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BIO-INTRAFIX INTERFERENCIACSAVAR VIZSGÁLATA 

RAMAN-SPEKTROSZKÓPIÁVAL 

 

KÖVESI Adrienn, BOGNÁR Eszter, ERDÉLYI Gábor 

Abstract 

Wide ranges of techniques for the reconstruction of anterior crucial ligament (ACL) are available. One of the 

most widely used fixation method for ACL reconstruction with four harmstring graft is the interference screw. 

Most of the screw made from bioabsorbable materials. The BIO-INTRAFIX  composite system consist of two 

bioabsorbable β-TCP/PLA (Beta-tricalcium-phosphate/polylactid acid) components the expansion sheath and a 

tapered screw. β-TCP as an osteoconductive bioceramic material, provides to promote bone growth into the 

sheath screw. PLA is absorbed by the body. The clinical effects of β-TCP/PLA in general orthopaedics have 

been previously reviewed. However, no review to date has specifically reported on the use of BIO-INTRAFIX 

interference screw in ACL reconstruction surgery. The long-term clinical outcome is not yet known. In case of 

the implanted BIO-INTRAFIX screws, two percent of the patients presented with chronic wound drainage and 

pre-tibial cyst. So they needed to undergo a re-surgery and the surgeon removed the implant. Our aim was to 

investigate the explanted samples compare to the reference ones. We examined the difference between the sterile 

and the explanted screws chemical content with Raman-spectroscopy. 
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Összefoglalás 

Elülső keresztszalag pótlására számos műtéti megoldást ismerünk. Az egyik széles körben használt módszer, 

amikor interferencia csavarral, a sérült szalag pótlásaként, az un. megnégyszerezett semitendiosus gracilis ínt 

rögzítjük. Vannak olyan új fejlesztésű interferencia csavarok, amelyek biodegradábilis (szervezetben felszívódó) 

polimerből készülnek. Előnyük, hogy a szervezetben hosszabb idő eltelte után szén-dioxidra és vízre bomlanak, 

így gyógyulás utáni második operáció szükségtelenné válik. Jelen kutatásunk célja, a DePuy Mitek cég BIO-

INTRAFIX elnevezésű termékének vizsgálata. A termék egy interferencia csavarból és egy dübelből áll. Anyaga 

kétkomponensű kompozit rendszer, ahol a mátrixanyag, PLA-ból (politejsav), a beágyazott anyag β-TCP (β-

trikalcium foszfát). A β-TCP egy oszteokonduktív biokerámia. Problémaként merül fel, hogy csavarok a betegek 

2%-nál okoztak posztoperatív traumás gyulladást, pretibiális cisztát, a műtétet követő időszakban. Bár a műtét 

elérte célját, a pótszalag a csonthoz tapadt, a várakozásokkal ellentétben, az implantátumot újabb műtéttel el 

kellett távolítani a beteg szervezetéből. Vizsgálatunk célja a steril referencia csavar és az explantált darabok 

kémiai analitikai összehasonlítása volt Raman spektroszkópia alkalmazásával. Konklúzióként elmondható, hogy 

az implantátum kémiai összetétele megegyező,nincsen további adalék és szennyezőanyag a kompozitban, 

valamint elsőként a P-O kötés szakad a degradáció során. 

 

Kulcsszavak: elülső keresztszalag, lebomló polimer interferencia csavar, Raman spektroszkópia 

 

Bevezetés 

Az utóbbi 20 évben számos alapkutatás, klinikai tanulmány foglalkozott az elülső keresztszalag 

ligamentum cruciatum anterius (LCA) hiányos térd kezelésével. Az elülső keresztszalag, sérülésének 

száma irodalmi adatok szerint 0.36/1000 lakos évente [1]. Ez 10 millió emberre vonatkoztatva, –ami 

megfelel Magyarország lakosságának– évente kb. 3600 sérülést jelent. Ez igen magas szám, és ha 
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figyelembe vesszük, hogy ez a sérülés leggyakrabban a fiatal felnőtt, munkaképes lakosságot érinti, 

jelentősége igen nagy.  Az LCA pótló műtét céljaként stabil, terhelhető, tünetmentes ízület elérése, és 

emellett az újrasérülések és a degeneratív elváltozások kialakulásának a megelőzése fogalmazható 

meg. Egyik lehetséges LCA rögzítési alternatívaként a csontfuratokban, a csontblokkok rögzítésére a 

fém vagy polimer felszívódó csavarral történő interferencia csavaros technika széles körben elterjedt 

és elfogadott módszernek számít [2]. A fém csavarokat egyre inkább helyettesítik a lebomló 

polimerből készült változatok. Előnyük a fémmel szemben, hogy a testben hosszabb idő elteltével 

széndioxidra és vízre bomlanak, ezért a gyógyulás után az implantátumot nem kell eltávolítani a beteg 

szervezetéből. Bár az interferencia csavaros rögzítés jó biomechanikai tulajdonságokkal rendelkező 

megoldás [3], a technika számos hátránnyal is bír: a  csavar graftot károsító hatása a becsavarás alatt, a 

csavar - csontblokk divergencia (aminek a rögzítő erő csökkenése lehet a következménye), 

csavartörés, a csavarkivétel és újrasérülés esetén az MR vizsgálat nehézségei [4]. Legnagyobb 

probléma mégis az esetenként előforduló hosszú távú biokompatibilitás elégtelensége. A tatai 

Kastélypark Klinikában végzett műtétek 2%-ban fordult elő, hogy a szervezet idegen anyagaként 

kezelte az implantátumot. Az idegentest reakció következménye az implantátum körüli szövetek 

gyulladása volt, végül az implantátumot egy újabb műtéttel el kellett távolítani a betegek 

szervezetéből. Az ily módon eltávolított explantált darabok in vitro vizsgálata hozzásegít a hibás 

működési folyamatok okainak megértésében, jobb biokompatibilitás elérésében. 

Célkitűzések 

Kutatási célként a műtét során eltávolított explantált csavardarabok kémiai analitikai összehasonlítását 

tűztük ki célul, referenciaként felhasználatlan steril csavart használtuk. Célul tűztük ki, hogy: 

1. Megvizsgáljuk a steril csavar és dübel kémiai összetételét. Arra a kerestünk választ, hogy az 

összetétel eltérő vagy pedig megegyező.  Ez azért fontos, mert ha a két anyag összetétele eltér, 

további mérésekhez a vizsgálati sort külön kell választani. 

2. Ellenőrizzük, hogy a  PLA/B-TCP kompozit rendszerben kimutatható e a gyártó által nem 

jelölt további alkotó, vagy szennyező anyag. 

3. Információkat kapjunk arról, hogy mely kémiai kötésben kezdődik meg a.degradáció. 

Kísérleti munka 

Felhasznált anyagok 

Az interferencia csavar két anyag, a politejsav (PLA) és a béta trikalcium foszfát (β-TCP) keveréke. A 

terméket mikrorészecske diszperziós technológiával (MDT) állítják elő, ami azt jelenti, hogy két 

anyagból egy homogén keverék kompozit rendszert hoznak létre, ötvözve a két anyag előnyös 

tulajdonságait. Ennek előnye, hogy a lebomlás a tömbi anyagban, és annak felületén, a két anyag közel 

100%-os homogenitása miatt, egyformán megy végbe. A felszívódást leginkább befolyásoló tényező a 

az anyagi minőség , valamint a méret, geometria, felszíni kialakítás, molekulatömeg anyagforma 
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(kristályos vs. amorf), kiegészítő anyagok jelenléte, az implantáció helye (csont, vagy lágyrész), 

vérellátás, az implantátumot érő behatások (nyomás), életkor, sterilizálás módja, és gyártás módja [5].  

 

 

 

 

 

 

1. ábra Bio-Intrafix dübel (bal oldal) és csavar  (jobb oldal) 

Módszerek 

Felhasznált anyagaink 1 db PLA/β-TCP  steril dübel, valamint 3 db explantált PLA/β-TCP voltak, 

amelyek különböző időben kerültek kioperálásra. Vizsgálatainkhoz Raman spektroszkópiát (Jobin 

Yvon LabRam) alkalmaztuk. A mérés menete: 532 nm hullámhosszú lézerrel mértük, 3 másodperces 

mérési idővel, és huszonötszöri ismétléssel. A szilárd mintákból néhány grammnyi mennyiséget egy 

üveglapra helyeztünk és a lézer fény útjába igazítottuk, mikroszkóp segítségével beállítottuk a 

fókuszpontot. A Raman-szórásból érkező fotonokat CCD detektor érzékelte. A Raman sávok 

intenzitásai a spektrumokban a Raman eltolódás függvényében, a detektorra érkező fotonokkal 

arányos egységekben kerültek ábrázolásra. A pontosabb kiértékelhetőség miatt a méréseket háromszor 

megismételtük, majd átlagoltuk. A felvett spektrumokon alapvonal korrekciót és intenzitás egyeztetést 

hajtottunk végre a jobb összehasonlíthatóság érdekében. A 4db mintánk kiértékeléshez a LabSpec-5 

programot használtuk.  

Kísérleti eredmények 

 
 

2. ábra  a) Steril csavar (felső) és steril dübel (alsó) spektrumai, b) steril minta és az explantált 

darabok spektrumai. 
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1. A steril mintából mértük a dübelt és a csavart, mivel felmerült, hogy az anyagukban lehet 

különbség. A spektrumok igazolják, hogy a dübel és a csavar anyaga megegyezik, ezért nem 

tettünk különbséget közöttük és steril mintának nevezem a továbbiakban (2.a ábra). 

2. A 2.a) ábrán a spektrumokon, további szennyező illetve adalékanyagot nem találtunk. 

3. A 2.b) ábrán 945-970 cm
-1

 tartomány a PO4 3- (P-O szimmetrikus megnyúlás) látható. A steril 

minta spektrumán a 947,5 és 970,1 cm-1 levő csúcsok a harmadik explantált minta 

spektrumán 959,9 cm
-1

-on lévő csúccsá olvadnak össze. A P-O kötésben történt változás 

igazolja, hogy az implantátum anyagszerkezete változik az idő függvényében és a változás 

első lépése, hogy a mátrix és a töltőanyag közötti adhéziós erők gyengülnek. Ennek 

következménye, hogy a β-TCP kálcium ionjai kihasadnak a polimerből és a helyükre víz 

diffundálódik, vagyis elindul a kioldódás folyamata. A spektrumokon a 3000 cm
-1

-nél lévő 

csúcsok a PLA CH2 és CH3 csoportjai, amelyek nem szenvedtek változást az idő 

függvényében, tehát a mátrix anyagban nem történt változás. Tehát a TCP elkezd kioldódni az 

explantokban de a tejsav polimer szerkezete nem változik. 

Összegzés 

Konklúziókét elmondható, hogy a csavar és a dübel anyaga megegyezik, tehát mintavételezés 

szempontjából azonos. További adalék és szennyezőanyag a felvett spektrumok alapján nem 

mutatható ki. A bomlási folyamat első lépése a P-O történik. A kapott adatok további kísérleteink 

alapjainak tekinthetőek. 
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