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Implant inovativ pentru chirurgia
oralo-maxilofaciala bazat pe un
biomaterial ceramic dezvoltat in ICPE-CA
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Cercetatori din lumea intreaga incearcé s& descopere
sau sa elaboreze noi biomateriale pentru repararea di-
verselor parti ale corpului uman n scopul Imbunatatirii
gradului de confort, a cresterii sperantei de viaté a pack
entilor si, nu in ultimul rdnd, pentru a elimina neajunsurile
grefelor osoase autogene si alogene. In acest context,
ICPE-CA a dezvoltat in cadrul Departamentului Materiale
Avansate un produs granular pe baza de fosfat tricalcic
beta PGB-TCP, biocompatibil, osteoconductiv, bioresorba-
bil, asemanator cu matricea minerald osoaséa (din punct
de vedere compozitional si structural), destinat chirurgiei
dentare, maxilofaciale si in implantologie.

rodusul este indicat sa fie uti-

lizat in aplicatii de umplere si

de reconstructie a defectelor

osoase: ridicare de sinus, um-

plerea defectelor alveolare dupd

extractie si dupa osteotomii
corective. ,,Pe langa faptul ca PG p-TCP
permite dezvoltarea de os biologic in conditii
favorabile vindecarii, concomitent cu degra-
darea sa progresiva, in timp fiind complet
inlocuit de os biologic, nu necesitd o alta
interventie chirurgicald pentru indepértare,
fiind inlocuit treptat de osul nou format, este
100% sintetic, fard risc de transmitere de boli
si radio-opac, permitand vizualizarea lui in
timpul si post operatie’, declara ing. chimist
Florentina Grigore, cercetitor stiintific in
cadrul ICPE-CA si realizatorul inventiei,
alaturi de ing. chimist Christu Tardei.

Ing. chimist

& ——Florentina Grigere;—
cercetator stiintific
in cadrul ICPE-CA

Produs sigur,
certificat

Pentru PG [ -TCP s-a depus cerere
de brevet de inventie in anul 2011, iar
in 2012 s-a obtinut certificarea pentru
utilizare in chirurgia dentara si maxilo-
faciald. B-TCP a fost certificat de citre
OTDM - Oficiul Tehnic de Dispozitive
Medicale (unicul organism din Roménia
notificat la Bruxelles pentru directiva
93/42/Eec referitoare la dispozitive me-
dicale). B-TCP a fost realizat conform
Anexei I a Directivei 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale, a SR EN ISO
13485:2004 “Dispozitive medicale. Siste-
me de manamagement al calitdtii. Cerinte
pentru scopuri de reglementare” si a ISO
9001, certificandu-se, prin toate acestea,
ca produsul este conform cu prevederile
directivelor mentionate.

Solutiile adoptate pentru proiectarea si
constructia PG B-TCP au fost conforme
cu principiile de sigurant{d si {in seama
de conditiile general recunoscute in do-
meniu, acorddndu-se o atentie speciald
alegerii materialelor folosite, in special
cu privire la toxicitate si compatibilitatea
dintre materilalele folosite si tesuturile
biologice.
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Standarde internationale,
pret imbatabil

Dezvoltarea produsului granular pe
bazi de fosfat tricalcic a fost posibila
odata cu obfinerea unor bune rezultate
tehnice in proiecte nationale derulate de
institut incepand cu anul 2007. In cadrul
proiectului PN II nr.41-059/2007 si Pro-
iect Nucleu 06-30-01-14, s-au obtinut
solutii tehnologice pentru: elaborarea
pulberilor ultrafine de fosfati de calciu
prin tehnici neconventionale si elabora-
rea structurilor ceramice poroase prin
tehnica de replicare a spumei poliure-
tanice. Obtinerea structurilor poroase a
reprezentat un punct de plecare pentru
crearea de produse noi, granulare de di-
ferite dimensiuni (patru tipo-dimensiuni
63-250 um, 250-500 pm, 500-1000 pm,
1000-2000 pm), in mod reproductibil, la
un pret competitiv fatd de produsele exis-
tente pe piata, provenite din import.

Toate etapele de realizare a produ-
sului granular s-au desfasurat in cadrul
Laboratorului de Biomateriale de catre
un colectiv de lucru bine definit, dotat cu
echipamente moderne si performante.
Produsele elaborate au fost caracterizate
compozitional, structural si functional
(DRX; TG/ATD; FT-IR; SEM), misurate
si investigate in conditii de laborator (tes-
te in vitro, pe culturi de celule) cét si in
conditii clinice (teste in vivo-,, Aditie de
os sintetic”).

“In realizarea produsului au fost im-
plicati inca de la inceput medici stoma-
tologi, care au dorit un produs roméanesc
la standardele celor existente pe plan
mondial, dar la un pret mai mic. Acest
deziderat a fost posibil, PG p ~TCP fiind
realizat in cadrul institutului la un pret de
3 ori mai mic decit alte produse similare
existente pe piatd’, spune ing. chimist
Florentina Grigore.

Testele clinice au fost efectuate intre
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Materialele pe baza de fosfati
de calciu, un ajutor solid
pentru chirurgia moderna

In general, oasele au capaci-
tatea de a se regenera singure,
insa, in situatia in care defectul
este mare, este necesara aplicarea
unui dispozitiv medical pentru a
facilita reconstructia tesutului
biologic, in vederea obtinerii
integritatii mecanice a oaselor. O
mare varietate de materiale sintet-
ice (hallogrefele) au fost dezvoltate
pentru a reface tesuturile osoase,
intr-un efort de a depasi limitarile
date de allogrefe, denumite si oase
de banca, la care apar probleme
legate de sterilizare si de trans-
mitere a bolilor, sau a autogrefelor
care presupun o a doua interventie
chirurgicald, cantitatea de os fi-
ind limitata, iar tratamentul dificil.

Fosfatii de calciu sunt materiale
sintetice osteoconductive din cat-
egoria biomaterialelor ceramice,
biocompatibile si asemanatoare
cu matricea minerala osoas3,
motiv pentru care au capatat o
importanta din ce in ce mai mare
in interventiile clinice. Functia

. lor principalé este de suport

pentru tesutul osos, permitand
aparitia de os nou pe suprafats,
concomitent cu degradarea lor
progresiva, in timp fiind inlocuite
de os biologic. Conditiile impuse
unor astfel de materiale includ
biocompatibilitatea, biodegrad-
abilitatea, resorbtia usoara, facili-
tarea circulatiei fluidelor, lipsa de
reactii imunologice si antigenice.
Datorita caracteristicilor sale
superioare (biocompatibilitate, bio-
degradabilitate, osteoconductie),
produsele pe baza de fosfati de
calciu sunt utilizate pentru refa-
cerea si inaltarea crestei alveolare
in chirurgia oralo-maxilofaciala.
Atunci cand o boald parodontald
(parodontoza), un traumatism
sau o infectie a radacinii pro-
duce distructia alveolei, aceasta
necesita sa fie reconstruita. Daca

nu se reconstruieste alveola,
atunci are loc o resorbtie osoasa
accelerata care ulterior nu va per-
mite plasarea implantului sau va
produce un defect osos inestetic.
Dupa aditia materialului sintetic pe
baza de fosfat tricalcic incepe pro-
cesul de resorbtie al acestuia, fiind
inlocuit cu tesut biologic natural.
Reconstructia tesuturilor osoase
furnizeaza integritatea mecanica
a osului care este necesara in
etapa de reabilitare a pacientilor.
Tinand cont de cerintele si
stadiul dezvoltarii biomateri-
alelor in lume, din dorinta de a
implementa si in cadrul ICPE-CA
produse aplicabile in chirurgia
oralo-maxilofaciala, activitatile
desfasurate in cadrul proiectelor
de cercetare au urmarit dezvoltar-
ea de tehnici neconventionale in
vederea elaborarii biomaterialelor
ceramice pe baza de fosfati
de calciu si, in acelasi timp,
reamenajarea spatiului cu dotarea
necesara pentru toate etapele
principale ale fluxului de operatii.
Ideea de a elabora materiale
ceramice pe baza de fosfati de
calciu pentru a trata sau inlocui
parti din osul bolnav a plecat de
la dorinta de a obtine un mate-
rial apropiat de compozitia osului,
care sa corespunda cerintelor
dispozitivelor medicale existente
pe plan mondial®, afirma ing. chi-
mist Christu Tardei, cercetator
stiintific in cadrul ICPE-CA.

In.chimiét St s
Christu Tardel,
cercetator stiintific.
n cadrul ICPE-CA

anii 2008 - 2010 de catre dr. Ionut

Pirvu (Cabinet Dentimar) si dr. Dragos
Stanciu (Facultatea de Stomatologie).
Rezultatele obtinute au fost cele astep-
tate de cdtre medici, motiv pentru care
produsul a continuat sa fie dezvoltat si,
incepand cu anul 2013, a fost pus pe
piata roméaneasci.Valorificarea efectivd
a unui biomaterial ceramic in practi-

ca medicald reprezinta insa un proces
complex, consumator de bani si timp.
Orice material trebuie sa parcurga etape
bine definite, de la studiul si realizarea
materialului ceramic la testele in vitro

si in vivo, dupa care poate fi omologat,
evaluat clinic si apoi promovat pe piafa.
»Parcurgand aceste etape, dupa lansarea
pe piata a produsului, am oferit cu titlu
de gratuitate doze ale PG  ~TCP cabi-
netelor de stomatologie doritoare sa-1
utilizeze. La sfarsitul perioadei de recon-
structie osoasd, dupé ce produsul si-a
indeplinit cu succes misiunea, am primit
solicitari din partea medicilor pentru a-1
achizitiona”, ne-a informat ing. chimist
Christu Tardei.

Aplicabiliate extinsa,
beneficii numeroase

Avand in vedere c institutul este fo-
calizat pe activitatea de cercetare si nu pe
procesarea la scara largd a unui asemenea
produs, ICPE-CA este deschis colabordrii
cu parteneri industriali in vederea tran-
sferului de tehnologie si a fabricarii PG
B ~TCP in regim extins. Intre timp ICPE-
CA va incerca sa extinda aplicabilitatea
biomaterialelor ceramice in chirurgia
ortopedica. In aceastd ramura a medicinii
diversitatea afectiunilor osoase (fracturi
care nu se sudeazd, chisturi osoase, defec-
te osoase rezultate ca urmare a rezecfiei
unor tumori, defecte congenitale) deter-
mind o cerere mare pentru dispozitive
medicale.

“Dezvoltarea tehnicilor inovative i a
materialelor inovative in medicina vor
aduce beneficii pentru sanatatea intre-
gii societati. Pe viitor ne propunem sa
dezvoltam noi tehnologii pentru a putea
raspunde cerintelor tot mai stricte cu pri-
vire la procesarea dispozitivelor medicale.
Aceste tehnologii vor duce la crearea de
materiale inteligente pentru industria de
sanitate si, implicit, vor determina imbu-
natdtirea calitaii vietii’, concluzioneaza
ing. chimist Florentina Grigore. =
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