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Figura 1:  vite a interferenza 
BIOSURE REGENESORB. 

Figura 2: crescita ossea nella cannulazione centrale 
della vite a interferenza BIOSURE REGENESORB a 
12 settimane.1
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	 Obiettivo della ricerca 
Misurare la crescita ossea nelle viti  
a interferenza BIOSURE REGENESORB 
e valutare l'integrazione osso-tendine 
in un modello di ricostruzione del 
legamento crociato anteriore (LCA) 
negli ovini.1
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	 Tipo di evidenza

	 Rilevanza clinica
	� Negli ultimi decenni abbiamo assistito a un costante aumento delle 

procedure di ricostruzione LCA, soprattutto nei pazienti di sesso 
femminile e in quelli di età inferiore ai 20 anni o superiore ai 40.2

	� In generale, le viti a interferenza bioassorbibili vengono comunemente 
utilizzate come dispositivi di fissazione per riattaccare il tessuto molle 
all'osso nella ricostruzione LCA.3

	� Le viti a interferenza BIOSURE REGENESORB (Smith & Nephew, Inc., 
Figura 1) presentano un'architettura aperta e una superficie sei volte 
superiore per la crescita ossea, rispetto alle viti a interferenza piene 
convenzionali.4 Il REGENESORB è un avanzato materiale biocomposito che 
utilizza due componenti osteoconduttivi, ovvero solfato di calcio e beta-
trifosfato di calcio (ß-TCP). Questi materiali favoriscono il processo di 
guarigione ossea sia nelle prime fasi (4-12 settimane) che nelle fasi finali 
(fino a 18 mesi).5–8  

	 Risultati principali
	� A 12 settimane, il volume medio dell'osso ripristinato all'interno della 

cannulazione aperta delle viti a interferenza era del 50% e del 44%, 
rispettivamente, nei siti dei tunnel tibiali e femorali (Figura 2).1

	� All'interno dei tunnel è stato osservato un rimodellamento del tendine, 
normalmente associato all'ossificazione e/o all'integrazione con l'osso.1

	 Considerazioni importanti
	� Sebbene incoraggianti, i risultati degli studi sugli animali non sono 

necessariamente correlati a quelli sugli esseri umani.
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Background

Negli ultimi decenni abbiamo assistito a una notevole diffusione 
delle lesioni LCA, dovuta all'aumento del numero di giovani che 
praticano sport a livello agonistico e delle persone anziane che 
mantengono uno stile di vita attivo più a lungo.2 Questo ha 
determinato un aumento del numero delle procedure di 
ricostruzione LCA eseguite, soprattutto nei pazienti di sesso 
femminile e in quelli di età inferiore ai 20 anni o superiore ai 
40.2 I dati del sondaggio globale indicano che le viti a 
interferenza bioassorbibili vengono comunemente utilizzate 
come dispositivi di fissazione per riattaccare il tessuto molle 
all'osso durante queste procedure.3

Dopo la ricostruzione LCA, il punto di fissazione dell'innesto 
rimane vulnerabile. L'integrazione del tendine con l'osso risulta 
pertanto fondamentale per assicurare fissazione, stabilità e 
sopravvivenza a lungo termine dell'innesto.9–11 Si ritiene che sia 
possibile ottenere un'interfaccia osso-tendine diretta, senza uno 
strato fibroso intermedio, esclusivamente con una fissazione a 
interferenza anatomica, che impedisce i micromovimenti.11

La vite a interferenza BIOSURE™ REGENESORB (Smith & Nephew, Inc., 
Andover, MA, USA, Figura 3) presenta un'architettura aperta 
utilizzabile per riattaccare legamenti, tendini, tessuti molli o innesti 
osso-tendine-osso. L'analisi tramite tomografia microcomputerizzata 
(μCT)4 indica che le viti BIOSURE REGENESORB presentano un'area 
disponibile per la crescita ossea sei volte più estesa di quella delle 
viti a interferenza solide.*
REGENESORB è un avanzato materiale biocomposito, formato da 
un copolimero poli (l-lattide co-glicolide) combinato con due 
componenti (solfato di calcio e ß-TCP), che presentano 
meccanismi d'azione diversi, ma hanno dimostrato di essere 
osteoconduttivi.5–8 Il ß-TCP garantisce una notevole formazione 
ossea nell'arco di 18 mesi5 e agisce soprattutto come 
impalcatura per migliorare tale formazione.8 Anche il materiale 
REGENESORB garantisce un rilascio precoce del calcio12 
(Figura 4), necessario nelle fasi iniziali della guarigione ossea 
(4-12 settimane)5 ed è associato a livelli superiori di fattori di 
crescita locali.13 Il REGENESORB è progettato per rimanere 
meccanicamente stabile per almeno sei mesi prima di essere 
assorbito e sostituito dall'osso, nell'arco di 24 mesi.14 
La guarigione dell'interfaccia tendine-osso è importante nelle 
prime 6-12 settimane del periodo post-operatorio,10,11 che è 
correlato ai time-point critici dei protocolli di riabilitazione dopo  
la ricostruzione LCA, come il recupero della capacità di sostenere 
il carico completo entro 8-10 settimane. Questo studio è stato 
intrapreso al fine di misurare la crescita ossea all'interno delle  
viti a interferenza BIOSURE REGENESORB e la contemporanea 
integrazione del tendine dopo le 12 settimane critiche 
dall'impianto, in un modello di ricostruzione LCA sugli ovini.1

*Rispetto a BioComposite (Arthrex, Inc.)  
e MILAGRO (DePuy Synthes Mitek Sports Medicine)

Figura 3: viti a interferenza BIOSURE™ REGENESORB.

Figura 4: rilascio di calcio da una vite 
BIOSURE REGENESORB da 6 x 25 mm.12 
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Metodi

•	 Dodici pecore sono state sottoposte alla ricostruzione unilaterale 
dell'LCA in seguito a escissione. Un animale è stato escluso in 
seguito alla rottura del canale midollare nel tunnel tibiale, che 
rischiava di compromettere la sicurezza dell'impianto. Sono 
pertanto rimasti 11 animali, con campioni tibiali e femorali 
disponibili per l'analisi.  

•	 In questo modello di ricostruzione LCA sugli ovini, le viti a 
interferenza BIOSURE™ REGENESORB (7 x 25 mm) sono state 
impiantate nei tunnel ossei sia femorali che tibiali. Il legamento 
è stato sostituto con un tendine estensore digitale.  

•	 Dodici settimane dopo l'impianto gli animali sono stati abbattuti, 
quindi gli impianti e i tessuti circostanti sono stati prelevati per 
l'analisi. 
 

•	 La crescita ossea all'interno dei volumi di interesse definiti 
attorno alle viti femorali e tibiali è stata determinata tramite μCT.  
Anche la percentuale di osso in un volume definito adiacente 
alle viti impiantate è stata determinata tramite μCT. 

•	 Per valutare l'integrazione fra osso e tendine, i campioni istologici 
di femore distale e tibia prossimale sono stati incorporati in resina, 
quindi sono state tagliate e frantumate alcune sezioni tramite il 
sistema EXAKT. È stata effettuata una valutazione osservazionale 
dei vetrini, catturando le immagini per determinare la reazione e 
l'infiammazione dell'osso locale nel sito dell'impianto.

Risultati 

•	 Dopo 12 settimane, il volume medio del nuovo osso ripristinato 
all'interno della cannulazione centrale delle viti a interferenza era 
del 50%, con deviazione standard (SD) ±12, e del 44%, con SD ±11, 
 rispettivamente nei siti dei tunnel tibiali e femorali (Figura 5).   

•	 La valutazione istologica ha confermato la crescita ossea 
all'interno delle filettature e delle finestrature delle viti e 
attraverso la cannulazione centrale e le filettature/finestrature 
adiacenti il tendine. La Figura 6 mostra un esempio di 
integrazione dell'osso e crescita interna a 12 settimane.  

•	 L'evidenza dell'innesto di tendine è stata osservata in tutti i 
tunnel, ad eccezione di un campione. Il rimodellamento del 
tendine è stato in genere osservato insieme all'ossificazione e/o 
alla crescita ossea (Figura 7).  
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Figura 5: volume medio dell'osso ripristinato nei campioni 
con BIOSURE REGENESORB, rispetto ai campioni di osso 
normalizzati.1

Figura 6: integrazione rapida con l'osso e crescita interna 
nella cannulazione centrale della vite BIOSURE REGENESORB 
attraverso le finestrature.1

Figura 7: sezione trasversale di una vite a 12 settimane. 
Formazione del nuovo osso all'interno della vite e nuovo 
osso attorno all'innesto e integrato con lo stesso su tutte  
le superfici.1
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Conclusioni

Dopo 12 settimane, la vite a interferenza BIOSURE™ 
REGENESORB favorisce l'integrazione osso-tendine e 
l'attacco dell'osso alla vite. L'architettura aperta fornisce 
canali e aperture che consentono la formazione di nuovo 
osso. L'evidenza istologica e radiografica a 12 settimane di 
uno studio sulla ricostruzione LCA negli ovini indica che 
l'osso può penetrare nell'impianto e attaccarsi direttamente 
alla superficie del tendine contigua alla vite a interferenza 
BIOSURE REGENESORB. In base alle informazioni a nostra 
disposizione, questa è la prima dimostrazione di una 
guarigione tendine-osso circonferenziale in combinazione 
con un materiale biocomposito avanzato, utilizzando una 
fissazione tramite viti a interferenza in uno studio preclinico. 
Sebbene incoraggianti, i risultati degli studi sugli animali non 
sono necessariamente correlati a quelli sugli esseri umani. 
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