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Szanowni Pasistwo!

Polskie Stowarzyszenie Biomateriatiw pragnie oddac w rece
Czytelnikow czasopismo naukowe z dziedziny biomateriatiw
i bioingynierii. O utworzenie takiego czasopisma zabiegaty
od wielu lat liczne krajowe osrodki badawcze zardwno
techniczne jak 1 medyczne. Wydanie pierwszego numeru
czasopisma pt: Ingynieria Biomateriatow jest rezultatem
wielomiesigeznych prac i dyskusji nad jego trescig, formg,
prowadzonych wsrid czlonkiw, powstatego niedawno,
Stowarzyszenia Biomateriatow. Mamy nadzieje 2e nasze cza-
sopismo umogliwi Pasistwu publikacje dorobku naukowego
zwigzanego z biomateriatami ich otrzymywaniem,
badaniami i wykorzystaniem w wielu dziedzinach medycyny.
Cheielibysmy aby na tamach tego czasopisma ukazywaty sig
oryginalne prace poswigcone zardwno badaniom o charakterze
podstawowym jak 1 wyniki prac aplikacyjnych. Krajowy
biuletyn medyczny poswiecony catoksztattowi zagadnier
zwigzanych z inzynieriq biomateriatow pozwoli

na tatwiejszy dostep do informacyi naukowych z tego zakresu
Jak rowniez na integracje krajowych Srodowisk naukowych.
Praypuszczamy ze za sprawq naszego czasopisma,
opracowywane w polskich laboratoriach unikatowe
technologie dotyczqce otrzymywania biofunkcyjnych
materiatiw coraz skutecznie] bedg zaspakajaty

oczekiwania Srodowisk medyczmych,

a przede wszystkim pacjentow,

SPIS TRESCI
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Dear Colleagues,

Polish Biomaterials Association would like to present

10 the Readers a new scientific journal devoted

to biomaterials and bioengineering. The idea of

the formation of such a journal has been raised for mamy
years by numerous Polish scientific centres, both technical
and medical ones. The issue of the first number of the
Journal entitled ,, Inzynieria Biomateriatow”

(, Engineering of Biomaterials”) follows long-lasting
discussions on its scope that have been held among

the members of the recently founded Biomaterials
Association. We hope that our journal will enable you

10 publish results of your studies dealing

with biomaterials, their preparation, characterization
and applications in various areas of medicine. We would
like to publish in this journal original works devoted

10 basic research as well as to applicational studies. Polish
medical bulletin dealing with the whole area

of biomaterials engineering will provide a better access
to scientific information in this field as well as it will
help to integrate national scientific community. We believe
that thanks to our journal unique technologies

of the preparation of biofuncional materials developed

in Polish laboratories will meet expectations

of the medical community and — above all — patients
more and more efficiently.

------------------------------------
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Streszczenie

Badania doswiadczalne wykazaty petng pr pyﬂ'atﬂosc polskich widkien
weglowych do rekonstrukcji okotostawowyceh, szycia tkanck migkkich
oraz uszkodzer sczggna Achillesa. Wasne badania wskazujg, Ze zjawisko
stymulacji rozwoju thanki tqcznej nalezy tqczyc z reaktywnosciq widkien
weglowych, ktorg uzyskujg w wyniku specjalnej chemicznej obrobki

w koricowej fazie procesu technologicznego. Wykazano efekt starzenia sig
widkien weglowych objawiajgcey sig spadkiem ich wytrzymatosci
mechanicznej = uptywem czasu.

Stowa kluczowe: biomateriaty weglowe, protezy weglowe, badania
kliniczne, wiasciwosci biologiczne, witkna weglowe

Prace do$wiadczalne nad wiéknami weglowymi polskiej produkeji
rozpoczely sie w 1982 roku. W tym bowiem roku powstala grupa badaw-
cza zlozona z pracownikéw 6wezesnego Instytutu Inzynierii Materiatowej
AGH oraz lekarzy z Akademii Medycznej w Warszawie.

Ogromnie zainteresowani doniesieniami z pi$miennictwa o unikalnych
wiasciwosciach biologicznych widkien weglowych i dysponujgc wiéknami
weglowymi wytwarzanymi w AGH autorzy postanowili blizej poznac ten
biomaterial w’ warunkach dosw 1adczalnvch Zespol mial do nadrobienia
ponad dziesi¢c lat w stosunku do badan mnvch osrodkow zajmujacych sie
tym zagadnieniem, co w nauce rowne jest calej epoce.

Ogromne mozliwosci badaf upatrywano w bliskiej wspétpracy produ-
centa widkien 1 uzytkownika wszczepéw, gdyz stalo sie mozliwe uzyski-
wanie materialtow o parametrach optymalnych dla okreslonych zas-
tosowan chirurgicznych [32, 41].

Swiatowe zainteresowanie wléknami weglowymi jako biomaterialem
datuje si¢ od poczatku lat 70-tych. Pionierami badan nad zastosowaniem
widkien weglowych w chirurgii byly osrodki w Cardiff oraz w Paryzu.
Kolejne badania nad tym materialem podejmowano w Republice
Potudniowej Afryki, a takze w Niemczech [1, 4, 5, 6, 8, 9, 14, 16, 17, 35, 36,
42,44, 48],

Jenkins i wspélpracownicy z Cardiff [24, 25] rozpoczeli na poczatku lat
70-tych eksperymenty na zwierzgtach stosujac widkna weglowe. W 1977
roku opublikowali wyniki do$wiadczen, w ktérych zastepowali wyciete
$ciegno pietowe u owiec oraz wycigte wiezadla poboczne kolana u kré-
likow pgezkiem widkien weglowych. Obserwacje makroskopowe ujawnily
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Abstract

Experimental studies have demonstrated full usability of polish carbon
fibres for periarticular reconstruction, soft tissue and Achilles tendon
repairs. Our own investigations have indicated that the stimulation
of connective tissue growth should be connected with the reactivity

of carbon fibres which they gain as a result of special chemical
treatment at the final stage of processing.

The phenomenon of ageing of carbon fibres resulting in diminishing
of their mechanical strength with time bas been demonstrated.
Keywords: carbon biomaterials, carbon protheses, clinical trials,
biological properties, carbon fibres

Experimental studies on polish carbon fibres began in 1982. In that
year a research group were formed consisting of scientists of the
Materials Engineering Institute of the University of Mining and
Metallurgy and physicians from Warsaw Medical Academy

The authors were extremely interested in reported unique biologi-
cal properties of carbon fibres and as they had at their disposal carbon
fibres produced in the Academy of Mining and Metallurgy they
decided to study more deeply this biomaterial in experimental condi-
tions. The researchers had to make up for more than ten years of delay
in comparison with other teams working in this field which in science
means the whole epoch.

A close cooperation between the producer of fibres and the user of
implants was of vital importance because it became possible to produce
materials with parameters optimal for a specific surgical use [32,41].

World-wide interest in carbon fibres as biomaterial began in the
early 1970s. The centres in Cardiff and Paris were pioneers in the
field of using carbon fibres in surgery. Next, the studies on this mate-
rial were undertaken in the Republic of South Africa and also in
Germany [ 1,4,5,6,8,9,14,16,17,35,36,42,44,48].

Jenkins and co-workers from Cardiff [24,25] in the early 1970’s
began experiments in animals using carbon fibres. In 1977 they pub-
lished the results of their experiments in which they replaced previ-
ously excised calcaneal tendon in sheep and collateral ligaments of the
knee in rabbits by a bundle of carbon fibres. Macroscopic observations
demonstrated the formation of a whitish strong fibrous strand at the
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powstawanie w miejscu wszczepu weglowego bialawego, mocnego pasma
widknistego. Wszcezep weglowy widoczny byl jeszeze wyraznie po 4-6
tygodniach od operacji, a po 3 miesigcach byl on juz szczelnie otoczony
przez tkanke wibknistg. W rok po wszczepieniu wlékien weglowych
stwierdzano grubsze od prawidiowego nowo utworzone sciggno lub wie-
zadlo. Badania mikroskopowe wykazaly, ze wszczepiony peczek wlékien
weglowych zostal przerosniety przez tkanke taczna, co powodowalo zwigk-
szenie objetosci wszezepu okolo 6-12 razy. Po 8 tygodniach od operacji
nowe $ciegno miato podobny do $ciggna fizjologicznego wyglad, bylo jed-
nak od niego grubsze, a jego ostateczne wymiary ustalaly si¢ w okolo rok
od zabiegu. Zbita, wioknista tkanka taczna tworzaca si¢ w miejscu wszcze-
pu, nie wykazywa}a cech zapalnych ani reakeji typu “okolo ciala obcego”.

Przytaczane badania wykazaly, ze organizm gospodarza nie wykazuje
reakeji odrzucania wszczepionego materiatu weglowego. Ponadto okazato
sie, ze implantowane wi6kna weglowe posiadaja zdolno$¢ stymulacji wras-
tania tkanki lacznej wzdhuz filamentéw weglowych z nastepowym
odktadaniem mocnych wlékien kolagenowych. Gdy na wszczep zadzialaja
sity wynikajace z funkeji koficzyny, to wiékna kolagenowe stopniowo beda
si¢ uktadac wzdhuz wspélnej osi tak, ze po 8-12 tygodniach od wszczepienia
materiatu weglowego nowo powstala struktura przypomina morfolog-
icznie naturalne Sciggno lub wigzadlo, ktérego rekonstrukeji dokonano.
Wszczepione wiokna weglowe ulegaja w tym procesie stopniowej dezinte-
gracji, odgrywajac role czasowego rusztowania dla tkanki facznej. Szybki
za§ wzrost tkanki tacznej na rusztowaniu weglowym sugeruje, Ze proces
ten jest, przynajmniej czgSciowo, indukowany przez obecnos¢ wegla.

Badania wytrzymalosciowe wykazaly, Zze wraz z uplywem czasu sila
zrywajaca prébki rosha, a po 8 tygodniach obserwacji osiagata wartosci
typowe dla struktur fizjologicznych.

Zdaniem przytaczanych autoréw, gléwna réznica pomigdzy wszczepem
weglowym a innymi materiatami stosowanymi do operacji odtwoérezych
polega na powstawaniu na rusztowaniu weglowym pasma wioknistego
z réwnoczesnym, stopniowym rozdrabnianiem i resorpcjg wszczepu we-
glowego. Dotychczas stosowane materialy alloplastyczne nie podlegaly
zmianom morfologicznym. Kolejne badania wyjasnity, ze fibroblasty - ko-
morki produkujgce widkna kolagenowe, napelzaja do wszezepu z mezen-
chymy onerwia oraz przydanki naczyii okolicznych peczkéw naczyniowo-
nerwowych. Ewolucja morfologiczna nowo powstatej struktury tacznot-
kankowej wywolana jest przez stopniowe obnizanie wytrzymalosci mecha-
nicznej wszczepu z powodu jego powolnej fragmentacji. Proces ten wywo-
tuje, przy zachowaniu funkeji koficzyny, stale zwickszanie napie¢ przeno-
szonych przez powstajace nowe Sciegno, ktére reaguje dalszym wzrostem,
porzadkowaniem swojej struktury i zwigkszaniem objetosci [12].

Cytowani autorzy uznali, ze resorpcja wegla z miejsca jego implantacji
zachodzi zaréwno na skutek bezposredniego, mechanicznego oddziatywa-
nia na wlokna otaczajacych tkanek oraz wzajemnego ocierania si¢ filamen-
tow. Gdy w sgsiedztwie wszczepéw pojawiaja si¢ komérki zerne gospo-
darza, to wolne fragmenty weglowe sa fagocytowane, a nastgpnie trans-
portowane drogg naczy limfatycznych do regionalnych wezléw chlon-
nych i tam zostajg ostatecznie zatrzymane [12, 49].

Bardzo zachgcajace wyniki do$wiadezent spowodowaly, ze i w innych
osrodkach zaczeto prowadzi¢ prace badawceze nad przydatnoscia wiékien
weglowych w chirurgii 2, 3, 5, 6, 10, 15, 29, 39, 40, 43, 45, 53].

Jednak $rodstawowe zastosowanie widkien weglowych do rekonstrukeji
wiezadla krzyzowego przedniego kolana od samego poczatku bylo kontro-
wersyjne. Obok doniesien o dobrych wynikach po $rédstawowych operac-
jach przy uzyciu wiokien weglowych pojawialy si¢ artykuty negujace przy-
datno$¢ wszezepow weglowych w tego typu operacjach z powodu nasilonej
reakcji blony maziowej stawu [5, 9, 11, 13, 14, 16, 24, 34, 37, 40, 46, 47, 52].

Wszyscy badajacy wiékna weglowe byli natomiast zgodni, ze z punktu
widzenia oddzialywan ubocznych, gléwnie ewentualnego wplywu
rakotworczego, s3 one bezpiecznym materialem implantacyjnym [3, 4, 6,
28, 51].

Rozpoczeta si¢ nastepnie era klinicznego stosowania wlékien
weglowych. Przy uzyciu tego materialu odtwarzano rézne struktury Scieg-
niste i wiezadlowe. I tak Jenkins i wspétpracownicy [26] w 1980 roku
opublikowali rezultaty operacji u 60 pacjent6w, stwierdzajac dobre wyniki
po rekonstrukeji wigzadel okolostawowych, gorsze po zabiegach $rédsta-
wowych. Burri i wspélpracownicy [9] oraz Neugebauer i wspétpracowni-
cy [40] w roku 1981 podali wezesne wyniki leczenia 150 pacjent6w, oceni-
ajac je jako dobre. Schweitzer [44] w Republice Potudniowej Afryki zebra
do 1984 roku ponad 1000 przypadkéw rekonstrukeji aparatu torebkowo -
wigzadlowego kolana. Uznano, ze wyniki upowazniajg do ,umiar-
kowanego” optymizmu.

Na rynku pojawily si¢ gotowe do uzycia weglowe protezy wigzadel oraz
weglowe nici chirurgiczne [16, 20].

implant site. Carbon implant was still clearly seen 4-6 weeks after the
operation and within 3 months it was tightly surrounded by fibrous
tissue. One year after implanting carbon fibres a new ligament or ten-
don thicker than the normal one was formed. Microscopic studies
demonstrated that connective tissue was incorporated into the
implanted bundle of carbon fibres which caused the increase of the
implant volume by a factor of about 6-12. Within 8 weeks after the
operation a new tendon looked similarly to a physiological one, how-
ever it was thicker and its final size was established about one year
after the operation. Dense, fibrous connective tissue which developed
at the implant site did not show inflammatory or “around foreign
body” type reactions.

The reported investigations demonstrated that the host’s body did
not reject implanted carbon material. In addition it turned out that
implanted carbon fibres stimulated the growth of connective tissue
along carbon filaments followed by a deposition of strong collagen
fibres. When a force resulting from the limb action is placed on an
implant, collagen fibres gradually arrange themselves along a common
axis, so that within 8-12 weeks after the implantation of carbon mate-
rial a new structure is morphologically similar to a natural tendon or
ligament which was subject to reconstruction. Implanted carbon
fibres disintegrate gradually during this process and play a role of a
temporary scaffolding for connective tissue. On the other hand a fast
growth of connective tissue on a carbon scaffolding indicates that this
process is, at least partially, induced by the presence of carbon.

Strength tests showed that with time a force needed to break a sam-
ple increased and after 8 weeks of observation it reached the values
typical of physiological structures.

According to the authors cited above, the main difference between
a carbon implant and other materials used for reconstructive opera-
tions lies in the fact that on a carbon scaffolding a fibrous strand is
being formed and at the same time the carbon implant becomes grad-
ually dispersed and resorbed. Alloplastic materials used till now did
not change morphologically. Further studies explained that fibroblasts
- cells producing collagen fibres ingrew into an implant from mes-
enchyme of perineurium and from adventitia of nearby vessels.
Morphological evolution of a new-formed connective tissue structure
is caused by a gradual decrease in mechanical strength of an implant
due to its slow fragmentation. As a result, stress formed on a new ten-
don increases continuously. A new tendon reacts by a further growth,
ordering of its structure and increase of its volume [12].

The authors cited above concluded that resorption of carbon from
the implant site takes place both as a result of direct mechanical inter-
action of surrounding tissue on carbon fibres and as a result of mutu-
al friction of filaments. When host’s macrophages appear in the vicin-
ity of implants, free carbon fragments are phagocytized and next
transported through lymphatic vessels towards regional lymph nodes
and there they are finally deposited [12,49].

The very promising results of the experiments encouraged research
on carbon fibres use in surgery also in other centres
[2,3,5,6,10,15,29,39,40,43,45,53].

However, intra-articular use of carbon fibres for reconstruction of
the anterior cruciate ligament of the knee was controversial from the
very beginning. Apart from reportedly good results of intra-articular
operations with the use of carbon fibres there appeared reports which
disqualified carbon implant in that type of operations because of
intense synovial reaction [5,9,1 1,13,14,16,24,34,37,40,46,47,52].

All rescarchers however agreed that from the point of view of
adverse reactions, mainly possible carcinogenic effects, carbon fibres
were a safe implant material [3,4,6,28,51].

Afterwards the era of clinical use of carbon fibres began. Using this
material various ligament and tendon structures were reconstructed.
Jenkins and co-workers [26] in 1980 published the results of opera-
tions on 60 patients and found good results after periarticular liga-
ments reconstructions and worse after intra-articular operations.
Burri and co-workers [9] as well as Neugebauer and co-workers [40]
in 1981 reported early results of treatment of 150 patients, assessing -
them as satisfactory. Schweitzer [44] in the Republic of South Africa
collected more than 1000 cases of reconstruction of the capsular-liga-
ment system of the knee before 1984. It has been concluded that the
results permit to express a “moderate optimism”.

In the market carbon prostheses of ligaments and carbon sutures
for ready use have appeared [ 16,20].

However, a discussion on intra-articular use of carbon implants
continued. Reports about extensive cicatrization of joint after ligament



Trwata jednak dyskusja nad $rédstawowym stosowaniem wszczepow
weglowych Coraz liczniejsze byly doniesienia o rozleglym bliznowaceniu
stawu po odtworzeniu wiczadel proteza weglows [5, 11, 14, 15, 30, 38, 48].

W 1982 roku rozpoczely si¢ prace do§wiadezalne nad zastosowaniem
polskich wiokien weglowych w réznorodnych operacjach. Badania wstep-
ne udowodnily, ze material polskiej produkcji nie wykazuje dzialania
toksycznego ani karcinogennego na organizm biorey [15, 16, 17, 31, 37].

Kolejne badania mialy oceni¢ zachowanie si¢ wszczepéw weglowych w
kilku typach operacj.

Rekonstrukcja przedniego
wiezadta krzyzowego kolana

W pierwszej czgsei doswiadezen odtwarzano wycigte u krolikéw
wiezadlo krzyzowe przednie peczkiem rownoleglych widkien weglowych.
Wszczep przeprowadzano $rodstawowo przez kanaly kostne w kosci
udowej i piszezeli, a kofice protezy mocowano zewngtrzstawowo szwami
do tkanek przykostnych. Badania sekeyjne zwierzat wykazaly mechan-
iczne uszkodzenie protezy z towarzyszacy rozlegla, nasilong reakeja
odczynowa blony maziowej. Obserwacje te eliminowaly protez¢ weglowa
w tej postaci jako wszczep Srodstawowy.

W drugiej czeSci badan do odtworzenia wigzadla uzyto plecionki
weglowej zrobionej z wlékien o ulepszonych, w wyniku zmian w procesie
technologicznym, wlasciwosciach mechanicznych. Plecionke pokryto kola-
genem zwierzecym, a jej cze$é §rodstawowsg owinigto zwierzec, liofili-
zowang opong twarda. Po przeprowadzeniu réznorodnych badaf na kro-
likach z poszczegolnymi cze$ciami sktadowymi protezy, protezg w ostate-
cznym ksztalcie zastosowano u pséw. Oceny wynikéw tej operacji doko-
nano po 2, 4 i 6 miesigcach. Badaniem makroskopowym nie stwierdzono
zerwania protezy u zadnego ze zwierzat. Blona maziowa wykazala
poczatkowo nasilong, a nastgpnie mierng reakcje odezynows. Po 6 miesia-
cach od operacji reakcja ta byla stabo wyrazona, nie wptywajac na bio-
mechanike stawu. Cienka warstwa tkanki facznej pokrywata czesé Srodsta-
wowa wszczepu. Wrastanie wlékien kolagenowych do protezy bylo
powolne, a degradacja widkien weglowych stopniowa. W obrebie kanatéw
kostnych plecionka weglowa przerosnicta byla bliznowata tkanka taczna,
ktéra skutecznie mocowala proteze. Badania wytrzymalosciowe wykazaly
stopniowy wzrost wytrzymalo$ci protezy wraz z jej zaczepami, a takze
wzrost elastycznosci Srodstawowej czesci wszezepu.

Rekonstrukcja wiezadet
pobocznych kolana

Badania przeprowadzono na krolikach, u ktorych wyciete wiezadlo
poboczne piszczelowe rekonstruowano  wioknami  weglowymi,
przeprowadzajac protez¢ przez poprzeczne kanaty w piszezeli i kosci
udowej. W pierwszej grupie zwierzat zastosowano peczek réwnoleglych
wiékien weglowych, w drugiej grupie - plecionke weglowa. W wyniku
badan przeprowadzonych w 2, 3, 6, 10 112 tygodniu po operacji stwierd-
zono stopniowy rozwdéj tkanki facznej na rusztowaniu weglowym. Po 12
tygodniach nowopowstala struktura makroskopowo i funkcjonalnie w
pelni zastepowala prawidlowe wigzadlo poboczne.

W preparatach mikroskopowych widoczna byta dojrzata tkanka faczna z
licznymi widknami kolagenowymi. Materiat weglowy wykazywat znaczne
rozdrobnienie. Uzycie plecionki weglowej okazalo sie korzystniejsze w
poréwnaniu z wigzka wiokien rownoleglych, w zwiazku z lepszymi para-
metrami mechanicznymi tego wszczepu.

Zeszycie uszkodzonej
tgkotki kolana

U krolikéw, po chirurgicznym otwarciu stawu, przecinano podhuznie,
przytorebkowo lakotke przysrodkows. Nastepnie szyto uszkodzenie wlok-
nami weglowymi, wyprowadzajac kofice szwu i wigzgc je pozatorebkowo.
Badania makroskopowe i mikroskopowe po 4, 6, 8 i 12 tygodniach od
zabiegu ujawnily stopniowe wrastanie tkanki cznej od strony torebki sta-
wowej. Odezyn blony maziowej byl niewielki, ograniczony do sasiedztwa
wszezepu weglowego. Po 12 tygodniach obie zeszyte czgsci Takotki polac-
zone byly mocna blizna facznotkankowa. W kolejnej czesci badan ekspery-

reconstruction using carbon prosthesis were more and more often [3,1
1,14,15,30,38,48].

In 1982 experimental investigations on the use of polish carbon
fibres in various operations began. Preliminary studies demonstrated
that polish materials were not toxic and did not show carcinogenic
effects in the living body [15,16,17,31,37].

Further studies were aimed at the evaluation of carbon implant per-
formance in several types of operations.

Reconstruction of the anterior
cruciate ligament of the knee

In the first part of experiments the anterior cruciate ligament in
rabbits was reconstructed with the use of a bundle of parallel carbon
fibres. Intra-articular implantation was performed through bone chan-
nels in femoral and tibial bone and the prosthesis ends were sutured
extraarticular to nearby tissue.

Post-mortem examination of animals demonstrated mechanical
damage of prosthesis accompanied by intense and extensive synovial
reaction. These observations eliminated carbon prosthesis in such a
form as an intra-articular implant.

In the second part of the research carbon braiding was used to
reconstruct the ligament. The braiding was made from fibres which
duc to changes in technology had improved mechanical properties.
The braiding was covered by animal collagen and its intra-articular
part was wrapped by a lyophilised animal pachymeninx. After per-
forming various tests of particular parts of prosthesis in rabbits, the
final modified version of the prosthesis was used in dogs. Assessment
of the results of the operation was performed after 2, 4 and 6 months.
In macroscopic investigation no breaking of the prostheses was found
in any animal. Synovial membrane showed an initially intense, later
moderate reaction. Within 6 months after the operation this reaction
was weak and did not influence biomechanics of joint. A thin layer of
connective tissue covered the intra-articular part of the implant. The
incorporation of collagen fibres into the prosthesis was slow and the
degradation of carbon fibres gradual. Within bone channels carbon
braiding was intermingled with a cicatricial connective tissue which
effectively stabilised the prosthesis. Strength tests demonstrated a
gradual increase in the prosthesis strength as well as an increase in the
elasticity of the intra-articular part of the implant.

Reconstruction
of the collateral ligaments
of the knee

The experiments were performed in rabbits. The excised collateral
tibial ligament was reconstructed using carbon fibres by introducing
the prosthesis through transverse channels in tibial and femoral bone.
In the first group of experimental animals a bundle of parallel carbon
fibres was used while in the second group - a carbon braiding. As a
result of the studies performed within 2, 3, 6, 10 and 12 weeks after the
operation a gradual development of connective tissue on a carbon scaf-
folding was found. Within 12 weeks a new-formed structure macro-
scopically and functionally replaced a normal collateral ligament.

In microscopic specimens a mature connective tissue with numer-
ous collagen fibres was seen. Carbon material was significantly dis-
persed. Carbon braiding turned out to be a better implant than paral-
lel fibres because it had better mechanical parameters.

Suturing of a damaged
meniscus of the knee

In rabbits, after surgical arthrotomy, longitudinal, paracapsular
incision of the medial meniscus was made. Then, the damage was
sutured using carbon fibres. The suture ends were tied outside the
joint capsule. Macroscopic and microscopic studies performed 4,6,8
and 12 week after the operation revealed a gradual growth of connec-
tive tissue at the joint capsule side. Synovial reaction was small and
limited to the area in the vicinity of carbon implant. Within 12 weeks
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mentalnych przeprowadzonych na psach opracowano wlasna technike szy-
cia uszkodzonej fakotki pod kontrola artroskopu, bez koniecznosci chirur-
gicznego otwierania stawu.

Zeszycie przerwanego
sciegna Achillesa

U krélikéw doswiadczalnie przecigte Sciggno pigtowe szyto peczkiem
widkien weglowych. Makroskopowo i mikroskopowo wykazano
napelzanie modej tkanki tacznej wzdluz widkien weglowych. Odkladajace
si¢ wikna kolagenowe stopniowo ukladaly si¢ réwnolegle do dtugiej osi
Sciggna. Po 6 tygodniach od zabiegu wytrzymalos¢ na zerwanie zeszytego
Sciggna réwna byla wytrzymatosci Sciggna prawidlowego.

Nici chirurgiczne

Plecionkg weglowy réznej grubosei zszywano przecigte doswiadczalnie
tkanki mickkic u krélika (migsiefi, powiez, tkanki okolostawowe, skéra).
Badania makro- i mikroskopowe przeprowadzone po 2, 3, 7, 141 21 dniach
od operacji wykazaly obecno$¢ stopniowo narastajacej na rusztowaniu
weglowym blizny facznotkankowej z jednoczesnym powolnym procesem
rozdrabniania wszczepu weglowego. W przypadkach, gdzie na wszezep
dziataly sity naprezen, dochodzito do stopniowego porzadkowania struktu-
ry powstajacej tkanki tacznej. W wyniku do§wiadezert wprowadzono na
polski rynek medyczny konfekcjonowane, sterylnie opakowane chirur-
giczne nici weglowe.

I 4 L Ld
Omoéwienie

Opisane badania doswiadczalne z polskimi wiéknami weglowymi
wykazaly, ze material ten moze by¢ stosowany do rekonstrukeji okolosta-
wowych, szycia tkanek mickkich oraz uszkodzefi Sciggna Achillesa.
Wykazano, ze wzrost tkanki facznej na rusztowaniu weglowym oraz jej
remodelizacja pod wplywem dzialajacych sit prowadza do powstania
nowej struktury lycznotkankowej, zblizonej morfologicznie do elementu
anatomicznego, za$ identycznej z nim czynnosciowo. Wlasne obserwacje
zgodne s3 z opiniami innych autoréw. Natomiast poglady na tempo
degradacji materialu weglowego roznig si¢. Nalezy to thumaczy¢ uzyciem
wlokien weglowych o roznych wlasciwosciach biomechanicznych,
wynikajacych z réznic w technologii wytwarzania tych wiékien
[5,6,7,11,17,18,19,24,29,53].

Bezspornie wykazano, ze zeszycie przecietej takotki niémi weglowymi
prowadzi do wytworzenia mocnego polaczenia obu czgsei takotki. Z cza-
sem “szew mechaniczny” zmienia si¢ w “szew biologiczny”, ktéry odt-
warza ksztalt i funkcje takotki [21,22,23].

Wydaje si¢, ze przeprowadzone wlasne badania pozwolily wyjasni¢
zjawisko stymulacji rozwoju tkanki facznej przez wszezep weglowy. Proces
ten opisywany byl przez cze$¢ autorow [5,11,15,16,17,27], za$ inni
negowali jego istnienie [1,5,6,17,32]. Okazalo si¢, ze wldkna weglowe,
zaleznie od technologii ich otrzymywania zmieniaja swoje whasciwosci
mechaniczne wraz z uplywem czasu. Zmiany te zaleza od Srodowiska, w
jakim sg przechowywane, np. powietrze, argon, woda, roztwér soli fizjo-
logicznej, ptyn wicloelektrolitowy. Obserwowany spadek wytrzymatosci
mechanicznej pojedynczego wiokna moze sigga¢ od 10% do nawet 90% po
okresie 12 miesigcy przechowywania, przy czym najwyizsze tempo zmian
obserwuje si¢ przez pierwsze 3 miesigce. Proces ten jest zwigzany z reak-
tywnoscig wiokien weglowych uzyskang w wyniku ich chemicznej obrgb-
ki w koficowej fazie procesu technologicznego. R6znym stopniem tej reak-
tywnosci whasnie nalezy thimaczy¢ rozbieznosci wynikéw zachowania si¢
wlokien weglowych w Srodowisku biologicznym, co prezentowane jest w
piSmiennictwie. Wrastaniu tkanki lacznej sprzyja porowata strukuara
widkien weglowych [26,32,33,41].

Juz obecnie uzna¢ nalezy ostatecznie, ze wlkna weglowe nie nadaja sie
do rekonstrukeji Srodstawow ych. Chociaz cz¢$¢ autoréw podawata dobre
wyniki po zastosowaniu do rekonstrukeji wigzadla krzyzowego przedniego
plecionki weglowej, a takze inni autorzy po uzyciu do tego celu innych
weglowych protez kompozytowych, to jednak wigkszosé publikowanych
wynikéw jest negatywna. Pomimo faktu, ze wezesny odezyn na wszezep
kompozytowy jest znacznie mniejszy niz na peczek nieostonigtych widkien
weglowych, to jednak utrzymuje si¢ on diugo, niekorzystnie wplywajac na
biomechanikg stawu. Osrodki, w ktérych klinicznie stosowano weglowe

both parts of the meniscus were bound by strong connective tissue
scar. In the next part of experimental studies performed in dogs an
own method of suturing a damaged meniscus was developed. In this
technique a repair is performed under control of arthroscope and
there is no need to open the joint.

Suturing of a sprained
Achilles tendon

In rabbits, the calcaneal tendon cut experimentally was sutured
using a bundle of carbon fibres. Ingrowth of a young connective tis-
sue along carbon fibres was found both in macroscopic and micro-
scopic studies. Collagen fibres gradually deposited themselves parallel
to the long axis of the tendon. 6 weeks after the operation the tensile
strength of the repaired tendon was equal to that of a natural tendon.

Sutures

Damaged soft tissue in rabbits ( muscle, fascia, periarticular tissues,
skin ) were sutured using carbon braiding having various thickness.
Macro- and microscopic investigations performed 2, 3, 7, 14 and 21
days after the repair showed the presence of connective tissue scar
growing gradually on a carbon scaffolding accompanied by a slow
resorption of carbon implant. In the cases where a stress was placed on
an implant, the structure of growing connective tissue gradually
became more ordered. As a result of the studies, ready use sterile
packed carbon sutures were introduced on the polish medical market.

Summary

The experimental studies of polish carbon fibres described above
demonstrated that this material could be used for periarticular recon-
struction, suturing of soft tissue and Achilles tendon repairs. It was
shown that the growth of connective tissue on the carbon scaffolding
and the connective tissue remodelling under stress led to the forma-
tion of a new connective tissue structure which is morphologically
close to the anatomic element and functionally identical with it. Our
own results agree with the opinion of other authors. However there
are differences concerning the views on the rate of degradation of car-
bon material. This can be explained by different biomechanical prop-
erties of the carbon fibres used. The differences in properties result
from differences in production technology [5, 6, 7,1 1,17,18,19, 24, 29,
53].

Beyond any doubt it was shown that the repair of a damaged
meniscus using carbon fibres led to the formation of a strong connec-
tion of both parts. With time, a “mechanical” suture changes into a
“biological” one which reproduces the shape and functions of the
meniscus [21, 22, 23].

It seems that our studies explained the phenomenon of the stimu-
lation of connective tissue growth by carbon implant. Some
researchers described this process [5, I1, 15, 16, 17, 27] while others
negated its existence [l, 5, 6, 17, 32]. It turned out that, depending on
technology, carbon fibres change their mechanical properties with
time. The changes depend on the environment in which the fibres are
kept, e.g. air, argon, water, physiologic salt solution, compound elec-
trolyte solution. The detected decrease in the mechanical strength of
a single fibre may be 10% to even 90% within 12 months of storing.
The highest rate of the changes is observed during first 3 months.
This process is related to chemical reactivity of carbon fibres which
they gain due to chemical treatment at the final stage of production.
The observed and reported in literature discrepancies of the results
concerning carbon fibres performance in biological environment can
be explained by various degree of the fibres chemical reactivity.
Porous structure of carbon fibres encourages the growth of connec-
tive tissue [26, 32, 33, 41].

It must be finally concluded that carbon fibres are not suitable for
intra-articular reconstruction. Although some authors reported good
results after using carbon braiding or other carbon composite pros-
theses for reconstruction of the anterior cruciate ligament, most of the
published results are negative. Early reaction to composite implant is
significantly weaker than in the case of implanting unshielded carbon




protezy wiczadla krzyzowego przedniego wycofaly si¢ z tej metody.
Czasami obserwowano wrecz dramatyczne powiklania, zmuszajace do

usztywnienia stawu [32,50].

Szersze zainteresowanie wioknami weglowymi w Polsce datuje si¢ od
poczgtku lat 90-tych. W kilku osrodkach prowadzono badania nad
réznorodnymi zastosowaniami tego materiatu w chirurgii i weterynarii,
prowadzono prace zaréwno na zwierz¢tach doswiadczalnych, jak i
hodowlach komérkowych. Zywiolowo$¢ w podejsciu do tematu, jakim s3
widkna weglowe, powodowala czasami bledna interpretacje stwierdzanych
zjawisk, czy uzyskiwanych wynikéw. Wymianie pogladéw na omawiany
temat dobrze shuzyly krajowe interdyscyplinarne konferencje naukowe

oraz do$¢ liczne publikacje [32,33,41].

Obecnie wlékna weglowe najczesciej stosowane sg w chirurgii jako ele-
ment wszczepu kompozytowego dla rekonstrukeji struktur Sciggnisto -
wigzadlowych, a wezesny entuzjazm klinicystéw zastapiony zostal przez
chlodny i krytyczny osad wlasciwosci implantacyjnych materiatu

weglowego [20,22,23,33].

Unikalne wlasciwosci implantacyjne wszezepéw weglowych uzasadnia-
ja prowadzenie dalszych badan w celu okreslenia precyzyjnych wskazan i

form ich wszczepiania.
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fibres but it persists and shows undesirable influence on the joint bio-
mechanics. The centres which were clinically using carbon prostheses
of the anterior cruciate ligament abandoned this technique.
Sometimes dramatic complications happened which forced the physi-

cians to perform arthrodesis [32, 50].

Increased interest in carbon fibres is observed in Poland since the
early 1990’s. In several centres the studies on various applications of
this material in medicine and veterinary have been performed both in
animals and cell cultures. An explosion of research in the field of car-
bon fibres caused sometimes that the observed phenomena and
obtained results had been wrongly interpreted. National interdiscipli-
nary conferences and relatively numerous publications helped to

exchange ideas and clarify the problems in this field [32, 33, 41 ].

At present, carbon fibres are used in surgery most often as an ele-
ment of composite implant for ligament and tendon reconstruction and
early enthusiasm of clinicians was replaced by a more critical assess-
ment of the usability of carbon as an implant material [20, 22, 23, 33].

"The unique properties of carbon implants justify further studies on
the precise determination of the range of their application and meth-

ods of implantation.
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PROBLEMY
TRIBOLOGICZNE
W NATURALNYCH
| ZASTEPCZYCH
STAWACH
CZtOWIEKA

Monika GierzyNska-DoLNA
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Streszczenie

W pracy omdwiono procesy tribologiczne wystgpujgee w naturalnym
stawie biodrowym czlowicka oraz w endoprotezie stawu biodrowego.
Naswietlono rodzaje zuzycia i wystgpujqce procesy destrukeyjne

w alloplastyce stawu biodrowego. Podano kierunki dalszych badan.
Stowa kluczowe: biotribologia, staw biodrowy, endoprotezy, tarcie,
zuzycie, materiaty na endoprotezy.

Tribologiczna charakterystyka
stawéw cztowieka

Stawy czlowieka sg najdoskonalszymi tozyskami spotykanymi w przy-
rodzie. Tribologiczng charakterystyke biolozyska na przykladzie stawu
biodrowego podali m.in. S.Pytko i K.Wierzcholski [1], M.Korzyfski
i J.Cwanek [2] oraz autorzy prac [3,4].

Autorzy tych prac wskazujg na to, iz bardzo male zuzycie naturalnych
stawow biodrowych wynika ze specyficznej budowy tego idealnego bioto-
zyska, polegajace na tym iz:
® pomiedzy glows stawu a panewkg jest ciecz - maz stawowa zapewniaja-
ca smarowanie elastohydrodynamiczne,
® wystepujaca na styku z koscig chrzgstka ma specyficzng budowe, odpo-
wiadajgeg stopom tozyskowym,
® przylegajaca do chrzgstki kosc jest porowata i posiada zdolnosci thumie-
nia drgan.

Znajdujaca si¢ w naturalnym stawie czlowieka maz stawowa (nazywana
niekiedy ciecza synowialna) zapewnia bardzo niskie opory tarcia. Wartos¢
wspolczynnika tarcia wynosi i = 0,001-0,002 dla stawu zdrowego oraz
= 0,04-0,15 dla stawu chorego. Tarcie wystepujace w stawie biodrowym
czlowieka odbywa si¢ w warunkach niewielkich predkosci wzglednych wy-
noszacych 5-10 em/s oraz duzych obcigzen statycznych i dynamicznych.
Naciski jednostkowe wg niektorych autoréw moga dochodziédo 7 N/mm2.
W stawie zdrowego cztowieka nie obserwuje si¢ znaczacych objawéw zuzy-
cia tribologicznego, pomimo iz obcigzenia dynamiczne podezas ruchu (bie-
gu) lub skoku mogy osiaga¢ wartos¢ 2-5 krotnego cigzaru ciata. Dopiero
zmiany chorobowe stawow (najezesciej o podlozu reumatoidalnym) lub
uszkodzenia mechaniczne wplywaja niekorzystnie na prace stawow.

Autorzy prac [1,3] wskazuja na to, iz przyczyna uszkodzen stawow czlo-
wieka mogg by¢ m.in.:
® zmiany chorobowe lub fizjologiczne, prowadzace do znieksztalcenia kos-
ci,
® zmiany wynikajace z mechanicznego przeciazenia stawu (np. miejscowe
pekniecia kosci),
® zmiany wlasnosci czynnika smarujacego (mazi stawowej) lub jej brak.
Przyczyny te wynikajace nagle (urazy mechaniczne) lub powoli (procesy
chorobowe) wymagaja ingerencji chirurgicznej, polegajace na zastapieniu

TRIBOLOGICAL
PROBLEMS

IN NATURAL
AND ARTIFICIAL
HUMAN

JOINTS

Monika GierzyNska-DoLNA

TrcuNicaL UNIVERSITY OF CZESTOCHOWA

Abstract

Trribological processes in natural human hip joint and bip joint
replacement have been discussed. Types of wear and destructive
processes in alloplasty of hip joint have been presented.
Directions of further investigations have been given.
Keywords: Biotribology, hip joint, endoprostheses, friction, wear,
materials for endoprostheses j

Tribological characterisation
of human joints

Human joints are regarded as the most perfect bearings that can be
found in nature. A tribological characterisation of biobearing for a hip
joint, as an example, was given by S.Pytko, K. Wierzcholski [1], M.Ko-
rzyfiski, J.Cwanek [2], J.R.Dabrowski at al. 3], M.Ungethum, W.Win-
kler-Gniewek [4].

The authors point out the fact that very small wear of the natural
hip joints is a result of the specific construction of this ideal biobea-
ring. This can be describe as follows:
® between the articular head and acetabular cup there is a liquid (sy-
novial liquid) providing elastohydrodynamic lubrication,
® articular cartilage at a place of contact with a bone has a specific
structure which can be compared with bearing alloys,
®  bone which is adjacent to cartilage is porous and has ability to
damp oscillations.

Synovial liquid being in a natural human joint provides very small
friction. The frictional coefficient is found to be £=0,001-0,002 for
a healthy joint and £ =0,04-0,15 for an injured one. Friction taking pla-
ce in human’s hip joint is being performed at relatively low velocity
equal 5-10'cm/s and under conditions of large static and dynamic loa-
dings. According to some of the researchers pressure can go up to 7
N/mm?. Noticeable symptoms of wear are not normally observed wi-
thin a joint of healthy person although dynamic loadings during mo-
tion (running) can reach the values two or five times as large as the we-
ight of a human being. A non-failure operation of a biobearing can be
effected by illness-based (pathologic) changes of joints due to rheuma-
tism or mechanical injury.

The authors [1-3] point out in turn, the causes of damages within
the human joints. Some of them are:
® pathologic or functional changes leading to deformation of bones,
® changes due to mechanical overloading of a joint (e.g. local fractu-
re),
® changes in properties or even lack of lubricant agent (synovial flu-
id).

The above causes can occur suddenly (mechanical overloading) or
they can increase gradually (due to illness) and need a surgical proce-



znieksztalconego lub uszkodzonego stawu naturalnego przez endoproteze.
Badania przeprowadzone przez D.Dowsona [6] wykazaly, iz wystepuja
znaczne roznice lepko$ci mazi stawowej czlowieka zdrowego i chorego, co
ma istotny wplyw na warto§¢ sity nosnej biolozyska, co wykazal m.in.
K.Wierzcholski i inni w pracy [7].

Na rys.1 pokazano w sposéb schematyczny, budowe naturalnego stawu
czlowieka, natomiast na rys.2 zilustrowano wplyw predkosci $cinania na
lepkosé cieczy synowialnej zdrowego i chorego stawu czlowicka wg badan
D. Dowsona [6).

Czynniki od keérych zalezy zuzycie lub uszkodzenie naturalnych sta-
wow cztowieka, mozna zdaniem Autorki podzieli¢ na 4 grupy:

1. Czynniki geometryczne: Srednica glowy kosci udowej, kulistos¢.

2. Czynniki materialowe: ilo$¢ i wlasnosci mazi stawowej, wlasnosci chrza-
stek stawowych, wytrzymatos¢ tkanki kostnej.

3. Czynniki fizjologiczne: ci¢zar ciala cztowieka, stopiei aktywnosci rucho-
wej, wiek, rodzaje wykonywanych ruchéw (chéd, bieg, skoki), stany cho-
robowe (np. reumatyczne).

4. Nieprzewidziane czynniki mechaniczne: upadek z duzej wysokosci, ko-
lizje samochodowe, inne wypadki (np. przy pracy)

Procesy tribologiczne
wystepujgce w alloplastyce
stawu biodrowego

dure which consists in replacement of the deformed or damaged joint
by endoprosthesis.

D.Dowson [6] in his research revealed that there are significant dif-
ferences in viscosity of healthy and ill person’s synovial liquid which,
according to K.Wierzcholski at al. [7], influences on the value of the lo-
ading force of biobearing.

The schematic construction of human natural joint is shown in
fig.1. The influence of shearing velocity on synovial liquid viscosity of
healthy and ill human being according to D.Dowson([6] is presented in
fig. 2.

Factors which wear and injury of human natural joints depends on
can be divided into four groups:

1. Geometrical factors: dimension of the head of thigh bone, globular
shape,

2. Material factors: amount and properties of the synovial liquid, pro-
perties of articular cartilage, strength of the osseous tissue,

3. Physiological factors: weight of human being, mobility ratio, age,
types of movements (running, walking, jumping etc.), illness states
(rheumatism etc.).

4. Unforeseen mechanical factors: fall from high altitude, car crash, so-
me other accidents.

Tribological processes
in alloplasty of the hip joint

Znaczacy postep w leczeniu uszkodzen mechanicz-
nych i znieksztalcen zwyrodnieniowych stawu biodrowe-
go czlowieka datuje si¢ od 1958r. w kt6rym angielski chi-
rurg Charnle’y wprowadzit endoproteze tzw. "lov-fricton
asthoplasty” polegajaca na zastosowaniu pary tracej "me-
tal-tworzywo” w styku ruchowym: "glowa-panewka”.
Stosowany powszechnie do dzisiaj zestaw materiatow
tracych "metal-tworzywo” zapewniajacy bardzo maly
wspétczynnik tarcia i mate zuzycie, wydawat si¢ opty-
malnym rozwigzaniem w zakresie doboru materiatéw na
endoprotezy. Pomimo duzych osiagnie¢ firm zachodnich
zaréwno w zakresie konstrukeji endoprotez oraz stosowa-
nia coraz doskonalszych materialéw o duzej biozgodnosci
i biotolerancji wiele probleméw wymaga jeszcze rozwia-
zania i wnikliwych badan o czym $wiadczg liczne niepo-
wodzenia w leczeniu operacyjnym chorych z urazami sta-
woéw. Do najezesciej wystepujacych powiklan u chorych

The significant progress in mechanical in-
juries and degenerative deformation therapy
started in 1958 when English surgeon Char-
nley developed so called “low-friction ar-
throplasty” replacement. Charnley used
"metal-polyethylene” frictional pair in the
"head-acetabular cup” movement contact.
The frictional materials "metal-polyethyle-
ne”, which are in common use nowadays, se-
emed to be the optimal solution in the field
of selection materials for endoprostheses as it
provides a relatively low friction coefficient
and a low wear rate of polyethylene. Despite
very many significant achievements in the
field of the construction of endoprostheses as
well the application of more perfect mate-
rials showing great biocompability and bio-

z wszezepiona endoprotezg nalezy obluzowanie si¢ pa-

tolerance, many problems still need to be

newki lub trzpienia endoprotezy, spowodowane procesa- Rys.1. solved. Failures occurring durmg the surglcal
mi zapalnymi wywolanymi jak si¢ przypuszcza przez Budowa naturalnego biotozyska [2] procedures of patients Wlth an injury of jo-
produkty zuzycia. Fig. 1. ints prove that not all the problems have be-

Niezadowalajaca jest takze trwalos¢ endoprotez, ktorg
szacuje si¢ na okolo 8-10 lat. Nie bez znaczenia jest réw-
niez wysoki koszt endoprotez, zwlaszcza bezcemento-
wych. Znaczny postep w stosowaniu endoprotez mozna
zatem uzyska¢ na drodze poznania procesow tribologicz-
nych i doboru korzystniejszych materialéw na pary trace.

Procesy tribologiczne wystepujace w sztucznym sta-
wie czlowieka sg bardzo zlozone. ]ylko w nlelmznych
pracach [2,3, 4] podejmowano préby opisu mechanizmu
zuzycia stawéw oraz endoprotez. Bardzo skape s3 takze
doniesienia o wynikach badai tarciowo-zuzyciowych
materialéw stosowanych na endoprotezy [8, 9].

Czynniki od ktorych zalezy trwatos¢ wszczepionych
endoprotez mozna podzieli¢ na nastepujace grupy:

1.Czynniki geometryczne: ksztalt i wymiary glowy
i geometrii trzpienia endoprotezy, chropowatos¢ powierz-
chni: glowy 1 panewki.

2. Czynniki materiatowe: rodzaj materialéw pary tra-
cej i zwigzane z tym opory tarcia, rodzaj obrobki powierz-
chniowej elementéw tracych, ilo¢ i posta¢ produktow
zuzycia

3. Technika operacyjna: dopasowanie wymiarow
i ksztaltéw endoprotezy do naturalnej kosci czlowicka,
poprawnos¢ zalozenia endoprotezy, sposéb mocowania
(cementowe, bezcementowe).

4. Przebieg rehabilitacji.

W stawie biodrowym czlowieka z wszczepiong endo-
protezg mozna wyr6zni¢ dwa wezly tribologiczne:

The construction of human natural
biobearing [2].

10! 10° 10’ 0t 0
Pradkos¢ écinania [

Rys.2.

Wplyw predkosci scinania na zmiane
lepkosci cieczy synowialnej w zdro-
wym i chorym stawie cztowieka [6].
Fig. 2.

The influence of shearing velocity on
synovial liquid viscosity of healthy

en suitably solved so far. The most common
problem occurring in using endoprostheses
is looseness of acetabular cups or stem of
prostheses which is believed to be caused by
the inflammable states owing to wear pro-
ducts.

The life of endoprostheses which is esti-
mated for 8-10 years is not satisfying. High
cost of endoprostheses especially these ce-
mentless is of the great importance too. The
significant progress in using replacements
can be achieve on the way of improving our
knowledge on tribological processes and se-
lection of more suitable materials for frictio-
nal pairs.

The tribological processes in human joint
are very complicated. There are only few
[2,3,4] papers dealing with the description of
mechanical wear of joints and their replace-
ments. The information about results of fric-
tional and wear researches on materials used
for endoprostheses are barely sufficient too.

Factors which life of endoprostheses de-
pends on can be divided into the groups:

1. Geometrical factors: dimension and
shape of the head and geometry of replace-
ment stem, surface roughness of the head
and the acetabular cup,
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Rys.3.
Procesy tribologiczne wystepujgce
w stawie biodrowym cztowieka

STAW BIODROWY

STYK RUCHOWY: Glowa endoprotezy - panewka
Powierzchnia nosna endoprotezy - styk glowy metalowej
lub ceramicznej z panewka polietylenows

Rodzaje wystepujgcych par tracych:

TRZPIEN - PANEWKA

CoCr-Mo - Polietylen

Ti, ALV - Polietylen

AlLO, - Polietylen

Zr0, - Polietylen

Ti,ALV + TiN - Polietylen

Wystepujace procesy destrukeyjne:

- Zuzycie cierno-zmeczeniowe,

- zmiana makro i mikrogeometrii panewki,

- odksztatcenie panewki (migracja pionowa i pozioma),
- pekanie,

- odklejanie.

Rodzaje produktéw zuzycia:

- czgstki polietylenu,

- produkty metalowe lub ceramiczne np. ALO,, ZrO,,
- czgstki cementu kostnego.

Fig.3.

Tribological processes in human hip joint
HIP JOINT

MOVEABLE CONTACT: replacement head ~ acetabular
cup

Bearing surface of replacement — contact of metal or cera-
mic head with polyethylene acetabular cup.
Type of frictional pairs:
STEM - ACETABULAR CUP
CoCrMo - Polyethylene
Ti, ALV - Polyethylene
ALO; - Polyethylene
Zr0, - Polyethylene
Ti (,A‘l LV + TiN - Polyethylene
Destructive processes:
- frictional - fatigue wear,
- change of macro- and microgeometry of acetabular cup,
- acetabular cup deformation
(vertical and horizontal migration),
- cracking,
- deglutination.
Types of wear debris:
- polyethylene particles,
- metal and ceramic products e.g. ALO,, ZrO,,
- osseous cement particles.

Styk ruchowy: "glowa endoprotezy-panewka”, w ktérym wystepuja du-
Ze przemieszczenia, a opory tarcia i procesy zuzycia sg zalezne glownie od
rodzaju pary tracej.

Styk: "trzpien endoprotezy-cement-kos$¢”, w ktérym wystepuja mikro-
ruchy, rzedu dziesigtych czgsci milimetra, a produktem zuzycia s gléwnie
mikrowykruszenia cementu kostnego, powstajace w wyniku zmeczenia
materiatu.

Na rys.3 zilustrowano styk ruchowy "glowa endoprotezy-panewka”
w endoprotezie stawu biodrowego. Powstajace w czasie ruchu czlowieka
mikroskopijne produkty zuzycia przedostaja si¢ do torebki stawowej a na-
stepnie s3 odtransportowywane do naczyii limfatycznych. Przy malej ilo-
§ci produktow zuzycia wystepuje rownowaga pomiedzy iloscia produktéw
zuzycia, a zdolnoscig ich wehtaniania przez organizm ludzki i stan ten moz-
na uzna¢ za stacjonarny. Przy duzej ilosci produktéw zuzycia, nastepuje ich
gromadzenie si¢ w obrebie glowy endoprotezy lub tez ich migracja, co mo-
ze prowadzi¢ do resorbcji ko$ci 1 zaktocen w stabilno$ci mocowania endo-
protezy.

Gléwnymi produktami zuzycia powstajacymi w styku ruchowym "glo-
wa endoprotezy-panewka” sa czgstki polietylenu o ksztalcie sferycznym
lub wiéknistym. Opory tarcia wystepujace w styku ruchowym: "glowa-
panewka” wg [2,3] osiggaja warto$¢: u = 0,03-0,13 przy czym:

w = 0,05-0,06 dla pary tracej CoCrMo (giowa)—po]ietylen-(panewka)
w = 0,03-0,06 dla pary tracej Al203 (glowa)-polietylen
w. = 0,013 dla pary tracej metal-metal.
llos¢ produktow zuzycia

2. Material factors: type of materials in frictional pair and frictional
resistance, type of surface treatment of components, amount and form
of wear products,

3. Technique of operation fitting the shapes and dimensions of en-
doprosthesis to the natural human bones, correctness of endoprosthe-
sis installation, way of fixing (cement, cementless).

Two tribological pairs can be distinguished within human hip joint
with replacement:

Movable contact: "head-acetabular cup”, where big displacement
are present and frictional resistance and wear products are depended
on the type of frictional pair,

Contact: "stem of endoprosthesis-cement-bone”, where micromo-
vements of the order of tens of millimetres are present and the wear
debris are particles of osseous cement as a result of material fatigue.

Movable contact: "head-acetabular cup” within the human hip joint
is shown in fig. 3. Microscopic wear products starting during move-
ments come to articular capsule and further to lymph vessels. For
a small amount of wear products equilibrium between the wear pro-
ducts and the ability of human organism to absorb them is maintai-
ned. And yet when the amount of wear products is larger, they accu-
mulate near the head of replacement or their migration what further
can cause bones resorption and disturbances in stability of endoprost-
hesis fixing.

Main wear products in movable contact "head-acetabular cup” are
polyethylene spherical or fibrous par-

zalezy od oporéw tarcia
1 odpornosci na zuzycie ma-
terialéw pary tracej i jest
szacowana w granicach 40-
100 mm/rok. Istotny wplyw
na warto$¢ zuzycia wywiera
takze mikrogeometria po-
wierzchni trgcych, stad tez
dazy si¢ do uzyskania mozli-
wie gladkiej powierzchni za-
réwno glowy endoprotezy
jak tez panewki. Trudnym
do opanowania problemem
jest zaglebianie si¢ glowy

endoprotezy w panewke po-

lietylenows i jej odksztatca-
nie. Na rys.4 zilustrowano

rozklad odksztalcenia w pa-

newce polietylenowej pod

ticles. The frictional resistance within
‘T the movable contact "head-acetabular
o cup” [2,3] reaches the values of u =
0,03 to 0,13:
w = 0,05 to 0,06 for frictional pair
CoCrMo (head)-polyethylene (aceta-
SMOOTHED bular cup),
f’ls'&‘f’jﬁﬁ&““” @ = 0,03 to 0,06 for frictional pair
o Al203 (head)-polyethylene,
. cesco w = 0,13 for frictional pair metal-me-
— 02600 tal
— .02400 7
T G The amount of wear products de-
i e 00 pends on frictional and wear resistance
| of frictional pair materials and is esti-
I ora00 mated to be 40 to 100 mm/year. Signi-
Sloog ficant influence on the value of wear
00500 exerts microgeometry of frictional sur-
.004C0
100260 face. Thus, the smoothness of head
000 and acetabular cup surface is of the
great importance. Another different

wplywem obcigzenia silg
skupiong P-2000N. Duza
réznica wlasnosci mecha-
nicznych: glowy i panewki
sprawia, iz stabszym ogni-

wem w tym styku rucho-  cup”.
wym jest panewka.

Rys. 4.

Fig. 4.

Rozktad odksztatcen w styku gtowa-panewka wg badan wasnych

Distribution of deformation in movable contact "head-acetabular

problem to solve is penetration of the
head into the acetabular cup as well
and its deformation. Distribution of
deformation within the polyethylene
acetabular cup under focus force loa-
ding P=2000N is presented in fig. 4.
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Rys. 5

Procesy destrukcyjne wystepujace

w styku: trzpien endoprotezy - cement
- kosé.

STAW BIODROWY

STYK: TRZPIEN ENDOPROTEZY - KOSC

lub: TRZPIEN ENDOPROTEZY - CEMENT -
KOSC

Spos6b mocowania trzpienia:
cementowy,
bezcementowy.

- Duze réznice moduléw sprezystosci materiatow

- Powstawanie duzych naprezen w strefie polaczenia
- Niewspétosiowosé

- Mikroruchy f obnizenie trwalosci polaczenia

Wystepujace procesy destrukcyjne:

- uszkodzenie tkanki kostnej w czasie polimeryzacji
cementu kostnego (wzrost temp. ),

- migracja trzpienia endoprotezy (osiadanie
pionowe, migracja pozioma),

- obluzowanie trzpienia endoprotezy.

Dominujgce produkty zuzycia:
czastki cementu kostnego.

Fig.5.
Destructive processes in the contact:
replacement stem - cement - bone

HIP JOINT
CONTACT: REPLACEMENT STEM - BONE
or REPLACEMENT STEM - CEMENT - BONE

The way of stem fixing:
cement
cementless

- high differences in material elastic modulus,

- generating of high stresses in the contact zone,

- misalignment,

- micromovements - decreasing in connection durabili-
ty.

Destructive processes:
- damaging of the osseous tissue during polymerization
of osseous cement (temperature increase),
- migration of the replacement stem ( vertical settle-
ment,
horizontal migration),
- looseness of replacement stem.

Particles of osseous cement are considered as the main
debris.

Druga grupa probleméw stanowia zjawiska wystepujace w styku
“trzpien endoprotezy-ko$¢” lub "trzpien endoprotezy-cement-kos¢™

Do niekorzystnych zjawisk wystepujacych przy cementowym mocowa-
niu endoprotezy nalezy wzrost temperatury w czasie polimeryzacji cemen-
tu kostnego, prowadzacy do uszkodzenia tkanki kostne;.

Wystepuja takze duze roznice moduléw sprezystosci materialéw trzpie-
nia, cementu kostnego 1 kosci:

stop CoCrMo E = 200.000 MPa

stop Ti, ALV E =114.000 MPa

cement kostny E = 2.200 MPa

kos¢ korowa E =15.000 - 20.000 MPa

kos$¢ beleczkowa E =100 -1.000 MPa

Powoduje to powstawanie duzych naprezent w strefie przylegania co na
skutek cyklicznego oddzialywania obcigzenia w czasie ruchu czlowieka o-
raz wystepujacych mikroruchow, prowadzi do mikrowykruszen cementu
kostnego i1 obnizenia trwatosci polgczenia.

Kumulujace si¢ procesy: mechaniczne (migracja produktow mikrowy-
kruszania) oraz chorobowe (zanik tkanki kostnej) prowadza w konsekwen-
¢ji do migracji trzpienia endoprotezy i jego obluzowywanie. Procesy ilu-
struje rys.5.

Kierunki dalszych badan

Prace dotyczace endoprotez stawu kolanowego koncentruja si¢ wokét
nastgpujacych problemow:

® poszukiwania nowych, doskonalszych materialow o wlasnosciach wy-
trzymatosciowych zblizonych do naturalnych tkanek kostnych czlowie-
ka,

optymalizacja geometrii zaréwno trzpienia endoprotezy jak tez glowy
i panewki,

doboru materialéw na pare traca: "glowa-panewka” zapewniajacych mi-
nimalne zuzycie,

doskonalenia metod mocowania zaréwno trzpienia jak i panewki endo-
protezy,

opracowania nowych gatunkéw cement6w kostnych,

badai tribologicznych majacych na celu poznanie procesow zuzycio-
wych w aspekeie: materialowym i biologi¢znym.

W zakresie materialéw stosowanych na trzpienie endoprotez przez dhu-
gi okres czasu sadzono, iz wprowadzenie stopu tytanu Ti6Al4V o réznych
modyfikacjach sktadu chemicznego rozwiaze problem. Obecnie trwaja po-
szukiwania nowych materialéw. Pojawia si¢ nowa generacja material6w
weglowych.
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There is a great difference in mechanical properties of head and ace-
tabular cup what makes the acetabular cup weaker element in movab-
le contact.

Effects in contact "replacement stem - bone” or "replacement stem
- cement - bone” are regarded the second group of problems.

The increase in temperature during osseous cement polymerisation
which guides to damages in bone tissue is found to be a disadvantage-
ous effects in osseous cement fixing replacements.

Big differences in coefficient of elasticity of stem materials, osseous
cement and bones occur

alloy CoCrMo E = 200.000 MPa

alloy Ti, A1,V E = 114.000 MP

osseous cement E = 2.200 MPa

compact bone E = 15.000 - 20.000 MPa

porous bone E = 100 - 1.000 MPa

and produces great stresses within a contact zone. All these plus
cyclic loading during human’s movement and micromovements lead
to microspalling of osseous cement and decrease life of join.

Mechanical (migration of microspalling products) and illness-based
(atrophy of the osscous tissue) processes together lead to migration of
endoprosthesis stem and its looseness. Processes are shown in fig. 5.

The direction
of further researches

Researchers dealing with knee joint replacements are concentrated on:

® finding new, more suitable materials being similar in a way
strength of to natural human osseous tissue,

® gcometry optimisation of endoprosthesis stem and both head and
acetabular cup,

® materials selection for a frictional pair: "head - acetabular cup” pro-
viding the minimal wear,

® proving methods of fixing both the stem as well as the acetabular
cup,

® developing new cements,

® tribological researches on wear processes in two aspects: material
and biological.

In the field of materials used for endoprostheses stems for a long ti-
me it was thought that titanium alloys Ti6A14V and its modification
would solve most of the problems. Nowadays new materials, inclu-
ding a new generation of carbonic materials, are being tested.
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Pomimo licznych prac i badan klinicznych nie udato si¢ dotychczas za-
stapi¢ panewek wykonywanych z polietylenu, innym bardziej odpornym
na zuzycie materialem. Natomiast znaczne zmniejszenie oporéw tarcia
uzyskano poprzez zastosowanie gléw ceramicznych zamiast glow wykony-
wanych ze stopu Co-Cr-Mo.

Jedng z przyszlosciowych metod obnizania zuzycia panewek polietyle-
nowych moze by¢ zmiana wiasnosci warstwy wierzchniej panewki po-
przez implantacje jonéw. Prace te sa jednak malo zaawansowane.

Whioski.

1. Przy doborze materialéw na endoprotezy nalezy uwzglednia¢ nie tyl-
ko ich wiasno$ci wytrzymatosciowe, ale bra¢ pod uwage caly uklad: kos¢-
cement-endoproteza.

2. W ukfadzie ruchowym: glowa-panewka, stabym ogniwem jest pa-
newka, stad tez nalezy tak modyfikowa¢ warstwe wierzchnia panewki (np.
poprzez implantacje jonéw), aby zmniejszy¢ jej zuzycie.
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Despite numerous works and clinical researches polyethylene ace-
tabular cups, so far, cannot be replaced with any other, more wear re-
sistance material. However the significant increase in frictional resi-
stance has been made with use of ceramic heads instead of CoCrMo
alloy heads.

One of the future method of increasing wear of polyethylene aceta-
bular cup could possibly be the change in surface layer properties by
ion implantation. Works on these are not very advanced yet.

Results

In selection of materials for replacements not only mechanical pro-
perties but whole system "bone - cement - replacement” should be ta-
ken into consideration.

The weak link in moveable system head - acetabular cup is thought
to be acetabular cup that why its surface layer should be modified (ion
implantation) in order to decrease its wear.
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PERSPEKTYWY
STOSOWANIA
BIOMATERIALOW
METALICZNYCH

W CHIRURGII
REKONSTRUKCYJNEJ

JAN MARCINIAK
INSTYTUT MATERIALOW INZYNIERSKICH 1 BIOMEDYCZNYCH

PoLitrcHNIKT SLASKIE] W GLIWICACH

Streszczenie.

W artykule przedstawiono aktualne poglady dotyczqce biofizyki thanek

i scharakteryzowano cechy uzytkowe biomateriatiw metalicznych stosowa-
nych w chirurgii rekonstrukcyjney, omowiono ich sktady chemiczne i wias-
nosci fizyczne w odniesieniu do obowigzujgcych zaleceri normatywnych.
Omdwiono takze kierunki perspektywicznego rozwoju biomatrialow meta-
liczmych.

Stowa kluczowe - chirurgia kostna, biomaterialy metaliczne, biotoleran-
cja, whasnosci [fizykochemiczne biomateriatow metal iczmych
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PERSPECTIVES OF
EMPLOYING OF
THE METALLIC BIO-
MATERIALS IN THE
RECONSTRUCTION
SURGERY

JAN MarciNiAK
INSTITUTE OF ENGINEERING AND BioMEDICAL MATERIALS

SiLesiaN TrcHNICAL UNIVERSITY OF GLIWICE

Abstract

The paper presents the actual views regarding the biophysics of tissues
and characterizes the working parameters of the metallic biomaterials
used in the reconstruction surgery, discuss their chemical compositions
and physical properties referring to the binding standards’ require-
ments. Perspective directions of the development of the metallic bioma-
terials are covered.

Keywords - bone surgery, metallic biomaterials, biotolerance, physical
and chemical properties of the metallic biomaterials
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W ostatnich latach obserwuje si¢ duzy postep w rozwoju materiatow
o réznorodnych i specyficznych zastosowaniach w medycynie i biologii.
Znaczacg grupe stanowia biomaterialy metaliczne wykorzystywane w chi-
rurgii rekonstrukeyjnej narzadu ruchu i stomatologicznego, a takze
w mniejszym stopniu w kardiochirurgii (sztuczne zastawki, stymulatory
serca). Rozwoj inzynierii biomaterialow odzwierciedla aktualny stan wie-
dzy i poznania ukladéw biologicznych. Zalezy on gléwnie od wdrazania
nowych metod diagnostycznych i terapeutycznych, wykorzystujacych do
identyfikacji struktur i proceséw najnowsze osiggniecia z obszaru nauk Sci-
stych i techniki. Wprowadzanie nowych systemow, materialéw i technik
medycznych, a réwnoczesnie odstanianie nowych probleméw aplikacyj-
nych decyduje, ze innowacyjny proces mtegrac]l techniki i medycyny po-
zosta)e wcigz mezakonczony Nalezy tez mie¢ na uwadze fakt, ze wery fika-
cja proponowanych rozwigzan rozstrzygana jest ostatecznie w fazie klinicz-
nej 1 uzytkowe;.

Obicekt zywy traktowany jako uklad zlozony z réznorodnych strukeur,
powiazanych sprzezonymi procesami, stanowi uproszczony model opisu
materii ozywionej. Trudno tez ustali¢ wyznaczniki funkejonalne dla doko-
nania opisu uogélnionego stanu fizycznego materii biologicznej. Zaden
eksperyment biologiczny nie jest identyczny, nawet powtérzony na tym
samym organizmie Nie uogdlnia go takze adekwatnie rachunek statystycz-
ny, gdyz gubi on indywidualnos¢ osobnicza, wyrazona w sferze przezy¢ fi-
zjologicznych i stanéw psychiki.

W rozwazaniach nad adekwatnym i1 uogélnionym opisem fizycznym
materii biologicznej nalezy uwzgledni¢ réwniez fakt zmieniajacej si¢ reak-
tywnosci organizmu wraz z postepujaca degradacjg Srodowiska, zaréwno
w jej frakeji chemicznej, jak tez coraz bardziej postrzeganej ostatnio frakeji
elektromagnetycznej i wibroakustycznej [1,2]. Wiadomo tez, ze zrekon-
struowany zespét tkankowy podlega zuzyciu, co w konsekwencji prowa-
dzi¢ moze do ponownej dysfunkeji i uposledzen. Takze te zagadnienia na-
lezy wkalkulowa¢ do sfery indywidualnych cech uzytkownika. Mieszcza
si¢ one w kategoriach poprawnego diagnozowania, rekonstruowania
1 usprawniania miejsca urazu. Konsekwencje obciazajg zaréwno materig
tkankowsa pacjenta, jak i jego $wiadomos¢ i decyduja o doskonalosci przy-
wréconych funkeji rekonstruowanego zespotu tkankowego, a wigc o kom-
forcie fizycznym i psychicznym pacjenta.

W dziedzinie biomaterialéw uzyteczno§¢ nowego tworzywa sprawdzana
jest najpierw eksperymentalnie w warunkach laboratoryjnych. Mozliwe ro-
dzaje stymulacji na modelach badawczych, adekwatnych do obiektu rze-
czywistego, determinujg ostatecznie przydatno$¢ biomateriatu dla praktyki
klinicznej. W kolejnej juz fazie eksperymentalnej - w tkankach zwierzat do-
$wiadczalnych, a nastepnie klinicznej oceniana jest przydatno$é biomateria-
tu o okreslonej postaci funkcjonalnej. Na tym etapie weryfikacji powinny
by¢ uwzgledniane dotychezasowe i wieloletnie do§wiadezenia kliniczne.

W ostatnich latach wyraznie zmienia si¢ koncepcja informacji bazowych
o materii biologicznej. Oprécz dobrze rozpoznanych struktur anatomii na-
rzadow i proceséw fizjologicznych i w dalszej kolejnosci anatomii komdr-
kowej i subkomérkowej z odpowiadajacymi im procesami biochemiczny-
mi, dostrzezony zostal poziom struktur submolekularnych i procesow bio-
elektronicznych. Nowe cechy elektroniczne materii biotycznej stanowig
aktualnie podstawe przyjmowania analogii pomiedzy proponowanymi roz-
wigzaniami technicznymi rekonstruowania tkanek, a rzeczywistymi zespo-
tami tkankowymi.

W ostatnich latach przyjmuje sie koncepcje inicjacji potencjatow elek-
trycznych w kosciach kregoweow pod wplywem odksztatcen mechanicz-
nych (strain generated potentials), ktore uczestnicza w mechanice sprzeze-
nia zwrotnego, kontrolujacego proces adaptacji cech geometrycznych,
struktury i wlasnosci mechanicznych do obcigzen, uwarunkowanych ak-
tywnoscig migéni, grawitacji itp. [3].

W sferze natury biomechanizméw sprzgzenia zwrotnego, kontrolujgcego
proces adaptacji kosci do warunkéw obcigzenia mechanicznego przyjmowa-
ne sa hipote7v Pauwellsa, ktéra dotyczy stanu napr@ienia [4] 1 Frosta, ktora
z kolei nawigzuje do odksztatcenia kosci [5 [5]. Na tej podstawie Cowin i He-
gedus sformulowali matematyczny opis procesu przcbudowy kosci pod
wp}) wem obcigzenia [6-8]. Réwniez prace Basseta [9] i Gelsvika [10] nawig-
zuja do przebudowy kosci pod wplywem obciazenia. W ich ujeciu pod
wplywem obciazenia powstaje odksztalcenie sprezyste i tworzy si¢ wektor
polaryzacji elektrycznej o okreslonym kierunku, ktéry decyduje o réwnole-
gle przebiegajacym procesie resorpeji i tworzenia tkanki kostnej. Ogolny
schemat procesu przebudowy i regeneracji kosci przedstawia rys. 1.

W rozwazaniach nad zjawiskami biofizycznymi w kosci uwzgledniajg-
cymi efekty elektromechaniczne prace skoncentrowane byly poczatkowo
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Introduction

A great progress has been observed in last years in development of
materials with varying and specific applications in medicine and biolo-
gy. Their significant group are the metallic biomaterials used in recon-
struction in the orthopaedic and dental surgery and, to the last extent,
in cardiosurgery (artificial valves, heart stimulators). Developments of
the engineering of biomaterials reflect the actual state of knowledge
and cognizance of the biological systems. It is dependent only on de-
ployment of new diagnostic and therapeutic methods exploited the last
achievements from the area of exact sciences, and technology for iden-
tification of structures and processes. Introducing new systems, mate-
rials, and medical techniques with simultaneous encountering the new
application problems, decides that the innovative process of integration
of technology and medicine is still not completed. One has to take into
account the fact that the verification of the proposed solution is deter-
mined decidedly at the clinical and service phase.

A living object treated as a system composed of various structures
linked by interfaced processes is a simplified model of description of
the living matter. Finding out the functional determinant to work out
the description of the generalized physical state of the biological mat-
ter is also difficult. No biological experiments are identical, even when
repeated on the same organism. It is not also generalized by the stati-
stical methods since they lose the individuality expressed in the sphe-
re of physiological experiences and states of mind.

In considerations regarding the adequate and generalized descrip-
tion of the biological material one has to take into account for the
changing reactivity of the organism along with its chemical fraction
and also in its electromagnetic and vibro-acoustic fractions being no-
ticed more and more in the last few years [1,2]. It is known that the re-
construction of a tissue group is subject to wear, which may result in
the repeated dysfunction and impairment. These issues also have to be
included into the reckoning of the individual characteristic of the user.
They are implied in categories of the faultless diagnostication, recon-
struction and rehabilitation of the place of injury. Its consequences
weigh down the patient’s tissue matter as his or her conscience and de-
cide the perfection of the restored functions of the reconstructed tis-
sue group and resultantly the patient’s physical and mental comfort.

Usability of a new material in the biomaterials area is first investi-
gated experimentally in the laboratory conditions. Usefulness of the
biomaterial for the clinical practice is determined finally by applying
the possible stimulation types to the research models, adequate to the
real object. At the successive experimental phase in the tissues of the
experimental animals usefulness of the biomaterials is evaluated in
their particular functional shapes. All clinical many years’ experience
accumulated so far should be taken into account at this verification
phase.

The conception of the base information regarding the biological
matter changes significantly over last years. Besides, the thoroughly
investigated anatomy structures of organs and physiological proces-
ses, and the subAcell anatomy with their relevant biochemical proces-
ses, a new level of the sub- ‘molecular structures and bio-electronic
processes has been noticed. New electronic properties of the biotic
matter feature nowadays the basis for assumption of an analogy be-
tween the proposed technical solutions of tissue reconstruction and
the real tissue group.

The conception of the strain generated potentials in the vertebrates’
bones is assumed in last years that participate in the feedback mecha-
nics controlling the process of adaptation of the geometrical shape,
structure and mechanical properties to the loads determined by the
activity of muscles, gravitational force, etc. [3].

In nature of the feedback biomechanisms controlling the bone
adaptation process to the mechanical load conditions, the Pauwell’s
hypothesis is assumed regarding the state of stress [4] and the Frost’s
hypothesis that in turn addressed the bone strain [5]. Basing on them,
Cowin and Hegedus formulated the mathematical description of the
process of bone remodelling under the influence of stress, subjected to
the load [6A8]. The works of Basset [9] and Gelsvik [10] concern also
the bone remodelling pod under the influence of stress. According to
their formulation, under the strain condition the elastic strain occurs
and the electrical polarization vector appears with a particular vector
direction that rules the simultaneously occurring resorption process
and generation of the osseous tissue. The schematic diagram of the bo-
ne remodelling and regeneration is presented in fig.1.
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wylacznie na efekeie piezoelektrycznym,
jako gléwnym czynnikiem zjawiska elek-

trokinetycznego potencjalu przeplywu || [ [ popreecmnes |
w inicjowaniu potencjaléw elektromecha- oy . -
nicznych w kodci zbitej [12-16]. Kolejno
rozwijaly si¢ tez prace nie uwzgledniajace |-
efektu piezoelektrycznego w generowa- || okl
niu potencjalow elektromechanicznych l

w mokrej kosci zbitej [17-18].

Do fundamentalnych prac syntetyzuja- || -
cych do$wiadczenia nad zjawiskami elek- || L o
tromechanicznymi w kosci nalezy praca
Uklejewskiego [19]. W pracy tej powiaza-
no obydwa nurty interpretacyjne zjawisk
biofizycznych w kosci. Stwierdzono, ze

| mechaniczne

KOMORKI KOSTNE

e budowa | r
ST
| [ Geometria przekroju

Wiasciwosci |

?2

'4\ osteoblastow [ |

| pe | Aktywnose |
*‘—“ osteoklastow T

In consideration of the biophysical phenomena
in bone, taking into account the clectromechanical
effects, the research was concentrated at the begin-
ning, primarily on the piczoelectrical phenomenon
as the main factor of the electrokinetic potential
transfer in initiating the electromechanical poten-
tials in the cortical bone [12A16]. Further works we-
re carried out that did not consider the piezoelectric
effect in generating the electromechanical potentials
in the wet cortical bone [27A18].

Uklejewski’s work [19] is one of the fundamental
works synthesizing the experiments regarding the
electromechanical phenomenon in a bone. Two in-
terpretation attitudes of the biophysical phenomena
in a bone were merged in it. It was found that the

Odksztalcenie
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|

rzetwarzanie,
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__Elektrostymulacja

efekt piezoelektryczny jest mechanizmem  Rys. 1.
wstepnym, a tworzenie elektrokinetycz-
nego potencjau przeplywu jest mechaniz-
mem bezposrednio generujgcym  elek-
tryczne potencjaly w mokrej kosci zbitej.
Podano tez réwnania pola elektromagne-
tycznego w obszarze kosci zbitej, odksztalconej sprq:iyécie oraz uktad row-
nan, opisujacych elektroakustyke dla trzonéw kosci mokrych, przenosza-
cych podiuzne, harmoniczne drgania sprezyste. Ogdlnie wigc rozpatrywa-
nie zagadnien biomechanicznych przy rekonstrukeji kosci lub zespolow
kostno - stawowych na kanwie efektow elektromechanicznych stanowi ak-
tualnie podstawowy nurt badaf w tej dziedzinie chirurgii. Dotyczy to za-
réwno aktywizacji zrostu kostnego, jak i patogenezy struktury kosci 1 jej
whasnoéci mechanicznych, a posrednio zmian cech geometrycznych.

Analizujae rozwéj techniki zespalania kosci za pomoca implantatéw me-
talicznych stwierdzi¢ mozna, ze w czolowych osrodkach klinicznych za-
znacza si¢ zdecydowanie tendencja do stosowania elastycznych metod ze-
spalania kosci implantatem metalicznym. Przesztywnione metody stabili-
zacji prowadza do demineralizacji tkanki kostnej, a w konsekwencji do
utraty pierwotnych whadciwosci mechanicznych [20,21]. Powikiania kli-
niczne w postaci osteolizy, osteoporozy 1 odezynow okotowszezepowych
stanowia przyczyne znacznej liczby powiklan pooperacyjnych, szacowang
w literaturze krajowej w granicach 7 do 43 % [22, 23]. Przesztywniony spo-
s6b stabilizacji prowadzi takze do wzrostu naprezen w elementach stabili-
zatoréw plytkowych, ktore moga doprowadzic do utraty no$nosci ¢lemen-
tow konstrukcyjnych [24 - 26] lub endoprotez w miejscach krytycznych
[27 - 29] wskutek uplastycznienia materiahu. Mozliwa teZ jest inicjacja pe-
kania w strefach o maksymalnym wytgzeniu materiatu aktywizujaca roz-
woj jego korozji 30 - 32]. W konsekwencji wzrasta niebezpicczenstwo po-
wiktan odezynowych i zaburzen zrostu kostnego.

Przedstawione rozwazania wskazujg, ze materialy stosowane do rekon-
strukeji tkanck s specyficzne pod wzgledem cech uzytkowych. European
Society for Biomaterials definiuje biomaterial jako substancje inng niz lek,
lub kombinacje substancji syntetycznych lub naturalnych, ktéra moze by¢
uzyta w dowolnym czasie jako cz¢$¢ lub calos¢ systemu, ktory zastepuje
tkanke lub organ lub petni jego funkeje [33]. Uogdlniajac specyficzne cechy
biomaterialéw postrzegane przez roznych autoréw, a rownoczesnie, wia-
czajac do rozwazai poziom struktur submolekularnych i proceséw bioelek-
tronicznych mozna zdefiniowac ich whasciwosci uzytkowe. Wyrézni¢ tu
mozna [32]: zgodnos¢ bioelektroniczna (odpowiedne wlasnosci pétprze-
wodnikowe, piezoelektryczne 1 magnetyczne) biomateriatu, ktéra decydu-
je o rozwoju niekorzystnych procesow korozji, a w konsekwencji reakeji
organizmu (toksykologicznych, alergicznych i kancerogennych), odpo-
wiedni zespol wlasnosei zapewniajacych bezpieczng i niezawodna wspol-
prace uktadu implantat - tkanka - ptyn ustrojowy, ktory umozliwia prze-
bieg zjawisk biofizycznych w tkankach rekonstruowanych podczas przeno-
szenia obcigzen.

Uwzglednione zostaly wige czynniki biochemiczne, biomechaniczne
i bioelektroniczne ukladu, ktére rzutuja bezposrednio na zachodzace proce-
sy metaboliczne, bakteriologiczne, immunologiczne i onkogeniczne. Proce-
sy te decyduj o biotolerancji implantatu w srodowisku tkankowym, co na-

zywane jest nickiedy w literaturze biozgodnoscig (biocompability).

Fig.1.

Sktad chemiczny
biomateriatéw metalicznych

Wieloletnie do$wiadczenia Kliniczne i ocena reakeji organizmu na im-
plantaty z biomaterial6w metalicznych byty podstawa do korygowania ich

Schemat procesu przebudowy kosci

Schematic diagram of the bone remodeling

piczoelectric effect features as initial mechanism
and appearance of the electrokinetic transfer poten-
tial is a mechanism generating directly the electrical
potentials in the wet cortical bone. The electroma-
gnetic field equations were given concerning the
cortical bone elastically strained, and a system of
equations describing the electroacoustics for the stems of the wet bo-
nes, transferring the longitudinal harmonic elastic vibrations. Gene-
rally speaking the bone or the bone-joint system reconstruction basing
on its electromechanical effects, features nowadays the main stream of
investigation in the area of surgery. This regards both stimulating uni-
on of bone as well as the pathogenesis of the bone structure and its me-
chanical properties and, indirectly, changes of its geometrical shape.

Analysing the technology of uniting the bones using the metallic im-
plants in the leading clinical centres, one can find out the clear trend of
employing the elastic methods of bone uniting by means of the metal-
lic implant. The over-rigid stabilization methods lead to demineraliza-
tion of the osseous tissue, and in consequence to losing the initial me-
chanical properties [20,21]. The clinical complications like osteolysis,
osteoporosis, and peri-implant reactions feature the cause of the signi-
ficant number of the postoperative complications, evaluated in the do-
mestic literature within the range of 7 to 43% [22,23]. The over-rigid
stabilization method causes the stress increase in the plate stabilizers’
elements that may lead to loss of the bearing capacity of the construc-
tional elements [24-26] or of the endoprostheses in the critical locations
[27-29] due to plasticizing of the material. Initiation of fractures is also
possible in regions with the maximum material stress, activating deve-
lopment of its corrosion [30-32]. Consequently danger of the reactive
complication and of the osscous uniting disorders increases.

Considerations presented show that material employed for rebuil-
ding of tissues are specific regarding their working properties. Euro-
pean Society for Biomaterials defines a biomaterial as a substance dif-
ferent from a medication or a combination of the synthetic or natural
substances that may be used anytime as a whole system or its part that
substitutes a tissue or organ or fulfills its function [33]. Generalizing
the specific qualities of biomaterials proposed by various authors, and
simultaneously, including into considerations the level of the submo-
lecular structures or the bioelectric processes one may define their
working properties. It is possible to name [32]:

- bioelectronic compatibility (required semiconductivity, piezoelec-
tric, and magnetic propertics) of the biomaterial deciding the develop-
ment of the disadvantageous corrosion process, and in consequence
the organism reactions (toxicological, allergic, and carcinogenic),

- the relevant set of propertics ensuring the safe and reliable coopera-
tion of the systems: an implant - tissue - organism fluid that makes po-
ssible biophysical phenomena to occur in the remodelled tissues whi-
le loaded.

Hence, the biochemical, biomechanical and bioelectric factors were
taken into account affecting directly the occurring the metabolic, bac-
teriological, immunological, and oncogenical processes. These proces-
ses decide the biotolerance of the implant in the tissue environment,
which is called sometimes the biocompatibility in the literature.

Chemical composition
of the metallic biomaterials

Many years’ clinical experiences and evaluation of the organism’s
reaction to implants from the metallic biomaterials have been the ba-



% Cr+n -% Mo ] 5
n=3 n=3,3 Cr Mo Ni Cc Mn N Nb Gatunek Norma Rok
T
(22,0 16,0 2,0 11,0 <0,08 <20 A (SNV 056506) | 1975
19.0 4,0 14,5
(23,0 17,0 2,0 11,0 <0,06 <20 (ASTM F 745) | 1981
19,0 3,0 14,0
(23,0) 17,0 20 12,0 <0,03 <2,0 <0,10 Grade 2 (ASTM F 55) | 1982
19,0 3,0 14,0 <0,08 Grade 1 (ASTM F 56)
(23,0) 17,0 2,0 13,0 <0,03 <2,0 <0,10 Grade 2 ASTMF 138 | 1986
19,0 3,0 15,5 <0,08 Grade 1 ASTM F 139
(23,5) 19,0 1,5 8,0 <0,10 2,0 0,25 0,25 Comp. D BS 3531-2 1983
22,0 3,0 11,0 4,25 0,50 0,80
(23,75) 26,0 17,0 2,25 13,0 <0,03 <2,0 <0,10 Comp. D 1SO 5832/1 1987
20,0 35 15,0
(24,05) 17,0 2,35 13,0 <0,03 <2,0 <0,10 Comp. B BS 3531-2 1983
20,0 3,5 16,0 <0,08 Comp. A
(24,05) 17,0 2,35 13,0 <0,03 <2,0 0,11 Comp. C BS 3531-2 1983
20,0 3.5 16,0 0,20
(24,05) 26,0 17.0 2,35 14,0 <0,03 <20 Comp. E 1ISO 5821/1 1987
19,0 42 16,0
(24,5) 17,0 2,5 12,0 <0,03 <2,0 0,14 B (SNV 056506) | 1975
19,0 3,5 16,0 0,22
(25,1) 26,0 17,0 2,7 13,0 <0,03 <20 <0,10 1.4428 DIN 17443 1986
18,5 3,2 14,5
(25,1) 26,0 17.0 2,7 13,5 <0,03 <20 1.4441 DIN 17443 1986
18,5 32 15,5
26,0 16,5 2,0 12,0 <0,03 <2,0 0,10 CrNiMo ONORM K2080 | 1983
28,5 50 25,0 0,20
(28,1) 26,0 17,0 37 14,0 <0,03 <2,0 0,35 0,10 1.4442 DIN 17443 1986
18,5 42 16,0 0,50 0,25
(29,1) 26,0 21,0 2.7 10,0 <0,03 5.5 1.4461 DIN 17443 1986
23,0 3,7 16,0 7.5
Tablica 1

Sktad chemiczny znormalizowanych austenitycznych stali chromowo-niklowo-molibdenowych na implantaty sklasyfikowanych wedtug
ich wspétezynnika odpornosci na korozje wzerowq %Cr + 3,3 x % Mo

Table 1

Chemical composition of standardized austenitic chromium-nickel-molybdenum steels for implants classified according to their pitting
resistance equivalent % Cr + 3x% Mo

sktadu chemicznego i fazowego zaréwno ilociowego, jak i jakosciowego. sis for modifications of their chemical and phase compositions, both
Wytypowano stopy, ktére mogg by¢ bezpiecznie stosowane na implantaty quantitative and qualitative. Some alloys were chosen, that may be sa-
w okreslonym przedziale czasowym, zastrzegajac dodatkowo okreslone fely employed for implants within a given time span, stipulating addi-
whasciwosci fizykochemiczne powierzchni implantatow. O reaktywnosci tionally for the particular physical and chemical properties of the im-
implantatéw w $rodowisku tkanek i ptynéw ustrojowych decyduje zasad- plants’ surfaces. The corrosion resistance of the biomaterial decides
niczo odporno$¢ korozyjna biomateriatu. Istnieje $cista korelacja pomiedzy the reactivity of implants in the environment of tissues and organism
odpornoscig korozyjng, a biotolerancja. Dobra biotolerancja obserwowana fluids. There is a strong correlation between the corrosion resistance
jest dla metali i stopéw o duzych potencjatach anodowych [34,35]. and the biotolerance. Good biotolerance is observed for metals and al-
Aktualnie stosowane biomaterialy metaliczne zostaly ujete w normach loys with the high anode potential [34, 35].
W nastepujace grupy: Biomaterials used nowadays are included in standards in the follo-
® stale austenityczne Cr-Ni-Mo, wing groups:
® stopy na osnowic kobaltu, ® Cr-Ni-Mo austenitic steels
B R S T
| CF Mo w Ni C Si Mn Fe Ti Co Kompozycja Norma Rok
18,0 3,0 3,0 15,0 <0,05 <0,50 <10 4,0 0,5 reszta | CoNiCrMoWFe | 1SO 5832/8 1987
220 40 40 250 60 35 ASTMFE 563 | 1988
18,0 6,0 15,0 <0,05 <0,50 <10 50 05 reszta | CoNiCrMoWFe | SNV 056510 | 1975
22,0 8,0 25,0 15,0 2,5
18,5 6,5 15,0 <0,156 1,0 rest 39,0 CoCrNiMoFe ISO 5832/7 1984
21,5 7,5 18,0 2,0 42,0
19,0 14,0 9,0 <0,15 <1,0 <2,0 <3,0 reszta CoCrWNi ISO 5832/5 1978
21,0 16,0 11,0 BS 3531-2 1983
21,0 14,0 9,0 0,05 <0,4 1,0 <3,0 reszta CoNiCrMo (ASTM F 90) | 1987
16,0 11,0 0,15 2,0
19,0 9,0 33,0 <0,025 <0,15 <0,15 <1,0 <1,0 reszta CoCrMo I1SO 5832/6 1980
21.0 10,5 37,0 SNV 056509 | 1975
26,5 45 <2,5 <0,35 <1,0 <10 <10 reszta CoCrMo 1ISO 5832/4 1978
30,0 7,0 BS 3531-2 1983
27,0 50 <10 <0,35 <10 <1,0 <0,75 reszta CoCrMo ASTM {75 1987
30,0 7,0
26,0 50 <1,0 <0,35 <1,0 <0,75 reszta CoCrMo ASTM F 799 1987
30,0 7,0
Tablica 2

Sktad chemiczny znormalizowanych stopéw Co(Ni)-Cr na implantaty, specyfikacja w nawiasach dotyczy stezen $>0,01%
Table 2
Chemical composition of standardized cobalt (nickel)-chromium alloys for implants; in paranthesis specifications for sulfur > 0.01%
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® tytan i jego stopy,
® tantal, niob i ich stopy,
® metale szlachetne.

Typowe sklady chemiczne biomaterialow metalicznych przedstawiaja
tablice 1 - 3.

Implantaty metaliczne ulegaja korozji. Rodzaj korozji oraz intensyw-
n0s¢ jej przebiegu zalezg od sktadu chemicznego tworzywa, rodzaju obcig-
senia, cech geometrycznych implantatu i techniki operacyjnej. Wyréznia
si¢ korozje wzerows, szczelinows, naprezeniowg i zmeczeniowa. Wszelkie
proby statystycznego usystematyzowania niszczenia korozyjnego implan-
tatéw i wyodrebnienia typéw korozji w odniesieniu do postaci uzytkowej,
sktadu chemicznego implantatu budzg w dalszym ciagu kontrowersje. Sy-
gnalizowane s3 czesto réznice w przebiegu korozji w poszczegdlnych stre-
fach tego samego implantatu. O dynamice korozji decyduja sktad chemicz-
ny, jednorodnoéc’ struktury, lokalny stan umocnienia lub naprezen. Bez
wstepnej analizy jakosci fizykochemicznej powierzchni implantatu i oceny
stanu naprezei i odksztalcenia wprowadzonego podczas zabiegu operacyj-
nego lub usprawniania, utrudniona jest ocena przebiegu korozji.

Produkty korozji infiltrujg tkanki. Proces ten nazywany jest metaloza
[32, 35]. W tkankach znajdujacych si¢ w poblizu implantatu pojawiaja si¢
zmiany patomorfolo-

Cobalt-matrix-based alloys
titanium and its alloys
tantalum, niobium, and their alloys

noble metals
Typical chemical compositions of the metallic biomaterials are pre-
sented in table 1-3.

The metallic implants corrode. Corrosion type and its intensity de-
pend on the chemical composition of the material, load type, implants’
geometrical shape, and the operation technique. One may distinguish
the following corrosion types: pitting, crevice, stress, and fatigue cor-
rosion. All efforts of statistical systematizing of the corrosive deterio-
ration of implants and distinguishing of corrosion types as for their
usable form and the implant’s chemical composition still evoke con-
troversy.

Differences are shown in the corrosion development in particular
zones of the same implant. The corrosion dynamics is decided by the
chemical composition, homogeneity of structure, local strengthening
state or stress state. Evaluation of the corrosion process is made diffi-
cult without the initial analysis of the physical and chemical quality of
the implant’s surface and also evaluation of the stress and strain states
introduced  during

giczne, zalezne od ro- o) Vv Nb | Al | Fe H C N Ti | Gatunek | Norma | Rok|f| the operation.

dzaju i stezenia pier- Corrosion  pro-
wiastkéw. Obserwuje <0.18 <020 <0.015 | <0,10 | <0,03 | reszta | Grade 1 1SO 1978]8 ducts infiltrate tissu-
sie tez zmiany histopa- 5832/2 1198 es. This process is
tologiczne w narzadach <025 <0,30 | <0,015 | <0,10 | <0,03 | reszta | Grade 2 5;2(23/2 ggg called metalosis [32,
detoksykacyjnych (wa- 35]. Pathomorpholo-
oba e+ dedrie || <035 <030 <0,015 | <0,10 | <0,05 | reszta | Grade 3 | 1SO | 1978 oic]al i gepen_

o 3 5832/2 | 1988 o i

o). W literaturze Wy~ |—gp 55T 0| 006 | resen | Graded | ASTME [ToEl T o
rézniane s3 nastgpujace 67 concentration of ele-
reakeje [1, 32,35, 361 I=5750 0501 <0.015 | <010 | <0,05 | reszta [Grade 4A| SO |1978|| Mments, occurIn ossu-
® Ni-wywoluje stan 4B| 583212 es close to implant.
zapalny tkanki okotow- | 7<0'50 <0,20 | <0,015 | <0,08 ros7ta | Grades |BS 35312 1983|| Histopathological
szezepowej, odczyny T1-T5 changes are observed
alergiczne (szcze-  |[7<0,50 <040] <007 | <0.10 | <0,03 | 69,2 |Qualtat 1| SNV _ [1975|f in thedetoxicating or-
golnie u kobiet), jest Qualitat 2| 056507 gans (liver, kidneys,
kancerogenny, <0,13 | 35 55 |<0,25(<0,0125| <0,08 | <0,05 | reszta ASTMF |1984|] spleen). The follo-
® Cr - jest toksyczny 45 6.5 136 wing reactions are
(szczegblnie w postaci <020 | 35 55 |<0,30| <0,015 | <0,08 | <0,05 | reszta ISO 1978|f mentioned in the lite-
jonéw Cr 6+ i Cr 3+), 4.5 6.75 Grade | 5832/3 rature {1, 32, 35, 36]:
powoduje uszkodzenie <020 | 35 55 |<0,20]| <0,015 | <0,10 | <0,05 | reszta | Casting | ASTMF | 1988 ® Ni - causes the in-
komorek tkanek oko- 42 6,15 LALL flammatory process
}OWSZCZCPOWYCh i na- <0,20 6.5 55 |<0,25]| <0,009 | <0,08 | <0,05 | reszta SNV 1987 of the péri-implant
rzadéw  miaszowych el oo ke tissue, allergic reac-
(watroby i nerek) i wy- Tablica 3 tions (mostly with

woluje odczyny aler-
giczne (szczegolnie
u mezezyzn),

@ It - katalizuje reak-
cje prowadzace do
tworzenia wolnych rodnikéw (miazdzyca naczyn, marsko$¢ watroby, no-
wotwory, uszkodzenie DNA, RNA),

® (o - niskotoksyczny, dziala na komérki migSnia sercowego 1 wywolu-
je alergie (0,5 do 5 % populacji), zmienia struktury kwaséw nukleinowych
(zmiany mutagenne),

® Mo - wywoluje nadaktywnos¢ oksydazy ksantynowej i zwigksza ilos¢
jej metabolitéw w kwasie moczowym,

® V- cytotoksyczny i wywoluje zaburzenia neurogenne,

® Al -jako Al 3+ daje odczyny toksyczne.

Ogolnie stwierdza si¢, ze 10 % populacji wykazuje wrazliwo$¢ na im-
plantaty metaliczne wskutek laczenia si¢ metali z proteinami i tworzenia
kompleksow immunogennych [35]. Stwierdza si¢ takze, ze 0,25 do 1 % gu-
76w w tkankach mickkich jest inicjowana przez metalozg. Kancerogenne
zmiany sa one obserwowane po 10 latach u 70 % uzytkownikéw. Uwaza
sie, ze okres inicjacji wynosi 3 do 10 lat, a jest typowy po 20 latach [32, 35].
Rodzaj obserwowanych zmian patomorfologicznych w tkankach zalezy od
okresu uzytkowania implantatu. Dla implantatow krétkotrwatych (do 2 lat
uzytkowania) obserwuije si¢ [36]:
®  w poblizu implantatu: torebki acznotkankowe 2 odczynami fagocytar-
nymi i pomnaianicm wlokien kolagenowych, ich szkliwienie oraz metalo-
¢,
® w tkankach organéw detoksykacyjnych: jony metali wbudowuja si¢ do
bialek cytoplazmy hepatocytow, powstajq zaburzenia w enzymach utlenia-
jacych, wskutek czego nastepuje wzrost zawartosci glikogenu, prowadzacy
do sthuszczenia watroby.

Table 3

Skiad chemiczny znormalizowanych stopéw tytanu na implantaty

Chemical composition of standarized titanium-alloys for implants

women), carcinoge-
nic,

® Cr - is toxic (spe-
cially as Cr6+ and
Cr3+ ions), causes
damaging of the cells of the implant tissues and the parenchymatous
organs (liver and kidneys) and causes the allergic reactions (mostly
with men),

® T - catalyses reactions leading to origination of the free radicals
(atherosclerosis, cirrhosis of the liver, neoplasms, damages of DNA
and RNA),

® Co - low-toxic, affects cells of the cardiac muscle and causes aller-
gies (0.55% of population), changes structures of the nucleic acids
(mutagenous changes),

® Mo - causes the excessive activity of the xanthine oxidase and in-
creases the amount of its metabolites in the uric acid,

® V- cytotoxic and causes the neurogenic disturbances

® Al as Al3+ yields toxic reactions.

Overall, it was found that 10% of population shows sensitivity to
metallic implants due to fusion of metals with proteins producing the
immunogenous complexes [35 1. It was found also that 0.25+1% of tu-
mours in soft tissues are initiated by metalosis. Carcinogenic changes
are observed after 10 years with 70% users. It is believed that the ini-
tiation period is five to ten years, and is typical after 20 years [32. 35):
Types of the pathomorphological changes observed in tissues depend
on the period of the implant’s service. For the short-term implants (up
to two years of service) observed are [36]:
® in the vicinity of the implant: connective tissue capsules with the
phagocyte reactions and multiplication of the collagen fibres, their hy-
alinization and melanosis,



Implantaty dtugotrwale (powyzej 2
lat uzytkowania) wywoluja w tkankach
okolowszczepowych podobne zmiany,
jakie obserwowane sg dla implantatéw
krotkotrwatych. Zaznacza si¢ jednak
wyrazna tendencja do wydhuzania okre-
su inicjacji zmian patomorfologicznych.
W tkankach organow detoksykacyjnych
nastepuje powolne wchlanianie jonow
metalicznych i obserwuje si¢ stopniowe
zmiany patomorfologiczne i czynnoscio-
we.

Sledziona wchtania kolejno Cr, Co,
Ti, Ni, Fe, Al i Zr. Phuca i nerki wchia-
niaja najczesciej Co i Ni. Kolejnos¢ na-
sycania tkanek jonami metalicznymi jest
nastepujaca: Sledziona, pluca, watroba
i nerki [35].

Do konsekwencji wspolnych oddzia-
tywan implantatéw metalicznych na or-
ganizm zaliczy¢ mozna [32]:
® nadwrazliwo$¢ immunologiczng (a-
lergozy), ktéra moze powodowaé mar-
twice kosci lub tkanek migkkich,
® zakrzepy ( przy potencjatach po-
wierzchniowych implantatu powyzej
300 mV ),
® ryzyko wezesnych i péznych infek-
cji,
® zmniejszenie pH w poblizu wszcze-
pu, przez co obniza sie stezenie tlenu
i zmniejsza si¢ odporno$¢ komorek na
bakterie,

® utworzenie gradientu potencjatu elektrycznego na granicy metal - ptyn
ustrojowy, ktéry oslabia aktywnos¢ neutrofilii i makrofagow, co z kolei ula-

twia rozw6j flory bakteryjnej.

Wieloletnie doswiadczenia kliniczne i ocena biotolerancji biomaterialéw
metalicznych wskazujg, ze tworzywami o perspektywicznym znaczeniu
dla chirurgii kostnej, szcz¢kowo - twarzowej 1 protetyki stomatologicznej
sq stopy Ti-6Al-(4-9)Nb, Ti-6Al-(6-3)Nb-(1-6) Ta.

Witasnosci mechaniczne

biomateriatéw
metalicznych

W ostatnim okresie zaznaczyt si¢ roz-
woj prac z zakresu biomechaniki inzy-
nierskiej i medycznej [37, 38]. Opraco-
wane i udoskonalone zostaly metody
wyznaczania naprezen i przemieszczef,
stosowane do opisu narzadu ruchu czlo-
wieka. Wazng role dla rozwoju odgry-
waja tez prace nad modelowaniem ukla-
dow rzeczywistych metodami kompute-
rowymi (modelowanie fizyczne, dy-
skretne i matematyczne), ktore prowa-
dza ostatecznie do badania wiasciwosci
dynamicznych uktadéw bionicznych.

Uogolnienia wynikéw tych badan
doprowadzily do optymalizacji cech ge-
ometrycznych endoprotez i stabilizato-
réw oraz doboru optymalnych wlasno-
$ci mechanicznych biomateriatow. Wy-
mieni¢ tu réwniez nalezy korzystny roz-
woj technik wyznaczania naprezef
i przemieszezen, jak metode elastoop-
tyczng, interferometri¢ holograficzng
i fotografie plamkows. Wykorzystanie
wymienionych metod umozliwilo zwe-
ryfikowanie wielu konstrukeji endopro-
tez 1 stabilizatoréw kostnych, zmieniono
techniki operacyjne i rehabilitacji rekon-
struowanych zespoléw tkankowych.
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Fig.2

Minimal values of yield strength R 0,2 and elonga-
tion of cold - worked of implant alloys according
to different standards

® in the tissues of the detoxicating organs:
ions of metals build in the hepatocyte cyto-
plasm proteins, disturbances in the oxidating
enzymes occur resulting in the increase of the
amount of glycogen, leading to the fatty dege-
neration of liver.

The long-term implants (service period
above two years) cause similar changes in the
peri-implant tissues as the ones observed for
the short-term ones. However, the evident
tendency is observed of extending the initia-
tion period of the pathomorphological chan-
ges. Slow absorption of ions of metals occurs
in the detoxicating organs’ tissues, and gradu-
al pathomorphological and functional changes
are observed.

The spleen absorbs successively Cr, Co, Ti,
Ni, Fe, Al, and Zr. The lungs and the kidneys
absorb most often Co and Ni. The sequence of
saturating the tissues with the metallic ions is
as follows: the spleen, lungs, liver, and kidneys
[35].

One can rank the following as the consequ-
ences of the mutual interactions of the metal-
lic implants on the organism [32]:
® immunological hypersensitivity (allergoses)
that may cause necrosis of bone or soft tissues,
® thrombi (with the implant surface poten-
tials above 300 mV),
® risk of the early and late infections,
®  pH decline near implant decreases the
oxygen concentration that results in reducing
the antibacterial immunity,

® genecration of the electrical potential gradient at the metal-orga-
nism fluid boundary weakens the activity of neutrophiles and macrop-

hages, which simplifies development of the bacterial flora. Many ye-
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Yield strength R 0,2, tensile strength Rm and reser-
ved fatigue Rz of different implant alloys evaluated
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ars’ clinical experience and evaluation of biotolerance of the metallic
biomaterials suggest that the Ti-6Al-(4-9)Nb, Ti-6Al-(6-3)Nb-(1-6) Ta
alloys feature the prospective material for the orthopaedic and maxil-
lofacial surgery as well as for the dental prosthetics.

Mechanical properties

of the metallic
biomaterials

Development of research from the area of
the biomechanical and medical engineering
have been noticed lately [37, 38]. Methods
have been developed and improved on eva-
luation of stress and strain used for the mo-
delling of the human locomotive organ. An
important role for their development play
the investigations regarding modelling the
real systems using the computer-based me-
thods (physical, discreet, and mathematical
modelling) which lead finally to investiga-
tion of the properties of the dynamical bio-
nic systems. Generalization of the results of
the research has led to the optimization of
the geometrical shapes of endoprostheses
and stabilizers and to selection of the opti-
mum mechanical properties of biomaterials.
One has to mention also the advantageous
development of techniques of determining
of stress and strains, like the elastooptic me-
thod, holographic interferometry, and speck-
photography. Application of these methods
made it possible to verify the design of ma-
ny endoprostheses and bone stabilizers, and
operative and rehabilitation techniques were
changed of the remodelled tissue sets.

The metallic biomaterials manufactured
nowadays fully fulfill the mechanical pro-
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Aktualnie wytwarzane biomaterialy metaliczne w pelni wypelniaja
spektrum wlasnodci mechanicznych, wymaganych dla réznych postaci
uzytkowych implantatéw - rys. 21 3.

Do doboru optymalnego tworzywa konieczna jest jednak uprzednia
analiza stanu naprezei i odksztalcen i ostateczna weryfikacja laboratoryjna
i kliniczna. Badania wytrzymalosci ksztaltowej prowadzone sa na gruncie
biomechaniki. Uzupelniajaco symulowane s3 warunki korozyjne, wystepu-
jace w $rodowisku tkanek i plynéw ustrojowych. Implantat, jak wiadomo,
podlega niskocyklicznym obcigzeniomzmiennym i dlatego ustalenie wy-
trzymatosci zmeczeniowej na podstawie rzeczywistej dynamiki zmian na-
prezef i ich koncentracji w przekrojach niebezpiecznych jest konieczne.

Wiasnosci fizykochemiczne
powierzchni implantatéw
metalicznych

Kontakt krwi z powierzchniami metalowymi moze inicjowac zakrzepy.
Znane aktualnie teorie powstawania zakrzepow sklaniaja do przyjecia jako
dominujacego, elektrochemicznego mechanizmu ich inicjacji rozwoju [39].
Aby przeciwstawi¢ si¢ krzepnigciu krwi pokrywa sig powierzchnie implan-
tatéw powlokami o wlhasciwosciach dielektrycznych, ktore charakteryzujg
komérki organiczne, a wige o cechach potprzewodnikowych i wykazuja po-
nadto zalezno$é relaksacji dielektrycznej od czgstotliwosei w kontakcie
z krwig lub rozeworami fizjologicznymi. Fakt ten znajduje odzwierciedle-
nie w aktualnych kierunkach poszukiwar nowych biomaterialow o wlasci-
wosciach dielektrycznych.

Obecnosé w §rodowisku tkankowym implantatu o cechach ferromagne-
tycznych jest niedopuszczalna, gdyz niektore struktury tkankowe wykazu-
ja magnetotropizm [2,39]. Konsekwencja jest niewatpliwie wicksza ich
sktonnos¢ do tworzenia zakrzepéw. Pojawienie si¢ dodatkowego pola ma-
gnetycznego ( wlasnego lub zewnetrznego ), nie skorelowanego z potrzeba-
mi $§rodowiska tkankowego, oddziatywuje takie na procesy magnetoche-
miczne, a w szczeg6lnosei na szybkos¢ rekombinacji rodnikow przy przej-
$ciach z dia- w para-magnetyzm surowicy ludzkiej.

Dotychczasowe do§wiadczenia z implantowaniem biomaterial6w meta-
licznych do organizmu ludzkiego wskazujg, ze uzyskany puap biotoleran-
cji, osiagniety przez

uécislanie sktadu che- Biomateriat metaliczny

perties’ spectrum required for the various usable forms of implants -
fig. 2 and 3.

An initial stress and strain analysis is required, however, for the se-
lection of the optimum material and finally - the laboratory and clini-
cal verification. Investigations of the shape strength are carried out ba-
sed on biomechanics. They are supplemented by simulation of the
corrosion conditions occurring in the tissue and organism fluids envi-
ronment. The implant, as it is known, is subjected to the low-periodic
variable loads, and therefore, determining the fatigue strength basing
on the real dynamics of the stress changes and their concentrations in
the critical cross-sections is necessary.

Physical and chemical
properties of surfaces
of the metallic implants

The contact of blood with metallic surfaces may initiate thrombi.
Theories of origination of thrombi known to date incline to assum-
ption of the clectrochemical mechanism as the dominating one initia-
ting their development [39]. To oppose clotting of blood the implants’
surfaces are coated with surfaces with the dielectric properties that
characterize the organic cells, i.e. with the semiconductor propcrties,
moreover, they display the dependence of the dielectric relaxation on
the frequency in contact with blood or physiologic solutions. This fact
is reflected in actual search trends for new biomaterials with the die-
lectric properties.

Presence of the implant with the ferromagnetic properties in the
tissue environment is inadmissible as some tissue structures show ma-
gnetotropism [2, 39]. Its consequence is undoubtedly the increased in-
clination to origination of thrombi. Appearance of the additional ma-
gnetic field (own or external), not correlated with the needs of the tis-
sue environment affects also the magneto-chemical processes, in par-
ticular the rate of recombination of radicals during transitions of the
human serum from dia- to paramagnetism.

Experiences gathered to date with implanting of the metallic bio-
materials suggest that the biotolerance level obtained, achieved by tu-

ning up of the chemical

Bioceramika and phases composi-

micznego i fazowego,
doskonalenie struktu-
ry lub tez tworzenie
warstw  pasywnych
na ich powierzchni na

Stal Cr-Ni-Mo

tions, improvement of
structure or deposition
of the passive coatings
on their surfaces, ba-

Wegiel nanokrystaliczny
4585 Bioglass
Al,O3-HA-TiN

HA

SES51 (45S5) Bioglass

Stopy : Co-Cr-Mo
Co-Ni-Cr-Mo
Co-Cr-W—Ni

Co-Cr-Ni-Mo-Fe
Co-Ni-Cr-Mo-W-Fe
Co-Ni-Cr-Mo-W-Fe

bazie pierwiastkdw
stopowych nie daje
w petni zadawalaja-
cych rezultatow

sing on the alloy ele-
ments, do not yield the
fully satisfactory re-
sults nor safety.

The physical and

4585 Bioglass + 5254.6 Bioglas
HA

1 bezpieczenstwa.
Odmienne musza
by¢ whasciwosci fi-
zyczne 1 chemiczne
powierzchni implan-
tatéw do wspotpracy
ze Srodowiskiem pie-

Stop : Ti-6AI-4V
Ti-6Al-4V o porowatej powierzchni
Ti-6Al-4V z napylong warstwa proszku Ti

chemical properties of

HA : )
HA/ABS Glass the 1mplant§ surfaces
4535 Bioglass have to be different for
TCP cooperation with the
Al203 organic piezoelectric
TiOz-HA and semiconductors
HA, TRPO, TCP

occurring in tissues [2,

zoelektrykéw 1 pot- Tablica 4

przewodnikéw, orga-

nicznych wystepuja-  Table 4
cych w tkankach ~ Applied compositions oc metallic biomaterials with bioceramics.
[2,32]. Wlasciwosci

tych nie mozna osig-

gnaé tradycyjnymi metodami polerowania i pasywacji. W tym celu prowa-
dzone sa prace nad uszlachetnieniem powierzchni implantatéw. Prace te
wykorzystuja glownie osiagnicia inzynierii powierzchni metali, a w szcze-
gdlnosei techniki wytwarzania na implantatach powlok ceramicznych ta-
kich jak [32,40]:

® bioceramiki obojetnej na bazie A1203 lub tez kompozycji CaC 1-ALO;,
Ca0-Ti0,, Ca0-Zr0,, nanoszonych gléwnie na powierzchnie irplanta-
tow diugo.trwa}ych, i

® powlok kompozytowych ze szkla i ceramiki powierzchniowo aktywnej
o kontrolowanej resorpcji w tkankach, zawierajacej zwiazki Na,0-CaO-
P,0,-Si0, lub Na,0-CaF-P,0-5i0,, nanoszonych na powierzchnie im-
plantatéw dtugotrwatych, powlok szklistych zawierajacych wegiel, nano-
szonych zaréwno na implantaty krétkotrwale, jak i dlugotrwate, powlok

Stosowane kompozycje biomateriatéw metalicznych z bioceramikq

32]. These properties
cannot be attained u-
sing the traditional me-
thods of polishing and
passivating. Research is
carried out to this end
on enriching the implants’ surfaces. These works exploit mostly the
achievements of the metals surface engineering and in particular tech-
niques of applying the ceramic coatings like [32, 40] on implants:

@ neutral bioceramics based on AI203 or else on compositions Cas
0-A1203, CaO-Ti02, CaO-ZrO2 applied mostly to the surfaces of
the long-term implants,

® composite coatings based on glass and surface active ceramics with
the controlled resorption in tissues, containing compounds Na20-Ca-
0-P205-Si02 or Na20-CaF-P205-Si02 applied to the surfaces of
the long-term implants, glasslike coatings containing carbon, applied
both on the short-time and longtime implants, coatings resorbed in
the tissues, containing hydroxyapatite, intended for the long-term im-
plants.
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resorbujgcych sie w tkankach, zawierajacych hydroksyapatyt przeznaczo-
nych na implantaty dhugotrwate.

Wymienione powloki odznaczaja si¢ bardzo dobra biotolerancia. Ponad-
to powloki ceramiczne naniesione na powierzchnie elementow wspélpra-
cujgcych suwliwie ulegaja mniejszemu zuzyciu ciernemu i wywieraja bar-
dzo korzystny wplyw na wspélpracg powierzchni tracych, zmniejszajac
wspdtczynnik tarcia. Typowe kompozycje bioceramiki z tworzywami im-
plantatami metalicznymi przedstawiono w tablicy 4.

Oceniajgc perspektywicznie mozliwo$é wykorzystania tworzyw meta-
licznych do rekonstrukeji struktur tkankowych nalezy stwierdzié, ze ko-
nieczne jest rozwigzanie problemu stref kontaktowych na granicy implan-
tat - tkanka - plyn fizjologiczny. W strefach tych réznicujq si¢ procesy che-
miczne i pélprzewodnikowe. Ich rozpoznanie umozliwi opracowanie mo-
delu elektrochemicznego strefy kontaktowej. W modelu tym implantat
rozwazany bedzie jako material kompozytowy tworzywo metaliczne - po-
wloka. Do rozwazan nalezy wlczy¢: problem wiezi kontaktowej obydwu
réznych substancji, a wigc spektroskopie mechaniczng. Powigzanie zagad-
nienia morfologii powierzchni z jakoscia mechaniczng polaczenia implan-
tat - tkanka, stanowi gléwny nurt zainteresowan badaczy.

Kwestia ta nawigzuje réwniez do transformacji energetycznych w ob-
szarze zespolenia, decydujacych o inicjacji potencjaléw elektromechanicz-
nych, transporcie materii, a takze rozwoju korozji. Zaleznosci te, jak wia-
domo rzutuja na biotolerancje implantatu i maja decydujacy wplyw na
elektrofizjologie zrostu [12].

Wspomniane problemy do tej pory nie w pelni jeszcze rozwigzane wy-
tyczajg kierunki prowadzonych aktualnie prac interdyscyplinarnych
w chirurgii rekonstrukcyjnej. Od ich rozwiazania zalezy ostatecznie ocena
przydacmosci biomaterialow metalicznych do implantowania i doskonato$¢
przywréconych funkeji rekonstruowanego narzadu, a wiee komfort fizycz-
ny i psychiczny uzytkownika.

Pismiennictwo

The above mentioned coatings have a very good biotolerance. Mo-
reover, the ceramic coatings applied on the surfaces of the sliding pair
elements suffer less abrasive wear and have a very advantageous influ-
ence on mating of the sliding surfaces reducing the coefficient of fric-
tion. The typical compositions of bioceramics with plastics and metal-
lic implants are presented in table 4.

Judging in perspective the possibility of application of the metallic
materials for remodelling the tissue structure one has to state that sol-
ving the problem of the contact zones on the boundaries implant-tis-
sue-organism fluid is necessary. Chemical and semiconductor proces-
ses become differentiated in these zones. Their investigation will ren-
der it possible to work out the electrochemical model of the contact
zone. The implant will be treated in this model as a composite mate-
rial metallic material-surface layer. One has to include into the consi-
derations a problem of the contact connection of two different sub-
stances, i.e. the mechanical spectroscopy. Connecting the problem of
the morphology of the surface with the mechanical quality of the se-
am implant-tissue lies in the main stream of the interests of resear-
chers.

This issue reverts also to the energy transformations in the seam zo-
ne, deciding the initiation of the electromechanical potentials, transfer
of matter, and also development of corrosion. These relationships, as
it is known, affect the implant’s biotolerance and have a decisive influ-
ence on the electrophysiology of the union of fractured bone [12].

The issues mentioned are not fully solved to date mark out the di-
rections of the interdisciplinary research carried out currently within
the reconstruction surgery area. Upon their solution depends the final
assessment of usefulness of the metallic biomaterials for implanting
and perfection of the organ being restored, that is the physical and
psychic comfort of the user.
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20 WIELOPLYTKOWY

WEGLOWY
STABILIZATOR
ODLAMOW
KOSTNYCH

AnDRrze) Gorecki, KaroL PuRrski

KATEDRA 1 KLINIKA ORTOPEDIT AKADEMIT MEDYCZNE] W WARSZAWIE

Streszczenie

Przeprowadzono badania biomechaniczne oraz doswiadczalne na zwierzg-
tach nowej konstrukefi stabilizatora odlamdw kostmych, zbudowanego z
pakietu kompozytowych plytek weglowych, mocowanych do kosci
Srubowkretami metalowymi. Stabilizator umozliwia elastyczne taczenie
odtaméw, a takze regulacje stopnia elastycznosci w trakcie gojenia zltama-
nia. Wyjsciowq sztywnost ukladu dobiera sig indywidualnie na podstawie
praebiegu linii zlamania oraz masy ciata pacjenta. Badania wykazaty
szybsze powstawanie zrostu po zespoleniu odlamdw nowym stabilizatorem
w pordwnaniu z zespoleniem sztywnym oraz elastycznym o statym stop-
niu tej elastycznosci.

Stowa kluczowe: stabilizator wieloptytkowy, kompozyty, fiksacja kosc,
szrywnost

MULTIPLATE
CARBON
STABILIZER
OF BONE
FRAGMENTS

Anprze) Gorecki, KaroL Purski

Mepicar UNIVERSITY OF WARSAW, DEPARTMENT OF ORTHOPEADICS

Abstract

Biomechanical stidies and experimental investigations in animals
were performed for a new stabilizer of fractured bone fragments. The
stabilizer is built of a set of carbon composite plates fixed to bone by
metallic screws. The stabilizer enables elastic fixation of fragments
and also makes it possible to regulate the degree of elasticity during
the fracture bealing process. Initial rigidity of a system is adjusted
individually basing on fracture type and patient’s weight. Studies
have demonstrated that after using the new stabilizer a union of
fracture is formed more rapidly than in the cases where rigid fixation
was used or a flexible one with constant degree of flexibility.
Keywords: multiplate stabilizer; composites, bone fixation, rigidity

Obecnie powszechnie uznaje sie, ze oprymalna dla
powstania zrostu kostnego jest, w miejsce dotychcza- W
sowej tzw. ciszy mechanicznej w miejscu przelomu
uzyskiwanej na drodze sztywnego zespolenia, pewna 1
wzajemna ruchomo$¢ odlaméw - a wiee zespolenie
elastyczne [2,3,6,7,9,11].

Na podstawie wspdlezesnej wiedzy o mechaniz-
mach powstawania zrostu kostnego, obserwacji licz-
nych powiklan po dotychczas stosowanych sztywnych
zespoleniach odlaméw, a takze w wyniku wczes-
niejszych badaft z weglowymi plytkami uzytymi do 4
zespolenia kosci, skonstruowano zewnetrzny stabiliza- x
tor odlaméw kostnych. W sklad tego stabilizatora
wchodzi pakiet kompozytowych plytek weglowych,
mocowanych do kosci weglowymi $rubowkretami, dla
ktérych opracowano nowy system nakretek. Wedhug
zalozen teoretycznych uklad ma spelniac warunki
elastycznego zespolenia odtaméw, umozliwiajac jed-

At present it is a widely accepted view that for
fracture healing process, instead of the so called
mechanical silence at the fracture site resulting from
applying rigid fixation, certain degree of mobility of
fractured fragments is desirable, i.e. a flexible fixa-
tion should be used [2,3,6,7,9,11].

Basing on modern knowledge of mechanisms of
forming bone union, observation of numerous com-
plications resulting from rigid fixation used until
now and also as a result of the earlier studies on car-
bon plates used for fixation of fractured bones an
external stabilizer of bone fragments has been
designed. The stabilizer consists of a set of carbon
composite plates which are fixed to bones by carbon
screws for which a new type of screw cap has been
designed. According to theoretical assumptions the
system is to assure clastic connection of fragments,
at the same time enabling the regulation of the
degree of flexibility during the fracture healing

noczesnie regulacje stopnia tej elastycznosci w trakeie
postepu zrostu kostnego, na drodze odejmowania Rys. 1
plytek [15,16,17].

Dla oceny rozkladu sit w obrebie przelomu kost-
nego, po unieruchomieniu odlaméw  stabilizatorem,
przeprowadzono badania symulacyjne na specjalnie do Fig.1
tego celu opracowanym stanowisku badawczym w
Pracowni Mechaniki Do$wiadczalnej IPPT PAN w
Warszawie. Przy wykorzystaniu serwohydrauliczne;
maszyny wytrzymalosciowej firmy INSTRON, typ
1251, analizowano 6 par tensometrow (rys.l).
Tensometry te polgczone byly w uklad mostkéw elektrycznych, a
chwilowe warto$ci naprezefi rejestrowano przy uzyciu 12-kanalowego
rejestratora z przetwornikiem  cyfrowym. Przetworzone komputerowo
dane uzyskiwano w formie wykresGw. Oceniano w funkgji czasu site,
przemieszczenia odlaméw, odksztatcenie $rubowkretow i plytek oraz
boczne ugiecie stabilizatora.

Analiza wykreséw wykazata, ze po wstepnym osiadaniu ukladu, w kole-
jnych cyklach obcigzen stabilizator wykazuje cechy lepkosprezyste. Plytki,
jak i $rubowkrety, wykazywaly elastyczng i powtarzalng reakcje. Analizie

tor odtaméw

Wieloptytkowy weglowy stabiliza-

Widoczne rozmieszczenie tensometrow

Multiplate carbon stabilizer of

bone fragments.
Position of strain gauges are ashown.

process. The regulation is achieved by removing
plates [15,16,17].

In order to determine the distribution of forces
within the fracture area, after fixing the fragments
with the stabilizer, simulation studies were per-
formed on specially designed test stand at the
Experimental Mechanics Laboratory of IPPT PAN
in Warsaw. Six pairs of strain gauges were analyzed
using a serve hydraulic INSTRON testing machine,
type 1251 (Fig.1). The strin gauges were connected
in a set of electric bridges. Temporary values of
stress were recorded using 12 channel recorder with digital converter.
Computer processed data were obtained in the form of graphs. Force,
displacement of fragments, deformation of screws and plates and lat-
eral deflection of stabilizer were studied as a function of time.

The analysis of graphs has demonstrated that, after initial settling
of the system, the stabilizer shows viscoelastic properties in subse-
quent cycles of stress. Plates as well as screws reacted elastically and
in a reproducible manner. Several modifications of the stabilizer were
tested mechanically (3,2,1 carbon plate fixed with carbon screws and
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mechanicznej poddano kilka wariantéw
konstrukeyjnych stabilizatora (3,2,1
plytka weglowa mocowana Srubowkrg-
tami weglowymi oraz mocowana
$rubowkretami typu “Zespol”). Prze-
prowadzone badania wykazaty kru-
cho$¢ srubowkretéw weglowych - ob-
cigzenie ukladu sitg 150 N powodowato
niszczenie Srubowkretu. Nie stwier-
dzono natomiast zmian zmeczenio-
wych plytek weglowych.
Przeprowadzone w tej fazie badania
mechaniczne wykazaly, ze najistot-
niejszym w ocenie stabilnosci zespole-
nia odlaméw jest okreslenie zaleznosci
pomiedzy sztywnoscig tjcznika a sitami
dzialajacymi na odlamy (cigzar ciala,

with “Zespol” type screws). The
studies showed that carbon
screws were brittle - the applied
force of 150 N destroyed the
screw. On the other hand no
fatigue changes of carbon plates
were observed.

Mechanical ~ studies per-
formed at this stage demonstrat-
ed that the most important fac-
tor in the evaluation of the sta-
bility of fixation was the deter-
mination of the relation between
the fastener rigidity and forces
acting on bone fragments
(weight, limb movements,
action of muscles). At present,

ruchy kofczyny, dzialanie migsni). Rys. 2
Niemozliwa jest obecnie ocena wszyst-
kich zjawisk mechanicznych w szparze ~ “namiotowy” srubowkretow
zlamania z powodu duzej liczby zmien- Fig.2

nych, jak np. ksztalt przelomu kosci,
wieloplaszezyznowo$¢ przelomu, indy-
widualne cechy mechaniczne tkanki
kostnej 1 in.

Najkorzystniejsze cechy mechaniczne w omawianych badaniach miat
stabilizator zlozony z pakietu ptytek mocowanych do kosci rubowkretami
typu “Zespol”. Charakteryzowaly go optymalne parametry wytrzymalos-
ciowe przy obciazeniach poosiowych oraz podezas préb zmgczeniowych.
Jego zachowanie mozna poréwnaé do sprezyny, nie wykazywat przy tym
niekorzystnych ugiec na boki w zadanym zakresie obciazen.

Dla potwierdzenia zalozeni teoretycznych oraz wynikéw badar biome-
chanicznych poddano stabilizator badaniom do$wiadczalnym na zwierze-
tach. Do badai uzyto psy. W I grupie zespolenia odtaméw dokonywano
stosujac Srubowkrety i plytki weglowe. Po dwéch tygodniach od operacji
zwigkszano elastyczno$¢ zespolenia, zdejmujac jedng ptytke. W grupie I
odlamy zespalano przy uzyciu metalowych $rubowkretéw i dwdch
weglowych plytek kompozytowych, nie zmieniajac elastycznosci stabiliza-
tora. W grupie IIT - kontrolnej odlamy zespalano tradycyjna metoda
“Zespol”, przy uzyciu metalowych plytek i $rubowkretéw. W kazdej
grupie doswiadczalnej dokonywano przecigcia kodei udowej, wytwarzajac
szezeling zlamania biegnacg prostopadle do osi kosci, oraz pod katem 45°.

Obok obserwacji zwierzeta doswiadezalne poddawano badaniom radio-
logicznym po uplywie 2,3,4,6 i 8 tygodni od operacji oraz badaniom
makro- i mikroskopowym w okresach 2,4 1 8 tygodni.

Przeprowadzone badania na zwierzgtach wykazaly, ze oceniany stabi-
lizator weglowy eliminuje niedogodnosci i wady dotychezas stosowanych
zespolei metalowych. Badania radiologiczne, makro- i mikroskopowe
udowodnily, ze elastyczne aczenic odlaméw jest korzystniejsze z punktu
widzenia szybkosci powstawania blizny kostnej w poréwnaniu z trady-
cyjnym zespoleniem sztywnym. Zwigkszenie elastycznodci zespolenia
odlaméw w trakeie gojenia ztamania stwarza lepsze warunki dla powstania
zrostu kostnego w poréwnaniu z zespoleniem elastycznym o statych para-
metrach.

Poczynione w trakcie badan obserwacje wykazaly jednak potrzebe zmi-
any  konstrukeji  stabilizatora, gdyz nie przeciwdzialal  on
przemieszczeniom obrotowym odtaméw. W nowym stabilizatorze zastapi-
ono plytki weglowe o przekroju prostokgtnym  plytkami o przekroju
tukowatym, zmodyfikowano zaciski Srubowe oraz zastosowano
“namiotowy” uklad wkretéw mocujacych (rys.2).

Drziesigé wariantéw konstrukeyjnych stabilizatora poddano testom
mechanicznym. Badajac jego sztywno$¢ wzdtuzng, rejestrowano site (przy
uzyciu dynamometrow tensometrycznych firmy LEBOW w zakresie sta-
tycznym 1 kN) oraz przemieszczenie (przy uzyciu przetwornika LVDT
firmy INSTRON w zakresie +50 mm) Sztywnos¢ stabilizatora przy ob-
ciazeniach skretnych badano, oceniajac moment skrecajacy (przy uzyciu
dynamometru tensometrycznego firmy INSTRON w zakresie 1000 Nm)
oraz kat obrotu (przy uzyciu przetwornika firmy INSTRON w zakresie
+45°)

Obrébki sygnalow, sporzadzanie wykres6w oraz obliczen obu rodzajow
sztywnosci dokonywano przy uzyciu programu DADISP,

Konstrukeje stabilizatora, oparta na stosic plytek, charakteryzuje “osi-
adanie” w pierwszych cyklach obcigzania, za$ sztywnos¢ ukladu wzrasta
wraz ze zwickszaniem rozmiar6w plytek, a zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem
odlegtosci plytek od kosci (rys.3).

Stabilizator wieloptytkowy, weglowy - widoczny uktad

Multiplate carbon stabilizer - “tent” system of screws is seen.

the evaluation of all the mechan-
ical phenomena taking place at a
fracture crevice is not possible,
due to a great number of vari-
ables, such as for example shape
of fracture, its multiplanarity,
individual mechanical proper-
ties of bone tissue and others.

In the investigations reported here the stabilizer consisting of a set
of plates fixed to bone by “Zespol” type screws demonstrated the
most favorable mechanical properties. During fatigue tests and during
tests with stress along axis it displayed optimum strength parameters.
Its perfomance can be compared to that of spring and it had no unde-
sirable side deflections in a given stress range.

In order to confirm the theoretical assumptions and results of the
biomechanical studies the stabilizer was experimentally checked in
animals. Dogs were used for the study. In group I the fixation was per-
formed using carbon plates and screws. After two weeks since the
operation the flexibility was increased by removing one plate. In
group II the metallic screws and two carbon composite plates were
used without changing the elasticity. In control group III bone frag-
ments were fixed in a traditional “Zespol” manner using metallic
screws and plates. In each group femoral bone was cut and fracture
was formed perpendicular to the bone axis and at an angle of 45°.

Apart from the observations, 2,3,4,6 and 8 weeks after the operation
experimental animals were checked radiologically and after 2,4 and 8
weeks they were subject to macro- and microscopic investigations.

Studies in animals demonstrated that the stabilizer studied in this
work eliminated drawbacks displayed by metallic fixation used till
now. Radiological, macro- and microscopic studies yielded evidence
that flexible fixation of fragments was more advantageous from the
point of view of the rate of fracture healing in comparison with the tra-
ditional rigid fixation. The increase of flexibility during fracture heal-
ing process assures better conditions to form a bone union than these
resulting from using an elastic fixation with constant parameters.

The observations made during the investigations showed that the
design of the stabilizer should be modified because it did not prevent
torsional displacements of bone fragments. In a new version of the sta-
bilizer carbon plates having rectangular sections were replaced by
plates with an arc section, screw clips were modified and a “tent” sys-
tem of fixing screws was used (Fig.2).

Ten modifications of the stabilizer design were tested mechanical-
ly. To investigate its longitudinal rigidity force was recorded (using
LEBOW dynamometers in the static range of 1 kN) as well as dis-
placement (using LVDT transducer produced by INSTRON in the
range of £ 50 mm). Rigidity of the stabilizer at torsional loads was
studied by measuring the torsional moment (using INSTRON
dynamometer in the range of 1000 Nm) and torsional angle (using
INSTRON transducer in the range +45°.

Signal processing, graphs and calculations of both types of rigidity
were performed with the use of DADISP program.

In the first stress cycles the stabilizer designed on the basis of pile
of plates is characterized by some “setting” and rigidity of the system
increases with increasing plate size and decreases with increasing dis-
tance between plates and bone (Fig.3).

In order to establish optimal for fracture healing rigidity of the sta-
bilizer, maximum allowed displacements of fragments which do not
damage a new a new bone were determined and gathered in appro-
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Aby dobra¢ optymalng dla procesu gojenia ztama-
nia sztywno$¢ stabilizatora, okreslono maksymalne,
dopuszczalne przemieszczenia odlaméw, nie powodu-
jace uszkodzenia tworzacej si¢ blizny kostnej, opra-
cowujac odpowiednie tabele. Dzieki temu stalo si¢
mozliwe indywidualne dobieranie parametréw
mechanicznych stabilizatora, zaleznie od przebiegu
szpary zlamania oraz od masy ciafa pacjenta.

V4 . L

Omoédwienie

Od kilku dziesigcioleci w wielu osrodkach prowad-
zone s3 wielokierunkowe badania nad zlozona
mechanika dociskowego zespolenia odlaméw kost-
nych [6,7,9,10,11,12,13]. Ze szczegolng uwaga badano
zaleznosci pomiedzy sztywnoscig facznika odtamow
oraz sitami dzialajacymi na odlamy. Za najwazniejsze
dla stabilnosci zespolenia uznano nastepujace parame-
try: przebieg szpary zlamania oraz masa ciala pacjen-
ta [4,7,8,12].

Wykazanie, ze zespolenie elastyczne, w miejsce
sztywnego, zapewniajacego tzw. “cisz¢ mechaniczng”

jest optymalne dla procesow gojenia zlamania, zmienito podejscie do
mechaniki zespolenia. Zaczgto poszukiwaé réznorodnych rozwigzan,
glownie zwigkszajac elastycznos¢ dotychezas stosowanych stabilizatorow
metalowych. Zmeczeniowe zmiany materiatu niweczyly zwykle te wysit-
ki. Zastosowanie tacznikéw kompozytowych, nie podlegajacych zmianom
zmeczeniowym, zwigkszylo zainteresowanie zespoleniami elastycznymi.
Problemem pozostal nadal dobér stopnia tej elastycznosci [1,2,3,13,14].
Opracowany wieloptytkowy stabilizator weglowy umozliwia nie tylko
indywidualny dobér poczatkowej elastycznosci zespolenia, ale takze jej
zwigkszenie w trakcie powstawania blizny kostnej, co korzystnie wptywa

na proces gojenia ztamania [4,5,6].
PiSmiennictwo

[1] Ali M.S., French TA., Hastings G.W, nego

Sztywnos¢ skretna 1,18 [Nm/st]

Moment [Nm]

laczenia  odlaméw

Rys. 3

Wykres sztywnosci skretnej stabilizatora
Fig.3

Torsional rigidity of stabilizer

priate tables. Thanks to that indi-
vidual choice of rigidity became
possible, depending on fracture
and patient’s weight.

Summary

Since several decades wide
research on complex mechanics
of compression fixation of bone
fragments has been performed in
many groups [6,7,9,10,11,12,13].
Special attention was paid to the
relation between rigidity of fas-
tener and forces acting on bone
fragments. The most important
factors influencing the stability of
fixation are: fracture crevice
course and patient’s weight
[4,7,8,12].

The evidence that flexible fi-
xation and not a rigid one which

assures the so called “mechanical silence” gives optimal conditions for
fracture healing has changed the approach to the mechanics of fixa-
tion. The search for diverse solutions has started, mainly by increas-
ing the flexibility of metallic stabilizers baffled these efforts. The use
of composite fasteners which do not display fatigue changes has stim-
ulated interest in elastic fixation. The proper choice of the degree of
elasticity has still remained a problem [1,2,3,13,14].

The designed multiplate carbon stabilizer enables not only the indi-
vidual choice of the initial elasticity of fixation but also makes it pos-
sible to increase the flexibility during the forming of callus which

encourages fracture healing process [4,5,6].
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POLSKIE WELOKNISTE MATERIALY WEGLOWE W CHIRURGII
REKONSTRUKCYJNEJ NARZADU RUCHU, 15 LAT DOSWIADCZEN

Andrzej Gorecki*, Wojciech M. Kus$*, Roman Pykato**, Roman Pampuch***, Stanistaw
Blazewicz***, Jan Chlopek***, Augustyn PowroZnik***

*Katedra i Klinika Ortopedyczna Akademii Medycznej w Warszawie

*#Zaktad Patomorfologii Instytutu Biostruktury Akademii Medycznej w Warszawie
*#*Katedra Ceramiki Specjalnej Akademii Goérniczo-Hutniczej w Krakowie

Streszczenie

Badania do§wiadczalne wykazaly pelna przydatnosé polskich widkien weglowych do
rekonstrukcji okotostawowych, szycia tkanek migkkich oraz uszkodzen $ciggna Achillesa.
Wriasne badania wskazuja, ze zjawisko stymulacji rozwoju tkanki tacznej nalezy taczy¢ z
reaktywnos$cia wiokien weglowych, ktora uzyskuja w wyniku specjalnej obrobki w konicowe;j
fazie procesu technologicznego. Wykazano efekt starzenia si¢ wiokien weglowych
objawiajacy si¢ spadkiem wytrzymato$ci mechanicznej z uptywem czasu.

Stowa kluczowe: biomaterialty weglowe, protezy weglowe, badania kliniczne, wtasciwosci
biologiczne, wldkna weglowe.

[Inzynieria Biomateriatow, 1, (1997), 3-7]

POLISH CARBON MATERIALS IN RECONTRUCTIVE ORTHOPAEDIC SURGERY, 15
YEARS OF EXPERIENCE

Andrzej Goérecki*, Wojciech M. Kus*, Roman Pykato**, Roman Pampuch***, Stanistaw
Blazewicz***, Jan Chlopek***, Augustyn Powroznik***

*Medical University of Warsaw, Department of mOrthopaedics

**Medical University of Warsaw, Institute of Biostructure

***University of Mining and Metallurgy in Cracow, Department of Special Ceramics
Abstract

Experimental studies have demonstrated full usability of polish carbon fibres for periarticular
reconstruction, soft tissue and Achilles tendon repairs. Our own investigations have indicated
that the stimulation of connective tissue growth should be connected with the reactivity of
carbon fibres which they gain as a result of special chemical treatment at the final stage of
processing.

The phenomenon of ageing of carbon fibres resulting in dimini9shing of their mechanical
strength with time has been demonstrated.

Keywords: carbon biomaterials, carbon prosthesis, clinical trials, biological properties, carbon
fibres.

[Engineering of Biomaterials, 1, (1997), 3-7].

PROBLEMY TRIBOLOGICZNE W NATURALNYCH I ZASTEPCZYCH STAWACH
CZLOWIEKA

Monika Gierzynska-Dolna

Instytut Obrobki Plastycznej Metali i Tworzyw Sztucznych Politechniki Czgstochowskiej
Streszczenie

W pracy omowiono procesy tribologiczne wystepujace w naturalnym stawie biodrowym
cztowieka oraz w endoprotezie stawu biodrowego. Naswietlono rodzaje zuzycia i wystgpujace
procesy destrukcyjne w alloplastyce stawu biodrowego. Podano kierunki dalszych badan.
Stowa kluczowe: biotribologia, staw biodrowy, endoprotezy, tarcie, zuzycie, materiaty na
endoprotezy.

[Inzynieria Biomaterialow, 1, (1997), 8-12]

TRIBOLOGICAL PROBLEMS IN NATURAL AND ARTIFICIAL HUMAN JOINTS
Monika Gierzynska-Dolna

Technical University of Czestochowa



Abstractr

Tribological process in natural human hip joint and hip joint replacement have been discused.
Types of wear and destructive process in alloplasty of hip joint have been presented.
Directions of further investigations have been given.

Keywords: biotribology, hip joint, endoprostheses, friction, wear, material for
endoprrostheses.

[Engineering of Biomaterials, 1, (1997), 8-12].

PERSPEKTYWY STOSOWANIA BIOMATERIALOW METALICZNYCH W CHIRURGII
REKONSTRUKCYJNEJ

Jan Marciniak

Instytut Materiatow Inzynierskich i Biomedycznych Politechniki Slaskiej w Gliwicach
Streszczenie

W artykule przedstawiono aktualne poglady dotyczace biofizyki tkanek i scharakteryzowano
cechy uzytkowe biomateriatow metalicznych stosowanych w chirurgii rekonstrukcyjnej,
omoOwiono ich sktady chemiczne 1 wlasnos$ci fizyczne w odniesieniu do obowiazujacych
zalecen normatywnych. Omowiono takze kierunki perspektywicznego rozwoju biomateriatow
metalicznych.

Stowa kluczowe: chirurgia kostna, biomateriaty metaliczne, biotolerancja, wlasnosci
fizykochemiczne biomaterialéw metalicznych.

[Inzynieria Biomateriatow, 1, (1997), 12-19]

PERSPECTIVES OF EMPLOYING OF THE METALLIC BIOMATERIALS IN THE
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Abstract

The paper presents the actual views regarding the biophysics of tissues and characterizes the
working parameters of the metallic biomaterials used in the reconstruction surgery, discuss
their chemical compositions and physical properties referring to the binding standards’
requirements. Perspective directions of the development of the metallic biomaterials are
covered.

Keywords: bone surgery, metallic biomaterials, biotolerance, physical and chemical
properties of the metallic biomaterials.
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Streszczenie

Przeprowadzono badania biomechaniczne oraz doswiadczalne na zwierzgtach nowe;j
konstrukcji stabilizatora odtaméw kostnych, zbudowanego z pakietu kompozytowych ptytek
weglowych, mocowanych do kosci srubowkretami metalowymi. Stabilizator umozliwia
elastyczne taczenie odlaméw, a takze regulacjg stopnia elastycznos$ci w trakcie gojenia
zlamania. Wyj$ciowa sztywno$¢ uktadu dobiera si¢ indywidualnie na podstawie przebiegu
linii ztamania oraz masy ciala pacjenta. Badania wykazaly szybsze powstawanie zrostu po
zespoleniu odtaméw nowym stabilizatorem w porownaniu z zespoleniem sztywnym oraz
elastycznym o stalym stopniu tej elastycznosci.

Stowa kluczowe: stabilizator wieloptytkowy, kompozyty, fiksacja kosci, sztywnosc.
[Inzynieria Biomateriatow, 1, (1997), 20-22]

MULTIPLATE CARBON STABILIZER OF BONE FRAGMENTS



Andrzej Goérecki, Karol Purski

Abstract

Biomechanical studies and experimental investigations in animals were performed for w new
stabilizer of fractured bone fragments. The stabilizer is built of a set of carbon composite
plates fixed to bone by metallic screws. The stabilizer enables elastic fixation of fragments
and also makes it possible to regulate the degree of elasticity during the fracture healing
process. Initial rigidity of a system is adjusted individually basing on fracture type and
patient’s weight. Studies have demonstrated that after using the new stabilizer a union of
fracture is formed more rapidly than in the cases where rigid fixation was used or a flexible
one with constant degree of flexibility.

Keywords: multiplate stabilizer, composites, bone fixation, rigidity.
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