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Wprowadzenie

Czestq przyczyna niepetnosprawnosci ludzi ponizej 45
roku zycia jest bdl ledzwiowy i z jego powodu cierpi okoto
75% ludnosci [1,2]. Znaczaca liczba niesprawnosci tej
czesci kregostupa zwigzana jest z naruszeniem rownowagi
biomechanicznej segmentu ruchowego, a zwtaszcza zmian
w geometrii przestrzeni miedzykregowe;j (,0siadanie prze-
strzeni”). Obok leczenia farmakologicznego, stosowane sg
w ostatnich latach metody chirurgiczne. Dotychczasowa
praktyka lecznicza wykazata, ze niektére dysfunkcje kre-
gostupa ustepujg po dystrakcji tylnej kolumny i wsparciu
miedzywyrostkowo implantem. Funkcje oraz wymagania
stawiane stabilizacji miedzywyrostkowej w odniesieniu do
konstrukcji i materiatu oraz dotychczasowe rozwigzania sg
przedmiotem wielu rozwazan, miedzy innymi przedstawio-
nych w [3,4]. Jednak ciggle trwajg poszukiwania nowych
rozwigzan, rozszerzajgcych mozliwosci matoinwazyjnego
leczenia poprzez biomechaniczne oddziatywanie na kre-
gostup.

Celem pracy jest badanie wptywu geometrii powierzchni
nosnej polimerowego implantu oraz naciggu poliestrowego
ciegna, spinajacego poprzez wyrostki kolczyste segment
ruchomy z implantem, na geometrie strefy stabilizacji.
Analizowano rowniez zmiany towarzyszgce funkcjonowaniu
wsparciowo-spinajgcego implantu w potaczeniu z koscig
podczas fizjologicznych obcigzen, réwniez cyklicznych.
Praca stanowi element zakresu ,,based evidence medicine”,
realizowanego wieloosrodkowo.

Materiat i metody

Przedmiotem testow byt stabilizator miedzywyrostkowy
InterS/DERO (patent ap.). Do badan wykorzystano prepara-
ty zwierzece (Swinskie) symulujgce odpowiednio najbardziej
zblizone warunki do panujgcych w odcinku ledzwiowym
kregostupa ludzkiego na poziomie L,-L.

Zaproponowano specjalng metodyke pomiarowa z lase-

rowym stanowiskiem pomiarowym (RYS.1), umozliwiajgcg

ilosciowg ocene zmian geometrii przestrzeni miedzykrego-
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Introduction

Frequent cause of disability under the age of 45 is lumbar
spine pain and because of it 75 percent of population suffers
[1,2]. A significant number of the dysfunctions of this part of
spine is related to unbalancing of the biomechanics of the
motion segment, especially to the changes in the geometry
of intervertebral space (“space subsidence”). Next to physi-
cian treatment, surgical methods are used lately. Previous
medical practice has shown that some of spine dysfunc-
tions recede after use of posterior column distraction and
interspinous implant support. Functions and expectations
for interspinous stabilization in relation to construction and
material and previous solutions are the subject of many
considerations, shown inter alia on [3,4]. However the re-
searches on new solutions are still evaluating, which will
extend the possibilities of non-invasive treatment through
biomechanic influence on spine.

Purpose of the research is to evaluate the influence of
geometry of the polymeric implant bearing surface and
the polyester tension of the band, which fastens, through
spinous processes, the motion segment with the implant, on
geometry of the stabilization space. Also changes related to
functioning of corrective-fastening implant in connection with
bone during physiological loads, also cyclic. The research
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RYS.1. Pomiar przemieszczenia wzglednego kre-
gow z wykorzystaniem promienia laserowego.
FIG.1. Laser beam measuring of vertebras relative
displacement of vertebras.



FIG.2. Schemat pomiarowy do oceny wzajemnych
przemieszczen sasiadujacych kregow (1) i (2) po
instalacji implantu InterS (3) i przy r6znych napie-
ciach (naciagu) ciegna (4): 0.6, 0.8, 1.0, 1.2 Nm.
FIG.2. Measuring scheme for evaluation of mutual
displacement of adjacent vertebras (1) and (2) af-
ter installation of InterS implant (3) using different
band tension (4): 0.6, 0.8, 1.0, 1.2 Nm.

wej po wprowadzeniu biomechanicznego, kontrolowanego
systemu napieciowego oraz okreslono charakterystyki ob-
cigzeniowe dla kregostupa bez implantu, z implantem o cha-
rakterze wsparciowym oraz wsparciowo-spinajagcym. Wplyw
napiecia tasmy na geometrie strefy stabilizacji oceniano na
podstawie zmian potozenia markeréw usytuowanych w sa-
siednich wyrostkach kolczystych stabilizowanego segmentu.
Pomiaréw dokonywano w czterech punktach I(p),, I(p)., I(a),
il(a),: na poczatku i na korcu markerow o dtugosci 100 mm
—RYS.2. Zmiennym parametrem bylo napiecie tasmy, ktore
ustalono na 0.6, 0.8, 1.0 1.2 Nm.

Badania biomechaniczne polegaty na poddaniu prepara-
téw obcigzeniom cyklicznym w kierunku sktonu-przeprostu
a=9° o czestotliwosci 0,6Hz z sitg rowng 200N i byty prowa-
dzone na maszynie MTS we wspotpracy z Zaktadem Inzy-
nierii Biomedycznej i Mechaniki Eksperymentalnej PW.

RYS.3. Wstepna analiza wptywu kata powierzchni
nosnej implantu na rozwarcie przestrzeni miedzy-
trzonowej.

FIG.3. Preliminary analysis of the implant angle
bearing surface influence on opening of inter-
vertebral body space.

is an element of operating range called “evidence based
medicine”, realized in numerous centers.

Materials and methods

The main purpose of tests was interspinous stabilizer In-
terS/DERO (patent ap.). The research was done with use of
animal specimen simulating properly most close conditions
to these prevailing in human lumbar spine at level L,-Ls.

Special measuring method with use of laser beam was
proposed (FIG.1), providing volume evaluation of geometry
changes of interspinous space after insertion of biomechani-
cal, controlled tension system, also loading characteristics
of spine without implant, with implant of supportive and
supportive-fastening characteristic, were defined. The influ-
ence of band tension on geometry of stabilization space
was evaluated on base of changes of position of markers
situated in adjacent spinous processes of stabilized seg-
ment. Measurement were provided in four places I(p); I(p),,
I(p)s,I(p),: at the beginning and the end of markers of length
of 100 mm — FIG.2. Variable parameter was the tension of
band predetermined on 0.6, 0.8, 1.0, 1.2 Nm.
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RYS.4. Wptyw naciggu tasmy (ciegna) na zmiane wzajemnego potozenia sasiednich kregéw po zainstalowaniu
zbieznego InterS, h=9/11 mm; naciag 0.6, 0.8, 1.0, 1.2 Nm — patrz schemat: rys.2

FIG.4. Influence of band tension on the mutual changes of adjacent vertebras after installation of converged
InterS (h=9/11 mm); band tension: 0.6, 0.8, 1.0, 1.2 Nm - look at the scheme: FIG.2

Wyniki

Analiza geometryczna nad wptywem kata nachylenia
powierzchni nosnej implantu na ksztatt przestrzeni miedzy-

Biomechanical researches rested on processing of speci-
mens on cycling loading in direction of flexion-extension
a=9° with frequency of 0,6Hz and force of 200N and were
provided on MTS machine in cooperation with Biomedical
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trzonowej bez uwzglednienia oddziatywania tkanek migkkich
i powierzchni stawowych przedstawiono na RYS.3. Analiza
doswiadczalna bazujgca na rzeczywistej geometrii kregéw
i rozmiarach implantu wskazuje na mozliwos¢ sterowania
wielkos$cig wzajemnego przemieszczania kregow, a zwltasz-
cza zmiang wysokosci przestrzeni miedzytrzonowej.

Podczas naciggu ciegna nastepowato zblizanie markerow
pomiarowych w tylnej czesci kregostupa z jednoczesnym
oddalaniem w czesci przedniej. Nierbwnomierny spadek/
wzrost odlegtosci I(p), i I(p), oraz I(a)s i I(a), wskazywat na
wystepowanie przemieszczenia katowego kregéw objetych
stabilizacja. Przyktadowy wykres dotyczacy jednego seg-
mentu stabilizowanego implantem skosnym o wysokosci
9/11mmi i o kacie 6° przedstawiono na RYS.4. Dla implantéw
prostych otrzymano mniejsze przyrosty I(p), i I(a), wskazu-
jace na mniejszg mozliwosé katowego przemieszczania
kregow. W przypadku implantéw o wymiarach wiekszych od
przestrzeni miedzywyrostkowej nastgpito ,przesztywnienie”
uktadu, zmiany byty nieznaczne i pomimo napinania ciegna
nie udawato sie przywrécic pierwotnej odlegtosci pomiedzy
kregami.

Przy zastosowaniu analizy MES poszukiwano optymal-
nych rozwigzan konstrukcyjnych i zaleznosci wymiarowych
pomiedzy poszczegolnymi elementamiimplantu z tworzywa
sztucznego, odpowiadajgcego za funkcje nosne. Analizy
prowadzono przy obcigzeniach o wielkosciach analogicz-
nych do tych, panujgcych w organizmie ludzkim. Przyktad
rozktadu naprezen i przemieszczen w implancie przedsta-
wiono na RYS.5.

Omowienie i wnioski

Wielkos¢ i geometria implantu w potaczeniu z geometrig
szczeliny miedzywyrostkowej wptywajg na wzajemne sy-
tuowanie kregéw (geometrie miedzykregowq). Dobierajac
odpowiedni implant do szczeliny oraz rodzaju schorzenia
mozna planowac koncowe wzajemne sytuowanie kregow i
wplywac na proces leczenia.

Analiza biomechaniczna wykazata znaczacy wptyw cieg-
na na stabilizacje miedzywyrostkowg. Poprzez zastosowanie
w celu leczniczym dynamicznego systemu korekcyjno-sta-
bilizujgcego, petnigcego jednoczesnie funkcje wsparciowg
i spinajgca, umozliwia sie stymulowang biomechanicznie
odbudowe przestrzeni miedzykregowej, co jednoczesnie
sprzyja leczeniu wielu dodatkowych niesprawnosci krego-
stupa przy mniejszym obcigzeniu pacjenta.

Wyniki badan wplywu naciggu ciegna na zmiane geo-
metrii przestrzeni miedzytrzonowej byty weryfikowane w
pozniejszym czasie w badaniach na zwierzetach - kozach
[5] oraz znalazly potwierdzenie w praktyce leczenia krego-
stupa ledzwiowego.
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RYS.5. Przyklad rozktadu naprezen i przemiesz-
czen (analiza MES) w implancie z tworzywa
PEEK.

FIG.5. Example of FEM analysis of polymer PEEK
implant.

Engineering and Experimental Mechanic Institute Poly-
technic of Wroctaw.

Results

Geometric analyze of influence of angle inclination of
load-carrying implant surface on shape of interbody space
without consideration of affection of soft tissue and joints
surface is shown on FIG.3. Experience analyze based on
realistic geometry of vertebras and sizes of implant indicates
on possibility of controlling of dimension of mutual verte-
bras relocation, especially on changing height of interbody
space.

During tensioning of band approaching of markers in
the posterior part of spine with simultaneous distancing
of markers in anterior part of spine took place. Uneven
decrease/increase of distance I(p), and I(p), also I(a); and
I(a), indicated on occurrence replacement of adjacent ver-
tebras within stabilization. The example of diagram related
to one stabilized segment after installation of converged
implant of height 9/11mm and angle 6° is shown on FIG.4.
For straight implants smaller growths were received I(p),
and I(a), which may indicate on smaller possibility of angled
relocation of vertebras. In the case of implants bigger then
interspinous space “stiffness” of the system was received,
changes were insignificant and despite of tensioning the
band the preliminary distance between vertebras was not
possible to achieve.

By using the MES analyze optimized constructional solu-
tions and size dependences between every part of implant
made of artificial material, responsible for bearing functions,
were searched. Analysis were provided under loads analogi-
cally to those prevailing in mans body. Example of tension
resolution and relocations inside of implant shows FIG.5.

Discussion and conclusions

Size and geometry of implant in connection with geometry
of interspinous space have influence on mutual vertebras
location (intervertebral geometry). Matching of proper im-
plant to the size of interspinous space and kind of illness,
the final mutual vertebras location may be planned and
treatment process may be influenced.

Biomechanical analyze has shown significant influence
of band on interspinous stabilization. Through using, in
treatment purposes, dynamic correction-stabilizing system,
which simultaneous performs a function of supportive and
fastening, allows biomechanical restoration of intervertebral
space, which promotes simultaneous treatment of many
additional spine dysfunctions with lower patient burden.

Research results of the influence of band tension on
changes of interspinous space geometry were verified in
later period of time during evaluation on animals — goats
[5] and also they found confirmation in practice of lumbar
spine treatment.



