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Invenţia se referă la o tijă multimaterial pentru fixarea fracturilor osoase, utilizabilă în1

domeniul chirurgiei ortopedice.
Este cunoscut faptul că viteza de vindecare a osului fracturat depinde nu doar de3

dimensiunea şi tipul fracturii, sau caracteristicile specifice pacientului, ci şi de modul în care
se realizează stabilizarea fracturii cu implante de osteosinteză. În acest scop, sunt utilizate5

diferite implante de osteosinteză, cum ar fi tije centromedulare, şuruburi, broşe, sau plăci cu
şuruburi realizate din oţel inoxidabil austenitic, titan sau aliaje de titan, care sunt7

biomaterialele metalice cele mai frecvent utilizate în domeniul execuţiei de implante pentru
osteosinteză. Pe de altă parte, cercetări de natură recentă încearcă să introducă aliajele9

biodegradabile de magneziu ca biomateriale pentru execuţia implantelor de osteosinteză.
Deşi există numeroase cercetări şi publicaţii ştiinţifice, până în prezent au fost brevetate doar11

câteva implante executate din aliaje de magneziu, pentru aplicaţii cardiovasculare [29, 30]
sau ortopedice [27, 28, 29, 30].13

Biomaterialele de tipul aliajelor biodegradabile de magneziu trebuie să respecte mai
multe cerinţe: (i) o bună biocompatibilitate şi non-toxicitatea produselor de degradare, (ii)15

proprietăţi mecanice corespunzătoare, şi (iii) o viteză de degradare moderată în procesul de
vindecare a fracturii. Magneziul este un component esenţial al corpului uman şi este stocat17

în special în ţesuturile osoase. De asemenea, magneziul şi aliajele sale posedă proprietăţi
mecanice apropiate osului uman (densitate: 1,74 g/cm3; modul de elasticitate: 45 GPa,19

rezistenţa la compresiune: 65...100 MPa), incomparabil mai bune cu cele ale oţelurilor
inoxidabile austenitice sau aliajelor de titan utilizate în prezent la execuţia implantelor pentru21

osteosinteză. Aceste proprietăţi mecanice ale aliajelor de magneziu micşorează considerabil
perturbaţiile creşterii osului şi remodelarea acestuia prin fenomenul de "stress-shielding" [2].23

Îmbunătăţirea proprietăţilor mecanice şi biocompatibilitatea se realizează prin alierea
magneziului [9] cu elemente chimice precum Ca, Li, Zn, Zr sau pământuri rare [10]. Din25

păcate, se recomandă evitarea utilizării aluminiului şi a unui procent mare de pământuri rare
în aliajele biodegradabile de magneziu pentru aplicaţii biomedicale, deoarece aceste27

elemente chimice cauzează diferite efecte adverse în organism [11, 12]. Majoritatea autorilor
atestă buna biocompatibilitatea a aliajelor de magneziu [8, 13, 14, 15,16, 17, 18], precum şi29

o bună adeziune la suprafaţa ţesuturilor osoase în comparaţie cu biomaterialele metalice
utilizate în prezent [13, 18, 19, 20], cu o scădere a nivelului reacţiilor inflamatorii şi a31

potenţialului imunogenic [13, 21, 22, 16, 18, 23]. Mai multe aliaje biodegradabile de
magneziu (din sistemele Mg-Ca, Mg-Zn-Zr, Mg-Ca-Si, Mg-Zn-Zr-Ag, Mg-Ag) au relevat atât33

o foarte bună biocompatibilitate şi o degradare uniformă, cât şi un grad ridicat de regenerare
a ţesutului osos la testele efectuate pe animale de experienţă [14, 15].35

În ceea ce priveşte biomaterialele ceramice de natură inertă, rezistenţa lor la uzură
şi biocompatibilitatea ridicată a făcut ca acestea să fie considerate foarte bune pentru37

aplicaţii medicale care necesită o rezistenţă deosebită la fenomenele de frecare-uzare, cum
ar fi componentele endoprotezelor articulare. De mulţi ani, alumina sau zirconia reprezintă39

biomaterialele ceramice bioinerte utilizate cu succes la execuţia de endoproteze de şold tip
ceramică-ceramică. De la introducerea sa de Boutin în 1970, îmbunătăţiri substanţiale au41

fost realizate în microstructura aluminei folosite în domeniul implanturilor medicale, legate
de creşterea gradului de puritate şi îmbunătăţirea prelucrării pulberilor sinterizate din43

alumină, o atenţie deosebită fiindu-i acordată datorită rezistenţei la uzură, fiind totodată atât
izolator termic, cât şi electric [24].45

În zilele noastre, unele implanturi metalice au fost înlocuite cu implanturi executate
din biomateriale polimerice sau compozite, atât din cauza excelentei lor biocompatibilităţi,47

cât  şi  din  cauza  caracterului  biodegradabil,  care  elimină  necesitatea unei reintervenţii
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chirurgicale, care apare în cazul tratamentului chirurgical al fracturilor osoase prin intermediul 1

implantelor metalice de osteosinteză. Cu toate aceste avantaje, utilizarea lor este încă
limitată deoarece nu au o suficientă rezistenţă mecanică, tenacitate şi durabilitate, precum 3

biomaterialele metalice [25]. Una din problemele care au împiedicat dezvoltarea de aplicaţii
medicale multimaterial, cu componente metalice, este faptul că între două materiale metalice 5

aflate în contact apare o diferenţă de potenţial, care va conduce la un proces de coroziune
galvanică. Acesta este cu atât mai puternic cu cât diferenţa de potenţial între cele două 7

metale este mai mare.
Se cunosc nişte tije de fixare a fracturilor [26] care sunt confecţionate dintr-o singură 9

bucată de oţel inoxidabil austenitic sau titan, realizate cu o porţiune ascuţită continuată cu
filet pentru fixarea osului şi apoi o parte lisă, de aproximativ 100...250 mm pentru prinderea 11

în dispozitivul de fixare. Aceste dispozitive metalice de fixare semi-permanente au mai multe
dezavantaje, cum ar fi emisia de ioni metalici şi chiar particule de metal în ţesuturile 13

adiacente care pot conduce la fenomene inflamatorii, osteoliză şi chiar reacţii alergice în
cazul ionilor de nichel [4], efectul negativ de tip stress-shielding asupra structurilor osoase 15

[2, 3], interferenţa în studiile radiologice [5], şi efecte negative asupra pacientului datorită
faptului că extragerea tijelor din os după vindecarea fracturii este deosebit de dureroasă. 17

Problema tehnică pe care o rezolvă invenţia constă în realizarea unei tije
biocompatibile, pentru fixarea fracturilor osoase, simplă şi economică, dar care să permită 19

eliminarea fenomenului de "stress-shielding", a procesului de osteoliză inflamator şi a
factorului dureros care apare la a doua intervenţie chirurgicală pentru îndepărtarea tijei. 21

Se cunoaşte o tijă intramedulară utilizată în ortopedie (US 4016874), alcătuită din trei
părţi, dintre care două componente tubulare pentru inserţie în părţile corespunzătoare ale 23

osului fracturat, fiecare fiind prevăzute cu filet exterior atât la capetele distale, cât şi la cele
proximale, şi o tijă centrală cu secţiunea transversală pătrată conformă cu configuraţia găurii 25

axiale a componetelor tubulare, prevăzută cu o mutitudine de orificii, care face legătura între
componentele tubulare prin montarea acestora în interiorul spaţiului tubular al celor două 27

componente.

Se mai cunoaşte un dispozitiv intramedular de fixare a fracturilor (WO 2008/ 29

116170 A2), care include un suport tubular constituit din mai multe tije din material
biocompatibil, asociate unei structuri de tip plasă din metale biocompatibile, care le menţine 31

grupate conform unei dispuneri spaţiale şi care se poate extinde sau contracta, pe suport,
în zona fracturii, fiind dispus un manşon din material impermeabil flexibil. 33

Tija multimaterial utilizată la stabilizarea fracturilor osoase conform invenţiei, având
o parte de fixare a osului, prevăzută cu filet exterior la un capăt, iar la celălalt capăt având 35

formă ascuţită pentru a penetra osul, şi o componentă tip tijă realizată din oţel inoxidabil
austenitic şi prevăzută cu filet exterior la un capăt, prin care urmează să fie asamblată cu 37

partea de fixare prin intermediul unei a treia componente, rezolvă problema tehnică şi
înlătură dezavantajele menţionate prin aceea că materialul părţii de fixare constă într-un aliaj 39

de Mg biocompatibil, iar cea de-a treia componentă este constituită dintr-un manşon ceramic
realizat din alumină sau zirconia, filetat la interior, între cele două porţiuni interne filetate ale 41

manşonului fiind prevăzută o zonă lisă cu rol de a împiedica reacţia de coroziune galvanică
generată de contactul dintre aliajul de Mg şi oţelul inoxidabil austenitic. 43

Tija multimaterial pentru fixator extern utilizată la stabilizarea fracturilor osoase,
conform invenţiei, prezintă avantajul că permite eliminarea fenomenului de "stress-shielding", 45

eliminarea procesului de osteoliză inflamator generat de contactul dintre vârful metalic al
tijelor pentru fixatoarele externe utilizate în prezent, executate din oţel inoxidabil austenitic 47

cu destinaţie medicală şi care are o duritate mult mai mare, precum şi eliminarea factorului
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dureros care apare la a doua intervenţie chirurgicală pentru îndepărtarea tijei fixatorului după1

refacerea fracturii osoase. De asemenea, odată cu resorbţia componentei fisei de fixator
realizate din aliaj biodegradabil de magneziu, situată intraosos, defectul osos produs în3

diafiză se va umple cu ţesut osos de neoformaţie mult mai repede decât în cazul utilizării
unei fise de fixator executate din oţel inoxidabil austenitic, datorită capacităţii osteo-5

conductive a aliajului biodegradabil de magneziu. În acest caz, nu va mai rămâne la nivelul
diafizei niciun defect osos în urma ablatiei tijei de fixator, aşa cum se întâmplă în prezent,7

când se utilizează tije de fixator din oţel inoxidabil austenitic.
Tija multimaterial pentru fixator extern utilizată pentru stabilizarea fracturilor osoase9

conform invenţiei prezintă avantajul că permite eliminarea fenomenului de "stress-shielding",
eliminarea procesului de osteoliză inflamator şi eliminarea factorului dureros care apare la11

a doua intervenţie chirurgicală pentru îndepărtarea tijei.
Invenţia este prezentată pe larg în continuare în legătură şi cu fig. 1 şi 2, care13

prezintă o vedere în secţiune longitudinală prin tija biocompatibilă pentru fixarea fracturilor
osoase conform invenţiei, respectiv manşonul de legătură.15

Tija multimaterial utilizată la stabilizarea fracturilor osoase conform invenţiei este

realizată din trei componente: o parte de fixare 1 care fixează osul, realizată din aliaje de Mg17

biocompatibile, filetată la un capăt, iar celălalt capăt având formă ascuţită pentru a penetra

în os; o componentă tip tijă 2 realizată din oţel inoxidabil austenitic, asamblate prin inter-19

mediul unei a treia componente - constituită dintr-un manşon ceramic 3. Manşonul ceramic

3, conform fig. 2, este realizat din alumină sau zirconia, filetat la interior la ambele capete,21

segmentul a, respectiv segmentul b, între cele două filete fiind o zonă lisă c cu rol de a
împiedica reacţia de coroziune galvanică generată de punerea în comun a aliajului de Mg23

şi a oţelului inoxidabil austenitic, manşonul având striuri pe exterior pentru uşurarea înfiletării
celor două componente. Manşonul ceramic va avea un diametru cât mai apropiat de cel al25

componentelor metalice ale tijei pentru ca incizia la nivel cutanat şi tegumentar să fie cât mai
mică şi pentru a nu produce leziuni musculare la utilizarea clinică.27

Componenta de fixare 1, realizată din aliaje de Mg, aduce superioritatea din punct
de vedere al biocompatibilităţii şi biofunctionalităţii aliajelor de Mg faţă de celelalte materiale29

metalice biocompatibile, componenta tip tijă 2 de oţel inoxidabil austenitic aduce rezistenţa
mecanică necesară prinderii şi susţinerii în dispozitivul de fixare a tijelor, iar manşonul31

ceramic 3, realizat din alumină, împiedică procesul de coroziune galvanică între compo-

nentele 1 şi 2. Dacă oţelul inoxidabil austenitic ar fi în contact direct cu aliajul de Mg, atunci33

acesta din urma s-ar degrada mult mai repede decât este cazul, respectiv înainte de
vindecarea fracturii. Fiind doar în contact cu ţesuturile umane, aliajul de magneziu va avea35

o rată de degradare corelată cu procesul de refacere a structurii osoase. Cum tendinţa în
viitor este de a combina metale superioare din punct de vedere al rezistenţei mecanice37

sporite cu excelentele proprietăţi de biocompatibilitate şi biofuncţionalitate ale materialelor
ceramice şi polimeri pentru a obţine performanţă clinică în domeniul implanturilor, prezenta39

invenţie ţine cont de toate aceste elemente.

Într-un exemplu particular de realizare, componenta 1, executată din aliaj41

biodegradabil de magneziu, şi componenta 2, executată din oţel inoxidabil austenitic, au
acelaşi diametru, de aproximativ 2...5 mm, un diametru mai mare fiind posibil doar în cazuri43

anatomice speciale. Lungimea pentru componenta 1 este de aproximativ 100...150 mm, iar

pentru componenta 2 este de 150...200 mm. Se impune precizarea că, din punct de vedere45

dimensional, componenta 1 trebuie să fie integral inserată în interiorul organismului. De

aceea, se recomandă ca aceste două componente, componenta 1 şi componenta 2, să fie47
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executate într-o gamă de lungimi variate, chirurgul ortoped urmând a selecta dimensiunea 1

optimă în funcţie de caracterististicile anatomice ale fiecărui pacient. De asemenea, din

considerente biomecanice, componenta 2 executată din oţel inoxidabil austenitic trebuie să 3

fie întotdeauna mai lungă decât componenta 1 executată din aliaj biodegradabil de

magneziu. Manşonul ceramic 3 va avea un diametru cât mai apropiat de cel al tijelor 5

metalice, el variind din punct de vedere dimensional între 4...10 mm. De asemenea, va avea
următoarele caracteristici dimensionale aproximative: lungime de 20...30 mm, filete interioare 7

de 5...7 mm, o parte lisă de 10...16 mm. Aceste caracteristici dimensionale vor asigura
stabilitatea fixării componentelor metalice ale tijei multimaterial pentru fixator extern şi vor 9

permite o bună rigiditate a ansamblului tijei, care va fi practic un corp comun obţinut prin
îmbinarea filetată a trei componente executate din biomateriale diferite. 11
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Revendicări 1

1. Tijă multimaterial utilizată la stabilizarea fracturilor osoase, având o parte de fixare 3

(1) a osului, prevăzută cu filet exterior la un capăt, iar la celălalt capăt având formă ascuţită

pentru a penetra osul, şi o componentă tip tijă (2) realizată din oţel inoxidabil austenitic şi 5

prevăzută cu filet exterior la un capăt prin care urmează să fie asamblată cu partea de fixare

(2) prin intermediul unei a treia componente, caracterizată prin aceea că materialul părţii 7

de fixare (1) constă într-un aliaj de Mg biocompatibil, iar cea de-a treia componentă este

constituită dintr-un manşon ceramic (3) realizat din alumină sau zirconia, filetat la interior, 9

între cele două porţiuni interne filetate ale manşonului fiind prevăzută o zonă lisă cu rol de
a împiedica reacţia de coroziune galvanică generată de contactul dintre aliajul de Mg şi oţelul 11

inoxidabil austenitic.

2. Tijă multimaterial utilizată la stabilizarea fracturilor osoase, caracterizată prin 13

aceea că manşonul ceramic (3) prezintă nişte striuri pe exterior, pentru uşurarea înfiletării
celorlalte două componente ale tijei. 15
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