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Wprowadzenie

Kazde wprowadzenie do praktyki medycznej nowego
wyrobu wymaga interdyscyplinarnego /wszechstronnego
podejscia. Tylko zbiorcza analiza wynikéw: w zakresie
inzynierskim, laboratoryjnym-bioinzynierskim, badan in
vitro i in vivo na zwierzetach oraz badan klinicznych wraz
z przeprowadzong analizg ryzyka daje mozliwos¢ podjecia
decyzji o wprowadzeniu wyrobu medycznego do uzycia
przy akceptowalnym (zminimalizowanym) poziomie za-
grozenia. Praktyka medyczna zna réznorodne systemy
miedzywyrostkowe pochodzenia zagranicznego [1-3], cze-
sto o ograniczonym stosowaniu z powodu niedogodnosci
instalacyjno-konstrukcyjnych i funkcjonalnych.

Badania wyrobow wszczepialnych na zwierzetach opisy-
wane w literaturze dotyczg zwykle szczuréw lub krolikéw [4-
5] lub do eksperymentow wykorzystywane sg kozy [6-7].

Wsrod dostepnych zwierzat do oceny pierwszego pol-
skiego wszczepu miedzywyrostkowego rozszerzajgcego
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Introduction

Every introduction of new device into medical practice
requires interdisciplinary/comprehensive approach. Only
cumulative analyze of results: engineering, laboratory-
bioengineering range, in vitro and in vivo test on animals
and clinical studies together with performed risk analysis
provides the possibility of taking decision regarding introduc-
tion of the medical device in use taking into consideration
acceptable (minimized) level of thread. Medical practice
knows different interspinous systems of abroad origin [1-
3], often of limited use because of inconveniences related
to installation-construction and functionality. Investigations
of medical implantation devices on animals described in
literature usually are connected with rats or rabbits [4-5] or
for experiments goats are used [6-7].

Among available animals for evaluation of the first Polish
interspinous implant, which extends possibilities of treatment
of lumbar spine dysfunctions (mainly pain), goats were
selected because of their accessibility, liveliness, anatomic



mozliwos$ci leczenia dysfunkcji kregostupa ledzwiowego
(gtéwnie bolowych) wytypowano kozy ze wzgledu na ich
dostepnos¢, zywotnos¢, cechy anatomiczne i najczesciej
wykorzystywany i opisywany w literaturze materiat badaw-
czy.

Celem pracy byto przeprowadzenie oceny poprawnosci
zaproponowanej matoinwazyjnej procedury wszczepiania
systemu miedzywyrostkowego InterS (implant i narzedzia
chirurgiczne), badanie zachowanie/dziatania polimerowo-
poliestrowego stabilizatora w okresie po implantacji w krego-
stupy zwierzece i ocena ,post mortem” tkanek uktadu kost-
no-migsniowo-wiezadtowego (badania histopatologiczne)
oraz stabilizatora polimerowo-poliestrowego z tytanowymi
markerami po pétrocznym funkcjonowaniu w organizmach
zwierzecych. Jednoczesnie badania na zwierzetach stano-
wity weryfikacje testow biomechanicznych przedstawionych
w [8], dotyczgcych wptywu napiecia ciegna na przebudowe
geometrii przestrzeni miedzykregowe;.

Materiat i metody

Przedmiotem badan byt miedzywyrostkowy system sta-
bilizacyjny dostosowany geometrycznie do anatomii prze-
strzeni w zakresie L,-L; kozy. Interdyscyplinarne badania
(z udziatem chirurgéw kregostupa, chirurgdw weterynarii i
biomechanikéw) prowadzono w klinice chirurgii zwierzecej
SGGW w Warszawie. Do budowy implantu miedzywyrost-
kowego wykorzystano trzy réznorodne materiaty o przezna-
czeniu medycznym, ale o zupetnie odmiennych witasnos-
ciach, ktére w poréwnaniu z koscig zestawiono w TABELI
1. Element nosny wykonany jest z przeziernego polimeru
typu PEEK Optima z markerami ze stopu Ti6Al4V do iden-
tyfikacji radiologicznej, element instalacyjno-pozycjonujacy
wystepuje w postaci poliestrowego ciegna (RYS.1).

Zakres badan obejmowat:

- ocene srodoperacyjng procedury wszczepiania, geometria
a funkcjonalno$¢ implantu i porecznos$¢ instrumentarium;
- ocene pooperacyjng z wykorzystaniem techniki radiolo-
gicznej (Rtg, TK), majacg na celu okreslenie wzajemnego
sytuowania sie elementoéw stabilizatora i wspotpracy im-
plant-tkanka;

- ,post mortem” stabilizatora i tkanek oraz obszaréw ich wza-
jemnego oddziatywania z oceng histopatologiczng (HP).

Dodatkowo celem identyfikacji pooperacyjnej zmian w
geometrii uktadu objetego obserwacjg wszczepiono kozom
specjalny tytanowe odnosniki geometryczne w postaci ptytki
prostokatnej (3x10)+0.05mm. Czas trwania badan in vivo
wynosit do 6 miesiecy od momentu wszczepienia.

Wyniki

Przygotowanie kéz do operacji oraz wszystkie czynnosci
srodoperacyjne odbywaty sie z zachowaniem wszystkich
rygorow obowigzujgcych w chirurgii zwierzecej oraz pod
ciagta opiekg anestezjologiczng (RYS.2). Zgodnie z przy-
jetymi zatozeniami procedura wszczepiania odbyla sie z
ograniczong inwazyjnoscig chirurgiczng, na ktérg sktadat
sie jednostronny dostep operacyjny z cieciem dtugosci 4-5
cm z zachowanie wiezadta nadkolczystego, z usunieciem
jedynie przyczepow miesni i wiezadta miedzykolczystego.
Procedura implantacji objeta:

- przygotowanie przestrzeni operacyjnej z odpreparowaniem
tkanek miekkich (miesni); RYS.3A,

- ocena przestrzeni miedzywyrostkowej i dobor wielkosci
implantu,

- wprowadzenie w przestrzen miedzywyrostkowg polimero-
wego implantu z planowanym i kontrolowanym za pomocg
specjalnego klucza dynamometrycznego naciggiem poli-

characteristic and most often used and described research
material in literature.

The purpose of the examination was to perform the
evaluation of correctness of proposed low-invasive implanta-
tion procedure of interspinous InterS (implant and surgical
instruments), testing and observing of maintaining/working
of polymeric-polyester stabilizer after implantation in animal
spines and “post mortem” evaluation of osseus-muscle-
ligament tissues system (histopathology examination) and
polymeric-polyester stabilizer with titan markers after half
a year of functioning in animal bodies. Contemporary, tests
on animals were bond for verification of biomechanical tests
shown in [8], connected with influence of band tension on
reconstruction of interspinous space geometry.

Material and methods

The main purpose of the evaluation was interspinous sta-
bilizing system geometrically adapted for anatomy space at
level L,-L; of goat. Interdisciplinary test (with participation of
spine surgeons, veterinary surgeons and biomechanicians)
were provided in animal surgery clinic SGGW in Warsaw.
For the construction of interspinous implant three different
materials of medical predestination with totally different
characteristics were used, which compared with bone are
shown in table 1. Bearing element is made of radiolucent
polymer PEEK Optima type with markers made of titanium
alloy Ti6Al4V used for radiographic identification, installa-
tion-positioning element appears as polyester band (fig.1).
The range includes:

- intra-operative evaluation of implantation procedure,
geometry and functionality of implant and convenience of
used instruments;

- post-operative evaluation with use of radiological tech-
niques (X-ray, CT), having on purpose definition of mutual
locating of stabilizer elements and implant-tissue coopera-
tion ;

- “post mortem” of the stabilizer and tissues and also spaces
of their mutual influence with histopathological evaluation
(HE).

Additionally, on purpose of post-operative identification
of changes in geometry of system observed, goats were
implanted with special titanium geometry reference marks
in shape of precise rectangular plate (3x10)£0.05mm. The
period of prolonging of test in vivo was up to 6 months after
implantation.

Results

The preparation of goats for surgery and other intra-oper-
ative functions took place with keeping of all rigors obligatory
in animal surgery and under care of anesthesiology surgeon
(FIG.2). According to taken assumptions procedure of im-
plantation took place with limited surgery nvasiveness, which
was made of unilateral surgical approach with cut of length
4-5 cm with keeping of supraspinous ligament and removing
of muscle attachments and interspinous ligament.

The procedure of implantation includes:

- preparing of surgery space with unpreparing of soft tissues
(muscles); FIG.3a,

- evaluation of interspinous space and matching of proper
implant size,

- insertion in intraspinous space of polymeric implant with
planed and con trolled polyester band tension by using
special dynamometric key,

- the final installation (FIG.3b) and radiological post-opera-
tive diagnose.
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Granica plastyczno$ci
Field strength
[MPa]

Materiat

Material

Wytrzymatos¢ na
rozciaganie
Tensile strength
[MPa]

Wytrzymato$¢ na
zginanie
Flexular strength
[MPa]

Twardos$é
Hardness
[HRC]

Modut Younga
Young module
[GPa]

Gestosc
Density
[g/cm?]

Kos¢ gabczasta / Cancelous bone 20,1

Kos¢ kortykalna / Cortical bone 290 213 2160

Ti6AI4V 2795 2860 2100 4,05 32
PEEK-Optima 290 2100 23,8 2150 1,3

Widkna poliestrowe
Polyester fibres
up to 69,9%

charakteryzowane sg gtéwnie $rednig
wzglednym o $redniej wartosci do 69,9
characterized maliny by average breaking Power, chich is 25.8 m[daN]for used band system and relative elongation of average value

sita zrywajaca, ktéra dla stosowanej w systemie tasmy wynosi 25,8 [daN] oraz wydtuzeniem
%

TABELA 1. Wiasnosci kosci oraz biomateriatow zastosowanych w wielofunkcyjnym implancie InterS.
TABLE 1. Properties of osseous and biomaterials used in the multifunctional implant InterS.

polimer
Ls PEEK
Sy
\ ,./ ;} y .

I Poliester

V4

RYS.1. Zainstalowany ledzwiowy implant miedzy-
wyrostkowy InterS; polimerowy wspornik (PEEK
Optima) spiety poliestrowym ciegnem z wyrost-
kami kolczystymi L;-L,

FIG.1. Installed interspinous lumbar implant In-
terS; polymer PEEK Optima stabilizer fastened
with polyester band around interspinous process
Ls-L,.

estrowego ciegna,

- kohcowg instalacje (RYS.3b) i radiologiczng diagnostyke

pooperacyjna.

Przyktadowe zdjecia pooperacyjne (po 2 tygodniach)
pokazane na RYS.4 wskazywaly na poprawne utozenie/
dopasowanie implantu do przestrzeniu miedzywyrostko-

stk 1, 2 tyg.

RYS.4. Rtg ze stabilizatorem miedzywyrostkowym
po 2 tygodniach od wszczepienia: markery (1)
wskazujace pozycje implantu, markery (2) stuzace
do oceny pooperacyjnej przemieszczen, plytka
wzorcowa (3) do oceny zmian geometrii.

FIG.4. Post-operative interspinous stabilizer after
2 weeks after implantation: markers(1) showing
implant position, markers(2) needed for post-ope-
rative replacements evaluation, reference plate(3)
for geometry changes evaluation.

RYS.2. Poziom stabilizacji i przygotowania do
operacji kozy.

FIG.2. Level of stabilization and preparation of the
goat for surgery.

RYS.3. Przygotowanie z jednostronnego dostpu
chirurgicznego przestrzeni midzy wyrostkami i
zaimplantowany stabilizator migdzywyrostkowy
InterS.

FIG.3. Preparation of unilateral surgical approach
of interspinous space and implanted interspinous
stabilizer InterS.

iExample post-operative x-rays (after 2 weeks) shown on
FI1G.4 suggest on correct put in/fit of implant to interspinous
space in animals cases. It did not also show bothering
events connected with breakage of implant or its migration
and other bothering events.

Section evaulations (FIG.5) after 6 months after implan-
tation show the importance of matching the proper size of
implant (width and height) to intraspinous space. In case,
when implant was to big and was pressing on supraspi-
nous ligament atrophy of ligament was ascertained and
also reconstruction of bone (spondylodesis) in the place of
injury of joint surfaces. “Post-mortem” analysis of contact
polymer-tissue, polyester-tissue and titanium alloy-tissues
showed high biotolerance of those biomaterials. There was
no defense reactions of organism and reactions around the
implants. There was also observed loose adhesion of tissue
to material of PEEK type (without space fulfilled with liquid)
useful because of destined biomechanical bearing functions
without spondylodesis-stabilizer “non-fusion”. Titan gauge
(plate (3) on fig.4) was tight covered with soft tissue of big te-
nacity (“growth”) with exact fulfillment micro-unevenness of
top level of implanted titanium alloy. “Acceptation” of implant



wej u zwierzat. Nie wykazywalty tez niepokojacych zjawisk
zwigzanych z uszkodzeniem implantu lub jego migracjq i
innych niepokojacych zdarzen.

Badania sekcyjne (RYS.5) po 6 miesigcach od wszcze-
pienia ujawnity waznos¢ doboru rozmiaru implantu do
rozmiaréw (szerokosci i wysokos$ci) przestrzeni miedzywy-
rostkowej. W przypadku, gdzie implant byt zbyt duzy i uciskat
na wigzadto nadkolczyste stwierdzono zanik wiezadta oraz

przebudowe kosci (deza) w miejs cu naruszenia powierzch-
ni stawowych. Analizy po$miertne kontaktu polimer-tkanka,
poliester-tkanka oraz stop tytanu-tkanka wykazaty wysokg
biotolerancje tych biomateriatéw. Nie zanotowano jakich-
kolwiek reakcji obronnych organizmu i odczynéw wokot
implantéow. Zaobserwowano luzne przyleganie tkanek do
tworzywa typu PEEK (bez przestrzeni wypetnionych ptynem)
korzystne ze wzgledu na przeznaczone biomechaniczne
funkcje no$ne bez zrostu — stabilizator ,non-fusion”. Przy-
miar tytanowy (ptytka (3) na RYS.4) byt szczelnie okryty
tkankg miekka o duzej adhezyjnosci (,przyro$nieciem”)
z doktadnym wypetnieniem mikronierownosci warstwy
wierzchniej implantowego stopu tytanu. ,Akceptacja”
implantu w organizmie zwierzecym przejawiata sie takze
przebudowg i dostosowaniem tkanek miekkich i kosci do
geometrii implantu i petnionej funkgiji.

Omowienie i wnioski

Badania in vivo potwierdzity poprawnos¢ opracowane;j
procedury implantacji i funkcji implantu oraz wptynety na
usprawnienie i modyfikacje instrumentarium. Obserwacje w
czasie potwierdzity przydatnosc i bezpieczenstwo stosowa-
nia polimerowo-poliestrowego implantu InterS w tkankach
miesniowych i kosci.

Wykazano duzg przydatnos¢ badan na zwierzetach w
ocenie biotolerancji, wszczepialnosci oraz zachowania
elementow implantu/stabilizatora po wszczepieniu. Prze-
prowadzone badania okazaty sie stuszne, co potwierdzajg
uzyskiwane w pézniejszym czasie wyniki obserwacji klinicz-
nych. Ich ilosciowa ocena ciggle trwa i wykonywana jest
wieloosrodkowo w ramach tak zwanych “clinical study”).
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RYS.5. Analiza sekcyjna polimerowo-poliestrowe-
go implantu po 6 miesigcach od wszczepienia.
FIG.5. Polymer-polyester section evaluation of
implant after 6 months after implantation.

inside of the animal body reveals also as reconstruction and
adaptation of soft tissues and bones to implant geometry
and performed function.

Discussion and conclusions

In vivo tests confirmed propriety of prepared implanta-
tion procedure and implant function and had influence on
improvement and modification of instruments. Observations
in time confirmed usefulness and safety of using polymeric-
polyester implant InterS in muscle tissue and bones.

Big usefulness of tests on animals in evaluation of
biotolerancy, implantation and reaction of implant/stabilizer
elements after implantation was confirmed. Performed
evaluations appeared right, what was confirmed by clinical
observations achieved in later time. Their volume evaluation
is still ongoing and is perfomed in so called multicenter
“clinical study”.
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