h .AELFE

‘PATENTE DE INVENCION

por VEINTE afios

cuyo privilegio se solicita para todo el territorio nacional, a
favor del Patronato de Investigacibn Cientifica y Técnicé "Juan

de la Cierva" del Consejo Superior de Invest;gaéiones Clentificas,
con domicilio en calle de Sgrrano,.lso Madrid. (Inventores: D; Jo
s& Ruiz Fernandez y D. Tomas de la Rosa Sanchez), por "SISTEMA DE
ORTENCION DE PROTESIS PARA OSTEOPLASTIAS Y PIEZAS PARA OSTEOSINTE

SIs", segln la siguiente

MEMORIA DESCRIPTIVA

.

La sustitucidén de huesos y articulaciones por piezas ar

tificiales es una t&cnica muy extendida en el campo de la cirujia .
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umatolégica actual.
Los materiales empleados para reemplazdr al tejido 8seo
deben satisfacer una serie de requerimientos de 105'que depende

el éxito del implante. Distinguiremos tres aspectos diferentes que

deben considerarse en las caracteristicas del material empleado:

a) Mecénico
b). guimico .
-¢) Bioldgico

Desde el punto de visﬁa.mecéniqo, la pisza implantéda

~ debe ser capaz de soportar las solicitaciones funcionales del hue

so al que sustituye. En el esgueleto humano .se presentan solici-

taciones de traccifn, compresifn, flexidén, torsifn y abrasidn. Se

_gin la zona o el elemento que se considere predominard uno u

otro tipé de cargas, pero en general la solicitacidn serd una com
pleja combinacién de tracciones; flexiones, etc. A esta éﬁmpleji
dad de las cargas hay que afadir su cardcter diné&mico, que colma
la dificultad de proyectar una pieza artificial capaz de sopoxrtar
adecuadamente los esfuerzos que el hueso sano aguanta perfectamen
te en el desempefio de sus funciones normales.

Como consecuencia de lo expuesto, las caracteristicas

" mecdnicas que condicionan fundamentalmente-la aptitud de un mate

rial para su utilizacidn en la fabricacifn de prdtesis son las si

_gquientes:

" - cargas admisibles de traccidn, compresifn y cizalladura

- limites de duracidn, para solicitaciones de fatiga
~ resistencia a la abrasidn

" Por lo que se refiere al aspecto quimico, la propiedad

fundamental que deben tenér estos materiales es la r=sistencia a
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la coirosién por los liguidos. orgénicos. Conviene sefialar que pue
den presentarse fendmenos de. corrosién bajo tensiones.

Hay que tener en cuenta que la corrosidén supone no sélo
un deterioro mec8nico sino una contaminacidn del'oxganismo, cuyos
efectos pueden ser muy nocivos.

El problema biolég;co gue plantean las inplantaciones
es el rechézo. Las caracteristicas que debe tener u. matérial ra
ra evitar en lo bosible esta reaccidn de defensa de’ organismo no
son ficiles de establecer a priéri. La experimentacién "in vivo"
permite, sin embargo, encontrar materialeé]con baja incidencia de
rechazo. '

El problema esencial gue se plantea con las prdtesis es
el de su duraciéﬁ. Lo ideal seria conseguir un implante que por
sus caracteristicas mec@nicas, quimicas y biolSgicas resﬁltara
definitivo, evitando asi nuevas intgrvencionés.

Actualmente se estin ﬁtilizando tres tipos de materia-
les aloplésticos: A

~ plésticos
- met&licos :
~ ceré&micos
Los materiales plésticos se utilizan genrralmente como

elementos de fijacibén al hueso, o bien para la constrrvcoeidn de al

" gunas piezas de prdtesis mixtas.

Estos compuestos o?génicos presenfan, entre offos, los
siguientes problemas: peligro de difusiénihacia el tejido vecino,
ﬁendencié al envejecimiento o a la transformacién y cambios de
forma.

En el campo de los materiales met&licos se han desarro-
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1iado aleaciones cuya aceptacidn por parte del organi:mo alcanza
~seglin muestran las experiencias clinicas- niﬁeles sdtisfacto- .
rios. 8in embargo, en la mayor'parte de los casos es necesario
utilizar un cemento orgénico de fijacién al hueso del material mé
t&lico, ya que, de otra forma, no se pueden transmitir adecuada-
mente los esfuerzos desde la prbtesis al resto de la estructura

bsea, y este cemento de anclaje perjudica con el tiempo notable

‘mente la tolerancia de la prdtesis.

Existe una posibilidad de anclaje directo de las pie-
zas metilicas en el hueso que consiste en fabricarlas con una

cierta porosidad que facilite el crecimiento del éejido oseo ha-

-cla el interior de la prdteis. Los inconvenientes que esta poxo-

sidad acarrea son la dificultad de fabricacién y la disminucién
de la resistencia mecinica. : T

Los materialeé ceramicos son los que mis recientemente
se han incofporado a la fabricacién de prftesis. Sus ventajas
esenciales radican en sus caracteristicas quimicas y biolégicas.

- Al estﬁr constituida la cerémica por compuestos quimi-

cos tales como 6xidés, silicatos, etc., ofrece l.as mayores garan
tias en cuﬁnto a cor;osién se refiere.

?or otra parte, se ha comprobado que la aceptacidn de
ciertés materiales cgrémicos es excelente,

El material cer&mico puede fabricarse con la porosidad

adecuada para que el tejido G6seo crezca en su interior, consi-

. guiéndose asi un anclaje directo de excelentes caracteristicas.-

- Ademds , en cuanto atafie. a la fabricacién, y a diferencia de lo

gue ya se ha sefialado que ocurre con el material met&lico, no hay

dificultad en censeguir la porosidad deseada.
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Pensando en las prlitesis para articulaciones hay gque

resaltar ademis la excelente resistencia a la abrasidn que puede

lograrse con algunos de estos materiales.

Los inconvenientes prlnc1pales gque presentan las plezas
totalmente cerfmicas son la fxagllldad y la escasa resistencia a
la traccién‘-y, por tanto, a la Ilexifn-.

_ Resumiendo, pédemos decir que los materiales utilizados
hasta el momento para las puétesis inplantadas en las ostéoplas;
tias, no ofrecen garantia suriciente de Guracién, de manera que

las investigaciones actuales tienden a dilatar en lo posible la

. vida de estos implantes.

dbjeto de la patente

El sistema de obtencién de prétesis para osteoplastas

|y piezas para osteosintesis objeto de esta patente consiste en la

“aplicacién de una capa de cerfmica a una base metdlica para obte

ner prétesis y piezas de osteosintesis que afinen las ventajas me

cénicas del material mctdlico del nficleo y las ventajas biol6gi-

cas del material cer&mico de la corteza.
Como metal base se puede utilizar cualquier aleacidn cu

ya tolerancia biolSgica esté sancionada por la experiencia clini

. ca -aceros inoxidables austeniticos, aleaciones inoxidables de ba

~ se cobalto, etc.- .

El nficleo metdlico debe tener la forma y dimensiones
adecuadas al tipo de pieza o pr&tesis que se desee obtener, te-
niendo en cuenfa el- sobreespesor que ha de suponer 1@ capa cer&mi
cas .

A esta base metélica se'aplica una capa que puede ser

de cualquier material cer&mico cuya tolerancia por el organismo
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estd sancionada por la experichcia clinica -por ejemplo, las ce-

rémicas preparadas a base de alfmina y otros Oxidos, fosfatos, si

licatos, etc.- .

Ademds de la naturaleza quimica de la cépa cerémica,

. hay que tener en cuenta dos parémetrqs esenciales para el logro

de un comportamiento Sptimo de este tipo de piezas: el espesor y -
la porosidad de dicha capa.
" El1 procedimiento de proyeccidn de la cersmica sobre la

superficie met8lica permite conseguir tanto el espesof como la po -

" rosidad convenientes de la capa.

Para la'proyeccién pueden utilizarse tanto sopletes de
ilama como sopletes de plasma, siendo el mé;gen de porosidad més
amplio en el primer caso que en él_segundo.

"~ En cuanto al grado de porosidad mds conveniente, hay
gue distinguir claramente'entre'superficies gue vayan a estar so
metidas a friccibn y superficies de anclaje. Para las primeras,
lo esencial es diponer una capa con la compgcidad y lisura ade-

cuadas para lograr una buena resistencia a la abrasidn y un bajo

. coeficiente de rozamierto.

Lés superficies de anc}aje debén presentar unos porés
del tamafio iddéneo para permitir el creciﬁiento del tejido Gseo
en su interioxr. ’
' Bl espesor de la éaba cerémica depositada ha de ser su
ficiente para que el o;éanismo acepte la protesis o pieza como si
fuera exclusivamente de cer&mica, pero no debe exceder de un‘éieg

to limité para no perjudicar el comportamiento mecdnico.

" Campo de aplicacidn

Este sistema:podria utilizarse para la obtencidén de prd



tesis de cadera, rodilla, etc. (tipos Mckee Farrar, Austin Moore,
Charnley, Freeman Swanson, Policéntrica, etc.) y en material de
145 osteosintesis comfin (placas, clavos, tornillos, etcl)

Ventajas de estas prétesis y piezas

Las‘nueyas prétesis'para osteoplastias y piezas para os
teosintcsis asi obtenidas presentan frente a las convéncionales
las siguientes ventajas esenciales:

150 a) La excelente tolerancia bioldgica de las prétesis y piezas to
talmente cerfmicas.
b) La resistencia a las solicitaciones mecénicas propia de las prd
vesis v plezas met&licas.
' Como consecuencia, la ﬁiabilidad de estas protesis y

155 plezds en- cuanto a duracién es superior a la de las convenciona-

les.

"REIVINDICACIONES

" 160 ' Se reivindica como de nueva y propia invencién la pro-
piedad y explotacibén exclusiva de:
/1) "SISTEMA DE OBTENCION DE PROTESIS PARA OSTEOPLASTIAS
Y PIEZAS PARA OSTEOSINTESIS", caracterizado porgue consiste en la
aplicecidn. de un recubrimiento cerémico, cuyo espesor y porosidad
165 depen&en de la funcién que ha de desempefiar la pieza en el orga-
nismo, sobre un niicleo met&lico.
_ 2) “SISTEMA DE OBTENCION DE PROTESIS PARA OSTEOPLASTIAS
Y PIEZAS PARA OSTEOSINTESIS", segfin reivindicacifn 1, y caracte-
rizado porgue como material para'la formacidn del nfcleo meté8lico

170 ‘ se omplea cualguier aleacidn cuya tolerancia bioldgica estd san-
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cionida por la experiencia, como pueden ser aceros inoxidables -

austeniticos, o aleaciones.inoxidables de base cobalto.

3) "SISTEMA DE OBTENCION DE PROTESIS éARA'OSTEOPLASTIAS
Y PIEZAS PARA OSTEOSINTESIS", seglh réivindjéac;ones 1y2,yca-
racterizadé porque para el recuprimiento cerémics ée emplea cual
quier materialAcerémico cuya télerancia'por el opéanismo ésté san
c¢ionado por la experiencia clinica como por ejeﬁplo ceréﬁicas prg
peradas a base de alGmina y otfos oxidos, fosfatos y silicatos.

45 "SISTEMA DE OBTENCION DE PROTESIS PARA OSTEOPLASTIAS
Y PIEZAS PARA OSTEOSINTESIS", segfin reivindicaciones 1, 2y 3, y
caracterizado_éorque para la proyeccidn de la capa cerdmica sobre
élrnﬁclec metidlico se emplean sopletes de llama'o sopletes de plag
ﬁa dependiendo del grado de poro;idad que se desee obtener.

5). "SISTEMA DE OBTENCION DE PROTESIS PARA OSTEQOPLASTIAS
Y PIEZAS PARA OSTEOSINTESIS", tal y como se describe en el cuex-

po de esta memoria y reivindicaciones que consta de 8 piginas es

~critas por una sola cara.

& 4

Madrid,29 de Noviembie de 1.974
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