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PARTEA I: STUDIUL TEORETIC

CAPITOLUL 1 — Stadiul actual privind biomaterialele utilizate in

1.1.

Cranioplastie
Date generale si Istoric in cranioplastie

Prima mentionare in literatura de specialitate, datatd in secolul al XVI-lea, este

legata de Fallopius si Petronius care foloseau placute de aur pentru reconstructii craniene.

De la Fallopius pana in prezent, medicina, tehnologiile industriale si bio-ingineria au

evoluat si inoveazd Impreund tehnici si biomateriale noi care sd raspunda nevoilor

pacientilor si neurochirurgiei craniene.

anume:

1.2.

In partea teoretici am sintetizat citeva idei principale legate de cranioplastie si

Stadiul actual al cunoasterii in cranioplastie si tehnici chirurgicale

Indicatii pentru cranioplastie;

Momentul ideal al cranioplastiei sau Timing-ul Cranioplastiei (timpurie 3-6 luni,
medie - minim 6 luni, tarzie - peste 12 luni);

Clasificarea traumatismelor cranio-cerebrale dupd Etiologie (accidente de
circulatie), agresiune, caderi, etc.) si dupa zona anatomica (bolta craniana, baza de
craniu i mixte);

Scala Glasgow de clasificare a starilor de coma, relevante pentru momentul
interndrii si evolutia ulterioara;

Interventia chirurgicald si cauzele sale (Craniectomie decompresivd, EDAMS,
AVC, interventiile tumorale, trauma, etc.) avand In vedere Indicatiile si

contraindicatiile acesteia.



CAPITOLUL 2 - Biomateriale folosite in cranioplastie

In Capitolul 2 am studiat varietatea de biomateriale utilizate istoric si in prezent
pentru cranioplastie, incercand sa tragem concluzii pertinente pe marginea fiecaruia dintre
ele fard a avea pretentia cd am identificat biomaterialul ’perfect”, ci doar evidentiind
completeaza.

Pentru a avea o viziune completd asupra biomaterialelor, s-au notat informatii ce
realizeazd clasificarea acestora in: 2.2.1. Materiale biologice utilizate in transplantul
augrefant de tipul craniului, tibiei, fasciei, tesutului scapular si costal, transplantului
alograft si xenograft; 2.2.2. Materiale metalice cum ar fi Au, Ag, Al, Ta; 2.2.3. Materiale
nemetalice cum sunt PMMA, Polietilena si siliconul, HA, Coral Ceramica, Cortoss si Peek.
2.2.4. Implanturile craniene prefabricate prin tehnica SLA (stereolitografie); 2.2.5. Solutii
de cranioplastie ce folosesc un substrat de BPTCP impregnat cu celule adipoase si in cele din
urma, 2.2.6. Solutia PSI (implantul specific pentru un pacient) care foloseste diverse
biomateriale si diverse metode de fabricare.

Implantul de tip PSI este argumentul si mobilul cercetarii noastre, aplicat in studiul
de tip cohorta de pacienti, multicentric implementat pe o perioada de 10 ani, in 11 spitale

din Romania.

In capitolul 2.3., am evidentiat Stadiul actual al cunoasterii privind biomaterialele,
principalele caracteristici fizico-chimice ale acestora si modul in care raspund nevoilor
sociale medicale si biologice ale pacientilor. In 3 tabele succesive, am ficut o comparatie
intre tipuri diferite de biomateriale (Autogrefa, Alogrefa/ Xenogrefa, PMMA, Ciment de
cranioplastie tip PSI, preformat in implant gata de utilizare, HA, PSI din Bioverit II,
PEEK, Aliaj de Titan si Mesh/ Placute/ Suruburi din Titan) privind proprietatile acestora
si anume: Rezistenta Mecanicd, Osteointegrarea, Riscul de infectie post-operator,
Capacitatea de reactie la infectii si posibilitatea de a putea fi impregnate cu antibiotic
(Gentamicind/ Vancomicind) sau nu, Marimea posibild de acoperire a defectului cranian,
Radiotransparenta, Complianta CT/ RMN, Costurile finale si de productie, Capacitatea de
a utiliza imediat implantul sau situatia in care acesta se modeleaza intraoperator,
posibilitatea de a oferi sau folosi un model 3D preoperator pentru analiza anterioara a
interventiei si pentru realizarea unui planning pre-operator consistent, care sa elimine o

buna parte din timpii inutili si din riscurile neprevazute ale interventiei.



Pentru a evidentia si mai clar aceste diferente am transpus comparatia intre cele mai
utilizate biomateriale in prezent in solutiile personalizate (PEEK, Bioverit si Titan), relativ
la solutiile nespecifice cum sunt Autogrefele (Osul uman) si PMMA, folosind criterii
fizico-chimice (Stabilitatea in timp, Rezistenta la presiune, Temperaturd/ Conductivitate,
Densitate, Radiabilitate si altele). Pentru a sustine aceste comparatii, in capitolul 2.5. am
evidentiat Tipurile si Proprietatile cele mai relevante ale biomaterialelor folosite n prezent
in cranioplastiile personalizate pe pacient, referindu-ne la Rasini si Cimenti specifici de
cranioplastie cu posibilitatea ncarcarii cu antibiotic, implanturile personalizate din
materialele mentionate anterior (PEEK, Bioverit, Aliaj din Titan, Hidroxiapatitd) si am
completat aceste informatii cu detalii despre sistemele de osteosinteza cunoscute (2.6.),
compatibile cu implanturile si care difera de la situatie la situatie (tipuri si dimensiuni de
placi, mesh, suruburi si instrumentare), precum si tipuri de materiale ale acestor sisteme de
osteosintezd: Aliaj de titan, PEEK, PLA (acid polilactic) si tipuri diverse de placi si
suruburi resorbabile utilizate in cranioplastie. Majoritatea surselor de informare se gasesc
in literatura comerciald si mai putin in cea stiintifica, deoarece doar o parte din acestea au
fost subiecte sau parti din lucréri stiintifice publicate si din acest motiv am solicitat dreptul

de utilizare si publicare a unor informatii sau imagini direct de la aceste companii.

Un subiect cu care am interactionat direct si In care suntem implicati este 2.7.
Tehnicile de fabricare ale implanturilor de cranioplastie, incercand sa avem o vedere de
ansamblu asupra pasilor si proceselor integrate in aceste protocoale incepand de la 2.7.1.
Achizitia datelor, Transmisia si procesarea si Modelarea computerizatd, 2.7.2. Printarea 3D
si tehnologia subsecventa ce are la baza achizitia corecta a datelor CT, tipuri de aplicatii
software utilizate la modelarea 3D si dispozitive hardware utilizate la printarea finala,
2.7.3. Fabricarea implanturilor prin metode mecanice CNC (frezare si gaurire) utilizdnd
magini speciale industriale de frezare cu 3-5 axe geometrice. Au fost mentionate si alte
metode de fabricare precum: 2.7.4. Sinterizarea de tip SLS (Selective Laser Sintering),
2.7.5. Coating sau acoperiri biologice functionale pe suprafata implanturilor din titan si alte

metode mecanice sau biochimice de acoperiri functionale.



PARTEA A II-A: CERCETARE EXPERIMENTALA
CAPITOLUL 3 - Obiectivele tezei de doctorat si planul de lucru

experimental

Problema fundamentala din aceastd cercetare este studiul implementarii, intr-un
areal geografic (Romania), Intr-un numar de spitale publice si private (11), pe un numar de
52 de pacienti care au diverse cauze ale craniectomiilor (tumori, trauma, cauze vasculare,
cauze congenitale, etc.), implanturilor de cranioplastie personalizate, pe care le numim si le
utilizam sub forma de acronim (PSI — Patient Specifc Implant) pe tot parcursul lucrarii,
urmarind cateva cazuri clinice, in mod special cele care au avut particularitati speciale,
sustindnd ipoteza ca acestea sunt simplu de implementat chiar si in centre medicale cu
experientd relativ micd in cranioplastie, cd ajutd la reducerea timpilor operatori, la
reducerea semnificativa a riscurilor si infectiilor (cu exceptia unor cauze independente de
implant) si ca pot restabili optim pacientul din punct de vedere al metabolismului cranian,

estetic si psihologic.

3.1. Planul de lucru constd in identificarea si aplicarea corecta a pasilor in
dezvoltarea unui PSI incepand cu Achizitia de date CT conform unui protocol, manevrarea
acestor date trecand prin procesul de modelare grafica, analiza medicala si productie finala

pand la momentul interventiei si o perioada de follow up a pacientului.

3.2. Materialele si metodele utilizate se referd la locatiile unde s-a interactionat cu
medicii si pacientii (11 spitale din Romania — 9 din Bucuresti, 1 din Oradea si unul din

Tasi).

2. Documentatia si standardele ce trebuie urmate si respectate, datele CT ce provin
fie de la medic, fie de la pacient, fie direct de la centrul de imagisticd CT, necesitd o
infrastructura de tip baza de date si de comunicatii, transmiterea securizatd de informatii
prin programe ce asigura securizarea datelor, modelarea digitald a informatiilor CT in ceea
ce priveste defectul cranian, transmiterea proiectului 3D catre medic, analiza acestuia,
semnarea unui Acord ce contine date personale si medicale, productia efectiva, sterilizarea
si interventia chirurgicald asistatd. Toti acesti pasi sunt reglementati de protocoale de

actiune in caz afirmativ, negativ sau daca procesul este temporizat.
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CAPITOLUL 4 - Cercetarea efectiva

4.1 Studiu multicentric pe implementarea implanturilor specifice pentru pacienti

Perioada 1n care s-a efectuat cercetarea si observatia este 2009-2020 (aproximativ
11 ani). S-au urmarit cazuri de utilizare a cranioplastiei personalizate tip PSI, pe defecte
mai mari de 50 cm? cu diverse etiologii (TCC — traumatisme craniocerebrale, decompresii
chirurgicale in urma unor presiuni intracerebrale pe fond de patologii neuro-vasculare,
ischemii sau post-traumatice, cauze tumorale, fracturi de crestere, infectii, anomalii
congenitale, etc.).

Se exprimd numarul de pacienti luati in observatie raportat la spitale si se desprind
cateva informatii semnificative: Cei mai multi pacienti au fost observati in 2 spitale de
urgenta cu sectii neurochirurgicale consacrate (15 in Spitalul 1, 28.84% din numarul total
de cazuri si 17 1n Spitalul 2, 32.69% din numarul total de cazuri), iar in celelalte spitale au
fost observati, in aceeasi perioada, intre 1-4 pacienti maxim, cdrora li s-a implementat o
solutie de cranioplastie personalizata.

Am structurat cohorta de pacienti in functie de cateva criterii: de sex —
monitorizandu-se 67.3% barbati (35 de pacienti) si 32.7% femei (17 paciente), de zona de
provenientd - 55.76% (29 de pacienti) din mediul urban si 44.23% (23 de pacienti) din
mediul rural, s-a urmadrit varsta pacientilor impartind numarul total in 3 grupe de varsta,
respectiv. 21.15% pacienti in intervalul de varsta 5-25 ani (11 pacienti), 57.69% in
intervalul 25-45 de ani (30 de pacienti) si 21.15% pacienti in intervalul 45-68 de ani (11
pacienti).

In cadrul cercetarii, s-a urmarit etiologia craniectomiilor si s-au observat
63.46% craniectomii din cauze traumatice (33 pacienti), 26.92% (14 pacienti) craniectomii
decompresive si 9.61% (5 pacienti) craniectomii tumorale.

Una din preocuparile teoretice si practice a fost intelegerea teoretica si practica a
metodelor de fabricare a implanturilor de cranioplastie si detaliile tehnice care influenteaza
prezentele implanturi puse la dispozitie pacientilor. Acestea sunt Printarea 3D, Sinterizarea
si metoda CNC milling & drilling Computer Numeric Machine — care frezeaza si gauresc,
precum si proportia implanturilor fabricate prin aceste metode. In perioada studiului, s-au
desprins urmatoarele informatii: Toate implanturile au fost realizate prin metoda CNC;
proportia implanturilor facute de primul producdtor (DePuy Synthes, Elvetia) este de

53.85% (28 de cazuri in perioada 2009-2016) fata de 46.15% (24 cazuri facute de 3di,
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Germania in perioada 2016-2020), iar in ceea ce priveste distributia materialelor din care
acestea au fost confectionate, s-a constatat cad s-a folosit PEEK 1n 90.38% (47 implanturi)
din cazuri, Aliaj de Titan in 7.69% din cazuri (4 pacienti) si Bioverit II in 1.92% din
pacienti (1 caz).

Cercetarea a relevat aspectele clinice si de implementare in cazul a 9
pacienti cu particularitdti atat speciale cat si interesante in procesul de cranioplastie. La
fiecare din aceste cazuri clinice s-au prezentat: cauza care a provocat craniectomia (TCC,
cauze tumorale, vasculare, etc.), un scurt istoric al interndrii pana in momentul
craniectomiei si descrierea sumara a primei interventii chirurgicale, analizele imagistice
sau medicale intermediare si timpul scurs pana la cranioplastie (detaliu interesant relativ la
clasificarea de timing a cranioplastiei — timpurie, medie, tarzie — imagini selectate din CT
cu expunerea defectului, masuratori facute direct pe modelul 3D desprins din CT si
evidentierea numericd a acestor dimensiuni. Suplimentar, s-a remarcat evidentierea unor
date si imagini extrase din softul de interpretare a CT-ului (Mimics, Materialise NV) si
modelare 3D a implantului (3-Matic), iar apoi s-a prezentat un set de imgini in diverse
incidente (frontal, occipital, lateral, superior, inferior) a craniului cu si fara implantul de
cranioplastie, precum si imagini particulare si diferite ale implantului separat insotite, in
unele cazuri, de masurdtori. Dupd acestea, s-au prezentat imagini intraoperatorii din
momentul intubdrii, pand la momentul potrivirii sau modificarii implantului, fixarii
acestuia cu sistemele diverse de prindere (Craniofix, suturi, etc.), diverse ipostaze cu
infectii (granulom de suturd), pana la inchiderea finala a plagii. La cateva cazuri au fost
prezentate comparativ imagini 2D ale implantului real versus implantul desenat 3D, pentru
a intelege similitudinea dintre informatia digitala si realizarea finald roboticd a implantului
si a faptului cad medicul neurochirurg se poate baza integral pe informatiile pe care le
analizeaza la momentul asumarii responsabilitatii medico-legale prin semnarea Agreement-
ului (Acordului). In miasura in care au existat inregistriri, s-au prezentat si imagini
comparative intre fata si profilul pacientului inainte si dupd interventia de cranioplastie,
pentru a evidentia transformarea acestuia cu ajutorul unui implant personalizat pe propriul
defect.

La finalul prezentdrii cazurilor clinice nu am neglijat prezentarea succintd a

infectiilor sau a situatiilor asociate cu acestea.

12



CAPITOLUL 5 - Inovatii si aplicatii in interventia de cranioplastie:

5.1. Interventia chirurgicala de tip “One stage surgery”:

Datoritd unui planning riguros, aplicat in chirurgia predictiva, tumorala,
cranioplastia personalizatd PSI permite implementarea acestui concept de one stage
surgery prin care zona anatomicd, care va fi indepartata, este bine delimitatd inainte de
interventie, cu ajutorul informatiilor CT reconstruindu-se un template sau model si folosind
o achizitie de date foarte precisa fiind fabricat si implantul care va inlocui defectul creat.

Un ajutor semnificativ in aceasta interventie este utilizarea neuronavigatiei.

5.2. Diverse tehnologii si materiale inovative utilizate in cranioplastie

Sisteme adaptate de fixare: Industria cranioplastiei a dezvoltat implanturi
care au profile adaptate anatomic sau cat mai putin invazive pentru a realiza conectarea cu
marginile defectului osos. Unul din exemple este implantul cu gauri oblice pe profil ce
permite, fard alte sisteme suplimentare, inserarea unor suruburi care se ancoreaza in
marginea defectului osos si, prin orificiile oblice de pe suprafatd, usureazd ancorarea de

dura prin suturi.

Materiale inovative

Industria dezvolta biomateriale biocompatibile care sia raspundad cat mai specific
fiecarei nevoi a neurochirurgului. Existd o paletd din ce In ce mai bogatd de biomateriale
pentru cranioplastie: OXPEKK OsteoFabTM, OXPEKK®-IG, CT —Bone®, Ceramic-
Titanium (CeTi), Matrice geometrica si mix intre Titan si Monetitd (CaHPO4) p—Trifosfat

de calciu (Ca3(PO4)2, B-calciufosfat (CaP207).

Aplicatii ale implanturilor tip PSI (Patient Specific Implant)
Necesitatea de reconstructie a diverselor fragmente lipsa sau proiectate a fi rezecate
in patologii tumorale a creat aplicatii diverse in arii medicale precum Neurochirurgia,

Chirurgia Buco-Maxilo-Faciala, Chirurgia ORL.
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CAPITOLUL 6 - Concluzii si contributii personale
6.1. Concluzii
1. Durata interventiei. Aceasta depinde de multi factori inclusiv de materialul sau tipul de

cranioplastie. Pentru un timp optim al interventiei se recomanda implantul personalizat de

cranioplastie tip PSI.

2. Utilizarea alogrefelor are detalii legale de Programul de Transplant, acuratetea
prelucrarii lor pe plan local, costurile ridicate daca sunt dintr-o banca de os internationala,

sau acuratetea prelucrarii acestora. Studiile confirma ca acestea au ratd mare de resorbtie.

3. Utilizarea xenogrefelor este istorica si depasita de descoperirile actuale din medicina si

bioinginerie.

4. Utilizarea PMMA nespecific este curentd, dar prezinta riscuri datoritd materialului care
este puternic exoterm la polimerizare (60-90°), dupa implantare se poate sparge,
reziduurile sunt toxice, iar modelarea prezintd un grad mare de imperfectiune estetica si

functionali. PMMA este indicat pentru defecte mici pand in max. 50 cm?

5. Utilizarea PMMA preformat are avantaje, pentru ca implantul este personalizat, este
fabricat In urma turnarii intr-o matrita siliconica si este facut prin printare 3D ce a folosit
informatiile initiale ale unui CT. Avantajul este ca materialul se poate combina cu unul sau

mai multe antibiotice.

6. Hidroxiapatita este un material poros, interesant pentru osteointegrare, dar nu are
rezistentd mecanica crescutd si exista riscul fracturdrii sau resorbtiei Tnainte de integrarea

osoasa. Materialul nu e recomandat pentru defecte craniene mari.

7. Utilizarea BIOVERIT II este recomandata in cazurile cu risc de infectie, defect cu

acces la cdile aeriene si defecte ale fetei fara a fi limitat la acestea.

8. PEEK-ul este un material inovator, care are un istoric in industria aerospatiald, industrie
si medicind din 1960 si care permite fabricarea unui implant de tip PSI si utilizarea sa cu
succes datoritd proprietatilor sale: usor modelabil intraoperator, poate fi atasat usor cu
sisteme de prindere de gen suturd, pldcute si suruburi sau Craniofix, este bioinert,
biocompatibil, are o ratd mica de infectii. Acesta poate fi prelucrat ideal in implanturi

specifice pentru cranioplastie prin printare 3D sau prin metoda de frezare si gaurire CNC
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(Cad Cam). Este un material utilizat in lume cu predilectie pentru implanturile de tip PSI,

dar nu reprezinta unica solutie.

9. Titanul sau aliajul de titan este un material biocompatibil, mai greu decat PEEK, este
greu prelucrabil intraoperator, € un bun conductor de caldura si are o rezistentd mecanica

mai mare decét a osului.

10. PSI. in prezent, cea mai modernd metoda de reconstructie a unui defect cranian este
prin utilizarea unui implant personalizat pentru un singur pacient, aceasta avand implicatii:
estetice, functionale, metabolice, de protectie a creierului si psihologice. Datorita preciziei
cu care este confectionat, foloseste achizitia de date CT conform unui protocol clar (acesta
contine indicatiile, dimensiunile si setarile tehnice ale CT-ului, printre care un Slice de 1
mm). Desi scumpa pe termen scurt, aceastd metoda este cea mai facila si mai ieftina solutie

pe termen mediu si lung atat pentru pacient cat si pentru sistemul medical.
11. Cranioplastia are rol in presiunea intracraniana.

12. Cranioplastia restaureazd sau creeazad conditiile restaurdrii functiilor unor nervi
cranieni, restabilind protectia craniand si reducand consecintele adverse create de prezenta

defectului cranian.

13. Cranioplastia personalizatd ofera un prognostic superior pentru pacientul tratat si o

refacere estetica superioara a defectului cranian.

14. Un implant PSI este fabricat o singurd datd pentru un singur pacient si implica
participarea activa si decisiva a mai multor actori, dintre care, cel care isi asuma analiza si

responsabilitatea medico-legala asupra implantului, este chiar neurochirurgul.

15. Cercetarea noastrd demonstreaza ca in prezent, in Romania, cranioplastia cu PSI poate
fi implementata ca o metoda sigura chiar in centre cu o mai micd experientd in detrimentul
utilizarii comune de PMMA standard, follow up-ul pacientilor fiind bun in mod
semnificativ. Implantul personalizat ar trebui implementat pe lista dispozitivelor medicale
sau ar trebui decontat prin programe Nationale de genul Ap-Trauma sau Programul

National de Endoprotezare.

16. Adresabilitatea si accesibilitatea la un/ catre un implant personalizat este mediatd de

medicul neurochirurg care isi asuméd responsabilitatea medico-legala cu privire la
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fabricarea implantului in urma analizei unui model virtual 3D si a indicatiilor sale de

material, sisteme de prindere, risc al pacientului.

17. Numarul cazurilor de cranioplastie cu implant PSI s-ar putea inmulti daca acest tip de
implant personalizat intrd pe lista de decontare a Programelor Nationale de Sanatate, iar

costul este suportat de sistemul medical.

18. Datorita adaptarii perfecte la pacient, la situatie si la diagnosticul medical, solutiile
personalizate de cranioplastie produc imense economii sistemului medical pentru ca reduc:
riscul de infectii, reinterventiile chirurgicale, spitalizarea in exces si au avantaje majore in

reintegrarea psiho-sociala a pacientilor tratati.

6.2. Contributii personale
6.2.1 Protocolul.

In perioada de cercetare am implementat un Protocol ce trebuie sau merita respectat
pas cu pas pentru utilizarea unui implant personalizat in Cranioplastie. Protocolul contine:
1. Identificarea cauzelor craniectomiei (Trauma, Tumora, etc.); 2. Evolutia pacientului
pana la cranioplastie; 3. Start-ul procedurii pentru PSI; 4. Informarea medicului si a
pacientului in ceea ce priveste pasii procesului; 5. Implementarea Protocolului CT la
radiologie; 6. Primirea informatiilor CT 3D de catre departamentul PSI; 7. Transmiterea
securizatd a achizitiei CT; 8. Verificarea informatiilor CT; 9. Verificarea parametrilor CT;
10. Modelarea virtuald a implantului; 11. Trimiterea informatiilor catre medic si pacient;
12. Analiza si decizia pacientului; 13. Analiza medicului; 14. Aprobarea modelului 3D si
semnarea Acordului (cu date personale medic si pacient); 15. Confirmarea sustinerii
proiectului; 16. Productia implantului; 17. Verificarea implantului; 18. Livrarea securizata
catre spital si blocul operator; 19. Sterilizarea implantului; 20. Interventia chirurgicala; 21.

Evaluarea pacientului; 22. Controlul pacientului.

6.2.2 Standarde si Documentatie

Implantul de cranioplastie este un dispozitiv medical care este reglementat prin
legislatia Uniunii Europene referitor la multiple aspecte medico-legale ce implicd aceasta
proteza 1n interactiunea cu medicul si pacientul. La nivel mondial si european dispozitivele
medicale sunt atent monitorizate si standardizate si de aceea acestea sunt guvernate de legi
specifice (anexa XIII la Regulamentul (UE) 2017/ 745 al Parlamentului European) si de

documente specifice:
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6.2.3

Declaratia de Conformitate;

Instructiunile de Utilizare ce contin multiple informatii (Descrierea generald si
compozitia materialului, Domeniile de aplicare si beneficiile clinice,
Contraindicatiile, Efectele secundare si interactiunile, Interventia chirurgicala,
Precizia de montare, Durata de viata, Sterilitatea, Resterilizarea, Ambalarea,
Echipamentul, Livrarea, Depozitarea si transportul, Documentatia, Notele privind
raportarea incidentelor grave, Documentele aplicabile);

Documentatia privind Sterilizarea;

Protocolul de Acord (Agreement), documentatie specifica doar pentru pacientul
cdruia i se va fabrica implantul, semnata si parafatd de medicul curant si transmisa

producatorului.

Varietatea de optiuni in cranioplastie si adaptarea customizata pe caz clinic

Se observa ca materialele folosite in cranioplastia din Romania sunt adaptate

bugetelor spitalelor si sistemului medical insuficient finantat. Majoritatea cranioplastiilor

se fac cu PMMA nespecific de ortopedie (cunoscand riscurile PMMA) si faptul ci acesta

este util in acoperirea defectelor mici pand la 50 cm?. Se observa deschiderea prin

Programul national AP Trauma cétre cimenti specifici de cranioplastie (tip rasini) cu timp

de polimerizare si modelare crescut pentru utilizarea intraoperatorie si relativ rar, dar s-a

implementat intr-un trend lent crescator, utilizarea protezelor personalizate din: PMMA cu

antibiotic si tip PSI din PEEK, Bioverit II si Aliaj de Titan. In paralel cu materialele s-a

reusit largirea spectrului de sisteme de fixare a acestor implanturi si a voletelor craniene in

general prin sisteme tip floare dubld pe ax tip Craniofix din titan, resorbabil sau PEEK

(radiotransparente).

6.2.4

Optimizarea interventiei chirurgicale

Cranioplastia personalizata a raspuns nevoii de a completa defecte in general mari,

de peste 50 cm?, cand deja acoperirea unei mari parti din craniu devine o provocare de:

material, sistem de prindere si anatomie in cazul unor defecte FTPO, tortuase sau de

hemicraniectomie, total unice, de la un pacient la altul.

6.2.5. Multiple optiuni de biomateriale in alegerea PSI

Varietatea de biomateriale propuse in cranioplastia personalizatd este raspunsul

»medicinei personalizate” pentru fiecare situatie sau pacient, aparte in maniera in care
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acesta are nevoie sa fie rezolvat. PEEK raspunde nevoii de customizare, greutate redusa,
precum si cererii de materiale radiotransparente in cazul in care pacientul face investigatii
post-cranioplastie sau face radioterapie. Bioverit II raspunde cererii unui material anti-
bacterian. Aliajul de Titan raspunde cerintei unei ranforsdri cu un biomaterial cu o

rezistentd mecanica crescutd spre mare.

6.2.6. PSI este o solutie de revizie in cazul esecului cranioplastiei primare
In multe situatii, dupa esecul cranioplastiei primare cu PMMA, este necesard o
solutie mult mai durabild si adaptatd nevoii pacientului si din acest motiv se apeleaza la

variantele personalizate fabricate prin printare 3D sau CNC (Computer Numeric Machine).

6.2.7. Trasabilitatea si Identitatea implantului

Implantul personalizat este un dispozitiv medical reglementat de o legislatie ce
guverneaza UE (regulamentul UE 2017/ 745) si datoritd faptului cd este un obiect
implantabil cu aplicatie pentru toatd viata pacientului, acesta este supus unei trasabilitati
controlate si are o identitate cuantificatd si cunoscutd (prezintd cod, lot, serie si

documentatie specifica de utilizare, sterilizare, etc.).

6.2.8. Metode de manufactura

In ultimii 10 ani, s-au identificat o multitudine de metode de fabricare a
implanturilor, dar pentru cercetarea noastra au fost folosite 3 metode principale: 1.
Printarea 3D, 2. Sinterizarea (SLA) si 3. CNC (Cad Cam) fabricarea prin frezare si gaurire

de catre o0 masind automata sau robot de productie automata cu 3-5 axe.

6.2.9. Globalizarea

Medicii neurochirurgi din centrele in care ne-am efectuat studiul au adoptat, in
incercand sa se adapteze la inovatiile industriei medicale, la cerintele moderne ale centrelor
de cercetare mondiale si au incercat s fie in pas cu dezvoltarea tehnologica, intelegand ca

aceasta este convergentd cu dezvoltarea cunostintelor si a aplicatiilor medicale.

6.2.9. Programe Nationale de Sanatate
Cercetarea are o aplicatie practicd institutionald si anume un proiect prin care
incercam, sustinuti de comunitatea medicala si cea a pacientilor, sa generdm un program

national de decontare a implanturilor personalizate de cranioplastie pentru ca acestea si

18



poatd fi suportate integral din bugetul Casei Nationale de Sanatate si a Ministerului

Sanatitii.

6.2.10. Originalitatea cercetarii si a materialului

Teza se bazeaza pe cazuri clinice operate in spitale din Romania si toti pacientii
inclusi in studiu au avut cel putin 1-2 sau mai multe contacte cu noi, prin care am incercat
sa adaptam propunerea ideald a unei solutii de cranioplastie la nevoile lor si la indicatiile
stricte medicale. Toatd documentatia a fost parcursa, implementata si urmarita punctual pe
fiecare caz. In multe situatii, am discutat personal cu medicul radiolog sau am transmis
direct sau indirect protocolul de scanare pentru a fi respectat si in absolut toate cazurile am
discutat cu medicul curant neurochirurg despre aspectele pro si contra, variantele si
optiunile pentru cranioplastia respectivului pacient. Imaginile au fost preluate direct din
timpul asistentei la interventiile chirurgicale la care am participat si informatiile au fost

culese, personal, cu fiecare ocazie.
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