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Produse ICPE-CA
pentru aplicatii medicale

Stilul de viata sedentar, cresterea substantiala a timpului petrecut
in fata televizorului, sciderea aportului de substante energetice : respingeri ale tesutului gazda. Cu toate aces-

© tea, nu exista niciun material perfect care s

si minerale cu precadere calciu, fosfor, magneziu, toate acestea : . denli . e
’ © indeplineasca toate criteriile. Prin urmare,

contribuie la deteriorarea osoasa si vulnerabilitatea fata de fractu- : este imperios necesar gisirea de optiuni noi
rare. Fracturile sunt tot mai frecvente ca numar absolut si ca pro- :

cent din internarile in spital. Progresele semnificative in domeniul :  Pentrua rezolva aceste probleme, oa-
stiintei si tehnologiei au contribuit major la dezvoltarea diferitelor - menii de stiintd, medici, ingineri, biologi
y S - colaboreazi la proiectarea de noi tesuturi

domenii, inclusiv cel medical. Progresele in domeniul stiintelor : .\, repararea defectelor osoase/cra-

medicale si ingineriei au creat posibilitatea de a folosi implanturi : yiene. Deoarece dezvoltarea sistemului
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in corpul uman (tabel 1).

1 prezent, nevoia sociala crescanda

pentru sdndtate poate fi realizata

prin furnizarea de servicii medicale

individuale si personalizate. Cercetéri

intensive sunt realizate atat pentru

intelegerea fenomenului de ,,reparare/
vindecare a osului”, cat si pentru elaborarea
de tehnici pentru aplicatii eficiente implicate
in regenerarea 0soasa.

Noua paradigmd pentru industria me-
dicala inseamna ,,operatii chirurgicale in
care implanturile vor fi in totalitate adap-
tate cerintelor particulare pentru fiecare
pacient”. Aceasta ,viziune” se va indeplini
odata cu dezvoltarea de noi biomateriale,
cat si prin implementarea noilor tehnologii
pentru proiectarea si elaborarea rapida a
acestor implanturi. In ingineria tisulara,
materialele inteligente sunt considerate acele
materiale care pot modifica in mod reversi-
bil una sau mai multe dintre proprietétile lor
functionale sau structurale, in conformitate
cu stimulul extern impus sau cu modificari-
le in conditiile inconjurétoare.

Substitutiile de os sau parti osoase sunt
de multe secole practicate. Au fost cercetate
si dezvoltate materiale plastice, metalice si
ceramice. Materialele utilizate au proprie-
tati diferite si de aceea prezinta si interactii
diferite cu tesutul gazda. Primele materiale
sintetice au fost constituite din compusi
pe bazi de fosfafi de calciu. Acestea au fost
investigate in principal datorita asemanarii
cu faza anorganica a osului biologic. Dife-
riti compusi ceramici pe baza de fosfati de
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- calciu au intrat in practica clinica curenta

- lainceputul anilor 1960. Dintre acestia, cei
: mai cunoscuti si utilizati au fost fosfatul

- tricalcic (B-Ca,[PO,],) si hidroxiapatita

. (Ca, [PO,] [OH]), cét si combinafii ale ce-
- lor doi compusi.

Multitudinea de metode reflectd atét ca-

- racterul inadecvat al fiecarei tehnici, precum
: sinevoia stringenta de a reconstrui/remedia
. in mod adecvat defecte ale scheletului osos.

- In timp ce fiecare metodd poate realiza

- astfel de reconstructii, fiecare dintre ele are

: si limitdri inerente, cum ar fi morbiditatea

- donatorului, o grefa obligatoriu cu faza re-

. sorbabild, neregularitati de contur, resurse

autogene insuficiente, transmiterea de boli,

si imbunattite de tratament.
Pentru a rezolva aceste probleme, oa-

0s0s este un proces complex si dinamic,
un efort de echipd interdisciplinara este
o cerinta pentru realizarea de tesuturi
osoase performante si functionale. Mai
multe strategii au fost folosite, inclusiv
terapii bazate pe celule, structuri 3D cu/
fara celule, terapii genetice si inginerii
biomedicale inovative.

In intreaga lume piata biomaterialelor
este estimatd la 62 miliarde $ (pentru anul
2015), comparativ cu 48 miliarde $ pentru
2013, deci o crestere de ~ 14%. Pentru pe-

. rioada 2016-2021 se estimeaza o crestere
. de ~ 16%/an, ajungand la o valoare medie
: in 2021 de 149 miliarde $ (figura 1).
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Figura 1. Piata biomaterialelor pe glob pentru perioada 2013-2021

Tabel 1. Exemple de aplicatii pentru diverse domenii medicale

Domeniul medical Aplicatii

e Chirurgie cardiovasculara
e Chirurgie ortopedica

e Qftalmologie

o Altele

e Stimulatoare cardiace, proteze vasculare si endoproteze, catetere,
supape/valve de inima, stenturi

e QOrtoptica, implanturi de sold, tendoane protetice, inlocuitori si
umpluturi osoase, reparatii ale fracturilor osoase etc.

e |mplanturi, lentile de contact

e Biosensori, sisteme cu eliberare controlatd a medicamentelor,
pompe portabile si implantabile
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In acest context, ICPE-CA si-a propus
crearea unei baze materiale pentru dez-
voltarea de produse bioceramice destina-
te aplicatiilor medicale precum chirurgia
dentara, ortopedie si, mai nou, neuro-
chirurgie. In principal, sunt dezvoltate
biomateriale ceramice pe baza de fosfati
de calciu (B-TCP/ HAP), biocompatibile,
bioactive si/sau bioresorbabile, osteocon-
ductoare, asemdndtoare matricii osoase
(compozitional i structural).

,0s sintetic”
pentru stomatologie

Este un produs granular pe baza de
fosfat tricalcic (denumit PG B-TCP) si
reprezinta un dispozitiv medical de rege-
nerare 0soasd, 100% sintetic, recoman-
dat pentru umplerea defectului osos si
augmentarea 0soasd, cauzate de trauma,
infectie sau extirparea unei tumori. Este
un produs certificat ca dispozitiv medi-
cal de OTDM-Certificare, cu marca €U
1868, in anul 2012.

Caracteristici: Compozitie, faza uni-
cd p-Ca,(PO4),, (B- TCP); dimensiuni
granule: 500-100 pm; este un produs bio-
compatibil si bioresorbabil, cu porozitate
controlati si osteoconductiv;

Avantaje: Este un produs 100% sin-
tetic, fard risc de transmitere de boli; nu
necesitd o noua interventie chirurgicala
pentru indepiértarea produsului din zona
afectatd; produsul este radio-opac la ra-

interventiei, cat si post operator;

Aplicatii: Ortopedie, in cazul fractu-
rilor care nu se sudeaza, chisturi osoase,
defecte osoase rezultate ca urmare a re-
zectiei unor tumori, defecte congenitale;
Stomatologie, postextractional, umplerea
defectelor de tip chist, indl{area crestei
alveolare si respectiv in tratamentul bo-
lilor paradontale si Inginerie tisulara, su-
port pentru crestere si transfer de celule
osoase, suport pentru substante active cu
eliberare controlata (fig.2).

Microsfere ceramice

pe baza de fosfati de
calciu pentru aplicatii in
ingineria biomedicala

Produsul reprezinta un dispozitiv
medical: biomateriale ceramice bioactive/
bioresorbabile pe baza de fosfati de calciu,

ditie de os sintetic

. sub forma granulard, pentru a stimula

. mecanismele proprii de regenerare ale

© corpului, cit §i pentru a restaura tesuturi
- in forma lor originali de functionare,

. afectate de boala sau trauma.

Caracteristici: compozitie, fosfati de

- calciu-(B-TCP; HAP); metoda de prepa-

. rare, lichide nemiscibile/gelifiere ionotro-
. pica (extrudere) microsfere ceramice in

- solutie apoasi de gelifiere (crosslinking-

- sol. CaCl,); produse, microsfere ceramice,
© ©=0,5+2,5mm.

Avantaje: metoda de elaborare este re-

- lativ simpla si are costuri reduse; permite
- un grad ridicat de omogenitate si, astfel,

© un control bun compozitional, al formei,
. dimensiunilor, morfologiei si al nivelului
. de porozitate (densitatea aparentd, p_ =

© 1,20 + 2,10 g/cm?’, si porozitatea, P, =

: 15...45%), se pot obtine microsphere cu o
. buna sfericitate la un randament accep-

. tabil; versatilitate, aplicatii non-medicale
. (agriculturd/mediu).

zele X: permite vizualizarea atat in timpul :

Aplicatii: Inginerie tisulara: chirurgia

. ortopedica si maxilo-faciald, ca materiale
. de umplere si/sau matrici ceramice pen-
© tru tranportul si eliberarea de substante

: active/terapeutice.

. Prototip de implant
. cranian ceramic pe baza

. de hidroxiapatita

Defectele craniene au origini diferite,

. provin din traume, tumori, diformitati

. congenitale sau defecte postoperatorii,

. dar si datorita procedurii chirurgicale in

. sine. Scopul interventiei chirurgicale este

. de a utiliza o proteza cat mai apropiati ca
. forma de defectul cranian, fird pericolul

. de infectare sau resorbtie, cat si un rezul-

. tat estetic bun. Cranioplastia este o proce-
. durd neurochirurgicala (descrisa prima

. datd in secolul XVT) ce reprezinta o inter-
. ventie chirurgicald prin care se ,,repard”

. defectele craniului rezultate dupa diferite

traumatisme sau alte tipuri de leziuni cra-
niene (tumori osoase, sau cu invazia se-
cundard a craniului), soldate cu pierderea
de substanta osoasd. De-a lungul timpu-
lui a insemnat numeroase schimbari
revolutionare in scopul gésirii unui mate-
rial ideal pentru imbunatatirea rezultate-
lor pacientilor (fig.3).

m

Figura 3. Model experimental
de calota craniana din ceramica

Caracteristici: compozitie, fosfati de

. calciu-(HAP; HAP/TCP); metodd elabo-

. rare, tehnica de turnare in forme de ip-

© sos/turnare la cald sub presiune din bar-

- botine ceramice; produse, calote ceramice
- HAP (produse dense/poroase — prototip).

Avantaje: metoda de elaborare este

- relativ simpld, cu costuri reduse; permi-

© te un grad ridicat de omogenitate si un

© control bun compozitional, al formei,

. dimensiunilor, morfologiei si al nivelului
. de porozitate (porozitatea, Pa=10...45%,

. cu micro si macroporozitate); produse

. biocompatibile si bioactive; dupa opera-

. tie, aspect estetic bun.

Aplicatii: produsele sunt destinate

. tratdrii defectelor osoase craniene, ca

© urmare a interventiilor chirurgicale sau
. adiverselor traume (accidente, malfor-
© matii).

In prezent se utilizeaza tehnici moder-

. ne 3D pentru realizarea modelului tridi-

. mensional al craniului, al defectului osos,
. inclusiv pentru elaborarea implanturilor

: personalizate.

Astfel de produse se adreseazd cu

. precadere sistemului modern de ingrijire

© a sanatatii. Valorificarea efectivé a unui

. biomaterial ceramic in practica medicala

© reprezintd un proces complex, consuma-

© tor de bani si timp. Consideratiile etice si

: morale in cercetarea stiintifica sunt mult

: mai semnificative in domeniul materiale-
. lor ce urmeaza a fi utilizate in interiorul

i corpului uman. =
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