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WSTEP

Jakos¢ wspotczesnych materiatow uzywanych w medycynie narzuca potrzebe dosko-
nalenia stosowanych juz w praktyce biomateriatéw, a takze préby wprowadzenia do prak-
tyki lekarskiej nowych. Wprowadzajac implant do organizmu cztowieka, zakfada sie, iz
bedzie on dtugotrwale spetnia¢ okreslona funkcje. Dobre zespolenie wszczepu z koscia
oraz odpowiedni ksztalt implantu, uwzgledniajacy rozkiad naprezen na granicy kontaktu
implant — tkanka kostna oraz zapewniajacy sztywne osadzenie wszczepu w kosci przez caty
okres jego przebywania w organizmie, pozwoli na stworzenie takich warunkow, jakie towa-
rzysza normalnemu procesowi gojenia ztamanej kosci.

W niniejszym podreczniku przedstawione zostaty, na podstawie dotychczasowej wie-
dzy, osiagniecia w zakresie biomateriatdw na swiecie i w kraju.

Struktura podrecznika oparta jest na 12 rozdziatach obejmujacych wiadomosci z za-
kresu materiatéw stosowanych na implanty oraz srodowiska, w jakim si¢ znajduja.

Podrecznik przeznaczony jest dla studentéw uczelni technicznych i medycznych,
w ktorych rozwijane sa kierunki zwiazane z materiatami wykorzystywanymi w medycynie.

Gdansk 2009

Skfadam podziekowania Panu Ryszardowi Nowaczkiewiczowi, Prezesowi Firmy
Aesculap-Chifa z Nowego Tomysla, za pomoc i udostepnienie materiatdw niezbednych do
powstania niniejszego podrecznika.






Rozdziat 1

BUDOWA | CZYNNOSCI ZYCIOWE KOMORKI

Komorka to podstawowy element strukturalny i czynnosciowy kazdego organizmu,
zdolny do spetnienia réznych funkcji zyciowych, tj. oddychania, odzywiania, rozmnazania,
wzrostu. Wielkos¢ i ksztakt komorek sa bardzo r6zne. Najmniejsza komérka mierzy 0,2 um
(bakterie), najwigksza 3 m (widkno konopi).

Komérki zbudowane sa z cytoplazmy i struktur cytoplazmatycznych oraz z jadra ko-
morkowego. Do struktur cytoplazmatycznych zalicza sie: blone komdrkowa, siateczke
srédplazmatyczna, rybosomy, aparat Golgiego, mitochondria i lizosomy (rys. 1.1) [1].

Rzeski

@ ) Centriole
Rabek oskorkowy \ i
W NG

Ziama wydzieinicze ) “ Desmosom

Aparat Golgiego
Btons komorkowa
Sialeczka Cytoplazma
$rodplazmatyczna podstawowa
cizrnista Glikogen

* Krople lipidow
s

@@ Mikrociatka
e

@ Lizosomy

Rys. 1.1. Budowa schematyczna komorki i struktur komérkowych [1]

.Y

2t

FFar]
Siateczka &3
$rodplazmatyczna
gtadka

Mitochondrnia

Btona komoérkowa otacza komérke, oddzielajac ja od otoczenia. Sktada sie z dwdch
warstw czasteczek fosfolipidéw (rys. 1.2) [2].
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Btona komdrkowa jest nieprzepuszczalna dla wigkszosci substancji, ale staje sig selek-
tywnie przepuszczalna dla niektérych czasteczek, dzieki obecnosci w btonie specyficznych
biatek transportowych. Peini réwniez wazna funkcje w porozumiewaniu sie komorek mie-
dzy soba; bierze takze udziat w procesie wydzielania i wchianiania makroczasteczek [3].

Rys. 1.2. Schemat budowy btony komdrkowej: 1 — podwdjna warstwa czasteczek fosfolipiddw;
2 — biatka integralne; 3 — biatka w warstwie wewnetrznej fosfolipiddw; 4 — biatka w warstwie
zewnetrznej fosfolipidow; 5 — biatka powierzchniowe od strony cytoplazmy; 6 — biatka kanatowe [1]

Jadro komorkowe oddziela od cytoplazmy podwdjna blona jadrowa. Skiada si¢ ona
z elementow widknistych i ziarnistych, zawieszonych w jednorodnej substancji, zwanej kario-
limfa lub sokiem jadrowym. W okresach pomigdzy podziatami komorki, jadro komérkowe
stanowia chromosomy zwiniete i scisle do siebie przylegajace. W jadrach komdrek cztowieka
wystepuja 23 pary chromosoméw, w kazdej komdrce tacznie 46 chromosomaéw [1].

Siateczke $rodplazmatyczna ziarnista stanowi btona tworzaca kanaliki. Na zewnetrznej
powierzchni tej btony skierowanej do cytoplazmy znajduja sig ziarnistosci — rybosomy.
W rybosomach zachodzi proces translacji, czyli synteza tancuchow polipeptydowych.
W siateczce $rodplazmatycznej gtadkiej zachodzi biosynteza i magazynowanie niektorych
zwiazkow, przede wszystkim ttuszczow, oraz polimeryzacja glukozy i tworzenie sie ziarni-
stosci glikogenu [1, 2].

Lizosomy sa to pecherzyki otoczone pojedyncza blona i zawierajace enzymy hydroli-
tyczne trawiace biatka, kwasy nukleinowe i weglowodany. W obrebie lizosomow zachodzi
trawienie zaréwno fragmentow wiasnej komarki, jak i fragmentéw obcych komdrek, ktore
zostaty wchionigte do wnetrza na drodze fagocytozy [1].

Mitochondria sa strukturami komdrki, w ktorych gtdwnie wytwarzana jest energia. Sa
one uniwersalnymi przenosnikami energii w komorce [3].

Komérka pelni nastgpujace czynnosci [4, 5]:

1) przemiana materii;
2) pobieranie z otoczenia okreslonych substancji, przetwarzanie ich i wbudowanie w cyto-
plazme lub magazynowanie jako materiat zapasowy;
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3) wydalanie na zewnatrz substancji niepotrzebnych, a wiec produktéw przemiany materii,
ktora jest zwiazana $cisle z przemiana energii, jej zuzyciem i wytwarzaniem w réznych
formach, jak energia mechaniczna, cieplna, elektryczna, a przede wszystkim chemiczna;

4) czas zycia komorki.

Niektére z komorek sa dilugowieczne i trwaja od poczatku do konca zycia. Inne zyja
bardzo krotko i albo obumieraja, albo dziela sie kariokinetycznie na komorki potomne,
obdarzone petnia sit zyciowych. Istnieja dwa podstawowe rodzaje smierci komérki:

— martwica (nekroza), kiedy to dochodzi do przerwania ciagtosci btony komorkowej,
przebieg gwattowny;

— apoptoza (zaprogramowana $mier¢ komarki), czesto dotyczy pojedynczych komorek
i nie wiaze si¢ z procesem zapalnym. Moze zosta¢ zapoczatkowana uszkodzeniem
DNA lub nieprawidtowym rozdziatem chromosomoéw w trakcie cyklu komdérkowego,
jak réwniez czynnikami zewngtrznymi uszkadzajacymi chromatyne (niektore leki) lub
ograniczeniem dostepu komorek do sktadnikéw odzywczych;

W procesie ewolucji w organizmach zwierzecych rozwingty si¢ wyspecjalizowane
narzady i uklady, dzieki ktorym moga one coraz lepiej przystosowywaé si¢ do zmieniajace-
go si¢ srodowiska zewnetrznego. Kazdy z nich zbudowany jest z miliardéw komdrek, ktore
je tworza.

Literatura

[1] Traczyk Wk Z.: Fizjologia cztowieka w zarysie. Warszawa: Wydawnictwo Lekarskie PZWL
2007.

[2] Cichocki T., Litwin J. A., Marecka J.: Kompendium histologii. Krakéw: Wydawnictwo Uniwer-
sytetu Jagiellonskiego 2002.

[3] Hames B. D., Hooper N. M.: Biochemia. Warszawa: Wydawnictwo Naukowe PWN 2005.

[4] Marciniak J.: Biomateriaty. Gliwice: Wydawnictwo Politechniki Slaskiej 2002.

[5] Platzer W.: Narzad ruchu. Podreczny atlas anatomii cztowieka. T. 1. Brema: Wydawnictwo
Medyczne Stotwinski Verlag 1995.



Rozdziat 2

TKANKA KOSTNA
JAKO NATURALNY BIOMATERIAL

Szkielet cztowieka (rys. 2.1) [1] stanowi zintegrowany ukfad kosci, chrzastek, stawdw,
wiazadet i jest rusztowaniem dla catego ciata. Od jakosci kosci zaleza ksztalt, wielkos¢
i wytrzymatos¢ ciata. Kosci poruszaja sig w nastgpstwie skurczéw przymocowanych do
nich migsni szkieletowych. Wiele z nich spetnia rolg dzwigni poruszanych za pomoca mig-
$ni i wchodzi w sktad uktadu lokomocyjnego. Niektore kosci, potaczone ze soba, tworza
ostony dla narzadoéw. Ukfady kostny oraz migsniowy i nerwowy stanowia narzad ruchu.
Poza tym sa one siedliskiem szpiku, ktérego czynnos$¢ polega na wytwarzaniu krwinek
czerwonych i biatych [2, 3].

czaszka
kregi szyjne

obojczyk

topatka
mostek

kregi ledzwiowe kos$¢ ramienna

ko$¢ promieniowa
ko$¢ miednicza
kos¢ tokciowa

kos$¢ udowa

kos¢ strzatkowa

kos¢ piszczelowa

Rys. 2.1. Szkielet cztowieka — widok z przodu [1]
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Tkanka kostna charakterystyczna jest tylko dla kregowcdw, u ktérych tworzy szkielet
wewngtrzny. Tkanka ta tworzy kosci. Spetnia gtéwnie funkcje mechaniczne, czemu towa-
rzyszy ilosciowa przewaga substancji miedzykomorkowej nad komérkami kostnymi. Od-
znaczajace si¢ licznymi wypustkami komérki kostne znajduja sie w jamkach kostnych [4].

Substancja miedzykomdrkowa jest zbudowana ze zwiazkdéw organicznych, tzw. osse-
iny (35%), oraz ze zwiazk6w nieorganicznych (65%) — gtéwnie fosforandw i weglandw
wapnia — nadajacych twardos¢ i odpornos¢ na ztamanie badz zgniecenie.

Podstawowa jednostka strukturalna kosci jest osteon. Osteon tworza blaszki kostne,
miedzy ktérymi znajduja sie jamki kostne z komoérkami kostnymi. Centralna cze$¢ zajmuje
jego kanat srodkowy (kanat Haversa), mikroskopijny przewdd, w kt6rym biegna naczynia
krwionosne doprowadzajace krew do komorek kostnych. Osteony, lezac blisko siebie,
tworza zbita strukture kosci (rys. 2.2i 2.3) [5, 6, 8].

Kosc korowa (zbita)

-
Podakosinowe e
rewnelrzne blaszki okrezne
Okosing —— _-‘\\ 3 ; —————— Powicrzchnia
- srodkosing
Blaszki srddmigiszowe — Beleczki wystajgee
e 4 et e e ¢ |y e b ]
— : —% = alne]
HMaczynia wlosowate w kanalach Haversa — 1 -3 . jamy szpikowe)
Wiikna preebijajgee —o—
Naczynia okostnowe 7
i -
__“::‘_?_“__ Py A Wewngtrzne blaszki
S okrezne

Kosc¢ beleczkowata (schemat)

Na przeciete] powierzchni ing. na przekroju
beleczki mogg mied wyglad pozbawionych
zakonezenia koledw

Kostnina (stabo zmineralizowany zrabl — .
Caynne psieoblasty wytwarzajg kostning ——=—"__ ™ L A
- g g gy, Y
Nieczynne osteoblasty (komarki wyscielajaeel - —
Przestrzenie szpikowe gawierajg i 5y i
komérki kiwiotworcze i thiszcz — . "
Osteoklasty iw jamkach Howshipa) — ——u . .

Csleocyly - "‘\

Beleorki et e ——

Przekrdj przez beleczke (schemat)

= Cavnne osleoblasty
——— Kostnina (stabo zminerallzowany zrqb
\\ T Nieczynne osteoblasty (komarki wysciclajace)
R (5l

ocyly
— Osteoklasty tw jamkach Howshipa)

Rys. 2.2. Budowa histologiczna kosci [5]



Rys. 2.3. Struktura kosci: a) warstwy korowe — osteony z kanatami Haversa,
b) warstwy gabczaste — beleczki kostne, ¢) szpik kostny [8]

Tkanka kostna pod wzgledem anatomiczno-histologicznym zbudowana jest z trzech
rodzajow komérek: osteoklastéw, osteoblastow i osteocytéw. Substancje migdzykomérko-
Wa stanowi organiczna matryca wraz z solami organicznymi i woda.

Osteoblasty wytwarzaja kos¢, osteocyty ja utrzymuja, a osteoklasty (wyspecjalizowa-
ne makrofagi) zapewniaja jej resorpcje. Resorpcja i tworzenie kosci sprawiaja, ze kosé
tkana podlega przemianie w koncentryczna kos¢ blaszkowata. Sktadaja sie na nia widkna
kolagenowe, uktad kanatéw Haversa oraz blaszki srddmiazszowe, utozone tak, by zapewnié
maksymalna site kosci w przeliczeniu na jej objetos¢. Komdrki wytwarzajaca nowa tkanke
kostna, czyli osteoblasty, sa otaczane przez zrab kostny i przemieniaja sie w dojrzale oste-
ocyty. Osteocyty wytwarzaja wypustki komdrkowe stuzace do transportu miedzykomor-
kowego [6, 7]. Budowe mikroskopowa kosci przedstawia rys. 2.4 [3, 9].

Rys. 2.4. Mikroskopowa struktura kosci [9]
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Od 7 tygodnia zycia ptodowego zaczyna sie powstawanie punktéw kostnienia — zalaz-
kow, wokdt ktorych nastepuje tworzenie substancji kostnej (rys. 2.5). Na poczatku pojawia-
ja sie one w trzonach kosci dhugich i szybko rozprzestrzeniaja sie, by w trzecim miesiacu
zycia ptodowego obja¢ wiekszos¢ pozostatych kosci.

W pierwszym okresie, ktéry trwa mniej wigcej do 6 roku zycia, wytworzony zostaje
»2grubny” szkielet, cho¢ funkcjonalny pod wzgledem spetnianych czynnosci, to jednak
pozbawiony jeszcze precyzyjnej formy. Po okresie spowolnienia proceséw osyfikacyj-
nych®, rozpoczyna si¢ drugi okres kostnienia. Pojawiaja si¢ wéwczas tzw. wtérne punkty
kostnienia, dzieki ktdrym kosci uzyskuja delikatniejsza rzezbe i osiagaja swoja ostateczna
posta¢. Z chwila zakonczenia kostnienia potaczen nasad z trzonami konczy sie proces
wzrostu [4, 8, 11].

a) b) c)

Rys. 2.5. Kolejne etapy kostnienia kosci dtugiej:
a) stadium chrzestne,waski mankiet kostny wokot trzonu (kolor czarny),
b) nasady sa jeszcze chrzestne, ale w trzonie formuje sie juz siateczka kostna tkanki gabczastej,
c) $rddchrzgstne punkty kostnienia w nasadach, poczatki jamy szpikowej w trzonie,
d) chrzastka wystepuje tylko na powierzchniach stawowych i na granicy trzonu
i nasad oraz pojawia sig¢ rozwinigta jama szpikowa [11]

O wazroscie kosci méwi prawo Delpescha-Wolfa zakladajace, ze kos¢ ulegajaca naci-
skowi hamuje swoj wzrost, natomiast kos¢ w miejscu odciazenia zaczyna szybciej rosnaé
[1,2,12].

Znajac whasciwosci i strukture tkanki kostnej, mozna zada¢ pytanie — czy jest ona
naturalnym biomateriatem? Wszystkie cechy sugeruja, ze mozna ja tak traktowa¢. Tkanka
kostna ma zdolno$¢ naturalnej regeneracji (oczywiscie, gdy nie dojdzie do jej catkowitego

D Osyfikacja - fizg. kostnienie, proces powstawania kosci w rozwoju osobniczym.
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zniszczenia). Wystepujace w jej budowie osteoblasty zbudowane w 90% z hydroksyapatytu
regeneruja ztamania oraz pekniecia, a osteoklasty rozpuszczaja kos¢, nadajac jej ksztalt.
Wspomniany wczesniej hydroksyapatyt jest krysztatem o budowie Ca;o(PO4)s(OH), nie-
organicznym sktadnikiem kosci i zebow. Stanowi w nich rusztowanie zapewniajace me-
chaniczne wihasciwosci, odgrywa wazna role w odbudowie struktur kostnych, stymulujac
ich rozwoj. Syntetyczny hydrosyapatyt sprawdzit sie jako substancja wykorzystywana do
budowy protez (stosowanych np. do rekonstrukcji szczeki, jak i do endoprotez biodrowych)
dzigki temu, iz stosunek zawartosci wapnia do fosforu w hydroksyapatycie jest prawie taki
sam, jak w kosciach [2, 12].

Typowa koé¢ diuga zbudowana jest z tkanki kostnej oraz szpiku (rys. 2.6). Tkanka
kostna wystepuje w dwaéch postaciach — substancji kostnej zbitej oraz substancji kostnej
gabczastej. Poniewaz pierwsza z nich znajduje sie¢ zawsze na powierzchni kosci, to nosi ona
tez nazwg warstwy korowej [3, 4, 8].

BUDOWA KOSCI DLUGIE]

1 ?i!. Nasada
A J_ Przynasada

E

{

— Trzon

Przynasada

Nasada
Osteon

Kos¢ korowa
Kos¢ ggbezasta

Okostna

Jama szpikowa

Rys. 2.6. Budowa kosci dtugiej [4, 8]
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Ze wzgledu na ksztatt, kosci mozemy podzieli¢ na cztery grupy (tabl. 2.1) [1].

Tablica 2.1
Podziat kosci wedtug kryterium ksztattu [1]
Rodzaj kosei Preyklad anatomiczny
Kos¢
dluga
kosé udowa
Koéé
krotka
trzeszezka koic skokowa
Kosc
plaska
koéé ciemieniowa
Kodé
roznoksztattna
{nieregularna)
kosc klinowa

Organiczne podtoze nadaje kosci duza sprezystos¢, a zawartosé soli wapnia czyni ja
rowniez bardzo wytrzymata na sciskanie i rozciaganie. Wytrzymatos¢ substancji kostnej na
rozciaganie jest przy tym mniejsza od wytrzymatosci na sciskanie. Na zginanie kos¢ jest
znacznie mniej odporna. Przyktadowe §rednie wiasnosci mechaniczne czgsci zbitej ludzkiej
kosci udowej, reprezentatywne dla grupy dorostych ludzi, sa nastepujace [1, 2, 10]:

— wytrzymatosé na rozciaganie — 107 MN/m?,

— graniczne wydtuzenie —135%,
— wytrzymatos¢ na éciskanie  — 159 MN/m?,
— wytrzymalosé na zginanie  — 160 MN/m?,

— wytrzymatosé na skrecanie  — 53 MN/m?,
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Wiasnosci mechaniczne kosci, a w szczeg6lnosci sktonnos¢ do pekania, wynikaja
z ich struktury anatomiczno-histologicznej zwiazanej z wiekiem i zaleza od typu budowy
kosci (np. gabczasta), formy geometrycznej (np. krétkie, dtugie, plaskie), lokalizacji, obcia-
zenia zewnetrznego i wartosci sit obciazajacych, ktére warunkuja rozktad naprezen we-
wnetrznych kosci. Duze znaczenie ma zawartos¢ kolagenu. Przyktadowo, kosci zawierajace
duza ilos¢ kolagenu sa sktonne do peknie¢ kruchoplastycznych. Natomiast w kosciach oséb
starszych ztamania maja charakter pekania kruchego.

W kosci poddawanej cyklicznemu, fizjologicznemu obciazaniu przeptyw cieczy za-
pewnia transport substancji odzywczych i metabolitéw. Przy takim poziomie naprezenia
stycznego, wywotanego przeptywem cieczy, pobudzanie komorek kostnych nie zaburza
rownowagi pomigdzy procesami tworzenia i resorpcji tkanki kostnej. Poddawanie kosci
obciazeniu przekraczajacemu obciazenia fizjologiczne powoduje nadmierna stymulacje
osteoblastow. Efektem jest tworzenie tkanki kostnej. Nowo tworzona tkanka kostna przy-
wraca fizjologiczny poziom naprezen w kosci, co prowadzi do przerwania procesu oste-
oklastycznego. Zmniejszenie przeptywu cieczy w strukturach kostnych, wskutek poddawa-
nia jej obciazeniom nizszym od fizjologicznych, powoduje redukcje transportu substancji
odzywczych oraz metabolitow. Prowadzi to do zmniejszenia aktywnosci zyciowej komorek
kostnych, czasami nawet do obumierania, inicjujac osteoklastyczny proces resorpcji kosci
[1, 2].

Liczba kosci ustroju ludzkiego zalezy od wieku. U noworodkdw wynosi ona ok. 270.
Wraz z pojawieniem si¢ wtornych punktow kostnienia liczba ta wzrasta i np. u dziecka
14-letniego wynosi ok. 350. W wieku pdzniejszym, po potaczeniu si¢ nasad z trzonami,
liczba ta spada i wynosi u dorostego cztowieka 206, po czym wraz ze zrastaniem sie kosci
czaszki w wieku pdzniejszym w dalszym ciagu si¢ zmniejsza [13].

Ko$¢ ma zdolnos¢ regeneracji, czego dowodem jest mozliwo$é jej zrastania sie po
ztamaniu. Kluczowa rolg w tym procesie odgrywa okostna. Oprocz wytwarzania tkanki
kostnej, ma ona réwniez zdolno$¢ odtwarzania ksztattu kosci. Najtatwiej regeneruja sig
trzony kosci dtugich, ubytki kosci zuchwy i zeber, natomiast kosci czaszki i kosci gabcza-
ste regeneruja si¢ znacznie trudniej.

Ko$¢ ma rowniez zdolnosci adaptacyjne — potrafi dostosowywaé swoj ksztatt i wiel-
kos¢ do obciazen i warunkow. Na przyktad przy ztamaniu piszczeli, druga z kosci goleni,
strzatka, moze zwiekszy¢ swoja grubosé tak, aby przeja¢ dodatkowo pojawiajace sie sity
sciskajace. Z kolei dtugotrwaty brak obciazenia moze doprowadzi¢ do zaniku kosci. Nalezy
zauwazy¢, ze kosci maja najwigkszy ,,wspétczynnik bezpieczenstwa” ze wszystkich ele-
mentdw bioracych udziat w budowie ukiadu ruchu (migsni, $ciggien, tkanki tacznej). Wy-
nika to nie tylko z faktu, iz przenosza one znaczne obciazenia dynamiczne, ale rdwniez
z koniecznosci dostosowania ich ksztattu do otaczajacych je migsni, sciggien i innych na-
rzadow. Przyktadem tego moze by¢ trojkatny przekrdj piszczeli, uwarunkowany przylega-
jacymi do niej migsniami, mimo ze ze wzgledow wytrzymatosciowych optymalny bytby
przekroj kotowy [1, 9, 13].
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Rozdziat 3

UKLAD MIESNIOWY — CZYNNY NARZAD RUCHU

Tkanka to zesp6t komérek podobnie zréznicowanych i ich pokolenia. W zaleznosci od
tego, jakie komorki wchodza w skiad tkanki, wyrdznia sie rézne rodzaje tkanek: nabtonko-
wa, taczna, miesniowa, nerwowa i krew [1].

Najbardziej charakterystyczna cecha tkanki nabtonkowej jest $ciste przyleganie do
siebie tworzacych ja komdrek; jedyna forma substancji miedzykomaérkowej sa blaszki pod-
stawne. Zespoty komérek nabtonkowych tworza dwa zasadnicze rodzaje struktur: wysciot-
ki nabtonkowe i gruczoty. Wysciotki nabtonkowe pokrywaja zewngtrzne i wewngtrzne
powierzchnie organizmu, kontaktujace sie (bezposrednio lub posrednio) ze srodowiskiem
zewnetrznym (skora, spojéwki i rogéwka, drogi pokarmowe, oddechowe, moczowe i roz-
rodcze) oraz z ptynami ustrojowymi (naczynia krwionosne i limfatyczne, jamy ciata). Gru-
czoty sa natomiast skupiskami komorek nabtonkowych, o zréznicowanej wielkosci i budo-
wie, wyspecjalizowanymi w petnieniu funkcji wydzielniczej.

Tablica 3.1
Zestawienie typow, funkcji i lokalizacji nabtonkéw [2]
Typ nabtonka Gtéwne funkcje Przyktadowa lokalizacja

jednowarstwowy | barierowa naczynia ($rodnabtonek), pecherzyki ptucne (pneumocyty),
ptaski kanaliki posrednie nerki, jamy ciata (mezotelium)
jednowarstwowy | barierowa, kanaliki nerkowe, gruczoty, nabtonek powierzchniowy
szescienny resorpcyjna, soczewki i jajnika

wydzielnicza
jednowarstwowy | barierowa, cewka pokarmowa, drogi zélciowe i rozrodcze, gruczoty
walcowaty resorpcyjna,

wydzielnicza
wieloszeregowy ochronna, drogi oddechowe, przewdd najadrza, kubki smakowe, ob-

wydzielnicza, szary receptoryczne ucha wewnetrznego

zmystowa
wielowarstwowy | ochronna skdra (rogowaciejacy), jama ustna, gardto, przetyk, odbyt,
ptaski pochwa, rogéwka
wielowarstwowy ochronna przewody wyprowadzajgce gruczotéw potowych
szescienny
wielowarstwowy ochronna strefy przejsciowe migdzy nabtonkiem jednowarstwowym,
walcowaty walcowatym a wielowarstwowym ptaskim (nagtosnia, wpust,

odbyt), cewka moczowa, przewody wyprowadzajgce duzych
gruczotéw, spojowka

wielowarstwowy | ochronna, drogi moczowe
(urotelium) barierowa
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Nabtonki nigdy nie zawieraja naczyn krwionosnych; tlen i substancje odzywcze docie-
raja do nich na drodze dyfuzji z naczyn znajdujacych sie¢ w pod- lub okotonabtonkowej
tkance tacznej. Zestawienie typow, funkcji i lokalizacji nabtonkéw przedstawia tabl. 3.1,
natomiast typy nabtonkdw ukazuje rys. 3.1 [2].
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Rys. 3.1. Typy nabtonkéw: A — jednowarstwowy ptaski; B — jednowarstwowy szescienny;
C - jednowarstwowy walcowaty; D — wieloszeregowy; E — dwuwarstwowy (wielowarstwowy)
szescienny; F — wielowarstwowy plaski; G — wielowarstwowy walcowaty;
H — przejsciowy drég moczowych [2]
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Tkanka taczna rozwija si¢ z mezenchymy wywodzacej si¢ z mezodermy, a w niekto-
rych obszarach glowy i szyi takze z neuroektodermy. Jak sama nazwa wskazuje, tkanka ta
taczy, utrzymuje i podpiera inne tkanki ustroju. Jej mozliwosci mechaniczne wynikaja
z obfitosci i whasciwosci fizycznych substancji (istoty) miedzykomorkowej — cechy wyrdz-
niajacej tkanke taczna od innych tkanek ustroju. Drugim sktadnikiem tej tkanki sa komérki;
ich czynnos¢ warunkuje powstawanie istoty miedzykomaérkowej i decyduje o mechani-
zmach obronnych ustroju. Komorki tkanki facznej moga gromadzi¢ substancje zapasowe
(lipidy) i wytwarza¢ liczne mediatory regulujace czynnos¢ innych komorek. Istnieje wiele
odmian tkanki tacznej, ktore roznia si¢ budowa i przystosowane sa do petnienia réznych
funkcji. Wyspecjalizowanymi odmianami tkanki tacznej sa chrzastka, kos¢ i krew [2].
Przyktady tkanek tacznych pokazuja rys. 3.2 3.3.

Rys. 3.2.Tkanka taczna siateczkowa [3] Rys. 3.3. Tkanka taczna wiasciwa skory [3]
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Ponad 40% masy cztowieka stanowia migsnie, za posrednictwem ktérych wykonywa-
ne sa wszystkie nasze czynnosci fizyczne.
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Rys. 3.4. Ksztalty miesni. Przebieg wtokien migsniowych w stosunku do $ciegna [4]
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Migsien sktada sie z czesci zbudowanej z widkien miesniowych otoczonych tacznot-
kankowa omiesna wewnetrzna (perimysium internum), tworzacych catos¢ otoczona ostona
zwang omiesna zewnetrzna (perimisium externum), oraz ze $ciegien przymocowujacych
migsien do kosci. W niektérych miesniach, zaleznie od ich ksztattu, wyrdznia sie czesé
migsna — brzusiec (venter) zakonczony tworzacymi czes¢ sciggnista sciggnami (tendines).
W?zajemny stosunek czesci miesnej i $ciegnistej jest rézny, stad rézne ksztatty i r6zne na-
zwy mieéni: wrzecionowaty, dwubrzusiec, dwugltowe, tréjgtowe, czworogtowe, plaski (rys.
3.4)[2,4,5].

Przyczep miesnia do kosci lezacy blizej tutowia jest przyczepem poczatkowym
(origo), przyczep dalej potozony jest przyczepem koncowym (insertio). Zazwyczaj przy-
czep koncowy jest bardziej ruchomy niz poczatkowy, odwrotnie moze by¢ przy zmianie
kierunku ruchu.

Uktad wiokien miesniowych w stosunku do $ciegna jest rézny. W migsniu wrzecio-
nowatym wiokna sa utozone réwnolegle wzgledem siebie, a $ciegna sa przedtuzeniem
kierunku wiékien. W miesniu pierzastym widkna miesne biegna skosnie do sciegien, przy
czym jedno $ciegno jest pojedyncze, a drugie rozdwojone. W migsniu potpierzastym wiok-
na migsne biegna skosnie w stosunku do obu sciegien [4, 5].

Migsien jest maszyna biochemiczng pracujaca w statej temperaturze. Nawet izolowa-
ny, utrzymywany sztucznie poza organizmem, moze podnies¢ cigzar o masie 2000 razy
wigkszej od jego masy wihasnej [6]. Reaguje na bodzce ptynace z uktadu nerwowego skur-
czem (contractio). Wiokno migsniowe moze skréci¢ sie pod wptywem skurczu do 50%
swej diugosci spoczynkowej (rys. 3.5). Przy skurczu wytwarza sie energia cieplna oraz
energia mechaniczna, dzigki ktdrej jest mozliwy ruch. Podstawowym warunkiem pracy
migsnia jest jego tacznos¢ z osrodkowym uktadem nerwowym. Migsnie sa unerwione przez
widkna nerwowe wychodzace z komdérek motorycznych przednich rogéw rdzenia krego-
wego oraz przez wibkna czuciowe, biegnace zazwyczaj razem z ruchowymi w jednym
i tym samym nerwie. Miesien nawet w stanie spoczynku ma pewien stopien napiecia (to-
nus), zalezny od bodzcéw ptynacych z uktadu nerwowego. Przy braku bodzcéw dochodzi
do zniesienia napigcia, mamy wowczas do czynienia z wiotkim porazeniem migsni [4, 5].

Rys. 3.5. Komérka migsniowa gtadka w stanie spoczynku i skurczu [2]
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Pod wptywem dziatajacego na komdrke miesniowa pojedynczego bodzca, o sile pro-
gowej lub wigkszej od progowej, jej btona komdrkowa ulega depolaryzacji, po ktérej na-
stepuje skurcz catej komérki. Bodziec podprogowy nie wywotuje depolaryzacji btony ko-
morkowej i komorka miesniowa nie kurczy sie. Komorka miesniowa odpowiada na bodziec
zgodnie z prawem ,,wszystko albo nic”, to znaczy pod wptywem kazdego bodzca o inten-
sywnosci progowej lub wiekszej od progowej reaguje maksymalnie, nie odpowiada zas na
bodzce podprogowe (rys. 3.6) [5, 7].
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Rys. 3.6. Skurcz pojedynczy migsnia poprzecznie prazkowanego: a) skurcz izotoniczny;
b) skurcz izometryczny. Bodziec (B) wyzwala czynnosciowy potencjat elektryczny w komérce
oraz zmiane dtugosci miesnia (a) lub napiecia miesnia (b) [7]

Fizyczne i biologiczne wiasciwosci miesni [5, 8, 9]

1. Kazdy migsien jest sprezysty, tzn. mozna go rozciagaé biernie, ale szybko wraca do
pozycji wyjsciowej. Sprezystos¢ nie jest wartoscia stata. Maleje ona przy zmeczeniu
migsniowym, a takze wraz z wiekiem.

2. Po smierci migsnie ulegaja stwardnieniu, co nazywamy stezeniem posmiertnym, pole-
gajacym na zmianach fizyko-chemicznych biatek miesniowych.

3. Kazde widkno migsniowe wykazuje pewien stan napiecia — napiecie spoczynkowe. Jest
to zwigzane z autonomicznym ukfadem nerwowym. Napiccie spoczynkowe spada
w czasie snu, a catkowicie jest eliminowane w tzw. stanach patologicznych, zwanych
porazeniem wiotkim (przerwanie migsnia ruchowego). Napigcie migsniowe moze sig
zwiegkszy¢ w stanach patologicznych — porazenie spastyczne, a wiec porazenie central-
nego uktadu nerwowego.

4. Migsien moze skroci¢ sie do 50% swojej dtugosci, np. w trakcie pobudzenia.

Wiasnosci mechaniczne miesnia [5, 8, 9]

1. Odksztatca sie pod wptywem sity obciazajacej.
2. Modut Younga nie jest staty, jego wartos¢ rosnie w miare odksztatcania miesnia.
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3. Przy zwalnianiu sity odksztatcajacej obserwuje sie zjawisko histerezy (pole objete petla
histerezy jest miara pracy zuzytej na pokonanie oporéw tarcia migsénia, a wydzielonej
w postaci ciepta).

4. Przy malych odksztatceniach miesien wykazuje cechy cieczy lepkiej, dopiero przy
wigkszych odksztatceniach pojawiaja sie w migsniu whasnosci sprezyste.

Rys. 3.9. Obraz migénia sercowego w przekroju podtuznym i poprzecznym [2]

Komorki migsniowe zawieraja do kilkunastu jader, mitochondria i inne typowe skfad-
niki cytoplazmy. Ogo6lnie jednak wiokno migsniowe sktada si¢ z zespotu réwnolegtych
wiokienek zwanych miofibrylami, ktére z kolei zbudowane sa z powtarzajacych sie seg-
mentdw zwanych sarkomerami.
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Najistotniejszy podziat odnosi si¢ do budowy wewnetrznej miesni i spethianych przez
nie funkcji [6]:
— migsnie szkieletowe (rys. 3.7), czyli poprzecznie prazkowane,
— migsnie gladkie (rys. 3.8),
— migsien sercowy (rys. 3.9).

Tkanka nerwowa spetnia w organizmie role najwazniejszego i najszybszego systemu
sterowania i facznosci, dzieki szczeg6lnie dobrze wyksztatconym wiasciwosciom: pobu-
dliwosci, czyli zdolnosci wytwarzania bodzcéw i reagowania na nie, oraz przewodnictwu,
czyli mozliwosci ich przekazywania nawet na bardzo dalekie odlegtosci (rys. 3.10). Tworza
one dwa gtdwne systemy: osrodkowy uktad nerwowy, ztozony gtownie z widkien nerwo-
wych przekazujacych informacje do centrum i ,,rozkazy” z centrum do narzadéw wyko-
nawczych (miesnie, gruczoty) [2]. Uktad nerwowy koordynuje i reguluje czynnosci narza-
déw w organizmie i umozliwia jego dostosowanie si¢ do otoczenia i zachodzacych w nim
zmian.

Neuron ruchowy

7
= .
= L]
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S S et

Neuron czuciowy

Rys. 3.10. Schemat tuku odruchowego [4]

Rys. 3.11. Typy komorek nerwowych: A — jednobiegunowa, B — pseudojednobiegunowa,
C - dwubiegunowa, D — wielobiegunowa; n — akson, d — dendryt [2]
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Tkanke nerwowsa tworza dwie populacje komorek o wspdlnym, neuroektodermalnym
pochodzeniu: komorki (neurony) (rys. 3.11) i komorki glejowe; wystepuja w niej takze
komérki niezréznicowane (macierzyste). Substancja miedzykomdérkowa ograniczona jest
do blaszek podstawnych wytwarzanych przez komorki glejowe — bardzo nielicznych w cen-
tralnym uktadzie nerwowym, natomiast powszechnie wystepujacych w uktadzie obwodo-
wym [2].

Uktad krazenia mozemy poréwna¢ do systemu wodociagowego albo ukiadu transpor-
tujacego wode i substancje odzywcze w drzewie. Substancja transportowa jest w organi-
zmie ludzkim krew (tkanka ptynna) — juz przez starozytnych uwazana za esencjg zycia.
Rzeczywiscie, ten zyciodajny ptyn zawiera niezbedne skfadniki odzywcze (gtdwnie gluko-
ze, aminokwasy, ttuszcze) oraz tlen, konieczny do spalania niektérych z tych zwiazkéw
i przenoszony za pomoca hemoglobiny — czerwonego barwnika krwi. Uklad krazenia krwi
pokazuje rys. 3.12 [10].
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Rys. 3.12. Uklad krazenia krwi (Z — zyta, T — tetnica) [10, 11]

Z krwi spetniajacej role ,,przewoznika” korzysta tez uktad dokrewny (uwalniajac do
niej hormony) oraz uktad immunologiczny (transport komorek tego uktadu i przeciwciat).
Nie mozna tez zapomnie¢ o rozprowadzaniu przez krew ciepla oraz zbieraniu z catego
organizmu koncowych elementéw przemiany materii, w tym dwutlenku wegla.
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W osoczu znajduja sie réznego rodzaju ciatka, sposrod ktorych kazde spetnia okreslo-
na funkcje (rys. 3.13) [12, 13]:

+ krwinki czerwone — erytrocyty — transportuja tlen z ptuc do komorek i dwutlenek wegla,
pochodzacy z metabolizmu komoérek, w odwrotnym kierunku;

+ krwinki biate — leukocyty — r6zne rodzaje tworza czes¢ uktadu odpornosciowego i chro-
nia organizm przed infekcjami;

+ phytki krwi — trombocyty — uczestnicza w procesie krzepnigcia krwi, zapobiegajac krwo-
tokom;

Rys. 3.13. Od lewej: erytrocyt, trombocyt, leukocyt [12]

Najwazniejszymi elementami ukladu krazenia sa: serce — system dwu pomp (lewej
i prawej komory serca) ttoczacych krew do catego uktadu (doktadniej: do krazenia duzego
i matego), oraz naczynia krwionosne — tetnice, przez ktére krew wydostaje sie z serca,
i zyly, transportujace krew do serca.

Wyr6znia sie dwa uktady (krazenia) przeptywu krwi w organizmie: duzy i maty (phuc-
ny). Serce sklada sie z czterech jam: dwdch komér i dwéch przedsionkéw. Wyr6zniamy
odpowiednio prawa komore i prawy przedsionek oraz lewa komore i lewy przedsionek (rys.
3.14). Struktury te oddzielone sa od siebie przegroda i w rzeczywistosci tworza dwie nieza-
lezne pompy, ttoczace krew do krazenia duzego (serce lewe) oraz krazenia matego, czyli
ptucnego (serce prawe). W duzym uktadzie krazenia krew utlenowana (bogata w tlen) wy-
ptywa z lewej komory serca do tetnic, a nastgpnie przechodzac przez sie¢ naczyn wiosowa-
tych we wszystkich narzadach ciata, powraca jako krew nieutlenowana (uboga w tlen) do
prawego przedsionka serca. W matym uktadzie krazenia krew nieutlenowana wypompo-
wywana jest z prawej komory do tetnic ptucnych, rozgatezia si¢ w sie¢ naczyn wiosowa-
tych w ptucach i powraca zytami ptucnymi, jako krew utlenowana, do lewego przedsionka
serca. Przedsionki przegrodzone sa od komér zastawkami, niepozwalajacymi na cofanie sie
krwi. Podobne, jednokierunkowe zastawki znajduja si¢ pomigdzy komorami a wychodza-
cymi z nich tetnicami [10].
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Rys. 3.14. Serce: 1) prawy przedsionek, 2) lewy przedsionek, 3) zyta gtéwna gdrna, 4) tuk aorty,
5) lewa tetnica ptucna, 6) zyta ptucna dolna, 7) zastawka mitralna, 8) zastawka aortalna,
9) komora lewa, 10) komora prawa, 11) zyfa gtéwna dolna, 12) zastawka trojdzielna,
13) zastawka pnia ptucnego [12]

Serce u dorostego cztowieka ma mase okoto 300 g i ksztatt stozka. Jest ukryte w worku
osierdziowym, a na jego powierzchni znajduje sie warstwa ttuszczu nadajaca mu z6ta barwe.
Wewnatrz wyscietane jest tzw. wsierdziem, gtadka btona pokrywajaca rowniez zastawki.

W sercu bierze poczatek lub znajduje koniec szereg duzych naczyn. Z lewej komory
wychodzi najwieksza tetnica, zwana tetnica gtowna badz aorta. Ma okoto 2,5-3 cm $redni-
cy. Z kolei ujsciem prawej komory jest pien ptucny, dzielacy si¢ tuz po wyjsciu z serca na
tetnice ptucna prawa i lewa.

Krew z calego organizmu zbieraja zyly, z ktorych najwieksze uchodza do serca: do
prawego przedsionka wptywa krew z zyly gtéwnej gornej i dolnej, natomiast do lewego
przedsionka krew z zyt ptucnych.

Korzystajac z analogii pordwnujacej uktad krazenia do drzewa, tetnice gtdwna (aorte)
mozna przyréwna¢ do pnia, jej gtdwne gatezie (np. tetnice szyjne wsp6lne, podobojczyko-
we, tetnice wiencowe, krezkowe gérne i dolne, pien trzewny, tetnice nerkowe i biodrowe
wspolne) stanowia konary. Drobniejsze rozgatezienia dziela si¢ jeszcze bardziej, tworzac
w rezultacie wiosniczki (naczynia wiosowate) — najmniejsze naczynia krwionosne — bedace
pomostem pomigdzy uktadem tetniczym a zylnym [5, 11].

Zwiazek ukfadu krwionosnego z innymi uktadami jest bardzo scisty i whasciwie oczy-
wisty. Zaden ukfad czy pojedynczy narzad nie mogiby dziata¢ bez dostarczenia tlenu
i sktadnikéw odzywczych (paliwa). Dzieje sie tak wiasnie dzieki pracy uktadu krwionosne-
go, ktory najscislej jest zwiazany z uktadem oddechowym. Najwazniejszym zadaniem
transportowym krwi jest dostarczanie tlenu do komorek, stad $ciste powiazanie pracy serca
i pluc. Stopien powiazania tych dwdéch uktadéw widaé¢ w przebiegu réznych chordb uktadu
krazenia czy oddychania, kiedy obciazenie jednego z nich znaczaco wplywa na drugi. Dzie-
je sie tak np. przy zapaleniu ptuc, ktdre stanowi duze obciazenie dla serca i moze nawet
spowodowac jego niewydolnos¢ [5, 12].
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3.1. Ocena biozgodnosci w tkankach miekkich

Organizm moze zareagowac na implant roznymi typami reakcji miejscowej. Do naj-
bardziej znanych naleza: wchianianie, wydalanie i otorbienie [8]. Proces wgajania si¢
wszczepow zalezy od ich ksztattu i struktury. Implanty dziane, gabczaste i porowate wgaja-
ja Sie przez przerastanie ich wrastajaca tkanka aczna, niezaleznie od tego, czy sa one niere-
sorbowalne czy resorbowalne. Implanty lite wgajaja si¢ przez catkowite lub czgsciowe
otorbienie tkanka aczna.

W bezposrednim sasiedztwie implantu moga znajdowacé sie komorki zerne, jednakze
ich ilos¢ uzalezniona jest od dziatania drazniacego wszczepu i obecnosci drobin wszcze-
pionego materiatu. Dotyczy to réwniez grubosci wytworzonej torebki tacznotkankowej
wokot implantu. Im bardziej implant pod wzgledem swoich wihasciwosci fizykochemicz-
nych jest obojetny, tym mniejsza jest reakcja miejscowa organizmu, a proces wgajania
przebiega prawie bez odczynu zapalnego. Charakteryzuje si¢ on krotka i mato nasilong faza
wysiekowa, ktéra szybko przechodzi w faze proliferacyjna, prowadzaca do wytworzenia sie
cienkiej wioknistej torebki tacznotkankowej. Mozna wtedy stwierdzi¢, ze implant charakte-
ryzuje si¢ wysokim stopniem biozgodnosci [14-16].

3.2. Transplantacja tkanek i narzadow

Poczatki transplantologii siegaja pdznego $redniowiecza, kiedy to poszkodowanym
zoknierzom leczono rany przez dokonywanie przeszczepdw skory pobranej z innej czesci
ich ciata. Transplantacja tkanek i narzadéw jest dos¢ powszechnie akceptowana w $wiecie
metoda ratowania zdrowia i zycia cztowieka. Postep w zakresie wiedzy medycznej i chirur-
gii transplantacyjnej w ostatnich latach doprowadzit do znacznego zmniejszenia ryzyka
operacji i znacznej poprawy wynikdw leczenia [17]. Obecnie mozliwe jest dokonywanie
przeszczepOw: nerki, serca, trzustki, watroby i jelit (rys. 3.15).

b) c)

Rys. 3.15. Przyktady narzadow przeszczepianych: a) serce, b) skdra, c) watroba [12]
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Rozréznia sig [8, 9]:

1) przeszczepy autogeniczne, tzn. przeszczepianie np. skéry w obrgbie tego samego orga-
nizmu,

2) przeszczepy homogeniczne, z jednego osobnika, ktory jest dawca np. nerki dla drugiego
osobnika, ktory jest biorca,

3) przeszczepy heterogeniczne, to znaczy miedzy osobnikami roznych gatunkdw,

4) przeszczepy sztucznych narzaddw, np. przeszczep sztucznego serca (dokonany w 1988
przez Relige w Klinice Kardiochirurgii w Zabrzu).

Tkanki do przeszczepdw sa przechowywane w odpowiednich bankach tkanek. Duza
role odgrywaja przy przeszczepianiu specyficzne whasciwosci immunologiczne organizmu
(wigcej w rozdz. 5). Niekiedy organizm biorcy po pewnym czasie odrzuca przeszczep na
skutek niezgodnosci biochemicznej i immunologicznej.
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Rozdziat 4

BIOMATERIALY

4.1. Biomateriaty — pojecia

Liczne organizmy zywe — rosliny, zwierzeta i ludzie — wytwarzaja swoje biomineralne
szkielety kostne, bedace ceramicznymi kompozytami zbudowanymi w warunkach natural-
nych. Do ich budowy wykorzystywane sa materiaty dostepne w najblizszym otoczeniu,
srodowisko wodne i temperatura otoczenia. Przyktadem moze by¢ muszla pertowa matzy,
skorupki jaj ptasich, czy tez nasze kosci i zeby (zebina i emalia zgbowa). Biomineraty skia-
daja sie z elastycznej matrycy organicznej, gtdwnie z widknistych protein i/lub polisacha-
rydéw, wewnatrz ktérych indukowany jest wzrost fazy mineralne;j.

Organizmy zywe sa zdolne wytwarza¢ ponad 60 réznych mineratow (nie wszystkie
stuza do budowy szkieletow). Najbardziej rozpowszechnionymi i najlepiej zbadanymi bio-
mineratami sa weglany wapniowe, fosforany wapniowe i biokrzemiany.

Twarde biomineraty wykazuja lepsze whasciwosci mechaniczne. Analizujac biomine-
raty produkowane przez zywe organizmy, dazy sie do otrzymania nowych materiatow me-
todami obserwowanymi w przyrodzie. Bywaja one nasladowane i uzywane przy wytwarza-
niu nowych materiatdw kompozytowych, ktore wowczas uzyskuja oczekiwane wiasciwosci
fizyczne, elektryczne lub mechaniczne, nieosiagalne przez technologie konwencjonalne.
Takie wytwarzanie materiatdw syntetycznych nazywa sie mimetycznym, poniewaz nasla-
duje ono naturalne srodowisko biologiczne, mimo ze odbywa sie poza nim. Przyktad poda-
ny jest narys. 4.1 [1].

SBrm B173565

Rys. 4.1. Proces biomimetyczny — narastanie hydroksyapatytu [1]
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Jedna z podstawowych grup materialtdw nowej generacji we wspétczesnym swiecie
i technice sa materiaty funkcjonalne. Wsrdd nich duzy postep dokonuje si¢ w zakresie two-
rzyw o specjalnych wtasciwosciach fizykochemicznych, zwiaszcza biomateriatéw.

Biomateriaty stanowia specyficzna grupe materiatdw o r6znym skkadzie, budowie i wia-
sciwosciach, wyrdzniajacych si¢ specyficzna cecha, a mianowicie, ze sa akceptowane przez
organizm ludzki, za$ niektore z nich (ceramika hydroksyapatytowa, bioszkta, modyfikowane
materiaty weglowe) tacza sie trwale z zywa tkanka lub biora udziat w jej regeneracji.

Wedtug European Society for Biomaterials: ,,biomateriat to kazda substancja (inna
niz lek) albo kombinacja substancji pochodzenia syntetycznego lub naturalnego, ktéra
moze by¢ uzyta w dowolnym czasie, w catosci lub czesci celem leczenia, powigkszenia lub
zastapienie tkanek narzadu, organu lub funkcji ustroju™ [2].

Proby wszczepiania obcych materiatdw do tkanek ludzkich siegaja praktycznie po-
czatkdw medycyny. Stosowane byly rézne materiaty — drewno, kosci zwierzat, metale
szlachetne (ztoto, srebro). Na rys. 4.2 pokazane sa przyklady zastosowania biomateriatow
w implantacji [3].
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Rys. 4.2. Przyktady zastosowania biomateriatéw w implantacji w organizmie cztowieka [3]

W inzynierii biomaterialtdw mozna wydzieli¢ podstawowe grupy tworzyw o odmien-
nych wiasciwosciach, ktore w okreslonych zastosowaniach funkcjonalnych moga byé¢ wy-
korzystane w ukfadzie biomateriatdbw kompozytowych. Wyro6znia si¢ nastepujace grupy
biomateriatow [4]:

— metalowe,
— ceramiczne,
— polimerowe,

Y Biomaterials Consensus Conference at the National Institute of Health, Clinical Applica-
tions of Biomaterials. NIH Consens Statement Online 1982 Nov 1-3, 4(5):1-19:
,,a biomaterial was defined as any substance (other than a drug) or combination of substances, syn-
thetic or natural in origin, which can be used for any period of time, as a whole or as a part of a sys-
tem which treats, augments, or replaces any tissue, organ, or function of the body.”
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— weglowe,
— kompozytowe.

Natomiast inna klasyfikacja przedstawia [5, 6] biomateriaty ze wzgledu na ich zacho-
wanie w organizmie:

— materiaty obojetne (prawie obojetne) — niewywotujace zadnej lub prawie zadnej reakcji
otaczajacej tkanki; do grupy tej zalicza si¢ przede wszystkim metale i ceramiki,

— materiaty aktywne — dobrze wiaza si¢ z otaczajaca tkanka i stymuluja rozwoj nowego,
zregenerowanego organu; do grupy tej mozna zaliczy¢ ceramiki i metale,

— materiaty ulegajace rozktadowi w srodowisku organizmu ludzkiego — po okreslonym
czasie dziatania materiaty takie rozpuszczaja si¢ w otaczajacej tkance i zostaja przez
nia wchioniete, nie powodujac jej uszkodzenia lub zmian patologicznych; do grupy tej
zaliczy¢ mozna przede wszystkim odpowiednie gatunki polimerow.

Jeszcze inny podziat tworzyw stosowanych w medycynie na implanty, opierajacy Sie
na czasie ich bezpiecznego dla organizmu pacjenta uzytkowania, przedstawia taskawiec
i Michalik [7]. Zgodnie z tym implanty dzieli sie na:

— krotkotrwate, dla ktérych czas przebywania w $rodowisku tkankowym nie powinien
przekroczy¢ dwdch lat (przyktadem moga by¢ stale austenityczne),

— dhugotrwate, ktérych czas przebywania w srodowisku tkankowym moze znacznie prze-
kroczy¢ dwadziescia lat.

Czas bezpiecznego uzytkowania implantéw zalezy od wielu czynnikéw takich, jak
biotolerancja, odpornos¢ korozyjna czy tez wihasciwosci mechaniczne, dlatego czas bez-
piecznego uzytkowania okresla si¢ osobno dla kazdego biomateriatu, biorac pod uwage
jego whasciwosci uzytkowe oraz funkcje, jakie bedzie spetniac.

Z biomateriatdw wytwarzane sa rdzne postacie uzytkowe implantow (rys. 4.3).

Rys. 4.3. Endoproteza stawu biodrowego [4]



35

Implantami (rys. 4.4) nazywamy wszelkie, wykonywane z jednego lub wigcej bioma-
teriatdw przyrzady medyczne, ktére moga by¢ umieszczone wewnatrz organizmu, jak row-
niez czesciowo lub catkowicie pod powierzchnia nabtonka, mogace pozosta¢ przez dtuzszy
okres w organizmie [8].

a)

Rys. 4.4. Endoprotezy stawu biodrowego: a) trzon — Ti-6Al-4V, podwdjna powtoka natryskiwana
plazmowo (hydroksyapatyt); gtéwka — ceramika; b) trzon — stal austenityczna;
gtowka — stal austenityczna lub ceramika ZrO2; zamocowanie — cement; c) trzon — stop tytanu
z powloka hydroksyapatytowa; gtéwka — stal austenityczna lub ceramika [9]
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Niekiedy stosowane nazwy implantow nawiazuja do dziedziny medycznego ich zasto-
sowania lub konkretnego umiejscowienia. Do takich okreslen m.in. zaliczy¢ mozna im-
plant ortopedyczny (rys. 4.5), stosowany, aby wspomdc kos¢, chrzastke, wiezadta, sciegha
lub powiazane z nim tkanki, albo zastepujacy lub uzupetniajacy tymczasowo brak na state
tkanki [4].

Rys. 4.5. Przyktady endoprotez stawu kolanowego [9]

4.2. Degradacja biomateriatow

Biomateriat powinien si¢ cechowa¢ wymagana biotolerancja (biokompatybilnoscia).
Definiuje si¢ ja jako zgodnos¢ biologiczna. Oznacza to harmonig interakcji w obregbie mate-
rii ozywionej. Biomateriat o optymalnej biotolerancji nie wywotuje ostrych lub chronicz-
nych reakcji czy stanu zapalnego i nie przeszkadza nalezytemu réznicowaniu amputowane-
go otoczenia tkanek. Najczesciej pojecie biotolerancji wiaze sie z inicjowaniem reakcji
toksykologicznych i immunologicznych oraz efektami draznienia tkanek [8, 10].

Wystapienie w organizmie zywym ciata obcego pobudza wiele mechanizméw maja-
cych na celu jego usuniecie. Gdy obca substancja, w tym przypadku implant, zostaje wy-
kryta przez uktad immunologiczny, organizm rozpoczyna produkcje protein (antyciat)
o silnym dziataniu utleniajacym. Antyciata gromadza si¢ w poblizu wszczepu i absorbuja
do biomateriatu. Reakcja obronna organizmu staje si¢ jedna z przyczyn wystapienia degra-
dacji implantu [11].

Korozja jest jednym z gtdwnych problemdéw wystgpujacych przy wykorzystywaniu
metali jako materiatu do produkcji r6znego rodzaju implantéw. Korozja implantéw w $ro-
dowisku ptynéw ustrojowych wynika gtéwnie z jego agresywnego charakteru. Warunki
panujace w organizmie moga zosta¢ przyrownane do stonego srodowiska morskiego.
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W ptynach ustrojowych wystepuja m.in. jony chloru, sodu, potasu, wapnia i magnezu oraz

fosforany. Agresywnos¢ srodowiska ptyndw ustrojowych poteguje réwniez wystepowanie

w nich organicznych sktadnikéw, np. protein [12]. Nalezy réwniez pamigta¢ o stalej, sto-

sunkowo wysokiej temperaturze organizmu, wystepujacych obciazeniach i warunkach trybo-

logicznych, w jakich musi pracowa¢ implant. W normalnych warunkach pH organizmu wy-
nosi ok. 7,4, jednak w przypadku wprowadzenia ciata obcego wartos¢ pH w miejscu wszcze-
pu moze wykazywac¢ odczyny kwasne. Wszystkie te cechy tworza z zywego organizmu §ro-

dowisko bardzo wymagajace, ktoremu nie kazdy materiat jest w stanie sprostac¢ [6, 10].
Wspobiczesnie stosowane materiaty wymagana odpornosé¢ korozyjna osiagaja dzieki

wytworzeniu na swojej powierzchni warstwy tlenkow, bedacych inhibitorem procesow

korozyjnych. Oznacza to wytworzenie na powierzchni cienkiej warstwy pasywnego filmu,
ograniczajacego predkos¢ proceséw destrukcyjnych. Narastanie warstwy tlenkowej trwa
kilka sekund. W przypadku tytanu narastanie warstwy pasywnej rozpoczyna si¢ natych-
miast po ekspozycji materiatu na dziatanie tlenu. W czasie jednej sekundy warstwa osiaga
grubos¢ 2+5 nm i wzrasta z uptywem czasu ostatecznie osiagajac grubos¢ 6+10 nm.
Podstawowymi reakcjami zachodzacymi zawsze w przypadku korozji sa reakcje kato-
dowe i anodowe. Reakcja anodowa pociaga za soba utlenianie powierzchni materiatu, do-
starczajac do otoczenia jony metali. Z kolei reakcja katodowa uzalezniona jest od wystepu-
jacego elektrolitu. Wywotuje ona procesy redukcji, wykorzystujac do tego elektrony gene-
rowane w procesach anodowych. Pojawienie si¢ korozji w wyniku procesoéw elektroche-
micznych mozliwe jest w chwili wystapienia rownowagi pomiedzy procesami anodowymi

i katodowymi. Niemniej, im wyzszy potencjat elektrochemiczny metalu, tym jest on bar-

dziej odporny na zachodzace w srodowisku pracy procesy korozyjne [10, 13, 14].
Wystapienie korozji z klinicznego punktu widzenia moze prowadzi¢ do [6, 13, 14]:

— ograniczenia okresu pracy implantu w organizmie, ograniczenia mozliwosci przeno-
szenia wymaganych obciazen,

— produkty korozji moga prowadzi¢ do wystapienia niepozadanych reakcji biologicznych
prowadzacych do odrzucenia wszczepu, jony metali uwalniane do otaczajacych tkanek
moga mie¢ dziatanie toksyczne,

— mozliwos¢ wystapienia bolu w wyniku uwolnienia do otaczajacych tkanek produktow
korozji (bez wystapienia stanu zapalnego).

Bardzo istotnym zagadnieniem, z punktu widzenia wiasciwego funkcjonowania im-
plantu, jest zapewnienie odpowiednio wysokiej trwatosci w $rodowisku ptynéw ustrojo-
wych [12]. Stosowane obecnie w implantologii tworzywa, wszczepione do $rodowiska
tkanki zywej, podlegaja, w zaleznosci od rodzaju materiatu i czynnika destrukcyjnego,
niszczeniu o zréznicowanej intensywnosci. Tabl. 4.1 przedstawia mechanizmy niszczenia
stosowanych obecnie w medycynie materiatow [15-17].

Analiza powyzszych danych wykazuje, ze w przypadku tworzyw ceramicznych nie-
ktore procesy ich niszczenia nie wywoluja niekorzystnych reakcji ze strony organizmu.
Najkorzystniejsze reakcje wystepuja w przypadku implantacji bioszkiet — powstania silne-
go potaczenia pomigdzy implantem a koscia, oraz materiatow resorbowalnych — prowadza
do odbudowy tkanki kostnej. Powazng wada, ograniczajaca zastosowanie implantow wy-
konanych jedynie z materiatdw ceramicznych, jest ich sktonnos¢ do pekania [15-18]. Two-
rzywa weglowe implantowane do organizmu ulegaja wchfanianiu — resorpcji. Wszczepiony
implant zanika, nie powodujac przy tym niepozadanych reakcji ze strony organizmu.



38

Implanty narazone sa na nastepujace rodzaje zniszczenia [6, 19, 20]:

pitting,

fretting,

korozja szczelinowa,
korozja galwaniczna,
korozja miedzykrystaliczna,
korozja wodorowa,

— uszkodzenia w wyniku zmeczenia materiatu.

Tablica 4.1

Wazniejsze mechanizmy niszczenia tworzyw implantacyjnych [15-17]

Materiat Mechanizm niszczenia Mozliwe reakcje organizmu
. reakcje toksyczne
stale austenityczne - X ! .
tworzywa stonv kobaltu korozja fizyczna oddziatywanie rakotwércze
metaliczne stopy tytanu korozja elektrochemiczna | stany zapalne
Py metaloza
materiaty weglowe resorpcja materiat obojetny dla organizmu
materiaty obojetne pe_kanlg iat oboi dl )
ALOSZrO, Scieranie o materiat obojetny dla organizmu
tworzywa 2 korozja naprezeniowa
ceramiczne ; - -
bioszkla pe;kan!e powstawanie wigzania
hydroliza kos$é-implant
materialy p(—gkanle_ odbudowa tkanki kostnej
resorbowalne resorpcja
cementy kostne
polietylen starzenie
poliuretany degradacja reakcje toksyczne
tworzywa politetrafluoroetylen depolimeryzacja reakcje alergiczne
sztuczne polistery pecznienie oddziatywanie rakotwoércze
silikony wysysanie stany zapalne
hydrozele Scieranie
metaloprofiryny
4.2.1. Pitting

Pitting jest rodzajem degradacji materiatéw, wynikajacym ze zuzycia zmeczeniowego
w skojarzeniach smarowanych. W drobne pekniecia zmeczeniowe weciskany jest przez
wspotpracujace elementy smar? pod wysokim cisnieniem; cykliczne weciskanie smaru
w peknigcia prowadzi do wykruszenia materiatu.

Pitting prowadzi do znacznych zniszczen materiatu (rys. 4.6). Moze by¢ zapoczatko-
wany wystepujacymi na powierzchni materiatu rysami, powstajacymi w procesie produk-
cyjnym lub w trakcie transportu. W poczatkowym okresie uszkodzenie materiatu moze
postepowac w sposob niezauwazalny [6, 14, 20].

2 W przypadku organizméw zywych naturalny smar stanowi ciecz synowialna (maz stawowa,
ptyny ustrojowe), znajdujaca si¢ w torebkach stawowych i nie pozwalajaca na bezposredni kontakt

par ciernych.
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Rys. 4.6. Pitting na powierzchni wykonanej za stopu NITINOL (powigkszenie x 200) [21]

4.2.2. Fretting

Fretting wystepuje w przypadku potaczen spoczynkowych, w ktérych powierzchnie
bedace w bezposrednim styku wykonuja mikroruchy oscylacyjne (drgania). Wystapienie
frettingu nie jest uwarunkowane przebywaniem materiatu w srodowisku korozyjnym. Wy-
stapienie tego rodzaju zniszczenia materiatu wiaze sie z emisja znacznej ilosci produktow
korozji do otaczajacych tkanek oraz moze inicjowaé powstanie peknie¢ na powierzchni
wszczepu, prowadzacych do jego uszkodzenia.

llosciowo produkty korozji wywotanej frettingiem [22] sa proporcjonalne do obciaze-
nia przenoszonego przez bedace w bezposrednim kontakcie powierzchnie, liczby i amplitu-
dy zmian cykli obciazenia. Z kolei zwigkszenie twardosci stykajacych sig¢ powierzchni
wphywa na ograniczenie ilosci produktéw korozji wywotanych frettingiem [14, 21, 23].

4.2.3. Korozja szczelinowa

Korozja szczelinowa wystepuje w chwili, gdy materiat jest w pewnej czesci odizolo-
wany od srodowiska korozyjnego. Z korozja tego typu mozna spotkaé sie najczesciej
w przypadku stali nierdzewnych. Ogniska korozji szczelinowej sa najczesciej zlokalizowa-
ne pod nakrgtkami lub powierzchniami elementdw wzajemnie przecinajacych sie (skrzy-
zowane plyty, potaczenia ptyt z wykorzystaniem nakretek). Wystapienie korozji szczelino-
wej prowadzi zazwyczaj do propagacji peknigcia i w efekcie uszkodzenia wszczepu. Zapo-
bieganie temu typowi degradacji materiatu polega gtéwnie na wtasciwym doborze cech
konstrukcyjnych wykonywanych elementow [21, 23].

4.2.4. Korozja galwaniczna

Korozja galwaniczna ma miejsce, gdy dwa metale o r6znym potencjale elektroche-
micznym pozostaja w bezposrednim styku w srodowisku elektrolitu. Intensywnos¢ tego
rodzaju korozji uzalezniona jest od wielu zmiennych, jak np. wielkos¢ powierzchni styku
czy rodzaj metali tworzacych ogniwo galwaniczne [6, 20].
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4.2.5. Korozja miedzykrystaliczna

Korozja miedzykrystaliczna jest rodzajem korozji wystepujacej na granicach ziaren.
Powstaje w wyniku istnienia w stopie obszaréw o zréznicowanym sktadzie chemicznym.
Przykladem moze by¢ korozja stali nierdzewnych po nieprawidtowo przeprowadzonej
obrdbce cieplnej. Zréznicowanie zawartosci chromu na granicy ziarna i w jego wnetrzu
prowadzi do wystapienia korozji migdzykrystalicznej [14, 20, 21, 23].

4.2.6. Korozja wodorowa

W wyniku wystapienia naprezen w metalu tworzy si¢ ptaszczyzna poslizgu. W wyniku
poslizgu nastepuje depasywacja powierzchni prowadzac do wystapienia reakcji anodo-
wych. Reakcje te przyczyniaja sie do wystapienia wakansu i w efekcie absorpcji atoméw
wodoru. Na powierzchni powstatego pekniecia mozna zaobserwowac¢ dwa obszary: jeden
zmiekczony i drugi utwardzony. Interakcje pomiedzy tymi obszarami prowadza do lokal-
nego wzrostu naprezen. Dodatkowo zaabsorbowany wodor zmniejsza energie kohezji po-
miedzy ptaszczyznami. Zmniejszenie tej energii oraz lokalne spietrzenie naprezen prowadzi
do fatwej propagacji pekniecia [20, 21, 23].

4.2.7. Zmeczenie materiatu

Zmeczenie materiatu (rys. 4.7) wystepuje przy cyklicznym obciazaniu i odciazaniu ele-
mentu. Zmiany naprezen prowadza do zmiany plastycznosci materiatu (jego lokalnego
utwardzenia), co moze sta¢ sie przyczyna wystapienia mikropeknigé. Zainicjowane pekniecie
rozrasta sie, zmniejszajac powierzchnie, efektywnie przenoszaca obciazenie. Zwiekszanie sie
powierzchni pekniecia prowadzi w rezultacie do zniszczenia elementu [14, 20, 21, 23].

o = —_— -

—

Rys. 4.7. Zniszczenie zmeczeniowe [21]
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4.2.8. Uszkodzenie mechaniczne implantu

Kazdy implant przed dopuszczeniem do produkcji przechodzi szereg prob laboratoryj-
nych, okreslajacych jego zdolnos¢ do przenoszenia obciazen przez okreslony, mozliwie
dhugi okres czasu. W trakcie tych prdb, przeprowadzanych na maszynach symulujacych
ruchy, jakie implant wykonuje w organizmie, wszczep poddawany jest dziataniu sit kilka-
krotnie przekraczajacych wartosci wystepujace w warunkach rzeczywistych. Nalezy jednak
zwrdcié¢ uwage, iz w urzadzeniach tych czesto nie uwzglednia sie chwilowych przeciazen
ani wptywu specyficznego srodowiska pracy implantu. Dodatkowo ocenia sig, ze w przy-
padku ok. 5% ogolnej liczby pacjentow poddawanych zabiegom implantacyjnym konieczne
jest stosowanie specjalnych, indywidualnie zaprojektowanych wszczepow. Koniecznosé
konstruowania indywidualnych protez jest czesto spowodowana daleko posunigtymi zmia-
nami patologicznymi okreslonego organu. W przypadku tego typu protez trudno jest wyko-
nywa¢ elementy testowe w celu przeprowadzenia wymaganych badan wytrzymatoscio-
wych, a tym samym istnieje podwyzszone ryzyko przedwczesnego zuzycia urzadzenia.
Mozna réwniez rozpatrzy¢ sytuacje, w ktorej standardowy (handlowy) implant zostaje
wszczepiony do organizmu z wystepujacymi zmianami patologicznymi, zmieniajacymi
rozktad sit w catym ukfadzie implant-organ. W tym przypadku niekorzystny uktad sit réw-
niez bedzie prowadzit do przedwczesnego zuzycia lub catkowitego zniszczenia implantu
lub miejsca osadzenia wszczepu [20, 24].

a) B b)

Rys. 4.8. Ztamanie implantu stawu biodrowego (a) i ztamanie kosci udowej (b) [24]

Jak wida¢ z rys. 4.8, niewtasciwe roztozenie sit w uktadzie implant-kos¢ prowadzi¢
moze nie tylko do zniszczenia samego implantu, lecz réwniez do uszkodzenia kosci, w kt6-
rej implant zostat osadzony.
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Wszelkiego typu implanty maja za zadanie mozliwie wiernie odwzorowa¢ mechani-
zmy naturalne dziatajace w organizmie. Mimo ciagtego rozwoju i ogromnych postepow
poczynionych w implantologii, wciaz wystepuja pewne uwarunkowania ograniczajace
zywotno$¢ wszczepu. Przykladem moze by¢ tu smarowanie naturalnych stawow. Przykia-
dowo, w naturalnych stawach biodrowych wystepuje szereg mechanizméw smarowania
uniemozliwiajacych bezposredni styk mechaniczny pomiedzy para traca. Do mechanizméw
tych zaliczy¢ mozna [20, 24]:

— hydrodynamic lubrication — tworzenie klina smarnego wskutek stycznego przemiesz-
czania si¢ powierzchni slizgowych stawu (przy zbieznej szczelinie stawowej);

— sgueeze film lubrication — zwiekszenie nosnosci warstwy smaru wskutek jego sciskania;

— weeping lubrication — wyciskanie cieczy z pordw chrzastki stawowej i tworzenie mi-
kroklinéw smarowych w jej zagtebieniach;

— boosted lubrication — tworzenie warstewek smarnych przez wysokoczasteczkowe
sktadniki cieczy synowialnej na powierzchni chrzastki stawowej.

W przypadku staw6w bardzo duze znaczenie wydaje si¢ mie¢ mechanizm weeping
Iubrication, ktdrego na chwile obecna nie udato si¢ osiagna¢ w smarowaniu protez. Mecha-
nizm ten pozwala na zachowanie braku styku powierzchni pary tracej przy chwilowym
przeciazeniu uktadu. Brak powyzszego mechanizmu skutkuje m.in. zmniejszona zywotno-
scia panewek stawow biodrowych (rys. 4.9) [20, 24].

Rys. 4.9. Zuzycie panewki stawu biodrowego [25]

Oprdcz zmniejszonej zywotnosci wywotanej zuzyciem par tracych implantéw, utrata
cech funkcjonalnych moze nastapi¢ rowniez w wyniku aseptycznego obluzowania wszcze-
pu, bedacego wynikiem generowania do otaczajacych tkanek produktéw zuzycia. Przebieg
procesu aseptycznego obluzowania przedstawiono na rys. 4.10.
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Czastki ]
produktéow Fagocytoza Aktywacja |:> Cytokiny

zuzycia makrofagow

Produkcja MMP przez
fibroblasty

Inhibicja kolagenu przez

Aseptyczne <:: Resorpcja osteoblasty
obluzowanie kosci <:| Aktywacja osteoklastow

Procesy réznicowania
komorek

Rys. 4.10. Przebieg procesu aseptycznego obluzowania [25]

Utrata cech funkcjonalnych przez implanty, w efekcie zuzycia wspdtpracujacych po-
wierzchni, moze by¢ spowodowana réwniez zmieniajacym sie luzem pomiedzy elementami
uktadu. W wyniku tego zmianie ulegaja warunki trybologiczne oraz obciazenie wszczepu.

Uszkodzenie mechaniczne implantu moze zosta¢ spowodowane réwniez osiadaniem
(migracja) pionowa lub pozioma elementéw sktadowych wszczepu. Tak jak w powyzszych
przypadkach spowoduje to inny od projektowanego rozktad sit i zmieni warunki pracy
urzadzenia [25].

4.3. Prawidtowe funkcjonowanie wszczepu w organizmie

Zapewnienie odpowiedniego do zastosowania zespotu wiasciwosci mechanicznych
jest czynnikiem decydujacym o prawidtowym funkcjonowaniu wszczepu w organizmie.
Jedna z szeroko stosowanych grup biomateriatéw sa implanty, majace na celu zapewnienie
odpowiednich warunkéw do odbudowy uszkodzonej tkanki kostnej lub tez catkowite prze-
jecie ich funkcji. Aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie takiego wszczepu, niezbedna
jest analiza sit i obciazen wystepujacych w uktadzie kostnym cztowieka, czym zajmuje sig
biomechanika [3]. Tkanki kostne cztowieka uformowane sa zgodnie ze szczegdtowymi
funkcjami komorek w organizmie. Kos¢ jest materiatem kompozytowym, w ktérym role
struktury nosnej petnia wtokna kolagenowe, a rolg osnowy spetnia organiczna istota bezpo-
staciowa oraz substancja nieorganiczna — hydroksyapatyt [3, 26]. Struktura i uksztattowanie
kosci w ciele cztowieka dostosowane sa do funkcji, ktéra powinna spetnia¢. Kosci wykazu-
ja réwniez zdolnos¢ do dostosowywania sie do obciazen, jakie musza przenosi¢. Charakte-
rystyczna cecha sa rowniez silnie ukierunkowane wiasciwosci wytrzymatosciowe przy
jednoczesnie stosunkowo niskiej masie [7, 20].

Wiasciwe okreslenie wymagan dotyczacych wiasciwosci mechanicznych, jakimi po-
winien charakteryzowa¢ sig¢ implant, wymaga doktadnego poznania obciazen, jakie wyste-
puja w uktadzie kostnym cztowieka.
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Dobrym przyktadem sa badania dotyczace obciazen, jakie wystepuja w stawie bio-
drowym — jednym z najbardziej obciazonych stawéw w organizmie cztowieka. Obecnie
zastosowanie znalazty nastepujace metody badan zwiazanych z alloplastyka stawu biodro-
wego [3, 7, 20, 27]:

— badania metoda elastooptyczna — pola odksztatcen i naprezen w kosci udowej przepro-
wadzane na modelach z materiatu optycznie czutego;

— metoda tensometrii rezystancyjnej — ogélnie stosowana w badaniach odksztatcen;

— interferometria holograficzna oraz metoda holografii plamkowej — umozliwiajace po-
miar sktadowych przemieszczen rzeczywistych kosci zaréwno z endoprotezami, jak

i bez nich, przy réznych kierunkach obciazen w ptaszczyznie réwnolegtej do po-

wierzchni badanej kosci;

— metoda elementow skonczonych — ktora jest obecnie metoda powszechnie stosowana

w komputerowych obliczeniach odksztatcen i naprgzen w mechanice osrodkéw od-

ksztatcalnych.

Czesta przyczyna powtdrnych zabiegow operacyjnych zwiazanych z endoprotezopla-
styka stawu biodrowego jest jej obluzowanie wynikajace z niedostatecznie silnego i trwate-
go potaczenia implant — otaczajaca tkanka kostna. Duza role tutaj odgrywaja czynniki me-
chaniczne. W stawie biodrowym obciazenia przenoszone sa przez gtowe kosci udowej do
kosci gabczastej i nastepnie do kosci korowej blizszej nasady. Implantacja endoprotezy
doprowadza do odciazenia okolicy kretarzy i przenoszenia obciazen przez tkanke kostna
wokot dalszego odcinka trzpienia. W efekcie dochodzi do zaniku kostnego wokét trzpienia
(stress shielding). Obluzowany implant staje sie czynnikiem szlifujacym tkanke kostna
i poteguje jej ubytek [27, 28]. Bardzo wazne sa zatem badania symulacyjne. Polegaja one
na poddawaniu obciazeniu gotowego implantu, np. endoprotezy stawu biodrowego, i okre-
slaniu liczby cykli do zniszczenia [27, 29]. Najczesciej przeprowadzane sa W zakresie matej
liczby cykli. Badania te maja na celu ustalenie podstaw doboru konstrukcji nowych
wszczepdw, technik ich kotwiczenia, jak i weryfikacje samego materiatu w warunkach
pracy zblizonych do rzeczywistych [30].

Zalecenia AO, ASIF oraz normy I1SO przewiduja okreslenie dla metali i ich stopdw
0 zastosowaniach biomedycznych [31, 32]:

— wytrzymatosci na rozciaganie,
— granicy plastycznosci,

— wydhuzenia,

— modutu sprezystosci,

— twardosci,

— wytrzymatosci zmeczeniowej.

Badania wykonuje sie najczesciej w srodowisku symulujacym srodowisko organizmu
cztowieka — w temperaturze 37+0,5°C, w roztworze soli fizjologicznej. W tabl. 4.2 przed-
stawione sa whasciwosci mechaniczne oraz gestos¢ najczesciej stosowanych tworzyw meta-
licznych w medycynie [3, 33, 34].
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Tablica 4.2

Wiasciwosci mechaniczne oraz gestos¢ najczesciej stosowanych tworzyw metalicznych
w medycynie w poréwnaniu z whasciwosciami kosci [33, 34]

Materiat Rm Ro.2 As E Twardos$¢ R, o
(stan) [MPa] [MPa] [%] [MPa] [HV] [MPa] [g/cm3]
Kos¢ udowa 121,6 - 1,41 | 1,7x10 26,5 - —
Stal austenityczna 316L
(przerobiona plastycznie 1000 750 9 2,1x10° 325 290 7.9
na zimno)
Stop Co-Cr-Mo 5
(odlewany) 665 450 8 2,2x10 300 250 7.7
Stop Co-Cr-W-Ni-Mo 5
(odlewany) 860 310 10 2,0x10 360 200 9,1
Stop Co-Ni-Cr-Mo
(przerobiony plastycznie 1200 1000 10 2,2x10° 450 440 8,7
na zimno)
Ti techniczny
(przerobiony plastycznie 680 520 10 1,1x10° 130 HB 400 4,5
na zimno)
Stop Ti-Al-V 5
(przesycony) 1000 860 10 1,2x10 321 500 4,5

4.4. Zastosowanie biomateriatow

Znaczny postep i rozwdj réznych dziedzin chirurgii rekonstrukcyjnej i zabiegowej
oraz protetyki pociaga za soba ogromne zapotrzebowanie na wszelkiego rodzaju implanty.

Implanty zebdw, zwane tez tytanowymi wszczepami srédkostnymi, zastepuja wiasne
utracone korzenie zeb6w najczesciej z powodu urazéw, prochnicy lub paradontozy. Wkre-
cane w kos¢ w odpowiednim znieczuleniu staja sie¢ nowoczesna i trwata forma odbudowy
protetycznej, na ktérej mozna wykona¢ bardzo estetyczne porcelanowe korony lub mosty.
Wysoki odsetek udanych zabiegéw, ponad 90%, powoduje coraz wieksze zainteresowanie
ta forma rehabilitacji protetycznej (rys. 4.11) [35].

2 - i
j =— Koss

implant

dziasto

korona

Rys. 4.11. Implant zostat chirurgicznie wprowadzony na miejsce po usunigtym zgbie.
Nowa korona zostanie pozniej osadzona na implancie [35]
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Implanty posladkdw. Powigkszenie posladkdw jest wykonywane z wielu powodéw —
aby uzyska¢ proporcjonalne miesnie posladkowe, zwiekszy¢ ilos¢ tkanki ttuszczowej po-
sladkdw lub po prostu, aby powiekszy¢ posladki. Chirurgiczne powigkszanie posladkéw
wykonuje si¢ na dwa sposoby: za pomoca przeszczepu tkanki thuszczowej lub implantéw.
W technice przeszczepu tkanka thuszczowa uzyskana w procesie liposukcji z innej czgsci
ciata jest wstrzykiwana w posladki. Jesli pacjent nie ma odpowiedniej jej ilosci, powiek-
szanie posladkéw mozna wykona¢ przy uzyciu implantow, wykonanych z silikonu twarde-
go lub miekszej formy silikonu w torebce. W przypadku uzycia implantéw ze zwartego
silikonu, rezultaty sa bardziej naturalne i istnieje mniejsze ryzyko wycieku. Silikon uzyty
w implantach posladkdw jest takze stosowany w implantach brody, meskich implantach
piersiowych oraz implantach tydek. Implanty ze zwartego silikonu sa bardziej jedrne
i odporne na zuzycie oraz uszkodzenia niz implanty zelowe lub wypetniane sola fizjolo-
giczna [35].

Rys. 4.12. Implanty posladkéw [35]

Implanty (1) posladkéw musza zosta¢ umieszczone pomigdzy powiezia (3 — tkanka
taczna pokrywajaca migsnie) a migsniem (rys. 4.12). Implanty umieszczane sa dos¢ wyso-
ko, dzieki temu w rzeczywistosci nigdy si¢ na nich nie siada. Naciecia wykonuje si¢ w fat-
dzie miedzy posladkiem i gora uda. Blizny znikaja po roku od operacji. Mozna takze wy-
kona¢ nacigcie pomigdzy posladkami, jednak ryzyko infekcji jest bardzo duze [35].

Implanty tydek sa dos¢ twarde, ale podatne na ukfadanie. W wigkszosci sktadaja si¢
z silikonu. W dotyku przypominaja one dobrze rozwinigte miesnie. Implanty maja rézne
rozmiary i ksztatty. Musza by¢ dopasowywane do potrzeb danego pacjenta. Cel powigksza-
nia tydek jest w duzej mierze zwiazany z ksztattem implantu (rys. 4.13) [35].

|V

Rys. 4.13. Implanty tydek [35]
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Implant pniowy to najgtebiej wszczepiana proteza stuchu. Nad uchem umieszczony
jest mikrofon z procesorem przesylajacy przetworzone dzwieki wprost do pnia mézgu.
Aparat moze by¢ ratunkiem dla ludzi z uszkodzonym nerwem stuchowym (rys. 4.14) [35].

Rys. 4.14. Implant ucha [35]

Implant sktadajacy si¢ z setek fotodiod, odbierajac swiatto, stymuluje koncdwki ner-
wowe w dnie oka za pomoca pradu o niewielkim natezeniu albo neuroprzekaznikow (sub-
stancji chemicznych wptywajacych na prace uktadu nerwowego). Substancije te sa tak wy-
dajne, ze ich zapas umieszczony w implancie mégtby starczy¢ na 50 lat (rys. 4.15) [35].

S

Rys. 4.15. Implant oka [35]

Sztuczne stawy — tzw. endoprotezy najczesciej wykonywane sa ze stopdéw metali,
gtéwnie tytanu, oraz tworzyw sztucznych. Endoprotezy maja przejmowaé funkcje znisz-
czonych choroba zwyrodnieniowa stawéw: kolanowego, biodrowego albo barkowego (rys.
4.161i4.17) [35].
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Rys. 4.16. Implant stawu barkowego [35]

T
9

implant stawu
kolanowego

Rys. 4.17. Implant stawu biodrowego i kolanowego [35]
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Proteza sterowana jest mysla. Aby to umozliwi¢, zakonczenia nerwowe z kikuta am-
putowanej reki przeszczepia si¢ na Klatke piersiowa. Gdy pacjent mysli na przyktad o za-
mknieciu dtoni, na jego klatce piersiowej drga grupa miesni. Sie¢ czujnikdéw przekazuje te
drgania do protezy (rys. 4.18) [35].

Rys. 4.18. Implant reki [35]

AbioCor to pierwsze catkowicie wszczepialne serce wykonane z tworzywa sztuczne-
go i tytanu, przejmujace wszystkie funkcje zniszczonego organu. Bateria, ktéra je zasila,
takze wszczepiona jest pod skore. Niewielkie urzadzenie przypinane do paska umozliwia
jej tadowanie (rys. 4.19) [35].

Rys. 4.19. Implant serca [35]
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Rozdziat 5

PROCESY ZACHODZACE W UKLADZIE
IMPLANT-ORGANIZM

Aby ukaza¢ procesy zachodzace w uktadzie implant — organizm, nalezy zaczaé¢ od
uktadu immunologicznego, odpowiedzialnego za przyjecie czy tez odrzucenie wszczepu.

Immunologia jest nauka 0 odpornosci organizmu. Rozwinigta na bazie mikrobiologii,
koncentruje sie gtdwnie na badaniu odpornosci na czynniki zakazne, takie jak bakterie,
wirusy, pasozyty i grzyby (plesnie). U ssakéw, w tym i u cztowieka, wyksztatcit si¢ ewolu-
cyjnie specjalny system obronny, tzw. uktad immunologiczny, ktérego podstawe stanowia
wysoko wyspecjalizowane komdrki. Tworza one odrebne narzady (grasica, $ledziona, we-
zly chtonne), ale réwniez — co jest bardzo istotne dla ,,nadzoru” obronnosci — znajduja sie
we krwi i w limfie, krazac stale w ustroju oraz przenikajac do tkanek. Czes¢ z tych komo-
rek, tzw. fagocyty (makrofagi, granulocyty) wykazuja wiasciwosci zerne pochtaniajac
i niszczac drobnoustroje — stanowia one pierwsza linie obrony. Obok nich znajduja sie
wysoko wyspecjalizowane komorki, tzw. limfocyty, ktore wykazuja specyficzne wiasciwo-
sci umozliwiajace im walke z odpowiednim zarazkiem. Limfocyty dziataja bezposrednio
lub po przeksztatceniu w komdrki plazmatyczne za pomoca wytwarzanych przez nie cza-
steczek biatkowych, tzw. immunoglobulin, nazywanych potocznie przeciwciatami [1-3].

Tg zdolInos¢ organizmu do wytwarzania swoistej odpowiedzi odpornosciowej na drob-
noustroje i rozne czasteczki zwane antygenami wykorzystuje si¢ w zapobieganiu za pomo-
ca szczepien ochronnych powstawaniu choréb zakaznych. W szczepionkach stosuje sie
drobnoustroje chorobotwdrcze o ostabionej zjadliwosci lub ich nietoksyczne produkty,
ktére nie wywotuja choroby, ale prowadza do powstania odpornosci na nia. Uktad immuno-
logiczny reaguje dwoma odpowiedziami na drobnoustroje. Odpowiedz humoralna polega
na produkcji przeciwciat krazacych w ptynach ustrojowych. Odpowiedz ta jest typowa dla
zakazen bakteryjnych i realizuja ja gtéwnie limfocyty B i ich komérki pochodne. Odpo-
wiedz komdrkowa polega na niszczeniu obcych antygenowo komérek (zakazonych wiru-
sami, komorek nowotworowych, przeszczepow, grzybow) przez limfocyty Tc. Reakcja
typu komoérkowego zachodzi réwniez w przypadku uczulenia na pewne substancje (deter-
genty, niektore metale), ktdre dziatajac na powierzchnig skory, zmieniaja strukture jej bia-
tek tak, iz nabieraja one obcych wiasnosci antygenowych; zjawisko to nosi nazwe nadwraz-
liwosci kontaktowej [1-3].

Obecnie uwaza sig, ze ukiad immunologiczny obok ,klasycznej” obronnej funkcji
wykonuje, podobnie jak uktad nerwowy i neurohormonalny, genetycznie zaprogramowana
czynnos¢ regulacji — przez kontrolowanie reakcji odpowiedzialnych za utrzymanie jedno-
rodnosci srodowiska wewnetrznego ustroju.
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Wprowadzajac implant do organizmu ludzkiego, nalezy pamictac, ze jest to ciato obce
i nalezy liczyé sig z rdznego rodzaju reakcjami organizmu. Swiadomosé zagrozen plyna-
cych z wprowadzenia obcego materiatu do organizmu przyczynita si¢ do opracowania
zbioru przepiséw prawnych, zawartych z normie 1SO 10993 [4], regulujacych sposéb po-
stegpowania z nowymi materiatami i wykonanymi z nich implantami w celu dopuszczenia
ich do zastosowan medycznych. Niestety, nawet bezwzgledne przestrzeganie zalecen za-
wartych w ww. normie nie zabezpiecza biorcy implantu przed komplikacjami [5]. Przyczy-
na tej sytuacji jest bardzo duza r6znorodnos¢ zachodzacych reakcji pomiedzy implantem
a tkanka, ktéra ma z nim kontakt.

Biomateriat metaliczny w wyniku kontaktu z tkankami i ptynami ustrojowymi pokry-
wa Sie pasywna warstwa, na ktorej odktadaja sie biatka macierzy pozakomérkowej. Sktad
i ilos¢ biatek macierzy pozakomorkowej odtozonej na powierzchni materiatu sa efektem
reaktywnosci biologicznej biomateriatu, a szczeg6lnie wihasciwosci powierzchni. Biatka
wptywaja na procesy adhezji komorek i bakterii, aktywno$¢ biologiczna oraz aktywacje
reakcji zapalnych [6, 7].

Pierwszym zjawiskiem wystgpujacym po wprowadzeniu biomateriatu do srodowiska
biologicznego jest wytworzenie biofilmu na jego powierzchni (rys. 5.1 i 5.2) [6].

Biofilm jest forma agregacji bakterii, grzybéw i innych mikroskopijnych organizméw
w postaci cienkich osadéw tworzacych sie na réznych powierzchniach, majacych kontakt
np. z ptynami ustrojowymi. Za powstanie biofilmu odpowiada migdzy innymi naturalna
flora bakteryjna pacjenta. Aby zapobiec wystepowaniu tego typu zjawisk, nalezy mie¢
$wiadomos¢, co wptywa na tego typu reakcje, a moga to by¢é mikroskopijnych rozmiarow
pozostatosci narzedzi chirurgicznych, powstajace w wyniku mechanicznego oddziatywania
narzedzia z tkanka i z implantem [5]. Bardzo wazne jest to, by powierzchnia materiatu byta
idealnie gtadka, zmniejsza to bowiem ryzyko wystapienia reakcji alergicznych i zapalnych

[8].

Rys.5.1. Stadia rozwoju biofilmu [9]
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Podczas tworzenia biofilméw mozna wyrdzni¢ nastgpujace etapy [9]:

1. Faza odwracalnej adhezji; swobodnie ptywajace bakterie osiadaja na podtozu i przycze-
piaja si¢ do niego, tworzac skupiska.

2. W fazie posredniej dominuje rozwdj lepkiej struktury pozakomorkowej (macierzy),
ktorej gtdwnym sktadnikiem sg polisacharydy sciany komdrkowej (tzw. EPS extracellu-
lar polymer substances), zawierajace mannoze i reszty glikozydowe. Zmiany otoczenia
powoduja silne zwiazanie si¢ bakterii z powierzchnia.

3. Podczas fazy dojrzewania struktury biofilmu nastepuje dalszy przyrost substancji poza-
komérkowej, az do catkowitego otoczenia przez nia powstatych kolonii. Na tym etapie
w skiad biofilmu wchodza, oprécz mikroorganizméw, martwe komdrki, substancje or-
ganiczne, wytracone mineraty itp. Do takich struktur przylaczaja sie¢ kolejne gatunki
bakterii.

4. Powstate gradienty chemiczne umozliwiaja wspotistnienie bakterii ré6znych gatunkéw
i znajdujacych sie¢ w rozmaitych stanach metabolicznych. Bakterie przekazuja sobie sy-
gnaty stymulujace je do rozmnazania sie i tworzenia kolonii.

5. Niektére komorki opuszczaja biofilm, by tworzy¢ nowe skupiska.

Aktywowane
receptory
+ komérkowe

Komorka

Biofilm

Tlenek metalu i

i

Rys. 5.2. Topografia ekosystemu na powierzchni biomateriatu [6]

A co sie dzieje w momencie kontaktu implantu metalicznego pokrytego warstwa bio-
filmu z tkanka kostna? Reakcja nie jest trudna do przewidzenia, niestety w wielu przypad-
kach jest ona niekorzystna. Obecnos¢ biofilmu moze doprowadzi¢ do zaniku otaczajacej
tkanki kostnej i w rezultacie zaburzy¢ proces osteointegracji. Biofilm spetnia nastepujace
funkcje:

— umozliwia mikroorganizmom wytwarzanie $cistych powiazan metabolicznych;

— umozliwia rozwoj bakterii beztlenowych w warunkach natlenionych;

— utrudnia usuwanie produktow przemiany materii mikroorganizméw do fazy wodnej;
— chroni drobnoustroje przed dziataniem biocyd6w (zwiazkow o charakterze antybiotykow).

Praktycznie nie ma powierzchni, ktéra nie moze zosta¢ skolonizowana przez zywe
mikroorganizmy. Obecnos¢ biofilmu jest wyjatkowo korzystna dla rozwoju mikroorgani-
zmow. Dzieki niemu moga one tatwo adaptowac sie do réznych ekstremalnych warunkéw
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srodowiskowych. Jego obecno$¢ zmienia warunki panujace na granicy faz metal-elektrolit,
powodujac zmiane szybkosci proceséw korozyjnych [8, 10].

Reakcje organizmu na wprowadzony biomateriat moga by¢ dwie: korzystna i nieko-
rzystna. W przypadku korzystnej, organizm w petni akceptuje ciato obce, jakim jest im-
plant, i wchiania go. Sytuacja w przypadku reakcji niekorzystnej jest o wiele bardziegj
skomplikowana. Przede wszystkim nalezy doktadnie zna¢ zrodto zagrozenia.

Degradacja biomateriatow metalicznych zalezy od [8, 11]:
— skiadu chemicznego i fazowego metalicznego tworzywa;
— rodzaju obciazenia;

— cech geometrycznych implantu i techniki operacyjnej.

Na powierzchni biomaterialu umieszczonego w ciele ludzkim tworzy sie warstwa
pasywna — biofilm, czesto na skutek pozostawionych mikroskopijnych czesci narzedzi
chirurgicznych. Wytworzona warstwa pasywna nie powinna ulec zniszczeniu. Gdy dojdzie
do takiej sytuacji tkanka bedzie miata bezposredni kontakt z powierzchnia materiatu.
Woweczas z biomateriatu sa uwalniane sktadniki stopéw do otaczajacego go srodowiska
tkankowego. Zjawisko to prowadzi do zmian korozyjnych na powierzchni implantu (rys.
5.3), nasilajacych reakcje zapalna w organizmie. Przenikanie dodatkéw stopowych do $ro-
dowiska powoduje obumieranie tkanki, z ktéra styka sie biomateriat. W konsekwencji
prowadzi to do choroby tkanek, zwanej metaloza [8, 12, 13].

Rys. 5.3. Zmiany korozyjne na powierzchni materiatu [14]

Metaloza moze przebiega¢ na kilka sposob6w. Wyrdznia sie¢ metaloze: cicha, ostra
oraz dyskretng. Kazda z nich przebiega w inny sposdb. W przypadku gdy po implantacji
dochodzi do inicjacji korozji, méwi¢ mozna o metalozie cichej, jej przebieg nie doprowa-
dza do obumarcia komorek. Metaloza ostra, jak sama nazwa wskazuje, przebiega gwattow-
nie, nastepuje szybka inicjacja korozji i dochodzi do znacznych zmian tkankowych. Zmiany
korozyjne wystepujace na tworzywie metalicznym nasilaja reakcje zapalna, w efekcie cze-
go dochodzi do $mierci czesci tkanek oraz do przebudowy tkanek stykajacych sie z bioma-
teriatem [5]. W wyniku tego rodzaju przebiegu konieczne sa badania histopatologiczne
obumartych tkanek. Metaloza dyskretna ujawnia sie dopiero po usunieciu implantu. Pier-
wiastki, ktore przeniknety z biomateriatu do tkanek, atakuja je z op6znieniem. Przebieg nie
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jest tak gwattowny, jak w przypadku metalozy ostrej. Wystapienie tego rodzaju choroby
wymaga usuniecia szkodliwego implantu [5, 8, 13].

Organizm ludzki jest skarbnica pierwiastkéw, jednak nie wszystkie sa dla niego dobre.
Niedobor badz tez nadmiar niektérych z nich moze by¢ grozny. Dobierajac materiat na im-
plant, nalezy uwzgledni¢, jak poszczegdlne dodatki stopowe wptywaja na nasz organizm. Do
najwazniejszych pierwiastkbw wystepujacych w materiatach przeznaczonych do implantacji
zalicza sie: zelazo, nikiel, chrom, molibden, kobalt, glin, tytan oraz wanad [12, 15, 16].

Zelazo Kkatalizuje reakcje prowadzace do tworzenia sig¢ wolnych rodnikow, co moze
wywotywacé takie choroby, jak: miazdzyca naczyn, marskos¢ watroby, nowotwory oraz
uszkodzenie DNA i RNA. Nikiel jest pierwiastkiem, ktéry wywotuje stan zapalny tkanki
okotowszczepowej. Jest kancerogenny oraz czesto wykazuje odczyn zapalny, zwiaszcza
w organizmie kobiety. Chrom jest toksyczny, szczegélnie w postaci jonéw Cr®*, Cr**.
Uszkadza komdrki tkanek okotowszczepowych oraz wywotuje zaburzenia strukturalne
biatek, prowadzac do proceséw mutagennych. Niedob6r molibdenu zle wptywa na kosci
i zeby, jednak jego nadmiar wywotuje nadaktywnosé¢ oksydazy ksantynowej oraz zwieksza
ilos¢ metabolitow w kwasie moczowym. Glin w nadmiarze przyczynia sie do boli miesni,
zmiekcza kosci na ztamanie, uszkadza komorki nerwowe. Pojawienie sie glinu w naczy-
niach krwionosnych powoduje ich stwardnienie i usztywnienie. Tytan moze wywotywaé
alergie oraz reakcje okotowszczepowa w miedzywarstwie implant-kos¢, co moze decydo-
waé 0 destabilizacji endoprotez po diuzszym okresie ich uzytkowania. Wanad jest pierwiast-
kiem cytotoksycznym, wywotujacym zaburzenia neurogenne [8, 12, 13, 15, 16].

Reakcja zapalna w organizmie nie zawsze zachodzi z powodu bakterii. Czesta przy-
czyna stanu zapalnego jest odrywanie sie czastek materiatu z powierzchni implantu w wy-
niku tarcia. Sytuacja ta wystepuje w przypadku endoprotez stawowych. Czastki powstate
wskutek zuzycia materiatu gromadza sie w strefie kontaktu implant-tkanka. Sa przyczyna
uwalniania mediatoréw reakcji zapalnej, aktywujacych osteoklasty do niszczenia tkanki
kostnej. W efekcie powstaja zmiany patologiczne w chrzastce i kosci [6].

Kontakt implantu metalicznego z tkanka kostna niesie za soba wiele zagrozen dla
organizmu ludzkiego. Obecno$¢ biomateriatu w organizmie zawsze powoduje, w mniej-
szym lub wiekszym stopniu, powstanie strefy zapalnej. Uszkodzenie tkanek miekkich
i kosci, towarzyszace zabiegowi wszczepienia implantu, nasila reakcje zapalna nawet bez
udziatu czynnikdw infekcyjnych. Szybkie wygasniecie procesu zapalnego $wiadczy o do-
brej integracji materiatu z tkankami [6].

5.1. Biologiczna ocena biozgodnosci

Podstawowa wihasciwoscia materiatu, decydujaca o0 jego przydatnosci do zastosowan
biomedycznych, jest biotolerancja [17, 18]:

O materiale, ze jest biozgodny moéwi sie wtedy, gdy wszczepiony do organizmu wywotuje
prawidtowg reakcje, spetniajgc jednoczesnie specyficzne wymagania gospodarza.

Zgodnie ze standardami 1SO, zeby oceni¢ biozgodnos¢ materiatu, nalezy wykonac szereg
testow. Wazniejsze z nich zostaty przedstawione w tabl. 5.1.
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Tablica 5.1

Biologiczna ocena biozgodnosci zgodnie z norma 1SO [6]

Test genotoksycznosci, karcenogennosci

Toksycznos¢ zwigzana z rozrodczoscig

Reakcja krwi

Cytotoksycznos$¢ in vitro

Lokalny efekt po wszczepieniu materiatu

Toksyczno$¢ ogdblnoustrojowa

Whptyw sterylizacji

Testy oceniajace wrazliwos¢ i reakcje alergiczne na obecnos$¢ materiatu
Identyfikacja i ocena jako$ciowa produktéw degradacji

© 00N U WN P

Ocena biozgodnosci, zgodnie z miedzynarodowa norma, wymaga przeprowadzenia
zarébwno badan in vitro na izolowanych komoérkach lub tkankach, jak tez badan in vivo na
zwierzetach i préb przedkliniczych [6].

Badanie in vitro polega na przeprowadzeniu badan biozgodnosci na izolowanych,
scisle okreslonych komérkach lub tkankach w warunkach laboratoryjnych. Badania te nie
pozwalaja na doktadne odtworzenie wszystkich czynnikdéw panujacych w zywym organi-
zmie, niemniej sa doskonatym sposobem na wstepne okreslenie zachowania si¢ zywych
komérek w obecnosci badanego materiatu. Do podstawowych badan in vitro naleza badania
pozwalajace na okreslenie cytotoksycznosci biologicznej materiatéw. Substancije toksyczne
wydzielane przez materiat w kontakcie z tkankami lub ptynami ustrojowymi moga uszka-
dza¢ btone komoérkowa, zmienia¢ aktywno$¢ metaboliczna komérek i uszkadza¢ materiat
genetyczny komarki [6, 19] (rys. 5.4).
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Rys. 5.4. Toksyczny wptyw biomateriatu na komorki [6]
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Biozgodnos$¢ materiatu moze by¢ badana w warunkach in vitro metodami bezposred-
nimi i posrednimi. Metody bezposrednie polegaja na hodowli komérek w obecnosci bada-
nego materiatu lub bezposrednio na jego powierzchni. W przypadku badan posrednich
badany materiat oddzielony jest od komérek odpowiednim materiatem przepuszczalnym
(filtrem lub warstwa agaru — E406 substancja zelujaca, ktérej gtéwnym sktadnikiem jest
galaktoza) — rys. 5.5

a) b)
Biormateriat

Filtr lub agar

Kaormébrki

Rys. 5.5. Badania in vitro bezposrednie (a) i posrednie (b) [20]

Rys. 5.6. Fibroblasty L929 (mysz). Nietoksyczne (a) i toksyczne (b) dziatanie biomateriatu [20]

Podstawowymi parametrami analizowanymi w testach sa proliferacja (rozmnazanie sig)
i liczba martwych komérek w populacji. Komorki martwe maja okragty ksztatt, nie tworza
wypustek, tatwo odklejaja sie od podtoza, a w ich cytoplazmie widoczne sa liczne peche-
rzyki (silne zwakualizowanie). Komorki martwe w populacji wykrywa si¢ barwnikami
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przyzyciowymi (btekit trypanu, biekit toluidyny®). Komérki metabolicznie uszkodzone
uwalniaja do $rodowiska kwas mlekowy, wykazuja obnizona zdolnos¢ wbudowywania
tymidyny znakowanej trytem lub leucyny znakowanej trytem [6, 15, 19].

Wyrazem toksycznosci materiatu moze by¢ zmniejszajaca sie adhezja komorek do
biomateriatu. W badaniach adhezji komérkowej ocenia sie liczbe komorek przylegajacych
do powierzchni, liczbe wytworzonych ptytek przylegania i site przylegania komorek do
badanej powierzchni. Przyleganie komérek do prébek mozna oceni¢ metodami bezposred-
nimi, wizualizujac obecne na powierzchni komoérki w mikroskopie skaningowym lub
w laserowym cytometrze skaningowym i wyrazi¢ na jednostke badanej powierzchni (rys.
5.6). Phytki przylegania mozna bada¢ metodami immunofluorescencyjnymi lub immunohi-
stochemicznymi. Site adhezji ocenia sie w testach polegajacych na odklejaniu komérek od
podtoza metodami enzymatycznymi lub nieenzymatycznymi [6, 12, 15, 19].

Cytotoksycznos¢ materiatu najlepiej mozna ocenié¢, analizujac proliferacje komorek.
Zdolnos¢ komdrek do dzielenia sie jest wynikiem biologicznego przygotowania sie do tego
procesu w czasie faz cyklu zyciowego. Prawidtowo rozwijajaca sie komoérka przechodzi
cztery fazy rozwoju [6, 15, 19]:

— mitoza — obejmujaca okres przygotowania komorki do podziatu i podziat komorki (30—

60 minut);

— przerwa pomiedzy koncem mitozy a poczatkiem replikacji DNA (12 godzin);
— synteza i replikacja DNA,;
— wzrost i zakonczenie syntezy zwiazkdw niezbednych do podziatu komorki.

Prawidlowo rozwijajace sie komorki maja ograniczona zdolnos¢ do proliferacji.
W warunkach laboratoryjnych, przy czesto wymienianym medium hodowlanym, komorki
moga podzieli¢ si¢ do 50 razy.

Proliferacje komorek wynikajaca z cech badanego materiatu mozna okresla¢ réznymi
metodami. Mozliwe jest hodowanie komérek bezposrednio na powierzchni badanego mate-
riatu, jak réwniez na innym specjalnie przygotowanym podtozu (w obecnosci badanego
materiatu). W pierwszym przypadku na wyniki badan wptyw beda miaty takie czynniki jak
topografia probki oraz jej hydrofobowos¢. W drugim przypadku ograniczony kontakt ko-
morek z materialem moze prowadzi¢ do zmniejszonej intensywnosci przebiegu niektérych
zjawisk [6, 19].

Proliferacje okresla sie, badajac liczbe komorek w hodowli w okreslonych odstepach
czasu inkubacji. Otrzymana liczbe komorek poréwnuje sie z liczba komérek na materiale
kontrolnym, uznanym za biozgodny. Liczbe komorek najczesciej okresla si¢ po ich odkle-
jeniu od podtoza za pomoca trypsyny, a nastepnie liczy sie pod mikroskopem lub za pomo-
ca miernikdw elektronicznych (np. za pomoca cytometru przeptywowego — pomiar rozpro-
szonego $wiatta i emitowanej przez komorki fluorescencji). W przypadku pomiaru cytome-
trem przeptywowym oprocz wystepujacej liczby komérek mozliwe jest rowniez okreslenie
niektdrych cech fizycznych i chemicznych, zawieszonych w ptynie komérek (analiza mor-
fologii komdrek, ekspansja wewnatrzkomorkowych i powierzchniowych antygenow)
[6, 15, 19].

Mozliwe jest rowniez okreslenie proliferacji komorek na podstawie parametrow bio-
chemicznych lub molekularnych wyktadnikéw aktywnosci biologicznej komorek (ekspan-
sja biatek p53 i Ki67).

D plyn do barwienia tkanek, zapewnia widocznos¢ wiokien tkankowych.
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Zahamowanie proliferacji komoérek (pomijajac toksyczne dziatanie materiatu) obser-
wowane jest m.in. gdy [19, 21]:
— wystepuje zbyt silna adhezja komérek do powierzchni prébki;
— topografia powierzchni probki nie pozwala na kontakt pomiedzy sasiednimi komorkami;
— wystepuje brak odpowiednich sktadnikéw odzywczych w plynie inkubacyjnym;

Uogédlniajac, $mieré komorki w strefie kontaktu z biomateriatem moze wystapi¢, gdy
[6, 19]:
— z powierzchni materiatu uwolnione zostaja substancje szkodliwe;
— w strefie kontaktu komorek z biomateriatem powstaja substancje toksyczne;
— wystepuje zbyt silna adhezja komérek na powierzchni materiatu;
— aktywacja mechanizméw prowadzacych do martwicy lub apoptozy (zaprogramowanej
smierci) komorki.

Badania in vitro pozwalaja rowniez na oceng wptywu produktdw zuzycia biomateriatu
na przebieg proceséw zyciowych komoérek. Obecnos¢ mikroczastek biomateriatu (specjal-
nie wprowadzonych) w §rodowisku organizmu moze prowadzi¢ do uwalniania cytokin —
substancji bedacych mediatorami stanu zapalnego lub do martwicy komdrek. Mikroczastki
biomateriatow moga réwniez okaza¢ si¢ toksyczne w kontakcie z otaczajacymi tkankami.
Pochtaniane przez komdrki czasteczki materialu moga prowadzi¢ do uszkodzenia btony
sluzowej (rys. 5.7).

-Fuzja
lizosomow
z wakuolg

(c)
Rys. 5.7. Przebieg fagocytozy: a, b) otaczanie mikroczastek materiatu,
c) rozktad czastek biomateriatu, d) zdjecie mikroskopowe [21]
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Podsumowujac, badania in vitro mozna uzna¢ za pierwszy krok w okreslaniu biozgod-
nosci materiatu. Sa one niedrogie i pozwalaja na otrzymanie wstepnych wynikéw reakcji
komérek na badany materiat w krétkim czasie. Do podstawowych wad badan in vitro nale-
zy zaliczy¢ fakt, iz w niewielkim stopniu oddaja one warunki panujace w zywych organi-
zmach. Nie wystepuja tu réznice zardwno stezen substancji chemicznych, jak i potencjatow
elektrycznych. Komorki poruszaja sie zazwyczaj po szklanej powierzchni, a na ich drodze
nie wystepuja zadne przeszkody. Kolejna wada omawianych badan jest odnoszenie uzyska-
nych wynikéw do danych pozyskanych z prébek wykonanych z materiatéw uznanych za
biozgodne. Oznacza to, ze nie jest analizowana bezposrednio reakcja biologiczna tkanek na
kontakt z okreslonym materiatem, a jedynie poréwnaniu podlegaja skutki, jakie wywotuje
okreslony materiat i materiat kontrolny. Niemniej przed przystapieniem do badania reakcji
tkanek zywych organizméw (zwierzat lub ludzi) konieczne jest wstepne poznanie wptywu
materiatu na komorki w warunkach laboratoryjnych [6, 15, 19].

Pomyslne przejscie przez badany materiat testdw in vitro pozwala na skierowanie go
do badan in vivo, polegajacych na wszczepieniu prébki badanego materiatu pod skére lub
bezposrednio do okreslonego organu w pierwszej kolejnosci zwierzecia laboratoryjnego
(rys. 5.8), a nastepnie, na etapie préb klinicznych, wybranej grupy ludzi. Biomateriat bada-
ny in vivo podlega wszystkim zjawiskom zachodzacym w zywym organizmie. Narazony
jest na zréznicowane stezenie substancji chemicznych, potencjat elektryczny oraz na dzia-
fanie réznorodnych tkanek i substancji pozakomérkowych. W pierwszym rzedzie biomate-
riat narazony jest na kontakt z ptynami ustrojowymi (m. in. krew), ktére charakteryzuje
wysokie stezenie jonéw chloru, dziatajacych silnie korozyjnie na metale. Przebieg korozji
jest dodatkowo intensyfikowany wystepowaniem w ptynach ustrojowych biatek i amino-
kwaséw. W prawidtowych warunkach ptyny ustrojowe wykazuja pH w zakresie 7.35-7.45.
Wszczepienie ciata obcego powoduje spadek pH do wartosci ok. 5.2. Wartos¢ ta powraca
do normy po okresie ok. 14 dni od momentu wszczepienia [6, 15, 19].

T

§ —

Wszczepienie Obserwacje Badanie
biomateriafu kliniczne histopatologiczne
pod skore L;:> — testy laboratoryjne |:> tkanek

fub do tkanki (badanie krwi, moczu) otaczajgcych
doceloweyf — badania nieinwazyjne wszczep

(Rtg, USG, MRI)

Rys. 5.8. Schemat postepowania w badaniach biozgodnosci in vivo [6]

W czasie trwania badan in vivo prowadzi sie zaréwno obserwacje kliniczne organizmu
z wszczepionym implantem, jak i wykonuje specjalistyczne testy pozwalajace na oceng reak-
cji ustrojowych wynikajacych z wszczepienia materiatu (np. uwalnianie do krwi cytokin,
biatka reaktywnego c lub czynnikéw wzrostowych). W przypadku badan na zwierzetach,
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koncowe wyniki otrzymuje sie, przeprowadzajac sekcje (rys. 5.9). Z organizmu zwierzecia
pobierane sa tkanki réznych narzadéw do badan histologicznych i immunohistochemicznych.
W wyniku tych badan mozliwa jest ocena reakcji, jakie zachodza w bezposrednim kontakcie
z badanym materiatem (rys. 5.10). Do reakcji tych zaliczy¢ mozna [6, 15, 19]:

— reakcje zapalne — lokalizacja komérek nacieku, ich liczba i fenotyp?;

— $mier¢ komorek — rozrozniajac cechy martwicy lub apoptozy;

— przebudowa tkanek — proliferacja komérek®, wiéknienie, osteoliza®.

a) b)
T YRR B

By nen L
R

a)

Rys. 5.10. Wptyw implantu na tkanki. Minimalne zmiany — dobra tolerancja implantu (a)
i silne zniszczenie otaczajacych komérek (b) [20]

3 Fenotyp — zesp6t cech organizmu, wiaczajac w to nie tylko morfologie, lecz rowniez np. wia-
sciwosci fizjologiczne, ptodnosé, zachowanie sig, ekologig, cykl zyciowy, zmiany biologiczne,
wplyw srodowiska na organizm.

3 proliferacja — gwattowne namnazanie sie komorek.

* Osteoliza — rozpuszczanie i resorpcja kosci.
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Uzyskanie pozytywnych wynikéw badan in vitro oraz in vivo z wykorzystaniem zwie-
rzat pozwala na skierowanie materiatu do przedklinicznych badan na wybranej grupie
ochotnikéw. Badania te polegaja na wprowadzeniu probki badanego materiatu do docelo-
wej tkanki lub narzadu i na doktadnych, okresowych obserwacjach i badaniach chorych.
Badania biozgodnosci materiatu w warunkach in vivo musza by¢ prowadzone przez diuzszy
okres czasu (kilka tygodni do kilkunastu miesiecy) i obejmowacé analize korelacji wiasci-
wosci powierzchni materiatu (jej sktadu chemicznego, mikro- i makrotopografii) z proce-
sami biologicznymi zachodzacymi w strefie kontaktu materiatu z tkanka i wyktadnikami
patofizjologicznymi procesu integracji materiatu, takimi jak wyniki badan rentgenowskich,
USG, rezonansu magnetycznego, analizy sktadnikdw krwi i moczu.

Powstawanie produktéw degradacji zwiazane jest ze zmiana masy materiatu, uwalnia-
niem zwiazkéw z powierzchni, pekaniem konstrukcji i odwarstwieniem sie oraz migracja
sktadnikéw z jednego materiatu do drugiego w wyrobach wielosktadnikowych. Zmiany
w masie materiatu moga powsta¢ podczas produkcji, sterylizacji, po implantacji, wskutek
zamierzonej resorpcji, zmian w stanie fizycznym, a takze podczas przechowywania.
Zwiazki z powierzchni moga by¢ uwalniane na skutek reakcji chemicznych, wymywania,
migracji i depolimeryzacji [12, 19].

Produkty degradacji materiatow polimerowych powstaja gtéwnie w wyniku rozerwa-
nia wiazan chemicznych w procesach hydrolitycznych lub utleniania w srodowisku wod-
nym. W przypadku implantéw polimerowych ulegajacych resorpcji, badania degradacji
prowadzi sie do czasu utraty integralnosci wyrobu [19, 23, 24].

Dla materiatdw ceramicznych zalecane sa dwie metody oceny ilosciowej produktow
degradacji. Oba testy odnosza sie do degradacji ceramiki w srodowisku wodnym in vitro
i nie obejmuja degradacji, ktéra moze by¢ spowodowana uszkodzeniami mechanicznymi.
Testy te nie odnosza sie do ewentualnej biologicznej aktywnosci tych wyrobéw medycz-
nych [25].

Pierwszy z testdw, okreslany jako test w roztworze ekstremalnym, przeprowadzany
jest przy niskim pH i stanowi metode przesiewowa dla wszystkich typéw ceramiki. Test
drugi symuluje warunki najczesciej spotykanego odczynu w $rodowisku in vivo. Oba testy
maja zastosowanie do ceramiki w catej masie, do ceramiki w postaci granulatéw, a takze do
powtok ceramicznych [19, 25].

Badania degradacji materiatdw ceramicznych mozna réwniez prowadzi¢ na hodow-
lach komorek szpiku kostnego i po implantacji w tkanki miekkie i kostne. Ocene degradacji
przeprowadza si¢ poprzez pomiar aktywnosci fosfatazy kwasnej”, poziom osteokalcyny®
i osteopontyny” i liczby aktywnych osteoklastéw®, a zmiany w strukturze materiatu —
w mikroskopie skaningowym i radiograficznie [19, 26-28].

Reakcje biologiczne srodowiska tkankowego, do ktérego wprowadzony zostat implant
metaliczny, sa dos¢ ztozone i przebiegaja na roznych poziomach struktur i proceséw orga-
nizmu. Biologiczna aktywno$¢ metali wprowadzonych do organizmu wraz z implantem
podlegajacym korozji wyraza si¢ dziataniem pobudzajacym lub hamujacym czynnos¢ bia-

%) Fosfaza kwasna — enzym katalizujacy rozktad fosforanéw organicznych, osiagajacy najwick-
szg aktywnos¢ w kwasnym pH, obecny w lizosomach komorek.

8 Osteokalcyna — najwazniejsze biatko niekolagenowe kosci produkowane przez osteoblasty.

") Osteopontyna — biatko powstate w komérkach macierzy kostnej, moze tworzyé mostki miedzy
komdrkami i substancja mineralna macierzy.

8 Osteoklasty — komérki kosciogubne. Maja zdolnosé rozpuszczania i resorpeji tkanki kostnej.
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fek enzymatycznych, decydujacych o procesach metabolicznych i immunologicznych.
W zaleznosci od jakosci i ilosci pierwiastkébw metalicznych moga sie pojawi¢ réwniez
zmiany patomorfologiczne w réznych tkankach lub narzadach [16].

Dla metali i stopéw stosowane sa dwa podstawowe testy lub ich kombinacja. Wybér
testu zalezny jest od funkcji spetnianej przez implant. Test pierwszy stanowi potaczenie
testu potencjo-dynamicznego z testem potencjo-statycznym. Test ten stosowany jest do
oceny ogoblnego elektrochemicznego zachowania sie badanego materiatu. Drugi z sugero-
wanych testow jest testem imersyjnym. Stosowany jest do chemicznej degradacji badanego
materiatu w celu uzyskania produktéw degradacji, ktére nastepnie poddawane sa analizie.
Badania degradacji metali i ich stopéw prowadzone z uzyciem hodowli komérek szpiku
kostnego, przeprowadza sie poprzez ocene proliferacji i roznicowania sie osteoklastéw oraz
identyfikacje produktéw rozpadu. Zmiany w materiale oceniane sa metodami z zastosowa-
niem spektrometrii emisyjnej i absorpcyjnej® [19, 29].

Badania degradacji implantow sa $cisle zwiazane z badaniami toksykokinetycznymi.
Zastosowaniu wiekszosci wyrobdw medycznych towarzyszy ryzyko toksycznego dziatania
produktéw jego degradacji oraz obecnos¢ substancji tugowanych, ktére migrujac z materia-
tu, moga wywotywa¢ niekorzystne efekty w organizmie. Badania toksykokinetyczne wyja-
$niaja procesy wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania w okreslonym czasie
obcych zwiazkdw z organizmu po implantacji (rys. 5.11) [30].

Nadmiar

Toksyczne

ODDZIALYWANIE

Niedobér Smiertelne

STEZENIE

Rys. 5.11. Prawo Bertranda — oddziatywanie stgzenia pierwiastkow §ladowych
na reakcje proceséw zyciowych [15]

Badania nalezy przeprowadzi¢ w przypadku, gdy wyréb jest bioresorbowalny lub gdy
jest przeznaczony do stalego kontaktu i moze ulec biodegradacji albo korozji, ktorej skut-
kiem moze by¢ migracja potencjalnie toksycznych substancji tugowanych. Jezeli ilos¢

% Spektrometria emisyjna i absorpcyjna — czasteczki maja dla siebie charakterystyczny uktad
pozioméw energetycznych — elektronowych, oscylacyjnych i rotacyjnych. W wyniku absorpcji pro-
mieniowania ultrafioletowego czasteczka przechodzi do jednego ze standw wzbudzonych, a nastepnie
na rézne sposoby wytraca nadmiar energii.
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uwalnianych produktéw degradacji i substancji tugowanych uznana zostata w innych udo-
kumentowanych badaniach klinicznych za bezpieczna, wéwczas nie ma potrzeby prowa-
dzenia badan toksykokinetycznych. Ilos¢ substancji tugowanych i produktéw degradacji
metali i ich stopéw oraz ceramiki jest zazwyczaj tak niska, ze nie ma takiej [19, 30].

Do badan cytotoksycznosci stosowane sa testy na zywych komérkach. Opracowano
rézne modele biologiczne z uzyciem hodowli komérkowych, plemnikdw i pierwotniakéw,
ktore pozwalaja na wstepne, przesiewowe badanie biologiczne pod katem ewentualnego
dziatania toksycznego substancji wymywanych. Badania te sa szybkimi, czutymi i niedrogimi
metodami. Wysoka czutos¢ tych testow jest wynikiem izolacji kultur komérkowych, a zatem
braku mechanizméw ochronnych, ktére towarzysza komdrkom wewnatrz organizmu [31].

Badanie cytotoksycznosci jest pierwszym krokiem w kierunku upewnienia sie co do
biozgodnosci badanego implantu. Wynik negatywny wskazuje, ze materiat wolny jest od
szkodliwych substancji ekstrahowanych lub tez zawiera ich niewystarczajaca ilos¢, po-
trzebna do wywotania ostrej reakcji. Brak oddziatywania toksycznego na komoérki nie jest
jednak wystarczajacym dowodem do uznania materiatu za w petni biozgodnego, stanowi to
wytacznie pierwszy etap badan [19, 26].

Badania dziatania cytotoksycznego mozna prowadzi¢ z zastosowaniem wyciagow,
w kontakcie bezposrednim lub posrednim z hodowla komérkowa. Wybor rodzaju badania
zalezy od wiasciwosci materiatu, miejsca przysztej jego implantacji. W zaleznosci od za-
stosowanego rodzaju badania, wymagane jest odpowiednie przygotowanie prébki, hodo-
wanych komérek i sposobu, w jaki komérki poddawane sa dziataniu wyciagu lub prébek.
Badanie z zastosowaniem wyciagu wymaga jego odpowiedniego przygotowania. Jako
srodka ekstrakcyjnego najczesciej uzywa sie pozywki hodowlanej'® z surowica, pozywki
hodowlanej bez surowicy lub fizjologicznego roztworu chlorku sodowego®. Prébki prze-
znaczone do badan w bezposrednim kontakcie z hodowlami komoérek moga mie¢ rézny
ksztakt. Zaleca sie jedynie, aby jedna z jej powierzchni byta ptaska. Prébka powinna przy-
kry¢ 10% powierzchni warstwy komoérek [12, 19].

Wplyw dziatania cytotoksycznego materiatu na hodowle komoérek obejmuje ocene

ilosciowa i jakosciowa. W ocenie jakosciowej nalezy wzia¢ pod uwage wakuolizacje'?,
oddzielenie od podtoza, lize komérek i bton komérkowych. W ocenie ilosciowej nalezy
okresli¢ liczbe komdrek martwych, stopien zahamowania wzrostu komérek, zdolnos¢ do
namnazania, ilos¢ biatek i wydzielanie sie enzymow® [32-34].
Biofilm wytworzony na powierzchni implantu wszczepionego do organizmu decyduje
o tym, jakie komorki go zasiedla. Biatka obecne w biofilmie moga aktywowa¢ komorki do
syntezy i wytworzenia reakcji zapalnej (uwalniania pozapalnych cytokin'®) oraz uwalnia-
nia czynnikéw wzrostu regulujacych m.in. proliferacje komorek. Dalej nastepuje aktywacja
fancucha reakcji immunologicznych (jesli nastepuje ich szybki koniec, swiadczy to o dobrej
integracji biomateriatu z tkankami) [35, 36].

19 pozywka hodowlana — mieszania zwiazkéw chemicznych.

W Fizjologiczny roztwsr chlorku sodowego — sl fizjologiczna.

12 wakuolizacja — otaczanie.

9 |_jza - rozpad (wylanie si¢ zawartosci).

% Enzymy — wielkoczasteczkowe, w wiekszosci biatkowe katalizatory przyspieszajace reakcje
chemiczne wskutek obnizenia ich energii aktywacji.

19 Cytokiny — czasteczki biatkowe wplywajace na wzrost, proliferacje i pobudzenie komérek
bioracych udziat w odpowiedzi odpornosciowej.
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Zwiazki chemiczne uwalniane z implantu bedacego w kontakcie z organizmem moga
powodowaé podraznienia skory, bton sluzowych lub spojéwki oka. Efekt ten, to miejscowa
reakcja zapalna tkanki, ktéra charakteryzuje sie wystapienia rumienia, obrzeku, tuszczenia,
pecherzykdéw, a w przypadku silnego podraznienia nadzerek lub martwicy. Pod wzgledem
histopatologicznym zmiany zapalne charakteryzuja sie niejednakowa barwliwoscia komoé-
rek, piknoza'® jader komérkowych, obecnoscia wodniczek w naskérku ponizej warstwy
rogowej, obecnoscia licznych granulocytéw'” obojetnochtonnych oraz naciekiem komérek
wielojadrzastych w skérze whasciwej [12].

Substancje drazniace powoduja wystapienie objawéw zapalnych juz po pierwszym
kontakcie na skutek ich wiasnosci cytotoksycznych. Przerwanie kontaktu z substancja po-
woduje szybkie gojenie zmienionych zapalnie tkanek. Odczyny zapalne zaleza od sktadu
chemicznego i pH substancji, jej stezenia i czasu kontaktu. Badania dziatania drazniacego
substancji na skore przeprowadza sie na krolikach albinosach, myszach i swinkach mor-
skich oraz chomikach. Ocene zmian skérnych przeprowadza sie po uptywie 1, 24, 48 i 72
godzin od momentu ich usuniecia. Odczyny skdrne w postaci rumienia i obrzeku klasyfiku-
je si¢ oddzielnie dla kazdego miejsca i czasu badania. Na podstawie uzyskanych wynikéw
oblicza sie Wskaznik Pierwotnego Podraznienia [19, 32, 37].

Reakcje uczuleniowe zazwyczaj pojawiaja sie jako wynik powtarzanego lub przedtu-
zajacego sie kontaktu z réznymi substancjami chemicznymi, ktére wchodza w reakcje
z systemem immunologicznym. Zdecydowana wiekszo$¢ biomateriatdw i wyrobéw me-
dycznych wyzwala reakcje immunologiczne komorek skérnych, a nie kompleksowa odpo-
wiedz humoralna lub reakcje typu antygen-przeciwciato [32].

Istnieje kilka metod badania dziatania alergicznego. Na wybér testu (rys. 5.12) ma
wpltyw chemiczna i fizyczna charakterystyka materiatu. Do najczesciej stosowanych nalezy
test maksymalizacji Magnussona i Kligmana oraz test ,,zamknietego ptatka” Buchnera. Test
maksymalizacji uwaza sie za najbardziej czuty, dlatego stanowi metode z wyboru i jest
szczeg6lnie przydatny w badaniu wyciagéw. Test maksymalizacji wymaga wstrzyknieé¢
$rddskornych, jezeli jest to jednak niemozliwe, wybiera sie test zamknietego ptatka [38—40].

Badania dziatania alergicznego obejmuja cztery etapy: badania wstepne, faze wzbu-
dzenia, faze prowokacji naskérnej i faze sprawdzania. W badaniach wstepnych okresla sie
stezenia substancji, ktére beda zastosowane w badaniu gtéwnym. Do badan w fazie wzbu-
dzenia nalezy wybra¢ najwyzsze stezenia substancji, wywotujace jedynie lekki rumien, ale
niewywotujace innych zmian, a do badania w fazie prowokacji naskdrnej i sprawdzania
wybiera sie najwyzsze stezenie substancji niewywotujace rumienia. Punktowa ocene zmian
skdrnych w fazie sprawdzania przeprowadza sie po uptywie 24, 48 i 72 godzin, po usunie-
ciu substancji ze skéry. Nasilenie rumienia i obrzeku klasyfikuje sie osobno dla kazdego
miejsca i czasu obserwacji [37].

Implantacja badanego wyrobu w organizm zwierzat laboratoryjnych jest najbardziej
bezposrednim sposobem oceny potencjalnego wptywu materiatdw na otaczajace go zywe
tkanki. Odpowiedz tkankowa dotyczy tylko i wytacznie tkanek majacych bezposredni kon-
takt z wszczepem, a zatem oceny reakcji miejscowej po implantacji wyrobu. Badania miej-
scowej reakcji po implantacji obejmuja dwa poziomy: makroskopowy i mikroskopowy. Na
poziomie makroskopowym nalezy oceni¢ rodzaj, charakter i rozlegtos¢ zaobserwowanych

16 piknoza — postepujace zwyrodnienie.
1) Granulocyty — rodzaj leukocytow, ktére w cytoplazmie maja liczne ziarnistosci.
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zmian zarébwno w implantowanym materiale, jak i w otaczajacych go tkankach. Ocena
mikroskopowa powinna zawiera¢ dane dotyczace: wielkosci torebki wtoknistej i rozlegtosci
stanu zapalnego, zmian w strukturze tkanek otaczajacych, liczbe i rozmieszczenie komérek
stanu zapalnego, obecnos¢ zmian martwiczych, obecnos¢ drobin materiatu, a w przypadku
implantéw o porowatej powierzchni jakos¢ i ilos¢ tkanek wypetniajacych pory. W przy-
padku tkanki kostnej nalezy oceni¢ strefe kontaktu implantu z tkanka, ilo§¢ nowo tworzonej
kosci wokét implantu, obecnos¢ tkanek nieuwapnionych, a takze — jezeli wystepuje — obec-
nos¢ resorpcji kosci [37, 41, 42].

Rys. 5.12. Test alergiczny [38]

W kazdym zywym organizmie najmniejsza jednostka zdolna do samodzielnego istnie-
nia jest komorka. To, jak jest ona zbudowana i jakie funkcje ma spetnia¢, pozostaje zako-
dowane w genach, czyli w chromosomach skladajacych sie ze spirali podwaojnych nici
DNA. Jakakolwiek zmiana w ustalonej strukturze DNA okreslana jest mianem mutacji,
natomiast czynnik, ktéry ja powoduje, nazywany jest genotoksyna lub czynnikiem geno-
toksycznym. lIstnieja trzy zasadnicze typy wpltywu genotoksycznego: mutacje genowe,
aberracje chromosomalne oraz wptyw na DNA. Najpowszechniej stosowane metody to
testy mutacji genetycznych przeprowadzane na bakteriach z rodzaju Salmonella lub Esche-
richia, test chtonniakéw u myszy, testy na kulturach komorek jajnika chomika lub testy na
mysich komorkach szpiku kostnego [42].

Rakotworczosé jest to potencjalna zdolnos¢ danego materiatu, catego wyrobu, bedace-
go w kontakcie z zywym organizmem, lub jego produktéw ekstrakcji albo degradacji, do
inicjacji oraz indukowania wzrostu komdrek zmienionych nowotworowo. Testy takie po-
winny by¢ wykonywane w przypadku implantéw wszczepianych na state, czyli dla kontak-
tu powyzej 30 dni. Badania musza trwa¢ minimum 18 miesiecy u myszy i 24 miesiace
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u szczuréw. W celu uzyskania kompleksowej oceny dziatania rakotwérczego do badan
patomorfologicznych nalezy pobra¢ minimum 40 prébek tkanek [42].

W zywym organizmie krew jest najbardziej kompleksowym biochemicznym uktadem,
ktérego poszczegoblne elementy skfadowe zapewniaja spetnianie podstawowych funkcji
zyciowych, takich jak transport tlenu, usuwanie czynnikéw patogennych czy naprawa
uszkodzonych tkanek. Dlatego tez wszystkie wyroby medyczne, kontaktujace sie z krwia
posrednio lub bezposrednio, musza sie charakteryzowaé biozgodnoscia z krwia.

Najwiekszym problemem zwiazanym z implantami kontaktujacymi sie z krwia jest
powstawanie na ich powierzchni zakrzepéw. Implanty zawsze w jakims stopniu ulegaja
interakcji z ptytkami krwi, oddziatuja na czynniki uktadu krzepniecia i fibrynolizy. Wyni-
kiem tego dziatania jest tworzenie zakrzepdw, ktére moga doprowadzi¢ w przypadku pro-
tez naczyniowych do zamkniecia ich swiatta, lub by¢ zrédlem powiktan zakrzepowo-
zatorowych [43-46].

Materiat przeznaczony do implantacji w tkanki zywego organizmu powinien spetnia¢
podstawowe wymogi biozgodnosci i biofunkcjonalnosci. Waznym aspektem biozgodnosci
jest okreslenie stopnia nasilenia miejscowej reakcji tkanek na wszczepiony implant. Bada-
nia implantacyjne umozliwiaja przesledzenie w okreslonym czasie procesu wgajania sie
wszczepu na poziomie komdrkowym (badania mikroskopowe), oraz przesledzenie ewentu-
alnych zmian zachodzacych w samym implancie (badania w mikroskopie skaningowym,
badania fizykochemiczne implantu po przebywaniu w tkankach).

5.2. Rodzaje badan miejscowej odpowiedzi tkankowej na wszczep

Badania miejscowej odpowiedzi tkankowej na implantowany materiat przeprowadza-
ne sa na bazie tzw. badan wczesnych, obejmujacych okres do 12 tygodni po implantacji,
oraz badania odlegte, tj. powyzej 12 tygodni [47].

Badania odczynu miejscowego na wszczep jest uwarunkowany wyborem miejsca
implantacji: tkanki miekkie, kos¢, krew. Implant wszczepiony $rddtkankowo jest ciatem
obcym w stosunku do organizmu i danej tkanki, dlatego podlega on podstawowym prawom
patofizjologii ciat obcych [12].

Badania miejscowego odczynu tkankowego opieraja sie gtdwnie na badaniach pato-
morfologicznych, ktére obejmuja: badania sekcyjne, w mikroskopie optycznym,
w mikroskopie skaningowym, fizykochemiczne.

Badania sekcyjne maja na celu przesledzenie wgajania sic wszczepow w okresie
wczesnym i odlegtym. Obserwacje makroskopowe pozwalaja na ocene wgladu tkanek
i wystepujacych w nich zmian w postaci przekrwienia, obrzeku, wysieku w bezposrednim
sasiedztwie implantu, a takze pozwalaja na obserwacje zmian zachodzacych w samym
implancie [12].

Badania mikroskopowe maja podstawowe znaczenie w ocenie biozgodnosci badanych
materiatdw. W tym celu wykonuje sie preparaty histologiczne z implantéw i otaczajacych
tkanek. Na podstawie preparatéw histologicznych mozna przy uzyciu mikroskopu biolo-
gicznego szczegbtowo oceni¢ odczyn tkanek i przesledzi¢ zmiany w tkankach przylegaja-
cych i przerastajacych wszczep. Odczyn tkanek ocenia sie na podstawie ilosci nagroma-
dzonych komorek zapalnych (granulocyty, limfocyty), komérek zernych — makrofagow
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(komérki plazmatyczne'®, histiocyty'®, komérki olbrzymie typu ciata obcego, a w przy-
padku kosci — osteoklasty), a takze na podstawie ilosci i szybkosci pojawiania sie elementow
facznotkankowych (fibroblastéw, fibrocytdw, a w przypadku kosci — osteocytéw, osteobla-
stow i chondrocytdw), odpowiadajacych za proces bliznowacenia. Nasilenie odczynu okresla
si¢ takze na podstawie wystepowania zmian wstecznych (martwica, wapnienie) [48, 49].

Badania w mikroskopie skaningowym pozwalaja na zréznicowanie komorek odktada-
jacych sie na powierzchni implantu, w pierwszych godzinach lub dniach po implantacji.
Badania te maja duze znaczenie w ocenie bhiozgodnosci implantéw przeznaczonych do
kontaktu z krwia (protezy naczyniowe, zastawki, tatki naczyniowe). Ponadto wykonane
w okresie odlegtym moga da¢ informacje o zmianach zachodzacych w strukturze po-
wierzchni implantu, w zaleznosci od czasu przebywania w tkankach [12].

Badania fizykomechaniczne i chemiczne implantéw po okreslonym czasie przebywa-
nia w tkankach pozwalaja na okreslenie wptywu tkanek i ptynéw ustrojowych na wiasci-
wosci fizyczne implantu. Informacje o odpornosci na biokorozje badanego materiatu uzu-
petniaja ocene patomorfologiczna, m.in. implantéw metalowych i ich stopéw [50, 51].

Gdy reakcja ze strony organizmu na wszczep jest korzystna, wokét implantu obserwu-
je sie otoczke ztozona ze zbitej tkanki tacznej o réznej grubosci, po przecieciu ktérej wi-
doczny jest implant. Taka reakcja organizmu zapewnia biologiczna izolacje implantéw oraz
wskazuje na wysoka biotolerancje materiatu, z ktérego implant zostat wykonany [52].
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Rozdziat 6

BIOMATERIALY METALICZNE

W dziedzinie takiej jak biomateriaty nie mozna zapomnie¢ o srodowisku pracy zapro-
jektowanych wyrobéw. Organizm ludzki jest niezwykle wymagajacy, funkcjonowanie
metalicznego implantu w $rodowisku tkanek i ptynéw ustrojowych nie jest proste. Dobiera-
jac materiat na implant, nalezy pamigta¢, ze oprécz spetnienia takich wymogow, jak: od-
powiednie wiasnosci mechaniczne, dobra jakos¢ metalurgiczna i jednorodnosé¢, odpornosé
na zuzycie cierne, odpowiednie whasnosci elektryczne i mozliwe do przyjecia koszty wy-
twarzania, wybrany materiat przede wszystkim musi cechowa¢ si¢ dobra odpornoscia koro-
zyjna, nie moze wywotywa¢ odczyndw alergicznych, tworzy¢ zakrzepow, musi by¢ w petni
akceptowalny przez organizm ludzki [1]. W ciagu wieloletnich badan nad doborem odpo-
wiednich tworzyw metalicznych na dzien dzisiejszy mozna wyrdznic¢ cztery podstawowe
grupy biomateriatow metalicznych: stale austenityczne, stopy na osnowie kobaltu, tytan
i jego stopy oraz stopy z pamiecia ksztattu (rys. 6.1) [2, 3].

BIOMATERIALY METALICZNE

‘S}?y\}?eA Stopy z pamigcig ksztaltu Stopy Co Ti i jego stopy
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Rys. 6.1. Podziat stosowanych obecnie biomateriatdw metalicznych [3]

Pierwsza wzmianke w literaturze o zastosowaniu implantu metalowego w chirurgii
kostnej mozna znalez¢é w pracy Petroniusa, ktéry w 1565 roku przykryt wade podniebienia
zlotg ptytka. W XVII wieku Fabritius zastosowat drut z zelaza, ztota i brazu do zszycia ran.
Na poczatku XVIII wieku wprowadzono zszywanie kosci za pomoca drutow ze zlota, co
zostato opisane przez Lapeyode'a i Firce’a. W roku 1804 Bell podal, ze stosowat igty
0 ostrzach ze ztota i srebra. W roku 1877 Listers zespolit kosci za pomoca trzpieni srebr-
nych, ale dopiero on po raz pierwszy zwrécit uwage na koniecznosé zachowania septyczno-
sci implantu. Plytki metalowe do wewngtrznego szynowania kosci wprowadzit Hausmann
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w 1886 roku (rys. 6.2a). Uzyt on wdwczas ptytek z aluminium, srebra i mosiadzu, ktore
potaczyt z koscia za pomoca srub. Bezposrednie zasrubowanie ztamanych kosci wykonali
bracia Lambotte (rys. 6.2b), ktérzy — stosujac do tego celu r6zne metale — jako pierwsi
poruszyli w swoich pracach problem metalu (patrz rozdz. 5). Jednoczesnie Lane w 1893
roku przy zespalaniu kosci za pomoca srub zaobserwowat po raz pierwszy proces wchia-
niania metalu do kosci, powodujacy rozwoj infekcji. Dwadziescia lat p6zniej Sherman
i Lane udoskonalili konstrukcje szynowania przez wprowadzenie piytek z poprzecznym
wyztobieniem, co poprawito sztywnos¢ i stabilnos¢ zespolenia (rys. 6.2c i 6.2d) [1].

a)
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Hausmann [1886)

L
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Lambette (1507}

Lane (1914)

Rys. 6.2. Plytki do zespolen kontaktowych [1]

Od roku 1920 osiagnicto wyrazna poprawe biotolerancji stosowanych implantéw
metalicznych, w wyniku powszechnego wprowadzania stali kwasoodpornych chromowo-
niklowych.

W p6zniejszych rozwiazaniach, w celu wzmocnienia srub, opracowano rowniez phytki
katowe, ktorych jeden koniec mogt by¢ whity do kosci, a drugi przysrubowany [1].
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Proby udoskonalania konstrukcji ptytek, srub, narzedzi i techniki operacyjnej az do
drugiej wojny swiatowej nie przyniosty zadowalajacych rezultatéw klinicznych. Ruchy
rotacyjno-zeslizgowe byly przyczyna nadmiernej osteolizy koncéw odtamoéw kostnych.
Destrukcja zespolen na skutek korozyjnego i przedwczesnego niszczenia elementow zespa-
lajacych stanowita o znacznej ilosci powiktan, sicgajacych 50%, najczesciej w postaci zro-
stu op6znionego, stawow rzekomych oraz infekcji ropnych.

Na ten okres przypada takze wprowadzenie gwozdzi szpikowych Kuntschera, ktére
przez pewien czas byly najbardziej rozpowszechnionym elementem zespalania kosci [1].

W latach 50. i 60. XX wieku opracowano nowe, bardziej stabilne i dostosowane do
wymogow biomechaniki zrostu kostnego konstrukcje zespolen ptytkowych, ktére nie wy-
magaty dodatkowych usztywnien gipsowych przy leczeniu ztaman kosci.

Pod koniec lat 60. przeanalizowano bogate juz doswiadczenia Kliniczne i skutki zespo-
lenia kosci roznymi technikami. Nie zdotano jednak ustali¢ wspotzaleznosci biomechanicz-
nych pomiedzy wielkosciami wprowadzonych do zespolenia sit a uzyskiwanymi poprzez
konstrukcje stabilizatoréw naprezen w kosci. W kolejnych latach pojawity sie proby mody-
fikacji konstrukcji ptytek i wkretow kostnych w celu uelastycznienia zespolenia. Uzyski-
wano to poczatkowo poprzez wprowadzenie elastycznych biomateriatow, jak zywica epok-
sydowa, akryl, kompozyty weglowe. Byty to doswiadczenia Diehla i Zenkera.

Kolejne prace koncentrowaty sie nad modyfikacja konstrukcji stabilizatoréw ptytko-
wych, a przede wszystkim cech geometrycznych phytek i wkretdw kostnych, w celu uzy-
skania optymalnych dociskéw osiowych, likwidacji przytwierdzenia ptytki wkretami bez-
posrednio do kosci, a w konsekwencji uzyskania elastycznego zespolenia odtaméw kost-
nych. W wyniku kompleksowych badan eksperymentalnych z zakresu biomechaniki oste-
osyntezy opracowane zostaty fundamentalne podstawy biomechaniczne i kliniczne oste-
osyntezy ptytkowej. Te wieloletnie badania, przeprowadzone przez Ramotowskiego i Gra-
nowskiego [4], doprowadzity z poczatkiem lat 80. do opracowania nowej generacji stabili-
zatorow plytkowych nazwanych stabilizatorami ,,Zespol” (rys. 6.3) [1].

- @8 CRCRC

b)

-

LS L T S

¢

I3
g
oyt
s

»

1
-
5

s

3!

3
i

+
.

i

’

*
-

Rys. 6.3. Plytkowy stabilizator ,,Zespol”: a) nakretki mocujace wkrety kostne, b) ptytka nosna,
c) wkrety kostne z talerzykami oporowymi [4]



75

Opierajac sie na przestankach biomechanicznych, zbudowano wiele modeli aparatéw do
stabilizacji zewnetrznej, od najprostszych klamrowych, poprzez ramowe, az do ztozonych
aparatow wieloptaszczyznowych. W stabilizatorach zewnetrznych taczone sa odtamy kostne
za posrednictwem nosnikéw typu grotow Kirschnera lub Steinmanna, samogwintujacych
wkretow Schanza oraz gwintowanych w srodkowej czesci $rub Konzala. Zaletami stabilizato-
row zewnetrznych sa mozliwosci objecia unieruchomieniem znacznych odcinkéw kosci oraz
wiasciwosci, pozwalajace dostosowaé forme montazu do potrzeb. Do tej grupy stabilizatorow
zaliczy¢ mozna aparaty Mikromedu, Ilizarowa i inne (rys. 6.4) [5, 6, 7].

Innym rodzajem stabilizacji odtamoéw kostnych jest zespolenie srodszpikowe. Jedna
z metod jest metoda Endera. Polega na wprowadzeniu wiazki cienkich pretow, najczesciej
przy zespalaniu ztaman blizszej nasady i przynasady kosci udowej [1].

Oprocz tych sposobéw stabilizacji pojawity sie rowniez inne, ktére sklasyfikowaé moz-
na na pograniczu zespolen $rodszpikowych sztywnych i elastycznych (rys. 6.5) [1].

Rys. 6.4. Przyklady stabilizatoréw zewnetrznych nowej generacji typy DynaFix [6]
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Rys. 6.5. Typowe rodzaje gwozdzi do osteosyntezy srddszpikowej [1]

Rozwijajace sie technologie odlewnicze stwarzaty mozliwos¢ otrzymywania ztozo-
nych ksztattéw implantéw dostosowanych do wymogéw anatomicznych, dzieki czemu
zarysowaty sie perspektywy wprowadzenia do chirurgii kostnej alloplastyki stawowej i ka-
poplastyki.

W roku 1938 Smith i Petherson po raz pierwszy wprowadzili do stawu biodrowego,
celem pokrycia zniszczonej glowy kosci udowej, kape metalowa ze stopu Vitalium, a Wiles
implantowat catkowite endoprotezy biodra ze stali nierdzewnej [8]. Proteze kosci udowej
z polimetakrylanu metylu (PMMA) wprowadzit w 1950 roku Judett. Jednak praktyka kli-
niczna wykazata duza sktonnos¢ zastosowanych protez do peknigé¢ kruchych. Z tego tez
wzgledu Albian, Buxton i Wangh zastapili polimekrylan metylu stopem Vitalium. Po raz
pierwszy potowiczna endoproteze stawu biodrowego zastosowali w roku 1951 Austin-
Moore i Bohlman. Miata ona dtugi trzpien, ktéry wprowadzano do jamy szpikowej, a otwo-
ry w trzpieniu pozwalaty na rozrost kostniny, przez co wzrosta trwatos¢ i stabilnos¢ pota-
czenia endoprotezy z tkanka kostna [1].

W latach siedemdziesiatych pojawity si¢ zmodyfikowane endoprotezy kompozytowe
0 powierzchniach metalowych z napylanymi warstwami powierzchniowymi, porowatymi-
metalowymi lub ceramicznymi. Wyrdzni¢ tu nalezy endoprotezy Boutina z ceramiczna
glowa i panewka, Lorda — z metalowa panewka gwintowana i posrednia panewka poliety-
lenowa oraz trzpieniem napylonym, a takze Motta i Judeta — z porowatym trzpieniem i pa-
newka z posrednia panewka polietylenowa. W latach 80. rozpowszechniona zostata endo-
proteza Parthofera i Moncha. Byla to endoproteza bezcementowa z gwintowana panewka
metalowa i posrednia polietylenowa i ceramiczna oraz gtdwka ceramiczna. Trzpien endo-
protezy pokryty byt warstwa porowata. Jako tworzywo metaliczne zastosowano stop tytanu
[1].

Lata 90. przyniosty postep w postaci powlekanych trzpieni modelowanych i panewek
kompaktowych. Wprowadzono nowy system amerykanski Fit and Fill, ktory polegat na
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dopasowaniu implantu do szerokiej przynasady, przez co zapewniono réwnomierne naciski
oraz dokfadne wypetnienie waskiego kanatu kosci udowej [1]. Na rys. 6.6-6.9 przedsta-
wiono przyktady nowych typéw endoprotez stawu biodrowego.

a) b)

Rys. 6.6. Catkowite endoprotezy stawu biodrowego, model ESKA:
a) bezcementowa z ziarnista powloka w strefie podkretarzowej trzpienia
i panewki zaktadanej na docisk, b) cementowa z panewka posrednia polietylenowa [9]

Glowka
metalowa

Rys. 6.7. Rdzne trzpienie i gtowki cementowych endoprotez stawu biodrowego [10]
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Rys. 6.8. Rodzaje panewek zewnetrznych endoprotez stawu biodrowego: a) bipolarna,
b) na docisk z otworami i kotkami stabilizujacymi, ¢) na wkrecanie,
d) na docisk z otworami do mocowania wkretéw oraz powierzchnia porowata [11]

Rys. 6.9. Endoprotezy catkowite stawu kolanowego [9, 12]
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W miarg rozwoju konstrukcji implantdw oraz gromadzenia doswiadczen klinicznych
z ich uzytkowaniem, a takze na podstawie przeprowadzonych badan z zakresu biomechani-
ki i nad biotolerancja wszczepionych tworzyw metalicznych doskonalono sktad chemiczny
i strukture stopow.

W rozwoju biomateriatow z tworzyw metalicznych na uwage zastuguja odlewniczy
stop Protasul-2, wyprodukowany przez szwajcarska firme Sulzer w roku 1972, oraz stop
Endocast wyprodukowany przez koncern Kruppa w roku 1977.

Po roku 1972 opracowane zostaty stopy przerabiane plastycznie, cechujace sie ko-
rzystniejszym zespotem wiasnosci mechanicznych, lepsza odpornoscia korozyjna i obra-
bialnoscia. Do nich zaliczy¢ mozna Vitalium produkowane w USA, ktérego odpowiedni-
kiem byt stop Neutrillium rozpowszechniony w Europie oraz Protasul-10 wytwarzany
przez firmg Sulzer [1].

W chirurgii kostnej znalazt zastosowanie rowniez tytan i jego stopy, a takze tantal
i niob. Od roku 1975 endoprotezy z biomateriatw metalicznych wytwarzane sa w ukfadach
kompozytowych z tworzywami sztucznymi lub bioceramika.

Stopy z pamiecia ksztattu jako implanty wprowadzone zostaly przez Bensmanna
w 1982 roku jako klamry do osteosyntezy stawu kolanowego i kosci srodstopia. Kolejno
wykorzystano ten stop do wytworzenia klamer zespalajacych ztamane zebra, ptytek do
osteosyntezy, gwozdzi srdédszpikowych i stabilizatoréw kregostupowych [1].

Materiaty metaliczne znalazty réwniez zastosowanie w kardiochirurgii i kardiologii
zabiegowej. Wykorzystano je na elementy sztucznych zastawek serca, a mianowicie pier-
scienie i koszyczki w zastawkach kulkowych. Wsrod aktualnie stosowanych ok. 50 réznych
typdw sztucznych zastawek na pierscienie wykorzystuje sie¢ w dalszym ciagu stopy kobaltu
oraz tytanu i jego stopow.

Z chorobami sercowo-naczyniowymi zwiazana jest posta¢ implantu zwana stentem.
Jest to rodzaj metalowego, sprezystego rusztowania o przestrzennej konstrukcji walcowej,
ktory wszczepia sie¢ w miejsce Krytycznie zwegzonego odcinka naczynia krwionosnego
w celu podparcia i poszerzenia jego $wiatta. Przez to mozliwe jest leczenie choroby niedo-
krwiennej serca. Ten rodzaj implantu skonstruowany zostat przez Charlesa Stenta w XI1X
wieku. Kolejne lata rozwoju kardiologii zabiegowej doprowadzity do skonstruowania i w-
prowadzenia do profilaktyki klinicznej postaci stentéw samorozprezalnych i rozprezanych
o ksztatcie ,,T”, ,,Y” i ,I”, wykonanych z siateczki, rurek z nacigciami, zwojow i pierscieni
oraz uktadéw kombinowanych. Jako biomateriaty zastosowano stal chromowo-niklowo-
molibdenowa, stopy z pamiecia ksztattu niklowo-tytanowe, tantal i platyne pokryta stopem
kobaltu [13, 14] (rys. 6.10)

W roku 1968 Weisman okreslit wkasnosci, ktorymi powinny wyréznia¢ sie metale
i stopy przeznaczone do implantacji ortopedycznej [16, 17]:

— dobra odpornos¢ na korozje;

— odpowiednie wiasnosci mechaniczne;

— dobra jakos¢ metalurgiczna i jednorodnosc;

— zgodnos¢ tkankowa (nietoksycznosé i niewywotywanie odczynéw alergicznych);
— odpornos¢ na scierne zuzycie;

— brak tendencji do tworzenia zakrzepow;

— odpowiednie wihasnosci elektryczne;

— mozliwe do przyjecia koszty wytwarzania.
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stent nierozprgzony

Rys. 6.10. Przyktady postaci stentow [15]
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Przy doborze wiasnosci biomateriatow i implantow podstawowymi problemami im-
plantologii sa niewatpliwie zagadnienia biomechaniczne. Sa one ztozone szczeg6lnie w chi-
rurgii urazowo-ortopedycznej. Z uwagi na ztozonos¢ struktur organizmu, analiza naprezen
i odksztatlcen w strukturach anatomicznych i w ukladach implant-tkanka napotyka na
znaczne trudnosci. W tych zagadnieniach stosowane jest modelowanie. Bazg stanowi opra-
cowanie najpierw modelu fizycznego, dla ktorego nalezy zdeterminowaé cechy obiektu
biologicznego. Model fizyczny powinien w miar¢ mozliwoséci odzwierciedla¢ obiekt rze-
czywisty, a wiec jego uogblnione wiasnosci. Na kanwie modelu fizycznego mozliwe jest
dopiero zbudowanie modelu matematycznego z ustaleniami warunkéw brzegowych doty-
czacych przemieszczen, obciazen, doboru adekwatnych elementéw skonczonych czy brze-
gowych i ostateczne wprowadzenie informacji o cechach materiatowych [2, 7, 18].

Whprowadzenie implantu do uktadu tkanek powoduje zmiane relacji w stanie naprezen
i odksztatcen czy przemieszczen. Rozwazone musza byé odksztatcenia sprezyste, gdyz
trwate odksztatcenia plastyczne biomateriatu dyskwalifikuja implant po zabiegu operacyj-
nym. Istotnym elementem wiezi kontaktowej uktadu implant-tkanka jest ocena koncentracji
i rozktadu naprezen, ktdra jest podstawa doboru optymalnych wiasnosci mechanicznych
biomateriatu metalicznego [2].

Skfad chemiczny stali stosowanych na implanty, ustalony na podstawie kryteriow
biotolerancji, powinien zapewni¢ strukture austenityczna, paramagnetyczna, jednorodna
pod wzgledem rozktadu pierwiastkow oraz ewentualnych wydzielen dyspersyjnych
w osnowie. Stopy ponadto powinny charakteryzowa¢ sie dobra odpornoscia na korozje
w $rodowisku tkanek i ptynow ustrojowych oraz wymaganym dla przenoszonych obciazen
zespotem wiasnosci mechanicznych [2].

Inny podziat tworzyw stosowanych w medycynie na implanty opiera si¢ na czasie ich
bezpiecznego, dla organizmu pacjenta, uzytkowania.

Zgodnie z nim, implanty dzielimy na [3]:

— krotkotrwate, dla ktorych czas przebywania w $rodowisku tkankowym nie powinien
przekroczy¢ dwdch lat (przyktadem moga by¢ stale austenityczne);

— dugotrwate, ktorych czas przebywania w srodowisku tkankowym moze znacznie prze-
kroczy¢ dwadziescia lat.

6.1. Materialy na wszczepy krotkotrwate

Stale oraz stopy z pamigcia ksztattu naleza do implantdw krétkotrwatych, czyli ta-
kich, ktoérych okres przebywania w organizmie nie powinien przekracza¢ dwaoch lat. Stopy
kobaltu oraz tytan i jego stopy naleza do implantéw dtugotrwatych. Okres przebywania
w organizmie stopow kobaltu nie powinien przekracza¢ pietnastu lat, stopéw tytanu zawie-
rajacych wanad dwadziescia do dwudziestu pieciu lat, stopéw bezwanadowych — ponad
dwadziescia piec lat [3].

Interesujaca grupa biomateriatdbw metalicznych sa materiaty z pamiecia ksztattu.
Przedstawicielem tej grupy jest stop Ni-Ti ,,Nitinol”. Zjawisko pamieci ksztattu polega na
tym, ze odksztatcony plastycznie w nizszej temperaturze stop odzyskuje swoj poczatkowy
ksztatt w temperaturze wyzszej. Zjawisko to moze by¢ zwiazane z [19, 20]:

— jednokierunkowym efektem pamieci;
— dwukierunkowym efektem pamieci;
— pseudosprezystoscia.
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W jednokierunkowym efekcie pamigci ksztattu mozna wyrozni¢ dwa przypadki [19]:
1) przedmiot o pozadanym ksztalcie jest zbudowany z fazy macierzystej, zmienia przez
odksztatcenie swa strukture na martenzytyczna;
2) przedmiot o pozadanym ksztalcie jest zbudowany z fazy martenzytycznej utworzonej
w wyniku hartowania. Odksztatcenie powoduje w strukturze martenzytycznej zmiany,
ktore przez ogrzanie usuwa sie, doprowadzajac strukture do stanu poczatkowego.

Dwukierunkowy efekt pamieci ksztattu to zjawisko cyklicznej zmiany ksztattu wytacznie
w wyniku zmian temperatury, przy czym ksztatt po kazdym cyklu powraca do stanu wyj-
sciowego [19, 20].

Zjawisko pseudosprezystosci zwiazane jest z odwracalng przemiana wywotana napre-
zeniem zewngtrznym [20].

Badania dotyczace in vivo oraz in vitro stopu Ni-Ti wykazaty, ze odpornos¢ korozyjna
i biotolerancja odpowiada stali austenitycznej [21]. Stop ten moze by¢ zatem stosowany na
implanty krétkotrwate, ktorych okres przebywania w organizmie nie przekracza dwdch lat
[22, 23]. Obszar zastosowania implantow metalicznych z pamiecia ksztattu obejmuje: piyt-
ki do zespolen dociskowych, prety Harringtona do leczenia skoliozy, igty srodszpikowe,
klamry do osteosyntezy (rys. 6.11), tulejki dystansowe do kregostupa [24].
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Rys. 6.11. Klamry z pamigcia ksztattu zastosowane w osteosyntezie [7]

Austenityczne stale odporne na korozje stanowia grupg tworzyw metalicznych,
ktore zostaty najwczesniej przystosowane do implantowania w organizmie ludzkim. Naj-
bardziej popularna stala jest stal chromowo-niklowo-molibdenowa.

Zawartos¢ pierwiastkow austenitotwdrczych i ferrytotworczych powinna by¢ dobiera-
na z uwzglednieniem ich oddziatywania, na podstawie réwnowaznikéw chromu i niklu, tak
by austenit byt termodynamicznie trwaty (rys. 6.12) [25]. Wykres Schaefflera ilustruje
rodzaj otrzymywanej struktury w zaleznosci od wartosci rownowaznika chromu i niklu.
Obecnos$¢ chromu w ilosci powyzej 13% zapewnia dodatni potencjat korozyjny i dobra
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odpornos¢ korozyjna w srodowiskach utleniajacych. Ze wzrostem zawartosci niklu wzrasta
odpornos¢ na korozjg naprezeniowa. Molibden, podobnie jak chrom, wptywa na zmniej-
szenie gestosci pradu pasywacji oraz na zwiekszenie odpornosci na korozje wzerowa [26].
Duzy nacisk kladzie sie na czystos¢ metalurgiczna stali, dotyczy to w szczegdlnosci zawar-
tosci wtracen tlenkowych i siarczkowych oraz fosforu. Zapewnienie odpowiedniej czysto-
$ci metalurgicznej oraz sktadu chemicznego jest bowiem podstawowym warunkiem po-
prawnego zachowania si¢ implantu stalowego w $rodowisku tkankowym, w tym odpo-
wiedniej odpornosci korozyjnej oraz biotolerancji wszczepu. Stale typu 316L poddaje sie
przesycaniu w zakresie temperatur 1000-1100°C, po ktérym wykazuja stabilng strukture
austenityczna o optymalnej wielkosci ziarna bez $ladu zawartosci ferrytu, fazy sigma czy
weglikow. W tym stanie jednak stale wykazuja niska wytrzymatos¢ na rozciaganie
(Fn =200 MPa). Zwigkszenie wytrzymatosci uzyskuje sie poprzez przerdbke plastyczng na
zimno lub przez zwiekszenie zawartosci azotu w stali [25, 26].

28 . ///
24A Austenit /////
/

b

\ <
20 Bl \<§z’ %L? e
B o\° 5y
Qe € N
2 N s d‘/{//
A+N S ¢e
12 . L P el el
" Martenzyt S /% / e /‘1 Qﬂ;‘w
& > ‘\00.,!0
) /\@% B

\

] Ferryt

N

0 4 8 12 16 20 é4 28 32 36 40
Cr

Rys. 6.12. Wykres Schaefflera uwzgledniajacy rownowaznik Crg i Nig [1]

Stale austenityczne stosowane w medycynie naleza do biomateriatow metalicznych
szczegOlnie narazonych na niszczenie wskutek przebiegu procesdw korozji naprezeniowe;j.
Jest to zwiazane z ich najnizsza, sposrod wszystkich stosowanych w medycynie biomateria-
tow metalicznych, odpornoscia na korozjeg elektrochemiczna w $rodowisku ptynéw ustro-
jowych oraz nizsza niz m.in. dla stopow tytanu, skfonnoscia do samopasywacji. Jednocze-
sne oddziatywanie srodowiska korozyjnego oraz napre¢zen $ciskajacych oraz rozciagajacych
powoduje, ze wytrzymatos¢ implantu stalowego zmniejsza si¢. Nalezy si¢ spodziewac
szybszego niszczenia elementéw stalowych stosowanych na podlegajace duzym obciaze-
niom implanty, stosowane m.in. w ortopedii, traumatologii czy tez w chirurgii twarzowo-
szczekowej, oraz wolniejszego niszczenia tych stali stosowanych na elementy podlegajace
mniejszym obciazeniom, stosowane m.in. w kardiochirurgii [3]. Rys. 6.13 przedstawia
zestaw do stabilizacji zewngtrznej kosci, wykonany ze stali austenitycznej typu 316L.
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Rys. 6.13. Zestaw do stabilizacji zewngtrznej kosci: a) jednostronne; b) dwustronnie utwierdzone;
c) uktad tréjkatny z wszczepami jednostronnie utwierdzonymi; d) uktad trojkatny
z wszczepami jedno- i dwustronnie utwierdzonymi; e) uktad pdtkotowy z wszczepami jedno-
i dwustronnie utwierdzonymi; f) uktad kotowy z wszczepami dwustronnie utwierdzonymi [7]

6.2. Materiaty na wszczepy dtugotrwate

Niewystarczajaca dla wielu zastosowan bioinertnos$¢ i odpornos¢ korozyjna stali sto-
sowanych na implanty krétkotrwate byla przyczyna opracowania nowych stopéw na
osnowie kobaltu. Stopy kobaltu charakteryzuja sie znacznie wyzsza odpornoscia na koro-
zje elektrochemiczna w $rodowisku ptynéw ustrojowych niz austenityczna stal chromowo-
niklowo-molibdenowa. Dzieki temu, mimo zawartosci pierwiastkéw mogacych niekorzyst-
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nie oddziatywa¢ na organizm pacjenta, stopy te moga by¢ stosowane na implanty dtugo-
trwate, ktérych okres uzytkowania nie powinien przekroczy¢ pietnastu lat [3].
Stosowane obecnie stopy kobaltu mozna podzieli¢ na trzy grupy [3, 27]:
— odlewnicze typu Vitalium;
— stopy do przerdébki plastycznej;
— stopy wytwarzane metoda metalurgii proszkow.

Odlewnicze stopy kobaltu naleza do najdtuzej stosowanych biomateriatdw metalicz-
nych na implanty dtugotrwate. Obecnie stosowane sa na trzpienie endoprotez, osadzanych
przy uzyciu cementu chirurgicznego.

Stopy kobaltu dla medycyny sa wytwarzane metodami metalurgii prozniowej, topione
w piecach indukcyjnych oraz odlewane metoda modeli woskowych. Bezposrednio po kry-
stalizacji w formie ceramicznej, struktura pierwotna skfada si¢ z duzych krysztatdw osno-
wy, ktora stanowi niejednorodny chemicznie roztwor staty chromu, molibdenu i wegla w
kobalcie o strukturze fazy £ i wydzielen weglikbw typu My3Cg rozmieszczonych wzdtuz
granic ziaren oraz w przestrzeniach migdzydendrytycznych [28, 29]. Strukture stopu Co-
Cr-Mo (Vitalium) przedstawia rys. 6.14. Zmiana dyspersji, udziatu objgtosciowego i roz-
mieszczenia czastek weglikdw stanowi jedyna mozliwos¢ wplywania na wiasciwosci me-
chaniczne stopu [27, 30-33].

Stopy na osnowie kobaltu charakteryzuja sie lepsza niz stale austenityczne biotoleran-
cja w srodowisku tkanek i ptyndw ustrojowych, a takze wigksza odpornoscia na korozje
wzerowa i szczelinowa [2, 27].

Rys. 6.14. Struktura dendrytyczna stopu Co-Cr-Mo, zgtad wzdtuzny,
pow. 50x (mikroskop skaningowy) [3]

Do gtownych dodatkéw stopowych w tej grupie materiatowej naleza takie pierwiastki,
jak chrom, nikiel oraz molibden. Ich stezenie nie zmienia si¢ w granicach dla chromu od 18
do 30%, niklu od 15 do 37% oraz molibdenu od 2,5 do 9%. Nikiel stabilizuje jednofazowa
strukture typu Al, przyczynia si¢ do wzrostu ciagliwosci oraz wytrzymatosci i odpornosci
na korozje. Obecnos¢ chromu zapewnia odpornosé na korozje oraz sktonnos¢ do samopa-
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sywacji. Wolfram wptywa na stabilizacje wiasciwosci mechanicznych. Molibden oddziatu-
je korzystnie na odpornosé¢ na korozje lokalna. Dodatek niobu daje drobnoziarnista mikro-
strukture z rbwnomiernie roztozonymi wydzieleniami NbC [25, 34]. W zaleznosci od skita-
du chemicznego w mikrostrukturze odlewniczych stopéw kobaltu moga pojawi¢ sie wegliki
typu MeC, My,C oraz fazy migdzymetaliczne. Przerébka plastyczna powoduje wystepowa-
nie zblizniaczonych ziaren o wielkosci malejacej wraz ze wzrostem stopnia odksztatcenia
[31]. W poréwnaniu ze stopami odlewniczymi, stopy do przerdbki plastycznej charaktery-
zuja si¢ lepszymi wihasciwosciami mechanicznymi oraz zblizona odpornoscia korozyjna
w srodowisku ptynoéw ustrojowych.

Stopy na osnowie kobaltu wykorzystywane sa gtéwnie na endoprotezy stawowe (rys.
6.15) [2]. Innym przyktadem ich zastosowania sa druty i elementy ksztattowe do zespolen
kosci (rys. 6.16).

Rys. 6.15. Endoproteza stawu kolanowego [6] Rys. 6.16. Elementy ksztattowe do zespolen [9]

Sposréd najbardziej perspektywicznych grup biomateriatdw nalezy wymienié¢ tytan
i jego stopy, zaliczane do biomateriatéw dtugotrwatych. Okres ich przebywania w organi-
zmie moze znacznie przekracza¢ dwadziescia piec lat. Tytan zajmuje dziewiate miejsce pod
wzgledem obfitosci wystepowania w przyrodzie. W stanie naturalnym najczesciej spotyka-
ny jest jako dwutlenek tytanu — minerat migkki, ale wytrzymaty.

W medycynie znalazty zastosowanie zaréwno czysty tytan, jak i jego stopy. Tytan
wystepuje w dwdch odmianach alotropowych a i 8. Odmiana o jest trwata do temperatury
882°C i krystalizuje w sieci heksagonalnej A3. Odmiana £ natomiast jest trwata od 882°C
do temperatury topnienia 1668°C i krystalizuje w sieci regularnej, przestrzennie centrowa-
nej A2. W chirurgii na implanty stosowany jest gtéwnie tytan techniczny. Wyréznia sie
cztery gatunki tytanu rézniace sie stezeniem wegla, zelaza, azotu, wodoru i tlenu. W po-
réwnaniu z innymi biomateriatami, stopy tytanu charakteryzuja sie [30, 35-38]:

— dobra odpornoscia na korozje szczelinowa, naprezeniowa i o0g6lna w srodowisku
chlorkéw;

— najwyzsza biotolerancja sposrod wszystkich stosowanych obecnie biomaterialow meta-
licznych;

— korzystnym stosunkiem wytrzymatosci na rozciaganie do granicy plastycznosci;

— mala gestoscia;

— najnizszym sposrod biomateriatow metalicznych modutem Younga;



87

— wysoka sktonnoscia do samopasywaciji;

— wihasciwosciami paramagnetycznymi;

— wysoka wytrzymatoscia zmeczeniowa, co jest bardzo wazne w aspekcie trwatosci ele-
mentdw przeznaczonych do dtugotrwatego przebywania w organizmie cztowieka.

Stopy tytanu klasyfikuje si¢ na podstawie kryterium strukturalnego w stanie réwno-
wagi. Wyrdznia sig trzy struktury w zaleznosci od skfadu chemicznego: stopy jednofazowe
o, dwufazowe « i fi jednofazowe f. Stop dwufazowy Ti-6Al-4V o nazwie handlowej
Protasul 64WF znalazt zastosowanie w chirurgii kostnej [1].

Tytan i jego stopy nie wykazuja dobrej odpornosci na scieranie. Wiasciwosci tribolo-
giczne sa uzaleznione od sktadu chemicznego i fazowego powtoki. Zuzycie powierzchni
implantu decyduje takze o reaktywnosci produktoéw korozji ze srodowiskiem tkanek i pty-
noéw ustrojowych, a wiec determinuje biotolerancje. Tytan i jego stopy w roztworze soli
fizjologicznej, charakteryzuja si¢ wysoka sktonnoscia do samopasywacji. Powstata warstwa
pasywna osiaga grubos¢ po samorzutnej pasywacji tytanu w powietrzu okoto 5 nm [3, 25].
Warstwa pasywna obecna na powierzchni tytanu oraz jego stopéw zitozona jest przede
wszystkim z rutylu — TiO, oraz w znacznie mniejszym z TiO oraz Ti,Os3 [39].

Badania nad biotolerancja nowych, bezwanadowych stopéw tytanu wykazaty, ze cha-
rakteryzuja si¢ biotolerancja podobna lub nawet lepsza (dla stopu Ti-Al-Nb) niz dla tytanu
technicznego [40-43]. Stopy tytanu zawierajace aluminium oraz zelazo charakteryzuje
wytrzymatos¢ zmeczeniowa badana na powietrzu zblizona do wytrzymatosci stopu
Ti6Al4V. Wytrzymatos¢ zmeczeniowa tych stopéw badana w roztworze soli fizjologicznej
ulega jednak obnizeniu, co jest prawdopodobnie spowodowane staba odksztatcalnoscia
warstewki tlenkowej obecnej na powierzchni stopdéw. Twardos¢ stopu Ti5AI2,5Fe
(300 HV) jest nieznacznie nizsza niz stopu Ti6Al4V (330 HV) poddanego podobnym za-
biegom obrobki cieplnej (hartowanie + starzenie). Pozostate wiasciwosci mechaniczne nie
ulegaja zmianie w roztworze soli fizjologicznej. Stop Ti5Al2,5Fe podlega podobnym za-
biegom obrébki cieplnej i plastycznej, co stop modelowy. Dobre wiasciwosci mechaniczne
uzyskuje sig, wytwarzajac implanty metodami metalurgii proszkoéw. Najczesciej korzysta
sie z izostatycznego prasowania na goraco (950°C, 1000 bar). Najlepszy zespot wiasciwosci
mechanicznych uzyskuje sie, stosujac potaczenie obrébki cieplnej z obrobka plastyczna [43].

Badania przedkliniczne wykazaty, ze regeneracja tkanki kostnej zachodzi lepiej wokéot
wszczepdw wykonanych z tytanu niz ze stopow tytanu, co jest zwiazane z powstawaniem
na tytanie jednorodnej struktury TiO, [44, 45]. Regeneracja kosci zalezy réwniez od umo-
cowania elementu wszczepianego. Najszybciej procesy regeneracji zachodza wokot
wszczepow, ktore pozwalaja na mikroprzesuw wszczepu w obszarze materiat — tkanka
kostna [46, 47]. Inne czynniki wplywajace na osteointegracje wszczepdw zostaty wymie-
nione w tabl. 6.1.

Ze stopow tytanu w gtéwnej mierze produkowane sa endoprotezy stawowe. Wielu pro-
ducentdw wytwarza z nich takze elementy do zespalania odtaméw kostnych np. wkrety (rys.
6.17). Stopy tytanu znalazty rowniez zastosowanie w kardiochirurgii zabiegowej np. mecha-
niczna zastawka serca (rys. 6.18) i kardiologii oraz protetyce stomatologicznej (rys. 6.19).

Ze stopow tytanu w gtownej mierze produkowane sa endoprotezy stawowe. Wielu pro-
ducentow wytwarza z nich takze elementy do zespalania odtamow kostnych, np. wkrety (rys.
6.17). Stopy tytanu znalazty rowniez zastosowanie w kardiochirurgii zabiegowej, np. mecha-
niczna zastawka serca (rys. 6.18), i kardiologii oraz protetyce stomatologicznej (rys. 6.19).
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Tablica 6.1

Czynniki odgrywajace role w osteointegracji wszczepu [48]

Biozgodno$¢ wszczepu

Konstrukcja mocowania wszczepu
Wiasciwosci fizykochemiczne powierzchni
Zastosowana technika chirurgiczna

Stan chorego

Biomechaniczne potozenie wszczepu

o O WON PP

Rys. 6.17. Wkret kostny wykonany z tytanu [6] Rys. 6.18. Mechaniczna zastawka serca [6]

Rys. 6.19. Wkret stomatologiczny [6]
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Zespot whasciwosci, jakimi powinien sie¢ charakteryzowaé¢ implant metaliczny diugo-

trwaty, to [35, 36, 49-51]:

— zapewnienie odpowiednio trwatego potaczenia implantu z otaczajaca tkanka. Obecnie
wiele z operacji endoprotez uwarunkowanych jest obluzowaniem si¢ poprzednio
wprowadzonej endoprotezy;

— zapewnienie takiego pofaczenia implantu z otaczajaca tkanka kostna, by metalowy
implant nie przenosit wiekszosci obciazen mechanicznych. Sytuacja, w ktorej endopro-
teza ,,0dciaza” otaczajaca kos¢, wptywa na stopniowe jej ostabienie, co moze by¢ przy-
czyna obluzowania protezy lub ztamania kosci;

— przygotowanie powierzchni w taki sposob, by stosowane techniki operacyjne nie po-
wodowaty uszkodzenia naniesionych na implant warstw, co moze wystgpowac w przy-
padku wszczepienia ptytek stabilizujacych ztamane kosci w chirurgii twarzowo-
szczekowej (phytki te sa zginane, co powoduje niebezpieczenstwo uszkodzenia war-
stwy pasywnej);

— przygotowanie powierzchni implantu w taki sposéb, by wptywata korzystnie na rege-
neracje tkanki kostnej.

Wiasciwosci wazniejszych metalowych materiatéw implantacyjnych ukazuje tabl. 6.2

6.3. Problemy zwigzane z implantacja tworzyw metalicznych

Stosowane obecnie biomateriaty pozwalaja na bezpieczne uzytkowanie implantu przez
okres ok. dwudziestu lat [51, 52]. Jednakze dazy si¢ do zapewnienia mozliwosci uzytkowa-
nia implantu w znacznie dtuzszym okresie czasu. Dotyczy to w szczegdlnosci materiatow
do leczenia skrzywienia kregostupa, materiatow dla stomatologii i endoprotezoplastyki.
Implantologia stwarza mozliwosci zastapienia uszkodzonych struktur anatomicznych
i przywrdcenia ich utraconych czynnosci. Wiaze sie to z wprowadzeniem do srodowiska
wewnetrznego cztowieka ciat obcych z zatozeniem, ze spetniajac dtugotrwale wyznaczona
im funkcje, beda biologicznie obojgtne. Tak wigc kluczowym zagadnieniem zwiazanym
z implantacja tworzyw metalicznych jest podatnos¢ na inicjowanie odczyndw toksykolo-
gicznych i alergicznych oraz tolerancja na draznienie mechaniczne [36, 50]. Nowoczesne
rozwiazania konstrukcyjno-materiatowe ograniczyty powiktania lokalne i ogdlnoustrojowe.
Pomimo to problemy zwiazane z rozwojem zmian zapalno-degeneracyjnych, destrukcja
kostna i aseptycznym obluzowaniem sa nadal aktualne [36]. Diugotrwate uzytkowanie
implantu w $rodowisku ptynéw ustrojowych naktada na tworzywa metaliczne stosowane
w medycynie szczegdlnie wysokie wymagania dotyczace wysokiej odpornosci na korozjg
wzerowa, korozyjne pegkanie naprgzeniowe oraz mozliwie niskiej gestosci pradu korozyj-
nego. Niebezpieczenstwo uszkodzenia warstwy pasywnej podczas zabiegu operacyjnego
oraz w trakcie uzytkowania wymusza na biomateriale metalicznym wysoka sktonnos¢ do
samopasywacji. Istotnym problemem jest réwniez zapewnienie odpowiednich whasciwosci
elektrycznych biomateriatbw metalicznych. Znacznie nizsza opornos¢ wiasciwa dla stali
niz dla tkanki kostnej czy tez migsniowej powoduje zaburzenia w procesach regeneracji
tkanki kostnej sasiadujacej ze wszczepem [52, 53]. Jednym z probleméw wynikajacych ze
stosowania tworzyw metalicznych w medycynie jest duze ryzyko powikian i infekcji po-
operacyjnych. Fakt ten nalezy taczy¢ z niekorzystnymi reakcjami wydzielania si¢ wodoru
oraz pochtaniania tlenu z tkanek w otoczeniu wszczepu. Miejscowe obnizenie pH oraz
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stezenie tlenu uszkadza otaczajace tkanki, ostabia odpornos¢ na bakterie oraz wptywa na
wzrost procesow korozyjnych [3, 50]. Waznym zagadnieniem jest takze przygotowanie
powierzchni implantu metalowego, by nie obnizajac odpornosci na korozje oraz whasciwo-
$ci mechanicznych, zapewni¢ odpowiednio trwate i silne potaczenie implantu z otaczajaca
tkanka. Prowadzi sie badania [36] zmierzajace do uzyskania trwatego potaczenia implantu
badZ cementu z tkanka kostna podlegajaca statym obciazeniom i procesom metabolicznym.
Najczesciej spotykanym niepowodzeniem po catkowitych cementowych protezoplastykach
stawu biodrowego jest obluzowanie elementdw protezy. Zbyt sztywne trzpienie endoprotez
bezcementowych przenosza wickszos¢ obciazen, ktére uprzednio przenosita jedynie kosé¢
udowa. Prowadzi to do zwigkszonej resorpcji wokot trzpienia, ostabienia kosci i w osta-
tecznosci do przebicia korowki kosci udowej [51].

Sposrdd wielu sposobdéw ksztattowania wiasciwosci materiatow dla medycyny, bardzo
wazna dziedzing inzynierii materiatowej jest inzynieria powierzchni. Pozwala ona na pota-
czenie ze soba korzystnych wiasciwosci bioceramiki (wysoka bioinertnos¢, odpornosé
korozyjna, dobre wihasciwosci elektryczne, mozliwo$¢é zapewnienia trwalego potaczenia
implantu z otaczajaca tkanka dla tworzyw hydroksyapatytowych lub porowatych) z wysoka
wytrzymatoscia mechaniczng biomateriatdbw metalowych [54]. Pozwala na to zastosowanie
takich metod, jak: natrysk plazmowy, metody CVD i PVD, metoda zol-zel, elektrofore-
tyczne nanoszenie powtok. Istotna rolg odgrywa réwniez chropowatos¢ powierzchni im-
plantdw metalowych. Dobrym przykladem moze by¢ zastosowanie na implantach tytano-
wych porowatych powtok z Ti, znaczaco wptywajacych na poprawe ich wiasciwosci uzyt-
kowych [3].

6.4. Uczulenia i alergie na sktadowe implantow metalicznych

Implanty chirurgiczne wykonywane sa z r6znych materiatdw, m.in. z materiatow me-
talicznych, takich jak stopy kobaltu, stopy tytanu i stale austenityczne. Materiaty te charak-
teryzuja sie mata zawartoscia wegla, jednoczesnie zawieraja znaczne ilosci chromu, niklu
i molibdenu. Pierwiastki te zwiekszaja odpornos¢ korozyjna materiatu [55].

Implanty metaliczne umieszczone w ludzkim organizmie ulegaja degradacji, gtéwnie
w wyniku zjawisk korozyjnych, w dtugich okresach stosowania, z powodu agresywnych,
biologicznych oddziatywan pomiedzy powierzchnia implantu a ludzkim ciatem. Zjawiskom
tym towarzyszy uwalnianie jonéw metali z powierzchni implantu, gromadzacych sie
w tkance otaczajacej wszczep oraz w tkankach migkkich (np. watrobie). Sposréd wyzej
wymienionych pierwiastkéw nikiel jest szczegélnie alergenny®, przedostajac sie do organi-
zmu moze wywota¢ szereg niekorzystnych reakcji, hamujac procesy gojenia, a w skrajnych
przypadkach doprowadzajac do odrzucenia implantu [55, 56].

Badania dotyczace uwalniania metali z prawidlowo pod wzgledem mechanicznym
funkcjonujacych endoprotez stawu biodrowego wykazaty uwalnianie chromu i kobaltu
w przypadku stopu kobaltowo-chromowego [57, 58] i uwalnianie tytanu w przypadku en-
doprotez tytanowych [58]. Pierwiastki te wykrywane byly we krwi i moczu w stezeniu tym
wigkszym, im diuzej w organizmie byta obecna endoproteza [58]. Jacobs i wsp. [58]

Y Alergia - reakcja immunologiczna organizmu zwiazana z powstaniem swoistych przeciwciat,
ktére po zwiazaniu z antygenem doprowadzaja do uwolnienia réznych substancji — mediatordw stanu
zapalnego. Moze prowadzi¢ do $mierci.
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stwierdzili, ze u pacjenta z dysfunkcja endoprotezy st¢zenia kobaltu i chromu w surowicy
oraz w moczu byly znacznie wyzsze niz u tegoz chorego przed badaniem i u chorych z pra-
widtowo funkcjonujaca endoproteza.

Badania przeprowadzone na krélikach uczulonych? na nikiel, u ktérych stosowano
wewnatrzszpikowe druty do zespolenia zkamanych kosci piszczelowych, wykazaty zmniej-
szenie wytrzymatosci kosci, zwiekszenie ich resorpcji, zmniejszona liczbe osteocytow
i stabsza odbudowe tkanki kostnej [58].

Podobnie, jak w przypadku implantéw metalicznych, do wytwarzania bizuterii wyko-
rzystuje si¢ materiaty zawierajace pierwiastki alergenne: nikiel, chrom, molibden. Okazuje
sie, ze nawet bizuteria wykonana ze ziota i srebra zawiera nikiel [55, 59, 60].

W przypadku implantéw metalicznych problem uczulenia dotyczy jedynie ludzi ,,cho-
rych”, alergenna bizuteria jest problemem spotecznym. Szczeg6lnie niebezpieczny jest
piercing, podczas ktérego dochodzi do przebicia naskérka [55, 61, 62]. W wyniku tego
reakcje uczuleniowe rozpoczynaja sie niemal natychmiast (rys. 6.20) [63].

Rys. 6.20. Alergia na sktadowe metalu [63]

Pokrycie bizuterii cienkimi powtokami weglowymi, stanowiacymi swego rodzaju
barierg dla jondw szkodliwych pierwiastkow, jest jednym ze sposob6w uniknigcia powi-
ktan zwigzanych z metaloza [64].

Udowodniono [65, 66], ze sam wegiel nie jest materiatem alergennym. Przeprowadzo-
no testy alergiczne (tzw. patch tests”). Na skoérze uczulonego pacjenta w miejscach, gdzie
umieszczono stalowe probki (nie pokryte warstwami weglowymi), pojawity si¢ zmiany

2 Uczulenie — pierwsza ekspozycja na alergen. Prowadzi do produkcji przeciwciat przez uktad
odpornosciowy, a przy kolejnej ekspozycji do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci.
% patch tests— testy ptatkowe (naskorne).
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Swiadczace o alergennych wihasciwosciach chromu i niklu. Nie zaobserwowano natomiast
zadnych reakcji organizmu na diamentowy proszek. Udowodniono zgodnos¢ warstw we-
glowych zaréwno z krwia [67], jak i z tkanka kostng [68]. Zawartos¢ fazy diamentowej
w warstwach gwarantuje wysoka twardos¢ i zwiazang z nia odpornos$é na zuzycie cierne
[69], w sposdb istotny zwieksza odpornosé na korozje pokrytego implantu [65].

Wsréd wielu przyczyn wystapienia powikfan coraz czgsciej dostrzeganym zjawiskiem
jest wystapienie nadwrazliwosci na metale zawarte w implantach metalowych stosowanych
do stabilizacji ztaman. Szumlanski [70-72] przeprowadzat badania dotyczace uczulen pa-
cjentéw na nikiel, chrom i kobalt. Zauwazyt, ze u pacjentéw z dysfunkcja endoprotezy po
kilku tygodniach od implantacji protezy tworzyta sie jatowa przetoka ulegajaca nastepnie
nadwazeniu bakteryjnemu. Wsr6d 12 pacjentow z zaburzeniami zrostu kostnego, u 6
stwierdzono objawy nadwrazliwosci na te metale pod postacia dodatniego testu ptatkowe-
go i/lub odczynu wokot zespolenia. Dotyczyty one ztaman zespolonych przezskérna meto-
da ,.Zespol” (rys. 6.21) [70-72].

Rys. 6.21. Ztamanie zespolone metoda ,,Zespol” (a), odczyn alergiczny na implant metalowy
stosowany do stabilizacji ztaman (b) [70]

Ostatnio w literaturze ukazaty si¢ doniesienia dotyczace reakcji alergicznej na implan-
ty tytanowe, ale trzeba bra¢ pod uwagg fakt, iz materiat implantacyjny to nie czysty tytan,
ale stop wielu pierwiastkdw metalicznych. Przyktadem moze byé mezczyzna — 68 lat,
u ktérego wystapity grudki i rumien na ptatku usznym wokot 4 kolczykow zatozonych 10
lat wczesdniej. Wycieta zmiane oceniono mikroskopowo: stwierdzono naciek makrofagow,
limfocytéw i komorek plazmatycznych. Pod mikroskopem skaningowym uwidoczniono
drobiny tytanu, aluminium i wanadu. Wnioskowa¢ mozna, ze w rzadkich przypadkach
stopy tytanowe moga indukowac ziarniakowe zapalenie skory [70, 72, 73].

Przez kilkadziesiat lat kojarzono reakcje alergiczne z niepozadanym dziataniem takich
metalowych elementdw, jak: plyty, sruby, gwozdzie i endoprotezy. Jednoczesnie wyrazono
przypuszczenie, ze nadwrazliwos¢ typu poéznego moze ttlumaczy¢ niektére powikiania
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w ortopedii, np. zaburzenia zrostu kostnego po zespoleniach metalowymi tacznikami czy
dysfunkcje endoprotez stawow [70, 71, 74-76]. Wielu autoréw podaje, ze zmiany wypry-
skowe na skorze sa czesciej spowodowane implantami statycznymi niz dynamicznymi

[70, 71, 77].
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Rozdziat 7

BIOMATERIALY CERAMICZNE

Poczatki rozwoju bioceramiki siegaja XIX wieku, kiedy do regeneracji kosci probo-
wano stosowa¢ fosforan sodu. Do tego celu zastosowano CaSo, — proby nie byty w petni
udane. Nastepne doswiadczenia robiono juz z porowatym Al,O3 nasyconym zywica epok-
sydowa — proby byly pomysine. Rownolegle zaczeto bada¢ wptyw wielkosci poréw na
wrastanie kosci do bioceramiki i na ich wtasnosci mechaniczne. W badaniach tych chodzito
gtéwnie o rozpoznanie przydatnosci biologicznej gtadkich lub porowatych implantéw ce-
ramicznych. Doswiadczenia te zakonczone zostaty w petni udokumentowanymi wynikami
wskazujacymi na obojetne oddziatywanie Al,O3 na srodowiska tkankowe [1].

W drugiej potowie XX wieku podjeto préby kliniczne wprowadzenia endoprotezy
biodrowej oraz catkowitej endoprotezy stawu biodrowego z elementami bioceramicznymi.
W chwili obecnej liczne juz firmy produkuja r6zne endoprotezy stawowe z elementami
ceramicznymi. W dalszym ciagu jednak prowadzone sa szczeg6towe badania dotyczace oce-
ny ich przydatnosci klinicznej, a w szczegdlnosci dotyczace tribologii oraz biotolerancji [1].

Biomateriaty ceramiczne w poréwnaniu z pozostatymi biomateriatami charakteryzuja
si¢ [2-5]:

— porowatoscia umozliwiajaca wrastanie tkanek oraz zabezpieczajaca trwate potaczenie
pomiedzy tkankami a implantem;

— wysoka bioinertnoscia w srodowisku tkankowym;

— duza wytrzymatoscia na sciskanie oraz odpornoscia na scieranie;

— wysoka odpornoscia na korozjg w srodowisku tkankowym;

— mozliwoscia sterylizacji bez zmiany wiasciwosci materiatu;

— kruchoscia.

Niektore tkanki cztowieka, takie jak kosci czy zgby, skiadaja sig w wigkszosci ze sta-
tego tworzywa nieorganicznego (70-97% mas. hydroksyapatytu), tak wiec tworzywa cera-
miczne moga by¢ lepsze jako wszczepy niz stosowane do tej pory metale czy tworzywa
sztuczne. Dotyczy to w szczeg6lnosci bioceramiki hydroksyapatytowej o identycznym
sktadzie chemicznym i fazowym, co kos¢ ludzka. Biomateriaty ceramiczne oprécz wielu
zalet maja istotne wady — sa materiatami kruchymi, o niskiej wytrzymatosci na zginanie,
nieodksztatcalnymi, nieodpornymi na obciazenia dynamiczne. Wytrzymatosé na zginanie
bioceramiki korundowej wynosi 400 MPa, hydroksyapatytowej 150 MPa, podczas gdy dla
kosci ludzkiej wartos¢ ta nie przekracza 120 MPa [3, 6, 7]. Pomimo wigkszych niz dla
kosci ludzkich wartosci, wytrzymatosé na zginanie biomateriatdw ceramicznych jest nie-
wystarczajaca. Jest to spowodowane wystepujacym w biomateriatach ceramicznych zjawi-
skiem opdznionego zniszczenia zwiazanego ze wzrostem peknig¢ podkrytycznych. Zjawi-
sko to powoduje, ze nawet pozytywny wynik testu wytrzymatosciowego nie daje gwaran-
cji, iz w warunkach eksploatacji, przy przenoszeniu obciazen znacznie nizszych od kry-
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tycznego, nie nastapi katastrofalne zniszczenie [3, 7]. Wihasciwos¢ ta wptywa na ograniczenie
obszaru zastosowania w medycynie biomaterialow wykonanych jedynie z bioceramiki [8].

Na podstawie wieloletnich badan laboratoryjnych oraz doswiadczen klinicznych dla
tej grupy tworzyw eksponowany jest wiec odmienny zesp6t whasnosci, ktére stanowia kry-
terium odbiorowe i zastrzezone zostaty w zaleceniach normatywnych (tabl. 7.1) [1, 9-15]

Tablica 7.1
Wiasnosci materiatow stosowanych na implanty w chirurgii kostnej [1, 9-15]
Wiasnosci Kos¢ Crsl\}ﬁ\l/lo Co-Séc:PMo Stop Ceramika Polietylen
fizyczne ludzka 316L Protasul-2 Ti-6Al-4V Al,Os3 UHMWPE
Cas(PO4);0H Cr-17-19% Cr-26,5-30%
CaHPO42H,0 Ni-13-15% Mo-4,5-70% Al-5,5-6,7% . o
fﬁ;ﬂczn CagHs(PO.)s | Mo-2,5-3,5% Ni-2,5% V-3,5-4,5% HSZ% _%9’150 " -
y 2H,0 Mn-2,0% Mn Fe, Si 1,0% Tireszta R
CaCOs; Si-1,0% Co reszta
Gestosc - 7.9 83 45 3.9 0,96
[alem’]
porowatos$c¢ 80 - - - - -
Wielkos¢
krysztatow 60-300 <5 <5 <5 <5 <?
ziarna [um]
Wlejkosc 50-600 _ _ _ _ _
poréw [um]
Wytrzymatos$¢
na rozcigga- 130 590-1100 665 850-1120 - 30
nie Ry, [MPa]
Wytrzymatos¢
na $ciskanie 200 - - - 4000 20
R. [MPa]
Wytrzymatosé
na zginanie 120 - - - 400 20-30
Ry [MPa]
Wytrzymatos$¢
zmeczeniowa - 240 250 500 - -
na Zginanie
R4 [MPa]
Granica
plastycznosci - 190-690 450 895-1080 - -
Ro2 [MPa]
Wydtuzenie
A [%] 0,02 40-12 8 10-15 - -
Modut
sprezystosci 1,8-1,9 x 10 2,0x 10° 2,0 x 10° 2,2x10° 3,8x10° -
E [MPa]

Z poréwnania réznych biomateriatow stosowanych na implanty wynika, ze materiaty
ceramiczne uznane zostaty za tworzywa kruche o matej wytrzymatosci na zginanie. Mate-
riaty ceramiczne sg nieodporne na obciazenia dynamiczne i nie wykazuja odksztatcalnosci.
Duza twardosc¢ i dobra odpornos¢ na $cieranie oraz na korozjg w srodowisku tkanek i pty-
now ustrojowych minimalizuja, lecz nie eliminuja catkowicie zuzywania si¢ biomateriatéw
ceramicznych po diugotrwatym uzytkowaniu. Produkty zuzycia tej grupy materiatow nie
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wywotuja znacznych odczynéw toksycznych i alergicznych, co decyduje o dobrej biotole-
rancji bioceramiki w organizmie [1].

Hulbert [16] i Hench [17] dokonali usystematyzowania materiatéw bioceramicznych
dla potrzeb chirurgii. Wyr6znili trzy kategorie materiatow:
— materiaty ceramiczne resorbowane w organizmie;
— materiaty z kontrolowana reaktywnoscia w organizmie;
— biomateriaty obojetne.

7.1. Biomateriaty ceramiczne resorbowalne w organizmie

Cecha charakterystyczng tej grupy jest taki sam skiad chemiczny i fazowy, jak
w przypadku tkanki kostnej [18]. Kos¢ jest kompozytem nieorganicznego hydroksyapatytu
osadzonego w matrycy organicznej. Do fosforanéw tworzacych tkanke kostna zalicza sie:
fosforan trojwapniowy, o$miowapniowy, fosforany amorficzne oraz weglany [19]. W za-
leznosci od pH srodowiska i skfadu ptyndw ustrojowych fosforany znajdujace si¢ w organi-
zmie ulegaja ciagtym przemianom z udziatem rozpuszczania, krystalizacji, rekrystalizacji,
hydrolizy i wymiany jonowej. Zauwazono réwniez wptyw fosforandw (syntetycznych oraz
organicznych) na przebieg wymienionych zjawisk [19, 20].

Do cech charakterystycznych syntetycznych biomateriatdw hydroksyapatytowych
mozna zaliczy¢ [8]:
— najwyzsza, sposrod wszystkich znanych obecnie biomateriatow, biotolerancje w sro-

dowisku tkankowym;
— kontrolowang resorpcje w srodowisku tkankowym:;
— mozliwos¢ tworzenia trwatego i silnego potaczenia z otaczajaca tkanka kostna;
— niskie wiasciwosci mechaniczne.

Poniewaz sktad chemiczny i fazowy syntetycznych biomateriatéw hydroksyapatyto-
wych i tkanki kostnej jest taki sam, tworzywa te odznaczaja si¢ najwyzsza sposrod znanych
obecnie materiatow implantacyjnych biotolerancja [6, 19, 21-24, 25]. W badaniach in vitro
fibroblasty ludzkie rosna na podtozu hydroksyapatytowym prawidtowo zachowujac charak-
terystyczny uktad komdrek. Nie zaobserwowano réwniez cytotoksycznego oddziatywania
syntetycznego hydroksyapatytu na fibroblasty® [6, 23]. Fibroblasty i hydroksyapatyt tworza
strukture przenikajacego sie wzajemnie materiatu mineralnego i zywych komdrek [9, 26].
Badania in vivo wykazuja stymulujace dziatanie hydroksyapatytu na rozrost tkanki tacznej
[27]. W tkance otaczajacej wszczep nie obserwuje sie niekorzystnych reakcji zapalnych,
nastepuje natomiast odtwarzanie si¢ struktury kostnej w obecnosci bioceramiki hydroksy-
apatytowej [27, 28].

Hydroksyapatyty i pokrewne fosforany wapniowe moga by¢ wytwarzane sztucznie.
Wsrod wielu sposobow otrzymywania hydroksyapatytu mozna wyr6zni¢ metody [1, 8, 29]:
— mokre, polegajace na reakcjach zobojetniania kwaséw i zasad. Ta technika wykorzy-

stywania jest do wytwarzania proszkéw hydroksyapatytowych o strukturze amorficznej

lub drobnokrystalicznej;

D Fibroblasty — komérki tkanki tacznej.
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— suche, w ktorych wykorzystujemy reakcje zachodzace w stanie statym w temperaturze
powyzej 900°C. Tymi metodami otrzymujemy posta¢ drobnoziarnista hydroksyapatytu
z duzym udziatem fazy krystalicznej;

— hydrotermalne, a wiec w specjalnych autoklawach w temperaturach 120-300°C i ci-
$nieniu pary wodnej 0,2-8,5 MPa otrzymywane sa duze krysztaty (do 10 mm) o prawi-
dtowej budowie krystalicznej;

— topnikowe, polegajace na wykorzystywaniu reakcji pomigdzy sproszkowanymi sub-
stratami zawierajacymi wapno i fosfor oraz topnikami w obecnosci fazy cieklej, po-
wstatej z eutektyki o niskiej temperaturze topnienia. Tymi metodami uzyska¢ mozna
duze krysztaty apatytowe;

— zol-zel, ktéra znakomicie zastepuje wysokotemperaturowe reakcje syntezy materiatow
reakcjami niskotemperaturowymi zachodzacymi w roztworze. Reakcje przebiegaja
w roztworach alkoholowych lub wodnych. W ten sposéb otrzymaé¢ mozna postaé
proszkéw, wiokien, monolitdw lub cienkich warstw hydroksyapatytowych.

Wymienione metody pozwalaja uzyskaé¢ hydroksyapatyty o zréznicowanej morfologii oraz
wielkosci krysztatow.

Komorka elementarna hydroksyapatytu, czyli najmniejsza jednostka budujaca krysz-
tal, zawiera dziesie¢ odpowiednio rozmieszczonych w przestrzeni Ca®*, szesé¢ grup PO*,
oraz dwie grupy OH™. Sposrdd dziesigciu wchodzacych w sktad komorki atomow wapnia,
w zaleznosci od ich najblizszego otoczenia, cztery sa okreslane jako Ca(l), a szes¢ jako
Ca(ll) (rys. 7.1) [30].

Hydroksyapatyt czysty (HAp), bez sladéw domieszek, w stanie surowym oraz po
wypaleniu jest barwy biatej. Ma wyjatkowe wiasciwosci sorpcyjne w stosunku do kwaséw
thuszczowych, $liny, lipidéw i szeregu innych substancji. Rozpuszczalnosé jego zalezy od
pH oraz rodzaju rozpuszczalnika. HAp jest stabo rozpuszczalny w wodzie, a uzyskany
roztwor wykazuje odczyn stabo alkaliczny o pH = 8. Bardzo wazna role w procesie roz-
puszczania odgrywaja jony wodorowe, ktdre przytaczaja si¢ do obecnych na powierzchni
krysztatu grup PO*,, tworzac jony HPO,*, a nastepnie katalizuja wymiane fosforu pomie-
dzy powierzchnia krysztatu HAp a roztworem. Z tworzywa hydroksyapatytowego pozosta-
jacego w kontakcie z woda destylowana w temperaturze 37°C po 300 dniach uwalnia si¢
zaledwie okoto 5 ppm wapnia. Hydroksyapatyt jest praktycznie nierozpuszczalny w zasa-
dach, natomiast dobrze rozpuszcza sie w kwasach. Na rozpuszczalnos¢ hydroksyapatytu
wplywa réwniez obecnos¢ w roztworze aminokwasow, protein, enzymow i innych zwiaz-
kéw organicznych. W §linie rozpuszcza sie stabo. Maksymalna rozpuszczalnosé wykazuje
w 16°C. Powyzej tej temperatury jego rozpuszczalnos¢ maleje. Rozpuszczalnosé biocera-
miki hydroksyapatytowej zalezy ponadto od temperatury jej obrobki termicznej. Prébki
wypalone w 900°C, z powodu wickszej ilosci defektdw w sieci krystalicznej HAp, odzna-
Czaja Sie Wyzsza rozpuszczalnoscia w stosunku do spiekanych w 1200°C. W srodowisku
zywego organizmu hydroksyapatyt ulega jedynie bardzo stabemu rozpuszczaniu, totez
uwazany jest powszechnie za biomateriat praktycznie nierozpuszczalny [30].
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Rys. 7.1. Struktura hydroksyapatytu [30]

Bioceramika hydroksyapatytowa znalazta do chwili obecnej najszersze zastosowanie
w substytucji kosci w formie porowatych ksztattek oraz granul. Porowaty syntetyczny hy-
droksyapatyt silnie wiaze sie z koscia, gdyz obok wiazania chemicznego moze réwniez
dojs¢, dzieki wrastaniu tkanki zywej w pory implantu, do powstania tzw. potaczenia biolo-
gicznego. Umozliwia to stabilne zamocowanie implantu w ubytku, chroniac tym samym
implant przed obluzowaniem. Wymogiem, ktéry musi by¢ spetniony, aby tkanka zywa
mogta wrasta¢ w pory biomateriatu i zachowaé swa zywotnos¢, jest odpowiednio duzy
rozmiar por6w otwartych. Przyjmuje sie, ze minimalny rozmiar poréw otwartych, umozli-
wiajacy wytworzenie potaczenia biologicznego implantu z koscia wynosi 100 pm. Jesli
pory osiagaja 200 um, wdwczas w obrebie wszczepu kostnego mozliwy jest rozwoj oste-
onéw. Dla dobrej integracji implantow z koscia wazne jest, aby w warstwie powierzchniowej
istniata sie¢ pordw potaczonych, bez obecnosci przewezen. Mozna oczekiwac, ze przy odpo-
wiednim unieruchomieniu do takich wiasnie poréw bedzie wrastata unaczyniona kos¢ [29,
31-34].

Dostepne na rynku porowate implanty hydroksyapatytowe wykazuja wytrzymatos¢ na
zginanie od 2 do 11 MPa, wytrzymatos¢ na $ciskanie od 2 do 100 MPa oraz wytrzymatosé
na rozciaganie okoto 3 MPa. Parametry mechaniczne zaimplantowanego biomateriatu hy-
droksyapatytowego ulegaja polepszeniu po przerosnieciu naturalna, infiltrujaca implant
tkanka kostna. Wykazano, ze jesli pory zostana w 50-60% wypetnione koscia korowa,
wytrzymatos¢ na zginanie wzrosnie do 40-60 MPa. Parametry wytrzymatosciowe porowa-
tego hydroksyapatytu mozna poprawi¢, tworzac kompozyty ztozone z hydroksyapatytowej
osnowy wzmachianej wkdknami lub whiskersami, réwniez hydroksyapatytowymi. W od-
réznieniu od gestego, porowate tworzywo hydroksyapatytowe podlega powolnej, bo wyno-
szacej kilka procent w ciagu roku, biodegradacji. Porowata bioceramika hydroksyapatyto-
wa jest szeroko stosowana w medycynie do wypetnienia ubytkéw kostnych w stomatologii
i ortopedii oraz w charakterze nosnikéw lekéw [30].

Biozgodnos¢ implantéw metalicznych, materiatdw weglowych oraz ceramiki inertnej
mozna znacznie podwyzszy¢é poprzez naniesienie na ich powierzchnie cienkiej warstwy
hydroksyapatytowej. Takie materiaty tacza w sobie niejednokrotnie wysoka wytrzymatosé¢
mechaniczna z bardzo dobra zgodnoscia biologiczna z tkankami zywego organizmu, wobec
ktorych wykazuja wowczas cechy bioaktywnosci [31-38].

Gtéwnym, stosowanym na skale przemystowa sposobem nanoszenia powtok HAp jest
technika plazmowa (rys. 7.2).
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Rys. 7.2. Napylanie plazmowe warstwy hydroksyapatytu na powierzchnig trzpienia
endoprotezy stawu biodrowego [1]

Do pokry¢ plazmowych stosuje sie sproszkowany hydroksyapatyt w postaci drobnych
granulek (20-185 pum), ktére w wysokiej temperaturze palnika plazmowego, przy duzej
szybkosci strumienia plazmy, osadzane sa na powierzchni implantu. Granule ulegaja co
najmniej powierzchniowemu obtopieniu i staja sie tworami dwuwarstwowymi ztozonymi
z powierzchniowej warstwy amorficznej oraz krystalicznego, niestopionego wnetrza. Uzy-
skane powtoki maja grubos¢ od 50-200 pum, a nawet ponizej 50 um (najczesciej 60-80 um)
i sa niejednorodne pod wzgledem sktadu fazowego. Pokrycia hydroksyapatytowe moga by¢
réwniez nanoszone innymi metodami: PVD, CVD, zol-zel, mozliwe jest tez pokrywanie
hydroksyapatytem na drodze elektroforezy oraz poprzez rozpylanie jonowe [30].

Rys. 7.3. Powierzchnie trzpienia i panewki endoprotezy stawu biodrowego (model Antega)
pokrytej warstwa bioceramiki [40]
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Wielkos¢ powierzchni implantu metalicznego pokrywana warstwa hydroksyapatytu
jest uzalezniona od uwarunkowan biomechanicznych. Najczesciej pokrywa si¢ powierzch-
nie przenoszace obciazenia mechaniczne [39]. Przykfadowo, na trzpieniach endoprotez
stawu biodrowego wytwarza si¢ warstwe w okolicy przynasady kosci udowej oraz na ze-
wnetrznej powierzchni panewki stawowej (rys. 7.3) [1].

Powierzchnia warstwy napylonego hydroksyapatytu jest porowata i zawiera ziarna
0 zroznicowanej wielkosci (rys. 7.4) [1].

Rys. 7.4. Warstwa hydroksyapatytu na powierzchni trzpienia endoprotezy:
a) fraktografia powierzchni; b) przekrdj poprzeczny warstwy[41]

Najczesciej hydroksyapatytem pokrywane sg trzpienie endoprotez stawu biodrowego,
ktorych osadzanie w kosci nie wymaga wdwczas stosowania cementu kostnego (tzw. endo-
protezy bezcementowe). Mozna rowniez pokrywaé sztuczne korzenie zgbowe (implanty
zebowe) w czesci, ktora przylega do kosci [30].

Przetomem byto opracowanie i wprowadzenie do produkcji przemystowej hydroksy-
apatytowego materiatu implantacyjnego, spetniajacego wszelkie wymogi normowe stawia-
ne tego typu biomateriatom. Z racji miejsca powstania ten pierwszy polski preparat implan-
tacyjny oparty na fosforanach wapnia nazwano krakowska bioceramika hydroksyapaty-
towa (rys. 7.5). Badania biologiczne in vitro oraz dos§wiadczenia implantacyjne na zwierzg-
tach potwierdzity, ze otrzymana bioceramika hydroksyapatytowa nie wykazuje zadnego
dziatania cytotoksycznego ani kancerogennego. Po zaimplantowaniu nie stwierdzono cech
odrzutu ze strony biorcow. Opracowany materiat odznaczat sie wysoka biozgodnoscia
z tkankami zywego organizmu oraz bioaktywnoscia [42-45].

Krakowska bioceramika hydroksyapatytowa (preparat HA-BIOCER) znalazta zasto-
sowanie w leczeniu miazgi zgbowej [46]. Leczenie biologiczne miazgi zgbowej jest jedna
z podstawowych metod utrzymania jej zywotnosci i przeciwdzialania ujemnym skutkom,
ktore prowadza do jej obumarcia i zgorzeli [30]. Uzycie drobnego proszku hydroksyapaty-
towego jako jednego ze sktadnikéw pomocniczych srodkéw do higieny pielegnacji zebdw,
tzn. proszkow, zeli i past do zebéw, dato w pehni pozytywne wyniki [47, 48]. Preparaty
takie, oprécz dziatania oczyszczajacego, wykazuja rowniez dziatanie lecznicze: ograniczaja
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i utrudniaja odkladanie si¢ na zebach migkkich i zmineralizowanych ztogow nazgbnych.
Tym samym polepszaja stan higieny jamy ustnej, co ma podstawowe znaczenie w profilak-
tyce prochnicy i choréb przyzebia. Wykazuja tez wyrazne dziatanie znoszace nadwrazli-
wos$¢ zebiny u pacjentdw z obnazonymi szyjkami zebdw [30].

o

Rys. 7.5. Krakowska bioceramika hydroksyapatytowa [30]

Podstawowymi ograniczeniami w szerokim zastosowaniu klinicznym bioceramiki
opartej na fosforanach wapnia sa jej zbyt niskie parametry wytrzymatosciowe i wynikajacy
stad ograniczony czas zycia implantéw. Duze szanse na poprawe w tym zakresie stwarzaja
materiaty kompozytowe, w ktérych obok hydroksyapatytu obecne sa inne fazy. Materiaty
takie tacza w sobie wysoka biozgodno$¢, a niekiedy i bioaktywnos¢ gwarantowana przez
fosforany wapnia. W kompozytach zwykle faza nieciagta jest mocniejsza i zwana jest faza
wzmacniajaca, natomiast faza ciagta, czyli osnowa, jest stabsza. Wiasciwosci kompozytu
zaleza od rodzaju, ilosci i geometrii tworzacych je faz, sposobu ich rozktadu oraz wzajem-
nego migdzy nimi oddziatywania. Materiaty kompozytowe dla medycyny moga by¢ wy-
twarzane jako kompozyty ziarniste, wzmacniane widknami oraz bioceramiczne pokrycia na
implantach metalicznych. W kompozytach z osnowa HAp faza wzmacniajaca moze mie¢
forme czastek, w tym réwniez o rozmiarach nanometrycznych, plytek, roznej dtugosci
widkien polikrystalicznych, a nawet whiskersow (kompozyt i osnowa hydroksyapatytowa
wzmacniana whiskersami HAp). Poprzez odpowiedni dob6r sktadu i techniki wytwarzania
kompozyty dla medycyny moga wykazywac¢ wyzsza wytrzymatos¢ na zginanie, sciskanie,
skrecanie, rozciaganie, wyzsza odpornos¢ na kruche pekanie, nizszy i bardziej przez to
zblizony do kosci modut Younga, wigksza odpornosé¢ na zuzycie w stosunku do monofa-
gowego tworzywa HAp. Zachowuja przez to dhuzszy czas zycia i wigksza niezawodnosé
w warunkach zaréwno in vitro, jak i in vivo. Odpowiednio projektujac implanty kompozy-
towe, mozna sterowaé ich wihasciwosciami biologicznymi, takimi jak szybkos¢ i stopien
resorpcji oraz biodegradacji. Hydroksyapatyt moze by¢ taczony z kolagenem, dajac kom-
pozyt o skfadzie zblizonym do kosci, lecz 0 odmiennej mikrostrukturze. Materiat taki moz-
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na uzyska¢ poprzez wytracanie hydroksyapatytu na widknach kolagenowych lub poprzez
zmieszanie HAp z kolagenem i odpowiednia obrébke termiczno-cisnieniows. Biomateriaty
tego typu maja staba wytrzymatos¢ mechaniczna, ale jednoczesnie wykazuja lepsze wia-
snosci osteokondukcyjne (przeszczep jako rusztowanie dla tworzenia nowej tkanki kostnej)
w stosunku do HAp lub kolagenu uzytych oddzielnie. Inna tez wazna cecha jest mozliwosé
kontroli przebiegu biodegradaciji [1, 30].

Wspdiczesna chirurgia kostna i stomatologia korzystaja z biomateriatow okreslanych
jako cementy. Cementy kostne stosowane w ortopedii stuza do mocowania endoprotez
stawdw, niektére zas cementy stosowane w stomatologii stuza do mocowania statych uzu-
petnien protetycznych. Podobnie cementy kostne sa stosowane w ortopedii, kranioplastyce,
a takze w chirurgii szczgkowo-twarzowej do wypetnien ubytkow kostnych. Sa dwusktadni-
kowe, z ktérych po wymieszaniu powstaje mieszanina umieszczana nastgpnie w miejscu
przeznaczenia. Proces ich wiazania zachodzi wiec in situ. Z racji ich przeznaczenia spetnia-
ja wymogi [30]:

— zespalanie metali lub innych materiatow z koscia lub ze soba, co ma miejsce przy mo-
cowaniu endoprotez stawow;

— $cistego wypetniania przestrzeni ubytkdw kostnych w chirurgii rekonstrukcyjnej i pla-
stycznej.

Do niektdrych cementéw wprowadza sie antybiotyki dla profilaktyki lub terapii powi-
ktan infekcyjnych po operacjach wszczepienia endoprotez. Uwalnianie antybiotykéw naste-
puje w drodze dyfuzji, ktora jest cisle zwiazana z penetracja ptynéw do cementu, jego poro-
watoscia i gladkoscia powierzchni [49]. Cementy PMMA uwazane sa za biozgodne, pomimo
toksycznosci sktadnikéw i ciepta uwalnianego podczas egzotermicznej reakcji ich wiazania.
Jednakze, cementy akrylowe po wszczepieniu wykazuja dziatania zapalne [50]. Podczas
reakcji polimeryzacji cementu poczatkowo temperatura rosnie wolno, a nastepnie nastgpuje
jej szybki gwattowny wzrost. W efekcie temperatura w obszarze kontaktu cement-kos¢ wzra-
sta nawet do 46,6°C [51]. Uwaza sie, ze krétkotrwaly, lecz znaczacy wzrost temperatury
wystepujacy w fazie wiazania cementu przyczynia si¢ do nekrozy komorek i jest glownym
powodem obluzowania endoprotez [52]. Dlatego tez dla ograniczenia uszkodzen podioza
chodzi si¢ masg cementu przez polewanie ptynem fizjologicznym. Skurcz polimeryzacyjny
i skurcz cieplny po obnizeniu temperatury wywolanej procesem egzotermicznym prowadza
do wystepowania szczeliny na granicy faz cement- endoproteza bezposrednio po zabiegu
operacyjnym. Po uptywie okreslonego czasu szczelina zarasta elastyczna tkanka widknista.
Nie pozwala to jednak uzyska¢ sztywnego potaczenia endoprotezy z koscia, co zmniejszytoby
niebezpieczenstwo pekania cementu przy wystepowaniu duzego momentu zginajacego. Cze-
sto dochodzi wiec do koniecznosci wymiany endoprotez na skutek ich obluzowania i pekania
cementu [53]. Uwaza sie, ze endoprotezy mocowane przy zastosowaniu cementéw o malej
lepkosci czesciej podlegaja reperacji niz z zastosowaniem cementéw o duzej lepkosci. Wiele
czynnikow, takich jak zastosowanie odpowiednich technik operacyjnych oraz warunki fi-
zyczne pacjenta: waga, aktywnosé i stan kosci moga w istotny sposéb przyczyni¢ sig do osia-
gniecia dtugoletniego powodzenia w uzytkowaniu endoprotezy. Przeprowadzona operacja
endoprotezoplastyki stawu ostabia odpornosé¢ immunologiczng organizmu pacjenta [30, 54].
Jak wspomniano, jedna z metod zapobiegania powstawania zakazen i sposobdw ich likwida-
cji w endoprotezoplastyce stawow jest stosowanie cementdw z antybiotykami dla wytworze-
nia duzych lokalnych ich stezen. Zaleta cementdw uwalniajacych antybiotyki miejscowo jest
to, ze powaznie ograniczaja ryzyko ich toksycznych dziatan ubocznych i uszkodzenia takich
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narzadow, jak nerki, watroba i ucho $rodkowe. Ta forma profilaktyki i leczenia zakazen
w chirurgii okazata si¢ bardzo skuteczna [30].

Badania in vivo wykazaly ponadto, ze cement apatytowy z wankomycyna wprowa-
dzony w obreb uprzednio eksperymentalnie wywotanego zakazenia szczepem Staphylococ-
Ccus aureus powstrzymywat objawy zakazenia. Rownie obiecujace wyniki uzyskano, gdy
cement wprowadzono w obreb kosci, ktdra jednoczesnie eksperymentalnie zakazono ww.
szczepem. Wankomycyna uwalniana z cementu hamowata rozwdj drobnoustrojow, dzieki
czemu nie wystapito zakazenie, co potwierdza mozliwosci profilaktycznego oddziatywania
cementu z wankomycyna [55].

7.2. Biomateriaty ceramiczne z kontrolowang reaktywnoscia
W organizmie

Sa to materiaty o sktadzie chemicznym i fazowym dobranym w taki sposéb, aby po-
wierzchnia implantu, reagujac ze $rodowiskiem tkankowym oraz ptynami ustrojowymi,
wytworzyta okreslone reakcje, w wyniku ktdrych powstana potaczenia substancji nieorga-
nicznych z organicznymi [2, 4]. W grupie tej wystepuja bioszkta oraz szkto ceramiczne.
Biomateriaty wykonane z bioceramiki o kontrolowanej reaktywnosci w organizmie musza
spetniac nastepujace wymagania [56—62]:

— reaktywne powierzchnie powinny zawiera¢ jony Ca®* oraz PO,> i cechowaé si¢ pH
zasadowym;

— stezenia poszczegOlnych pierwiastkéw i zwiazkéw powinny sie miesci¢ w okreslonych
granicach, ustalonych na podstawie badan bioinertnosci i reaktywnosci;

— uzyskiwane potaczenia na granicach biomateriat — szkto powinny mie¢ okreslone wia-
sciwosci mechaniczne.

Pierwsze bioaktywne szkfa zostaly opracowane przez Hencha [56]. Sktad chemiczny
tych biomateriatow oparty jest na uktadzie potréjnym Na,O-SiO,-CaO ukazanym na rys.
7.6 [8].

Ca0O 10 20 30 40 50 60 10 80 90 Na,0
% Na.O

Rys. 7.6. Uktad potréjny Na,O-SiO,-CaO z zaznaczonymi obszarami
odpowiadajacymi réznej aktywnosci ceramiki bioaktywnej w organizmie [8]
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Prawidtowo dobrany skiad chemiczny zapewnia wiazanie po 30 dniach od implantacji
(obszar A). Zle dobrany sktad chemiczny moze spowodowaé¢ brak wiazania wywotany:
zbyt mata reaktywnoscia (obszar B), zbyt duza reaktywnoscia (obszar C) lub tym, ze biosz-
kto w ogole si¢ nie tworzy (obszar D) [8].

Bioszkta charakteryzuje duza kruchos¢. Whasciwosé ta znacznie ogranicza ich zasto-
sowanie. Wykorzystywane sa w ortopedii i traumatologii w leczeniu ubytkéw kostnych.
Korzystna cecha bioszkiet jest to, ze ich sktad chemiczny mozna zmienia¢ w szerokim
zakresie, modelujac w ten sposéb ich wiasciwosci fizyczne i chemiczne, w tym rowniez ich
bioaktywnos¢ [57].

Pierwiastki i zwiazki chemiczne wchodzace w skiad chemiczny biomateriatow cera-
micznych z kontrolowana reaktywnoscia w organizmie uczestnicza w procesach metabo-
licznych organizmu [3]. Wyplukiwanie jonéw wapnia z tych materiatow, jak rowniez
uwolnienie z powierzchni krzemionki odgrywa istotna role w formowaniu si¢ podobnej do
kosci warstwy apatytowej na powierzchni implantu [56]. Umozliwia to wrastanie tkanki
zywej we wszczep i powstanie bezposredniego, silnego potaczenia pomiedzy nim a koscia.
Umieszczony w kosci implant z bioszkta wywotuje nastepujace reakcje [63, 64]:

— W sasiedztwie powierzchni implantu tworzy sig zel ztozony z biatek, tluszczy, weglo-
wodandw i wody;

— do powierzchni implantu przytwierdzaja si¢ sktadniki osocza — fibronektyna i albumina;

— na powierzchni implantu gromadza sig fibroblasty i komorki mezynchymalne;

— zauwaza si¢ obecno$¢ kwasu hialuronowego (wplywajacego na migracje komorek)

i osteoblasty (tworzace kosc).

Nastegpnie mozliwe sa trzy rodzaje zachowan histologicznych [64]:

— na powierzchni implantu obecne sa tylko makrofagi;

— wystepuja fibroblasty, a takze makrofagi; tworzy si¢ warstwa wioknista utrudniajaca
migracje i absorpcje osteoblastow na powierzchni implantu;

— do powierzchni implantu przytwierdzaja si¢ komdrki chrzastki lub wtokniste, co moze
utrudni¢ migracje i dojrzewanie komorek kostnych.

Najczesciej obserwuje sie otaczanie implantu tkanka widknista. Reakcja bioszkiet

z substancja tkankowa przebiega w nastepujacych etapach [1, 2, 64, 65]:

1) dyfuzja atoméw Na* bioszkta z jonami H* ptynu tkankowego z tworzeniem powloki
powierzchniowej, wzbogaconej krzemem;

2) uaktywnienie powierzchni poprzez tworzenie mikrospor® o wielkosci 0,05 um;

3) utworzenie powtoki bogatej w wapno i fosfor;

4) wzrost powtoki powierzchniowej zawierajacej fosforan wapnia na bazie jonéw wapnia
i fosforu;

5) krystalizacja powierzchniowa i utworzenie struktur typu apatytu w $rodowisku nie-
znacznie alkalicznym.

Skiad chemiczny, fazowy, wybrane wiasciwosci oraz obszar zastosowan ceramiki bioak-
tywnej przedstawia tabl. 7.2 [58].

2 Mikrospor — zarodnik, mata komérka.
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Tablica 7.2
Sktad chemiczny, fazowy, wybrane whasciwosci oraz obszar zastosowan ceramiki bioaktywnej [58]
WiaSCiwosci Gatunek bioszkia (nazwy handlowe)
chemiczne i fizyczne Bioglass Ceravital Cerabone limaplant Bioverit
Na,O 24,5 5-10 0 4,6 3-8
K20 0 0,5-3,0 0 0,2 0
MgO 0 25-5,0 4,6 2,8 2-21
Skiad Ca0 24,5 30-35 44,7 31,9 10 - 34
chemiczny Al,05 0 0 0 0 8-15
SiO; 45,0 40 - 50 34,0 44,3 19-54
P,0Os 6,0 10-50 16,2 11,2 2-10
CaF; 0 0 0,5 5,0 3-23
s7kio apatyt apatyt apatyt
Skiad fazowy szkio apatyt Pwolastonit | Swolastonit phlogopite
szkto szkto szkto
Gestosé [gim?] - - 3,07 - 2,8
Twardosé [HV] - 500 680 - 500
e Scikanie [MPal - 0,60 - 500
x‘;y;'gzﬁ’] rg;‘géﬂfﬂpa] 42 100 - 150 215 160 100 - 160
E [GPa] 35 - 118 -
Kic [MPa-m*?] - 2,0 2,5 05-1,0 1,0
Obszar zastosowan ] pL(():tr?;y E:gtge()zv)\;
$Srodkowego

7.2.1. Bioaktywne materiaty porowate

W chirurgii naprawczej kosci waznym problemem jest uzyskanie trwatego i stabilnego
zespolenia wszczepu lub wypehnienia z zywa tkanka kostna przez wrosniecie jej w pory
materiatu. Odpowiedni rozmiar porow i potaczen miedzy porami decyduje o przenikaniu
i mineralizacji tkanki, dajac dobre i trwate potaczenie implantu z koscia. Mozna je otrzy-
mac przez spiekanie proszkéw szkiet fosforanowych o odpowiedniej zdolnosci krystaliza-
cyjnej z substancjami rozktadajacymi si¢ w temperaturach ich spiekania z wydzieleniem
sktadnikow gazowych, ktdre dziataja spieniajaco. Stosowane jest tez spienianie z wymy-
wanym wypetniaczem nieorganicznym, z wykorzystaniem podtoza organicznego, oraz inne
techniki stosowane w produkcji porowatej ceramiki [66]. Wszczepy kostne z tych tworzyw
fatwo zrastaja sie z tkanka kostna. Warstwa przejsciowa migdzy obu materiatami ma szero-
kos¢ 250 um. Najlepszym rozwiazaniem sa kompozyty z porowata warstwa na powierzchni
i zwartym wysokowytrzymatym rdzeniem szklano-ceramicznym [30, 67].
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7.2.2. Materiaty porowate z wypetniaczem nieorganicznym

Jednym ze sposobdw otrzymywania materiatu porowatego jest zastosowanie nieorga-
nicznego wypetniacza (rys. 7.7). Polega on na spiekaniu mieszaniny nieorganicznej soli
oraz sproszkowanego szkta. W celu uzyskania materiatu o odpowiedniej porowatosci, ziar-
na soli (Na,SO,) o uziarnieniu ponizej 0,6 mm miesza si¢ z proszkiem szklanym oraz pra-
suje, a nastepnie spieka. Uzyskany w ten sposob materiat poddaje sie dziataniu wody desty-
lowanej w temperaturze 30-100°C, celem wymycia soli [68].

przesiewanie

v

przesiewarnie

[ mieszanie w stosunku 1:1 1 1:3

v

| prasowanie J

hd
1 spiekanie stanu szklistego !

l wymywanie soli J

Tspiekania = | migknigcia szkta < Tmpnienia soli

Rys. 7.7. Schemat technologiczny otrzymywania szklistych materiatéw porowatych
z zastosowaniem wypetniacza nieorganicznego [30]

7.2.3. Materiaty porowate na podtozu organicznym

Wytwarzanie szklistego materiatu porowatego polega na osadzaniu proszku szklanego
z mas lejnych na powierzchni gabki polimerowej (rys. 7.8). Rozktad podtoza poliuretano-
wego nastepuje do temperatury 635°C. Gabke polimerowa zanurza sie¢ w masie przygoto-
wanej z roztworu ztozonego z jednej czesci H3PO,4 i dwdch czesci wody oraz mieszanki
szkiet fosforanowych (w stosunku 1:1). Jest to cement bioaktywny o krétkim czasie wiaza-
nia (5 minut). Zastosowanie jego pozwala na uzyskanie trwatego produktu w temperaturze
pokojowej, a ogrzewanie pozwala na wypalenie sie¢ gabki w temperaturze 550°C i swobod-
ne prowadzenie procesu spiekania w temperaturze 800°C [69].
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Uzyskane szkliste materiaty porowate w zaleznosci od zastosowanej metody otrzy-
mywania charakteryzowaty si¢ rozna tekstura i porowatoscia, Ktdra moze si¢ zmieniaé
w zaleznosci od preparatyki, i dobrymi parametrami wytrzymatosciowymi [30].

Przygotowanie szklisie]
masy lejnej

| !

Nasgczanie gabki ceramiczng masg lejng;
1. sproszkowane szkto + woda
2. H;PO,4 + sproszkowane szkla S-1 i 8-2 +wode

!

Usunigcie nadmiaru masy lejne;
Z podtoza

!

Suszenie

!

Wypalanie podioza ograniczonego
wE50°C

!

Spiekanie w 800°C

Gabka polimerowa

Rys. 7.8. Schemat otrzymywania tworzyw porowatych metoda osadzania masy lejnej
na podtozu z gabki poliuretanowej [30]

7.2.4. Biomateriaty pochodzenia zelowego

W latach 80. XX wieku rozwineta sie chemiczna metoda otrzymywania materiatow
amorficznych z roztworéw, okreslana jako metoda zol-zel [70]. Poszukujac nowych mate-
riatdw bioaktywnych o podwyzszonej bioaktywnosci zaczeto interesowaé sie synteza zol-
zel, jako potencjalnag metoda wytwarzania tego typu materiatéw. Wynikato to z nastepuja-
cych przestanek [30]:

— materiat wytworzony metoda zol-zel jest materiatem wysoce porowatym (nano- i mi-
kropory) o wysokim stopniu rozwiniecia powierzchni; umozliwia to penetracje mate-
riatu przez réznego rodzaju czasteczki biologiczne i organiczne; wysoki stopien rozwi-
niecia powierzchni sprzyja ponadto reakcjom powierzchniowym;
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— dzieki niskiej, nieprzekraczajacej z regulty 1000°C, temperaturze syntezy, na po-
wierzchni zostaje zachowana czes¢ grup OH™ potaczonych z atomami krzemu; istnieja
juz zatem w materiale pochodzenia zelowego powierzchniowe grupy Si-OH, od ktd-
rych rozpoczyna sie krystalizacja hydroksyapatytu;

— materiaty pochodzenia zelowego charakteryzuja si¢ wigksza rozpuszczalnoscia che-
miczna niz odpowiednie materialy topione; powinny zatem zachowywac¢ si¢ w kontak-
cie z ptynami ustrojowymi jako materiaty resorbowalne i czgsciowo resorbowalne.

Pozwala to przypuszczaé, ze bioszkta pochodzenia zelowego powinny spetnia¢ wy-
magania stawiane nowej generacji materiatéw bioaktywnych o podwyzszonej bioaktywno-
$ci, a ich rozpuszczalnos¢ i zachodzace na powierzchni procesy beda dostosowane do szyb-
kosci metabolizmu komoérek w zywych organizmach [30].

Schemat otrzymywania proszkéw i materiatdw spiekanych pochodzenia zelowego
przedstawiono na rys. 7.9 [71-75]
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Rys. 7.9. Schemat otrzymywania proszkéw i materiatéw spiekanych
pochodzenia zelowego [30]
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Biomateriaty pochodzenia zelowego wydaja si¢ interesujacym materiatem do zasto-
sowan w medycynie jako materiat stymulujacy odbudowe tkanki kostnej (wypetnienia
pourazowych i patologicznych ubytkéw kostnych), jak rowniez — zastepujacy te tkanke
w miejscach nienarazonych, ze wzgledu na kruchos¢ biomateriatow, na dziatanie duzych
obciazen mechanicznych. Bioszkta pochodzenia zelowego winny byé rowniez rozwazane
jako sktadnik biokompozytéw z materiatami o dobrych parametrach mechanicznych (meta-
le, stopy) [30].

7.3. Biomateriaty ceramiczne obojetne

Materiaty te nie ulegaja w ogdle, lub tylko w niewielkim stopniu zmianom podczas
diugotrwatego kontaktu ze srodowiskiem biologicznym. Biomaterialy te nie uwalniaja do
otaczajacej tkanki zadnych jonéw, nie oddziatuja toksycznie na organizm, ale organizmy
zywe reaguja na ich obecnos¢ [3, 64]. Reakcja tkanek na bioceramike obojetna wyraza sie
przez wytworzenie w bezposrednim sasiedztwie cienkiej, widknistej tkanki otaczajacej
wszczep, 0 grubosci mniejszej od 10 um [2, 4, 65]. Poniewaz tkanki widkniste nie tacza sie
chemicznie z bioceramika obojetna, ich umiejscowienie w srodowisku tkankowym odbywa
sie za pomoca perforacji w implancie, w ktory wrasta tkanka. Z tego wzgledu stosowana
jest powierzchnia o wielkosci poréw w zakresie od 20 do 200 um [65]. Typowymi bioma-
terialami ceramicznymi obojetnymi sa ceramika korundowa Al,O3; oraz cyrkonowa ZrO,.
Bioceramike obojetna mozemy podzieli¢, w zaleznosci od porowatosci, na [3, 64]:

— bioceramike obojetna konstrukcyjna (o niskiej porowatosci);
— bioceramike obojetna porowata.

Bioceramika obojetna konstrukcyjna znalazta zastosowanie w stomatologii i ortopedii
na gtowy endoprotez metalicznych. Zesp6t wymaganych wiasciwosci mechanicznych i u-
zytkowych tych biomateriatdbw okreslaja normy [76-78], ktdre dla biokorundu pokazuje
tabl. 7.3.

Ceramike korundowa stosuje sie gtownie w endoprotezoplastyce stawow (rys. 7.10),
szczegO6lnie biodrowego i kolanowego.

Ceramika korundowa ma znakomita biozgodnos¢ i odpornosé na scieranie, jednak
wykazuje umiarkowana — jak na nowoczesny, ceramiczny materiat konstrukcyjny — wy-
trzymatos¢ mechaniczna na zginanie i odpornos¢ na pekanie. Z tego powodu s$rednice
wiekszosci korundowych gtéw endoprotez stawu biodrowego sa ograniczone do 32 mm.
Tlenek cyrkonu jest réwnie trwaty w srodowisku fizjologicznym [82] i ma w poréwnaniu
z ceramika korundowa wyzsza odpornos¢ na kruche pekanie i wytrzymato$¢ mechaniczna
na zginanie oraz nizszy modut Younga [30]. Ceramika cyrkonowa rézni si¢ od korundu,
ktory jest trwaty od temperatury pokojowej az do wysokich temperatur — w tlenku cyrkonu,
w zaleznosci od temperatury, zachodza rézne przemiany fazowe. W ceramice cyrkonowej,
przeznaczonej do zastosowan medycznych, zaobserwowano aktywnos¢ promieni a [83]. Ze
wzgledu na swoja wysoka zdolno$¢ do jonizacji, promienie te niszcza zardbwno komorki
tkanek miegkkich, jak i kosci. Ze wzgledu na mata zawartos¢ zanieczyszczen radioaktyw-
nych — ok. 0,5 ppm — aktywnos$¢ promieniowania alfa nie jest wysoka, ale nie do konca
znany jest dtugotrwaty wplyw promieniowania alfa ceramiki cyrkonowej na fizjologie
organizmow zywych [30].
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Tablica 7.3
Wymagania i wkasciwosci ceramiki korundowej [79-81]
e Wymagania
© < o ymag ® ® ®
= 858 ISO 647 = < X o
Wiasciwosci S S 1.02.1994 . 9 =

@ >0 5 T o ]

- = typ A typ B
Gesto$é pozorna g/m® >3,90 >3,94 >3,90 >3,98 3,96 3,98
Zawartosé Al,O3 %wag. >99,5 >99,5 >99,9 >99,9 >99,9
Zawartos¢ o
Si0,+Na,0+K,0 Yowag. <0,1 n.n. <0,05 <0,02 -
Zawartos¢ MgO %wag. n.n. <0,3 - 0,02 0,02
Zawartos¢ Ca- o
0+5i0,+Na;0+K,0 vowag. | n.n. 0.1 - - -
Srednia wielko$é
Ziarna pm <7 <4,5 <7 <2,5 <3,2 <1,8
Mikrotwardos¢ HV 0,2 GPa =23 n.n. n.n. 23 - -
Wytrzymatosc¢ _
na sciskanie MPa =4000 n.n. n.n. 4000 5000 -
Wytrzymatos$c
na zginanie? MPa >400 - - >450 500 580
Wytrzymatos$¢ _ _ _
na zginanieb) MPa - >250 >150
Modut Younga GPa =380 n.n. n.n. 380 380 -
Odpornos¢ cm
na uderzenie MPa =40 n-n. n-n. >40 50 B
Odpornos¢é 3 <0.01 c)
na Scieranie mm*/h <0,001 n.n. 0,001 - -

o mg/m?

Odpornos¢
na korozje d;zﬁ <0,1 n.n. n.n. <0,1 <0,001 <0,001

n.n. — nie stosuije sie,  test 3-punktowy, ” test dwuosiowy,
9 stosuje sie dla ceramiczno-ceramicznych stawowych elementéw ciernych, n.n. — nie stosuije sie

Waznym problemem w nowoczesnej chirurgii jest mozliwos¢ dobrego zespolenia
wszczepu z koscia. Wedtug wielu badaczy [30] odpowiedni ksztatt implantu, uwzglednia-
jacy rozkiad naprezen na granicy kontaktu implant — tkanka kostna, zapewniajacy sztywne
osadzenie wszczepu w kosci przez caty okres jego przebywania w organizmie, pozwala na
stworzenie takich warunkéw wgajania wszczepdw, jakie towarzysza normalnemu proceso-
wi gojenia ztamanej kosci [84].

Wrastanie tkanki kostnej w pory implantéw zalezy w duzym stopniu od rozmiaréw
poréw. Porowata strukturg materiatow ceramicznych mozna otrzymaé réznymi metodami.
Najstarsze z nich to metody dodatkéw, ktore w procesie wypalania, wyptukiwania lub sub-
limacji zostaja usunicte z masy ceramicznej, pozostawiajac okreslona porowatos¢. Obecnie
w tej metodzie stosuje sie granulaty organiczne, np. z woskéw syntetycznych, wytwarzane
w réznych rozmiarach umozliwiajacych uzyskanie scisle okreslonych struktur porowatych.
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Metoda pianowa polega na mieszaniu proszku ceramicznego ze sztucznie wytworzona
piana, natomiast metody spieniania generalnie polegaja na wytworzeniu gazu spieniajace-
go, badz gestwe w czasie formowania, badz tworzywa w trakcie wypalania. Metody te nie
daja jednak mozliwosci scistej kontroli powstajacej struktury porowatej. Inaczej jest
w przypadku metody matrycy organicznej, w ktorej gabki polimerowe o okreslonej struktu-
rze nasaczane sa gestwa ceramiczna, w wyniku czego powstaje porowaty materiat o $cisle
odwzorowanej strukturze porowatosci [30].

N A

Rys. 7.10. Przyktady zastosowania ceramiki korundowej w rekonstrukcji stawow
i ukfadu kostnego cztowieka [39]

Innym porowatym materiatem jest ceramika weglanowa (rys. 7.11), stosowana obec-
nie w chirurgii kosci. Weglany wapnia licznie wystepuja w przyrodzie (koralowce), ale
moga tez by¢ otrzymywane sztucznie. W skiadzie chemicznym szkieletow koralowcow
madreporowych przewaza weglan wapniowy w postaci aragonitu (97-99%). Maja pory
o srednicy zblizonej do 200 pum, ktore tworza zespoty potaczonych ze soba rurek. Cechy te
powoduja, ze szkielety koralowcow przerastaja petnowartosciowa fizjologicznie tkanka
kostna. Bardzo istotha ich wiasciwoscia jest to, ze pod wpltywem enzymu — anhydrazy
weglanowej, aktywnej w naturalnym procesie przebudowy kosci — ulegaja resorpcji i sa
zastgpowane tkanka kostna. Szybkoé¢ resorpcji dobrze dopasowuje si¢ do dynamiki prze-
budowy kosci, co powoduje catkowita przemiane implantu w nowa tkanke zastepujaca
ubytek [30].
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Rys. 7.11. Struktura porowatego biomateriatu weglanowego [30]

Wrastanie tkanek do bioceramiki obojetnej jest uzaleznione od wielkosci poréw [85]:

— jezeli pory maja rozmiary ponizej 5 um, nie zachodzi wrastanie tkanek;

— dla porow o wielkosci powyzej 25 um obserwuje sie wrastanie tkanki wtoknistej, a na-
stepnie naczyn;

— od wielkosci poréw 50 um nastepuje mineralizacja wrosnietych tkanek;

— mineralizacja dochodzi do gtebokosci 500 um wrosnietych tkanek przy $rednicy porow
75 um;

— przy porach wigkszych od 100 pm mineralizacja przekracza gigbokos¢ 1000 pm,
a wrosnieta kos¢ jest prawidtowo zbudowana.

O wiasnosciach mechanicznych potaczenia decyduja takze: jakos¢ struktury i skiadu
mineralnego tkanki kostnej. Przyktadowo, wrosniecie w porowata bioceramike kosci zbitej
zapewnia wytrzymatos¢ zkacza pieciokrotnie wieksza niz uzyska¢ mozna z koscia gabcza-
sta [30].

7.4. Rodzaje potaczen bioceramika-tkanka

Rodzaj tego potaczenia uzalezniony jest od zachodzacych reakcji na granicy implant-
tkanka. Wiadomo, iz kazdy materiat moze wywola¢ reakcje okotowszczepowa. Potaczenia
wytworzone pomiedzy implantem bioceramicznym i tkanka mozna sklasyfikowac [30]:

— gdy materiat jest toksyczny, wowczas tkanka obumiera;

— jezeli materiat jest nietoksyczny i biologicznie nieaktywny, tworzy sie tkanka wokni-
sta 0 zmiennej grubosci;

— gdy materiat jest nietoksyczny i biologicznie aktywny, wowczas powierzchnia rozdzia-
tu jest zwiazana chemicznie;

— gdy materiat jest nietoksyczny i resorbowalny, wtedy wchianiany jest do otaczajacych
tkanek.
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Poza typowym zastosowaniem materiatdw ceramicznych i szklistych do implantacji w orto-
pedii, rozwazana jest mozliwos¢ umiejscowienia w nich substancji bioaktywnych, np. kon-
trolowanego wyzwalania antybiotykdéw i lekow do zwalczania raka [30].

Materiatem, ktory moze spetnia¢ funkcje nosnika antybiotykéw w chirurgii kosci,
okazata sie porowata ceramika korundowa. Badania laboratoryjne wykazaty [86], ze cera-
mike korundowa mozna nasyci¢ réznymi antybiotykami nowej generacji. Badania bakterio-
logiczne udowodnity, ze korund nasycony wankomycyna ma najwyzsza aktywnosé prze-
ciwbakteryjna.

Rosiek i inni [87] badali porowaty biomateriat korundowy in vivo, poczatkowo na
krolikach, a nastepnie na owcach doswiadczalnych. Wykazali, ze niezmineralizowane sub-
stancje organiczne pojawiaja si¢ juz po 3 dniach przebywania implantu w organizmie w je-
go zewnetrznych, kontaktujacych sie z tkanka kostna, porach. Po 6 tygodniach stopien
wypehnienia poréw przekroczyt 80%, a po 16 tygodniach przerosniecie poréw i mineraliza-
cja kosci byly zakonczone — w tkance kostnej wypelniajacej pory widoczne byly kanaty
Haversa i jamki kostne. Wykazano réwniez, ze w pory materiatu wrasta ten typ kosci,
z ktérym wszczep sie kontaktuje, co daje mozliwosci kontroli typu kosci wrastajacej
w pory biomateriatu.
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Rozdziat 8

MATERIALY POLIMEROWE

Tworzywa sztuczne — ze wzgledu na swe odmienne od tworzyw metalicznych i cera-
micznych wiasciwosci mechaniczne oraz fizykochemiczne — znalazty szerokie zastosowa-
nie w medycynie. Stosowane sa m.in. jako panewki w endoprotezach stawdw, nici chirur-
giczne, protezy wiezadet oraz w praktyce stomatologicznej. Tworzywom sztucznym stoso-
wanym w medycynie stawiane sa nastepujace wymagania [1-3]:

— fatwos¢ uzyskania powtarzalnej jakosci materiatu dla réznych partii wyrobow;

— fatwos¢ formowania, pozwalajaca na nadanie odpowiedniej postaci uzytkowej bez
degradacji tworzywa;

— fatwos¢ sterylizacji;

— odpowiednia jakos¢ fizykochemiczna biomateriatu;

— nieinicjowanie odczynéw alergicznych i toksycznych;

— bioinertnos¢.

Biopolimery stosowane w medycynie i farmacji poddawane sa wszystkim badaniom,
ktorym podlegaja tworzywa sztuczne. Badania takie prowadzone sa jako laboratoryjne,
przedkliniczne i kliniczne. Badania fizyczne i chemiczne determinuja wstepnie przydatnosé
tworzywa do implantacji do srodowiska biologicznego. Gtéwnie sprowadzaja sie do pomia-
ru whasnosci mechanicznych, odpornosci na zmeczenie oraz dziatanie srodowiska biolo-
gicznego. Wybor rodzaju i warunkéw badah zwiazany jest z przeznaczeniem funkcjonal-
nym wyrobu. Tworzywa pozytywnie ocenione w testach laboratoryjnych poddawane sa
kolejno badaniom przedklinicznym, ktére prowadzi si¢ na zwierzetach doswiadczalnych.
Pozwalaja one ujawni¢ reaktywnos¢ tkanek na implant po ustalonym okresie przebywania
w tkankach [4, 5].

Wiasnosci polimerdw determinuje ich struktura. Dominujaca cecha struktury polime-
row (nawet w stanie ciektym) jest brak termodynamicznej réwnowagi. Sa substancjami
ztozonymi z makroczasteczek charakteryzujacych sie¢ regularnym lub nieregularnym po-
wtarzaniem w nich jednostek podstawowych (merdw) jednego lub kilku rodzajéw. Odpo-
wiednia reakcje chemiczna taczenia sie matych czastek w makroczasteczki nazywa sie
ogolnie polimeryzacja. Reakcja tego typu moze przebiega¢ przez potaczenie monomerdw
miedzy soba na skutek otwarcia podwdjnego wiazania. W innych przypadkach wzrost cie-
zaru czasteczkowego zwiazku nastgpuje poprzez reakcje chemiczne, jak np. estryfikacje.
Niekiedy zachodza procesy mieszane, w ktorych czynnikiem konczacym proces tworzenia
si¢ polimeru sa dodatkowo wprowadzone do srodowiska reakcji zwiazki chemiczne przy-
czyniajace si¢ do rozrastania makroczasteczek [4].

Istnieja trzy rodzaje mechanizmoéw umacniania polimeréw: krystalizacja, sieciowania
i usztywnienie tancuchow, ktére przez odpowiednie kombinacje daja polimery o réznych
wiasnosciach i zastosowaniach (rys. 8.1).
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Rys. 8.1. Schemat podstawowych mechanizméw umacniania polimeréw [4]

8.1. Polimery naturalne

Polimery naturalne wytworzone zostaty w organizmach zywych jako sktadniki struk-
turalne tkanek. Do nich zaliczy¢ mozna biatka (kolagen, fibrynogen, jedwab) i wielocukry
(celuloza, chityna).

Kolageny

Stanowia biatka wtokniste tkanki tacznej. Kolagen jest gtéwnym skitadnikiem skéry,
$ciegien, chrzastek, kosci, zebdw, naczyn krwionosnych i bton wewnatrzustrojowych (rys.
8.2).

Rys. 8.2. Kolagen [6]
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Po implantacji kolagenu pojawi¢ si¢ moga takie reakcje immunologiczne, ktére moga
doprowadzi¢ do odrzucenia wszczepu. Dla zmniejszenia antygenowosci stosuje sig enzy-
matyczne trawienie, a nastepnie poprzez zastosowanie odpowiednich technik mozna przy-
gotowa¢ kolagen do implantacji. Mozna tu zastosowa¢ techniki zamrazania i liofilizacji
suszenia. Uzyska¢ mozna rowniez zwigkszenie wytrzymatosci na rozciaganie kolagenu
przez garbowanie. Ostatecznym zabiegiem przygotowania kolagenu do implantacji jest
sterylizacja [7, 8].

W chirurgii rekonstrukcyjnej kolagen moze by¢ stosowany [7, 8]:

— jako skéra zastepcza do leczenia ran oparzeniowych;

— w celu korekgji tkanek miekkich (wstrzykiwany srddskérnie lub podskérnie);

— jako srodek hemostatyczny (kolagen mikrokrystaliczny);

— w okulistyce (w plastyce rogdwki oraz taczenia twardosci po odklejeniu sig siatkwki);

— w stomatologii (wypetniacz miejsc po miazdze lub do wypetniania kanatow po usunie-
tym zebie, jako zel kolagenowo-wapniowo-fosforanowy);

— w ortopedii w celu odtworzenia powierzchni stawowych;

— w kardiochirurgii do pokrywania sztucznego lewego przedsionka serca;

— w chirurgii naczyniowej do uszczelniania protez z polimeréw syntetycznych;

— do zaopatrywania ubytkéw opony twardej, plastyki moczowodoéw i nerki po ich cze-
sciowej resekcji.

Fibrynogeny

Stanowia biatko osocza. Wszczepy fibrynowe stosowane w urologii czy tez jako
sktadniki do kleju fibrynowego wykorzystywane do zespalania tkanek to materiat nietok-
syczny o matej antygenowosci [9].

Jedwab

Naturalny produkt wytwarzany w gruczotach przednych gasienic jedwabnikéw (rys.
8.3). Wiokna jedwabne stosowane sa jako materiat do zespalania tkanek [9].

Rys. 8.3. Kokony jedwabnika zebrane do produkcji jedwabiu [6]
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Chityna

Wyodrebnia si¢ ja ze skorupek kryla. Zastosowanie ma do ran oparzeniowych lub
uszczelniania syntetycznych protez naczyniowych [4].

Oprocz wymienionych polimeréw naturalnych w chirurgii rekonstrukcyjnej, a kon-
kretnie w transplantologii, stosuje si¢ réznego rodzaju wszczepy o réznych wiasnosciach
mechanicznych i strukturze oraz ksztattach. Do nich naleza skdra, kos¢ i chrzastka, sciegha
i naczynia krwionosne. Materiaty tkankowe w zaleznosci od pochodzenia dzieli si¢ na [4]:
— synergiczne, czyli pochodzace od osobnika o identycznym genotypie;

— alogeniczne, od osobnika tego samego gatunku;
— ksenogeniczne, ktore pochodza od osobnika innego gatunku;
— autogeniczne, pochodzace od tego samego osobnika.

8.2. Polimery syntetyczne

Polimery syntetyczne, ktore znalazty zastosowanie w medycynie naleza do dwaoch grup. Sa
to polimery niedegradowalne oraz polimery bioresorbowalne i biodegradowalne [10-14].

Polimery niedegradowalne

Polimery te wykazuja duza odpornos¢ na dziatanie srodowiska biologicznie czynnego.
Jednakze nie wszystkie z polimeréw niedegradowalnych sa catkowicie odporne na dziata-
nie tego srodowisk, a implanty z nich w mniejszym lub wigkszym stopniu ulegaja degrada-
cji w kontakcie z tkankami. Podatnos¢ implantu na degradacje jest zalezna zaréwno od
rodzaju polimeru, z jakiego go wykonano, jak i miejsca implantacji oraz obciazen mecha-
nicznych, jakim jest on poddawany (tabl. 8.1) [15].

Tablica 8.1
Wybrane wiasnosci fizykochemiczne polimeréw syntetycznych stosowanych na implanty [4]
Wiasnosci
Rodzaj wytrzymatosé - )
polimeru na rozcigganie WythAzen|e twardos¢ wg. gestosé abvsvc(J)ré)qa
Rm (%] skali Shorea [g/cm?] [ ]y
[MPa] > 0
silikony 2,4+7 100+700 Al5 + 65 1,0+1,15 0,1
politetrafluoro . . .
“etylren 13+34 200+400 D50 + D65 2,2 0,0
poliuretany 1+69 10+1000 A10 +~ D90 1,05+15 0,6+0,7
polietylen 4+-38 20+1000 D41 + D70 0,91+0,97 0,01
polipropylen 31+210 60+1000 D74 + D90 0,91 0,05
polimetakrylan N " N N
metylu 55+85 2+7 M60 + M100 12 0,1-0,4
polimetakrylan . . _
etylu 17+280 50+120 2,2 0,8
poliamid 63+126 250+550 - 1,14 2,5+7,5
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Ich zastosowanie jest nastepujace [4]:

— silikony — chirurgia plastyczna i rekonstrukcyjna;

— politetrafluoroetylen — protezy naczyniowe, nici chirurgiczne;

— poliuretany — elementy sztucznego serca, protezy naczyniowe o matym przekroju;

— polietylen — chirurgia plastyczna i rekonstrukcyjna, cewniki, gtéwki i panewki endo-
protez stawowych;

— polipropylen — nici chirurgiczne, siatki;

— politereftalan etylu — protezy naczyniowe, siatki, nici chirurgiczne;

— polimetakrylan metylu — ortopedia, soczewki wewnatrzgatkowe;

— poliamidy - nici i siatki chirurgiczne.

Polimery bioresorbowalne i biodegradowalne

Polimery bioresorbowalne sa materiatami, ktdre winny degradowac sie w $rodowisku
biologicznie czynnym do nieszkodliwych produktéw ubocznych. Produkty takie wystepuja
naturalnie w organizmie jako produkty przemiany materii i nastepnie sa z organizmu wyda-
lane (kwas mlekowy w cyklu Krebsa) lub sa sktadnikami tkanek, takimi jak np. hydroksy-
apatyt. Ten ostatni, stosowany czesto w substytutach kosci zawierajacych polimer bioresor-
bowalny i ceramike, ulega whudowaniu w nowo utworzona tkanke [16]. Cecha charaktery-
styczna tych biomateriatow sa zmieniajace sie z biegiem czasu wihasciwosci, co czyni je
nieprzydatnymi do zastosowania jako implanty dtugotrwate. Niestabilnos¢ wihasciwosci
tych tworzyw wiaze sie z przebiegiem proceséw biodegradacji w srodowisku tkankowym.
Poczatkowo stosowane byty wytacznie do produkcji nici chirurgicznych. Zmiane wytrzy-
matosci, masy czasteczkowej oraz ciezaru w funkcji czasu dla implantéw wykonanych
z polimerdw resorbowalnych przedstawia rys. 8.4 [17-21].
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Rys. 8.4. Zmiana masy czasteczkowej, wytrzymatosci oraz ciezaru w funkcji czasu
dla implantéw wykonanych z polimeréw resorbowalnych [22]

Aktualnie obszar zastosowania polimerow resorbowalnych obejmuje: sztuczne wiaza-
dia, widkniny wykorzystywane w chirurgii tkanek miekkich, membrany wykorzystywane
do regeneracji ubytkow kostnych, nosniki do kontrolowanego uwalniania lekdw, dermato-
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logie, chirurgie naczyniowa, ortopedie oraz chirurgie twarzowo-szczekowa [18, 19]. Moz-
liwe sa tez zastosowania tych materiatéw w inzynierii tkankowej. Jest to dziedzina wiedzy
zajmujaca si¢ zagadnieniami zwiazanymi ze sztucznymi narzadami. Sztuczne narzady to
zwykle odpowiednie implanty (matryce), ktére poddano modyfikacji, wykorzystujac do
tego celu biologie komérkowsa — dotaczanie do implantow komdrek okreslonego typu. In-
zynieri¢ tkankowa wykorzystuje si¢ czesto w medycynie eksperymentalnej, w prébach
leczenia cukrzycy, choroby Parkinsona, hemofilii, genetycznych blgddéw enzymatycznych,
a takze w rekonstrukcji uszkodzonych narzadéw i tkanek watroby, trzustki, naczyn tetni-
czych, skory, kosci, chrzastki stawowej. Wykorzystywane tu biopolimery maja ksztatt
porowatych widknin, membran lub gabek stanowiacych matryce dla rozmnazanych na nich
komérek. Zadaniem biomateriatu jest ochrona komdrek przed patologicznym rozmnaza-
niem lub przed odrzuceniem przez organizm biorcy. Po implantacji do organizmu komorki
wytwarzaja pozadane substancje [20]. Polimery resorbowalne maja do spetnienia w organi-

zmie dwie podstawowe funkcije [21, 22]:

— zapewnienie stabilizacji uszkodzonej tkanki kostnej umozliwiajacej jej zrost. Biode-
gradacja implantu wykonanego z takiego tworzywa eliminuje koniecznos¢ wykonania
powtérnego zabiegu operacyjnego (usuniecia implantu), co jest szczegdlnie istotne
w przypadku chirurgii twarzowo-szczekowej (pacjenci czgsto nie zgtaszaja si¢ na po-
wtdrna operacje);

— zapewnienie stabilizacji uszkodzonej tkanki oraz dostarczenie bezposrednio do miejsca
ztamania lekéw. Dostarczane w ten sposdb proteiny morfogeniczne przyczyniaja sie do
znacznie szybszego zrostu ztamanej kosci. W ten sposob dostarczane sa réwniez anty-
biotyki.

Polimery resorbowalne, bedace nosnikami lekéw, stosowane sa najczesciej w celu
zapewnienia odpowiedniej stabilizacji ztamanej kosci oraz dostarczenia antybiotykéw do
miejsca ztamania. Jest to zwiazane z niebezpieczenstwem wystapienia infekcji. Zastosowa-
nie srodkdw bakteriobdjczych ,,razem z implantem” moze przynies¢ nastgpujace, korzystne
efekty [23]:

1) bakterie wokdt implantu zostana unieszkodliwione, zanim utworza biofilm;
2) stezenie antybiotyku w miejscu infekcji bedzie znacznie wyzsze, niz w przypadku do-
tychczasowego ich stosowania.

Antybiotyk moze by¢ wbudowany w strukturg — fancuch polimeru. Pozadany efekt mozna
uzyskac réwniez za pomoca implantacji antybiotyku do powierzchni polimerowego implan-
tu (antybiotyk umieszczony jest w mikrosporach polimeru resorbowalnego). Polimery re-
sorbowalne, bedace nosnikami lekéw, powinny uwalnia¢ okreslone dawki lekéw w okre-
slonym czasie, jednakze wigkszo$¢ polimeréw uwalnia antybiotyki w sposob ciagty,
w duzych dawkach, niezaleznie od tego, czy wystapita infekcja, czy nie [22].

Obok polimerow bioresorbowalnych stosuje si¢ takze polimery biodegradowalne.
W tym przypadku tworzace si¢ produkty degradacji niekoniecznie wystepuja naturalnie
w organizmie, jednak tak jak i w przypadku polimeréw bioresorbowalnych, winny by¢ dla
organizmu nieszkodliwe [24, 25]. Degradacja implantdw winna przebiega¢ w sposéb kon-
trolowany. Zbyt szybka degradacja moze powodowa¢ nie tylko przedwczesng utrate wia-
snosci mechanicznych, lecz takze uwalnianie w krétkim czasie znacznej ilosci produktu
degradacji, przekraczajacej zdolnos¢ organizmu do jego wydalania. Bezposrednim tego
skutkiem jest wowczas przedtuzajacy sig stan zapalny. Ma to szczeg6lne znaczenie w przy-
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padku polimerow, ktorych przejsciowe produkty degradacji maja odczyn kwasowy. Z dru-
giej jednak strony degradacja materiatu nie powinna by¢ zbyt powolna. W warunkach
optymalnych, implant polimerowy winien ulega¢ stopniowej resorpcji, przebiegajacej
zgodnie z postepujacym procesem gojenia tkanek [8].

Kompozyty

Materiaty te oparte sa na polimerach i trifosforanie wapnia oraz hydroksyapatycie.
Kompozyty takie stosuje sie z réznym skutkiem jako substytuty kosci gabczastej do wypet-
niania ubytkdw kostnych, ktére nie goja sie samorzutnie, a rozmiary ich przekraczaja wy-
miary krytyczne. Kompozyty stosuje si¢ tez w implantach do zespolenia ztaman kostnych.
Jednym z istotnych probleméw zwiazanych z takimi kompozytami jest oddzielanie sie
polimeru od frakcji nieorganicznej w srodowisku wodnym, a wiec takze w obecnosci pty-
noéw ustrojowych. Aby tego uniknaé, zaczeto interesowaé sie nanokompozytami opartymi
na polimerach bioresorbowalnych i ceramice, w ktérej rozmiary krysztatdw nie przekracza-
ja 200 nanometrow. Sugeruje sie, ze przy uzyciu krysztatéw o takich rozmiarach, mozliwe
bedzie uzyskanie implantéw o podwyzszonych wtasnosciach mechanicznych oraz uniknie-
cia procesu rozwarstwiania na granicy faz miedzy organiczna matryca polimerowa a zbro-
jaca ja faza mineralna [8].

8.3. Biotolerancja tworzyw sztucznych

Organizm wykazuje kilka typowych odczynéw wywotanych obcym ciatem [4].

— Wochianianie — polega na infiltracji substancji do tkanek i naczyn krwionosnych. Sub-
stancje wchianiane musza by¢ uprzednio rozpuszczone przez fermenty ustrojowe (lizy-
ny) atakujace obce ciato zewnatrz- i wewnatrzkomérkowo. Strawianie wewnatrzko-
mérkowe realizuja komorki zerne (makrofagi). Wchtanianiu najtatwiej podlegaja sub-
stancje ptynne, takie jak cementy kostne i kleje do tkanek. Podlegaja mu takze inne
biopolimery w okresie dtugotrwatego uzytkowania.

— Oddzielanie — przebiega z udziatem odczynu zapalnego, przekrwieniem, wysiekaniem,
rozszerzaniem oraz paczkowaniem naczyn i ziarniny. Ziarnina zapalna jest bogata
w leukocyty gromadzace sie w otoczeniu ciata obcego. Enzymy lizosomatyczne roz-
puszczaja pograniczna warstwe tkanek, w wyniku czego nastepuje najczesciej rozluz-
nienie sie biopolimeréw w tkankach. Przez rozpuszczanie tkanek rosnie tendencja do
wydalenia ciata obcego na zewnatrz. tatwos¢ infekcji w tym okresie oraz pojawienie
sie wydzieliny ropnej utatwia ten proces.

— Otorbianie — polega na wytworzeniu ziarniny niezapalnej o niewielkiej aktywnosci
leukocytarnej i protelitycznej bez wigkszego wysiekania; nastepnie ziarnina przeksztat-
ca sie we widknista tkanke bliznowata, otorbiajaca ciato. W bezposrednim sasiedztwie
ciata obcego znajduja si¢ komorki zerne olbrzymie, wielojadrowe, o zrdznicowanym
ksztalcie. Liczba tych komoérek jest zalezna od stopnia dziatania drazniacego ciata ob-
cego. Obojetne chemicznie biopolimery o gtadkiej powierzchni moga si¢ wpajaé przez
otorbienie bez udziatu znacznej liczby komorek ciat obcych. Grubos¢ torebki jest
wskaznikiem biotolerancji implantu w srodowisku tkankowym.
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— Organizacja — wiaze si¢ z procesem wrastania tkanki do implantu z réwnoczesng
likwidacja ciat pochodzenia wewnatrzustrojowego, jak skrzepte krwiaki srédtkankowe,
zakrzepy w naczyniach krwionosnych i zlepy wiokninowe. Wymienione procesy prze-
biegaja w sposob zalezny od wielu czynnikéw zewnetrznych i wewnetrznych.

Przy ocenie tolerancji organizmu na biopolimery prowadzi si¢ nie tylko badania histo-
patologiczne, ale réwniez histochemiczne. Wgajanie si¢ implantu zalezy od rozwoju od-
czynow toksycznych i alergicznych oraz od ksztattu i wiasnosci fizykochemicznych jego
powierzchni [4].

Przy diugotrwatym przebywaniu wgojonej endoprotezy z elementami z tworzywa
nalezy si¢ liczy¢ z odczynami p6znymi tkanek otaczajacych. W otoczkach tacznotkanko-
wych moga powsta¢ zwapnienia. Diugotrwate uzytkowanie implantdéw z tworzywa sztucz-
nego moze takze powodowac istotne jakosciowo zmiany jako degradacja powierzchni im-
plantéw, uwapnienie niektorych wszczepionych porowatych polimeréw, prowadzace do ich
stwardnienia, degradacja polimeru na skutek enzymolizy, liolizy” lub nawet hydrolizy,
powodujace znaczne zmiany jego wihasnosci mechanicznych, a nawet fragmentacje lub
rozpad [26].
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Rozdziat 9

MATERIALY DO ZESPALANIA TKANEK

Do grupy biomateriatdw do zespalania tkanek zaliczy¢ mozna: nici chirurgiczne, Kleje
do tkanek oraz cementy kostne. Sa stosowane do okresowego, jak rowniez trwatego zespa-
lania tkanek.

9.1. Nici chirurgiczne

Nici chirurgiczne winny by¢ wykonane z materiatéw pozwalajacych na stosowanie ich
do zabiegbw chirurgicznych. Te implanty cechuja si¢ okreslonym zespotem wiasnosci
fizykochemicznych [1-4]:

— wiasnosci fizykochemiczne dostosowane do rodzaju zespalanych tkanek, okresu im-
plantowania i techniki zespalania;

— dobra biotolerancja;

— mozliwos¢ wykonywania pewnego i niezawodnego wiazania;

— fatwos¢ sterylizacji;

— ewentualne bezodczynowe wgajanie dla nici nieusuwalnych z tkanek.

Inna klasyfikacja uwzglednia jakos¢ biomateriatu (rys. 9.1) [1]:
— roslinne (Iniane, bawetniane);
— zwierzece (jedwabne, kolagenowe);
— z tkanek ludzkich (autogenne, homogenne);
— z tworzyw metalicznych (stalowe, srebrne, tantalowe);
— polimerowe (poliamidowe, teflonowe).

Pod wzgledem trwatosci w srodowisku tkanek mozna wyrézni¢ nici [1]:
— wechianialne;
— ulegajace biodegradaciji;
— niewchitanialne.

Nici wchianialne traca swoje wtasnosci mechaniczne po uptywie 1 do 12 tygodni po
implantacji. Nici ulegajace biodegradacji ulegaja stopniowemu wchianianiu w okresie od 1
do 3 lat po ich wszczepieniu.

Nici chirurgiczne produkuje si¢ przez wyttaczanie polimeru z roztworu lub ze stopu,
po czym nastepuje ich rozciaganie na zimno lub na goraco dla uzyskania zadowalajacych
wiasnosci mechanicznych. Nastepnie, w zaleznosci od rodzaju nici, splata sie widkna, two-
rzac plecionke, lub uzywa ich jako wiokien pojedynczych. Wibkno tnie si¢ na odcinki
o okreslonej dtugosci, doczepia igty chirurgiczne, pakuje w odpowiednie opakowania
i poddaje sterylizacji [6].
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Rys. 9.1. Syntetyczny, wchtanialny, jednowtdéknowy materiat szewny wykonany z polipropylenu [5]
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9.2. Kleje

Kleje do celéw medycznych winny spetnia¢ wszystkie warunki stawiane materiatom
implantowalnym. Kleje powinny przylega¢ i tworzy¢ mocne wiazania z mokrymi tkankami
oraz mie¢ zdolnos¢ wzmagania procesu tworzenia skrzepéw, gojenia ran i regeneracji tka-
nek. Kleje winny by¢ tatwe w uzyciu, utrzymywac wiasnosci klejace w czasie niezbednym
do przeprowadzenia zabiegu, a nastepnie ulega¢ szybkiemu zestaleniu i wiazac tkanki [2-4,
6-8].

9.3. Cementy kostne

Cementy kostne stosowane sa w alloplastyce stawu biodrowego i kolanowego [9].
Wykorzystuje si¢ je takze do innych zabiegéw rekonstrukcyjnych. Najczesciej stosowany
jest polimetakrylan metylu (PMMA) lub kopolimer metakrylanu metylu (MMA). Do ce-
mentow kostnych dodawane sa czesto antybiotyki, takie jak np. gentamycyna czy wanko-
mycyna, zwickszajace septycznos¢ zabiegu [10]. W procesie polimeryzacji zwigksza sie
wytrzymatos¢ mechaniczna cementu. Juz po 2 godzinach osiaga ona 80% swej ostatecznej
wytrzymatosci, ktdra dla cementéw ortopedycznych po 18 godzinach osiaga [1, 11]:

— wytrzymatos¢ na zginanie 27,6 do 30,8 MPa;
— wytrzymatosé¢ na sciskanie 66,3 MPa;
— wytrzymatos¢ na $cinanie 29,7 do 41,0 MPa.

Na zmniejszenie wiasnosci mechanicznych wpltywa: podwyzszona temperatura, wil-
gotnos¢, starzenie, dodatek srodkéw kontrastujacych i antybiotykéw, niewtasciwa technika
mieszania i technika wprowadzania cementu do jamy szpikowej [1].
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Rozdziat 10

MATERIALY WEGLOWE | KOMPOZYTOWE

Materiaty weglowe i kompozytowe wykorzystywane sa m.in. w leczeniu przerwania
sciegna Achillesa, w rekonstrukcji wiezadta kruczo-obojczykowego, w wypetnianiu ubyt-
kéw kostnych, w wypetnianiu ubytkéw chrzestnych, w rekonstrukcji ubytkéw scianek tcha-
wicy, w chirurgii twarzowo-szczekowej, jako nici chirurgiczne lub jako keratoprotezy [1-4].

Wegiel jest pierwiastkiem, ktéry moze wystepowaé¢ w wielu odmianach alotropowych.
W naturze wegiel wystepuje w postaci grafitu lub znacznie rzadziej w postaci diamentu.
Bardzo popularna stata si¢ odmiana alotropowa wegla Cgo, czyli fulleren, ktéry jest przed-
miotem intensywnych badan, podobnie jak nanorurki, czyli tzw. nanostruktury wegla [5].
Wegiel ma unikatowa, w poréwnaniu z innymi pierwiastkami, zdolno$¢ wystepowania
w postaciach rézniacych si¢ budowa na poziomie struktury (grafit i diament, fulleren, nano-
rurka), mikrostruktury (szkto — podobny, amorficzny, krystaliczny) oraz makrostruktury
(warstwa, granulka, wtokno) [6, 7].

Jedna z postaci wegla szczegdlnie przydatna dla celéw medycznych jest wegiel ak-
tywny. Ma on niezwykle rozbudowana sie¢ porow o ztozonej architekturze. Stosowany jest
w medycynie ze wzgledu na swoje whasciwosci sorpcyjne, zwtaszcza do detoksykacji orga-
nizmu. Wegiel posiada zdolnos¢ tworzenia nanostruktur, ktore zaczeto wykorzystywaé do
konstrukcji nanomaszyn lub nanorobotéw [5].

Widkna weglowe sa materiatem stosowanym w wielu dziedzinach techniki. Charakte-
ryzuja sie one bowiem niska gestoscia, wysoka wytrzymatoscia i sztywnoscia, bardzo ni-
skim wspotczynnikiem rozszerzalnosci termicznej, stosunkowo duzym przewodnictwem
elektrycznym i duza odpornoscia chemiczna. Te wihasciwosci sprawity, ze stanowia one
strategiczny materiat w technice lotniczej i kosmicznej oraz coraz powszechniej stosowane
sa W roznych dziedzinach przemystowych, a takze w przemysle sportowym, w budownic-
twie, w przemysle motoryzacyjnym, energetyce i przemysle metalurgicznym [5].

Materiat przeznaczony na podtoze tkankowe powinien mie¢ przestrzenna, porowata
strukture o rozmiarze poréw optymalnym dla wzrostu i proliferacji okreslonego typu komo-
rek. Materiat taki powinien charakteryzowaé sie zaréwno porowatoscia w skali mikro,
sprzyjajaca odzywianiu komorek, jak réwniez porowatoscia w skali nano, sprzyjajaca ad-
hezji komérek do powierzchni. Porowate lub wi6kniste podtoza dla hodowli tkanki, oprocz
pozadanych wiasnosci biologicznych, fizycznych czy mechanicznych powinny mie¢ budo-
we zblizona do zastepowanych tkanek. Coraz czesciej poszukiwane sa tzw. materiaty bio-
mimetyczne. Wyzwaniem dla inzynierii tkankowej jest zaprojektowanie idealnego skafol-
du?, ktéry nasladowatby strukture i biologiczne funkcje substancji miedzykomérkowej.

Y Skafold — rusztowania, maja nasladowaé biologiczne funkcje, utrzymywaé strukture i funkcje
tworzonych konstrukcji tkankowych oraz przyczynia¢ si¢ do wzrostu, adhezji i réznicowania sie
komorek.
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Niemal wszystkie z ludzkich tkanek i organéw osadzone s w strukturach widknistych
(wkbkna kolagenowe stanowia podstawowy skiadnik tkanki tacznej). Zatem implant w po-
staci widkniny weglowej o réznej srednicy widkien (nasladujacej wibkna kolagenowe)
powinien by¢ pomocny przy prébach regeneracji rdznych tkanek ludzkich [8]. Tego typu
badaniami zajmowali si¢ Rajzer i inni [8], otrzymujac widkning zbudowana z wiokien
o0 réznych érednicach i dtugosci, ktérej mikrostruktura ma biomimetyczny charakter, tzn.
skfada si¢ z wiokien o srednicach zblizonych do srednic wiokien wystepujacych w tkan-
kach (kolagen, wibkna elastylowe). Wibdknina ta ma dwa zakresy porowatosci. Pierwszy
z nich stanowia wolne przestrzenie pomiedzy witdknami. Tworza one ukfad otwartych po-
row, umozliwiajacy penetracje komorek w gtab materiatu i odtworzenie tkanki w catej
objetosci implantu weglowego. Drugi zakres porowatosci zwiazany jest z pojedynczymi
widknami. Pory we wioknach powinny sprzyja¢ adhezji komoérek do ich powierzchni, mo-
ga stanowi¢ rowniez miejsca, ktoére w przysztosci wypetnione zostana substancjami (leki,
biatka) wptywajacymi na metabolizm komérek. Badania in vitro wykazaty, ze otrzymane
materiaty sa biozgodne.

Pod pojgciem wiokna weglowe (rys. 10.1) kryja si¢ materiaty o bardzo zréznicowa-
nych wiasciwosciach chemicznych i fizycznych. Jedynie niektdre z nich moga by¢ przydat-
ne w medycynie. Biozgodnos$¢ materiatdw implantacyjnych zwiazana jest z ich whasciwo-
sciami fizycznymi i chemicznymi. W zaleznosci od rodzaju prekursora i temperatury kar-
bonizacji, wibkna weglowe rozni¢ sic moga stopniem uporzadkowania struktury, iloscia
i charakterem heteroatomow obecnych w weglu oraz budowa powierzchni. Moga by¢
otrzymywane jako wysokomodutowy materiat o niewielkiej ilosci heteroatoméw i hydro-
fobowej powierzchni, ale réwniez, w zaleznosci od parametrow procesu technologicznego,
moga stanowi¢ bezpostaciowa fazg bogata w tlen, o wysokiej aktywnosci i hydrofilowym
charakterze powierzchni.

Rys. 10.1. Mikroskopowy obraz wiékniny weglowej, pow. 200x — AGH [5]
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10.1. Wegiel wioknisty AGH

W latach 80. XX w. Akademia Gorniczo-Hutnicza w Krakowie rozpoczeta prace nad
zastosowaniem widkien weglowych w chirurgii rekonstrukcyjnej [9, 10].

Prace badawcze prowadzone przez Kusia, Chtopka i wspotpracownikow rozpoczeto
od oceny toksycznosci i kancerogennosci widkien weglowych [11]. Testy toksycznosci
wykazaty brak jakichkolwiek zmian w hodowlach z wtoknami weglowymi, mogacych
swiadczy¢ o cytotoksycznosci badanego materiatu. Testy kancerogennosci nie ujawnity
mutagennego dziatania widkien weglowych dla bakterii, a zatem kancerogennego dla orga-
nizméw zywych [11].

Badania doswiadczalne rozpoczeto od odtwarzania przedniego wigzadta krzyzowego
u krolikow, a nastepnie rekonstrukcji wiezadet pobocznych kolana i zszywania uszkodzonej
takotki kolana u krélikéw [11]. Réwnoczesnie w innych osrodkach medycznych, a takze
weterynaryjnych, podjeto badania nad stosowaniem plecionek weglowych do zszywania
przerwanego $ciggna Achillesa oraz zszywania tkanek migkkich u zwierzat przy zastoso-
waniu nici weglowej [11-21].

Charakterystyka zachowania si¢ biomaterialu weglowego w organizmie powinna
uwzglednia¢ nastepujace cechy [1]:

— biotolerancjg;
— stopien reaktywnosci w tkankach biorcy;
— wihasciwosci mechaniczne oraz ich zmiennos¢ w funkcji czasu od implantaciji.

Tablica 10.1 przedstawia wiasciwosci mechaniczne typowych kompozytowych mate-
riatbw weglowych w odniesieniu do biomateriatéw metalowych i ceramicznych [1, 9].
Tablica 10.1

Poréwnanie wybranych wiasciwosci mechanicznych kompozytéw weglowych dla medycyny
z biomateriatami metalowymi i ceramicznymi [1, 9]

esose | Wonzmacsc | odu )
Materiat P , Re, E [MPaII(;nUZ]
[gfem’] [MPa] [GPa]
wegiel-wegiel 1D 1,85 1500 200 10+20
wegiel-wegiel 3D 15 250 20 10+20
‘é"ggg'yémgaw 1,56 1400 130 -
wegiel-PEEK - 208 1,13 -
Al,O3 spiekany 3,9 - 380 -
stal austenityczna 316L 7,8 1100 210 60
stop tytanu Ti6A14V 4,43 950 105 80
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10.2. Powtoki weglowe

Wegiel w postaci powtok, warstw i cienkich filmoéw wytwarzany jest metodami fi-
zycznymi i chemicznymi, w réznych postaciach krystalicznych, takich jak grafit, diament,
wegiel szktopodobny, wegiel amorficzny. Sposrdd wegli stosowanych w medycynie mozna
wymieni¢: wegiel pirolityczny typu LTIC (low — temperature isotropic carbon, niskotem-
peraturowy pirolityczny wegiel izotropowy), ULTIC (ultra low — temperature isotropic
carbon, ultra — niskotemperaturowy wegiel izotropowy), wegiel PVDC (physical vapor —
deposited carbon, wegiel otrzymywany metoda fizycznego odparowania) oraz wegiel DLC
(diamond - like carbon, wegiel diamentopodobny). Sposéb wytwarzania wegla w postaci
powitoki ma zasadniczy wptyw na jego wihasciwosci uzytkowe. Weglem pokrywa sig prak-
tycznie wszystkie grupy materiatowe (metale, stopy, ceramike, materiaty organiczne), a w
odniesieniu do zastosowan medycznych szczeg6lne znaczenie maja rézne formy implantow
do zastosowan kardiochirurgicznych, ktorych powierzchnia pokryta weglem pirolitycznym
charakteryzuje sig atrombogennoscia [5].

10.3. Kompozyty wzmacniane wtoknami weglowymi

Wibkniste materiaty kompozytowe naleza do grupy materiatow, ktére ze wzgledu na
podobienstwo budowy i wiasciwosci do niektdrych juz zywych tkanek moga spetniaé role
implantow zdolnych do ich zespalania, wypelniania lub zastgpowania. Szczegolnie istotna
moze by¢ przydatnos¢ tych materiatdw w inzynierii tkankowej do sterowanej regeneracji
tkanek lub w chirurgii kostnej dla spetnienia funkcji biomechanicznej. W pierwszym przy-
padku istotna jest mozliwos¢ otrzymania przestrzennych, wielokierunkowych podtozy.
Druga funkcja wiaze si¢ z ich dobrymi wiasciwosciami mechanicznymi, dzieki czemu
moga pracowac jako implanty przenoszace naprezenia.

Rysunek 10.2 przedstawia budowe tkanki miesniowej, kostnej oraz sztucznego mate-
riatu kompozytowego o jednokierunkowym utozeniu widkien. W takim materiale odpowie-
dzialne za przenoszenie naprezen sa bardziej wytrzymate i sztywne wiékna, a osnowa spet-
nia rolg spoiwa, przekazujac naprezenia do wiokien [5].

Kompozyty wegiel-wegiel naleza do grupy materiatow weglowych, ktore w stosunku
do tradycyjnych materiatéw grafitowych charakteryzuja si¢ podwyzszona wytrzymatoscia
i odpornoscia na pekanie. Przewyzszaja je takze pod wzgledem odpornosci na wstrzas
cieplny i whasciwosci mechanicznych w podwyzszonych temperaturach [22, 23]. Otrzymu-
je sie je droga obrdébki cieplnej wstepnie uformowanych kompozytow wiékno weglowe —
osnowa organiczna (prekursor osnowy weglowej). W wyniku tego procesu nastepuje trans-
formacja osnowy organicznej w weglowa, a otrzymany porowaty produkt poddaje si¢ pro-
cesowi zageszczania pirowgglanem otrzymanym z fazy gazowej. Obejmuje on od kilku do
kilkunastu cykli impregnacja-dekarbonizacja, az do osiagnigcia zadanej gestosci lub wia-
sciwosci mechanicznych [5, 24, 25].

W badaniach in vivo prowadzonych na szczurach nie stwierdzono negatywnego od-
dziatywania materiatdbw weglowych [1, 26]. Opisywano jednak przypadki ostrej odpowie-
dzi tkanek w stosunku do drobin wegla uwalnianych ze wszczepdw, ktére w postaci litej
zachowywaty zgodnos¢ biologiczna z tkankami [1]. Biomateriaty weglowe zbudowane sa
z czystego wegla — pierwiastka wchodzacego w skiad struktur tkankowych. Implantowane
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do organizmu podlegaja fragmentacji i biodegradacji. Jest ona wynikiem zaréwno erozji
materiatu weglowego w ptynach ustrojowych, jak i oddziatywania chemicznego. Wedrow-
ka drobin weglowych nastepuje droga naczyn chtonnych. Obserwacje histopatologiczne
wykazaty, ze biomateriat weglowy wszczepiony do srodowiska tkankowego podlega re-
sorpcji [4, 27]. Badania w ptynach fizjologicznych wykazaty, ze w zaleznosci od struktury
i mikrostruktury materiatéw weglowych obserwuje si¢ zréznicowana szybkos¢ biodegrada-
cji. Na proces biodegradacji wywiera réwniez wptyw miejsce implantacji. Stopien biode-
gradacji materialu weglowego w kosci gabczastej jest zdecydowanie wigkszy, niz w kosci
zbitej [1]. Niektore prace wykazaty [2, 4], ze widkna weglowe stymuluja wzrost tkanki
tacznej.

e osnowa

- ..

“‘-'-.w.w/

tkanka miekka

widkna

Rys. 10.2. Kompozytowa budowa tkanki kostnej i tkanki migkkiej [5]

10.4. Zastosowanie biomateriatdw weglowych i kompozytowych

Istnieje mozliwos¢ zastosowania kompozytowych srub weglowych w niektérych za-
biegach zespalania kosci. Dotyczy to zespalania neutralizujacego z wykorzystaniem meto-
dy ,,Zespol” (rys. 10.3i 10.4) [5].

S AL B s

Rys. 10.3. Zespolenie neutralizujace z wykorzystaniem kompozytowej sruby weglowej [5]
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Rys. 10.4. Zespolenie kostki za pomoca $ruby weglowej [5]
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Rozdziat 11

MATERIALY NA INSTRUMENTY CHIRURGICZNE

Potrzeba stosowania narzedzi chirurgicznych pojawita si¢ z chwila zrealizowania
przez lekarzy zamystu spenetrowania wnetrza ciata ludzkiego w celu zrekonstruowania
tkanek uszkodzonych w wyniku urazu lub zmienionych chorobowo.

Do gtéwnych cech wyrdzniajacych pod wzgledem konstrukcji i eksploatacji instru-
mentarium chirurgiczne zaliczamy [1-3]:

— wysoka niezawodnos¢;

— bezpieczenstwo uzycia dla operatora i pacjenta oraz tatwosé¢ obstugi;

— okreslony zesp6t whasnosci mechanicznych tworzywa;

— geometrig instrumentarium przydatna do prowadzenia okreslonego zabiegu;
— odpornos¢ na korozje w warunkach eksploatacyjnych;

— konstrukcje umozliwiajaca catkowita sterylizacje instrumentarium;

— ergonomicznos¢ oraz estetyke konstrukcji i wykonania.

Ze wzgledu na duza réznorodno$¢ instrumentarium chirurgicznego nazewnictwo sto-
sowane do jego okreslenia jest bardzo bogate. Zasady nazewnictwa zostaty okreslone przez
Polski Komitet Normalizacji i Miar. Nazwa narzedzia medycznego zawiera zwykle wigcej
niz jedno stowo i okresla na og6t [3]:

— rodzaj narzedzia, np. nozyk, kleszczyki;

— cechy charakterystyczne narzedzia, np. néz brzuszasty;

— podstawowe zastosowanie narzedzia, np. kleszczyki naczyniowe;

— typ narzedzia charakteryzowany nazwiskiem jego twdrcy, np. kleszczyki naczyniowe
typu Kocher (kochery);

— rodzaj uchwytu narzedzia, np. nazwa kleszczyki oznacza narzedzie, ktére zakleszcza
si¢ za pomoca palcéw, nazwa zas kleszcze oznacza narzedzie zakleszczane cata dionia.

Bardzo duza liczba stosowanych narzedzi chirurgicznych wynika z réznorodnosci
funkcji, jakie sa spetniane przez nie oraz dodatkowo z ich zréznicowania w zaleznosci od
miejsca dokonywanych operacji, rodzaju tkanek i wielkosci pola operacyjnego (rys.11.1
i 11.2) [4].

Narzedzia chirurgiczne mozna klasyfikowa¢ wg réznych kryteriéw. Jedna z podsta-
wowych klasyfikacji jest ich podziat ze wzgledu na grupy przeznaczenia medycznego.
Podziat ten obejmuje narzedzia [3]:

— anatomiczne (stuza do wykonywania sekcji zwhok, charakteryzuja sie¢ prosta, masywna
budowa oraz duza trwatoscia);
— chirurgiczne ogolne (uniwersalne zastosowanie we wszystkich dziedzinach medycyny);
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— chirurgiczne specjalistyczne (zaliczamy tu narzedzia powstate w wyniku udoskonalen
narzedzi chirurgicznych ogolnych, ksztatty i wielkosé czgsci roboczych oraz chwyto-
wych ulegaty modyfikacjom w zaleznosci od miejsca uzycia);

— weterynaryjne (stuza do operowania zwierzat, odznaczaja sie duza réznorodnoscia cech
geometrycznych ze wzgledu na zréznicowana wielko$¢ zwierzat).

Powyzej wymieniono tylko te najwazniejsze kryteria podziatu narzedzi chirurgicznych. Jest
jeszcze wiele innych, dokonywanych na bazie ich cech funkcjonalno-konstrukcyjnych.

Rys. 11.2. Przyktady narzedzi: a) jednoprzegubowego — igtotrzymacz typu Hegar;
b) wieloprzegubowego — nozyce do cigcia zeber typu Stille-Liston [4]
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Analizujac podziat funkcjonalny narzedzi chirurgicznych, mozna wyrozni¢ [3]:

— narzedzia tnace (stuza do krwawego rozdzielania tkanek);

— narzedzia chwytajace (umozliwiaja uchwycenie i przytrzymanie w okreslonym celu
wybranej tkanki lub materiatow pomocniczych);

— narzedzia przemieszczajace (rozwierajace, podnoszace);

— narzedzia kiujace (stuza do naktuwania tkanek w celach diagnostycznych lub zabiego-
wych);

— inne — narzedzia uderzajace, zglebiajace, naciagajace.

Warunki uzytkowania instrumentarium medycznego decyduja o doborze tworzyw
stosowanych do wyrobu poszczegélnych elementéw sktadowych narzedzi, tak by ich eks-
ploatacja spetniata wymogi funkcjonalnosci, bezpieczenstwa i niezawodnosci. Wiasciwy
dobdr materiatow na instrumentarium wynika ze spetnienia kryteridéw, ktére powinny za-
pewnic¢ [2]:

— odpornos¢ na korozje w warunkach uzytkowania;
— odpowiedni zespot whasnosci mechanicznych;
— niezawodnos¢ pracy i stabilnos¢ wiasnosci w okreslonym czasie eksploatacji.

Doboru materiatéw na elementy narzedzi dokona¢ mozna wykorzystujac normg PN-
EN 10088-1:1998 [5], ktéra obejmuje wszystkie gatunki stali odpornych na korozje. Norma
ta zawiera rozne gatunki odpowiadajace swym sktadem chemicznym stalom zalecanym do
stosowania na narzedzia chirurgiczne przez normg ISO [6].

Stale na narzedzia chirurgiczne, wywodzace sie z grupy wysokostopowych stali od-
pornych na korozje, sklasyfikowane zostaty w trzech zasadniczych grupach. Klasyfikacja
uwzglednia kryterium struktury w stanie uzytkowania i wyrdznia nastepujace grupy [2]:

— stale martenzytyczne;
— stale ferrytyczne;
— stale austenityczne.

Stale te zawieraja jako gtéwne sktadniki chrom, nikiel i mangan, a takze molibden, krzem

i wanad jako pozostate dodatki stopowe, réznia sie tez miedzy soba w zasadniczy sposéb

stezeniem wegla. Dokladne omoéwienie powyzszych grup materiatdw zostato przeprowa-

dzone w rozdziale 6.

Narzedzia chirurgiczne naleza do grupy narzedzi najczesciej stosowanych w praktyce
klinicznej. Analizujac ich budowe, mozemy wyrdzni¢ nastgpujace elementy sktadowe [3]:
— Czgs¢ robocza — element narzedzia bezposrednio czynny w trakcie zabiegu oraz styka-

jacy sie z tkankami lub materiatami pomocniczymi, ktére stosowane sa podczas opera-
cji (tampony, igly do szycia) (rys. 11.3,11.4i 11.5);

— cze$¢ chwytowa (rekojesc) — czesé stuzaca do trzymania narzedzia palcami, cata dionia
lub oburacz w trakcie wykonywania zabiegu, przy jednoczesnym wykonywaniu okre-
slonych czynnosci roboczych (rys. 11.6 i 11.7);

— ziacze - spetnia funkcje tacznika czgsci roboczej i chwytowej, umozliwiajac jednocze-
$nie przeniesienie napedu (sity reki lub palcéw) na operowane tkanki w celu ich przy-
trzymania, cigcia lub przektucia (rys. 11.8);

— elementy specjalne — zalicza si¢ do nich zapadki oraz elementy sprezyste, ktdre nie
wystepuja we wszystkich narzedziach (rys. 11.9).
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Rys. 11.3. Przyktady narzedzi chirurgicznych o ostrych czgsciach roboczych:
a) n6z chirurgiczny typu Virchow, b) odgryzacz kostny typu Mead,
¢) kleszcze do ciecia kosci typu Cleveland [7]

Rys. 11.4. Przyktady narzedzi chirurgicznych o gtadkich czesciach roboczych:
a) hak chirurgiczny tréjtyzkowy typu Collin, b) topatka jelitowa typu Reverdin [7]
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Rys. 11.5. Przykfady narzedzi chirurgicznych o czesciach roboczych z nacigciami:
a) kleszczyki naczyniowe typu Overholt-Martin, b) igtotrzymacz typu Crile [7]

Rys. 11.6. Przykfady uchwytdw narzedzi chirurgicznych jednoczesciowych:
a) hak chirurgiczny typu Mikulicz, b) skalpel, c) skrobaczka kostna typu Bruns [7]
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Rys. 11.7. Przykfady uchwytéw narzedzi chirurgicznych dwuczesciowych:
a) kleszcze porodowe McLean-Luikart, b) pinceta typu Standard,
¢) nozyczki chirurgiczne typu Mayo-Stille, d) kleszcze do cigcia kosci typu Stille-Liston [7]

Rys.11.8. Zastosowanie ztacza prostego do potaczenia rekojesci skalpela
Z wymiennym brzeszczotem [7]
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a) sprezyna plaska w kleszczach do trzymania odtaméw kostnych typu Frosch,
b) sprezyna ptaska w kleszczach do ciecia kosci typu Markwalder,
c) sprezyna ptaska podwojna w igtotrzymaczu typu Hosel, d) sprezyna naciskowa
w zaciskaczu do naczyn krwionosnych typu Buldog [3, 7]

11.1. Przyktady narzedzi chirurgicznych

W zabiegach torakochirurgicznych rasparatory wykorzystywane sa do usuwania tka-
nek z powierzchni zeber. W tego rodzaju zabiegach najbardziej popularny jest zestaw skro-
baczek typu Semba (rys. 11.10).

Rys. 11.10. Zestaw skrobaczek typu Semba: a) posta¢ konstrukcyjna skrobaczki,
b) czesci robocze zestawu skrobaczek [7]
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Do usuwania szwow chirurgicznych stosowane sa m.in. nozyczki typu Buck oraz
Spencer (rys. 11.11).

Rys. 11.11. Przyktady nozyczek pomocniczych: a) typu Lister do przecinania opatrunkdw gipsowych,
b) typu Esmarch do przecinania opatrunkéw gipsowych, c) typu Buck do przecinania szwéw,
d) typu Spencer do przecinania szwow [7]

Ze wzgledu na swoje przeznaczenie nozyce do ciecia zeber wyr6zniaja sie masywna
budowa oraz uksztattowaniem czesci roboczych utatwiajacym uchwycenie przecinanych
kosci. Ich rekojesci moga mie¢ wystepy, ktore przeciwdziataja zsunigciu sig reki operatora
w kierunku zamka. Ponadto wymuszaja wasciwe miejsce przytozenia sity. Stanowia one
podstawowe narzedzie stosowane w zabiegach chirurgicznych w obrebie klatki piersiowej

(rys. 11.12).

Rys. 11.12. Nozyce do ciecia zeber: a) typu Collin, b) typu Stille,
c) typu Bethune, d) typu Gluck [7, 8]
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Narzedzia uderzajace stosowane sa gtéwnie w trakcie zabiegéw na tkance kostnej. Do
tej grupy narzedzi naleza miotki ortopedyczne (rys. 11.13).
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Rys. 11.13. Przykiady postaci konstrukcyjnych narzedzi uderzajacych: a) miotek typu Williger,
b) mlotek typu Domen, ¢) mtotek typu Collin, d) miotek typu Martin — Ferrozell,
e) pobijaki ortopedyczne [7, 8]

W ztamaniach i zwichnieciach kregostupa szyjnego, bez porazen lub z porazeniami,
przemieszczone kregi nastawia si¢ za pomoca klamry wyciagowej zamontowanej do kosci
skroniowej. Przyktady tego rodzaju klamer przedstawiono na rys. 11.14.
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Rys. 11.14. Przykiady postaci konstrukcyjnych narzedzi naciagajacych,
stosowanych przy urazach kregostupa: a, b) klamry typu Crutchfield,
c) klamra wyciagowa, d) klamra typu Zimmer [3, 7]

Literatura

[1] Marciniak J.: Biomateriaty. Gliwice: Wydawnictwo Politechniki Slaskiej 2002.

[2] Paszenda Z., Tyrlik-Held J.: Instrumentarium chirurgiczne. Gliwice: Wydawnictwo Politechniki
Slaskiej 2003.

[3] Hendzel M.: Narzedzia i urzadzenia medyczne — budowa i naprawa. Wyd. 2. Warszawa: Wy-
dawnictwo Szkolne i Pedagogiczne 1987.

[4] Ashby M. F.: Dobér materiatow w projektowaniu inzynierskim. Warszawa: Wydawnictwa Na-
ukowo-Techniczne 1998.

[5] PN-EN 10088-1:1998: Stale odporne na korozje. Gatunki.

[6] 1SO/DIS 7153-1-1998: Surgical instruments — Metallic materials.

[7] Katalog instrumentarium chirurgicznego firmy Martin — Chirurgie — Katalog.

[8] Katalog narzedzi chirurgicznych firmy Aesculap — Chifa — Chirurgia kostna.



Rozdziat 12

KLASYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH

Implanty stanowia funkcjonalna grupe urzadzen medycznych. Wedtug Unii Europej-
skiej implanty naleza do grupy urzadzen medycznych i sa klasyfikowane ze wzgledu na
stopien inwazyjnosci, czasu ich uzytkowania oraz reguty zastosowania [1-3].

Przy klasyfikacji urzadzen medycznych nalezy uwzglednic:

— kontakt lub wzajemne oddziatywanie z ludzkim ciatem;

— kontakt ze zraniong skora;

— inwazyjna naturg produktu w odniesieniu do otworéw w ciele lub produktéw chirur-
gicznych;

— implantacjg produktu w ciato;

— kontakt z waznymi dla zycia organami (np. serce, uktad krazenia);

— oddawanie energii lub substancji do ciata lub na ciato.

Istotng cecha klasyfikacji urzadzen medycznych jest okres zastosowania. Z tego
wzgledu wyr6zni¢ mozna urzadzenia [1-3]:
— przejsciowe — normalnie zamierzone do ciagtego uzycia przez okres krétszy niz 60 minut;
— krotkoterminowe — normalnie zamierzone do ciagtego uzycia przez okres nie dtuzej niz
do 30 dni;
— dhugoterminowe — normalnie zamierzone do ciagtego uzycia przez okres ponad 30 dni.

Klasyfikacja urzadzen medycznych ze wzgledu na stopien inwazyjnosci przewiduje

[1-3]:

— urzadzenia inwazyjne — urzadzenia, ktdre w catosci lub czesciowo penetruja w glab
ciata, zardwno przez otwor w ciele, jak i przez powierzchnig ciata, w tym:

— chirurgiczne urzadzenia inwazyjne — urzadzenia, ktore poprzez zabieg chirurgiczny
wprowadzane sa do wnetrza ciata lub pod powierzchnie ciata;

— urzadzenia wszczepiane — dowolne urzadzenia, ktére sa przeznaczone do catkowite-
go wprowadzenia do wnetrza ciata ludzkiego lub zastapienia powierzchni nabtonko-
wej lub powierzchni oka poprzez interwencje chirurgiczna i pozostania w tym miej-
scu po zakonczeniu zabiegu;

— instrumenty chirurgiczne — przeznaczone do cigcia, wiercenia, szycia, zdrapywania,
zaciskania, rozchylania, kliprowania;

— aktywne urzadzenia medyczne — urzadzenia, ktérych dziatanie zalezy od zrodta energii
elektrycznej lub dowolnego zrddka energii zasilajacej, innego niz bezposrednio gene-
rowana przez ciato ludzkie lub grawitacje, i ktére dziata poprzez przetworzenie tej
energii;

— aktywne urzadzenia terapeutyczne — urzadzenia uzywane samodzielnie lub w kombina-
cji z innymi urzadzeniami medycznymi do wspomagania, modyfikowania, zastepowa-
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nia lub przywracania biologicznych funkcji lub struktur z perspektywa leczenia lub
zkagodzenia choroby, obrazen lub uposledzenia;

— aktywne urzadzenia diagnostyczne — urzadzenia uzywane samodzielnie lub w kombi-
nacji z innymi urzadzeniami medycznymi do dostarczania informacji w celu wykrywa-
nia, diagnozowania, monitorowania lub leczenia stanéw fizjologicznych, stanu zdro-
wia, choroby lub wrodzonych deformacji.

Aby uzyska¢ bardziej szczegotowa klasyfikacje wyrobow medycznych, nalezy siegnaé
do norm przedmiotowych obowiazujacych w poszczegdlnych krajach lub tez norm o zasig-
gu miedzynarodowym (ISO, ASTM, DIN). Oméwienie szczegétowe ogromnej liczby wy-
robéw medycznych wykracza poza zakres merytoryczny tego podrecznika.
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