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DESCRIPCION

Prétesis transcutdnea.

Esta invencion concierne a una protesis transcutd-
nea.

La amputacion de miembros o dedos puede
ocurrir debido a un trauma o a causa de una extir-
pacién quirdrgica. Los ejemplos de traumas incluyen
pérdida de dedos en accidentes con maquinaria, pér-
dida de miembros en accidentes de automovil, o co-
mo resultado de explosiones de minas enterradas. La
extirpacién quirdrgica también puede estar indicada
como resultado de enfermedad cardiovascular, diabe-
tes y tumores cancerigenos en el hueso o en tejidos
blandos.

Después de la amputacién es comin instalar un
dispositivo endoprotésico externo que es sujetado al
cuerpo por medio de una interfaz de piel. Esto implica
comunmente la fabricacién de un receptdculo hecho
a medida que se asegura al mufién usando correas o
abrazaderas. Del uso de tales dispositivos endoproté-
sicos surgen un nimero de desventajas. Por ejemplo:

(1) La piel no es una estructura de soporte de car-
gas elevadas satisfactoria y a menudo se deteriora ba-
jo carga, inflamandose y haciéndose incémoda, y en
casos severos se forman llagas de presién que son di-
ficiles de curar.

(2) Cambios en la forma del mufién pueden sig-
nificar que se requiera un nuevo receptaculo hecho a
medida.

(3) EI uso de recepticulos para alojar el mufién
hace que estos sean cominmente sudorosos e inco-
modos.

(4) Cuando una articulacién estd implicada, la pro-
tesis externa es movida usualmente por grupos de
musculos situados a una distancia de la prétesis suje-
tada y, por consiguiente, el movimiento es ineficiente
y antinatural.

Un objetivo principal de la presente invencion es
el de aportar una prétesis que supere algunas de las
anteriores desventajas, o todas ellas.

En los documentos DE-A-19826638, US-A-
4143426 y US-A-4158895, entre otros, se dan a co-
nocer protesis transcutdneas de la técnica anterior. La
presente invencion estd caracterizada sobre el docu-
mento DE-A-19826638.

De acuerdo con un aspecto de la presente inven-
cién, se aporta una prétesis transcutinea que com-
prende un primer componente conformado para su
implantacion al interior de un hueso, y un segundo
componente previsto para ser situado entre el hueso y
la piel, teniendo el segundo componente un tratamien-
to superficial para la estimulacion de la proliferacion
de células fibroblasticas y la fijacion de células epite-
liales, y un tercer componente previsto para se colo-
cado en el exterior de la superficie de la piel, teniendo
una baja energia superficial que impide la adhesién
bacteriana.

La proétesis aportada por la presente invencién es
asf una prétesis intradsea transcutdnea (ITAP) y tiene
un nimero de ventajas. Por ejemplo, el primer com-
ponente es sujetado directamente a partes resistentes
a la carga del esqueleto 6seo, de manera que la carga
se transmite al hueso. Esto significa que el paciente es
capaz de aplicar mucha mds fuerza a la prétesis. Asi-
mismo, el movimiento y la percepcién del movimien-
to son mds naturales debido a la sujeciéon al hueso.
Ademads, debido a que la piel no participa en la trans-
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misi6n de la carga desde el hueso a la parte externa de
la prétesis, no hay una presion sobre la superficie de
la piel que pudiera ocasionar inflamacién o incomo-
didad.

El primer componente estd conformado con al-
gunos medios adecuados para impedir la rotacién
del componente dentro del hueso, los cuales podrian
comprender estrias o surcos, o superficies similares
conformadas para proporcionar friccién. Estas super-
ficies pueden estar conformadas para ajustar en el per-
fil de la cavidad intramedular, cuando esté presente.
Asimismo, el primer componente esta provisto prefe-
riblemente de un tratamiento superficial que promue-
ve la integracion 6sea. Los tratamientos superficiales
adecuados incluyen hydroxiapatita, que es un fosfa-
to de calcio hidratado. La superficie también puede
estar conformada con pequefas aberturas u fosas pa-
ra promover la integracioén entre el hueso y el primer
componente. Cuando en la superficie estdn formadas
micro-fosas, éstas pueden ser de un tamaiio del orden
de 20 a 500 micras, preferiblemente de 20 a 100 mi-
cras.

El segundo componente se extiende entre el hueso
y la superficie epitelial. Este componente estd provis-
to de un tratamiento superficial para estimular el cre-
cimiento del tejido fibroso hacia dentro del mismo. De
nuevo, este componente puede estar tratado con un re-
cubrimiento de hidroxiapatita o de 6xido de aluminio,
y el recubrimiento puede estar tratado con minerales
que promuevan la adhesién de células epiteliales al
segundo componente. Este componente también pue-
de tener un recubrimiento que sea poroso para pro-
mover el crecimiento de tejidos blandos hacia dentro
del mismo. Los materiales que promueven tal creci-
miento incluyen proteinas de estimulacién de la ad-
hesidn, tales como fibronectina o laminina. Con el fin
de ayudar a la adhesién de los tejidos fibrosos al se-
gundo componente, la hipodermis es preferiblemente
extirpada quirdrgicamente durante el procedimiento
de instalacién de la prétesis. El objetivo es sujetar la
piel al implante para impedir un movimiento de la piel
y unas fuerzas cortantes que separen las células epite-
liales en la interfaz y en la dermis subyacente, y con
ello impedir que la infeccién pueda entrar entre la piel
y la prétesis.

El tercer componente comprende la parte exterior
de la prétesis y ésta tiene una baja energia superfi-
cial que impide la adhesién bacteriana. Se puede con-
seguir una baja energia superficial recubriendo esta
parte de la prétesis con un material no adherente, tal
como un carbono en la forma similar a diamante, un
polimero fluorado o un polimero de silicona.

La prétesis puede ser realizada a partir de com-
ponentes separados conectados entre si, o dos o mas
de los componentes pueden ser conformados integral-
mente y se les puede dar tratamientos superficiales
apropiados.

El componente externo incluird preferiblemente
un dispositivo de seguridad que comprende un enla-
ce que se rompe bajo una carga inusual, tal como, por
ejemplo, una carga causada por una caida del pacien-
te. Esto permitird que el componente externo se suel-
te del esqueleto y del componente transcutdneo sin
causar dafios al hueso o a la piel. Una caracteristica
adicional que va a proteger la fijacion de un poste in-
tramedular es un dispositivo externo que limita el par
de giro transmitido a la fijacién ajustable. El par de
giro transmitido puede ser ajustado de manera que,
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con el tiempo, el par de giro transmitido puede ser in-
crementado a medida que el componente interno se
integra con el hueso.

En un ejemplo de realizacion preferido adicional
de la presente invencion, el segundo componente pue-
de estar provisto a propdsito para extenderse hacia
fuera desde los primer y tercer componentes de una
manera que aumenta el drea superficial externa del se-
gundo componente. El segundo componente también
puede estar provisto de unos agujeros pasantes que
aumenten adicionalmente el drea superficial externa
y permitan el crecimiento de tejido a través del se-
gundo componente. Se ha constatado que esto facilita
ventajosamente la integracién del componente con el
crecimiento del tejido fibroso.

La invencion esta ilustrada por los dibujos adjun-
tos, en los que:

las Figs. 1 y 2 son vistas esquematicas a través de
parte de una cuerna y un crdneo de un ciervo;

la Fig. 3 es una vista esquemadtica parcialmente
seccionada que muestra una prétesis transcutdnea de
acuerdo con la invencion, instalada a un paciente; y

la Fig. 4 es una vista en perspectiva de un ejemplo
de realizacién preferido de una prétesis de acuerdo
con la presente invencién, dibujada a una gran escala
en comparacién con la Fig. 3.

Haciendo ahora referencia a los dibujos, la presen-
te invencion fue simulada en parte por el estudio de la
interfaz piel-hueso alrededor de la cuerna del ciervo
rojo. Esta es una estructura tnica y puede ser con-
cebida como un modelo biolégico para un implante
transcutdneo. La cuerna (A) del ciervo en unos perio-
dos del afio estd duramente solicitada durante el ce-
lo. Un examen histiolégico indica que la capa (E) de
células epiteliales de la piel se hace mas delgada a
medida que la capa epitelial se aproxima a la cuerna,
de manera que en la interfaz cuerna-piel, una capa de
piel epitelial tiene un grosor de aproximadamente s6-
lo una célula (F). La dermis estd intimamente unida a
la interfaz con el hueso (pedicuro) (C). La fijacién se
consigue a través de una serie de “fibras de Sharpeys”
(D) que se fijan a la dermis y al hueso e impiden un
movimiento diferencial de la piel. Las cuernas nor-
malmente no se infectan y la estructura del hueso es
invaginada con pequefios poros que miden de 18 a 40
micras de didmetro. Esto ayuda a la interfaz entre la
dermis y el hueso a resistir esfuerzos cortantes. Estas
caracteristicas estdn mostradas en las Figs. 1 y 2 de
los dibujos adjuntos.

La prétesis de la presente invencion se muestra en
la Fig. 3 y puede ser considerada un andlogo artifi-
cial de la cuerna del ciervo. La prétesis comprende
un primer componente (1) que es insertado al interior
del canal intramedular de un hueso (2). EI componen-
te (1) estd conformado con unas estrias cortantes que
se extienden longitudinalmente y que se acoplan en
el hueso a medida que la prétesis es insertada al inte-
rior del canal intramedular y resisten la rotacién. La
superficie del componente (1) puede estar recubier-
ta con un material para promover la integracién Osea,
tal como un material de hidroxiapatita y/o provista de
micro-fosas. El segundo componente se extiende des-
de el extremo del hueso hasta la superficie de la piel.
Este componente puede ser cilindrico, tal como estd
dibujado, o podria estar aplanado en la forma de una
seta, aumentando con ello el drea superficial sobre la
cual el tejido blando puede fijarse. Al componente (4)
se le ha dado un tratamiento superficial para promover
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la fijacién del tejido epitelial al implante. Tales trata-
mientos superficiales pueden incluir dar a la superficie
una estructura provista de micro-fosas y/o recubrir la
superficie con proteinas de adhesion tales como lami-
nina o fibronectina, la cuales promueven el crecimien-
to fibroso al interior de la superficie del componente
(4) de la proétesis.

Preferiblemente, antes de instalar la prétesis, la hi-
podermis es extirpada quirdrgicamente. Ademas, so-
bre el segundo componente estd provista una super-
ficie que es porosa promueve el crecimiento del te-
jido fibroso hacia dentro del mismo. Los materiales
adecuados para recubrir la interfaz incluyen cerdmi-
cas de 6xido de aluminio e hidréxido de apatita. Esta
interfaz, preferiblemente después de que se le haya
dado un tratamiento superficial poroso, es recubierta
con una protefna de estimulacién de la adhesion, por
ejemplo, rociando la prétesis con una solucién de la
proteina de estimulacién de la adhesién, sumergiendo
la prétesis en una solucién concentrada de la proteina
y liofilizando, o sumergiendo la prétesis al interior de
una solucidn estéril de la proteina de estimulacién de
la adhesidn antes de la implantacién.

La extirpacion de la hipodermis quirdrgicamente
durante el proceso de amputacién e instalacién ayuda
a estimular la fijacién de la piel al implante y con ello
impide la aparicién de fuerzas cortantes sobre la piel
que separen las células epiteliales en la interfaz.

El tercer componente (5) de la prétesis se extien-
de a través de la piel y se le ha dado una superficie
no adherente en su porcién exterior. Los materiales
adecuados incluyen polimeros fluorados, tales como
politetrafluoroetileno, polimeros siliconizados y car-
bono en la forma similar a diamante. La presencia de
una superficie no adherente disuade a la bacterias de
fijarse a la prétesis y ayuda a impedir infecciones. La
superficie no adherente puede ser aplicada a la por-
cién exterior del tercer componente (5) usando la téc-
nica de deposiciéon de vapor quimico (CVD). El uso
de la CVD es bien conocido en la técnica para apli-
car una superficie de carbono en la forma similar a
diamante. Cuando se aplica una capa superficial de
diamante, tal como estd descrito en la patente EP-B-
0545542, el método implica en general aportar una
mezcla de gas hidrégeno u oxigeno y un componente
de carbono gaseoso adecuado, tal como un hidrocar-
buro, aplicar energia a este gas hasta disociar el hidré-
geno en hidrégeno atémico o el oxigeno en oxigeno
atémico y el carbono en iones de carbono activo, ato-
mos o radicales de CH, y dejando que tales especies
activas se depositen sobre el substrato hasta formar el
diamante. La energia para causar la disociacién pue-
de aportarse de varias maneras comunes en la técnica,
por ejemplo, por filamento caliente o por una fuente
de microondas. Se puede aplicar una superficie no ad-
herente de polimero fluorado o polimero de silicona
al tercer componente polimerizando un monémero o
un polimero en contacto con el componente.

Puede ser conveniente aplicar el tratamiento su-
perficial de baja energia al tercer componente mien-
tras se reservan con una mascara el resto de compo-
nentes de la prétesis. Asimismo, el segundo compo-
nente de la prétesis puede ser tratado con la protei-
na de estimulacién de la adhesién después de aplicar
la superficie de baja energia al tercer componente. y
puede ser deseable reservar con una méscara el tercer
componente mientras se aplica la proteina de estimu-
lacién de la adhesion.
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El tercer componente puede ser conectado a un
miembro o dedo artificial. Por ejemplo, en el caso de
un dedo o parte de dedo de recambio, el primer com-
ponente puede ser implantado al interior del hueso re-
manente con el segundo componente constituyendo la
porcidn transcutdnea, y el tercer componente exten-
diéndose mas alla del mundn cortado. Entonces, un
dedo o parte de un dedo artificial puede ser fijado al
tercer componente.

La proétesis puede ser implantada ya sea en un pro-
cedimiento de una etapa o en un procedimiento de dos
etapas, en el que el primer componente es implantado
al interior del hueso y se permite que se integre antes
de que sea fijada la parte transcutdnea.

En la Fig. 4 se muestra un ejemplo de realizacién
preferido adicional de la presente invencién en el que
el segundo componente (4) estd extendido hacia fuera
en una direccién perpendicular a los primer y tercer
componentes en una forma similar a una placa. Es-
ta caracteristica proporciona al segundo componente
una gran area superficial que facilita ventajosamen-
te la integracion del segundo componente (4) con el
crecimiento del tejido fibroso. Tal como se muestra
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en la Fig. 4, en la extensi6én similar a una placa del
segundo componente (4) pueden estar provistos unos
agujeros pasantes (6), los cuales aumentan adicional-
mente el drea superficial externa y también permiten
que el tejido crezca a través del segundo componen-
te facilitando adicionalmente la integracién. Aunque
la anterior descripcion hace referencia a una serie de
componentes, se apreciard que cada componente pue-
de ser una porcion de un elemento integral fabricado
a partir de una udnica pieza de material. Sin embargo,
se prefiere que entre el tercer y segundo componente o
entre el segundo y el primer componente esté provisto
un vinculo frangible, de manera que en el caso de que
se aplique una elevada carga al tercer componente, o
a un miembro fijado al mismo, el vinculo va a fallar
con el fin de proteger el hueso implantado de dafios.

Aunque la presente invencion se ha descrito con
referencia particular a la provisién de una protesis pa-
ra reemplazo de dedos o miembros perdidos, la in-
vencién también es aplicable a otras protesis que se
extiendan a través de la piel, por ejemplo, implantes
dentales.
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REIVINDICACIONES

1. Una prétesis transcutdnea que comprende un
primer componente (1) conformado para ser implan-
tado al interior de un hueso, un segundo componente
(4) adaptado para ser situado entre el hueso y la piel, y
un tercer componente (5) adaptado para ser situado al
exterior de la superficie de la piel, caracterizado por-
que el segundo componente (4) tiene un tratamiento
superficial para la estimulacién de la proliferacion de
células fibroblasticas y la fijacion de células epitelia-
les seleccionado a partir de un grupo que comprende:
ser poroso o provisto de micro-fosas, donde los poros
o micro-fosas en la superficie son de un tamafio de
aproximadamente 20 a 500 micras; y estar recubierto
con un recubrimiento externo de un material seleccio-
nado a partir de fosfato cdlcico hidratado, proteinas de
estimulacién de la adhesién, y cerdmicas de 6xido de
aluminio, estando el tercer componente adaptado para
extenderse directamente desde o a través de la piel, en
condiciones de uso, y teniendo el tercer componente
una superficie exterior, donde la superficie exterior del
tercer componente estd compuesta de un material no
adherente con el cual la superficie tiene una energia
superficial que es menor que una energia superficial
de los primer y segundo componentes y que impide la
adhesién bacteriana.

2. Una protesis transcutdnea de acuerdo con la rei-
vindicacién 1, en la que los componentes (1, 4, 5) es-
tdn formados integralmente y tienen diferentes trata-
mientos superficiales.

3. Una protesis transcutdnea de acuerdo con la rei-
vindicacién 1, en la que el primer componente (1) tie-
ne un tratamiento superficial de fosfato cdlcico hidra-
tado que estimula el crecimiento del hueso y la inte-
gracifn Osea.

4. Una proétesis transcutdnea de acuerdo con la rei-
vindicacién 1, en la que el segundo componente (4)
tiene una superficie provista de micro-fosas, donde
las micro-fosas en la superficie tienen un tamafio del
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orden de 20 a 500 micras.

5. Una prétesis transcutdnea de acuerdo con la rei-
vindicacién 1, en la que el segundo componente (4)
lleva un recubrimiento de proteina de estimulacién de
la adhesion.

6. Una protesis transcutdnea de acuerdo con la rei-
vindicacién 1, en la que el segundo componente (4)
se extiende hacia fuera desde los primer (1) y tercer
componentes (5).

7. Una proétesis transcutdnea de acuerdo con la rei-
vindicacién 6, en la que el segundo componente (4)
tiene agujeros pasantes (6).

8. Una prétesis transcutdnea de acuerdo con la rei-
vindicacién 1, en la que el material no adherente del
tercer componente comprende un recubrimiento de un
polimero fluorado o de silicona.

9. Una protesis transcutdnea de acuerdo con la rei-
vindicacién 1, en la que el material no adherente del
tercer componente (5) comprende un recubrimiento
de carbono en la forma similar a diamante.

10. Una proétesis transcutdnea de acuerdo con la
reivindicacion 1, en la que el tercer componente (5)
incluye un vinculo frangible o separable que permite
que un componente externo se separe en el caso de
que una carga inusualmente elevada sea aplicada a la
protesis.

11. Una proétesis transcutdnea de acuerdo con la
reivindicacion 1, en la que el tercer componente (5)
estd conectado a un miembro o dedo artificial.

12. Una proétesis transcutdnea de acuerdo con la
reivindicacion 5, en la que la proteina de estimulacién
de la adhesion es fibronectina o laminina.

13. Una proétesis transcutdnea de acuerdo con la
reivindicacién 5, en la que la superficie del primer
componente (1) lleva un recubrimiento de fosfato cal-
cico hidratado.

14. Una prétesis transcutdnea de acuerdo con la
reivindicacion 13, en la que el recubrimiento de fos-
fato célcico hidratado es un recubrimiento de hidro-
Xiapatita.
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