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Streszczenie

W implantologii kregostupowej stosowane sg dwa
typy implantéw: ,non-fusion” oraz ,fusion”, czyli od-
powiednio bez zrostu i ze zrostem kostnym. Wigkszg
grupe stanowig stabilizacje ze zrostem kostnym, dla
ktérych szybkoS¢ oraz jako$c osteointegracji ma
kluczowe znaczenie dla koricowego efektu leczenia.
NajczeSciej stosowanymi biomateriatami sg stopy
tytanu oraz polimer PEEK (polieteroeteroketon)
o réznej topografii powierzchni 2D oraz przestrzennej
konstrukcji 3D wynikajgcych z zastosowanej obrobki
wykanczajgcej, warstw powierzchniowych, metod
wytwarzania. Wykazano, ze osteointegracja zalezy
w duzym stopniu od m.in. odpowiedniej konfiguracji 2D
i 3D, topografii, porowatosci oraz energii powierzch-
niowej. W pracy przeanalizowano wptyw rodzaju bio-
materiatu: stop Ti6Al4V ELI, PEEK Optima oraz tech-
nologii wytwarzania implantéw: ubytkowa (PEEK, Ti),
przyrostowa EBT - Electron Beam Technology
(Ti-3D-Truss) na osteointegracje. Z zachowaniem
analogicznych warunkOéw procesu, jak przy produkcji
implantéw, przygotowano modele/probki, ktére pod-
dano badaniom biologicznym in vitro oraz in vivo na
zwierzetach. Pobrane preparaty zwierzece z mode-
lami implantéw oceniano pod katem osteointegracji
Z uzyciem przemystowej tomografii rentgenowskiej CTt.
Wyniki potwierdzity biokompatybilno$¢ badanych bio-
materiatéw, a tym samym bezpieczenstwo stosowania
w chirurgii kostnej. Implantowe stopy Ti6AI4V ELI
w porownaniu z polimerem PEEK sg korzystniejszy-
mi biomateriatami na stabilizacje miedzytrzonowg
typu ,fusion”. Polimer PEEK Optima jest dobrym
materiatem w stabilizacjach typu ,non-fusion”. Wyko-
rzystanie technologii przyrostowej EBT do wytwarza-
nia implantéw z proszkéw Ti6Al4V ELI pozwala na
uzyskanie ,wulkanicznych” powierzchni oraz prze-
strzennych/kratownicowych konstrukcji Ti-3D-Truss
o duzym rozwinieciu powierzchniowym, ktore sprzyjaja
i przyspieszajg przerost/obrost tkanki kostnej przez im-
plant. Dotychczasowe doniesienia kliniczne wskazujg
na poprawe efektywnosci chirurgicznego leczenia,
polegajgcego na przyspieszonym zroScie kostnym
w ,mostowaniu” kregostupa z wykorzystaniem implan-
téw miedzytrzonowych typu Ti-3D-Truss.

Sfowa kluczowe: stabilizacja kregostupowa, osteo-
integracja, implant Ti-3D-Truss
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Abstract

In spinal implantology there are two types of im-
plants: “non-fusion” and “fusion”, that is without and
with bone overgrowth, respectively. A larger group
consists of stabilization with bone overgrowth, for
which speed and quality of osseointegration is cru-
cial for final treatment outcome. The most commonly
used biomaterials are titanium alloys and polietero-
-eteroketon (PEEK) of different 2D surface topography
and 3D spatial structure resulting from the finishing,
surface layers or production methods. It has been
shown that osseointegration depends largely on
suitable configuration of 2D and 3D, topography, po-
rosity and surface energy. The impact of biomaterial
type: Ti6Al4V titanium alloy ELI, PEEK OPTIMA and
implant production technology: deficient (PEEK, Ti),
incremental EBT-Electron Beam Technology
(Ti-3D-Truss) on the osseointegration were analyzed.
In compliance with corresponding process conditions
of implant production, models/samples were prepared
and subjected to in vitro biological tests and in vivo
animal tests. Collected animal specimens with im-
plants models were tested for osseointegration with
the use of CTt tomography. The results confirmed the
biocompatibility of tested biomaterials, and thus safety
in the bone surgery. Ti6Al4V ELI alloys compared with
PEEK polymer are favourable biomaterials for “fusion”
interbody stabilization. The polymer PEEK Optima
is preferred material for “non-fusion” stabilizations.
The use of EBT technology for implant production
made of Ti6AI4V ELI powder allows to obtain “vol-
canic” surfaces and spatial/lattice Ti-3D-Truss struc-
tures with a large surface area which accelerate the
bone over-/in-growth through the implant. Previous
reports indicate improved clinical effectiveness of
surgical treatment involving the accelerated bone
overgrowth in the “bridging” of spine with the use of
Ti-3D-Truss interbody implants.

Keywords: spinal stabilization, osseointegration,
Ti-3D-Truss implant

[Engineering of Biomaterials 133 (2015) 14-21]
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Wprowadzenie

W implantologii kregostupowej stosowane sg dwa typy
implantow: ,,non-fusion” oraz ,fusion”, odpowiednio: bez i ze
zrostem kostnym. Wiekszg grupe stanowig stabilizacje ,,fu-
sion” o lokalizacji miedzytrzonowej. Gtéwnym ich zadaniem
jest chirurgiczne uwolnienie od bolu wywotanego gtéwnie
zmianami degeneracyjnymi kosci i utrzymanie stabilnego
biomechanicznie dystansu miedzy elementami kostnymi.
Pooperacyjny, ostateczny efekt leczenia zalezy od szybkosci
i jakosci osteointegracji implantu z koscig i przejeciu funkcji
nosnych przez ,biologie” [1]. Trwate tgczenie sgsiednich
trzonéw poprzez budowanie blokéw bio-stabilizatora kost-
nego wzmochionych biomateriatem nazwano ,mostowaniem
kregostupa” (opr. LfC, 2012) [2,3].

W implantologii kregostupowej najczesciej stosowanymi
biomateriatami wcigz sg polimery PEEK oraz stopy tytanu ze
swoimi przewagami oraz ograniczeniami [1,4]. Rozwqj inzy-
nierii biomateriatéw jest gtéwnie kierunkowany na poprawe
odpowiedzi kostnej na biomateriat i procesy wsparcia biome-
chanicznego z osteointegracjg. Udowodniono, ze struktury
o wysokim stopniu porowatosci posiadajg lepszg zdolnosé
stymulacji wzrostu, réznicowania osteoblastéow [4,5].
Powierzchnie poddawane sg funkcjonalnemu uszlachetnia-
niu poprzez np. utlenianie, implantacje jonowg, czy stosowa-
nie pokry¢ hydroksyapatytowych [6-8]. Duzym osiggnieciem
byto wprowadzenie technologii addytywnych, umozliwiaja-
cych tworzenie rusztowan i materiatéw porowatych [9-13].

Nowoczesne technologie drukowania implantéw wyma-
gajg szczegolnych warunkéw pro-chirurgicznej ,,czystosci”,
ktoére zostaty opanowane na poziomie ryzyka akceptowal-
nego. Wcigz trwajg prace badawcze nad opracowaniem
technologii dla biomateriatéw polimerowych, mozliwej do
uzycia w produkcji implantéw klasy Il b wedtug Dyrektywy
Rady Wspolnot Europejskich 2007/47/WE. Technologie
przyrostowe wykorzystujg gtéwnie selektywne laserowe
spiekanie SLS (Selective Laser Sintering) lub selektywne
topienie laserowe SLM (Selective Laser Melting) proszkéw
metali. Dla stopéw tytanu stosowane jest stapianie proszku
stopow tytanu wigzkg elektronéw EBT (Electron Beam Tech-
nology), w Polsce po raz pierwszy wdrozone do produkc;ji
implantow kratownicowych przez LfC w 2011 roku [14].
Szacuje sie, ze w roku 2015 okoto 50% wyroboéw medycz-
nych z catego asortymentu implantéw kregostupowych firmy
zostato wykonane technologig EBT.

Technologia EBT rozszerza mozliwosci projektowania
i budowania korzystnych konfiguracji implantéw ,fusion” o
skomplikowanych ksztattach i unikatowych cechach (RYS. 1):
- ,2D” — uzyskiwana jest ,wulkaniczna” rozwinieta po-
wierzchnia o odpowiedniej topografii, chropowatosci oraz
obnizonej energii powierzchniowej stanowigca sprzyjajgce
podtoze do kontaktu z komoérkami kostnymi;

- ,3D"-Truss — uzyskiwane sg przestrzenne konstrukcje
stanowigce rusztowania dla wzrostu kosci.

Celem pracy jest ocena wptywu rodzaju biomateriatu
(metalowy, polimerowy) implantu kregostupowego oraz jego
konfiguracji 2D i 3D, wynikajacej z zastosowanej technologii
produkcji na wazng dla ,bio-stabilizacji” osteointegracje
z koscig oraz biozgodno$¢ tkankowa. Badania prowadzono
na modelach implantéw ze stopu Ti6Al4V ELI. Wyniki od-
niesiono do modeli ze znanego biomateriatu polimerowego
PEEK Optima.

Introduction

In the spinal implantology two types of implants: “non-
fusion” and “fusion”, respectively without and with bone
overgrowth are used. A larger group is consisted of “fusion”
stabilization with intervertebral location. Their main objective
is the surgical release of pain mainly caused by degenerative
bone changes and maintenance a biomechanically stable
distance between bone elements. Postoperatively, the
ultimate effect of the treatment depends on the speed and
quality of bone-implant osseointegration and taking over the
supporting function by “biology” [1]. Permanent combining
of adjacent vertebral bodies through the building of bio-
stabilizer bone blocks reinforced by biomaterial is called
“bridging of spine” (dev. LfC, 2012) [2,3].

In the spinal implantology the most commonly used bio-
materials are still PEEK polymers and titanium alloys with
their advantages and limitations [1,4]. The expansion of bio-
materials engineering is mainly directed to provide improved
bone response on the biomaterial and processes of biome-
chanical support with osseointegration. It has been proven
that the structure with a high porosity has better ability to
stimulate the growth, differentiation of the osteoblasts [4,5].
Surfaces are subjected to functional refining for example:
oxidation, ion implantation or the use of hydroxyapatite
coatings [6-8]. A major achievement was the introduction
of additive technology, enabling the creation of scaffold and
porous structures [9-13].

Modern implant printing technologies require specific
conditions of pro-surgical “purity” which were mastered at
an acceptable risk level. Research is still ongoing to develop
technologies for polymeric biomaterials, possible for use in
the Class IIb implant manufacturing according to European
Community Council Directive 2007/47/EC. Incremental
technologies primarily use selective laser sintering SLS
(Selective Laser Sintering) or selective laser melting SLM
(Selective Laser Melting) of metal powders. For titanium
alloys a Ti alloys powder with electron beam melting EBT
(Electron Beam Technology) is used, in Poland for the first
time truss implant were introduced to production by LfC
company in 2011 [14]. ltis estimated thatin 2015 about 50%
of medical products of the entire range of company’s spinal
implants has been made with EBT technology.

EBT technology extends the capabilities of designing and
building a favourable configuration of the “fusion” implants
of complex shapes and unique features (FIG. 1):

- “2D” - “volcanic”, developed surface with appropriate
topography, roughness and reduced surface energy form-
ing favorable substrate for contact with the bone cells is
obtained;

-“3D” -Truss - spatial scaffolds for bone growth are obtained.

The aim of the study is to assess the impact of type of
spinal implant biomaterial (metal, polymer) and its 2D and
3D configuration, resulting from the production technique,
on osseointegration with bone and tissue biocompatibility
important for the biostabilization. Tests were carried out on
Ti6AI4V ELI alloy implant models. The results were related
to the well-known models from PEEK Optima polymer
biomaterial.
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RYS. 1. Implant miedzytrzonowy CarRLIF™ (LfC®) wykonany technologig przyrostowa konstrukcyjnie dosto-
sowany do kregostupa z czescig wzmocniona-lita do przenoszenia obcigzen oraz czesciag azurowg wspomaga-
jaca przerost/obrost kostny (a); ,,wulkaniczna” powierzchnia powstata w wyniku stapiania proszkéw Ti wigzka
elektronéw - EBT (c) tworzaca przestrzenne kratownice 3D (b).

FIG. 1. Intervertebral implant CarRLIF™ (LfC®) made with the use of incremental technology, structurally adapted
to spine with reinforced-solid part for load transfer and openwork part promoting bone overgrowth (a); “volcanic
surface” as a result of melting of Ti powder with electron beam - EBT (c) constituting spatial trusses 3D (b).

Materialy i metody

Przedmiotem badan byly biomateriaty, najczesciej sto-
sowne w implantologii kregostupowej: polimer PEEK Optima
oraz stop Ti6Al4V ELI (Extra Low Interstitial). Probki/modele
do badan wykonano obrébka ubytkowg (ozn. PEEK, Ti) oraz
dla stopu tytanu technologig EBT, selektywnego spiekania
proszkéw wigzkg elektronéw (ozn. Ti-3D-Truss/Ti-3D-T).
Warunki proceséw byty analogiczne, jak przy produkcji
wszczepiennych wyroboéw medycznych w postaci implan-
téw kregostupowych. Podatnos$¢ na osteointegracje kostng
oceniano na podstawie badan in vitro cytotoksycznosci
i genotoksycznosci oraz badan in vivo na zwierzetach.

Testy biologiczne przeprowadzono z zastosowaniem ho-
dowli komorek ludzkiego kostniakomiesaka Saos-2. Sterylne
prébki materiatowe inkubowano przez 48 h w zawiesinie
z komorkami z medium wzrostowym w temperaturze 37°C.
Kontrole negatywng stanowity komoérki hodowane bez
biomateriatéw. Kontrole pozytywng komérki hodowane
w odpowiednim medium zawierajgcym: 1% Triton X-100
przy cytotoksycznosci i miocyne C przy genotoksycznosci.
Cytotoksyczno$¢ oceniano na podstawie proc. $redniej
zywotnosci komorek, genotoksycznos¢ na podstawie uszko-
dzen chromosomoéw charakteryzowanych liczbg mikrojgder
przypadajgcych na 100 komoérek dwujadrzastych. Prace
zrealizowano w ramach wspétpracy z tRPN-T w todzi.

Materiatem badawczym byty kozy. Z powodu braku od-
powiedniej przestrzeni kostnej w kregomoscie zwierzecym,
eksperyment przeprowadzono wykorzystujgc dostosowa-
ne do anatomii kratownicowe Ti-3D-T modele implantow
CarRLIF. Zachowano odpowiednio$¢ do rzeczywistego
implantu w zakresie m.in.:

* parametréw wewnetrznej kratownicy;

* grubosci implantu, poprzez ktéry ma nastgpi¢ przerost
kostny;

» sposobu kotwiczenia w kosci - fragmenty gwintu wcinajgce
sie w kos¢ odpowiadajgce geometrii ptéz prowadzgcych.
Eksperyment realizowano na podstawie pozwolenia

Komisji Etycznej oraz wedtug obowigzujgcych standardow,

w tym standardow dotyczgcych czystosci i sterylnosci.

Ocene post mortem wykonywano po ok. 4 i 6 miesigcach od

wszczepienia modeli implantow - after follow-up. Posmiertng

ocene przerostow kostnych — osteointegracji oceniano na
podstawie badan rentgenowskich CTt (tomograf dwulam-
powy GE: 240 kV, 320 W; 180 kV, 15 W, co daje petny
zakres detekcji w skali Housfielda oraz 16-bitowy detektor
o rozdzielczosci 1024x1024).

Materials and Methods

The subject of the study were biomaterials most often
used in spinal implantology: PEEK Optima polymer and
Ti6Al4V ELI (Extra Low Interstitial) alloy. Samples/models
for studies were made with the use of subtractive manufac-
turing (marked PEEK, Ti) and for titanium alloy with EBT
technology, selective sintering of powders with electron
beam (marked Ti-3D-Truss/Ti-3D-T). Applied production
conditions were the same as for the production of implant-
able medical devices, spinal implants. Susceptibility for bone
osseointegration on the basis of cytotoxicity and genotoxicity
in vitro studies and in vivo studies on animals was evaluated.

Biological studies with the use of Saos-2 human os-
teosarcoma cell cultures were performed. Sterile samples
were incubated for 48 h in a suspension of cells in growth
medium at 37°C. The negative control consisted of cells
cultured without biomaterials. For the assessment of the
cytotoxicity the positive control were cells cultured in me-
dium containing 1% Triton X-100, but when assessing the
genotoxicity cells incubated with mitomycin C. Cytotoxicity
was evaluated on the basis of percent of cells viability.
To evaluate the genotoxicity micro nucleus test was used
for determining chromosomal damage characterized with
the number of micronuclei per 100 binucleated cells. The
studies were carried out in cooperation with tRPN-T in Lodz.

The studies were performed on the goats. Due to lack
of proper bone space in animal spine, the research was
carried out with the use of Ti-3D-T truss structure models
of CarRLIF implants adjusted to goat anatomy. Conformity
to the real implant was maintained in terms of i.a.:

» parameters of internal truss structure;

« thickness of the implant exposed to bone overgrowth;

» type of anchoring in the bone — fragments of thread
cutting into the bone corresponding to the geometry of
guiding skids.

The research was carried out under the authorization of
the Ethics Committee and in accordance with applicable
standards, including standards for cleanliness and sterility.
The post mortem evaluation was performed after 4 and 6
months after implantation of implant models — after follow-up.

Post mortem bone overgrowth — osseointegration was
evaluated on the base of computed tomography CTt testing
(dual-lamp tomograph GE: 240 kV, 320 W; 180 kV, 15 W,
which enables full range of detection in Housfield scale and
16-bit detector of 1024x1024 resolution).
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Wyniki i dyskusja

Wyniki badan cytotoksycznosci dla czterech powtérzen
eksperymentu dla obu typow prébek z Ti6AI4V ELI wyka-
zaly ich korzystne oddziatywanie na osteoblasty RYS. 2a.
Zanotowano zwigkszong populacje zywych komoérek na
badanych biomateriatach w poréwnaniu do préby kontrolnej
o co najmniej 10%. Dla prébek wykonanych technologig
ubytkowa (Ti) Srednia zywotno$¢ wyniosta 112.4 +2.6%,
dla prébek wykonanych technologig przyrostowg (Ti-3D-T)
109.6 +1,0%, natomiast dla polimeru byta najmniejsza
i wyniosta 105.0 +1.6%. Genotoksyczno$¢ implantowego
stopu tytanu Ti6Al4V ELI, charakteryzowana proc. liczbg
mikrojader, ksztattowata sie na poziomie 8.2 +1.5 dla Ti,
9.5 1.1 dla Ti-3D-T i 9.1 +0.8 dla PEEK - RYS. 2b.
W kazdym przypadku byta korzystnie nizsza od prowadzone;j
réwnolegle préby kontrolne;j.

Results and Discussions

The results of the cytotoxicity for four replicates of the
experiment for both types of Ti6Al4V ELI samples showed
their beneficial effects on osteoblasts FIG. 2A. An increase
of population of viable cells on the test biomaterials com-
pared to the control sample by at least 10% is reported.
For samples made by traditional technology (Ti), the
average lifespan was 112.4 +2.6%, for samples made with
incremental technology (Ti-3D-T) was 109.6 £1.0% while
for the polymer samples was the lowest and amounted to
105.0 +1.6%. Genotoxicity of Ti6Al4V ELI titanium alloy
implant characterized by percent of the number of mi-
cronuclei stood at 8.2 £1.5 for Ti, 9.5 £1.1 for the Ti-3D-T
and 9.1 £0.8 for PEEK - FIG. 2b. In each case, geno-
toxicity was preferably lower than for the parallel control
sample.
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RYS. 2. Cytotoksycznos¢ (a) oraz genotoksycznos¢ (b) dla prébek wykonanych z implantowego stopu tytanu
Ti6Al4V ELI technologia ubytkowa (Ti) i przyrostowg EBT (Ti-3D-T) oraz dla polimeru PEEK Optima (PEEK).
FIG. 2. Cytotoxicity (a) and genotoxicity (b) of samples made of implantable Ti6Al4V titanium alloy with the use
of machining (Ti) and incremental technology EBT (Ti-3D-T) and PEEK Optima polymer (PEEK).

Analizy CTt wykazaty dobrg osteointegracje dla modeli
Ti-3D-T. ,Wulkaniczna” struktura 2D oraz przestrzenna
kratownica 3D implantéw wykonanych technologig przy-
rostowg EBT sprzyjaty w pierwszej fazie przerostom,
a nastepnie obrostom kostnym w relatywnie krotkim czasie
prowadzonych obserwaciji po 4 i 6 miesigcach (M). Zaréwno
po 4 i 6 M stwierdzono w obrazach CTt wypetnienie kos-
cig wewnetrznej, kratownicowej struktury modelu Ti-3D-T
w ponad 95% oraz obrost kosci wokot powierzchniimplantu
nie bedacej po wszczepieniu w bezposrednim kontakcie
z koscig (RYS. 3). Kos¢ byta widoczna na CTt w réznych
przekrojach przez implant (RYS. 4), co stanowi pozadany
element stabilizacji ,fusion”. Zupeinie inaczej zachowywat
sie biomateriat PEEK Optima, izolujgcy sie od otaczajgcych
tkanek zywych poprzez wytworzenie przypowierzchniowej
miedzywarstwy biomateriat-tkanka (RYS. 5). W przeciwien-
stwie do prébki ze stopu tytanu, osadzenie probki polimero-
wej w kosci byto luzne. Przyleganie tkanek do powierzchni
polimeru bez osteointegracji Swiadczy o jego korzystnych
wiasnosciach na implanty ,non-fusion”.

Uzyte w badaniach in vitro oraz in vivo biomateriaty:
Ti6Al4V ELI oraz PEEK Optima wykazaty dobrg biozgod-
nos¢. Najkorzystniejszymi wiasnosciami pod katem osteo-
integracji charakteryzowat sie stop tytanu. Wskazywato
na to miedzy innymi: najwieksza liczba zywych komoérek
w badaniach biologicznych, obrosty i przerosty przez modele
implantowe obserwowane w CTt oraz stabilne utwierdzenie
prébek w tkance kostnej, wykazane podczas badan makro-
skopowych post mortem.

CTt analysis showed good osseointegration for Ti-3D-T
models. “Volcanic” 2D structure and 3D spatial lattice of
implants made by incremental EBT favored in the first phase
of ingrowth, and then bone overgrowth in a relatively short
period of observations after 4 and 6 months (M). After 4 and
6 M of implantation over 95% of bone filling in the internal lat-
tice structure of Ti-3D-T model was observed on CTt scans
and also overgrowth of the bone around the implant surface,
which was not in direct contact with bone after implantation
(FIG. 3). The bone was visible on CTt in different sections of
the implant (FIG. 4), which is a desirable element of “fusion”
stabilization. Quite different was the behavior of biomaterial
PEEK Optima, which isolated from surrounding living tissues
by producing interlayer on the biomaterial-tissue surface
(FIG. 5). In contrary to titanium alloy sample, the seating of
polymer sample in the bone was loose. Tissue adhesion to
the polymer surface without osseointegration is a beneficial
property for a “non-fusion” implants.

Ti6AI4V ELI and PEEK Optima materials used in in vitro
and in vivo studies showed good biocompatibility. Titanium
alloy was characterized by the most preferred properties
for osseointegration. It was showed by, among others: the
largest number of living cells in biological studies, ingrowth
and overgrowth through implant models observed in CTtand
stable establishing of samples in the bone tissue, shown
during macroscopic post mortem tests.
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RYS. 3. CTt biostabilizacji (a) z obrostem kostnym implantu chirurgicznie w ok. 80% osadzonego w kosci (b)
z celowo uwypuklong kratownica Ti-3D-Truss modelu poprzez miejscowe ,,usunigcie” kosci z uzyciem funkcji
oprogramowania inzynierskiego (c); obszary ciemne — biomaterial, jasne — tkanka kostna.

FIG. 3. CTt of biostabilization (a) with bone overgrowth of implant at approximately 80% embedded in the bone
(b) deliberately emphasized Ti-3D-Truss by local ,removal” of bone with the usage of engineering software
function (c); dark area - biomaterial, clear - bone tissue.

c)

RYS. 4. Faza instalowania modelu implantu Ti-3D-Truss w kosci kozy (a); CTt post mortem implantu osadzone-
go w kosci (b) oraz powigkszony, wyodrebniony z preparatu zwierzecego fragment implant-kos¢, wskazujacy
w przekrojach poprzecznych na peten przerost kostny; obszary ciemne — biomateriat, jasne — tkanka kostna.
FIG. 4. Installation phase of Ti-3D-Truss implant model in goat bone (a); post mortem CTt of implant embedded
in bone (b) and magnified, extracted from animal specimen fragment of implant-bone, indicating in cross-section
full bone overgrowth; dark area - biomaterial, clear - bone tissue.

RYS. 5. Preparaty zwierzece z prébkami osadzony-
mi w wyrostkach kolczystych kozy w wersji: Ti (a)
oraz PEEK (b) z widoczng w badaniu CTt szczeling
w okolicy polimeru (c) wskazujaca na brak powigza-
nia wszczepu z tkanka kostna.

FIG. 5. Animal specimens with samples embedded
in spinous processes in version: Ti (a) and PEEK
(b) with slot around polymer visible in CTt study (c)
indicating the lack of connection of the implant with
bone tissue.
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Dobér biomateriatu implantowego to wcigz kompromis
miedzy réznymi wiasnosciami mechanicznymi, technolo-
gicznymi i uzytkowymi (TABELA 1). Jego wybér na stabiliza-
cje chirurgiczng zalezy od m.in. cech osobniczych pacjenta,
jak np. uczulenie na biomateriat, rodzaju schorzenia, jego
umiejscowienia i rozlegtosci oraz przede wszystkim od ocze-
kiwan leczniczych (stabilizacja ,fusion” czy ,non-fusion”).
Stopy tytanu charakteryzuja sie akceptowalng biozgodnos-
cia, wysoka wytrzymatoscig i mozliwoscig srédoperacyjnego
dopasowywania do anatomii, a takze duzym spektrum
mozliwosci modyfikowania funkcjonalnego powierzchni
i nanoszenia powtok. Z drugiej strony stopy tytanu charak-
teryzujg sie duzag sztywnoscig oraz niekorzystnymi wias-
nosciami wytrzymatosciowymi, powodujgcymi deformacije
z pekaniem konstrukgiji.

Istotng zaletg jest mozliwos¢ wytwarzania z uzyciem
technologii drukowania dowolnych konfiguracji 3D i pro-
jektowania implantéw o ztozonej przestrzennie budowie,
w tym spersonalizowanych. Struktury po EBT pozwalajg
na uzyskanie korzystnie:

» obnizonego udziatu biomateriatu w implancie;

» ,wulkanicznej” struktury sprzyjajacej wnikaniu komoérek
kostnych z ich proliferacja;

* rozwinietej powierzchni implantu do przerostu/obrostu
koscia;

« kratownicowych - ,otwartych” — konfiguracji przestrzen-
nych 3D stanowigcych rusztowanie do ,wciggania” tkanki
kostne;.

Selection of implant biomaterial is still a compromise be-
tween the different mechanical, technological and functional
properties (TABLE 1). Its choice for the surgical stabilization
of implants depends on, among others, individual character-
istics of the patient, e.g. allergy to the biomaterial, the type
of disease, its location and extent, and above all medical
expectations (stabilization “fusion” or “non-fusion”). Titanium
alloys are characterized by acceptable biocompatibility, high
strength and the possibility of intraoperative matching to the
anatomy, as well as a large spectrum of functional surface
modification and coatings. On the other hand, titanium al-
loys are characterized by high stiffness and unfavorable
strength properties causing the deformation with cracking
of the device.

An important advantage is the possibility of manufactur-
ing with the use of printing technology any 3D configuration
and implant designs with complex spatial structure, including
the personalized ones. The structures of the EBT allow to
obtain preferably:

» reduced share of biomaterial in implant;

» “volcanic” surface favoring the penetration of bone cells
with their proliferation;

» expansion of the implant surface for bone ingrowth/
overgrowth;

* lattice -"open” — spatial 3D configurations constituting the
scaffold for bone tissue intake.

TABELA 1. Wplyw rodzaju materiatu Ti6Al4V ELI i PEEK Optima na cechy funkcjonalne i produkcyjne implantu

kregostupowego.

TABLE 1. The impact of type of material Ti6Al4V ELI and PEEK Optima on functional and productive features

of spinal implant.

Stop Ti PEEK
Ti Alloy
Cechy wytrzymatosciowe / Strength characteristics

1. [Wysoka wytrzymatos¢ + )
High durability

2. |Elastycznos$¢, modut Younga zblizony do struktur biologicznych _ +
Flexibility, Young’s modulus similar to the biological structures

3. | Gestosc/ciezar ) +
Density/weight

Technologicznosc¢ / Producibility

4. |Obrabialnosé¢ . +
Machining

5. | Mozliwos$¢ modyfikacji powierzchni + )
Possibility of surface modifications

6. |Cena materiatu + )
Material price

7. Moiliyvgéc’; budqwania struktur 3D-Truss + -(?)
Possibility to build 3D truss structures

Cechy chirurgiczno-lecznicze / Surgical-therapeutic features

8. |Integracja z koscig + )
Integration with the bone

9. |Modelowanie srodoperacyjne + )
Intraoperative modeling

10. | Przeziernosc¢ radiologiczna ) +
Radiolucency

11. Odp'ornos'é na dtugotrwate obpiqigania fizjollogiczne + () +(?)
Resistance to long term physiological loading

12. | Preferowane przeznaczenie - typ stabilizacji fusion non-fusion
Preferred appliance - stabilization type

19



20

Wszystkie powyzsze korzysci pozwalajg na bezpiecz-

® o o o 0 0 @ ne i skuteczne ,mostowanie” dysfunkcyjnego kregostupa

poprzez budowanie wielopoziomowych blokéw biostabili-
zacyjnych. Polimery PEEK s3 |zejsze, dobrze tolerowane
przez organizm. Majg sprezysto$¢ zblizong do kosci zbitej
oraz sg przezierne radiologicznie. Duzg niedogodnoscig
tych materiatow jest niska wytrzymatos¢ i problemy z jed-
norodnoscig i przyczepnoscig pokry¢ majgcych wspomaoc
osteointegracje. Sugeruje to koniecznos$¢ wieloaspektowego
rozpatrywania biomateriatéw na implanty do chirurgii kostnej
i uwzgledniania w konstrukcji trudnych do opisu zjawisk
biologicznych, fizycznych i chemicznych, towarzyszacych
przebywaniu w organizmie zywym.

Wyniki przeprowadzonych badan wskazujg, ze poprzez
dobdr materiatu oraz konfiguracji 2D i 3D implantu wynika-
jacej z zastosowanej technologii produkcji mozna wptywaé
na procesy osteointegracji implantu z koscia, przyspieszac
leczenie dysfunkcji kregostupa poprzez uzyskanie szyb-
szego zespolenia implantu z koscig przy biostabilizacji
typu ,fusion”, ogranicza¢ osteointegracje lub nawet unie-
mozliwia¢ potaczenie implantu z koscig przy biostabilizacji
typu ,non-fusion”.

Whnioski

Polimer PEEK Optima charakteryzuje sie dobrg biozgod-
noscig w tkankach, sprezystoscig zblizong do kosci, prze-
ziernoscig radiologiczng i jest korzystniejszym materiatem
w stabilizacjach typu ,non-fusion”.

Implantowe stopy tytanu w poréwnaniu z polimerem
PEEK sg korzystniejszymi biomateriatami na stabilizacje
miedzytrzonowg typu ,fusion” ze wzgledu na sprzyjajaca
w kontakcie reakcje komorek kostnych, ich ,przyczepnos¢”
i proliferacje, a takze mozliwosci zastosowania technologii
przyrostowego drukowania.

Technologie przyrostowe, w tym EBT (Electron Beam
Technology), pozwalajg na wytworzenie ,wulkanicznych”
powierzchni oraz przestrzennych/kratownicowych Ti-3D-
Truss konstrukcji o duzym rozwinieciu powierzchniowym,
odpowiedniej nosnosci biomechanicznej i obnizonej masie.

»Wulkaniczna” struktura powierzchni oraz kratownicowa-
-otwarta konstrukcja Ti-3D-Truss przyspieszajg przerost
poprzez implant i obrost implantu koscig, skracajgc czas
zrostu kostnego o 40+60 procent.

Petny przerost kostny po- i wewnatrz implantu pozwala na
budowanie bloku bio-stabilizatora kosthego wzmocnionego
strukturg Ti-3D-Truss i przenoszenie ztozonych stanéw
obcigzen z implantu na tkanki zywe.

Dotychczasowa praktyka kliniczna wskazuje na popra-
we efektywnosci leczenia, polegajgcego na ,mostowaniu”
kregostupa za pomocg implantéw miedzytrzonowych Ti-3D-
Truss sprzyjajacych zrostowi kostnemu.

Podziekowania

W realizacji pracy wykorzystano $rodki z Europejskie-
go Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Progra-
mu Innowacyjna Gospodarka, 2007-2013 (nr projektu
POIG.01.04.00-08-001/08-00).

Dane dotyczgce badan biologicznych, w tym przed-
stawione na RYS. 2 uzyskano we wspofpracy z tRPN-T
w todzi; realizacja w ramach projektu LfC POIG.01.04.00-
08-001/08-00.

Badania in vivo na zwierzetach, w tym przedstawione
na RYS. 5 wykonano we wspotpracy z SGGW w Warsza-
wie; realizacja w ramach projektu LfC POIG.01.04.00-08-
001/08-00.

All of these benefits allow the safe and effective “bridg-
ing” of dysfunctional spine by building a multilevel blocks of
biostabilization. PEEK polymers are lighter, well-tolerated
by the body. They have elasticity similar to cortical bone
and they are radiolucent. The main disadvantage of these
materials is a low strength and homogeneity and adhesion
problems of coatings intended to assist osseointegration.
This indicates the need for a multifaceted examination
of biomaterials for bone surgery implants and consideration
in the design difficult to describe the biological, phisical
and chemical phenomena accompanying their presence in
a living organism.

Results of conducted studies indicate that through mate-
rial selection and 2D and 3D implant configuration resulting
from the used production technique it is possible to influence
on the osseointegration process of the implant with bone,
to accelerate the treatment of spinal dysfunction by obtain-
ing a faster fixation of the implant with the bone in “fusion”
type biostabilization and to limit the osseointegration or
even prevent the connection of the implant with the bone
in “non-fusion” type biostabilization.

Conclusions

PEEK Optima polymer has a good biocompatibility in
tissues, elasticity similar to the bone, radiolucency and it is
more favorable material for ,non-fusion” stabilization.

Implantable titanium alloys compared to PEEK polymer
are more beneficial biomaterials for intervertebral stabiliza-
tion ,fusion” type due to favorable reaction in contact with
bone cells, their “adhesion” and proliferation, and also the
possibility of appliance of incremental printing technologies.

Incremental technologies, including EBM (Electron Beam
Technology), allow to generate “volcanic” surfaces and spa-
tial/truss Ti-3D-Truss structures with a large surface expan-
sion, proper biomechanical load-bearing and reduced mass.

»Volcanic” surface structure and lattice-open Ti-3D-Truss
construction accelerates ingrowth through the implant and
the implant overgrowth with bone, reducing the time of bone
growth by 40+60 percent.

Full bone overgrowth outside and inside the implant
allows to build a bone bio-stabilizer block reinforced by
Ti-3D-Truss structure and to transfer the loads from implant
to living tissues.

Previous clinical practice suggests an improving of treat-
ment effectiveness involving the “bridging” of spine with
intervertebral Ti-3D-Truss implants enhancing the bone
growth .
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