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SEGMENTU KREGOSLUPA/
KREGOMOSTU ZWIERZECEGO
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Wprowadzenie

Najwiekszg grupe biomateriatéw stosowanych w chirurgii
kostnej stanowig materiaty metaliczne, w tym stale Cr-Ni-
Mo, tytan i jego stopy, stopy na osnowie kobaltu, tantal,
niob i ich stopy, metale szlachetne oraz stopy z pamiecig
ksztattu [1]. Poza nimi wykorzystuje sie ceramike, wegle,
polimery i kompozyty i materiaty resorbowalne, ktére sg
aktualnie przedmiotem intensywnych prac badawczych
na calym s$wiecie. Szczegdlny postep obserwuje sie w
rozwoju materiatdw niemetalicznych oraz w tendencji do
tgczenia biomateriatdw w celu wiekszego zblizenia do
réznorodnych wiasnosci tkanek miekkich i kosci z jedno-
czesng pozadang biotolerancjg i wytrzymatosciag [2]. Innym
sposobem na zwigkszanie biofunkcjonalnosci implantéw
kostnych jest taczenie materiatéw o réznych wtasnosciach
z uwzglednieniem ich najkorzystniejszych cech w catosé
konstrukcyjng sprzyjajgcg najpetniejszemu wspomaganiu
zdrowia cztowieka. Mozna mowi¢ wéwczas o implantach
wielo-komponentowych.
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Introduction

The largest group of biomaterials applied in osseous
surgery are metallic materials, including Cr-Ni-Mo steel,
titanium and it's alloys, cobalt matrix alloys, tantalum,
niobium and it's alloys, noble metals and shape memory
alloys [1]. Furthermore ceramics, carbon, polymers,
composites and resorbable materials are used which are
currently subject of intensive science studies all over the
word. The special progress is observed in development of
non-metallic materials as well as in connection of biomate-
rials in order to receive closer similarity to various proper-
ties of soft tissues and bones with simultaneous expected
biotolerance and strength [2]. The other way to enlarge the
bio-functionality of bone implants is to connect materials
with different properties, taking under consideration its best
features, into complete construction favouring the best
human health support. In this case we can speak about
multi-component implants.
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114 Kazde wprowadzenie do praktyki medycznej nowego

® e e 0 00 o wyrobu, w tym szczegodlnie wielomaterialowego wymaga

analiz w zakresie inzynierskim, badan in vitro i in vivo na

zwierzetach oraz badan klinicznych wraz z przeprowadzo-

ng na kazdym etapie badan analizg ryzyka. Zestawienie

otrzymanych informacji i ich analiza daje podstawe do

podjecia decyzji o wprowadzeniu do uzycia przy akcep-

towalnym (zminimalizowanym) poziomie zagrozenia.

Szeroki zakres informacji o zachowaniu nowego wyrobu

w tkankach, funkcjonalnos$ci narzedzi chirurgicznych oraz

poprawnosci przyjetych technik operacyjnych dostarczajg

badania prowadzone na zwierzetach. Kozy, ze wzgledu na

ich dostepnos¢, zywotnos¢, cechy anatomiczne sg czesto

wykorzystywanym i opisywanym w literaturze materiatem
badawczym [3,4].

Celem pracy byta ocena ,post mortem” réznorodnosci
oddziatywania komponentow stabilizatora miedzywyrostko-
wego w okresie po implantacji w kregostupy/kregomosty k6z
oraz ocena tkanek uktadu kostno-miesniowo-wiezadlowego
po potrocznym funkcjonowaniu w organizmie zwierzecym.
Oceniano rowniez istotno$¢ czynnikow/zjawisk, ktdre w pro-
cesie leczenia mogg wptywac na jego niekorzystny przebieg,
a nie wynikajg bezposrednio z wtasnosci zastosowanego
biomateriatu.

Materiat i metody

Przedmiotem badan byt stabilizator kregostupowy typu
,nhon-fusion” osadzany miedzywyrostkowo (RYS. 1), zto-
zony z trzech roznych typow biomateriatéw: przezierny
polimer typu PEEK Optima (miedzywyrostkowy element

Every implementation of new medical devices into
medical practice, especially multi-material devices, requires
engineering analyses, in vitro and in vivo tests on animal
and clinical researches including risk analysis performed
at every stage of research. Setting-up of received informa-
tion and their analysis is the base for taking decision about
implementation for use with acceptable (minimized) level
of hazard. The wide range of information about the new
device interaction with tissues, as well as the functionality of
surgical instruments and correctness of surgical techniques
are provided by the tests on animals. For research pur-
poses goats were selected. It is related to their availability,
liveliness, anatomic characteristic, besides that goats are
the most often used and described research material in
literature [3,4].

The purpose of the research was “post mortem” evalu-
ation of the various influence of interspinous stabilizers’
components after implantation in goats’ spines as well as
the evaluation of musculoskeletal-ligament tissues after 6
months functioning in animal body. The study evaluated also
the significance of the factors which can have unfavorable
influence on the treatment process, however they don’t
result of the biomaterial properties directly.

Material and methods

The object of the test was ,non-fusion” spine stabilizer
implanted interspinously (FIG. 1) consisted of three different
types of biomaterials: radiolucent polymer PEEK Optima
(interspinous bearing element), polyester knitted band
(installation-positioning element) and Ti6Al4V alloy (mark-

podporowy), poliester
dziany (instalacyjno-
pozycjonujgcy element
ciegnowy) oraz me
talowy stop Ti6AI4V
(markery oraz przymiar
kontrolny do identyfika-
cji radiologicznej) roz-
nigcych sie postacia,
sktadem chemicznym,
wiasnosciami (TABELA
1) oraz charakterystykg
powierzchni bedgcej w
bezposrednim kontak-
cie z tkankg mig$niowg
i/lub kostng. Ocene
zachowania in vivo biomateriat-Srodowisko tkankowe w
badaniach ,post mortem” prowadzono na kozach po szes-
ciu miesigcach od momentu wszczepienia. W analizach

RYS. 1. Lokalizacja stabilizacji wykonanej metodg chirurgiczng oraz widok
zainstalowanego ledzwiowego systemu migedzywyrostkowego w kozie.
FIG. 1. Level of stabilization and implanted lumbar interspinous system in goat.

ers and con-
trol sizer for
M radiographic
i identification),

il differently in
shape, chemi-
cal composi-
tion, proper-
ties (TABLE
J 1) and char-
acteristic of
surface which
is in direct
contact with
muscle or/and
bone tissue.
The in vivo biomaterial-tissue environment evaluation in
“post mortem” tests was performed on goats after 6 months
from surgery. X-ray was used for positioning analysis

TABELA 1. Wiasnosci kosci oraz biomateriatéw zastosowanych w wielofunkcyjnym implancie InterS [2,5].
TABLE 1. Properties of osseous and biomaterials used in the multifunctional implant InterS [2,5].
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zachowania stabilizatora w tkankach uzyto zdjecia Rtg,
natomiast do oceny reakcji tkanek wykorzystano badania
histopatologiczne (HP). Interdyscyplinarne badania (z
udziatem chirurgéw kregostupa i weterynarii oraz bio-
mechanikéw) prowadzono w klinice chirurgii zwierzece;j.
Przygotowanie k6z do operacji oraz wszystkie czynnosci
srodoperacyjne odbywaty sie z zachowaniem wszystkich
rygoréw obowigzujgcych w chirurgii zwierzecej przy ciggtej
opiece anestezjologicznej.

of stabilizer, and histopathological tests were used for
evaluation of the reaction of tissues. Interdisciplinary tests
(with participation of spine surgeons, veterinary surgeons
and biomechanicians) were performed in animal surgery
clinic. The preparation of goats for surgery and other intra-
operative activities were performed according to surgery
instruction and requirements in animal surgery and under
full anesthesiology care.

RYS. 2. Strefy kontaktu: a) polimerowy implant miedzywyrostkowy-tkanka, b) poliestrowe ciegno-tkanka
i tytanowy przymiar-tkanka oraz c) widok przebudowanej tkanki z dopasowaniem do geometrii implantu.
FIG. 2. Contact areas: a) polymeric interspinous implant-tissue, b) polyestric tension band-tissue, c) tissue

rebuilding with adaptation to implant shape.

Wyniki

Badania sekcyjne na probce 1 (RYS. 2) ujawnity waz-
nos¢ doboru rozmiaru implantu do rozmiaréw (szerokosci i
wysokosci) przestrzeni miedzywyrostkowej. Dogrzbietowe
przesuniecie wszczepu widocznego w powiezi podskornej
spowodowato niemal catkowity zanik uciskanego wiezadta
nadkolczystego, ktére w czasie implantacji pozostawiono
nienaruszone (RYS. 2a). W miejscu zaniku wiezadta na-
stgpito wytworzenie mostka kostnego (kostniny) okrywajg-
cego czesciowo implant. Dobrzuszna czes¢ wszczepu byta
obros$nieta kostning proliferujgca z wyrostkow stawowych,
ktore zostaty naruszone chirurgicznie w czasie implantaciji.
W okolicy miedzytukowej wyros| kostna wrastata réwniez w
kanaty/otwory znajdujgce sie w wszczepie. W czesci gor-
nej implantu kanaty/otwory byly wypetnione przez migkka
blizne.

Polimerowy wszczep i mocujgce go poliestrowe ciegno
oraz tytanowy przymiar (RYS. 2a i 2b) sg $cisle obrosniete
tkanka tgczng. Tkanke tg daje sie fatwo oddzieli¢ od po-
wierzchni implantu podporowego. Zaobserwowane luzne
przyleganie tkanek miekkich do tworzywa typu PEEK (bez
przestrzeni wypetnionych ptynem) jest korzystne ze wzgledu
na przeznaczone biomechaniczne funkcje no$ne bez zrostu
— stabilizator ,non-fusion”. Srédoperacyjne napiecie oraz
ruch poliestrowego ciegna wptynety na wystgpienie lizy
napieciowo-ruchowej na wyrostkach kolczystych i wnikniecie
tasmy w kos$¢. Dziana budowa protezy wiezadtowej (ciegna)
z wolnymi przestrzeniami w skali ,dziesietnych milimetra”
spowodowaty wrastanie w nie tkanek miegkkich i ograni-
czenie jej ruchomosci. Powierzchnie metalowe przymiaréw
szczelnie okryty sie tkankg miekkg o duzej adhezyjnosci
(,przyrosnieciem”) z doktadnym wypetnieniem mikronie-
réwnosci warstwy wierzchniej tego materiatu. Znaczniki ze
stopu tytanu umieszczone w wyrostkach obrosty koscig,
bez $ladu wczesnej osteolizy widocznej w Rtg w okresie 2
tygodni po implantaciji.

Po wyjeciu wszczepu z tkanek miedzy jego scianami
doogonowg i dogtowowg a powierzchniami odpowiednich
wyrostkow kolczystych ujawnita sie miekka tkanka; doogo-
nowo - 0 zabarwieniu krwistym, a dogtowowo —bezbarwna,
potprzezroczysta. Przestrzen miedzywyrostkowa w okolicy
mechanicznie naruszonych powierzchni stawowych, charak-

Results

Section evaulations of specimen 1 (FIG. 2) showed the
importance of matching the proper size of implant (width and
height) to intraspinous space. The dorsal displacement of
implant, visible in subcutaneous fascia caused almost total
atrophy of pressed supraspinous ligament, which during the
implantation was intact (FIG. 2A). In the place of ligament
atrophy bone bridge (callus) was produced and it partially
covered the implant. The ventral part of implant was covered
by proliferatoning callus from articular processes, which
were surgical infringed during implantation. Implants’ holes
were also overgrew near vertebral arch. In superior part of
the implant the holes were filled by soft scar.

Polymeric implant, polyester tension band and titanium
sizer (FIG. 2a and 2b) are closely overgrow by connective
tissue. This connective tissue is easily separated from im-
plant surface. There was observed loose adhesion of soft tis-
sue to material of PEEK type (without space filled with liquid)
which is useful because of intended biomechanical bearing
function without fusion — “non-fusion” stabilizer. Intra-opera-
tive tension and movement of polyester band influenced on
lysis occurrence of spinous processes and penetration of
band in to the bone. The knitted form of ligament prosthesis
(tension band) caused grow of the soft tissue into the free
spaces (decimal of milimeter) and limitation of band mobility.
Metallic surfaces of sizers were tight covered by soft tissue
with exact fulfillment of micro-unevenness of material upper
layer. Titanium alloy markers placed in processes overgrew
with bone without early osteolysis visibled in X-ray after 2
weeks from implantation.

After removal of implant from tissue, between its walls
(carnial and caudal) and spinous processes surfaces soft
tissue was appeared. Caudal — the tissue has sanguineous
color, cranial — the tissue was colorless, semi-transparent.
Interspinous space adjacent to mechanically violated joint
surfaces was characterized with increase of bone growth
giving projection of the implant shape with channels/open-
ings (FIG. 2c).

,Post mortem” tests of interaction between the polymer-
tissue, polyester-tissue, and titanium alloy-tissue showed
high biotolerance of these materials. There was no rejec-
tion reaction of organism and reaction around the implants.

115



116 teryzowata si¢ zwigkszonym przyro-
® o o o o o o stem kosci stanowigcej odwzorowanie
ksztattu implantu z kanatami/otworami

(RYS. 2c¢).

Analizy ,post mortem” kontaktu
polimer-tkanka, poliester-tkanka oraz
stop tytanu-tkanka wykazaty wysokg
biotolerancje tych biomateriatow. Nie
zanotowano jakichkolwiek reakcji
obronnych organizmu i odczynéw
wokét implantow. Do badana histopa- |
tologicznego pobrano wycinki: blizny
przylegajacej do wszczepu z mate-
riatu PEEK, wycinki tkanki miekkiej
pochodzacej z obszaréw pomiedzy
wszczepem a wyrostkami kolczystymi,
wycinki tkanki oderwanej od ciegna
mocujgcego. Badanie to sklasyfiko-
wato wycinki jako utkanie fgcznotkankowe o regularnym
ukfadzie widkien kolagenowych. Ogniskowo stwierdzono
obecnos$¢ widkien miesniowych poprzecznie prgzkowanych
z cechami zwyrodnienia szklistego oraz martwicy, ognikowo
z cechami zaniku. Tym wtoknom towarzyszyt skgpokomor-
kowy naciek komorek jednojgdrzastych. W ocenie PH tkanki
kontaktujgce sie z polimerem PEEK nie rézng sig istotnie
od tkanek sasiadujgcych z protezg wigezadtows.

Podsumowanie i wnioski

Wyniki badan ujawniajg koniecznos¢ uwzgledniania
bioaktywnego zachowania okreslonego typu biomateriatu w
$rodowisku kostno-miesniowym cztowieka oraz wprowadza-
nia ograniczen lub wskazan do techniki operacyjnej w celu
osiggania zamierzonych skutkéw wzajemnej wspétpracy
uktadu implant-tkanka i przebiegu procesu leczenia.

Podczas badan przeprowadzonych na zwierzetach
zaobserwowano, ze wplyw na wzajemne oddziatywanie
biomateriatéw z tkankami i prawidtowe petnienie przypisa-
nych implantowi funkcji jest uzaleznione od:

- rodzaju uzytego materiatu, gtéwnie jednak od wtasnosci
warstwy powierzchniowej bedgcej w bezposrednim kontak-
cie z tkankg miekkg i koscig,

- jakos¢ techniki operacyjnej, ktéra moze niekorzystnie
stymulowa¢ narastanie kosci i usztywnia¢ lub eliminowaé
oczekiwang ruchomos¢ w stabilizatorach ,non-fusion”,

- jakosci utworzonego przez wspotpracujgcy biomate-
riat z tkankami uktadu biomechanicznego (np. rozlegtosé
strefy kontaktu, wielko$¢ szczeliny, rozktad odksztatcen i
naprezen).

W zwigzku z powyzszym projektowanie wyrobu z do-
borem biomateriatu/wspotpracujgcych biomateriatéw obok
whasnosci mechanicznych i dobrej biotolerancji oraz mozli-
wosci technologicznych wymaga $cistego ukierunkowania
na zastosowanie kliniczne i spodziewane zachowanie
podczas funkcjonowania w organizmie. W przypadku
nieodzownej kontroli radiologicznej istotnym elementem
jest dobor biomateriatu, ktéry ujawnia sie w obrazach Rtg
i pozwala na pooperacyjng kontrole przebiegu procesu

leczenia (RYS.3).

< Obserwacje w czasie potwierdzity przydatnos¢ i bez-
pieczenstwo stosowania komponentowego (polimerowo-
poliestrowego z tytanem) implantu miedzywyrostkowego
w tkankach miedniowych i kosci zwierzat. Wykazano takze
duzg przydatno$¢ badan na zwierzetach w ocenie bioto-
lerancji, wszczepialnosci oraz zachowania elementéw im-
< plantu/stabilizatora po wszczepieniu. Wyniki oddziatywania
z implantem w prosty sposdb moga by¢ przeniesione na
zjawiska wystepujgce u leczonych ludzi ze wspomaganiem
- biomechanicznym implantem.
-€

RYS. 3. Materiaty polimerowe o réznej prze-
ziernosci z przykladem implantuPEEK-owego
ujawniajgcego sie w obrazie Rtg.

FIG. 3. Polymeric materials with different
radfiolucent.

For histopathologic investigation
following segments were taken:
the scar which adhered to PEEK
implant, soft tissue from area
between implant and spinous
processes, the tissue which was
separated from tension band.
The test classified the segments
as connective tissue with regular
configuration of collagen fibers.
The striated muscular fibers
were local observed. There
were also locally observed the
striated muscular fibers with de-
generation and necrosis signs.
The small cellular infiltaration
was present near the muscle
fibers. In pH evaluation the tis-
sues, which contacted with PEEK polymer are not essentially
different from tissues adjacented to ligament prosthesis.

Discussion and conclusions

The test results has indicated the necessity of considera-
tion of bio-active interaction of definite biomaterial’s type
in musculoskeletal environment. The test has showed the
need of implementation of limitations in order to achieve
intentional results of mutual cooperation implant-tissue
system and treatment process.

During research performed on animals it was observed,
that the influence on biomaterial-tissue interaction and cor-
rect realization of implant functions is depended on:

- the type of used material, mainly on properties of upper
layer which is in direct contact with soft tissue and bone,

- quality of surgical technique, which can unfavorable
stimulate bone growth and stiffen or eliminate needed mo-
bility of “non-fusion” stabilizers,

- quality of biomechanical system created by cooperating
biomaterial and tissues (e.g. range of contact area, size of
slot, strain and stress distribution).

Following the above indicates that the designing of
product with selection of biomaterial/cooperating bioma-
terials, besides mechanical properties, biotolerance and
technological possibilities requires precise direct on clinical
application and expected behavior during functioning in the
body. In the case of indispensable radiological control selec-
tion of visible in X-ray biomaterial, is fundamental element
and allows the postoperative control of treatment process
(FIG.3). The observations confirmed usefulness and safety
of using component interspinous implant (polymeric-polyes-
ter-titanium) in animals’ muscle and bone tissue. Significant
usefulness of tests on animals in evaluation of biotolerancy,
implantation and reaction of implant/stabilizer elements after
implantation was confirmed. The results can be compared
with the effects occurred in the treatment of human patients
with biomechanical support.
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