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La présente invention concerne les techniques médi-
cales, et plus précisément, les matidres biodégradables pour
éléments d'assemblage de tissus osseux.

Cette matidre biodestructible trouvera des appli-
cations dans les techniques médicales pour la confection des
éléments d'assemblage nécessaires pour fixer les parties des
os dans la réduction des fractures.

On utilise actuellement dans 1la prathue médicale
des éléments d'assemblage confectionnés en alliages métalli-
ques. Toutefois les éléments d'assemblage réalisés en métaux
ont plusieurs inconvénients.

Ceci est 1ié d'abord & la nécessité d'effectuer une
nouvelle opération visant & les extraire aprés 1l'achévement
de la régénération du tissu osseux. En outre la mise en osu~
vre des alliages métalliques conduit souvent & une réaction
manifeste du tissu osseux et, dans le cas des alliages déri-
vés du magnésium, il est possible que des produits gazeux
ainsi que des produits toxiques soient 1libérés.

On connatt déja des tentatives visant & utiliser
pour les éléments d'assemblage de tissu osseux des matidres
polymeres, notamment du polyméthacrylate de méthyle (I.I.Blu-
mine, A.V. Kheifits, Vestnik Khirurgii i anestesiologii,
1955, 11, p. 80 & 83). Toutefois la mise en oceuvre du poly-
méthacrylate de méthyle ne permettait pas d'obtenir les ca-
ractéristiques de résistance mécanigue suffisamment élevées
imposées auxdits éléments d'assemblage et, en outre, la ma-
tiére elle-m8me ne se résorbait pas dans 1'organisme ce qui
exigeait d'effectuer une seconde opération visant & extraire
1'élément i'assemblage.

On connatt d'autre part des tentatives pour utilie-
ser comme matiere d'éléments d'assemblage de tissu osseux
des fractions protidiques du sang humsin (G.V.Golovine. Pro-
blémes de chirurgie plastique, de traumatologie et d!fortho-
pédie. Sverdlovsk, 1957, 6, 211-217). Toutefois cette matit-
re présente des caractéristiques physico-chimiques trop fai-
bles, alors gue son temps de résorption dans 1’organisme est
légérement inférieur au temps de régénération du tissu osseux.

La mise en oeuvre de matidres composées d'une are
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mature renforgatrice sous forme de fibres ou de tissu, no-
tamment de fibres de verre, de fibres de charbon, de tissu
de verre, et d'un liant polymére, notamment un polyester in-
saturé, un époxyde, un polyamide, etc...,pour les élémenis
d'assemblage de tissu osseux n'a pas donné de résultats po-
sitifs malgré leurs hautes caractéristiques, car ces matid-
res ont présenté des propriétés toxiques ou bien ne se ré-
sorbaient pas dans 1l'organisme.

Le but de la présente invention consiste & créer
une matiére biodégradable pour éléments d'assemblage qui soit
capable de se résorber graduellement dans l'organisme dans
des délais requis, gqui ne soit pas foxique et qui possdde des
caractéristiques physico-mécaniques permettant de réaliser
une fixation fiable des fragments de tissus osseux.

Suivant l'invention, on propose une matiére biodé-
gradable pour ¢léments d'assemblage de tissu osseux compor-
tant une matrice en polymére atoxique, résorbable, consti-
tué par des motifs hydrophiles et hydrophobes et un consti-
tuant formant armature réalisé en fibres ou fils atoxiques
qui se résorbent au sein de l'organisme.

On peut utiliser comme motifs hydrophiles entrant
dans le polymere de la matrice des motifs de N-vinylpyrroli-
done, d'acrylamide, de vinylcaprolacfame, d'éther monométha-
crylique, d'éthyléne-glycol, de méthacrylamide, d'acide acry-
ligue ainsi que des motifs d'autres composés qui forment des
polymeres atoxiques, hydrosolubles ou gonflant de fagon il-
limitée dans 1l'eau.

On peut utiliser comme motifs hydrophobes entrant
dans le polymére de la matrice des motifs de méthacrylate
de méthyle, de méthacrylate de butyle, d'acétate de vinyle,
d'alpha-éthoxycyanoacrylate, d'acrylate d'éthyle ainsi que
des motifs d'autres composés qui forment des polyméres ato-
xiques, non hydrosolubles. . ’

Comme fibres composant le constituant formant ar-
mature de la matiére, il est possible d'utiliser des fibres
synthétiques atoxiques ou des fils en polyamide oxycellulose,
alcool polyvinylique, ou leurs mélanges, ainsi gue des fi-
bres ou des fils naturels non toxiques gui se résorbent au
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sein de l'organisme, notamment des fils ou des fibres de cai-
gut, de collagéne, de dextrane et autres fils et fibres zna-
logues.

Comme il a é+€é indiqué plus haut, la présente in-
venition a pour objet une matidre biodestructible pour ll'as— .
semblage de tissus osseux qui, suivant 1l%invention, comporte
une matrice en polymére atoxique formé de motifs hydrophiles
et hydrophobes et un constituant forment armature en fils ou
fibres atoxigques qui se résorbent au sein de 1'organisme.

On prépare ledit polymére suivant une technologie
connue, c'est-a-dire en_polymérisant ou copolymérisant des
monoméres hydrophiles ou hydrophobes de départ au sein de
solvants inertes, notamment le benzene et le toludne, en pré-
sence d'initiateurs de polymérisation radicalaire, notamment
du dinitrile d'acide azo-bis-iscbutyrique ou d'acide azo-4,4
bis (cyano-4 pentanoique). Il est avenbageux que le polymé-
re fini contienne de 20 & 40 % en poids de motifs hydrophiles.
C'est dans ce cas que 1'on obtient les meilleurs résultats.

Si la teneur du polymire en motifs hydrophiles est
inférieure & 20 % le polymére aura une aptitude moindre % la
biodégradation au sein de l'orgenisme vivani. Par contre une
augmentation de la teneur en motifs hydrophiles du polymére
de la matrice au-dessus de 40 % entraine un plus fort gonfle-
ment de la matiére et ne permet pas de maintenir les caracté=
ristiques de résistance mécaniques au cours de la cousolida-
tion des fragments osseux. ~

La préparation de la matidre biocdégradable consiste
&4 dissoudre le polymere de départ dans unm solvant organique
inerte, notaument 1l'acétone, le toludne ou 1'acétate d'éthyle,
et & imprégner avec la solution de polymdre les fils ou les
fibres du constituant formant armature, aprés quei on les s&-
che jusqu'i disparition pratiquement totale du solvant. Le
poids de la matrice peut se trouver dans les limites de 20 2
50 % en poids alors gque le poids du constituant formant sr—
mature peut &tre compris entre 50 et 80 % en poids. Ces pro-
vortions relatives en poids de la matrice et du congtituant
formant armature ont é%é choisies de manidre & garantir les
caractéristiques physico-mécaniques requises de la matidre,
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destinés & réunir des parties d'os en cas de lésions ou de
fractures des os.

“La matiére biodégradable selon 1l'invention présente
les avantages suivanis : _

1. Blle exclut toute opération complémentaire d'ex-
traction d'un $lément d'assenmblage. )

2. #lle permet de faire varier les dimensions de
1'¢é1ément d'assemblage directement pendant 1'opération par
son traitement (usinage) mécanique conformément aux particu=-
larités individuelies des fragments osseux & fixer et elle
ne limite pas la mobilité des articulations adjacentes aux
fragments pendanf la période de consolidation.

Pour confectionner des €léments d'assemblage, notam-
ment des chevilles, agrafes ou tiges, on place la matidre
biodégradable dans un moule et on la comprime en la chauffant
a4 200 °C, sous une pression allant jusqu'a 300 kgf/cm?. A=
prés le refroidissement du moule, on purge la pression et on
décoche 1'ouvrage fini. ’

Il est recommandé d'utiliser une matidre biodégra-
dable dont la matrice est un copolymére formé par du métha-
crylate de méthyle et de la N~vinylpyrrolidone, alors gue le
constituant formant armature est en fibre de polyamide.'Les
matidres premidres de ce produit sont largement accessibles
dans le commerce et les caractériétiques physico-mécaniques
de la matidre répondent aux impératifs requis.

D'autres caractéristiques et avantages de la pré-
sente invention seront mieux compris & la lecture de la des-
cription qui va sSuivre de plusieurs exemples non limitatifs
illustrant la composition de la matidre et ses propriétés
physico-mécaniques. ‘

EXEMPLE 1. ,

On imprégne 28,8 grammes de fibre de polyamide par
une solution acétonigue contenant 11,2 grammes de copolymdre
méthacrylate de méthyle/ N—vinylpyrrolidone, la teneur du co-
polymdre en N-vinylpyrrolidone étant de 31,2 % en poids. A=
prés 1'imprégnation on sdche la fibre jusqu's disparition
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compléte du solvant. On place la matidre obtenue dans un
moule de compression et on la comprime & la température de
160 °C et sous une pression de 280 kgf/cm2 . Apreés le re-
froidissement du moule jusqu'a 40 °C on purge la pression,
on démonte le moule et on extrait 1l'ouvrage.

Dans l'exemple considéré, l'ouvrage est une che-
ville de 12 mm de diameéire et de 410 mm de longueur ayant
les caractéristiques suivantes :

charge de rupture a la flexion 2 700 kgf/cm2

module d'élasticité & la flexion 45 200 kgf/cm2

période de résorption au sein

de l'organisme environ 2 ans
tenps de fixation fiable

des fragments 8 & 9 mois
EXBESPLE 2.

On effectue la préparation d'une matidre biodégra-
dable et la confection & parfir de cette matiére de 1'élément
d'asgsemblage comme décrit & l'exemple 1, & cette différence
prés que, pour préparer la matidre, on utilise 8 grammes de
copolymere méthacrylate de méthyle/N-vinylpyrrolidone et 32
grammes de fibre de polyamide. L'élément d'assemblage con-—
fectionné (une cheville ayant les m&mes dimensions qu's 1'e-
xemple 1) a les caractéristiques suivantes :

charge de rupture i la flexion 2 400'/kgf/cm2

module d'élasticité 4 la flexion 32 600 kgf/cm2

période de résorption au sein

de l'organisme environ 2 ans
temps de fixation fiable
des fragments 8 & 9 mois.

BXEMPLE 3.

On effectue la préparation d'une matidre biodégra-
dable et la confection & partir de cette matiére d'un élément
d'assemblage comme décrit & l'exemple 1, mais & cette diffé-
rence pres que l'on utilise pour la préparation de la matid-
re 20 grammes d'un copolymére méthacrylate de méthyle/N—vi—
nylpyrrolidone et 20 g de fibre de polyamide. L'élément d'as—
semblage préparé en cette matidre (qui est une cheville ayant
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6
les m8mes dimensions qu'a 1l'exemple 1) a les caractéristigues
suivantes : : )
charge de rupture & la flexion 2 610 kg/cm2
module 4'élasticité b la flexion 39 400 kg/cm’
période de résorption au sein

de l'organisme environ 2 ans
temps de fixation fiable

des fragments - 8 & 9 mois.
EXEMPLE 4.

On utilise pour la confection d'un élément d'assem-
blage une matiére biodégradable contenant 30,1 grammes de co-
polymére méthacrylate de méthyle/N-vinylpyrrolidone {(teneur
en N-vinylpyrrolidone : 39,6 % en poids) et 66,9 grammes de
fibre de carboxyéthylcellulose (taux de polymérisation 330).
IL'élément d'assemblage (qui est une cheville de 13 mm de dia-
metre et de 415 mm de longueur) est confectionné comme décrit
4 1l'exemple 1.

La cheville a les caractéristiques suivantes :

charge de rupture & la flexion 1 890 kg:f/cm2

module d'élasticité & la flexion 25 000 kg/cm?
période de résorption au sein

de 1'organisme 1,7 année
temps de fixation fiable '

des fragments ~ 4,5 & 6 mois.
EXBMPLE 5.

On effectue la préparation d'une matidre biodégra=-
dable et la confection & partir de ladite matidre d'un élé-
ment d'assemblage comme décrit & 1'exemple 1, & cette diffé-
rence prés que, pour préparer cette matidre, on utilise 28,2
grammes de copolymére méthacrylate de méthyle/N-vinylpyrro-
lidone {(la teneur en N-vinylpyrrolidone est de 33,6 % en
poids), 64,7 de fibre de polyamide et 4,1 grammes de fibre
de carboxyméthylcellulose. La cheville confectionnée en cet-
te matidre, dont les dimensions sont comme dans l'exemple 4,
a les caractéristiques suivantes :

charge de rupture & la flexion 2 840 kgf/cm2

module d'élasticité & la flexion 25 000 kef/cm?
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période de résorption au sein ,

de 1'organisme 1l an et 9 mois
temps de fixation fiabls

des fragments 5 a 7 nmois.
EXEMPLE 6. ' ' '

On effectue la préparation d'une maﬁiérerﬁiodégram
dable et la confection & partir de ceitte matidre d'un &1lé-
ment 4d'assemblage comme & 1'exemple l; a cetbe différence
prés que, pour préparer la matidre, on utilise 20,1 grammes
de copolymére méthacrylate de méthyle/ﬂ-viﬁylpyrr@lidones
(teneur en N-vinylpyrrolidone : 35,2 % en poids), 12,7 gram-
mes de fils de catgut et 38,2 grammes de fibre de polyamide.

‘La chevilie fabriquée en cette matidre byant des dlmenSLOns

suivant 1l'exemple 1) a2 les caractéristiques suivantes :
charge de rupture & la flexion 2 160 kgf/cmz
module d'élasticité 2 la flexion 9 800 kgf/cm2
période de résorption au sein

de l'organisnme 1,4 ans
temps de fixation fiable

des fragments 3 & 5 mois
BXEPLE 7.

Ou effectue la préparation d'une matidre biodégra-
dable et la confection & pariir de cebte matidre d'un &1é-—
ment d°assemblage comme & 1'exemple 1, & cette différence
preés que, pour préparer la matidre, om ubilise 20,1 grammes
de copolymére méthacrylate de butyle/N-méthylpyrrolidone et
69 2 grammes de fibre de polyamide. La cheville d”assemblage
confectionnée a partlr de cetite matiére a les caractéristi-
gues suivantes ‘

charge de rupiture & la flexion 1 920 kgf/cm2

module d'élasticité & la flexion 9'200'kgf/em2

période de résorption an sein

de l’organisme 2,7 ans
temps de fixation figble
des fragmenits 9 mois.

EXEMPLE 8,
On effectue la préparation d'une matiere biodégra-
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dable et la confection & partir de cette matidre d'un é1é-
ment d'assemblage comme & l'exemple 1, & cette différence
prés que, pour préparer la matiére, on utilise 32 graumes
de copolymeére acrylamide-acrylate d'éthyle»(teneur en acry-
lamide : 22 % en poids) et 69 grammes de fibre de carboxy-
éthylcellulose. La cheville d'assemblage confectionnée & par-
tir de cette matidre a les caractéristiques suivantes :

charge de rupture & la flexion 1 790 kgf/cm2

module d'élasticité & la flexion 8 700 kgf/cm2

période de résorption au sein

de 1'organisme 1,3 ans
temps de fixation fiable '
'~ des fragments 3 &5 mois.
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REVENDICATIONS

1l - Matiére biodégradable pour éléments 4'assem~
blage de tissus osseux, caractérisée en ce qu'elle comporte
une matrice en polymére atoxique résorbable comprenant des
motifs hydrophiles et hydrophobes et un constituant formant
armature en fibres atoxiques, résorbables au sein de 1'orga-
nisme. .

2 - Matidre suivant la revendication 1, caractéri-
sée en ce que le polymere de la matrice contient de 20 & 40%
en poids de monomere hydrophile., ‘

3 = Matiére suivant la revendication 1 ou 2, carac-
térisée en ce que les motifs hydrophiles entrant dans le po-
lymére de la matrice sont des motifs de N-vinylpyrrolidone
ou d'acrylamide,

4 - Matiere suivant la revendication 1, caractéri-
sée en ce que les motifs hydrophobes entrant dans le poly-
mére de la matrice sont des motifs d'acrylate d'alcoyle.

5 - Matiére suivant la revendication 4, caracté-
risée en ce que l'acrylate d'alcoyle est le méthacrylate de
méthyle.

6 - Matidre suivant la revendication 1, caractéri-
sée en ce que le constituant formant armature est formé de
fibres ou de fils de polyamide, d'oxycellulose, d'alcool
polyvinylique ou de leurs mélanges.,

7 - Hatiére suivant 1'une quelcongue des revendica-
tions 1 a 5, caractérisée en ce que la matrice est réalisée
en copolymere méthacrylate de méthyle/N-vinylpyrrolidone dans
lequel la proportion de N-vinylpyrrolidone est de 25 & 28 %
en poids tandis que le constituant formant armature est en
fibre de polyamide.

8 - Matidre suivant l'une quelcongue des revendica—
tions 1 & 7, caractérisée en ce que la matrice est présente
en une proportion de 20 & 50 % en poids tandis que le consti-
tuant formant armature est présent & raison de 50 4 80 % en
poids.



