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69 Endoprothése ou dispositif prothétique orthopédique.

@ L’endoprothése ou le dispositif prothétique orthopé-

dique qui se distingue par sa biocompatibilité et ses
propriétés mécaniques, est formé en tout ou en partie de
nitrure de silicium. On l’obtient par nitruration d’une
ébauche formée 4 partir de poudre de silicium.
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REVENDICATIONS

1. Endoprothése ou dispositif prothétique orthopédique compre-
nant du nitrure de silicium.

2. Endoprothése ou dispositif prothétique orthopédique selon la
revendication 1, caractérisé en ce que le nitrure de silicium est sous
une forme poreuse et/ou pleine.

3. Endoprotheése ou dispositif prothétique orthopédique selon la
revendication 1, comprenant un élément métallique pour sa fixation
4 un os du squelette, recouvert de nitrure de silicium sur les surfaces
travaillantes. :

4. Endoprothése ou dispositif prothétique orthopédique selon la
revendication 3, caractérisé en ce que le nitrure de silicium est sous
une forme poreuse et/ou pleine.

5. Endoprothése ou dispositif prothétique orthopédique selon la
revendication 1, comprenant un élément de nitrure de silicium pour
la fixation a un os du squelette, recouvert de métal sur les surfaces
travaillantes.

6. Emdoprothése ou dispositif prothétique orthopédique selon la
revendication 5, caractérisé en ce que le nitrure de silicium est sous
une forme poreuse et/ou pleine.

7. Procédeé de fabrication d’une endoprothése ou d’un dispositif
prothétique orthopédique selon la revendication 1, caractérisé en ce
que 'on fagonne de la poudre de silicium pour former une ébauche et
en ce que 'on chauffe I'ébauche dans une atmosphére contenant de
I’azote afin de faire réagir ’azote avec le silicium.

La présente invention a pour objet une endoprothése ou un
dispositif prothétique orthopédique, comprenant du nitrure de
silicium, éventuellement sous forme de sialon.

L’un des problémes majeurs rencontrés par les spécialistes de la
construction de dispositifs prothétiques réside dans le choix des
matériaux de construction. Lorsque des dispositifs prothétiques sont
placés dans le corps, il faut tenir compte de I'effet du milieu
physiologique sur le matériau prothétique, et I'effet du matériau
prothétique et de ses produits de corrosion ou de dégradation sur les
fluides et les tissus du milieu environnant. Dans ce cas, le résultat
pourrait étre des douleurs, la malfonction ou la perte d*un organe ou
d’un membre, ou méme la mort du patient.

En outre, le matériau de la prothése doit étre capable d’étre formé
ou autrement fagonné en une variété de configurations nécessaires, et
les prothéses doivent étre suffisamment fortes pour résister aux forces
qu’elles subissent au cours de leur durée de service probable, et se
conformer aussi précisément que possible aux fonctions normales des
parties naturelles qu’elles sont destinées & remplacer.

La métallurgie moderne a développé de nouveaux alliages a partir
desquels une grande diversité de dispositifs orthopédiques sont
fabriqués, ces dispositifs allant des plaques et des vis pour os
fracturés aux articulations artificielles de la hanche. Il existe cepen-
dant de nombreux cas ot un implant doit étre laissé dans le corps
pendant tout le reste de la vie du patient (par exemple, des
articulations artificielles de la hanche, le remplacement de segments
manquants d’os structuraux ou le remplacement d’os faciaux par
suite de maladie ou de traumatisme), et les prothéses métalliques se
sont montrées affectées par la corrosion dans le milieu extrémement
hostile du corps.

Ce milieu est une solution aqueuse de NaCl environ 1M,
contenant des acides organiques, des protéines, des enzymes, des
macromolécules biologiques, des électrolytes et de 'oxygéne, de
I'azote et du bioxyde de carbone dissous. Le pH du fluide est environ
7,35, mais tombe 4 environ 5,3 lors d’une Iésion du tissu et revient &
la normale en environ 10 d. En plus de la composition chimique
complexe, les activités des diverses espéces dissoutes changent
constamment. Dans cette sorte d’environnement, il n’est pas surpre-
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nant que les implants métalliques 4 long terme finissent par devenir
défectueux par suite de la corrosion.

La résistance 4 la corrosion des aciers inoxydables dépend d’une
couche superficielle d’oxyde fortement adhérente. Cette couche
dépend elle-méme de Ia présence continue d’oxygéne dans le milieu.
Dans les tissus du corps, le taux d’oxygénation varie couramment, si
bien que les implants en acier inoxydables sont susceptibles de se
corroder.

Méme les matiéres polyméres peuvent étre digérées dans le milien
biologique du corps. En fait, les polyméres sont particuliérement
susceptibles de subir des changements pouvant conduire a la mise
hors d’usage. Ces changements peuvent &tre un réarrangement du
polymére lui-méme, tel que rupture de liaisons transversales, ou une
dégradation chimique proprement dite.

Aucune matiére étranggére placée dans un corps vivant n’est
complétement compatible. Les seules substances qui jouissent d’une
compatibilité compléte sont celles fabriquées par le corps lui-méme
(autogénes). Toute autre substance est reconnue comme étrangére et
suscite un type quelconque de réaction biologique. En conséquence,
le but du choix de matiéres pour dispositifs implantés est de choisir
celles qui rempliront la fonction désirée avec un minimum de
réaction biologique contraire.

A cet égard, il a déja été proposé d’utiliser des endoprothéses en
biocéramique. De par leur nature méme, les matiéres céramiques ne
souffrent pas de corrosion comme les métaus, et offrent une grande
stabilité chimique dans I'environnement extréme du corps vivant,
Dans le cas des implantations 4 long terme, les matiéres céramiques
semblent étre les plus prometteuses.

H est reconnu que le constituant principal de os, ’hydroxyapa-
tite, est de nature céramique. Cela a été démontré par la remarquable
biocompatibilité des matériaux céramiques qui ont &té essayés
comme prothéses dans le corps vivant. A ce jour, la matiére la plus
largement employée pour les dispositifs prothétiques permanents est
Poxyde d’aluminium (alumine), qui offre les avantages de I'inertie,
d’une résistance mécanique suffisante et d’une accumulation d’expé-
riences dans sa fabrication. Cependant, sa sensibilité 4 la fracture par
fragilité est plus grande que cela n’est désirable pour de nombreuses
applications orthopédiques.

La plupart des propriétés importantes du nitrure de silicium sont
bien connues, et I'utilisation des matiéres céramiques de Si;N, liées
par réaction sont bien documentées en ce qui concerne les applica-
tions en mécanique. Elles sont utilisées 14 ol les métaux ne possédent
pas le degre requis de résistance mécanique, de résistance 4 'oxyda-
tion et de stabilité aux températures de service élevées, ou lorsqu’une
haute résistivité électrique est essentielle.

Les présents inventeurs ont reconnu que le nitrure de silicium,
comme tel ou sous forme de sialon, offre des avantages mécaniques
sur les céramiques en oxyde d’aluminium et peut remplacer I'utilisa-
tion d’A1,0; dans la construction et I'application des endoprothéses
orthopédiques.

Les avantages des maticres céramiques dans cette application, en
comparaison avec les métaux, sont les suivants:

a) absence de corrosion;

b) aptitude a étre mises en place sans emploi de ciment au
méthacrylate de méthyle (ce dernier étant cause de nombreux
problémes), et

c) densité plus faible,

Les avantages du nitrure de silicium en comparaison avec
I’alumine, la céramique la plus couramment utilisée actuellement,
sont les suivants:

a) une densité inférieure;

b) une plus haute résistance mécanique, méme lorsqu'il est
préparé sous forme poreuse pour permettre la croissance des tissus
dans sa masse;

c) un module élastique plus bas, plus proche que celui de I’os,
donnant lieu a des contraintes inférieures pour une déformation
donnée;

d) d’excellentes propriétés de frottement lorsqu’il porte sur lui-



méme (cela est trés important dans le remplacement des articula-
tions);

e) 'aptitude a étre fagonné en formes complexes par nitruration
partielle, usinage, puis achévement de ’opération de nitruration (cela
est facilité par un changement dimensionnel négligeable au cours de
la nitruration finale);

f) un haut degré de biocompatibilité, et

g) I'encouragement de la croissance osseuse (cela est en accord
avec une observation antérieure, selon laquelle de faibles concentra-
tions de silice favorisent Ia croissance des os jeunes).

Le nitrure de silicium et les sialons ont une excellente résistance a
I'usure et, bien que leur méthode de préparation soit assez différente
de celle des matiéres céramiques traditionnelles, ils peuvent &tre
fabriqués avec des formes compliquées. Comme les sialons sont des
composes de silicium, d’a/uminium, d’oxygéne et d’azote (N), ils
permettent des variations de composition et, par conséquent, une
variation de leurs propriétés. Le degré de porosité peut &tre augmenté
ou diminué, suivant que le but principal est de favoriser la croissance
des tissus dans la masse ou de conférer la résistance 4 ’'usure
maximale des surfaces portantes.

Les changements de granulométrie et la présence de secondes
phases peuvent influencer les propriétés, telles que la ténacité  la
fracture et la résistance au choc.

Le nitrure de silicium existe sous deux formes cristallines,
désigneées par a et P, si bien que tout échantillon donné peut contenir
I'une etfou I'autre de ces formes, suivant les conditions exactes de
formation. Normalement, les deux formes existent en proportions
variées dans un échantillon. Dans le présent exposé, on entend par
nitrure de silicium I'une ou I'autre des formes a et p ou les deux
ensemble. La référence au nitrure de silicium doit aussi étre comprise
comme une référence aux divers sialons.

Le nitrure de silicium peut étre produit par I'une quelconque de
plusieurs méthodes, notamment:

1) liaison par réaction,

2) dép6t chimique en phase vapeur,

3) formage a froid et frittage, et

4) pressage a chaud.

(Voir aussi «The Technology and Engineering Applications of
Reaction-bonded Si;N,» par N.L. Parr et E.R.W. May, et «Silicon
Nitride — a new ceramic for high temperature engineering and other
applications», par N.L. Parr, «Research», vol. 13 (1960), pp. 261-
269.)

Dans le cas des méthodes 1 et 2 ci-dessus, le nitrure de silicium est
créé par réaction chimique pendant le processus de formage tandis
que, dans les méthodes 3 et 4, un frittage et un pressage a chaud sont
appliqués a une poudre ayant déja réagi.

En prenant, 4 titre d’exemple, la formation de prothéses en
nitrure de silicium par la méthode de liaison par réaction, on fagonne
de la poudre de silicium, par exemple par pressage dans une matrice,
par extrusion ou par moulage d’une barbotine, en lui donnant la
forme du composant désiré ou une forme se rapprochant de celle du
composant. On chauffe la piéce formée dans une atmosphére d’azote,
ou se produit une réaction donnant naissance au nitrure de silicium.
Si 1a piéce de siliciam formée originale est celle requise pour I'article
final, on laisse la nitruration se poursuivre jusqu’a son achévement.
Si la forme initiale doit étre modifiée, on peut interrompre la réaction
a un moment et & une température intermédiaires et on peut effectuer
des opérations telles que sciage, pergage, meulage ou découpage,
aprés quoi on termine la nitruration. Cette aptitude du nitrure de
silicium 4 &tre usiné 4 un stade de production intermédiaire en fait
une matiére se prétant particuliérement a la reproduction de formes
complexes. La déformation ou le changement des dimensions au
cours du stade de nitruration final sont négligeables.

Les prothéses en nitrure de silicium peuvent étre obtenues sous
forme poreuse ou pleine. Les prothéses poreuses peuvent étre
produites par une technique de moussage. Cette méthode consiste
simplement & mélanger la poudre fine de silicium avec un liant
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organique, 4 ajouter un agent moussant commercial et a fouetter le
mélange mécaniquement. La mousse qui en résulte durcit chimique-
ment, aprés quoi on la chauffe dans une atmosphére d’azote pour
former une structure de nitrure de silicium poreuse. Cette structure
5 poreuse a pour avantage de permettre la pénétration des tissus osseux
et mous en cours de croissance, ce qui a pour résultat une fixation
directe de la prothése au systéme musculo-squelettique et une forte
liaison mécanique, sans qu’un ciment au méthacrylate de méthyle
doive étre employée. La matiére plus poreuse a également I’avantage
d’un module élastique plus bas, plus proche de celui de I'os normal.

Drautre part, le nitrure de silicium plein posséde une résistance
mécanique supérieure a celle de la variété poreuse, et est donc
préférable 12 o les efforts sont importants. L’ancrage au squelette
peut encore étre obtenu par adhérence et par verrouillage mécanique
mutuel de I'os et de la matiere céramique. On peut également faire
appel aux brochage, clouage, cerclage et plaques de pression usuels.
Dans le cas des tétes de fémur, le dispositif prothétique pourrait étre
pourvu d’une tige métallique destinée a étre enfoncée dans 'extrémite
du fémur. Les combinaisons de métal et de matiére céramique dans
les dispositifs prothétiques offrent des avantages des deux matiéres.
La tige peut également contenir une partie en céramique poreuse
pour encourager la pénétration du tissu osseux en croissance,
assurant une prise de plus longue durée. En variante, la prothése peut
étre formée avec un manchon a I'extrémité & appliquer au femur,
I'intérieur du manchon étant conique et présentant des rainures
annulaires. On donne alors une forme conique a I'extrémité du
fémur, au moyen d’un outil spécial, de maniére a pouvoir I'introduire
sans jeu dans I'extrémité conique de la prothése. Les rainures
annulaires de la prothése encouragent la croissance de I'os dans ces
derniéres, ce qui donne une fixation stire 4 la prothese.

Quelques méthodes d’emploi du nitrure de silicium dans des
applications orthopédiques sont énumerées ci-apres:

1. Pour le remplacement d’un os malade ou qui a été 1ésé si
gravement qu'il faut en éliminer une partie. Parfois appelé: pont
d’intervalle osseux.

2. Comme matériau de construction pour tout ou partie d’une
prothése pour le remplacement ou la réparation d’une articulation,
telle que celle de la hanche, du genou, de I'épaule, du coude, du
poignet ou de la cheville.

3. Pour allonger un membre par insertion d’une pigce de nitrure
de silicium compensant tout ou partie de la déficience de longueur.

4. Par insertion d’une piéce de matiére céramique en forme de
coin dans une incision d’un os, afin de corriger une courbure
anormale d’un os (ostéotomie correctrice d’une déformation du
45 squelette).

5. Pour remplir une cavité mastoide apres €limination de I'os
spongieux infecte de cette zone.
6. Pour encapuchonner le moignon d’un amputg, lorsque la
longueur disponible de peau est insuffisante sans élimination supple-
50 mentaire d’os. L’emploi d’un capuchon permet de conserver une
partie de la longueur de I'os restant.
7. Pour le remplacement d’os complets, par exemple du carpe et
du tarse.
Dans tous ces cas, la matiére céramique peut étre utilisée sous
55 forme poreuse ou sous forme pleine. La premiére a 'avantage de
permettre la pénétration de 1"os et des tissus par croissance dans les
pores, ce qui contribue a la fixation de la matiére céramique a I'os. La
matiére plus poreuse a également I’avantage d'un module élastique
plus bas et plus proche de celui de I'os normal. D’autre part, le
60 nitrure de silicium plein posséde une résistance mécanique supérieure
4 celle de la variété poreuse et est donc préférable lorsque les efforts
sont importants. L’ancrage au squelette peut encore &tre obtenu par
adhérence et par verrouillage mécanique mutuel de 'os et de la
matiére céramique. Dans le cas ol la prothése sera soumise & des
65 forces ou est porteuse de charge, il est possible d’inclure une tige
métallique ou une partie métallique liée a la matiére céramique, afin
de lui conférer un supplément de résistance.
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