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Wprowadzenie

Pogtebiajgca sie wiedza medyczna i rozwaj bioinzynierii
materiatowej wywotujg potrzebe rozszerzenia biofunkcjonal-
nosci biomateriatow, z tego wzgledu prace badawcze skie-
rowano na wykorzystanie tworzyw polimerowych. Polimery
typu PEEK stosowane na implanty zestawiono w TABELI 1
[1]. Szczegdlnie pozadang wtasnoscig polimerow jest niski
modut sprezystosci (E), zblizony do wartosci modutu dla
kosci ggbczastej i kortykalnej [2-4]. Ma to korzystny wptyw
na powstawanie bezodksztatceniowej strefy w rejonie im-
plantu [4-8] i poprawe biofunkcjonalnosci w stabilizacjach
ortopedycznych. Wadg biomateriatow polimerowych sg
niskie wlasnosci mechaniczne w poréwnaniu do metali
implantowych, co ogranicza ich wykorzystanie na elemen-
ty/stabilizacje silnie obcigzane. Poprawe wytrzymatos$ci
uzyskuje sie poprzez wzmocnienia wiéknami weglowymi
w zakresie 20-60%, co z kolei niekorzystnie podwyzsza E
[4]. Sygnalizowanym postepem w identyfikowalnosci diag-
nostycznej polimerdéw, ktdre sg materiatami przeziernymi/
nieidentyfikowalnymi w obrazach radiologicznych [9,10] jest
modyfikacja sktadu odpowiednimi
wypetniaczami lub/i uzbrajanie w
metalowe markery, umozliwiajace
identyfikacje radiologiczng poto-
zenia implantu w tkankach.

W spondyloimplantologii krego-

TABELA 1. Zestawienie materialéw polimero-
wych typu PEEK uzywanych na implanty [10].
TABLE 1. Summary of polymer materials inten-
ded to implant use [10].
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Introduction

The deepening medical knowledge and the development
of material bioengineering evoke the need to extend of
biofunctionality of biomaterials, therefore, the research has
been addressed to the use of polymeric materials. Polymers
- PEEK type - used in implants are summarized in TABLE
1 [1]. A particularly desirable property of polymers is a low
modulus of elasticity (E), similar to the value of the module
for the cancellous and cortical bone [2-4]. It has got a posi-
tive influence on the formation of the non-strain zone in the
implant’s region [4-8] and improvement of biofunctionality in
orthopaedic stabilizations. The disadvantage of polymeric
biomaterials is their low mechanical properties compared
to metal implants, which limit their use on heavily burdened
components/stabilizations. Improvement of the strength
is achieved by the strengthening using carbon fibers in a
range 20-60%, which in turn adversely increases E [4]. The
signalled progress in the diagnostic traceability of polymers,
which are transparent/non-identified
in radiographic images materials
[9,10], is modification of the compo-
sition with the proper fillers or/and
arming with metal markers, enabling
radiological identification of the im-
plant’s position in tissues.
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sion” — FIG. 1, including interbody
prostheses used in all spinal seg-
ments [1,4,11-13].There are also
known examples of the use of rein-
forced polymers for bearing rods [1].
There are ongoing works on the use
of polymers for other spinal implants,
but for the moment the results have
not yet reached the level of the ac-
ceptable risk.



RYS. 1. Przyktady polimerowych implantéw DERO do stabilizacji kregostupa szyjnego i ledzwiowego.
FIG. 1. Examle of polymeric implants DERO for stabilization of the cervical and lumbar spine.

Celem pracy byta ocena oddziatywania implantu z po-
limeru typu PEEK i jego modyfikacji na otaczajace/wspot-
pracujace tkanki przy wspomaganiu biomechanicznym
kregostupa zwierzecego.

Materiaty i metody

Probki w postaci roznych rozwigzan implantéw chirur-
gicznych nawyrostkowych oraz miedzywyrostkowych, ktore
wszczepiano w odcinek ledzwiowo-krzyzowy kéz, wykonano
z polimeru typu PEEK Optima (polieteroeteroketon). Implan-
ty byly zaopatrzone w tytanowe markery dla uwidocznienia
radiologicznego. Wybrane wtasnosci uzytego biomateriatu
zestawiono w TABELI 2. Do badan wykorzystano réwniez
nowe materiaty polimerowe z dodatkiem siarczanu baru:
LT16BA i LT120BA, ujawniajgce sie w obrazach radiolo-
gicznych. Testy prowadzono na kozach w klinice zwierzat
z udziatem kilkuosobowego zespotu (neurochirurdzy, chi-
rurdzy weterynarii i bioinzynierowie), przy opiece aneste-
zjologicznej i za zgoda komisji bioetycznej. Czas obserwac;ji
pooperacyjnej wynosit od 6 do 8 miesiecy.

Realizacja badan post mortem miata na celu ocene ma-
kroskopowa tkanek: miekkiej oraz kostnej z obszaru kontak-
tu z biomateriatem polimerowym, z analiza wptywu budowy
implantu, techniki instalacji oraz warunkéw wspotpracy na
ukfad stabilizacyjny i efekty biomechanicznego wspoma-
gania. Radiologicznie oceniano widoczno$¢ polimerow
LT16BA i LT120BA w zaleznosci od grubosci materiatu (8 i
16 mm) oraz w zaleznosci od ilosci dodatku strukturalnego
w postaci siarczanu baru.

Wyniki

Widocznos$¢ implantéw w powiezi podskdrnej byta uzalez-
niona od rozbudowania ich konstrukcji, miejsca osadzenia
(pomiedzy wyrostkami, bocznie na wyrostkach) oraz ilosci
otaczajgcej tkanki miekkiej. W jednym przypadku, eksplo-
atacyjne ruchy rozbudowanego stabilizatora polimerowego
z wystajacymi czesciami gwintowanymi oraz z luznym
ciegnem spinajacym, wywotaty podraznienia okalajgcych
tkanek, pomimo ze zwierze nie dawato zadnych oznak
bolesnosci. Badane wszczepy, wykonane z tworzywa
polimerowego byly obrosniete/otorbione tkanka tgczna,
dostosowujgcq sie do ksztattow i wypetniajgcq kanaty,
otwory, gniazda i inne wgtebienia w implantach (RYS. 2a).
Zaobserwowano luzne przyleganie tkanek miekkich do
polimeru, ktére mozna byto fatwo oddzieli¢ od powierzchni
implantu (RYS. 2b). Najwieksze zbliznowacenia ujawniaty
sie w okolicach elementéw gwintowanych, potaczen z in-
nymi biomateriatami oraz w obszarach trudno dostepnych
(gniazda) i w obszarach kontaktu, gdzie nastgpito slizganie
implantu wzgledem tkanki.

The aim of this study was to assess the influence of the
implant made of a PEEK polymer and its modifications on
the surrounding/cooperating tissues with the biomechanical
support of the animal spine.

Material and methods

Samples in the form of various surgical onspinous and
interspinous implants’ solutions, which were implanted in the
lumbosacral segment of goats, were made from a polymer
PEEK Optima (polyaryletherketone). These implants were
equipped with titanium markers for radiological visibility.
The chosen properties of used biomaterial are compared in
TABLE 2. For the tests were also used new polymeric materi-
als with barium sulphate: LT16BA and LT120BA, revealing
in the radiological images. Tests were performed on goats
at the animal clinic with participation of a few-people team
(neurosurgeons, veterinary surgeons and bioengineers),
with the anesthetic care and with the consent of the bioethi-
cal committee. Postoperative observation period ranged
from 6 to 8 months.

TABELA 2. Wybrane witasciwosci polimeru PEEK
Optima, Invibio, UK.
TABLE 2. Chosen properties of the polymer PEEK
Optima, Invibio, UK.

Gestosé g

Density g/cm 1.29
Wytrzymatos¢ na rozcigganie

Tensile Strength U 1y
Modut elastycznosci

Flexible Modulus izl 4
Wytrzymatos¢ na zginanie

Flexural Strength e L
Wytrzymatos¢ na $ciskanie

Compressive Strength e s
Liczba Poissona

Poisson’s Ratio A U
Twardos$¢ Rockwella M skala 99
Rockwell Hardness M scale

The aim of realization of the post-mortem studies was
macroscopic evaluation of tissues: soft and osseous from
the contact area with polymeric biomaterial, with an analy-
sis of the impact of the implant’s construction, technique of
the installation and conditions of cooperation on stabilizing
system and the effects of biomechanical support. The vis-
ibility of polymers LT16BA and LT120BA was assessed
radiographically, depending on the thickness of the material
(8 and 16 mm) and depending on the amount of structural
addition in the form of barium sulphate.
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RYS. 2. Luzne przyleganie tkanek miekkich do
polimeru PEEK z dostosowaniem tkanek do geo-
metrii implantu.

FIG. 2. Loose adhesion of soft tissues to the po-
lymer PEEK with adjusting tissues to implant’s
geometry.

Podczas analiz post mortem zaobserwowano wptyw
chirurgii na przebudowe strefy stabilizacji [13,14]. Naru-
szenie chirurgiczne powierzchni stawowych spowodowane
trudnosciami instalacyjnymi spowodowato zwigkszony
przyrost kosci stanowigcej odwzorowanie ksztattu implantu
z kanatami/otworami. W pozostatych obszarach, kontaktu
implantéw polimerowych (czotowo, bocznie) z nienaru-
szong mechanicznie koscig nie stwierdzono przerostéw
kostnych.

Dodatek siarczanu baru do materiatow polimerowych
wplywa na poprawe widocznosci implantu w diagnostyce
radiologicznej, ktéra poprawia sie ze wzrostem ilosci dodat-
ku oraz grubosci implantu (RYS. 3).

Podsumowanie i wnioski

Dobdr materiatu z uwzglednieniem funkcji implantu
jest ciagtym kompromisem pomiedzy jego wtasnosciami
wytrzymato$ci a zapewnieniem jak najlepszych warunkéw
do funkcjonowania w organizmie i petnienia przypisanych
funkcji leczniczych. Biorgc pod uwage obnizone wtasnosci
wytrzymatosciowe polimeréw, korzystnym rozwigzaniem
jest budowanie konstrukcji wielomateriatowych. Poprzez
taczenie biomateriatéw o odmiennej strukturze i wtasnos-
ciach uzyskuje sie lepsze biodopasowanie do wiasnosci
tkanek (ko$¢, miesnie) i warunkéw biomechanicznych
oraz planowang réznorodnos$¢ oddziatywan w strefie styku
implant-tkanka (obszary bez zrostu kostnego i obszary ze
zrostem kostnym).

Results

Visibility of implants in the subcutaneous fascia was
dependent on the extension of their construction, seating
location (between spinous processes, laterally on spinous
processes) and of the amount of surrounding soft tissue. In
one case, exploitational movements of extended polymeric
stabilizer with protruding threaded parts and loose coupling
band, evoked irritations of surrounding tissues, although
the animal did not give any signs of painfulness. The tested
implants, made of polymer were overgrown/encapsulated by
a connective tissue, adapting itself to the shapes and filling
channels, holes, slots or other recesses in implants (FIG. 2a).
Loose adhesion of soft tissues to the polymer, which can be
easily separated from the implant’s surface, was observed
(FIG. 2b). The greatest scar formation revealed nearby the
threaded elements, connections with other biomaterials,
and in areas difficult to access (sockets) and contact areas,
where occurred sliding of the implant against the tissue.

During post mortem analyses the influence of surgery on
rebuilding of the stabilization area was observed [13,14].
Surgical violation of articular surfaces due to installation
difficulties caused the increased growth of the bone con-
stituting the association of the shape of the implant with
channels/holes. In other areas of the contact of polymeric
implants (frontally, laterally) with the mechanically intact
bone, there were no bone overgrowths.

Barium sulphate addition to polymeric materials improves
the visibility of the implant in radiological imaging, which
improves with an increase in the amount of addition and
the thickness of the implant (FIG. 3).

LT-120BAS

RYS. 3. Stopien przeziernosci polimeréw w zalez-
nosci od ilosci dodatku siarczanu baru oraz gru-
bosci biomateriatu, przyktad implantu kostnego
ujawniajacego sie w obrazach Rtg.

FIG. 3. The grade of visibility of polymers in depen-
dence of the amount of addition of barium sulphate
and thickness of the biomaterial, the example of
bony implant visible on Rtg images.

Summary and conclusions

The choice of the material, taking into account the func-
tion of the implant is a continuous compromise between
its strength properties and providing the best possible
conditions for the functioning in the body and performing
their healing functions. Taking into account the reduced
strength properties of polymers, the preferred solution is to
build multimaterial constructions. By combining biomaterials
with different structure and properties, are obtained bet-
ter bio-adjusting to properties of tissues (bone, muscles),
and biomechanical conditions and planned diversity of
interactions in the contact area implant-tissue (areas with
no bone fusion and areas with bone fusion).
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Realizacja badan post mortem na zwierzetach pozwolita
na wyciagniecie nastepujacych wnioskow:

- polieteroeteroketon jest materiatem bioakceptowalnym
przez tkanki zwierzece i dobrze petni funkcje jako materiat
na stabilizatory typu ,non-fusion”;

- planujac stabilizacje ,non-fusion” nalezy w konstrukc;ji
minimalizowac¢ ilo$¢ wgtebien, otwordéw, rowkow itp.;

- zaburzenia w tkankach miekkich (miesnie, wiezadta)
wynikajg gtownie z rozlegtosci konstrukcji, braku anato-
micznego dopasowania, nieprawidfowej techniki instalacji
implantu polimerowego;

- zmiany w tkankach kostnych sg wywotane przez inwa-
zyjna chirurgie, stymulujaca do wzrostu przez mechaniczne
uszkodzenia/naruszenia tkanek podczas wszczepiania.
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The realization of post mortem animal studies allowed
for drawing following conclusions:

— polyetheretherketone is material bioaccepted by ani-
mal tissues and acts well as material for “non-fusion” type
stabilizers;

— planning the “non-fusion” stabilization, in the construc-
tion should be minimized the number of recesses, holes,
grooves, etc.;

— abnormalities in soft tissues (muscles, ligaments)
mainly come off the extent of the construction, lack of ana-
tomical adjustment, inproper installation technique of the
polymeric implant;

— changes in osseous tissues are evoked by invasive
surgery, which stimulates the growth by mechanical dam-
ages/injuries of tissues during implantation.
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