetona durante 15 minutos cada uno.
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En las figuras 2 y 3 pueden observarse en microscopia electrénica Focused lon Beam las
particulas de plata (2) que quedan en la superficie del titanio del implante (1).

Estas particulas de plata (2) no afectan a la osteointegracién del implante y lo protegen del
ataque bacteriano.

Los estudios de cultivos de placa bacteriana han mostrado una gran reduccién de las placas
bacterianas en cepas como la Streptococcus sanguinis y Lactobacillus salivarius, sin que
quede afectada la biocompatibilidad ni el comportamiento bioldgico de las células fibroblasticas.
Asimismo, no se ha podido detectar la liberacidon de iones plata al medio fisiologico.

Una vez descrita suficientemente la naturaleza de la invencién, asi como un ejemplo de
realizacion preferente, se hace constar a los efectos oportunos que los materiales, forma,
tamano y disposicién de los elementos descritos podran ser modificados, siempre y cuando
ello no suponga una alteracion de las caracteristicas esenciales de la invencion que se
reivindican a continuacion.
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REIVINDICACIONES

1.- Procedimiento para la aplicacion de una proteccion antibacteriana en un implante
dental; comprendiendo dicho implante al menos una superficie externa conformada en titanio o
una aleacion de titanio; caracterizado porque comprende:

a) una preparacion previa de la superficie externa del implante; incluyendo al menos una
de las operaciones siguientes: desbastado, pulido, limpieza, descontaminacion y/o eliminacion
de una capa de 6xido de titanio de dicha superficie externa del implante, y

b) el deposito de particulas de plata sobre una superficie externa del implante, de titanio o
una aleacion de titanio, mediante un proceso de anodizacion electroquimica pulsada.

2.- Procedimiento, segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el proceso de
anodizacion electroquimica pulsada se realiza en una soluciéon acuosa con nitrato de plata
(AgNO3) y un compuesto de coordinacion, preferiblemente tiosulfato de sodio (Na,S,03)];
utilizando como electrodo de trabajo el titanio del implante dental y como contraelectrodo una
lamina de platino.

3.- Procedimiento segun la reivindicacién 2, caracterizado porque proceso de anodizacion
comprende la aplicacion al electrodo de trabajo de un potencial pulsado con una forma de
pulso rectangular con una duracion de un ciclo completo comprendida entre 10 y 40 segundos,
incluyendo el proceso de anodizacién la realizacion de un numero de ciclos completos
comprendido entre 200 y 700, y preferiblemente entre 400 y 600.

4.- Procedimiento, segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la preparacion previa
de la superficie externa del implante comprende el desbastado de dicha superficie con papeles
de carburo de silicio de tamafio de grano decreciente de 500 um a 25 um.

5.- Procedimiento, segun la reivindicacién 1, caracterizado porque la preparacién previa
de la superficie externa del implante comprende, el pulido de dicha superficie con una
suspension de particulas de alumina de 1,0 um a 0,05 pum.

6.- Procedimiento, segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la limpieza de la de la
superficie externa del implante comprende el tratamiento de dicha superficie con ultrasonidos
en etanol, agua destilada y acetona durante 15 minutos cada uno, y su posterior secado con
gas argon.

7.- Procedimiento, segun la reivindicaciéon 1, caracterizado porque la descontaminacién
y/o eliminacion de la capa de 6xido de titanio, de la superficie externa del implante comprende
su tratamiento durante un tiempo de 5 a 30 segundos con un bafio acido que contiene 250 mL
de HNO3;60%, de 5 a 30 g de NH;HF, y de 100 a 500 mL de agua ultrapura.

8.- Implante dental con proteccién antibacteriana; cuyo implante esta conformado, al menos
en su superficie externa, en titanio o aleaciones de titanio; caracterizado porque comprende
particulas de plata desde un tamaio nanométrico a micrométrico depositadas sobre la
superficie externa del implante dental.



E (mV)

ES 2 555 827 Bl

S —
ST ISH
E.J — L
PW
T(s) :
Fig. 1



ES 2 555827 Bl

Fig. 2

Fig. 3



OFICINA ESPANOLA
DE PATENTES Y MARCAS

ESPANA

INFORME SOBRE EL ESTADO DE LA TECNICA

@) N.° solicitud: 201431007
@ Fecha de presentacion de la solicitud: 04.07.2014

@ Fecha de prioridad:

B) mnt.cl.: A61L27/30 (2006.01)
A61L27/00 (2006.01)

DOCUMENTOS RELEVANTES

Categoria @ Documentos citados Reivindicaciones
afectadas
A US 2002099449 A1 (ANDREAS WERNER SPEITLING) 25.07.2002, 1-8
todo el documento.
A EP 2229962 A1 (MARTELLI LAURA et al.) 22.09.2010, 1-8
pagina 4, linea 14 — pagina 5, linea 49.
A US 2010249925 A1 (GORDON BLUNN et al.) 30.09.2010, 1-8

pagina 3, columna 1, linea 33 — columna 2, linea 48; reivindicaciones 43-62.

Categoria de los documentos citados

X: de particular relevancia

Y: de particular relevancia combinado con otro/s de la
misma categoria

A: refleja el estado de la técnica

O: referido a divulgacién no escrita

P: publicado entre la fecha de prioridad y la de presentacién
de la solicitud

E: documento anterior, pero publicado después de la fecha
de presentacion de la solicitud

El presente informe ha sido realizado
para todas las reivindicaciones

] para las reivindicaciones n°:

Fecha de realizacion del informe
23.02.2015

Examinador Pagina
M. Ybarra Fernandez 1/4




INFORME DEL ESTADO DE LA TECNICA

N° de solicitud: 201431007

Documentacion minima buscada (sistema de clasificacion seguido de los simbolos de clasificacion)
A61L

Bases de datos electrénicas consultadas durante la basqueda (nombre de la base de datos y, si es posible, términos de
busqueda utilizados)

INVENES, EPODOC

Informe del Estado de la Técnica Pagina 2/4




OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201431007

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 23.02.2015

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones
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Base de la Opinién.-

1-8
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SI
NO
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201431007

1. Documentos considerados.-

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

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2002099449 Al (ANDREAS WERNER SPEITLING) 25.07.2002
D02 EP 2229962 Al (MARTELLI LAURA et al.) 22.09.2010
D03 US 2010249925 A1 (GORDON BLUNN et al.) 30.09.2010

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion 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 declaracién

El documento DO1 describe un dispositivo antibacteriano que tiene una superficie con una capa que libera iones con un
efecto antibacteriano, por ejemplo, iones de plata. El efecto de la plata es fuertemente antiséptico incluso en el estado de
enlace, ya que los iones de plata contenidos en la capa de o6xido de la superficie metalica ejercen un efecto de bloqueo en
las enzimas tiol en los microorganismos. Mediante el uso de una capa que libera iones de plata, el riesgo de infecciones
bacterianas se puede reducir claramente. Otros iones con un efecto antibacteriano, por ejemplo, cobre, se puede utilizar por
si mismos o junto con los iones de plata. El dispositivo también puede tener una capa que tiene una matriz que se hace
preferiblemente de plastico. La matriz sirve para liberar continuamente iones de plata u otros iones con un efecto
antibacteriano. Con una liberacién continua de iones metalicos, un efecto antibacteriano de larga duracién en el tejido se
consigue por la superficie.

El documento D02 reivindica los dispositivos médico-quirlrgicos recubiertos con una capa antibacteriana para su uso en la
implantologia en el campo humano y veterinario, asi como un método para producir dichos dispositivos. El método de la
invencidn consiste en depositar una capa de plata (nitrato de plata) sobre un material biocompatible. Se puede depositar por
diferentes métodos quimicos.

El documento D03 describe un método de tratamiento de superficie de al menos parte de una superficie de un implante,
comprendiendo dicho método: la deposicidn electroquimica de una capa que contiene iones de calcio y fésforo sobre un
sustrato metalico y la incorporacién de un agente terapéutico en dicha capa electroquimicamente depositado y un implante
asi tratado.

Los documentos citados solo muestran el estado general de la técnica, y no se consideran de particular relevancia. Asi, la
invencion reivindicada se considera que cumple los requisitos de novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial.
(Articulos 6.1, 8.1, 9 LP 11/1986).
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