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Ui integrdcios tartomany kialakitds kisérlet
implantatumok beépiilése a csontkdrnyezethe
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Budapesti Miiszaki és Gazdasagtudomanyi Egyetem Biomechanikai Kooperacios Kutatokdzpont

Osszefoglalas: Evtizedek 6ta elvaras az iziileti [S1]implantdtumok élettartaménak névelése. Mar S. A. V. Swanson
megfogalmazta 1977-ben az elvarast, hogy egy iziileti implantatumnak tSbb évtizedig kell biztositani a munkaké-
pes életvitelt. A biologiai integracidju implantatumok hosszl élettartamanak dontéen fontos feltétele a teljes
mértéki beépiilési képesség. A kutatas-fejlesztés célkitlizése volt ilyen implantatum integracios tartomany kifej-
lesztése. Osszesen 32 kisérleti implantatumot készitettiink el /sajat szabadalom alapjan/ és iiltettiik be juhokba,
combcsont, felkar és combnyak helyekre. A mikroszkopos beépiilési vizsgalatok minden implantatum metszetnél
100%-os beépiilést mutattak. Ezt a beépiilési eredményt a terhelési vizsgalatok is igazoltak.

ANIMAL EXPERIMENTS OF NEW BIOLOGICAL INTEGRATION DOMAIN, IMPLANTS.
OSSIFICATION TESTS, AND EXAMINATIONS OF MECHANICAL PROPERTIES

Increase the life time of joint implants has been a demand for decades. The expectation, that a joint implant has
to ensure people’s ability for work for several decades, was already expressed by S. A. V. Swanson in 1977.
Essential condition for long-term of biological integration implants is the capability for full bone integration. The
intention of the research project was the development of the above mentioned implant with that integration
domain. Based on our own patent, 32 experimental implants have been made and have been implanted into sheeps,
in the location of femur, upper arm and femoral neck. The microscopic implant/bone integration pictures indi-
cated that the integration is complete (100%) in the whole domain. That integration was validated by the load-
bearing capacity examinations.

mérndk, egyetemi tanar) mar 1977-ben kijeldlte

e az izileti [S2]implantatumoktél megkdvetelt
alapvet6 tulajdonsagot: ne lazuljon ki, ne okozzon fajdal-
mat, és évtizedekig alkalmas legyen az ¢€letviteli terhelé-
sek felvételére (9). Swanson mar akkor hangsulyozta,
hogy ehhez az implantatum, illetve a csonttal kdzvetleniil
érintkez0 tartomanya bio-funkciondlis mikddési képes-
ségli konstrukcios felépitése is megkovetelt. Ilyen hosszi

S A. V. Swanson angol implantdtum kutaté (gépész-

¢lettartam elérése csak teljes mértékil bioldgiai beépiilés
megvalosulasaval érhetd el.

Az implantatum-kornyezeti csont remodellacio felté-
telei, kdvetelményei, a bioanyagok, a feliileti kialakita-
sok, évtizedek oOta kutatasok targya (7). Az eziranya
kutatasok kozé tartozik a csontszdvet aktiv reakcidjanak
P.-I. Branemark és R.Branemark 1959 ota folytatnak
ilyen iranyu kisérletes vizsgéalatokat. A torzids terhelhetd-
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jelli, megvalosult projektje, az Eurdpai Uni6 75%-o0s timogatasaval.
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ségben 250%-0s emelkedést értek el,elsédlegesen a foga-
szati teriiletre orientaltan/. (1,2).

Az elmult évtizedekben hasonldéan sok jitas tortént a
nagyiziileti endoprotetikaban, de az élettartamban érdemi
implantdtumok tartds, megbizhatd rogzitése maig nem
megoldott (5). A nem kielégitd élettartamok egyik dontd
oka, -a nemzetkozi szinten is bemutatott kutatasok, allat-
kisérleti integracios vizsgalatok szerint- a korlatozott,
10% korili mértéki csontszovetes beépiilés (6,8).

A dolgozat célja a biologiai beépiilésti implantdtum
integracios tartomanya targyu kutatas-fejlesztési eredmé-
nyeink bemutatdsa, a beiiltetések utan-kovetéseinek, a
csontkdrnyezetbe vald beépiilések mikroszkdpos vizsga-
latainak, valamint az elvégzett stabilitasi, terhelési vizs-
galatok eredményeinek bemutatasaval.

ANYAG ES MODSZER

A kisérleti implantatumok két f& részbdl allnak. A
Ti6Al4V titandtvozetbdl késziilt alaptestbol és a titan
anyagbdl eldallitott mikro-racsszeri felépitménybdl. Az
in-vitro vizsgalatokhoz mintakat készitettiink, csont-ana-
16g beépitési vizsgalatokhoz. Ezek a vizsgalatok az integ-
racids tartomany teljes stabilitdsat mutattak. Az in vitro
kisérletek utan 32 allatkisérleti rendeltetésiiimplantatumot
készitettiink, és hozza biomechanikai miitéttervet a
Primavet Allatkorhaz részére. A , Biologiai integracidju
vizsgalati implantatumok beiiltetései allatokba” cimi
kisérleti tevékenységre, a Primavet Allatkorhazzal tett
koz6s kérelmiinkre — az Allatkisérleti Tudomanyos Etikai
Tanacs véleménye alapjan — az engedélyt a Budapest
Févarosi Allategészségiigyi és Elelmiszer Ellenérz
Allomastdl a 2006. december 7. keltezésii, 2594/003/
F6v/2006/ ligyiratszaml hatarozattal kaptuk meg.

A kisérleti implantatumok kialakitasara tamasztott
kovetelményeink:

— Az implantatum csonttal érintkez6 tartomanya csont-
bendvést lehetdvé tevé porus (nyilas) ,,jellemz6”
struktira méreteinek a csont aktivitasat lehetévé
tevd, meghatarozott mérettartomany kozott kell
lenni.

— A vérnek az integracios tartomany legkisebb részle-
tébe is el kell tudni jutni, belsd ,,atvérzési” folyamat
kialakulasat kell lehet6vé tenni, egyrészt a zavartalan
csontképzddés biztositasahoz, masrészt a fert6zo
baktériumok elleni védekezéshez.

Ezen kovetelményeknek megfelelden a kisérleti

implantatumokat az aldbbiak szerint alakitottuk ki:

Az alaptestek hengeres alakuiak. Az alaptesteken
harom, 4 mm széles kdrhorony van, egymastél 3 mm
tavolsagra. Ezen feliil két hosszanti horony is van, egy-
massal szemben. Az alaptestek kiilsé atmérdje 6mm, a
hornyokban a belsd 4tmérd (a magatmérd) 4 mm. A hosz-
szanti hornyok mélysége a korhornyok mélységéhez

hasonl6. Az alaptestekre ellenallas- hegesztéssel késziilt
hengeres mikro-racsszeri felépitményt tettiink. Ezt a
felépitményt sajtolod alakitassal -a hornyok iranyaban-
rogzitettiik az alaptestre. Az igy kialakitott implantatum
feliileti tartomanyaba, a hornyokba épiilhet be a csont, és
igy alakulhatnak ki ott a tart6 csontfal pillérek, a racssze-
ri felépitményt is teljesen magaban foglalva. (egyetemi
szabadalom, lajstromszama: 225 906).Az implantatumok
a rontgen képeken lathatok.

A 32 kisérleti implantatumot 16 juh egyedbe, comb-
csontba, felkarba, combnyakba iiltettiik be, hét {itemben,
a 2007. évben, Allatkorhazban.*

Az implantatumok beiiltetéseihez 6,5 mm atmérdjh
furatokat készitettiink, ahova — a csontforgacsok sziikség
szerinti visszatoltése utan — press-fit iltettiik be az
implantatumokat. Az implantatumok beiiltetéseinek és az
exterminalasok idopontjait az I. tablazat mutatja.

A mitott allatokon az implantdtumok jeleit feltiintet-
tik. Minden implantdtum beiiltetési helyre vonatkozéan
részletes miitéti eldirasokat készitettiink.

Az implantatumokat a femurba, a combnyakba, a fel-
karba iltettiik be. Rontgenfelvételek az /., a 2. és a 3.
képen lathatok.

A miitétek utan minden juh az allatkorhazban tart6zko-
dott 5 napig, orvosi megfigyelésre. A miitétek sikeressé-
gét igazolja, hogy mind a 16 allat tovabbszallitasra keriilt
— vidéki szabadtéri — tartdzkodasi helyre. A miitott allatok
a teljes tartasi idészakban a tobbi ott levd juhokkal meg-
egyez0 kiiltéri tartasi ellatasban részesiiltek.

Az implantatumok beépiiléseinek vizsgalatait 7-11
honap utan végeztiik, folyamatosan.

Minden femur, combnyak és felkar explantacional az
izlileteket [S3]kiizesitettilk, az implantatumokat tartal-
maz6 fels6 harmadot elkiilonitettiik, és hiitészekrénybe
helyeztiik.

Egy felkar és egy femur explantatum a 4. képen lat-
hato.

Az implantatumok sértetlen allapotanak biztositasahoz
miiveleti eldirdsokat készitettiink az Allatkorhaz részére.
Példaként egy miveleti eldiras a 5. képen lathato.

Az explantatumok formajat forgacsolassal alakitottuk
ki. A mikroszkopos vizsgalatokhoz sziikséges metszetek
gépi készitéséhez fontos szempont volt, hogy a vagas az
implantatum tengelyére mer6legesen torténhessen, és a
megbizhatoan stabil gépi befogas is biztosithato legyen. A
nyom¢ terheléses kiszakitd vizsgalatokhoz elsédlegesen
az implantatumok kiilsd végeit tettiikk szabadda a lagyré-
szektdl, a gép nyomo feje hozzaférhetéségéhez. A kiilsé
format ugy készitettiik el, hogy a gép asztali késziilékéhez
készitett befogo egységgel befoghato, rogzithetd legyen.

A csontkdrnyezeti beépiiléseket 28 implantatumnal
vizsgaltuk, a terheléses kiszakito vizsgalatokat 4 esetben
[S4]végeztiik el.

(Megjegyzés: A mikroszkopos beépiilési vizsgalatokat
azért terjesztettiik ki az implantdtumok tulnyomo részére,

* A miitéteket Dr. Zsoldos Lészl6, a PRIMAVET Allatkérhaz igazgato foorvosa végezte.
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I tablazat

A Kkisérleti implantatumok beiiltetéseinek
és az exterminalasok idépontjai

Juh

implantatum
jel

Beiiltetési
idépont/ hely

Exterminalasi
idépont

NEEeS

marcius 6.
felkar, femur

2008. februar 14.

”3” éS ”4”

marcius 6.
felkar, femur

2008. februar 14.

L7567

marcius 31.
felkar, femur

2007. november 10.

97 és ,,10”

marcius 31.
felkar,
combnyak

2008. januar 12.

”7” éS ,,8”

aprilis 25.
felkar,
combnyak

2008. februar 16.

117 és ,,12”

aprilis 25.
felkar, femur

2008. februar 16.

147 és ,,15”

aprilis 25.
felkar, femur

2008. februar 16.

1607 és ,,17”

majus 31.
combnyak,
felkar

2008. februar 11.

187 és,,19”

majus 31.
combnyak,
felkar

2008. februar 11.

10.

207 és ,,217

majus 31.
combnyak,
felkar

2008. februar 11.

11.

,F/17 és ,,FN/1”

julius 17.
combnyak,
felkar

2008. februar 12.

12.

,F/27 és ,,FN/2”

julius 17.
combnyak,
felkar

2008. februar 12.

13.

1117 és ,,6/1”

augusztus 1.
combnyak,
felkar

2008. februar 17.

14.

1127 és ,,6/2”

augusztus 1.
combnyak,
felkar

2008. februar 17.

15.

»NH/1” és
,»NH/3”

augusztus 9.
combnyak,
felkar

2008. februar 18.

16.

»NH/2” és
,,RH”

augusztus 9.
combnyak,
felkar

2008. februar 18.

(A jelek csak tligyviteli laborjelek)

mert a beépiilés mértékének megjelenitése elsddlegesen
fontos mindsitési jellemzd. A kornyezetébdl kiszakitott
implantatum, instabilitdsa miatt a metszetkészitéshez
mar nem alkalmas, és csak roncsolt implantatum kapcso-

lat volna lathato.)

2. kép. Combnyak implantatum réntgenképe.

3. kép. Felkar implantatum réntgenképe.

A metszeteket ISOMET 1000 tipust precizios célgé-
pen készitettilk el A csiszolasi-polirozasi miiveletet
Phoenix Béta tipusii precizidos célgépen végeztik. A
csont/implantatummetszeteketkozelitélegazimplantatum
tengelyére merdlegesen készitettiik, hogy az integracio



2013/3-4

OSTEOLOGIAT KOZLEMENYEK 75

4. keép. Egy felkar és egy femur explantatum

megvaldsuldsa az implantatum teljes keriilet-részén vizs-
galhato legyen. A mikroszkopos vizsgalatok el6tt a met-
szet-feliileteket alkohollal tisztitottuk. A felvételeket
BMS 143 tipusu sztereo-mikroszkoppal készitettiik, a
hozza tartozo kameraval (6. kép).

EREDMENYEK

A beiiltetett implantatumok beépiiléseinek részletes
vizsgalatai, kiértékelése
Az implantatumokat tartalmazo explantatumok kivétele-
ire 7-11 hénap utan, folyamatosan kertilt sor.

A 7. és 8. abran egy-egy csont/implantatum metszetet
¢és nagyitott metszetrészeit mutatjuk be.

6. kép. Mikroszkopos felvétel BMS 143 tipusu
sztereo-mikroszkoppal

5. kép. Egy miiveleti eldiras az explantdciohoz

A metszetek és részmetszetek abrain, a vizsgalati met-
szeteken az implantatumokat koriilvevé hornyok belsd
atmérdi, a magatmérdk lathatok.

A lathato teljes mértékii beépiilések, a csontfal pillérek
kialakulasa a korhornyokban, a a mikroszkoposan vizs-
galt 28 implantatum mindegyikének jellemzdje. A racs-

szerd felépitmény a csontfal pilléreknek is részévé valt.

Négy beiiltetett implantatum terhelési vizsgalatai

A vizsgalatokat INSTRON 8872 tipusu univerzalis vizs-
galo gépen végeztiik. A csontkdrnyezetbdl nyomo terhe-
Iéssel végzett kiszakitéo miivelet a 9. képen lathato.

7. kép. Csont/implantdatum metszet és nagyitott metszetrésze
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9. kép. Nyomo terheléses kiszakito miivelet az INSTRON 8872
tipusu gépen

Az implantatumok kiils6 végrészeit terheltiik, a masik
vég a veldlirben volt. A terhelés sebessége 0,01 mm/sec
volt. A terheléseket az implantdtum és a csontkornyezet
kozotti kapesolat megszakadasaig noveltiik.

A diagramokbol lathatd, hogy az implantatumok terhe-
Iési hatara 360 N és 550 N kozott volt. Ez a kiilonbség
abbol adodik, hogy a négy implantatum belsé végrészei
bizonyos mértékben, de kiilonb6zd hosszban vel6irben
voltak,[S5] igy kiilonb6z6 mértékben[S6] a spongiosaban.

Minthogy az implantdtum integracids tartomanya
kozépatmérdje 6 mm €s a beépiilt rész hossza 15-20 mm,
a mért terhelési hatarértékek nagyok.

Ezek a terhelési hatarértékek azért is magas értéknek
mindsiilnek, mert mintegy 90%-banspongiosus csontal-
loményban torténtek az implantatumok beépiilései.

500
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Compressive extension (ram)

10. kép. 1. sz. terhelési vizsgalat. Az implantatum jele: ,, 1"
(Spongiosaban 16 mm mélyen). A terhelési gorbe a 10. abran
lathato. Terhelési hatarérték: 400 N.
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11. kép. 2. sz. terhelési vizsgalat. Az implantatum jele : ,,4
(Spongiosaban 20 mm mélyen). A terhelési gérbe a 11.képen
lathato. Terhelési hatarérték: 550 N.

Compressive load (N)
E 8 8

Comprassive axtension (me)

12. kép. 3. sz. terhelési vizsgalat. Az implantatum jele: ,,17".
(Spongiosaban 17 mm mélyen). A terhelési gorbe a 12. kép
lathato. Terhelési hatarérték: 400 N.

oF

Comprassive sxtansion (mr)

13. kép. 4. sz. terhelési vizsgalat. Az implantatum jele: ,,19”.
(Spongiosaban 15 mm mélyen). A terhelési gorbe a 13. kép
lathato. Terhelési hatarérték: 370 N.
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MEGBESZELES

Ezek a terhelés-vizsgalati eredmények human teriiletre
kiterjesztve, az alabbiak szerint értelmezhetdk:

A human rendeltetésti intramedullaris elhelyezkedésii
implantdtumoknak a beépiilési, csonttal érintkezd része
atmérdje mintegy kétszeres, a beépiilési hossza pedig 6t-
hatszoros, az eldbbiekben vizsgalt implantatumokhoz
képest.

Ilyen mértékben a projekt szerinti integracios tartoma-
nyt implantatum terhelhetésége 3600 N és 5500 N
kozotti (350 kg és 540 kg tomegii) terhelési hatara képes-
séget jelent.

A mikroszkopos vizsgalatsorozat alapjan megallapit-
hato, hogy a kifejlesztett — vilagviszonylatban 1j, sza-
badalmaztatott — térbeli integracidés tartomanyt
implantatum felépités lehetévé teszi a teljes mértéki
csontszoveti beépiilést. Ennek jelentdsége azért nagy,
mert ilyenmodon megvaldsulhat — a csont remodellacios
adaptacios készsége alapjan automatikusan — az életviteli
terhelési igénybevételek dominans er6vonalai szerinti
csontgerendak kialakulasa, az implantatumot koriilvevo
csontfal pillérekben és az ott levé mikro-racsszeri fel-
épitmény kornyezetében is, tehat a teljes kapcsolodasi
tartomanyban.
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