1. INTRODUCERE

1.1. Istoria mastoidectomiei

Mastoidita este definitd ca inflamatia mucoasei ce tapeteaza antrul
si celulele pneumatice mastoidiene. In varianta sa acuti, aceastd
inflamatie este generatd de o infectie bacteriana localizata in osul
mastoid. Bacteriile generatoare sunt, de obicei, colonizate in cavitatile
mastoidiene prin intermediul urechii medii, fie prin trompa lui
Eustachio, fie printr-o perforatie a membranei timpanice. Respectand
principiul de baza al medicinei, stabilit inca din antichitate, ubi pus ibi
incision sau ubi pus ibi evacua, devine evident cd o asemenea colectie
purulentd localizatd in vecinatatea creierului, trebuie cat mai rapid si

mai eficient evacuata. Astfel a aparut mastoidectomia.

Unul dintre primii chirurgi care a recunoscut importanta drendrii
colectiei mastoidiene a fost Claudius Galenus din Pergam (129-216
A.D.), cunoscut si sub numele de Galen. Este primul care sugereaza
beneficiile otoreei la pacientii cu patologie de ureche medie deoarece
aceasta permite drenarea abcesului. Nu exista Tnsa dovezi ca Galen ar

fi efectuat asemenea drenaje mastoidiene.

In secolul al XVI-lea, Ambroise Paré (1510-1590) a fost primul
chirurg care efectueazd o mastoidectomie documentata [1-4], din

aceleasi motive clinice pentru care se efectueaza si in ziua de astdzi.



Din nefericire, serviciile medicale ale vremii erau rudimentare si cu
vizd mai degrabd paliativa, efectuate de obicei in spitalele atasate
locasurilor monastice, destinate in special populatiei sdrace [5], iar
rezultatele asanatorii ale interventiei erau, de cel mai multe ori
afectate de lipsa conditiilor sanitare. Rezultatele functionale ale
interventiei nu reprezentau nici pe departe o prioritate a vremii,
pacientul fiind considerat norocos daca supravietuia unui episod de
mastoidita acutd supuratda chiar dacd aceasta insemna pierderea
definitive a auzului la urechea afectata. Se pare ca Ambroise Paré i-ar
fi recomandat interventia si regelui Frantei, Francisc al II-lea care insa
a refuzat operatia deoarece mama sa, Caterina de’ Medici, nu a fost de
acord [6]. Regele a decedat la scurt timp dupa aceasta, din cauza unei

infectii acute de ureche medie.

Prima recomandare documentatd de mastoidectomie apartine lui
Johannes Riolanus (Jean Riolan) cel Tanar (1580-1657) si dateaza din
1671. Acesta era medic, profesor de anatomie si botanica la universita-
tea din Paris unde tatal sau, Johanes Riolanus cel Batrdan era directorul
Facultitii de Medicina. In numeroase din cirtile sale Johannes Riolanus
(Jean Riolan) cel Tanar afirma ca mastoidectomia este necesara atunci
cand interventia nu pune in pericol viata pacientului. Citam din acesta:
»dacd o durere intolerabild, pulsatorie, inflamatorie cuprinde si
obstrueaza eliberarea de puroi din craniu, incizarea regiunii posterioare

craniene poate reprezenta unica solutie” [7,8].

Jean-Louis Petit (1674-1750), chirurg militar francez, este primul

care stabileste mastoidectomia drept procedurd clard de chiure-



tare/rezecare a celulelor mastoidiene infectate, pentru a evacua puroiul

si nu doar crearea unui traiect fistulos in acest scop.

O alta etapa importantd este cea reprezentatd de aparitia inciziei
retro-auriculara descrisd pentru prima data de Sir William Wilde

(1815-1876).

In 1873, Hermann Rudolf Hugo Schwartze (1837-1910) si Adolf
Eysell (1846-1934) descriu prima mastoidectomie simpld prin care se
creeazd o comunicare intre cavitatea timpanicd si procesul mastoid,

recomandand 1n acelasi timp utilizarea daltii si ciocanului in acest scop.

Secolul al XIX-lea, Ernst Georg Ferdinand Kiister (1839-1930) &
Ernst von Bergmann (1836-1907) au fost creditati (1891) pentru
descrierea primei mastoidectomii radicale, moment de la care tehnica

chirurgicala a inceput sa se dezvolte [5,9].

1.2. Definirea termenilor

Termenul generic de mastoidectomie descrie o procedura ce
vizeaza statusul inflamator al urechii medii. O interventie reusita este
aceea care produce o ureche medie uscata, sigura, stabila si fard semne
de boala [10]. Chiar daca pastrarea sau chiar imbunatatirea auzului
sunt importante, atingerea acestor deziderate nu trebuie sa afecteze in

niciun fel scopurile asanatorii enuntate mai sus.



Mastoidectomia radicala (MR) este o interventie extinsa,
agresiva, prin care sunt indepartate structurile din urechea medie
(lantul osicular) si peretele posterior al conductului auditiv extern
(CAE), creand astfel o cavitate mare si sacrificind, de cele mai multe

ori, auzul pentru o ureche uscata.

Mastoidectomia radicald modificata (MRM) reprezinta o
variantd mai putin agresivd care pastreazd membrana timpanicd si
lantul osicular (partial sau in totalitate) pentru a pastra si functio-
nalitatea urechii medii. Cavitatea astfel creatd are dimensiuni mai
mici. Avantajul principal al acestei interventii este reprezentat de pre-
zervarea structurilor auditive din casa timpanului. Dacd pe parcursul
acestei interventii lantul osicular este intrerupt partial, acesta va trebui
reconstruit cu proteze de tip PORP (partial ossicular replacement

prostheses) sau TORP (total ossicular replacement prostheses).

Restaurarea transmisiei sunetului catre urechea interna prin
reconstructia lantului osicular este esentiala in chirurgia urechii medii
dar inutild fard o mastoidectomie efectuatd corect, cu rezultate
asanatorii bune [11,12]. Acest tip de patologie este bine cunoscut
deoarece aduce pacientul la sala de operatie abia dupa ce urechea a
curs pentru o perioada suficient de lunga de timp pentru a produce
ingrijorare. Rolul asanator al interventiei chirurgicale este fara echivoc
(uscarea cavitdtii mastoidiene cu epitelizare totald). Rezultatele
functionale sunt considerate, in general, nesatisfacatoare (auzul este
pierdut sau in cel mai bun caz afectat grav). Evidarea este inteleasa ca

o lucrare sub semnul anatemei. Este pactul cu diavolul care ne cere



auzul in schimbul uscarii urechii sau vietii bolnavului. Este ultimul
dintre relele pe care trebuie sa-1 acceptam cand nu mai avem incotro.

Dar este aceastd convingere bine intemeiata?

Prin rezultate asanatorii intelegem indepartarea leziunilor,
mentinerea unui drenaj eficient si reducerea complicatiilor intra- si
extracraniene. Atingerea acestui deziderat se face in prezent prin
utilizarea a doud tehnici chirurgicale de evidare mastoidiand unanim
acceptate: canal wall-up (CWU) si canal wall-down (CWD).
Procedurile cu canal intact (CWU) sunt recunoscute pentru rata
semnificativ crescutd de boald reziduald sau recurenta [13] dar in
acelasi timp si pentru prezervarea, in mare parte, a anatomiei urechii,
in vreme ce tehnicile de mastoidectomie radicald sau radicalad
modificatd (CWD) permit o vizualizare mai bund a structurilor si pe
cale de consecintd o crestere a probabilitatii de asanare totald a
leziunilor [14]. Cu toate acestea, este clar ca 1n incercarea de a obtine
rezultate anatomice (asanatorii) cat mai bune, cele functionale sunt

uneori foarte slabe (auz distrus sau grav afectat).
Intrebarile la care Incercam sa raspundem sunt:

e In ce masurd putem astepta obtinerea unei urechi medii uscate

complet si permanent?

e Care sunt parametrii ce influenteazd cel mai mult rezultatele

asanatorii ale mastoidectomiei?



Termenul generic de timpanoplastie descrie proceduri destinate
imbunatatirii statusului functional al urechii medii, de la membrana
timpanicd pana la vestibul (reface mecanismul de transmitere a undei
sonore prin urechea medie). O timpanoplastie reusitd este definitd de o
membrand timpanica (MT) integra si mobild si de un mecanism
functional de conducere a undei sonore reprezentat de un lant osicular
integru si sigur la interiorul casei timpanului [15]. Osiculoplastia,
cunoscutd si ca reconstructie de lant osicular (OCR), reprezinta
tehnica prin care se reda continuitatea lantului osicular intrerupt si se
restabileste mecanismul de transformare mecano-hidraulicd a undei
sonore, prin asigurarea unei conexiuni mobile intre membrana
timpanicd, trecand prin incinta pneumatizatd a urechii medii, catre
spatiul lichidian perilimfatic din urechea internd [16]. Scopul unei
reconstructii moderne de lant osicular este imbunatatirea auzului, in
special pentru frecventele conversationale, prin restabilirea unui
mecanism de transmitere stabil, ceea ce inseamna cuplarea membranei
timpanice cu o talpd a scaritei mobild, prin intermediul unui lant
osicular reconstruit [17]. Rata de succes pe termen mediu si lung a
OCR depinde de un numdr de factori precum: iscusinta chirurgului,
materialul folosit pentru reconstructie si cel mai important prezervarea

calitdtii si sanatatii urechii medii.

Prin rezultate histologice, In prezenta lucrare, se intelege fie
integrarea implantului in urechea medie, fie rejectia acestuia de cétre
organismul gazdad. Studiul pe termen lung este definit de o perioada

mai lunga de 5 ani dupd implantare dar lucrarea de fatd doreste sa



prelungeasca aceasta perioadd la 10 ani sau chiar mai mult.
Biomaterialele sintetice sau artificiale sunt acele materiale pe care le
implantdm in corpul uman cu scopul de a inlocui un organ, un tesut

sau o functie specifica.

De a lungul timpului, s-au folosit numeroase materiale, atat
biologice cat si sintetice, pentru reconstituirea continuitatii lantului
osicular. Unele dintre acestea au fost folosite doar pentru o scurta
perioadd dar altele au rdmas in uz pe termen lung. Alegerea
materialului depinde de preferinta chirurgului, experienta acestuia,
gradul de afectare osiculara si statusul imunologic al pacientului [18].
Scopul final este de a implanta un material cu biocompatibilitate
excelentd, bio-stabilitate, care sa produca transmiterea undei sonore in
mod natural [19], cu risc minim de colonizare bacteriana sau rejectie
de grefa [20]. Proteza idealda pentru reconstructie osiculara trebuie
realizatd dintr-un material care isi mentine forma, rigiditatea si
proprietatile acustice dar este si accesibil ca pret. Acest material
trebuie sa fie, de asemenea, biocompatibil, sigur si usor de implantat
sau modificat (sculptat) [15]. Din punct de vedere acustic, o proteza
este bine realizata dacd forma si materialul sdu produc un grad ridicat
de rigiditate combinat cu greutate scazuta, pret relativ mic si usurinta

in manipulare si modificare a formei [21-24].

Din acest punct de vedere, titanul pare sa aiba cele mai multe
avantaje comparativ cu aurul, ceramica si plasticul, datoritd densitatii
scdzute combinata cu rezistentd mecanicd mare. Aceste proprietati ale

titanului reduc considerabil posibilitatea de pierdere din intensitatea



undei transmise din cauza rezonantei interne a materialului. Masa
crescutd a aurului sau ceramicii diminueaza miscarea intregului sistem
deasupra primei frecvente de rezonantd. Aceastd inertie poate fi
observatd si prin scdderea primei frecvente de rezonantd a lantului

osicular reconstruit.

Un alt parametru semnificativ este reprezentat de calitatea
cuplarii dintre membrana timpanica / ciocan si scdritd. Dinamica
urechii medii reconstruite este foarte sensibild la pozitia si locul de
cuplare a membranei timpanice cu oscioarele, la directia spatiala in
care este orientata proteza si la atasarea acesteia de tesuturi (rigidd sau
laxd). In vivo, atasarea protezei poate fi influentatd de tensiunile
induse atat de chirurg in momentul implantarii cat si de tesuturile
inconjuratoare ce se pot retracta in procesul de vindecare. Plasarea
corectd a protezei este esentiald pentru obtinerea unor rezultate
functionale optime, dar nu garanteaza lipsa dislocarii post-operatorii a
acesteia relativ la manerul ciocanului, membrana timpanica sau scarita

[11,12].

Materialele utilizate pentru reconstructia lantului osicular pot fi
clasificate in autogrefe, homogrefe si materiale alloplastice. Fiecare
dintre acestea prezintd avantaje si dezavantaje pentru utilizarea in

urechea medie [15].



1.3. Materiale biologice

pentru osiculoplastie

Hall and Rytzner (1957) sunt primii care efectueazd o
reconstructie de lant osicular cu incus autogen [25]. Ulterior, alti otologi
precum Farrion, Sheehy si Guilford, incep sa raporteze succese
functionale utilizand autogrefe pentru OCR, in special corpul nicovalei
[26]. Insa nicovala pacientului nu este intotdeauna disponibild pentru a fi
reimplantatd sau repozitionatd iar Farrior introduce pentru prima data
utilizarea de os cortical drept substitut [26,27]. Cartilajul a fost folosit
drept alternativa biologica a oscioarelor atat in timpanoplastie cat si in
osiculoplastie [27]. Cu toate acestea, cartilajul autolog tragal si/sau
conchal nu este intotdeauna potrivit pentru reconstructia lantului osicular,
in special in cazurile In care suprastructura scaritei lipseste, deoarece nu
poate crea masa, rigiditatea sau grosimea necesara [28]. Zini et al. (1984)
introduc protezele osiculare din cartilaj costal si raporteaza rezultate
functionale stabile si lipsa episoadelor de extruziune a protezei la 10 ani

post-operator [28].

Materialele autologe prezintd un grad mare de tolerantd la
interiorul urechii medii si produc rezultate functionale bune. Dezavan-
tajele lor constau in faptul cd modelarea este laborioasa si necesitd timp
indelungat si ca tesuturile utilizate nu sunt intotdeauna disponibile, 1n
special in cazurile de patologie cronica a urechii medii. La acestea se
adaugd si scaderea rigiditatii, In special pentru cartilaj, dar si posibila

fixare la tesuturile Invecinate din urechea medie [26].



Homogrefele, aparute ca alternativa la autogrefele nesigure, au
fost folosite pentru prima data la reconstructia lantului osicular in 1966
de citre House et al., ceea ce a dus mai tarziu la folosirea de oscioare
iradiate, cartilaj iradiat sau chiar homogrefe de timpan cu lant osicular
en-bloc  [29,30]. Rezultatele functionale si  biocompatibilitatea
homogrefelor si autogrefelor s-au dovedit similare dar riscul de
transmitere a bolilor precum HIV sau prioni (boala Creutzfeldt-Jakobs) a

dus la declinul celor din urma — vezi Tabel 1.

Desi multi otologi preferau materialele biologice datorita
rejectie, disponibilitatea lor scazutd si timpii prelungiti ai interventiei
chirurgicale i-au Tndemnat pe cercetdtori sa caute alte tipuri de materiale
ce s-ar putea dovedi ideale pentru reconstructia lantului osicular si

restabilirea transmiterii sonore.

Relatia Donor (D) — Receptor (R):
1. Autologe: D=R
2. Izologe: D-R Gemeni homozigoti
3. Homologe (Allologe): D-R Aceeasi specie
4. Heterologe (Xenologe): D-R Specii diferite

Relatia Situs Donor (D.S.) - Situs Receptor (R.S.):

1. Ortotopice (acelasi situs): D.S. =R.S.
2. Heterotopic (situs diferit): D.S. # R.S.
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Tabel I — Tipuri de biomateriale pentru osiculoplastie

Starea
Tip

biotica
AUTOLOGE Proaspete
HOMOLOGE Conservate
(ALLO)

HETEROLOGE Conservate
(XENO)

Normale

Relatia
Donor -
Primitor

Ortotopice

Heterotopice

Ortotopice

Heterotopice

Ortotopice

Heterotopice

Native

11

Specia

Ciocan
remodelat
Cartilaj

Cartilaj tragal
Cartilaj septal
Cartilaj costal
Os cortical
mastoid
Oscioare izolate
Lant osicular
Os cortical
mastoid
Cartilaj septal
Cartilaj costal
Cartilaj meniscal
Dentina
Nicovala

de vitel

Cartilaj

costal de vitel

Corali

Autor, An

Waullstein953

Williams, 1958

Utech, 1960
Jansen, 1962

Portmann 1959

Marquet, 1966

Waullstein 1952

Jansen, 1960

Zini, 1967

Sultan, 1983

Zini, 1959

Robier, 1987
Schmorll, 1990



1.4. Materiale sintetice

pentru osiculoplastie

Pe langda materialele de origine naturald, biologicd (autologe si
homologe), polimerii, ceramica si metalele sunt materialele folosite in
mod curent pentru reconstructie osiculard, fiecare cu avantajele si
dezavantajele sale. Aceste materiale sintetice sunt reunite sub sintagma

biomateriale.

Biomaterialele, atdt cele bio-reactive cat si cele bio-active sunt
acele materiale ce reactioneaza fizic sau chimic cu solutiile apoase,
celulele si tesuturile organismului gazda, creand legaturi fizico-chimice
cu acestea si producand o integrare directd in structurile organismului

primitor al implantului.

Putem descrie patru mari clase de biomateriale sintetice: bio-tole-
rate (metale nobile, aliaje, plastic); bio-inerte (fibre de carbon, frialit,
corindon, rubin, ceramica inertd); bio-active (bio-glass, bio-ceramica,
bio-vitro-ceramica, hidrogelurile, microsferele); bio-materiale compozite

(asocierea a doud sau trei bio-materiale din clase diferite).

Studierea modului in care organismul reactioneaza la prezenta ma-

terialului implantat ne defineste trei tipuri de receptori (Tabel 11, 111, IV):

® Dioinert — organismul nu reactioneaza la materialul implantat.

e Dio-tolerat — tesutul recunoaste implantul ca pe un corp strain

dar nu vrei actioneaza la prezenta acestuia si nu il rejecteaza.

12



® Jhioactiv — tesutul recunoaste implantul ca pe un corp stréin si
reactioneaza, tinzand sd creeze o legaturd stabila cu acesta si

sa-1 integreze [20].

Implantele bioactive, precum ceramica vitratd (Ceravital), sunt
biocompatibile si reactioneazd cu tesutul moale inconjurdtor dar si cu

osul, permitand astfel cuplarea protezei cu lantul osicular [28,31].

In 1958, Shea utilizeaza pentru prima dati protezele din polietilena
(Polytef-Teflon) si silicon elastomer (Silastic) pentru reconstructia ure-
chii medii [26] cu rezultate functionale excelente pe termen scurt. Rata
crescutd de extruziune, reactivitatea semnificativ crescutd a tesuturilor
din urechea medie 1n raport cu materialul sintetic si riscul penetrarii n
urechea interna [26] au facut ca aceste materiale sa fie, incet-incet, aban-

donate.

Dupa aproape 20 de ani de cercetari, in 1976, Shea publica un
raport cu privire la utilizarea unor bureti fabricat din polietilena cu den-
sitate crescutd (Plastipore), un material poros, nereactiv, care permitea
cresterea tisulard in interiorul structurii sale [32]. Un material poros
asemanator, obtinut prin termofuziunea polietilenei (Polycel), a fost dez-
voltat mai tarziu, avand proprietatea de a permite protezei sa fie cuplata
cu alte tipuri de materiale precum otelul inoxidabil, permitind astfel o
varietate crescutd de design [26]. Problema cea mai des raportatd cu
privire la aceste materiale poroase a fost rata mare de extruziune atunci
cand veneau 1n contact direct cu membrana timpanica. Totusi, un disc de
cartilaj plasat Intre capul protezei si timpan asigura rezultate excelente pe

termen lung chiar si In ziua de astazi [32,33].
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Tabel II — Tipuri de materiale sintetice bioinerte utilizate in osiculoplastie

Nume; Sinonime Compozitie, Autor, An
Structura chimica, Familia,
Ordinul
ALUMINA Trioxid de Aluminiu Plester &
AlO; Jahnke, 1979
FRIALITUL Ceramici oxidice
Ceramici
CORINDONUL
BIOCERAM Trioxid de Aluminiu Al,O3 Yammamoto
Trioxid de Ytriu Y,03 & Ywanaga,
1983
BIOCERAMICILE Fluorflogopit (Mica)-Sticla Pauler &
MACOR borosilicata Jahnke, 1984
SiOz-MgO-A1203-K20-B203-F
VITROCARBON Sticla - Carbon Blemke et al.
1987

In 1979 debuteazi ceramicii in reconstructia osiculard prin introdu-
cerea catorva categorii de materiale alloplastice, bioinerte sau bioactive.
Materiale implantabile care nu elibereazd substante detectabile in
tesuturile in care sunt implantate sunt denumite bioinerte. Prototipul
pentru aceste materiale bioinerte este reprezentat de ceramica de alumina
(Al203), foarte populard in Germania si Japonia in anii ‘70. Acest implant
poate fi aplicat pe fata internd a membranei timpanice fard a necesita

interpunere de cartilaj [34].
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Tabel III - Tipuri de materiale sintetice bioactive utilizate in osiculoplastie

Nume

BIOGLASS
45-S-5®

CERAVITAL®
(S.U.A., Germania)

CERABONE
A-W®

(Japonia)
IMPLANT L-I®
(Germania)

BIOVERIT I®
(Germania)

BIOVERIT II®
(Germania)

AUDIO-C® (Italia)

BIOVITROCERA
MICA PAW-1
(Romania)

Compozitie chimica,
Familia, Ordinul

Biosticla Siliciu-Fosfor
Si0,-Ca0-Na,O-P,0s

Bio-vitro-ceramic Siliciu-Fosfor
(Hidroxiapatita —Sticla
Wollastonit)

Li,0-Zn0O-Si0;
Hidroxiapatita —Sticla -
B-Wollastonit

Ca0-Si0O;

Hidroxiapatita —Sticla -
B-Wollastonit

Ca0-Si0;
Corderit-Sticla-Mica
Si0,-(ALL03)
—MgO—Nazo—Kzo—F—KO—ons

Hidroxiapatita —Sticla — Flogopit

Hidroxiapatita
Fluro-hidroxiapatita — Sticla -
Wollastonit B>OsFl,

Autor,
An

Hench
et al.,
1970

Bromer
et al.,
1973

Kokub
oetal.,
1982

Hollan
d
&Voge
1, 1987
Hollan
d&
Vogel,
1993

Radule
scu &
Negrea
nu,
1993

Hidroxiapatita (HA) reprezintd matricea minerald a osului si a fost

introdusd ca material de reconstructie osiculard de céatre Grote (ceramica

de fosfat de calciu) in 1984 [35]. Reprezintd un material bio-activ, bine

tolerat si cu proprietati de osteo-inductie asupra tesuturilor inconjuratoa-

re, care nu produce fenomene de necroza si nici reactie de corp strdin —

vezi Tabel V. Spre exemplu, un material compozit format din colagen si
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hidroxiapatita, caracterizat prin interactiune puternica intre fibrele de
colagen si cristalele de hidroxiapatita, poate fi folosit cu succes pentru
substitutie osoasa [36]. Pentru a depasi dezavantajele aduse de faptul ca
hidroxiapatita este casantd si ca atare dificil de sculptat, au fost dezvol-
tate o serie de materiale compozite care includ si hidroxiapatita (Silastic,

Polyethylene).

Tabel IV - Tipuri de materiale sintetice biotolerate utilizate in osiculoplastie

Compozitie,

Nume Structuri chimica, iztor,
Familie, Ordinr

PALAVIT Résina Vinil-acrilic Waullstein,
Mase plastice 1952

SUPRAMID Poliamida (Nailon) Kley, 1955
Mase plastice

POLIETILENA Polietilena neporoasa cu House, 1960
densitate mica

TEFLON Politetrafluoretilena Shea, 1962
(CoF4)n(PTFE)

OTEL INOX Metale inoxidabile Schucknecht,

TANTALUM 1971

ARGINT

ZIRCONIU

TITAN

PROPLAST Politetrafluoretilena (TEFLON) Shea, 1974
— fibre de carbon (compozit)
Poroasa, densitate mica

PLASTIPORE Polietilena poroasa cu densitate Shea, 1974
mare - burete (HDSP)

POLYCEL Polietilena, Fibre de carbon; Fisch, 1981

Vitrocarbon — fuziune termica
Poroasi, densitate foarte mare
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Implantele ceramice sunt biocompatibile si reactioneaza cu tesu-
turile inconjurdtoare si cu osul, motiv pentru care au fost folosite, cu
rezultate variabile la nivel mondial. In tarile fostului bloc comunist,
inclusiv Romania, implantele bio-ceramice (PAW-1) au fost utilizate pe
scara largd de-a lungul anilor 90 si chiar si in anii 2000 din cauza
conditiilor economice precare ale sistemului sanitar. Avantajele implan-
telor ceramice sunt reprezentate de faptul ca nu sunt atat de dure si pot fi
plasate in contact direct cu membrana timpanica farda a fi necesara
interpunerea de cartilaj [26,31]. Cu toate acestea, natura fragila si casanta

o fac dificil de manipulat si sculptat [26,31].

Protezele din titan au fost dezvoltate in Germania si folosite pentru
prima datd in 1993. De atunci au crescut constant in popularitate
devenind, actualmente, cele mai utilizate proteze de lant osicular.
Materialul este rigid si biocompatibil exact ca hidroxiapatita, dar mult
mai usor. De asemenea, are proprietati non-magnetice si poate fi fabricat
intr-o pleiadda de forme precise si marimi. Un alt avantaj al acestor
proteze este ca majoritatea sunt de tip open head, ceea ce permite o

vizualizare mai buna in timpul implantarii [26].

Clasificarea biomaterialelor artificiale (de sinteza):
1. Dupa destinatie:

1.1. De tesut,

1.2. De organ,

1.3. De functie.
2. Dupa compozitie:

2.1. Monocomponent,
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2.2. Policomponent.
3. Dupa structura — masa — forma:
3.1. Monostructura — forma,
3.2. Polistructura — forma.
4. Dupa relatia cu gazda (receptorul):
4.1. Tolerate (biotolerate),
4.2. Inerte (bioinerte),
4.3. Reactive (active, bioreactive, bioactive),

4.4. Compozite (ex.: tolerate + active).

1.5. Biovitroceramica PAW-1 —

o contributie romineasca

Sintetizata in 1990 de catre Dr. Ing. Popescu-Negreanu, PAW-1 a
fost testata fizic, chimic si biologic (in-vitro si in-vivo) Intre 1991 si 1992

si omologata la data de 31 martie 1993 [37].

Bio-vitro-ceramica PAW-1 este un bio-material sintetic, solid,
bio-reactiv format din microcristale de fluro-hidroxiapatita si wollastonit
incluse Intr-o masa vitroasa (sticld); materialul se obtine prin tratamentul
termic controlat (ceramizare) a unei sticle din sistemul Siliciu-Cal-
ciu-Magneziu-Fosfor (SiO2 - CaO - MgO - P20s), cu adaosuri minime de
Trioxid de Bor (B203) si Flor molecular. Acesta este un produs de origine

romaneasca [34].
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Domenii medicale de aplicatie:

1.

hd

Stomatologie: Spitalul Universitar de Urgenta Militar Central,
Bucuresti, din iunie 1993

a) Parodontopatia

b) Granule

Chirurgie BMF / Chirugie Plastica: Prof. Dr. Burlibasa, Prof.
Dr. Ganuta din 1993

a) Granule

b) Piese fasonate (Implanturi sculptate)

Ortopedie: Spitalul Universitar de Urgenta Militar Central si
Spitalul Clinic de Ortopedie, Traumatologie si TBC Osteoar-
ticular ,,Foisor” — Bucuresti, Prof. Dr. Mihai Popescu din 1993
a) Granule

b) Piese fasonate (Implanturi sculptate)

Neurochirurgie: Spitalul Clinic de Urgentd Bagdasar-Arseni,
Bucuresti, Prof. Dr. Danaila din 1994

a) Piese fasonate (Implanturi sculptate)

Otorinolaringologie (Otologie): IFACF-ORL Prof.Dr. Dorin
Hociota, Dr. Marian Radulescu din iunie 1993

a) Implanturi de lant osicular (PORP, TORP)

Compozitia chimica:

1.

2
3.
4

Fluorohidroxiapatita: [Caio(PO4)s(OH)xFl2x]
B-Wollastonit (CaO - SiOz)

Trioxid de Bor: B203

Fluor: Fl

19



Tabel V — Taxonimia PAW-1

Taxonomia generala a PAW-1:

Clasa: Materiale solide cu structurd bifazica cristalind si necristalind
Ordinul: Ceramici
Familia: Bio-vitro-ceramici
Genul: Silico — Fosfatice
Specia: Porozitate controlata
Varietatea: o — porozitate inchisa (densa)
B— porozitate deschisa (poroasa)

Taxonomia speciala a PAW-1 (biomateriale):

De sinteza

Destinatie: Organ

Compozitie: Policompozite

Monostructura Masa-Forma: Monostructura
Relatia cu gazda (Receptor): Bioactiv

Proprietati biologice:
1. biocompatibilitate:
a) Predictiva: buna, pe baza identitatii dintre faza crista-
lind a materialului si faza minerala a osului matur.
b) Experimentald: testatd prin rata mica de rezectie a

implantelor din urechea medie.

2. Biodegradare (Bioresorbabilitate):
a) Predictiva:
in absenta inflamatiei / infectiei

e Nula
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e Osteogeneza la interfata implant-tesut gazda.
In prezenta inflamatiei / infectiei

e Rata identica cu a osului natural

b) Experimentala:
= (Clinica — studiul degradarii implantelor rejectate
= Paraclinica
e Radiologic - Rx pentru implantele integrate

e Examen HP pentru implantele rejectate.

3. Bioactivitate:
a) Predictiva: buna, bazata pe structura fizico-chimica.

e Porozitate — colonizare celulard si ancoraj
mecanic.

e Structura chimica: ancoraj chimic (direct) =
legaturi covalente la interfata implant-tesut
gazdd = Osteogenezad la interfata implant-tesut
gazda.

b) Experimentald: testatd prin
e rata de integrare histologica.

e rata perforatiilor membranei timpanice.
4. Bio-functionalitate:

a) Predictiva: bund, bazata pe proprietatile mecanice si

vibro-mecanice.
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b) Experimentala: testatd prin eficientd terapeutica functio-
nald exprimata in dB: Air-bone Gap (ABG) mediu

pre-operator vs. post-operator.

Dezvoltarea bio-virtro-ceramicii de tip PAW-1 reprezintd un
moment de referintd in istoria otologie romanesti prin faptul cd pune
Romania pe harta exclusivistd a natiunilor care efectueazd OCR cu
materiale de productie proprie si obtin rezultate bune in domeniul stiintei

biomaterialelor utilizabile pentru reconstructii osiculare de ureche medie.
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