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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 B-TCP/PLA (Beta-tricalcium-phosphate/polylactid acid) components the expansion sheath and a
tapered screw. B-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 B-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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Osszefoglalas

Eliils6 keresztszalag potlasara szamos miitéti megoldast ismeriink. Az egyik széles kdrben hasznalt modszer,
amikor interferencia csavarral, a sérilt szalag pétlasaként, az un. megnégyszerezett semitendiosus gracilis int
rogzitjiik. Vannak olyan 1j fejlesztésii interferencia csavarok, amelyek biodegradabilis (szervezetben felszivodo)
polimerbdl késziilnek. Elényiik, hogy a szervezetben hosszabb id6 eltelte utan szén-dioxidra és vizre bomlanak,
igy gyégyulas utani masodik operacio sziikségtelenné valik. Jelen kutatasunk célja, a DePuy Mitek cég BIO-
INTRAFIX elnevezésii termékének vizsgalata. A termék egy interferencia csavarbodl és egy diibelbdl all. Anyaga
kétkomponensii kompozit rendszer, ahol a matrixanyag, PLA-bdl (politejsav), a beagyazott anyag B-TCP (B-
trikalcium foszfat). A B-TCP egy oszteokonduktiv biokeramia. Problémaként merl fel, hogy csavarok a betegek
2%-nal okoztak posztoperativ traumas gyulladast, pretibidlis cisztat, a miitétet kovetd idészakban. Bar a m{itét
elérte céljat, a potszalag a csonthoz tapadt, a varakozasokkal ellentétben, az implantdtumot Gjabb miitéttel el
kellett tavolitani a beteg szervezetébdl. Vizsgalatunk célja a steril referencia csavar és az explantalt darabok
kémiai analitikai 6sszehasonlitasa volt Raman spektroszkopia alkalmazasaval. Konkluzioként elmondhato, hogy
az implantatum kémiai Osszetétele megegyezd,nincsen tovabbi adalék és szennyezbanyag a kompozitban,
valamint elséként a P-O kotés szakad a degradacio soran.

Kulcsszavak: eliilsé keresztszalag, lebomlo polimer interferencia csavar, Raman spektroszkopia

Bevezetés

Az utdbbi 20 évben szamos alapkutatas, klinikai tanulmany foglalkozott az eliils6 keresztszalag
ligamentum cruciatum anterius (LCA) hianyos térd kezelésével. Az eliilsé keresztszalag, sériilésének
szdma irodalmi adatok szerint 0.36/1000 lakos évente [1]. Ez 10 milli6 emberre vonatkoztatva, —ami

megfelel Magyarorszag lakossdganak— évente kb. 3600 sériilést jelent. Ez igen magas szam, és ha
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figyelembe vesszlk, hogy ez a sériilés leggyakrabban a fiatal felnétt, munkaképes lakossagot érinti,
jelentésége igen nagy. Az LCA pdtlo miitét céljaként stabil, terhelhetd, tiinetmentes iziilet elérése, és
emellett az Gjrasériilések és a degenerativ elvaltozasok kialakulasanak a megel6zése fogalmazhat6
meg. Egyik lehetséges LCA rogzitési alternativaként a csontfuratokban, a csontblokkok rdgzitésere a
fém vagy polimer felszivodo csavarral torténd interferencia csavaros technika széles korben elterjedt
és elfogadott modszernek szamit [2]. A fém csavarokat egyre ink&bb helyettesitik a lebomlo
polimerbdl késziilt valtozatok. Elonyiik a fémmel szemben, hogy a testben hosszabb idd elteltével
széndioxidra és vizre bomlanak, ezért a gy6gyulas utan az implantatumot nem kell eltavolitani a beteg
szervezetébdl. Bar az interferencia csavaros rogzités jo biomechanikai tulajdonsagokkal rendelkezd
megoldas [3], a technika szdmos hatrannyal is bir: a csavar graftot karosit6 hatasa a becsavaras alatt, a
csavar - csontblokk divergencia (aminek a rogzitd er6 csokkenése lehet a kdvetkezménye),
csavartorés, a csavarkivétel és Ujrasérllés esetén az MR vizsgalat nehézségei [4]. Legnagyobb
probléma mégis az esetenként el6forduld hosszii tavi biokompatibilitas elégtelensége. A tatai
Kastélypark Klinikaban végzett mutétek 2%-ban fordult el6, hogy a szervezet idegen anyagaként
kezelte az implantatumot. Az idegentest reakcid koévetkezménye az implantatum korili szovetek
gyulladdsa wvolt, végilil az implantatumot egy ujabb mitéttel el kellett tavolitani a betegek
szervezetébdl. Az ily mddon eltavolitott explantalt darabok in vitro vizsgéalata hozzésegit a hibas

miikddési folyamatok okainak megértésében, jobb biokompatibilitas elérésében.

Célkitiizések
Kutatasi célként a miitét soran eltavolitott explantalt csavardarabok kémiai analitikai 6sszehasonlitasat
tiztlk ki célul, referenciaként felhasznalatlan steril csavart hasznaltuk. Célul thiztiik ki, hogy:

1. Megvizsgéljuk a steril csavar és diibel kémiai dsszetételét. Arra a kerestiink vélaszt, hogy az
Osszetétel eltérd vagy pedig megegyezd. Ez azért fontos, mert ha a két anyag 0sszetétele eltér,
tovabbi mérésekhez a vizsgalati sort kilon kell valasztani.

2. Ellenérizziik, hogy a PLA/B-TCP kompozit rendszerben kimutathat e a gyart6 altal nem
jelolt tovabbi alkotd, vagy szennyez6 anyag.

3. Informéciodkat kapjunk arrél, hogy mely kémiai kotésben kezdédik meg a.degradacio.

Kisérleti munka

Felhasznalt anyagok

Az interferencia csavar két anyag, a politejsav (PLA) és a béta trikalcium foszfat (B-TCP) keveréke. A
terméket mikrorészecske diszperzids technoldgiaval (MDT) allitjak elé, ami azt jelenti, hogy ket
anyagbol egy homogén keverék kompozit rendszert hoznak létre, 6tvozve a két anyag elényds
tulajdonségait. Ennek elénye, hogy a lebomlas a tdmbi anyagban, és annak fellletén, a két anyag kozel
100%-0s homogenitasa miatt, egyforman megy végbe. A felszivodast leginkabb befolyasolo tényezé a

az anyagi minéség , valamint a méret, geometria, felszini kialakitas, molekulatomeg anyagforma
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(kristalyos vs. amorf), kiegészité anyagok jelenléte, az implantacio helye (csont, vagy lagyrész),
vérellatas, az implantatumot éré behatasok (nyomas), életkor, sterilizalas maddja, és gyartads maédja [5].

1. 4bra Bio-Intrafix diibel (bal oldal) és csavar (jobb oldal)

Modszerek

Felhasznalt anyagaink 1 db PLA/B-TCP steril dibel, valamint 3 db explantalt PLA/B-TCP voltak,
amelyek kiilonbdzé id6ében kerultek kioperalasra. Vizsgalatainkhoz Raman spektroszképiat (Jobin
Yvon LabRam) alkalmaztuk. A mérés menete: 532 nm hullamhosszu 1ézerrel mértik, 3 méasodperces
mérési id6vel, és huszondtszori ismétléssel. A szilard mintakbdl néhany grammnyi mennyiséget egy
Uveglapra helyeztiink és a lézer fény Utjaba igazitottuk, mikroszkop segitségével bedllitottuk a
fokuszpontot. A Raman-szérasbdl érkezé fotonokat CCD detektor érzékelte. A Raman savok
intenzitdsai a spektrumokban a Raman eltolddas fuiggvényében, a detektorra érkez6 fotonokkal
aranyos egységekben keriiltek abrazolasra. A pontosabb kiértékelhetéség miatt a méréseket haromszor
megismételtilk, majd atlagoltuk. A felvett spektrumokon alapvonal korrekcidt és intenzitas egyeztetést
hajtottunk végre a jobb dsszehasonlithatosag érdekében. A 4db mintank kiértékeléshez a LabSpec-5

programot hasznaltuk.

Kisérleti eredmények
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2. abra a) Steril csavar (felsé) és steril diibel (alsé) spektrumai, b) steril minta és az explantalt
darabok spektrumai.
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1. A steril mintabdl mértik a dubelt és a csavart, mivel felmerilt, hogy az anyagukban lehet
kulonbség. A spektrumok igazoljék, hogy a dibel és a csavar anyaga megegyezik, ezért nem
tettlink killénbséget kozottik és steril mintanak nevezem a tovabbiakban (2.a abra).

2. A 2.a) abran a spektrumokon, tovabbi szennyez6 illetve adalékanyagot nem talaltunk.

3. A 2.b) &bran 945-970 cm™ tartomany a PO4 3- (P-O szimmetrikus megnyulés) lathat. A steril
minta spektruman a 9475 és 970,1 cm-1 levé csUcsok a harmadik explantalt minta
spektruman 959,9 cm™-on 1évé csliccsa olvadnak dssze. A P-O kotésben tortént véltozas
igazolja, hogy az implantatum anyagszerkezete valtozik az idé fliggvényében és a valtozas
els6 lépése, hogy a matrix és a toltéanyag kozotti adhézids erék gyengilnek. Ennek
kovetkezménye, hogy a B-TCP kélcium ionjai kihasadnak a polimerbdl és a helyikre viz
diffundaladik, vagyis elindul a kioldodas folyamata. A spektrumokon a 3000 cm™-nél 1évé
csticsok a PLA CH2 és CH3 csoportjai, amelyek nem szenvedtek valtozast az id6
flggvényében, tehat a matrix anyagban nem tortént valtozas. Tehat a TCP elkezd kiold6dni az

explantokban de a tejsav polimer szerkezete nem valtozik.

Osszegzés

Konkluzidkét elmondhat6, hogy a csavar és a dibel anyaga megegyezik, tehat mintavételezés
szempontjabol azonos. Tovabbi adalék és szennyezOanyag a felvett spektrumok alapjan nem
mutathaté ki. A bomlasi folyamat els6 1épése a P-O torténik. A kapott adatok tovabbi kisérleteink
alapjainak tekinthetéek.
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