MUANYAGOK ALKALMAZASA

Uj biopolimer kompozitok ortopédiai protézisek céljara

A bioldgiailag lebomlé milanyagokbol késziilt protézisek mar bizonyitottak alkalmassa-
gukat a hagyomanyos fém implantatumok mellett. Uj fejlesztési projekt eredményeként
a polimer szerkezetébe beépitett szervetlen sok révén nem csak a természetes csontok
mechanikai tulajdonsagai valtak jobban megkozelithetévé, hanem a nemkivanatos ide-
gen test reakciok elkeriilésével a szervezettel valo kompatibilitas is jelentés mértékben
javult. A gyogyaszati implantatumok készitéséhez alkalmazandé kompozit tipusatol,

erer

felszivodasa tervszeriien beallithato.

Targyszavak: ortopéd sebészet; implantatum; biopolimer; kompozit; keramia szemcse;
mechanikai tulajdonsagok; poliészter.

Az utdbbi években a regenerald gyogyitasban egyre nagyobb teret hdditanak a miianyag
implantatumok. Az ortopéd sebészetben a biobazisu polimerekbdl késziilt csavarokat, leme-
zeket tobb mint 30 éve alkalmazzdk. A milanyag gyogyaszati implantdtumokkal szemben
kezdetben felmeriilt bizalmatlansagot a pozitiv tapasztalatok immar legy6zték. A biologiailag
lebomlé miianyagokbdl késziilt emberi, vagy allati testbe beiiltetett protézisek sokrétii elonye-
ik révén biztonyitottak alkalmassadgukat a hagyomanyos fém implantaitumok mellett. Alkal-
mazasukkal az ideiglenesen beiiltetett fém protézis eltavolitasahoz sziikséges koltséges és
szervezetet terheld masodik operacid ugyanis a szervezetben lebomlo implantatumokkal elke-
rlilhetd.

A biobazisti implantalasi projekt kiemelkedd uj fejlesztési eredményének tekintheté a
biologiailag lebomlo polimer szerkezetébe beépitett szervetlen sok alkalmazasa. Ezéltal nem
csak a természetes csontok mechanikai tulajdonsagai valtak jobban megkdzelithetévé, hanem
a nemkivéanatos idegen test reakciok elkeriilésével a szervezettel vald kompabilitas is jelentds
mértékben javult. A gyogyitasi folyamat még tovabb gyorsithatd a csontképzést eldsegitd
anyagok szervezetbe juttatasaval.

Az Evonik Nutrition & Care GmbH Resomer markanéven forgalmazott poliészter ter-
meékei az ortopéd sebészetben hasznalt biologiailag lebomld polimerek legnagyobb csoportjat
képezik. Ide tartoznak a sebészeti varrofonalak, ortopéd implantaitumok ¢€s a gyogyszerhatd-
anyagok kontrollalt felszabaditasat szabalyozé intelligens rendszerek. A kiilondsen nagy tisz-
tasagu tejsav- és glikolsav bazisu Resomer poliészter termékeket a szigoruan ellenérzott ,,Go-
od Manufacturing Practice” (GMP) eldirasai, illetve az ISO-13485 szabvanyban rogzitett szi-
goru higiéniai utasitasok alapjan allitjdk eld. A poliészterképzd6dési polimerizacioval a fel-
hasznalok specialis kovetelményeinek megfeleld széles termékvalasztékot hoztak létre. Az Uj
Resomer terméktipusok feldolgozhatosagaval, alkalmazhatosagaval osszefiiggd, a polimerek
fizikai allapotat, a fizikai allapotok kozti atmeneti hdmérséklet-tartomannyal jellemezhetd T
¢s Ty adatokat, valamint a szervezetben lezajlo polimer biologiai lebomlasi idtartamahoz
tartozé inherens viszkozités értékeket az /. tabldzat tartalmazza.
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1. tablazat
Az ortopéd sebészetben hasznalt biologiailag lebomld Resomer bazisu polimerek
fobb jellemzoi

Biologiailag lebomlo Inherens Lebomlasi Lebomlo

polimer T. .°C T .°C viszkozitas, ido, polimer

g ’ m: y e
neve dL/g év tipusa

Resomer L207 S 60 - 65 180 - 185 1,5-2,0 >3 észter
Resomer LR 708 56 - 62 amorf 5,7-6,5 2-3 sav
Resomer LC 703 S 32-42 amorf 1,3-1,8 >1 észter
Resomer LG 824 S 54 -60 amorf 1,7-2,6 1-2 észter
Resomer LG 857 S 57 - 63 amorf 50-7,0 1-2 észter
Resomer C 209 —64 - -60 63 - 67 0,8—-1,2 >2 észter
Resomer X 206 S —-14--12 113-117 1,5-22 <6 honap észter

A markanévben hasznalt betiijelzés jelentése:
L = poli (L-laktid); LR = poli (L-lactid-co D,L —laktid); C = poli (kaprolakton);
LG = poli (L-laktid-co-glikolid);

LC = poli(L-laktid-co-¢- kaprolakton)

X = poli (dioxanon).

Tg az amorf polimerekre jellemz6 iivegesedési hdmérséklet, amelyen a polimer a ri-
deg, livegszer(i fizikai allapotbdl a szegmensmozgas megjelenésével rugalmas alak-
valtozas kovetkezik be.

-Tyy a részben kristalyos polimerekre jellemzd kristalyolvadasi hdmérseklet—
tartomany, amelyen a kristdlyos hanyad is amorffa valik; megjelenik a szegmens-
mozgas €s a polimer nagyrugalmas allapotba kertil.

Az inherens viszkozitds a polimer lebomlasi folyamataval Osszefiiggd, fokozdodo
moltdmegcesokkenéssel jard allapot kovetésére, a polimer oldatra jellemzd fizikai té-
nyezd (mértekegysége a koncentracio reciproka).

A lebomlasi 1d6 az implantdtum formajatol, polimer tipusatol, beiiltetés helyétdl, az
eldallitas technologiajatol fiigg. A poliészterlanc hidrolizis Gtjan torténd lebomlésa-
kor keletkez6 masodlagos anyagcseretermékek (metabolitok) pedig egyszeriien ki-
iriilnek a szervezetbdl. A gyogyaszati kezeléskor felszivodo milanyagok feldolgoza-
sa kiilonds kihivassal jar. A polilaktid és a poliglikolid bézisu polimerek
moltdmegcesokkenéssel jarod hidrolizis utjan bomlanak le, amely az oldatviszkozitas,
illetve az inherens (sajatsagos) viszkozitas folyamatos mérésével ellendrizhetd.

A Resomer észterpolimerek folyton megujuld alkalmazasi teriilete is bizonyitja a termék
sokoldalusagat. Kiemelten nagy jelentdségii, hogy a szivgyogydszatban fémhald helyett mar
szovetbarat poliészterbdl 3 D-nyomtatassal bioldgiailag lebomlo stentek allithatok eld.

A biologiailag lebomlo polimerekkel késziilt protézisek ortopéd sebészeti alkalmazasa-
ban dontd szerepet jatszik az implantdtum anyaga ¢s a szervezet csontja kozotti kdlcsonhatas.
A csontszovet regeneralodasahoz elengedhetetlen feltétel a csontokban, fogakban megtalalha-
td és ahhoz hasonl6 kalciumfoszfat jelenléte. A biologiailag lebomld poliészter természetes
csontpdtld (osteokonduktiv) tulajdonsaganak javitasara az Evonik cég Resomer matrixbol és
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kalciumfoszfat bazisu keramiarészecskekbol allo ujfajta felszivodo kompozitot fejlesztett ki. A
Resomer polimermatrix lebomlasa soran a keramia komponens szabadda valik, és a csont épi-
téelemeként miikodve részt vesz az tjonnan képzddo csontszovet 1étrehozasaban.

Az implantatum megbizhato, egyenletes tulajdonsagainak biztositdsahoz a kalciumfosz-
fat bazisu kompozitban a keramia részecskék homogén eloszlasa alapvetd jelentoségi. A
Resomer kompozitbol késziilt probatestekben a keramia szemcse-rendszer megjelenését a DIN
EN ISO 527-2-2012 szerint végzett szakitoszilardsdg méréssel ellendrizték. A vizsgalathoz az
1SO 20753:2008 szabvany szerint ,,A 14” geometridju probatesteket froccsontottek. A folyé-
kony nitrogénben fagyasztott probatest hidegtorését kdvetden a tort feliiletrdl késziilt savos
elektronmikroszkopos felvételeken a keramia — kalciumfoszfat 6sszetételi rendszerben a ke-
ramiaszemcsék homogén eloszlasat tanulmanyoztak.

crer

ulasi folyamat elérése érdekében kiilonb6z6 lebomlasi idejli polimerek alkalmazasa indokolt.
E célbol az Evonik a polimermatrixhoz viszonyitott 25-30% keramia kombinalasaval harom
kiilonboz6 kompozitot fejlesztett ki. Ezéltal a szervezetbe €pitett implantatumban a lebomld
polimer ideje 1-3 év kozotti iddintervallumban tetszélegesen megvalaszthatova valt (2. tabla-
zat). Az 1j kompozitokban kétféle keramia tipust hasznaltak:
— a csont természetes alkotoelemeként is ismert hidroxi-apatitot,
— a 12 — 18 honap stabilitasra tervezhetd B-trikalcium-foszfatot (a szervezetben < 12
honap gyors lebomlast eredményez), amelynek lebomlésakor keletkezé kalcium és
foszfat ionok serkentik a csontosodast.

2. tdblazat
Gyogyaszati implantatum készitésére ajanlott Resomer kompozitok
Kompozit Polimer matrix A kompozitban elosz- | Polimer / Polimer
neve fajtaja latott keramia tipusa | keramia matrix
aranya lebomlasi
ideje

Resomer Composite Poli(L-laktid) Hydroxiapatit 25-75 >3¢év
L 210 SHA
Resomer Composite Poli(L-co D,L- B-Trikalcium-foszfat 30-70 2-3¢v
LR 706 S - BTCP laktid)
Resomer Composite Poli (L-laktid- B-Trikalcium-foszfat 30-70 1-2¢v

LG855S-B glikolid)

TCP

Feldolgozas és alkalmazas

A gyogyaszati implantatumok készitéséhez a Resomer kompozitot granuldtum formaja-
ban hagyomanyos extrudalasi vagy froccsontési technoldgiaval dolgozzdk fel. A Resomer L
210 S és a Resomer Composite L 210 HA tipusok mechanikai tulajdonséagai a 3. tabldazatban
lathatok. A kompaundalaskor fellépd alacsony hoéterhelés jelentéktelen mértékli lebomlast
eredményez, ezért a meg-megujuld sokkszerli behatasok idejét és a nyiras mértékét a feldol-
gozds soran a lehetd legkisebb értékre kell mérsékelni. A kiinduldsi Resomer L 210 S
alapkompozit és a hidroxi-apatit keramiaszemcséket tartalmaz6d Resomer Composite L 210
HA kompozit szakitdszilardsdga jol Osszehasonlithatd; a keramiaszemcsékkel a szakitdszi-
lardsagi érték valamelyest csokkent, viszont a rugalmassag ezzel szemben nagyobb lett.
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3. tdblazat
Gyogyaszati implantaitumok készitéséhez hasznalt kompozitok mechanikai
tulajdonsagai
Kompozit tipusa Resomer Composite Resomer Composite

Jellemz6 tulajdonsag L 2108 L 210 S HA
Kompozitban 1év6 adalék - 25 % Hidroxi-apatit
Huzoszilardsag, MPa 72 55
Rugalmassagi modulus, MPa 3144 4030
Szakadasi nyulas, % 11 3

Elvégezték a kompozitok ISO 10993-5 szerinti biokompabilitasi vizsgalatait is, amelyek
eredményei nem mutattak citologiai behatast.

A felszivodd Resomer kompozitokat elsdsorban az ortopédidban hasznaljak:
— interferenciacsavarként,

— keresztszalag-szakadas kezelésénél,

— rotacios mandzsetta repedésnél,

— kéz- és labsebészetben.

A természetes csontpotloként mitkddo, gyulladdsgatld tulajdonsaggal rendelkezd im-
plantdtumok régzitik a csonthoz a sériilt lagyrészt. A gyogyulasi folyamat eldsegitésére 3D
nyomtatassal eldallitott vazszerkezet behelyezésével ez a modszer a kozeljovOben varhatoan
elterjed a komplikalt torések rekonstrukcids folyamataban, illetve tumor kimetszéseknél.

Az 1) Resomer kompoziciOk piaci bevezetésével az Evonik cég széles lebomlasi 1dot at-
0lel6 termékvalasztékot bocsatott a felhasznalok rendelkezésére. A cég a feldolgozok szamara
a technologiai paraméterek megadasan til a kiilonleges termékek készitésé¢hez alapanyagot is
biztosit. A vilagszerte miikodo kiilonbozd alkalmazastechnikai fejlesztélaborok és szakértd-
kozpontok segitik az implantatumgyartok és az alapanyag-eldallitok szoros egyiittmiikdését.

Osszeallitotta: Dr. Pasztor Maria
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