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INTRODUCERE

Datele epidemiologice ne aratd cd patologiile musculoscheletale si accidentdrile
afecteaza un estimat de 60 de milioane de oameni in SUA, anual. Ca rezultat al acestor leziuni,
in fiecare an in Statele Unite se realizeazd peste 1.5 milioane de proceduri chirurgicale
ortopedice, in care se implanteazd proteze modulare confectionate din variate tipuri de
biomateriale. Astfel, statistica arata cd, anual, In aceasta tara se realizeaza aproximativ 645.000
de artroplastii de genunchi, 300.000 de artroplastii totale de sold la care se adauga alte 100.000
de artroplastii partiale de sold, 45.000 de interventii chirurgicale de artroplastie de umar si
450.000 de fuziuni vertebrale [1].

Avand in vedere numarul mare de pacienti ce beneficieaza de astfel de interventii, putem
spune ca biomaterialele din care sunt confectionate dispozitivele implantate sunt de o importanta
cruciald, acestea trebuiind sa indeplineasca o plaja mare de criterii pentru a avea un rezultat

functional bun.

In primul rand biomaterialele trebuie sa fie biocompatibile. Acest lucru presupune si fie
acceptate de organism, fard a creea un raspuns inflamator exagerat, prin activarea sistemului
imun; cu toate ca inflamatia reprezinta o etapa fiziologicd necesara in cadrul vindecarii tisulare,
inflamatia cronicd locald se poate complica atat septic cat si biomecanic (deteriorarea

montajului).

In al doilea rand, biomaterialele trebuie si fie biomecanic competente, astfel incat si
reziste fortelor de incarcare axiale (proteze de sold si genunchi), dar in acelasi timp
componentele sa fie mobile, cu frecare minima intre suprafetele articulare. Dupa cum vom afla
din parcurgerea prezentei lucrari, frecarea poate produce particule de uzura (cel mai frecvent de
polietilena sau reziduuri metalice) ce pot atat cauza inflamatie locala cronica cat si afecta

mobilitatea articulara ulterioara.

Un alt lucru important de luat in seama, este acela cd materialele din suprafata
biomaterialelor trebuie sa fie biologic stabile, sa nu elibereze compusi chimici ce pot provoca

citotoxicitate.



Cu toate ca cercetariile continud in domeniul biomaterialelor, inca nu a fost descoperit
acel biomaterial, care odata implantat sa fie absolut inert in mediul biologic. Avand in vedere
ca unele biomateriale au fost chiar indicate ca fiind carcinogene, se recomanda prudentd in
alegerea biomaterialului ce va fi implantat, varietatea lor fiind destul de mare la momentul

actual.

Interactiunile si reactia tisulara la implant, reprezinta un domeniu vast prin multitudinea
de mecanisme de interactiune intre mediul biologic si implant, ceea ce il transforma intr-0
provocare in Ceea ce priveste cercetarea reactiei tisulare. Existd numeroase studii internationale
priviind tehnicile chirurgicale de montare a diferitelor tipuri de implanturi, insa exista un numar

infinit mai mic de studii ce cerceteaza reactia tisulara la implantul biologic ortopedic.

In practica mea curenti ca medic specialist Ortopedie - Traumatologie la Spitalul Clinic
de Urgenta Bucuresti, am intalnit numeroase cazuri de pacienti victime ale unor traumatisme si
care au necesitat interventii chirurgicale si osteosinteze. Cu toate ca evolutia locala a fost de cele
mai multe ori favorabild, la unii pacientii la care s-a practicat si extragerea materialului de
osteosinteza s-au descoperit modificari locale tip reactie tisulara. Prelevand probe de tesut si
analizandu-le anatomopatologic, am descoperit variate modificari locale tip inflamator, ceea ce
sugereaza faptul ca, plasand biomaterialele in mediu biologic, acestea interactioneaza cu mediul
inconjurator, provocand variate reactii chimice locale, ce se pot traduce in cresterea incidentei
complicatiilor locale si cresterea acuzelor subiective ale pacientului conducand uneori pana la

deteriorarea septicd a montajului.

Astfel s-a nascut ideea elaborarii prezentei lucrari intitulate "Aspecte
anatomopatologice ale reactiei tisulare la implant in chirurgia ortopedica". As dori sa-i
mulfumesc dnei. Prof. Univ. Dr. Maria Ardeleanu pentru ajutorul si sustinerea acordatda in

elaborarea prezentei lucrari de cercetare.



CONTIBUTIA PERSONALA

1. Motivatia cercetarii stiintifice

Avand in vedere faptul ca deteriorarea implantului folosit in chirurgia ortopedica cu
necesitatea extragerii sale, este una dintre cele mai importante complicatii postoperatorii pentru
chirurgul ortoped si reprezintd o cauza de invaliditate pentru pacient, consideram necesara

studierea cauzelor care produc deteriorarea implantelor ortopedice.

Cu toate ca stim faptul ca complicatiile septice reprezintd o cauza importantd de evolutie
nefavorabild necesitand adesea extragerea implantului, exista si cazuri in care simptomatologia
pacientului, precum aparitia durerii invalidante, edem local fira adaugarea semnelor de
inflamatie acuta, pierderea mobilitatii, imposibilitatea sprijinului pe membrul inferior la nivelul
caruia se afla materialul de osteosinteza (mai ales in cazul protezelor de sold si genunchi) poate
sa apara in lipsa infectiei locale. Astfel, consideram ca exista si alte cauze ce pot conduce la
deteriorarea prematurd a implantelor, necesitatea identificarii lor fiind cruciald pentru

imbunatatirea rezultatelor functionale la acesti pacienti.

In prezenta lucrare am incercat sd studiem factorii care pot influenta evolutia catre
complicatii si acei factori ce tin de pacient sau de implantul folosit, care pot creste riscul aparitiei

complicatiilor locale, compromitand astfel evolutia locala.

Implantele folosite pentru tratamentul fracturilor cat si pentru confectionarea protezelor
au fost in prelabil studiate si testate astfel incat sa minimizeze riscul respingerii de catre
organism. Cu toate acestea, biomaterialele nu sunt inerte odatd ce au fost plasate in mediul
biologic, acestea interactionand in mod constant atit cu fluidele biologice (sdnge, plasma, limfa)
cat si cu tesuturile inconjuratoare, producand reactii tisulare de diferite intensitati prin diverse

mecanisme celulare, aga cum a fost descris in partea generala a prezentei lucrari.

Daca aceste reactii sunt de intensitate micd, nu produc simptomatologie clinicd, si in

evolutie se constatd vindecarea fracturii. In aceste cazuri, ablatia implantului nu constituie o



conditie obligatorie, interventia chirurgicala de extragere ramanand la latitudinea pacientului si

a medicului ortoped.

Pe de alta parte, daca pe parcursul evolutiei se constatd durere locald persistentd si
invalidanta fara ca sepsisul sa fie prezent si edem local fara adaugarea semnelor de inflamatie
acuta, aceste semne aratd o interactiune brutala intre materialul folosit pentru osteosinteza sau
protezare si mediul biologic, necesitind adesea ablatia prematurd a implantului, pacientul
necesitand si alte interventii chirurgicale ulterioare. In astfel de situatii, ablatia materialului este
de o importantd majora, fiind practic cheia tratamentului, deoarece pastrarea sa in continuare,
nu va face decat sa faciliteze persistenta inflamatiei locale si s produca cresterea intensitagii
reactiei tisulare, avand consecinte directe asupra resorbtiei osoase, ce va fi exagerata in astfel

de situatii.

O altd cauza importantd de extragere a materialului o reprezintd complicatia septica

locala, deteriorarea implantului sau necroza avasculara.

In absenta conditiilor locale descrise anterior, nu existd protocoale clinice care sd
conduca tratamentul si sd indice momentul oportun al extragerii, nefiind un consens

international 1n acest Sens.

Riscuri ce tin de pacient precum varsta, patologia existenta ce a necesitat montarea unui
biomaterial, patologii asociate, locul anatomic de montare a implantului, istoricul alergic sau de
dermatita, prezenta altor tipuri de implanturi sau a implanturilor confectionate din materiale

diferite, trebuie luate Tn considerare.

De asemenea trebuie luate in calcul si elementele ce tin de implant in sine, precum tipul
de implant (placa, tija, proteza articulard), materialul din care este confectionat, fiind stiut faptul
ca nichelul produce o ratd mai mare de alergii metalice decat alte componente, asa cum se
intimpla si in cazul cobaltului sau cromului [128], precum si implantele modulare ce sunt
confectionate din mai multe tipuri de materiale si tot avea diferite tipuri de interfete (de exemplu
in cazul protezelor modulare de sold unde pot fi interfete metal - polietilend, metal - polietilend
cross-link, ceramica - polietilena cross-link, ceramica - ceramica, zirconiu - polietilena cross-

link, etc), precum si folosirea cimentului ca modalitate de fixare a implantului la tesutul osos.



Avand 1n vedere cele mentionate mai sus, constatam existenta mai multor factori ce pot
influenta evolutia catre astfel de complicatii locale, in prezenta lucrare dorindu-ne s identificam
factorii favorizati, care odata identificati si eliminati, sa putem scadea incidenta complicatiilor

de acest tip.

2. Obiectivele studiului

Pe baza aspectelor descrie in partea generala am formulat ipotezele de lucru prin analiza

literaturii de specialitate din domeniu:

e [n prezent, nu existd un consens international pentru cuatificarea reactiei tisulare

locale la prezenta unui biomaterial folosit in chirurgia ortopedica,

e De asemenea, nu exista consens in privinta necesitatii extragerii materialului de
osteosinteza ce a produs o reactie tisulard anormald; este stiut faptul cd nici un
biomaterial nu este pe deplin inert din punct de vedere biologic odata ce a fost
plasat in interiorul organismului, acesta interactionand in mod constant cu

tesuturile inconjuratoare.

e Plecand de la premiza sugerata de literatura de specialitate, cum ca persistenta
materialului creste intensitatea inflamatiei, produce o prelungire in timp a
inflamatiei locale §i poate avea efect negativ asupra tesutului osos local prin
cresterea resorbtiei osoase cu aparitia osteolizei, consideram necesara ablatia
materialui. Cu toate acestea, in literatura de specialitate nu existd recomandari
ferme in ceea ce priveste momentul oportun al extragerii (de exemplu, in cazul
biomaterialelor folosite pentru osteosinteza, este oportun sa asteptim vindecarea
fracturii sau realizam ablatia timpurie a implantului, ambele variante avand

avantaje si dezavantaje evidente);



e O altd problema este modalitate de diagnosticare a reactiei tisulare locale si de
stabilire a momentului optim de reinterventie chirurgicald pentru continuarea

tratamentului local;

Astfel, obiectivele formulate pentru prezenta lucrare sunt:

e Identificarea factorilor cauzatori sau agravanti ai reactiei tisulare exagerate, ce

produce simptomatologie clinica;

e Impirtirea factorilor in factori ce tin de gazda si factori ce tin de biomaterial,
astfel incat sd putem formula recomandari de tratament in functie de fiecare

pacient;

e Identificarea grupelor de pacienti aflate la risc pentru dezvoltarea complicatiilor

locale avand ca substrat interactiunea anormala tesut - implant;

e Diferentierea tipului de inflamatie si a celularitatii prezente in tesutul periimplant
prin analizd histopatologica si corelarea evolutiei clinice cu descoperirile

anatomopatologice;

e Stabilirea de corelatii intre diferiti factori ce tin de pacient sau de implant si

dezvoltarea complicatiilor locale (complicatii septice, reactie de corp strain);

e Analiza histologica a tesutului periimplant recoltat la momentul ablatiei
materialului de osteosinteza si cuantificarea prezentei reactiei tisulare de corp
strain si stabilirea fazei in care se afla (inflamatie acuta, inflamatie cronica, celule

gigante de corp strain, tesut fibro-conjunctiv);



3. Criterii de includere si excludere din studiu

Criteriile de includere Tn prezentul studiu au fost:

1. Pacienti peste varsta de 18 ani, complianti, ce au respectat recomandarile medicale, s-
au prezentat la controalele regulate si care au semnat consimtamantul informat de participare la

studiu.

2. Pacienti la care s-a intervenit chirurgical si care au necesitat montarea unui implant
ortopedic (proteze de sold si genunchi, indiferent de mecanismul cauzator, artroza vs. fractura,

implante centromedulare, implante paracorticale)

3. Toti pacientii au fost supusi interventiilor chirurgicale de extragere a materialului de
osteosinteza, la care s-a realizat inspectia macroscopica a tesutului cu cuntificarea prezentei sau
absentei reactiei tisulare macroscopice de tip metaloza, si la care S-a recoltat tesut periimplant

pentru examen histopatologic.

4. Toti pacientii la care s-a reintervenit chirurgical fie au avut indicatie subiectiva de
extragere a materialului (durere cu caracter meteosensibil, limitarea mobilitdtii) fie au avut

indicatie obiectiva (edem local, deterioarea montajului).

Criteriile de excludere au fost reprezentate de:
1. Pacienti sub 18 ani;
2. Pacienti necomplianti, ce nu au putut fi urmariti in evolutie;

3. Pacienti la care s-a intervenit chirurgical fara implantarea materialelor ortopedice
metalice (la care s-au practicat suturi sau reinsertii fard a se folosi materiale ce au necesitat

extragere).



4. Pacienti operai cu materiale ortopedice resorbabile cu evolutie bund, la care

reintervenia chirurgicala si recoltarea de tesut periimplant nu se impunea.

4. Material si metoda

Prezenta lucrare a avut la baza realizarea unui studiu prospectiv de tip transversal, in
care au fost inclusi 68 de pacienti internati si tratati in clinica de Ortopedie - Traumatologie a
Spitalului Clinic de Urgentd Bucuresti. Lotul a fost realizat din pacienti ce au necesitat
interventii chirurgicale cu implantare de materiale ortopedice, la care s-a practicat si extragerea

materialului si analiza anatomopatologica a fesutului din imediata vecinatate.

Astfel au fost inclusi 68 de pacienti, perioada de includere fiind 01.11.2014 - 31.12.2021,
analiza datelor continuand pana la data de 31.03.2022. Am dori sd motivam faptul ca numarul
de pacienti inclusi 1n studiu este mai mic decat numarul estimat, datoritd pandemiei cu virusul
SARS COV 2. Intre martie 2020 si ianuarie 2022 au existat in repetate randuri restrictii ce au
avut ca scop limitarea raspandirii virale, printre acestea numarandu-se si limitarea internarii
pacientilor cu interventii chirurgicale elective, ceea ce a dus la scdderea numarului pacientilor

eligibili pentru includerea in studiu.
Pacientii au fost analizati in ceea ce priveste:
1. Date demografice: varsta, sex.
2. Factori ce tin de pacient:

e Istoric de alergie sau dermatita;

e Prezenta altor tipuri de implanturi;

e Comorbiditati;

e Simptomatogie clinica: durere, prurit, impotentd functionald, imposibilitatea

sprijinului;



e Semne obiective: edem local, reactii cutanate, prezenta semnelor de inflamatie
acuta, prezenta de secretii patologice locale, redoare articulara, revarsat
articular;

e Semne radiologice: deterioarea / mobilizarea implantului, osteoliza,
pseudartroza, calus osteitic;

e Probleme de vindecare a plagii chirurgicale traduse prin dehiscenta plagii
chirurgicale, prezenta granuloamelor de fir.

e Prezenta sepsisului local;

e Analiza macroscopica intraoperatorie a tesutului inconjurator (prezenta tesutului
fibros, prezenta semnelor locale de "metaloza")

e Analiza histopatologicd a mostrelor de tesut, cu evaluarea celularitétii prezente

si a gradului de inflamatie;

3. Factori de tin de implant:

e Tipul de implant (tiji centromedulara, plici paracorticale, brose, hobanaj,
suruburi, proteze de sold, proteze de genunchi);

e Materialul din care este confectionat (aliaje de titan biologic, inox biologic,
cobalt, crom sau asocieri de materiale asa cum se intampla in cazul protezelor
modulare);

e Prezenta de invelisuri la nivelul implantului (hidroxiapatita poroasa, titan poros);

e Intervalul de timp scurs de la momentul osteosintezei si pand la extragere (< 3

luni, 3 -6 luni, 6 - 12 luni, > 12 luni)
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5. Metode de prelucrare statistica

In cadrul prezentului studiu, pentru analiza statistica s-a utilizat programul informatic
SPSS Statistics (Statistical Product and Service Solutions). Acest software este utilizat pentru
analiza statistica atit in domeniul medical cat si in alte domenii la scara larga.

Esantionul analizat a cuprins 68 de pacienti ce au fost tratati in cadrul Clinicii de
Ortopedie — Traumatologie a Spitalului Clinic de Urgenta Bucuresti.

A fost folositd analiza descriptiva in functie de obiectivele propuse in actualul studiu.
Pentru testul chi-patrat, a fost evaluat p < 0.05. Astfel, p < 0.05 a fost considerat semnificativ
statistic, p < 0.01 puternic semnificativ si p <0.001 foarte puternic semnificativ.

Pentru a putea testa corelatiile intre diversi parametri, a fost folosita analiza variatiei

(ANOVA) precum si testul Bonferroni
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6. Rezultate obtinute

6.1. Date demografice

Pentru analiza demografica a lotului de pacienti studiat, am creat 4 categorii de varsta,
astfel. Prima categorie a cuprins pacientii cu varsta intre 18 - 30 de ani in care au fost identificati
16 pacienti (23.52%), a doua categorie a fost formata din pacienti cu varste intre 31 - 50 de ani
in care am introdus 28 de indivizi (41.17%), in a treia categorie am inclus 14 pacienti (20.58%)
cu varste cuprinse intre 51 - 70 de ani, iar in a patra categorie am identificat 10 pacienti (14.70%)

cu varste mai mari de 70 de ani.

30
25
20
m 18-30 ani
15 - m 31-50 ani
m 51-70 ani
10 - >70 ani
5 4
0 - \
Categorii de varsta

Fig. 5. Categorii de varsta.

Se observa o ratd de extragere a materialului de osteosinteza mai mare la populatia

tandra, aceasta scazand progresiv odata cu fnaintarea in varsta.
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In ceea ce priveste genul pacientilor, din cei 68 de pacienti inrolati in prezentul studiu,
am identificat 43 de pacienti de sex masculin (63.23%) si 25 de pacienti de sex feminin

(36.76%).

Genul pacientilor (%)

B Masculin

M Feminin

Fig. 5. Impartirea pacientilor in functie de gen.
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6.2. Factori ce tin de pacient

6.2.1. Istoricul personal de alergie sau dermatita.

In ceea ce priveste istoricul personal de alergie sau dermatita de contact, am identificat
18 pacienti ce prezentau un astfel de istoric. Astfel, din cei 18 pacienti cu istoric alergic, 3
acuzasera cel putin un episod de dermatita de contact la produse metalice (curea, bijuterii), 5
pacienti aveau istoric de astm bronsic alergic, 3 pacienti aveau alergii de tip alimentar si 7

pacienti au relatat prezenta alergiilor medicamentoase.

100% -
90% -
80% -
70% -
60% -
50% -
40% -
30% -
20% -
10% -

0%

Alergii medicamentoase

m Alergii alimentare

m Astm alergic

B Dermatita

Istoric alergic

Fig. 6. Istoricul de alergie.
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6.2.2. Prezenta altor tipuri de biomateriale

Dintre cei 68 de pacienti inrolati in studiu, 26 prezentau si alte tipuri de biomateriale,
astfel: 4 pacienti prezentau pacemaker cardiac, 15 pacienti aveau materiale de osteosinteza (4
pacienti prezentau tije centromedulare, 7 prezentau dispozitive paracorticale si 4 pacienti aveau
proteze articulare) 7 pacienti prezentau stenturi (3 de tip cardiac si 4 pacienti prezentau stenturi

arteriale periferice).

100% -
90% - . .
W Stenturi arteriale

80% -
70% Proteze articulare

6
60% - = Placi si suruburi
50% - M Tije centromedulare
40% - B Pacemaker
30% -
20% -
10% -

0%
Biomateriale prezente (%)

Fig. 7. Prezenta altor tipuri de biomateriale
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6.2.3. Comorbiditati prezente

Din cei 68 de pacienti inrolati in studiu, 49 prezentau comorbiditati asociate. Am impartit

comorbiditatile astfel. Tarele cardiologice, ce insumeaza hipertensiunea arteriald, cardiopatie

ischemica, istoric de angina, au fost identificate la 22 de pacienti (44.89%), diabetul zaharat a

fost prezent la 11 pacienti (22.44%), tulburdrile neuro-cognitive au fost intalnite la 9 pacienti

(18.36%), iar istoricul de neoplazie a fost prezent la 7 pacienti (14.28%). 26 dintre acesti pacienti

au prezentat asocieri ale comorbiditatilor prezentate anterior.

Comorbiditati

M Tare cardiologice

H Diabet zaharat

B Tulburari neuro-cognitive
i Istoric neoplazic

B Afectiuni renale

M Boli autoimune

Fig. 8. Comorbiditati asociate
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6.2.4. Simptomatologia clinica

In ceea ce priveste simptomatologia clinici, la 48 din pacientii inrolati in prezentul

studiu am intdlnit umatoarele simptome: simptomatologia algica locala a fost cel mai frecvent

intdlnit simptom, indiferent daca aceasta a fost corelatd cu nivelul de efort, spontand sau cu

caracter meteosensibil. Durerea a fost intalnita la 23 de pacienti (47.91%). Pruritul local, a fost

intalnita la 10 pacienti (20.83%), iar 6 pacienti au acuzat imposibilitatea sprijinului (12.5%),

motivele cele mai frecvente fiind senzatia de instabilitate sau simptomatologia algica intensa.

Impotenta functionald a fost prezenta la 9 pacienti (18.75%).

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Imposibilitatea sprijinului

 Prurit local

M Impotenta functionald

H Durere

Simptomatologie

Fig. 9. Simptomatologie clinica
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6.2.5. Examen obiectiv local.

In ceea ce priveste semnele locale, in cadrul lotului de pacienti studiat, am identificat:

edemul local, prezent la 26 de pacienti, reactii cutanate, intalnite la 8 pacienti, semnele de

inflamatie acutd, prezente la 18 pacienti, prezenta secretiilor patologice locale, identificate la 12

pacienti, prezenta revarsatului articular, identificat la 5 pacienti si redoarea articulara, prezenta

la 10 pacienti.

30
25 -
20 - B Edem local
H Reactii cutanate
15 B Semne de inflamatie
1 Secretii patologice
10 - M Revdrsat articular
M Redoarea articulara
5 |
0 4
Semne locale

Fig. 10. Examen obiectiv local
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6.2.6. Semne radiologice

In cadrul lotului de pacienti inclusi in prezentul studiu, au fost observate urmatoarele

semne radiologice: deteriorarea sau mobilizarea implantului, intalnita la 14 pacienti, prezenta

osteolizei, prezenta la 9 pacienti, pseudartroza prezenta la 12 pacienti, calusul osteitic Tntalnit la

4 pacienti.

16

14 -

12 -

M Deteriorare implant

m Osteoliza

m Pseudartroza

1= Calus osteitic

Semne radiologice

Fig. 11. Semne radiologice
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6.2.7. Probleme de vindecare a plagii chirurgicale

Problemele de vindecare a plagilor chirurgicale au fost intdlnite la 13 pacienti (19.11%).
Dintre acestia, la 7 pacienti am Intalnit dehiscenta plagii chirurgicale (10.29%), iar la 6 pacienti
am Intalnit prezenta granuloamelor de fir (8.82%).

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

® Granulom de fir

H Dehiscenta plagii

Fig. 12. Probleme de vindecare a plagii
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6.2.8. Prezenta sepsisului local

Sepsisul local a fost identificat la 11 pacienti. Acestia au primit confirmarea
diagnosticului de sepsis local prin pozitivarea secretiilor recoltate cu ajutorul “swab-urilor” sau
prin analiza fragmentelor tisulare la examenul bacteriologic si izolarea germenului cauzator.

Cel mai frecvent germene izolat a fost Staphiloccocus aureus, urmat de Staphiloccocus

epidermidis, Pseudomonas aeruginosa si Klebsiella pneumoniae.

Astfel, au fost identificati 5 pacienti ce au avut complicatii septice cauzate de
Staphiloccocus aureus (45.45%), 3 pacienti ce au avut complicatii septice cauzate de
Staphiloccocus epidermidis (27.27%), 2 pacienti la care s-a identificat Pseudomonas aeruginosa
(18.18%) ca germene cauzator a complicatiei septice si 1 pacient cu Klebsiella pneumoniae

(9.09%).

6

5 |

4 -
W Staphiloccocus aureus

3 - m Staphiloccocus epidermidis
1 Pseudomonas aeruginosa

2 Klebsiella pneumoniae
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Fig. 13. Prezenta sepsisului local
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6.2.9. Analiza macroscopica intraoperatorie a tesutului inconjurator (prezenta
tesutului fibros peri implant, prezenta semnelor locale macroscopice de "metaloza", prezenta

granuloamelor de fir).

Din totalul celor 68 de pacienti ce au fost supusi interventiilor chirurgicale de extragere
a materialelor de osteosinteza, prezenta tesutului fibros peri implant a fost descoperit la 46
dintre acestia (67.64%). 28 de pacienti au avut la analiza macroscopica semne locale de
metaloza (41.17%), iar granuloame de fir au fost descoperite la 6 pacienti (8.82%), in toate
dintre aceste cazuri fiind vorba despre fire de sutura neresorbabile de la nivelul fasciilor

musculare.
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Fig.14. Analiza macroscopica a tesuturilor
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6.2.10. Analiza histopatologica a mostrelor de tesut, cu evaluarea celularitatii

prezente si a gradului de inflamatie.

Tipurile de reactie tisulara identificata a constant in:

1. Inflamatie acuta prelungitd / complicatie septica

2. Inflamatie cronica

3. Reactie de corp strdin (macrofage, celule gigante de corp strdin).

4. Tesut fibrotic

Inflamatia acutd prelungita, descrisd anatomopatologic prin prezenta celularitatii
specifice, alcatuitd in principal din neutrofile, bazofile si eozinofile, monocite si macrofage, a

fost identificata la 14 pacienti (20.58%).

Inflamatia cronicd, descrisd anatomopatologic prin prezenta de celule specifice,
precum limfocite, macrofage si plasmocite a fost identificatd la 21 de pacienti la care s-a

practicat extragerea materialului de osteosinteza (30.88%).

Celulele multinucleate gigante de corp striin au fost identificate la aproximativ o
treime din probele de tesut analizate (24 de pacienti respectiv 35.29%).

In ceea ce priveste segmentul la nivelul ciruia au fost identificate, am identificat 4
cazuri de fracturi de gamba operate (17%), 4 cazuri de fracturi de humerus distal operat
(17%), 4 cazuri de proteze totale de genunchi (17%), 2 cazuri de platou tibial operat (8%), 8
cazuri de fracturi de glezna operate (33%) si 2 cazuri de fracturi de pilon tibial operate (8%).
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Tesutul fibrotic peri implant a fost identificat prin analizd anatomopatologica la 46

dintre pacienti (67.64%).

Inflamatie acuta

Tesut fibrotic peri Inflamatie cronica

implant

Celule gigante de
corp strain

Fig. 15. Tipul de reactie tisulara identificatd
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Celule gigante de corp strain (%)

Fig. 16. Celule multinucleate gigante de corp strain

Celule de corp strain vs. tipul de implant (%)

Polietilenasi aliaje
din titan

Inox biologic

Aliaje de titan

Fig. 17. Celule de corp striin vs. tipul de implant
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6.3. Factori ce tin de implant

6.3.1 Tipul de implant ce a fost extras

Din totalul celor 68 de pacienti la care s-a practicat extragerea biomaterialului, au fost
identificate urmatoarele materiale: la 5 pacienti s-a practicat ablatia protezei de genunchi, la 8
pacienti ablatia protezei de sold, la 21 de pacienti s-au extras tije centromedulare si la 34 de

pacienti placi paracorticale.

Dispozitive extrase
PTG

Placi paracorticale —\

Tije
centromedulare

Fig. 18. Tipuri de dispozitive extrase
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Placi paracorticale

38%

62%

M Cu stabilitate angulard M Fara stabilitate angulara

Fig. 19. Tipul de placa paracorticald ce a fost extras

Observam ca din totalitatea dispozitivelor de fixare tip placd paracorticala extrase,

majoritatea erau plici fara stabilitate angulara.

6.3.2. Biomaterialul din care este confectionat implantul.

In ceea ce priveste biomaterialul din care dispozitivul de osteosinteza a fost confectionat,
am impartit biomaterialele in biomateriale confectionate din inox biologic, aliaje de titan
biologic si asocieri de alte biomateriale, asa cum se intdmpla in cazul protezelor articulare (CoCr

- polietilena, CoCr — polietilena cross-link, ceramica).

Astfel au fost identificate 13 biomateriale alcatuite din asocieri de materiale, 24 de

biomateriale alcatuite din aliaje de titan si 31 de implante confectionate din inox biologic.
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La o simpla analizd comparativa deja se observa faptul cad cele mai frecvente materiale
extrase au fost confectionate din inox biologic, insd diferenta nu este semnificativa statistic fata
de aliajele din titan, avand In vedere si populatia relativ mica de pacienti studiati. Asadar nu
putem afirma ca implantele confectionate din inox sunt predispuse la a facilita dezvoltarea

complicatiilor locale ce conduc la necesitatea extragerii, discutdnd doar pe aceste cifre.

Biomaterialul extras

Asocieri de
biomateriale

Inox biologic

Aliaje de titan
biologic

Fig. 20. Biomaterial constituent al dispozitivului
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6.3.3. Prezenta de invelisuri la nivelul implantului.

In acest caz ne vom referi strict la implantele tip protezi articulara. Astfel, din cele 13

proteze articulare extrase, § erau invelite cu hidroxiapatita si 5 cu titan poros.

Cu toate cd, invelisurile dispozitivelor au fost introduse in practica tocmai pentru a creste
biocompatibilitatea unui anumit biomaterial la interfata os — implant, asa cum o sugereaza si
datele din literatura, era greu de crezut ca tocmai unul dintre aceste invelisuri poate creste rata
complicatiilor locale, dar am considerat ca meritd investigat si acest lucru, in cadrul studiului

nostru, cu toate ca majoritatea implantelor extrase nu au fost proteze de tip articular.

Din nou, analiznd aceste cifre, nu putem trage concluzii privind predispozitia unuia
dintre invelisuri de a intretine o inflamatie acutd persistenta sau o inflamatie cronica.
Considerdm necesard analizarea unor loturi mai mari de pacienti pentru a putea trage concluzii
pertinente din punct de vedere statistic asupra predispozitiei unuia dintre invelisuri de a dezvolta

complicatii locale mai frecvent decét celdlalt.

Tipul de invelis

Titan poros

Hidroxiapatita

Fig. 21. Tipul de invelis de la nivelul biomaterialului
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6.3.4. Intervalul de timp scurs de la momentul osteosintezei si pana la extragerea

materialului de osteosinteza.

In functie de intervalul de timp scurs de la implantarea implantului si pana la extragerea
sa, am creat 4 grupe de pacienti. Cei la care s-a practicat extragerea implantului la mai putin de
3 luni de la implantare, cei la care s-a practicat ablatia materialului intre 3 — 6 luni de la
implantare, pacientii la care materialul de osteosinteza a fost extras la un interval de timp intre

6 si 12 luni si pacientii la care extragerea biomaterialului s-a practica la mai mult de 12 luni.

Este important de mentionat faptul ca in serviciul nostru de ortopedie, nu efectuam
extrageri de rutind ale materialelor de osteosinteza la un interval de timp mai mic de 12 luni.
Astfel putem deduce ca extragerile realizate la mai mult de 12 luni au fost reprezentate de acele
extrageri de rutind, fie datoritd dorintei pacientilor fie datoritd unei simptomatologii clinice
minime. Extragerile realizate la mai putin de 12 luni, au avut un motiv medical intemeiat, ce a

fost descris Tn prima parte a studiului.

35
30
25
20 H<3luni
M 3-6luni
15 ————— m6-12 luni
>12 luni
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5 4
0 - \
Momentul extragerii

Fig. 22. Momentul extragerii materialului de osteosinteza

30



In prezentul studiu, am incercat si obtinem prin prelucrarea statistica a datelor, corelatii
intre diversi factori ce tin de pacient sau de implant, cu scopul de a Incerca sa identificam factorii
favorizanti care pot produce sau intretine inflamatia locald si mai ales, factorii favorizanti ai
modificarilor tisulare, care pot creste rata complicatiilor locale si implicit nevoia de extragere a
materialului de osteosinteza.

Corelatiile verificate in cadrul studiului nostru, formulate si conform cu datele existente

n literatura de specialitate, au fost:

1. ,,Semnele locale intraoperatorii macroscopice de impregnare metalica tisulara,
numitd generic “metaloza”, apar mai frecvent la pacientii operati cu implante
confectionate din inox biologic prin comparatie cu implantele confectionate din
aliaje din titan” Aceasta corelatie a fost pozitivad in cadrul studiului realizat la o
valoare p=0.045. In sprijinul acestei descoperiri vine si faptul ca in cazul asocierii
identificarii celulelor gigante multinucleate de corp strain cu tipul de implant
folosit, am aflat faptul ca acestea au aparut mai frecvent in cazul implantelor din
inox biologic, decat in cazul celor confectionate din aliaje de titan, diferenta fiind
semnificativa statistic (p=0.032). Diferenta statistica intre cele doua descoperiri
poate fi explicatad prin faptul cd evaluarea macroscopica a “metalozei” este totusi
una subiectiva, realizatd de medicul ortoped in timpul interventiei chirurgicale de
extragere, pe cand evaluarea anatomopatologica este reproductibild si obiectiva,

lamele realizate putand fi reevaluate.

2. “Inflamatia locald a fost mai pronuntatd in cazul implantelor din inox biologic decat
in cazul celor confectionate din aliaje de titan”. In cadrul verificarii acestei corelatii
in cadrul prezentului studiu am obtinut un p=0.043. Inflamatia locala evaluata
anatomopatologic prin examen microscopic a dezviluit mai frecvent celularitate
inflamatorie de tip acut formatd din prezenta de neutrofile, bazofile, eozinofile,
monocite. Corelatie pozitivd a fost descoperita doar in cazul inflamatiei acute 1nsa,
inflamatia cronica nu s-a corelat cu biomaterialul din care era confectionat implantul,
obtinandu-se 0 valoare p>0.05. Aceasta corelatie vine in sprijinul studiului lui James

Anderson [129], care a dovedit importanta proprietatilor suprafetei biomaterialului
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implant Tn a promova inflamatia locald la nivelul interfetei biomaterial — tesut
biologic precum si cd secundar implantarii si a contactului intre biomaterial si singe
si formarea de matrice provizorie, inflamatia acutd si cronica sunt fazele care se
succed in continuare. Extensia sau gradul acestui raspuns este controlat in mod direct
de invazivitatea manevrelor chirurgicale din timpul implantarii, de tipul de tesut
unde biomaterialul este implantat, si de tipul de biomaterial implantat. Faza
inflamatorie acutd este caracterizatd de prezenta neutrofilelor, degranularea
mastocitard cu eliberare de histamind si adsorbtia fibrinogenului joacd un rol
important in medierea inflamatiei acute secundare implantdrii unui biomaterial.
Aceste modificari se pare cd sunt mai frecvente si mai persistente in cazul
implantelor formate din inox biologic, prin comparatie cu aliajele de titan. De
asemenea, In cazul inflamatiei cronice, caracterizatd mai ales prin prezenta
mononuclearelor precum monocite si limfocite, s-a observat ca este mai neuniforma
din punct de vedere histologic. Durata acestei faze s-a dovedit a fi similara atat pentru
implantele confectionate din inox biologic cat si pentru cele confectionate din aliaje
de titan. Persistenta inflamatiei cronice dincolo de 3 sdptamani poate creste riscul de
complicatii septice locale si de aparitie a celulelor gigante de corp strdin, ca tentativa
de Tncarcerare a detritusurilor biomaterialelor. Din nou acest lucru s-a dovedit a fi
mai prezent in cazul implantelor confectionate din inox biologic decat in cazul celor

confectionate din aliaje de titan, asa cum a fost aratat anterior.

»Semnele macroscopice de impregnare metalica tip metaloza nu au fost la fel de
frecvente in cazul placilor paracorticale cu stabilitate angulara prin comparatie cu
placile paracorticale clasice”. Aceasta corelatie a fost de asemenea verificatd in
cadrul studiului nostru, prin metodele de prelucrare statistica obtindnd o valoare
p=0,039. Astfel, putem afirma faptul ca existd o corelatie pozitiva intre utilizarea
placilor conventionale si aparitia fenomenelor de metaloza. Acest lucru se poate
explica fie prin faptul cd placile cu stabilitate angulard sunt confectionate mai
frecvent din aliaje din titan si mai putin din inox biologic, pe cand cele cu stabilitate
angulard sunt confectionate cel mai frecvent din aliaje din titan. O altd explicatie

pertinentd ar fi faptul ca placile conventionale ce folosesc suruburi clasice corticale
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ce se bazeaza si pe calitatea osoasd pentru a ramane stabile pot avea un grad de
mobilitate daca sunt montate la nivelul unui os osteoporotic, pe cand placile cu

stabilitate angulara au o stabilitate mai buna indiferent de calitatea osoasa.

“Complicatiile septice locale au aparut mai frecvent la pacientii cu implante din inox
biologic decat la cei cu implante confectionate din titan”. In cadrul prezentului studiu
am verificat si ipoteza conform careia implantele confectionate din inox biologic au
o rata mai mare de infectii loco-regionale. La o valoare p>0.05 corelatia nu a fost
sustinuta statistic in prezentul studiu. Asa cum am aflat anterior, intre implantele
confectionate din inox biologic si cele confectionate din titan, In ceea ce priveste
inflamatia locala, au fost descoperite diferente doar in ceea ce priveste inflamatia
acuta. Dacd pornim de la idea ca aceste complicatii septice locale sunt cauzate de o
cronicizare a inflamatiei acute si o amplificare a fenomenelor imune locale,

rezultatul este in concordanta cu descoperirile anterioare din acest studiu.

“Reactiile cutanate locale la locul de insertie au aparut mai frecvent la pacientii ce
asociau si istoric de alergie sau dermatita”. In cadrul studiului realizat am inclus 18
pacienti cu istoric personal de alergie sau dermatitd (3 pacienti ce acuzau cel putin
un episod de dermatita de contact la produse metalice, 5 pacienti cu istoric de astm
bronsic alergic, 3 pacienti cu alergii alimentare si 7 pacienti cu diferite alergii
declarative medicamentoase). Tn cazul acestei ipoteze, la o valoare p>0.05, nu a
existat sustinere statistica. Acest lucru a fost probabil cauzat si de numarul mic de
pacienti cu istoric de dermatitd de contact. Considerdm ca pentru a putea clarifica

aceastd ipoteza sunt necesare studii ulterioare pe loturi mai mari de pacienti.

“Extensivitatea reactiei inflamatorii locale scade pe masura ce durata de timp de la
implantare creste”. In cadrul studiului efectuat am verificat din punct de vedere
statistic daca inflamatia locald la nivelul locului de implantare al biomaterialului
scade o datd cu cresterea intervalului de timp de la implantare. La analiza statistica
a acestei corelatii am descoperit p=0.039, corelatia fiind una semnificativa din punct

de vedere statistic. Asadar, putem afirma faptul cd, in cadrul lotului de pacienti ce au
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fost studiati, extensivitatea reactiei inflamatorii locale, cuantificate prin examen
anatomopatologic, a scdzut pe masurd ce durata de timp de la implantare a
biomaterialului a crescut. Acest lucru este valabil atdt pentru implantele

confectionate din inox biologic cat si pentru cele confectionate din aliaje de titan.

,Extensivitatea mare a interventiilor chirurgicale a generat inflamatie locala
prelungiti, cu cresterea riscului de infectie locala”. In cadrul prezentului studiu am
incercat sa aflam dacad metoda de implantare, respectiv tehnica chirurgicala folosita
poate sd creasca gradul de inflamatie locald la locul la implantare si sa mareasca
totodatd si durata de timp de persistentd a inflamatiei. In cadrul acestui studiu,
aceastd corelatie a avut sustinere statistica, cu p=0,046. Cu toate ca este relativ dificil
de cuantificat nivelul de inflamatie, la pacientii ce au asociat fracturi dia-meta-
epifizare si la care au fost folosite aborduri mai invazive, s-a observat o abundenta
de celule inflamatorii locale in momentul extragerii biomaterialului. Este dificil de
spus daca acea inflamatie persistenta a fost cauzatd de manevra chirurgicala in sine
sau de citre biomaterial. In aceste cazuri, ca metoda de osteosinteza s-au folosit in
principal placile cu stabilitate angulara, ce fiind confectionate din titan si avand o
mobilitate redusa odata ce au fost montate, in mod teoretic nu ar trebui sa produca o
inflamatie locala extensiva. Asadar se pare cd metoda de implantare folosita este
foarte importanta, abordurile mai invazive crescand riscul de aparitie a unui
inflamatii locale prelungite. Consideram ca studii mai tintite sunt necesare, realizate
pe populatii mai mari de pacienti, eventual pe acelasi segment anatomic in care sa
comparam metoda de implantare clasicd cu cea minim invaziva, cu cuantificarea

reactiei tisulare locale la diverse intervale de timp.
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7. Discutii

Reactia tisulara la implant raimane un subiect de interes in patologia ortopedica, deoarece
tratamentul principalelor afectiuni ortopedice se bazeazd pe implantarea de biomateriale. Cu
toate ca acestea au trecut printr-0 varietate de teste de biocompatibilitate si progresul tehnologic
a Tmbunatatit constant calitatea acestora, Anderson et al. [129] a aratat cd, cu toate acestea, odata
ce biomaterialul a fost implantat, din momentul in care intra in contact cu fluidele organismului
uman, se produc o serie de reactii chimice ce se traduc prin instalarea unei reactii locale de tip
inflamator. Acesta a ardtat ca reactiile inflamatorii locale depind ca intensitate si duratd de
actiune in timp si de materialul din care biomaterialul este confectionat. Asa cum am aflat si in
cadrul studiului nostru, biomaterialele confectionate din inox biologic au fost mai predispuse n
a genera inflamatie locala persistenta tradusa atat prin prezenta macroscopica a semnelor tisulare
de impregnare metalica, cat si prin confirmarea prin diagnostic anatomopatologic a celularitatii

de tip inflamator prezenta la nivelul tesutului periimplant.

Problema proprietatilor metalurgice ale implantelor, ale riscului de coroziune si de
eliberare de compusi chimici in circulatie a fost studiatd inca de acum mai bine de 30 de ani. In
studiul sau, Thomas et. al. [130] a recoltat tesut periimplant in momentul extragerii materialului
de osteosinteza, ce a fost analizat din punct de vedere anatomopatologic. Astfel, s-au descoperit
corelatii semnificative intre scorurile de reactie tisulard si scorurile de coroziune ale
biomaterialelor, atat la persoanele simptomatice cat si la cele la care ablatia materialelor s-a
realizat prin criterii empirice. Scorurile de reactie tisulara si timpul petrecut de implant in situ
au aratat de asemenea corelatii semnificative, intensitatea reactiei tisulare scdzand in timp.
Scaderea reactiei tisulare in timp, este un indicator al faptului ca produsii de coroziune rezultati
de la nivelul inoxului biologic sunt, in general, bine tolerati de catre organism si ca probabil in
timp are loc o scadere a cantitatii de produsi de coroziune eliberati dupa implantare.

In cadrul studiului nostru, cu toate ci nu am putut analiza biomaterialele extrase din punct
de vedere metalurgic pentru a putea cuantifica gradul de coroziune prezent, am descoperit faptul
ca semnele locale de impregnare metalica au fost mai evidente in cazul biomaterialelor
confectionate din inox biologic, decat in cazul celor confectionate din titan. O explicatie in acest

caz, ar putea fi data de faptul ca inoxul biologic elibereaza in circulatie produsi de coroziune ce
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interactioneaza cu tesuturile din jurul implantului, fapt ce se traduce ulterior prin aparitia
celularitatii specifice de tip inflamator si a semnelor macroscopice de impregnare metalica.

O corelatie pozitiva intre implantele confectionate din inox biologic si aparitia semnelor
de impregnare metalica a fost descoperita si in cadrul studiului nostru, ce este in raport cu studiul
lui Thomas et. al. [130].

Corelatia a fost de asemenea semnificativa statistic si1n cazul celularitatii prezente. Astfel,
celulele gigante multinucleate de corp stridin au fost mai prezente in cazul implantelor
confectionate din inox biologic, asa cum era de asteptat.

Un alt studiu care sustine legatura directd intre coroziunea implantelor confectionate din
inox biologic si reactia tisulara, este acela al lui French et. al. [131], care de asemenea a
descoperit corelatii semnificative intre produsii de eliberare secundari coroziunii si reactia
tisulard. Totodata, ca si studiul lui Thomas, French a descoperit de asemenea ca intensitatea

reactiei tisulare scade odata cu trecerea timpului.

Haddad et. al. [128], in cadrul studiului sdu publicat in anul 2019, a evaluat prevalenta
alergiilor metalice intr-un grup populational si a realizat un review al importantei prezentei unor
astfel de alergii. Astfel, a descoperit ca, atat pacientii cu istoric personal de dermatitd cat si cei
fara istoric de dermatitd, au prezentat reactie alergicd la ,,patch testing” la diversi compusi
metalici. Cel mai frecvent, au prezentat reactie alergicad la nichel atat pacientii cu istoric de
dermatitd cat si cei fard un astfel de istoric, diferenta fiind aceea ca in cazul pacientilor cu istoric
de dermatitd, reactia alergicd a fost mult mai frecvent intalnita (de aproape cinci ori mai
frecventd). Metalele care au provocat cel mai frecvent reactii, au fost nichel, amalgam,
paladium, cupru si cobalt. In cadrul studiului nostru, nu au existat numerosi pacienti cu istoric
personal de dermatita (doar doi pacienti), asadar aceastd corelatie nu a putut fi verificata.
Considerdm totusi necesara si verificarea acestei ipoteze pe loturi mai mari de pacienti, avand
in vedere faptul ca anumiti pacienti pot dezvolta reactii alergice la implantele ortopedice, ce se

manifesta prin reactii cutanate locale si generalizate, impreund cu deteriorarea implantelor.
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Considerdm necesar, la pacientii ce au suferit interventii chirurgicale de sfera ortopedica
soldate cu montarea unui biomaterial, urmarirea starii tegumentelor, deoarece intoleranta la
materialul de osteosinteza se va manifesta mai intdi la nivel cutanat. Astfel, acesti pacienti pot
dezvolta infectii cutanate de tipul celulitei, la care tratamentul standard poate da rezultate doar
pe termen scurt, reactiile cutanate reaparand aproape intotdeauna. Este important sa reamintim
faptul ca persistenta inflamatiei locale la locul de insertie al biomaterialului si mai ales,
cronicizarea sa, poate conduce la complicatii septice locale, care pe 1anga efectele locale poate
avea si rasunet sistemic, in cazul 1n care este nerecunoscuta la timp. Infectii locale cutanate, pot
de asemenea sa fie de tip fungic, asa cum am evidentiat in cadrul unuia dintre cazurile clinice
prezentate. La aceastd categorie de pacienti recomanddm, pe langa tratamentul antibiotic tintit
sau antifungic si ablatia materialului de osteosinteza. Astfel, este inlaturata cauza infectiei, iar

tratamentul va fi eficient cu scdderea marcata a sanselor de reaparitie a infectiilor.
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8. Concluzii

Din totalul celor 68 de pacienti ce au fost supusi interventiilor chirurgicale de
extragere a materialelor de osteosinteza, 28 de pacienti au avut la analiza
macroscopica semne locale de metaloza. Aceste este un semn ce Intdreste convingerea
ca materialul de osteosinteza, indiferent de metalul din care este confectionat, nu este
inert. Odatd ce este montat si intrd in contact cu fluidele organismului (sdnge, limfa)

dezvolta o reactie inflamatorie locald, de obicei limitata in timp.

Semnele locale intraoperatorii macroscopice de impregnare metalica tisulara, numita
generic “metaloza”, au aparut mai frecvent la pacientii operati cu implante
confectionate din inox biologic prin comparatie cu implantele confectionate din

aliaje din titan.

Celulele gigante multinucleate de corp strdin au aparut mai frecvent in cazul

implantelor din inox biologic, decét in cazul celor confectionate din aliaje de titan.

Inflamatia locala evaluatd anatomopatologic prin examen microscopic a dezvaluit mai
frecvent celularitate inflamatorie de tip acut formata din prezenta de neutrofile,
bazofile, eozinofile, monocite in cazul implantelor confectionate din inox biologic,

prin comparatie cu cele confectionate din aliaje din titan.

Semnele macroscopice de impregnare metalica tip metaloza nu au fost la fel de
frecvente in cazul placilor paracorticale cu stabilitate angulard prin comparatie cu

placile paracorticale clasice.

Complicatiile septice locale nu au aparut mai frecvent la pacientii cu implante din inox

biologic decat la cei cu implante confectionate din aliaje de titan.
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7. Extensivitatea reactiei inflamatorii locale, cuantificate prin examen anatomopatologic,
a scazut pe masura ce durata de timp de la implantare a biomaterialului a crescut. Acest
lucru este valabil atat pentru implantele confectionate din inox biologic cat si pentru

cele confectionate din aliaje de titan.

9. Originalitatea lucrarii

Consideram ca originalitatea prezentului studiu a constant in analiza tesuturilor
inconjuratoare implantului, atat la pacientii simptomatici cat si la cei asimptomatici. Mai mult
decat atat, analiza tesuturilor a constat atat din aspectul macroscopic intraoperator, cat si cel
anatomopatolgic, de analiza a celularitatii prezente local. Din analiza literaturii de specialitate,
nu am descoperit numeroase studii care sd fi practicat acest protocol la pacientii asimtomatici,
iar studiile identificate aveau deja o vechime considerabila de aproximativ 20 de ani.
Consideram necesara realizarea de studii similare, deoarece in cadrul prezentului studiu am aflat

ca si la unii pacienti asimptomatici exista o reactie inflamatorie locala.

10. Contributii inovative ale lucrarii

Prezentul studiu, prin analiza tesutului periimplant si evaluarea extensivitatii inflamatiei
locale generate de biomateriale, aduce o noutate in domeniul Ortopediei — Traumatologiei. Ca
specialisti ortopezi, intotdeauna cdutam cea mai buna solutie tehnica de tratament a leziunilor
ortopedice, fard ca neaparat sd ne gindim la consecintele locale ce decurg ulterior montarii
biomaterialului. Acest studiu, ne dorim sa ne facd sa intelegem faptul ca niciun biomaterial,
odata ce a fost introdus 1n organism, nu este inert din punct de vedere biologic. Astfel, pentru a
evita situatiile neplacute si complicatiile locale ce influenteaza negativ evolutia pacientilor
nostri, trebuie sd fim constienti cd biomaterialul interactioneaza constant cu tesuturile

inconjuratoare.
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11. Limitele cercetarii

Considerdm ca principala limitare a prezentului studiu este reprezentata de numarul relativ
mic de pacienti. Initial, am estimat cd vom avea o populatie de studiat de aproximativ 100 de
pacienti, insa pandemia cu SARS COV 2 din pacate ne-a modificat aceste cifre. Pe perioada
pandemiei, in cadrul Spitalului Clinic de Urgentd au fost sistate interventiile chirurgicale
elective, prin urmare si interventiile chirurgicale de extragere a materialelor de osteosinteza.
Acest eveniment a condus la sciderea numarului de pacienti eligibili pentru introducerea in
studiu.

De asemenea, in cadrul grupului studiat, nu am identificat numerosi pacienti cu istoric de
alergie. Astfel, nu am reusit s gasim corelatii intre istoricul personal de alergie si intoleranta la

materialul de osteosinteza.

12. Directii viitoare de studiu

Ca directii viitoare de studiu, ne dorim introducerea “patch test-ului” pentru pacientii cu
istoric de alergie, ca metoda de evaluare a alergiei la metale. De asemenea, ne dorim o populatie
mai numeroasa de pacienti inclusi 1n studiu, pentru a putea verifica cu o acuratete superioara a
diverselor corelatii, astfel identificAnd pacientii la risc pentru a dezvolta intoleranta la materialul
de osteosinteza.

O alta directie viitoare de studiu pe care o consideram utila, este includerea in studiu a
pacientilor cu infectii periprotetice. Astfel putem identifica acele combinatii de metale ce pot
predispune la cresterea inflamatiei locale, in final avand scopul de a diminua rata infectiilor

locale.
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