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Lo stress shielding

* Origine fisiologica
- Il rimodellamento osseo e la meccano-trasduzione (Figura 1).
* Meccanica del fenomeno
- L'alterazione della ripartizione fisiologica del carico (Figura 2).
e Effetti a lungo termine
- Il riassorbimento osseo e il cedimento strutturale della protesi (Figura 3).
* Possibile soluzione

Figura 3: radiografie di controllo a 2 anni dalla THA che mostrano

- l'isoelasticita osso-protesi: rigidezza del tessuto osseo a confronto riassorbimento osseo peri-protesico causata dallo stress shielding [8].

con quella dei biomateriali pit comuni e del CF-PEEK (Tabella 1).
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Figura 1: meccano-trasduzione ossea ad opera degli osteociti [2]. Figura 2: modello esemplificativo della distribuzione della Tabella 1: modulo elastico dei principali biomateriali e del femore [6,9,10,11,12,24,25,26].

forza peso (F) lungo femore (kf) e stelo protesico (k) [5].



Origine del CF-PEEK
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| materiali compositi
- Le proprieta dei materiali compositi fibrorinforzati (Figura 4).
* La matrice polimerica
- Il polietereterechetone (PEEK) (Figura 5).
* Il rinforzo fibroso
- Le fibre di carbonio PAN e pitch (Figure 6 e 7).
* |l processo di rinforzo della matrice polimerica
o

- Lo stampaggio a iniezione e lo stampaggio Enx Emyax €
a compressione (Figure 8 e 9).
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Figura 4: curva sforzo-deformazione di un materiale
fibrorinforzato rispetto a quelle di matrice e fibre [28].
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Figura 5: struttura chimica dell’unita costituzionale del PEEK [16]. Figura 8: illustrazione di un macchinario a vite per lo stampaggio Figura 9: laminato in CF-PEEK (b) ottenuto tramite stampaggio
a iniezione [30]. a compressione (a) [31].



Caratterizzazione del CF-PEEK a fibre corte (SCF-PEEK)
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* La scelta della fibra di carbonio
- Curve sforzo-reazione di compositi PAN e pitch (Figura 10).
- Effetto del rinforzo sulla matrice polimerica e isoelasticita rispetto
al tessuto osseo (Tabella 2).

* Linfluenza del processo lavorativo

- Eterogeneita del grado di orientamento delle fibre dei compositi estrusi
(Figura 11).
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Figura 10: curve sforzo-deformazione del PEEK puro (Unfilled) e rinforzato
con fibre PAN e pitch [9].

Materiale PEEK puro Pitch SCF-PEEK PAN SCF-PEEK
Resistenza ultima a
+ + +
trazione (MPa) 93+1 145+ 9 192 +17
Modulo di Young (GPa) 39+0.2 125+13 18.5+23
Elongazione a rottura (%) 66 +7 22+0.2 1.9+0.2

Tabella 2: risultati di prova a trazione monoassiale su PEEK non rinforzato e CF-PEEK a fibra corta (fibre PAN e fibre Pitch) [9]. Figura 11: possibili configurazioni microscopiche dei compositi a SCF estrusi [10].



Caratterizzazione del CF-PEEK a fibre continue (CCF-PEEK)

* Llinfluenza della rapidita di raffreddamento

- Effetto del tasso di raffreddamento sulla resistenza al taglio interlaminare (Tabella 3, Figure 12 e 13).
- Paragone con la resistenza al taglio allo snervamento di Ti-6Al-4V (Tabella 3).
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Tabella 3: effetto del rateo di raffreddamento sull’Interlaminar Shear Strength (ILSS) del CCF-PEEK [23] e Figura 12: effetto della rapidita di raffreddamento sul Figura 13: effetto della rapidita di raffreddamento sulla

resistenza al taglio allo snervamento della lega di titanio Ti-Al-4V [26,27]. grado di cristallinita del laminato [23]. presenza di lacune nel laminato [23].



Caratterizzazione del CF-PEEK a fibre continue (CCF-PEEK)

Tipo di fibra Resistenza o, (MPa) Rigidezza E, (GPa) m

. CF-PEEK AS4, continua [0]16 1507.05 124.57 24
« Effetto dell'orientamento delle iy [24]
lamine CF-PEEK AS4, continua [90]16 88.61 9.03 [24]

- Variabilita del comportamento CF-PEEK AS4, continua [02,902] 25 744.17 68.27 [24]
meccanico del laminato in base CE-PEEK AS4, continua [£45,0,90] 25 699 53.2 [25]
alla sequenza di impilaggio delle

. CF-PEEK AS4, continua  [0,45,90, —45] 702.5 50.2 [25]
lamine (Tabella 4).

- Confronto con |a nsposta CF-PEEK T300JB, continua [0] 776 56.1 [25]
meccanica a regime quasi- CF-PEEK T300JB, continua  [0,45,90, —=45] 599 + 12 41.5+0.8 [25]
stazionario di altri biomateriali

CF-PEEK PAN, corta / 192 + 17 18.5+2.3 [9]
e del tessuto osseo (Tabella 4).
CF-PEEK Pitch, corta / 145 + 9 12.5+1.3 [9]
Ti-6Al-4V / / 895-930 110-114 [26]
PEEK puro / / 93+1 3.9+0.2 [9]
Tessuto osseo / / 135+ 15.6 18.160 + 1.880 [12]

Tabella 4: resistenza massima a trazione g, e modulo elastico longitudinale E| di tessuto osseo, CF-PEEK, PEEK e lega di titanio a confronto.



Tailoring della rigidezza e Classical Lamination Theory (CLT)

* Ottimizzazione della rigidezza del laminato

- Effetto della scelta dei materiali e dell’orientamento delle lamine sulla

distribuzione lungo lo spessore del laminato di sforzo e deformazione
(Figure 14 e 15).

- Relazione di rigidezza globale del laminato (Equazioni 1 e 2).
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(lineare), del modulo elastico (non lineare) e dello sforzo (non lineare) [28].



Tailoring della rigidezza e Classical Lamination Theory (CLT)

e Applicazione della CLT alle prove sperimentali

- Semplificazioni della relazione di rigidezza globale dovute al tipo di sollecitazione e alla simmetria del
laminato (Equazioni 2 e 3).

- Derivazione del modulo elastico longitudinale effettivo del laminato E, tramite la deformazione assiale
della superficie di mezzaria ¢, (Equazioni 4, 5, 6 e 7).
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Tailoring della rigidezza e Classical Lamination Theory (CLT)

e Determinazione analitica del modulo elastico effettivo del laminato

- Calcolo del modulo elastico globale (Equazioni 7, 8, 9 e 10) dei laminati di CF-PEEK testati sperimentalmente (Tabella 5).

- Calcolo dei coefficienti di Poisson (Equazione 11).
- Calcolo dello scarto percentuale (Equazione 12).

2
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Az2
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1—=V41-,V Tabella 5: risultati sperimentali della prova a trazione monoassiale di tre laminati di CCF-PEEK con
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* Biocompatibilita

- La resistenza all’usura del CF-PEEK a paragone con quella del
Ti-6Al-4V (Tabella 6).

- La citotossicita dei compositi di CF-PEEK al variare del contenuto
di fibre di carbonio (Figura 16); standard di citotossicita basato
sul tasso di crescita relativo (Tabella 7).

- Il limite della bioinerzia: efficacia dei trattamenti superficiali con
idrossiapatite (HA) e ossido di grafene (GO). ! Time duration (days)

Figura 16: citotossicita di PEEK puro e compositi di CF-PEEK con volume differente di
fibre di carbonio per 1,3,5 e 7 giorni [33].

Tasso di usura volumetrica
Peso detriti (mg) Volume detriti (mm?3) (nl1lr‘n3l;10:ci:|li) :

CF-PEEK 0.7 0.503 0.503

Cell viability (%)

7

Tabella 6: risultati del test di usura di una placca in CF-PEEK
a contatto con viti di titanio. | detriti misurati sono stati

Ti-6Al-4V 5.35 1.189 1.189 filtrati con un filtro di diametro di 1 um. Risultati simili
sono stati ottenuti con il prefiltraggio di 2 um [32].

0 1 2 3 4 5 Tabella 7: standard di citotossicita basato sul tasso di crescita
relativo (Relative Grown Rate, RGR). Il valore di RGR indica la

100 75-99 50-74 25-49 1-24 0 percentuale di cellule sopravvissute nella coltura esaminata
rispetto ad una coltura di riferimento (100%) [33].




* Trasparenza ai raggi X

- La retrodiffusione: i vantaggi della radiotrasparenza del CF-PEEK in
radioterapia rispetto alle leghe tradizionali (Figura 17).

- Gli svantaggi della radiotrasparenza nella valutazione diagnostica di
follow-up e possibili soluzioni: solfato di bario (BaS0O,) (Figura 18)
e marcatori metallici (Figura 19).

X-ray Imaging Comparison of Spinal Implants in a Phantom

PEEK-OPTIMA PEEK-OPTIMA Image Contrast Compounds Metallic
Unfilled -Tailored radiopacity for optimal visualization

Figura 18: opacita ai raggi X di gabbie spinali in PEEK-OPTIMA in un fantoccio al variare della concentrazione di BaSO,. Da sinistra
a destra: 0%, 6%, 20%, pezzo di riferimento in alluminio [13].
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Figura 17: illustrazione esemplificativa del fenomeno di retrodiffusione (backscattering)
[38].
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Figura 19: confronto dell’opacita ai raggi X tra viti in titanio, CF-PEEK marcato e CF-PEEK
non marcato [13].



Studio preclinico sull’utilizzo di steli femorali in CF-PEEK nella Total Hip

Arthroplasty (I. Nakahara et al.)

e Materiali e mezzi

- Stelo in CF-PEEK realizzato dall’'unione di tre configurazioni del
composito, rivestito di idrossiapatite (HA) per favorire
I'osteointegrazione (Figure 20 e 21, Tabella 8).

 Campione e durata

- Campione: 11 esemplari di ovino.

- Durata: follow-up a lungo termine di 52 settimane.
* (Osteointegrazione raggiunta

- Ingrowth e ongrowth notevoli per tutta la |unghezza dello stelo. Figura 20: modello dello stelo non cementato in CF-PEEK [37]; Figura 21: struttura interna

dello stelo [37]; Figura 22: vista dello stelo in vivo tramite tomografia computerizzata [37].

v Main spar
PEEK
Outer skin compound

Figura 20 Figura 21 Figura 22

- Ongrowth distribuito equamente lungo il femore, a differenza di

- Formazione di neocorteccia ossea all’interfaccia visibile tramite

CCF-PEEK
tomografia computerizzata (Figura 22). (unidirezionale)
* Riassorbimento osseo registrato e 50 58.5 56.5

- Assenza di casi di stress shielding superiori al primo grado (steli
non cementati) e al secondo grado (steli cementati).

SCF-PEEK 30 19 19

Tabella 8: proprieta meccaniche delle tre configurazioni di CF-PEEK utilizzate nello stelo [37].
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