8

ALOW

/

MATERI

BI®

poczynionych przez lto, Lin i Vogl'a [2, 4, 7]. Mc Neill (5)sto-
sowala 5 roznych biomateriatéw wszczepionych w trzon ko-
sci udowej krélika. Po 4 tygodniach od czasu wszczepienia
biomateriaiu w wiekszosci grup nie stwierdzat nacieku za-
palnego. W kilku przypadkach, gdzie stwierdzono naciek
zapalny i odczyny naprawcze stwierdzono takze zwigkszo-
ng liczbe jader w komorkach olbrzymich z wysoko zwaku-
olizowang "piankowats” cytoplazmag. Komorki te wykazy-
waty cechy typowych komorek zernych typu okolo ciata
obcego | makrofagow anizeli osteoklastow. Ogolnie kazde
z uzytych bioszkiet bylo otoczone przez rusztowanie nowo
utworzonej kosci blaszkowatej o réznej grubosci, chociaz
w izolowanych przyktadach granule bioszkiet byly czescio-
wo otoczone przez luzng tkanke taczna lub ziarninowa za-
wierajaca komarki olbrzymie typu okoto ciata obcego.

Whioski

Jak wynika z obserwacji wtasnych, zastosowana do ba-
dan bioceramika Sz2 wykazuje zblizone wiasciwosci biolo-
giczne do materialow stosowanych na swiecie, a rodzaj i
charakter obserwowanych odczynow tkankowych wskazu-
je na mozliwosc szerszego stosowania tego materiatu w
wypetnianiu ubytkow kostnych,
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W nowoczeshej ortopedii i chirurgii urazowej uzywanie
przeszczepow kostnych allogennych stanowig cenna war-
to$¢ w uzupetnianiu réznego rodzaju ubytkow kostnych. W
rozleglych ubytkach kostnych zaréwno autogenne jak i al-

THE STRENGHT TEST
ANALYSIS WITH NEW
GENERATION
BIOCERAMICS SZ2 AS A
BONE SUBSTITUTE OF
BONE FILLED WITH
EXPERIMENTAL BONE
DEFECT

NiepzieLski K.*, Synper M.*, S. Mazurkiewicz.**,
taczea M.***, CHoLEwa-KowaLska K.***, KokTysz R. ****

* Cunic oF OrTHOPAEDICS, AND CHILD's ORTHOPAEDICS,
MepicaL UniversiTy oF Lopz

** FacuLty oF ExpeERIMENTAL MECHANICS AND BIOMECHANICS
OF THE INSTITUTE OF TEcHNOLOGY Cracov, PoLanp

*** The DepaARTMENT OF EnaAMEL AND GLASS,

AGH UniversiTY oF SciEnce aND TEcHNOLOGY, CRAcOV
% PatoMorPHOLOGY AND CyToBioLogy CLinic DEPARTMENT
oF Mepicive-Army, MebicaL UniversiTy oF Lopz

Introduction

In a modern orthopaedic and trauma surgery the use of
bone allografts is of a great value. In the extensive bone
loss both autogenic as well allogenic bone transplantation
should be performed. The use of allogenic bone graft could



logenne przeszczepy kostne sg bardzo czesto stosowane.
Uzywane allogenne przeszczepy kostne moga przenosic
choroby dawcy, dlatego rozne substytuty kosci sg szeroko
polecane. Badania odpornosci kosci na ztamanie mozna
przeprowadzi¢ w rozny sposob oceniajac  jej sprezystosé
lub kruchosé. W badaniach mechanicznych oznacza sig
najczeséciej modut Younga w probach na rozciaganie, Sci-
skanie, wyboczenia lub w probach trojpunktowego czy czte-
ropunktowego zginania. Drugim materiatowym wskaznikiem
jest modut Kirchhoffa, oznaczany najcze$ciej w probach
skrecania [1, 2, 3, 4].

Celem badan jest analiza badan wytrzymatosciowych ko-
$ci po wypetnieniu ubytkow kostnych nowej generacji bio-
ceramika Sz2 w doswiadczalnym modelu na przedramio-
nach krolika.

Materiat i metoda

Do badan uzyto bioceramike Sz2 w formie granul o skta-
dzie chemicznym 80Si0,:4P,0,16Ca0 w (molach). Bio-
ceramika Sz2 otrzymywana byta technika zol-zel o wymia-
rach granul w przypadku materiatu oznaczonego jako S1
od 100 pm do 500 um oraz dla materialu oznaczonego jako
S5 od 500 pym do 800 pm. Bioceramike nowej generacji
wyprodukowano w Katedrze Szkfa i Emalii Akademii Gorni-
czo-Hutniczej w Krakowie. Material S2 byt wszczepiany w
wytwarzany chirurgicznie ubytek kostny o wymiarach 0,5 x
0.5 x 20 mm kosci promieniowej krolika. Lewe przedramie
bylo wypetniane materiatem S1, a prawe S5. Grupe kontro-
Ina stanowity przedramiona krélikow u ktérych w miejsce
ubytku kostnego stosowano mrozone allogenne przeszcze-
py kostne gromadzone z dalszej nasady kosci udowej i
blizszej nasady kosci piszczelowe;.

Badania odpornosci kosci na zlamanie przeprowadzono
na maszynie wytrzymaltosciowej firmy "Instron” model 4465.
Koé¢ podparto na podporach o rozstawie 50 mm i obcigza-
no ja z predkoscia 200 mm/min, w kierunku jej naturalnego
ugiecia site skupiona w $rodku pomiedzy podporami. Ba-
dania przeprowadzono w pomieszczeniu o temperaturze
21°C, i wilgotnosci 50%. Dane rejestrowane byty glowica
pomiarowa sity z zakresem do 5000 N i dokladnoscig do
0,1 N;

Poniewaz badania wyirzymatosciowe w modelu z 2 punk-
towym podparciem nie byly dotychczas prowadzone, a ich
metodyke opracowywano specjalnie dla potrzeb tej pracy,
glowny cykl pomiaréw poprzedzono badaniami wstepnymi,
ktorych gtdwnym celem bylo przetestowanie stosowanego
instrumentarium | okreslenie wartosci brzegowych modelu
dogwiadczalnego. Przed rozpoczeciem zaplanowanych
pomiaréw w grupie doswiadczalnej, w celu okreslenia wyj-
Sciowych parametrow badan mechanicznych, jak rowniez
okreslenia rozrzutu wartosci mierzonych wielkosci wykonano
badania wstepne na nieoperowanych kosciach catych i ko-
$ciach z wytworzonym ubytkiem jednakze bez wszczepu
(przeszczepu). W tym etapie z wielkosci wyznaczonych, dia
okreslenia ktorych nie jest konieczna znajomosé przekroju
poprzecznego kosci, wyznaczono | rozpatrzono: energie
zuzyta do chwili uzyskania maksymalnej sity w probie zgi-
nania, energie zuzyta do zlamania kosci oraz funkcje okre-
slajaca jak duza site nalezy przylozy¢ do kosci aby jej ugie-
cie wynosito Tmm. Te parametry oznaczano nastepnie w
badaniach materialu doswiadczalnego.

Schemat sposobu obcigzenia probki modelu badawcze-
go przedstawiono ponizej okreslajgc nastepujace funkcje:
- DIY - ugiecie kosci przy maksymalnej sile w [mm]

- LJY - maksymalna sita w badanej probie w [kN]
- EIY - energia potrzebna do uzyskania maksymainej sity
w [J]

lead to donor disease, therefore the substitute for bone is
highly recommended. Investigations of bone resistance
against fracture may be carried out in various ways assess-
ing for instance its elasticiti or fragility. In mechanical stud-
ies the young modulus is calculated for the tests against
extention, side bending tests, compression tetsts or in three
points or four points bending tests. A second cammon in-
dex is the Kirchof modulus for evaluation in tortion tests or
three supporting points [1, 2, 3, 4].

The purpose of this study is to analyze the strength of
bone, after filling the bone defect with the new bioceramic

material Sz2 in forearmr ofrabits.

Material and methods: The Sz2 bioceramic in a form of
granule was used in this study. The chemical composition
of Sz2 consisted of 80Si0,4P,0,-16Ca0. The granule of
Sz2 was done by zol - gel technique and had diameter of
100 pm - 500 pm (S1) and 500 um - 800 pm (S5). The
biobglass has been produced at The Department of Enamel
and Glass, Coalmining - Steelmill Academy, Cracov, Po-
land The S2 material was implanted in a bone defect, surgi-
cally made in a rabbit's radius. The bone defect had a size
of 0,5 % 0,5 x 2,0 cm. The left radius was filled with 100 ym
- 500 pm granules (S1), and the right radius with 500 pm -
800 um granules (S5). The control group consisted of rab-
bits which bone defect in radius was filled with autogenic
bone graftt collected from distal epiphysis of the femur or
proximal of tibial epiphysis.

A study of rabbit bone resistance to bending have been
carried out with the use of the resistance set "Instron" model
4465,

The bone was propped up by supports spaced 50 mm
and was loaded with the speed of 200 mm per minute in the

~ direction of its natural deflection. The study was performed

in a room having temperature 210C and humidity 50%. The
data were registered with a force-measuring head of the
range up to 5000N and precision up to 0.1 N.

The two points support model has not been hitherto car-
ried out and their methods have been especially elaborated
for this study. The main series of measurements was pre-
ceded by initial investigations of which the main purpose
has been to test the applied instrumentation and determi-
nation of the margin values of the experimental model. Thus
before starting the planned measurements in the experi-
mental group preceding studies were made on non-opera-
ted whole bones and on bones with performed defect but
without an implant, to determine the initial parameters.

We determined and analysed: the energy used from the
moment of attaining maximum force in the bending test, the
energy used to brake the bone and the function defining the
force that should be applied to the bone so that its deflec-
tion would amount to 1mm. Those parameters have been
then determined in the experimental material.

In our studies we applied the model with two points sup-
port. A design of the research model has been presented
below, the following functions were determined:

- DY - deflection of the bone in millimetres /mm/ at maxi-
mum force applied

- L/Y - maximum force in the performed test in Kilo Newton
[kN]

- E/Y - energy required to obtain the maximum force in[Jo-
ul] [J]

- E - energy used to fracture the bone in Joul [J]

-S - (Slope) the function qualifying the force to be applied
to the bone so that its deflection amounts to 1 mm in New-
tons/ millimetres(N/mm)

Investigations were performed in forearms of 75 rabbits
belonging to three groups only: the group with allogenic "P"
implants, with implanted bioceramic biomaterial S1 and S5.
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- E - energia zuzyta do ztamania kosci w [J)]
-S - (Slope) funkcja okreslajaca jak duza site nalezy przyto-
zy¢ do kosci aby jej ugiecie wynasito 1 mm w [N/mm]
Badania wytrzymatosciowe przeprowadzono na 75
przedramionach krolikéw pochodzgcych z trzech grup: z
wszczepionymi przeszczepami allogennymi (P) oraz z wsz-
czepionym materiatem bioceramicznym (S1iS5). Rozklad
ilosciowy zwierzat od czasu obserwagji i uzytego wszczepu
przedstawiono w TABELI 1.

Wyniki

Uzyskane wyniki przedstawiono na RYS. 1-3; umiesz-
czone na nich dwie linie; niebieska i czerwona. oznaczaja
wartos¢ ustalong w badaniu pilotowym dla kosci nacigte;
czyli z wytworzanym ubytkiem kostnym bez stosowania ja-
kiegokolwiek implantu/wszczepu niebieska , natomiast li-
nia czerwona oznacza wartos¢ jaka zaobserwowano przy
prébach wytrzymatosciowych pefnej grubosci kosci nie
uszkodzonej operacyjnie.

Wyniki pomiaru energii potrzebnej do uzyskania maksy-
malnej sity (E/Y) w poszczegoinych czasach obserwaciji i w
zaleznosci od stosowanego materiatu przedstawia RYS. 1.

Stwierdzono, ze nie ma statystycznie znamiennych réz-
nic wartosci energii potrzebnej do zniszczenia kosci pomie-
dzy badanymi materiatami jak rowniez czasow obserwacji.
obserwowane Natomiast warto$ci przecietne miescity sie
w zakresie wyznaczonym przez parametry dla kosci z wy-
tworzonym ubytkiem bez implantu i kosci normalnej nie pod-
danej zabiegowi operacyjnemu.

Bardzo istotnym i najbardziej odpornym na wplyw czyn-
nikéw zewnetrznych (np. grubos$é kosci, obecnosé dodat-
kowych tkanek czy inne tego rodzaje elementy) okazata sie
w badaniach pilotozowych energia zuzyta do ztamania ko-
sci. Wyniki pomiarow tej wielkosci przedstawiono w RYS.2,
Stwierdzono znamienne statystycznie réznice wartosci po-
miedzy przeszczepem kostnym, a materialami bioceramicz-
nymi S1 i S5. Stwierdzono rowniez statystycznie znamien-
ne roznice w zachowaniu sie poszczegdinych biomateria-
tow w 3, 6 i 12 tygodniu obserwacji. Podobnie jak w przy-
padku pozostatych parametrow kosé z wytworzonym do-
swiadczalnie ubytkiem wypetnionym badz przeszczepem
allogennym, badz tez biomateriatem o roznej wielkosci ziar-
na . ktory podlegatl badaniu w naszym doswiadczeniu, war-
tosci Srednie po 3, 6 i 12 tygodniach wahaty sie w grani-
cach pomigdzy zaobserwowowanymi wartosciami porow-
nawczymi.

W przeprowadzonych badaniach wytrzymatosciowych
wyliczono standardowe wartosci parametru S (Slope) okre-
Slajacego jak duza site w [N/mm)], nalezy przytozyé do ko-
sci aby jej ugiecie wynosito 1 mm (RYS. 3). Szczegdlowa
analiza statystyczna wykazala, ze w kazdej grupie nieza-
leznie od zastosowania materiatu: przeszczepéw kostnych
i biomateriatéw ceramicznych o roznej grubosci ziarna, ob-
serwuje sie statystycznie znamienny spadek wartosci pa-
rametru S w 6 tygodniu obserwacji, a nastepnie jego wzrost.
Analiza statystyczna wykazata réwniez, ze istnieje staty-
stycznie znamienna roznica uzyskanych wartosci po 3 ty-
godniach obserwacji pomiedzy biomateriatami S1 i S5, a
przeszczepem kostnym. Warto tez zauwazyc, ze w przy-
padku materiatu S5 po 12 tygodniach wielkosé sity jaka
nalezy przytozy¢ do kosci aby jej ugiecie wynosito 1 mm
jest niemal réwna sile dla prawidlowej kosci i niemal dwu-
krotnie wyzsza od sity jaka nalezy przytozy¢ dla kosci z wy-
tworzonym ubytkiem bez stosowania wszczepu/implantu
kostnego. Takiego wyniku nie zapewnia biomateriat o ziar-
nie S1, ani przeszczepy kostne, po 12 tygodniach od daty
wszczepienia.

A detailed division of the groups into subgroups is given in
TABLE 1.

Resultes

In diagrams 1-3 two lines were drawn: blue and red. The
blue line represents the value obtained in the guide study
for an incised bone or with a produced defect without any
implant. The red line represents the value observed in resi-
stance tests for a full bone thickness not damaged by ope-
ration.

TABELA 1. Rozkiad ilosciowy przedramion zwierzat w
zaleznosci od czasu obserwacji i uzytego wszczepu.
TABLE 1.

The first parameter taken into account in the resistance
studies was the energy required to obtain the maximum
force in the studied test in dependence on the used implant
and the observation time. The results of these observations
have been listed in the FIGURE 1. Statistical analysis has
shown that there had been no statistically significant diffe-
rences between the investigated materials and between the
observation times for each of the materials.

Very essential and most resistand against external fac-
tors such as for example thickness of the bone, presence of
additional tissues or elemments of other kind, appeared in
the guide studies the parameter that defines the energy used
to brake a bone. The data of this parameter have been li-
sted in the FIGURE 2. Statistically significant value of diffe-
rences between a bone implant and the bioceramic mate-
rials 81 and S5 were found. Statistically significant differen-
ces concerned also the behaviour of particular biomaterials
in the 3rd, 6th and twelfth week of observation. The bone
with experimentally produced defect filled either with an al-
logenic implant or the biomaterial of various grain thickness
the mean values after 3, 6, and 12 weeks oscilated in the
limits values of the bones with experimentally produced bone
defect without implant,

In aur study of resistance we have calculated such valu-
es of the function S designated in the English terminology
as (Slope) indicating how great force should be loaded on
the bone so that its deflection amounts to 1 mm. The values
have bee given in [N/mm)] and the result have been listed in
the FIGURE 3. A detailed statistic analysis showed that in
every group both a bone implant as well as the bioceramic
material of various grain diamertre, statistically significant
decrease of tensile strength was observed. In the 6th week
an increase of tensile strength was noted and the statistic
analysis revealed that there exist a statistically significant
difference of the obtained vales after 3 weeks of observa-
tion, between biomaterials S1 and S5 and bone implant. In
the case of the material S5 the after 12 weeks, the result is
almost equal with the result observed for the bone without
defect and almost twice as high as observed for a bone
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RYS. 1. Wykres kolumnowy maksymalnej sity
L/Y [kIN] jaka wystapita w badanej probie w
zaleznosSci od uzytego implantu i czasu
obserwaciji.

FIG. 1. Column diagram of the maximum force of
function L/Y [kN] in comparison of implant used
and the observation time.

Poniewaz jest wiele uzywanych réznych modeli doswiad-
czalnych dlatego trudno jest porownywac wyniki ze sobg.
We wiasnych badaniach uzyskaliémy podobne wyniki po-
rownywalne do Nakamuro, Wheeler, Yano [5, 6, 7, 8, 9].

Whioski

Bioceramika nowej generacji Sz2 moze miec¢ duza war-
tos¢ w zastosowaniu jako substytutu kosci. Prowadzi do
wygojenia wytworzonego ubytku kostnego i potencjalnej
przebudowy kosci. Dla oceny petnej przebudowy kosci wy-
maga dalszych okresow obserwacyjnych.

w - b
| E B

RYS. 3. Wykres kolumnowy wartosci srednich
parametru S ( Slope).

FIG. 3. Column diagram of average values of
function S (Slope) defining with how great force
a bone should be loaded so that its deflection
amounted to 1Tmm.

099060 80 6O OOBG0 00000 RS0 0000000000089 O00OCBSeS

Iplaiizen iy mteifel

RYS. 2. Wykres kolumnowy energii zuzytej do
zlamania kosci E[J] w zaleznosci od uzytego
implantu i czasu obserwacji.

FIG. 2. Column diagram of the used energy to
brake a bone function E in Jouls [J] in
dependence of the used implant and observation
time.

with defect without an implant. Such result has not been
obtained with any of the remained materials or the bioma-
terial of S1 grain and the bone implants after 12 weeks.
There are a lot of different models in practice and it creates
a problems to compare them. We observed very simlar
reselts in our studies like Nakamura, Wheeler, Yano [5, 6,
7. 8,9

Coclusions

The new generation of bioceramics Sz2 has an impor-
tant value as substitute for bone. Bioceramics healed the
defect and had potentials for bone rebuilding. For full rebu-
ilding of the bone defects longer period of the time is neces-
sery.

The resultes of strnght test analizis showed that new ge-
neration bioceramics Sz2 especially with granule diameter
between 500 pm to 800 pm can be used as abone substitu-
te.Implantig the Sz2 material in bone defects no aggravate
in the analyzed strenght test parametres in comparision with
bone grafts.
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Przeprowadzone badania wytrzymatosciowe wskazuja,
ze bioceramika Sz2 o wielkosci ziarna 500-800um moze
by¢ stosowana jako substytut wiérow kostnych w opera-
cjach naprawczych ubytkow kostnych, a jej zastosowanie
nie pogarsza parameirow mechanicznych gojacego sie ob-
szaru kosci.
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Celem badar bylo okreslenie charakteru od-
powiedzi komérkowej i stopnia biozgodnosci
tkankowej dla wszczepionego w miesnie poslad-
kowe biomateriatu Sz2

Materiat i metoda

Badania przeprowadzono w Zakiadzie Cytobiologii i Hi-
stochemii Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskie-
go w Krakowie.

Do badan zastosowano material otrzymany metodg zol -
zel, 82. Biomateriat wszczepiano w takiej samej ilosci do
migsnia szkieletowego posladkowego dorostych (4-6 mie-
siecy) szczurow rasy kapturowej. Operacje implantowania
biomateriatéw przeprowadzono w peingj narkozie, w warun-
kach sterylnych. Réwnoczesnie w grupie kontrolnej dokona-
no identycznego zabiegu bez wprowadzania biomateriatu.
W grupie doswiadczalnej utworzono serie 2, 7, 30, 90, 150 |
180-dniowe, kazda skladajgca sig z 12 osobnikéw (6 samic i
6 samcow). Ze wzgledu na szybkie zakonczenie procesu
gojenia sie rany w grupie kontrolnej utworzono tylko serie 7
i 30-dniowe skiadajgce sie z 6 osobnikow kazda (3 samce i 3
samice). Po uplywie czasu danej serii zwierzeta usmiercano
dootrzewnowym zastrzykiem z Vetbutalu.

Po usmierceniu zwierzat z serii 2-dniowej, z wycietych z
migsnia wszczepow wykonano rozmazy metoda odbitko-
wa. Nastepnie rozmazy barwiono metodg Pappenheima |
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The aim of the study was to determine a char-
acter of cellular response and a degree of
tissue biocompatibility of bio-material Sz2
implanted in the gluteal muscles.

Material and method

The investigation have been carried out in the Depart-
ment of Cytobiclogy and Histochemistry of Collegium
Medicum of the Jagiellonian University in Cracow.

The study used a material obtained with use of z zol-gel
method, Sz2. The biomaterial was implanted in equal por-
tion to the gluteal muscle of adult (4-6 months old) rats of
the hooded breed. Procedures of implantation were per-
formed under general anaesthesia, in sterile conditions.
Simultaneously the control group underwent the same pro-
cedure but without implantation of the bio-material. In ex-
perimental group the 2, 7, 30, 90, 150 and 180-days long
series were created, each of 12 individuals (6 males and 6
females). Because of the fast ending of the wound healing
process only 7 and 30-days long series were created in the
control group, each consisting of 6 individuals (3 males and
3 females). After the time passage for the given series ani-
mals were sacrificed with Vetbutal injection.

After sacrificing animals from the 2-day long series, im-
plants cut from their muscles were smeared with an imprint



