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EINLEITUNG

1. Einlatung

1.1 Klinische Bedeutung der Ruptur desvorderen

Kreuzbandes und Behandlungsoptionen

Das Kniegelenk ist das grofdte und komplizierteste Gelenk des Menschen
[7]. Wegen der grof3en Krafte an den Hebelarmen der unteren Extremitét,
werden besonders Kapsel und Bander des Kniegelenks oft verletzt [75].
Der Riss des vorderen Kreuzbandes (ACL) wiederum ist eine der
haufigsten Knieverletzungen bei Sportlern [37]. Die
Behandlungsmadglichkeiten reichen hierbei von konservativ, funktioneller
Rehabilitation bis hin zu operativer Rekonstruktion.

Fur é&ltere Patienten werden zufriedenstellende Ergebnisse durch
konservative Behandlungswege gefunden [16]. Langzeitstudien zeigen
jedoch bei jungeren Patienten eine beschleunigte Gelenkdegeneration als
Ergebnis der Knieinstabilitét, sodass hier eine operative ACL-
Rekonstruktion angeraten wird [48]; [30]; [92]; [77].

1.2 Verwendung von , Bone-patellar tendon-bone* (BPTB)

Transplantaten flir den operativen Kreuzbander satz

Die Verwendung eines korpereigenen Patellarsehnentransplantats mit
anhangendem patellarem und tibialem Knochenblock (Bone-patellar
tendon-bone = BPTB) stellt gegenwartig das Standardverfahren dar [32];
[89]. Die an den Sehnenenden entnommenen Knochenbldcke fordern durch
direkten Knochen - zu - Knochenkontakt das kntcherne Einheilen [3];
[24]. Zusdtzlich wird durch Verwenden des BPTB Transplantats die
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physiologische Ubergangszone zwischen Sehnen und Knochengewebe
erhalten [74]. Es rechtfertigt seine Verwendung auch durch die vielfaltigen
Befestigungsoptionen und seine hohe Zugfestigkeit [61]; [15]; [2]. Im
Vergleich zu den anderen autologen Transplantaten weist es die hochste
Festigkeit auf [78]; [62].

So hat sich das mittlere Drittel der Patellarsehne als goldener Standard
durchgesetzt [89].

Bei einer Umfrage unter den Mitgliedern der ACL-Study-Group
bevorzugten 1992 89% das BPTB-Préparat. 1998 waren es jedoch nur
noch 76% der Befragten [19]. Grinde fur den ricklaufigen Trend sind
beschriebene postoperative Komplikationen wie Patellafraktur und
Patellasehnenruptur [9]; [10]; [27]; [22]. AulRerdem beobachtet man nach
Entnahme von BPTB-Préparaten eine beeintrachtigte Rehabilitation durch
patellofemorale Krepitation, Patellarsehnentendinitis und Schwachung des
Streckapparates  [1]; [67]; [64]; [72]. Vorderer Knieschmerz und
Quadrizepsschwéche werden aber auch bei Verwendung von Hamstrings
berichtet, retropatellare Krepitationen auch bei Allografts [20]; [49]. Die
angesprochenen Patellafrakturen treten nur sehr selten auf [65]; [84],
aullerdem konnen sie durch vorsichtige Préparation vermieden werden
[74].

1.3 Die Bedeutung der Fixatonsmethode als , weakest link*
bei der ACL-Rekonstruktion

Die frihe Rehabilitation nach einem Kreuzbandersatz hangt weniger von
der Zugfestigkeit des Transplantates selbst, als vielmehr von dessen
Befestigung ab [40]. Sowohl BPTB als auch Hamstrings (Autograft,

gewonnen aus Musculus Semitendinosus- bzw. Musculus Gracilis-Sehne)
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erreichen eine hohere initiale Stabilitét als ihre Befestigungsmethoden
[69]. Die Befestigungspunkte des Transplantates haben sich als "weakest
link" herausgestellt [54]; [38]; [41]. So werden gegenwartig verschiedene

Fixationsmethoden diskutiert.

1.4 Die Verankerung mit Interferenzschrauben als

Standar dverfahren

Lambert stellt 1983 die Verankerung des Patellarsehnentransplantats mit
einer Interferenzschraube vor [57]. Die Verwendung von
I nterferenzschrauben aus metallischem Material zur ACL - Rekonstruktion
ist heute die am weitesten verbreitetste Methode und stellt ein
Standardverfahren dar [91]; [53]. Vorzige liegen in ihrer Stabilitdt und
einfachen Handhabung [55]. Man erreicht eine hohe initiale
Fixationsfestigkeit und durch Kompression des Knochenblockes in den
Bohrkanal eine schnelle kndcherne Integration [80]; [57]; [54].

1.5 Nachtaleder Metall- und Bioschrauben

Metallimplantate in der Kreuzbandchirurgie bringen aber auch Probleme
mit sich. Oben beschriebene initiale Fixationsfestigkeit setzt ein sehr
genaues Einbringen der Schraube voraus, bei Abweichungen groRRer als 20°
vom Bohrkanal beschreibt Jomha [47] bereits eine signifikante
Schwéachung. Zusétzlich besteht intraoperativ wahrend des Einbringens
einer Metallschraube die Gefahr der Transplantatverletzung [52], [36].
Nach dem Eingriff kann die Bildgebung (MRT) durch das
Metallimplantat beeintréchtigt werden [79]; [81]. Bei den meist jungen

10
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Patienten bleibt ein metallisches Implantat auf Dauer in situ.  Ein
Revisionseingriff kann durch dieses erheblich kompliziert werden [12],
[76], [33]. Aulerdem ist das metallische Implantat ein permanentes
Hindernis fur die komplette Einheilung des Transplantates in den Knochen
[85].

Der Einsatz biodegradabler Schrauben kann diese Probleme teilweise
|6sen. Die bisher beobachtete klinische Anwendung von biodegradablen
Interferenzschrauben zeigt sie als rationale Alternative zu herkémmlichen
Implantaten [73].

Ihr bedeutendster Nachteil liegt aber in den mangelnden mechanischen
Werkstoff-Eigenschaften. Falls die Achse der einzubringenden Schraube
nicht exakt mit der Achse des Knochenkanals tbereinstimmt, besteht bei
hebelnden Bewegungen beim Eindrehen die Gefahr eines
Schraubenbruches [44]; [46]; [55]. Diesist auf die vergleichsweise geringe
Torsionssteifigkeit resorbierbarer Materialien wie z.B. Poly-(L-Laktid)
zurtickzufUhren [29]. Kommt es beim Einbringen des Implantates bis zum
Bruch, kann die geborstene Schraube in der Regel nicht mehr entfernt
werden [29].

1.6 Aufgabenstellung der vorliegenden Studie

Um diese Komplikationen zu vermeiden, wurde in der unfallchirurgischen
Abteilung des Klinikums Grol3hadern ein resorbierbarer Expansionsdiibel
zur Transplantatfixierung beim Kreuzbandersatz entwickelt. Durch das
Design sollen auf den Dubel hauptséchlich Druckkréfte wirken, Torsions-
krafte sollen vermieden werden.

Das Ziel der vorliegenden in vitro Studie ist es, die initiade

Befestigungsstarke und andere biomechanische Eigenschaften dieses

11
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neuartigen Fixationsverfahrens mit

I nterferenzschrauben zu vergleichen.

der etablieten Methode der

12



MATERIAL & METHODEN
2. Material & Methoden
2.1 Implantate der Vergleichsgruppen

Gruppe I: Kaniilierte Interferenzschraube aus Poly-(L-Laktid),
Firma Arthrex® ,Naples, FA (8 x 23mm)

Gruppe II: Kaniilierte Interferenzschraube aus Titan,

Firma Arthrex® , Naples, FA (8 x 25mm)

Gruppe III: Neu entwickelter Expansionsdiibel (Prototyp) aus Poly-(D,L-Laktid)
(Resomer R208 ®, Boehringer Ingelheim, Deutschland)

(Breite 9mm, Linge 35mm, Hohe 6mm bzw. 9mm aufgespreizt)

Abbildung 1: Titanschraube, Bioschraube, Spreizdiibel
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2.2 Auswahl, Lagerung und Vorbereitung der Priparate

Als Priparate fiir die Zugversuche werden 30 Kniegelenke (3 x n = 10
Priparate) von 5 Monate alten Kilbern, Rasse "Schwarzbunte",
Schlachtgewicht 140 kg, verwendet. Diese stammen vom stddtischen
Schlachthof in Miinchen, werden unbehandelt eingefroren und 24 h vor den
Versuchen aufgetaut.

Die Priparation erfolgt fiir alle drei Testgruppen (resorbierbare Schraube,
Metallschraube und Spreizdiibel) nach dem gleichen Schema:

Das Kniegelenk wird disseziert, wobei jedoch die sehnige Verbindung
zwischen lateralem Tibiakopf und Patella (= laterales Retinaculum) erhalten
bleibt. Die Menisci werden von den Gelenksflichen entfernt, und die

Kreuzbinder vollstindig ausgerdumt.

Abbildung 2: Laterales Retinaculum am Kalbsknie

Laterales Retinaculum

14
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2.3 Methoden bei Priparation und Versuchsdurchfithrung

2.3.1 Osteotomie des Tibiaplateaus

Der tibiale Ansatzpunkt des ACL markiert die Stelle des spéteren
Fixationsloches. Mit einer oszillierenden Sidge wird das Tibiaplateau entfernt.
Man setzt auf Niveau des ACL-Ansatzes, d. h. etwa 1 cm unterhalb der
Eminentia intercondylaris an. Dann wird parallel zur Gelenksfliche
osteotomiert. Es entsteht eine ungefihr 4 x 4 (cm) groBBe Osteotomiefliche, die

frei von kortikalem Knochen ist.

2.3.2 Setzen des Bohrkanals zur Knochenblockfixierung

An der Stelle des einstigen ACL-Ansatzes wird mit einem 10mm-Bohrkopf
mittels Sdulenbohrmaschine ein 2,5 - 3 cm tiefer Kanal gebohrt. Dieser ist axial
zum Tibiaschaft ausgerichtet.

Um die Tiefe des Fixationsloches zu kontrollieren wird der Bohrer an der

entsprechenden Stelle markiert.

2.3.3 Gewinnung des Knochenblocktransplantates

Auch die Gewinnung des Knochenblocktransplantates erfolgt standardisiert:

Auf den mittleren Bereich des Ansatzpunktes des lateralen Retinaculums wird
eine 9 mm-Schablone (Firma Arthrex) zur Knochenblockgewinnung aufgesetzt.
Entlang dieser Schablone wird dann ca. 1 cm tief mit der oszillierenden Sége

leicht schrig in den Knochen gesdgt. Es entsteht ein trapezformiges

15
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Knochenblocktransplantat, das mit einem Meilel herausgehebelt wird. In
Verlidngerung der beiden breiten Seiten der oberen Blockfliche, wird zur Patella
hin das laterale Retinaculum ldngsgespalten. Die Sehnenabmessungen (Lénge,
Breite, Dicke) werden dokumentiert.

Der so frei an der Sehne hingende Knochenblock wird mit Hilfe eines Luers
bearbeitet:

Das Transplantat hat dann etwa die Abmessungen 19 x 8,5 x 8,5 (mm). Um zu
testen, ob der Block spiter in den Bohrkanal passt, wird eine Schablone

gefertigt, welche dem 10mm-Kanal im Tibiakopf entspricht.

Abbildung 3: trapezformiger Knochenblockrohling in 10 mm - Schablone

2.3.4 Einbringen der Transplantate und Fixierung mit

Interferenzschrauben (Gruppe I und II)

Das Transplantat wird in das Fixationsloch eingebracht, wobei die Sehnenseite
nach dorsal ausgerichtet wird. Ventral des Knochenblocks wird der runde
Bohrkanal durch eine 2 mm breite Kerbe erweitert. Hierfiir wird ein Notcher
Firma Arthrex verwendet. In diese kleine Liicke wird, parallel zum Kanal, der

16
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Fithrungsdraht gesteckt. Als Implantate werden bei dieser Versuchsvorbereitung
entweder Titanschrauben (8 x 25mm, Arthrex®, Naples,FL) oder
Kunststoffschrauben (8 x 23 mm, Poly-(L-Laktid), Arthrex®, Naples,FL)
verwendet. Beide sind kaniilierte Interferenzschraubentypen.

Die Schrauben werden mittels kaniiliertem Imbusschraubendreher eingedreht.
Dieser wird mit einem analogen Drehmomentmesser (Fa. Stahlwille, Wuppertal,
Deutschland, Genauigkeit +/-5%) kombiniert. Dabei handelt es sich um einen
aufsteckbaren Griff mit Schleppzeiger, der iiber ein Bohrmaschinenfutter mit
dem Schraubenzieher verbunden wird. Es werden zwei unterschiedliche
Drehmomentmesser verwendet, um der grolen Varianz der Drehmomente bei

den verschiedenen Versuchen Rechnung zu tragen:

Torsiometer 1: Skalenbereich 50 - 260 Ncm; Skaleneinteilung 10 Ncm

Torsiometer 2: Skalenbereich 100 - 500 Ncm; Skaleneinteilung 20 Ncm

17
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Abbildung 4: Osteotomierte Tibia mit fixiertem BPTB-Transplantat
(Versuch 1/6)

Es wird zunichst mit der Kontrolle des Torsiometers 1 geschraubt, sobald das
Drehmoment die Skalengrenze iibersteigt, wird Torsiometer 2 fiir das restliche
Eindrehen verwendet.

Mit dieser Vorrichtung wird das Implantat bis knapp wunter die

Knochenoberfliche eingedreht, und das maximale Drehmoment festgehalten.

18
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2.3.5 Transplantatfixierung mit resorbierbarem Diibel (Gruppe III)

In Versuchsgruppe III wird ein bioresorbierbarer Diibel (Poly-(D,L-Laktid))
getestet. Dieses Implantat zur Kreuzbandfixierung besteht aus drei
Komponenten:

Eine flache Schale, die zum Transplantat hin eine geriffelte Oberfliche aufweist
und eine halbrunde Schale, ebenfalls mit geriffelter dulerer Oberfldche. (Tiefe
der Einkerbungen 0,5 mm; Diibellinge 35 mm)

Beide Schalen weisen noch als gleiche Merkmale auf:

Eine rinnenférmige Vertiefung der Innenseite, als Fiihrungsschiene fiir den
Spreizkeil, gegengleiche Aussparungen an den Schalenréndern (die kongruenten
Hilften werden iiberlappend ineinander gesteckt). An beiden Schalenkopfen
befindet sich eine schwalbenschwanzformige Aussparung, die als Haltepunkt fiir
das einbringende Instrument dient.

Der Spreizkeil hat die Linge der Schalen, ist 5 mm hoch und flach zugespitzt.
Seine Querschnittsfliche ist ein Rechteck (5 mm x 4 mm). Auch wenn der Keil
vollstindig zwischen den Diibelhilften steckt, ist die Uberlappung beider
Schalen noch ausreichend, um ein Gleiten der Schalen aneinander vorbei zu

verhindern.

19
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Abbildung 5: Schematisch Poly-(D,L-Lactid)-Expansionsdiibel:

Grundschale, Spreizkeil, Deckschale (offen und geschlossen)

20
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Bei dem Instrument zur Einbringung des Implantates, handelt es sich um eine
modifizierte Metallrohre, ausgestattet mit folgenden Komponenten:
Diibelhalterung, an der Spitze des Instruments, d. h. zwei Metallbacken, die in
die Haltenute des Diibels passen; durch eine Stellschraube am Ende des Geriits
werden sie auseinander getrieben, und spreizen sich von innen her ein.

In der Metallrohre befindet sich ein rechteckiger Kanal, in den der Spreizkeil
eingefithrt wird. Ebenfalls in diesen Kanal kann ein Metallstab / Stoel gebracht
werden. Seine Linge entspricht der Strecke: Oberes Rohrende - unteres

Spreizbackenende (in ausgefahrenem Zustand).

Abbildung 7: Instrument zur Diibeleinbringung bestehend aus Stofel,

Metallrohre mit Stellschraube, Haltebacken mit

aufgestecktem Diibel

21
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Abbildung 8: Einspreizen der Halterungen in die Haltenute des Diibels,

Eingleiten des Spreizkeiles

Abbildung 9: Einbringen des Spreizdiibels

22
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Bei den Ausreilversuchen mit dem resorbierbaren Diibel unterscheidet sich der
Bohrkanal im Tibiakopf von Versuchsreihe 1 und 2:

Mit einem Bohrkopf der Dicke 10 mm wird ein zwischen 35 und 40 mm tiefes
Loch gebohrt (da Diibellinge 35 mm). In dieses Loch wird eine rohrenférmige
Bohrschablone gesteckt.

Sie besteht aus einem Haltegriff und einer Rohre, die in das 10mm-Loch passt,
und sich mit einer zweiten Rohre iberlappt. Diese Metallrohre hat einen
Durchmesser von 8 mm. Sie ist so mit der groleren Rohre verschweil3t, dass
deren duBerer Rand durch den Kreismittelpunkt des 8 mm - Zylinders verlauft.

(Firma Adolf Bausch, Krailling)

Abbildung 10: Bohrlehre fiir Diibelfixationskanal

Ein 8mm-Bohrer wird durch diesen Zylinder gesteckt und auf die
Osteotomiefliche aufgesetzt. Dann wird ein ebenfalls 35 - 40 mm tiefer Kanal
gebohrt (wie das iiberlappende, 10 mm breite Loch). Der entstandene,
schliissellochférmige Kanal hat also einen 10 mm + 4 mm = 14 mm grof3en

Durchmesser. Die maximale Breite entspricht der 10 mm Bohrung.

23
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Abbildung 11: Modifizierter Bohrkanal fiir Diibelversuch (8er-Loch)

In dieses exzentrisch erweiterte Fixationsloch wird das Knochenblockimplantat
(auf die gleiche Art wie bei Versuchsreihe I und II gewonnen) gesteckt. Die
Sehnenseite liegt, anders als bei den Schraubenversuchen, ventral; die spongidse
Bodenflidche des Blockes ist nach dorsal gerichtet.

Die halbrunde Diibelhilfte wird mit der abgeplatteten Hilfte zusammengesteckt,
sodass sie einrasten. Die beiden Bestandteile konnen nicht mehr gegeneinander
verschoben werden.

Eine solche Einheit wird an dem Diibelhalteinstrument befestigt (siehe obige
Beschreibung). Dann wird sie mit leichtem Druck in das Fixationsloch, neben
die Sehnenseite des Transplantates geschoben. Die konvexe Seite des Diibels ist
zur Seite der Kanalrundung gewandt, die flache Hilfte liegt der Sehnenfliche
an.

In den Fiihrungskanal des Instruments wird ein Spreizkeil geschoben. Mit dem
StoBel wird er zwischen die Schalen getrieben. Die Diibelhilften spreizen sich
auf, und pressen die spongiose Seite des Blockes gegen die Bohrkanalswand.
Mit der Stellschraube des Instrumentes werden die Spreizbacken am Diibelkopf

wieder gelockert, damit das Instrument vom Implantat abgezogen werden kann.

24



MATERIAL & METHODEN

Abbildung 12: Diibel in situ, sehnenseitig dem Transplantat anliegend

2.3.6 Befestigung der préparierten Tibia in der Materialtestmaschine

Zunichst wird die Tibia an zwei Stellen sagittal perforiert. Als Fixiereinheit
dient ein Metallzylinder, der auf eine Bodenplatte geschweiflt ist (Entwurf PD
Dr. Piltz, Fertigung Firma Adolf Bausch, Krailling). Am Zylinder befinden sich
einander gegeniiber liegende Bohrlocher, durch die Gewindestangen zur
Tibiafixierung gesteckt werden.

Der Boden hat U-formige Aussparungen, um den Topf auf die Halterung der
Zugmaschine schrauben zu koOnnen. Diese Halterung  entspricht einem
Kreuztisch:

Es wurden zwei bewegliche Schwalbenschwanz - Schlittenfithrungen (Firma
Norelem, Markgroningen) im rechten Winkel zueinander verschraubt. So wird
eine zur Zugrichtung axiale Einstellung der Tibia moglich. Fiir die

Befestigung des Patella-Priparates wird eine Metallrohre verwendet:

25
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Wie der Topf weist auch sie zweimal zwei gegeniiberliegende Locher auf. Das

Zentrum der Patella wird fiir die Aufhingung ebenfalls perforiert.

2.3.7 Ablauf der Ausreilversuche an der Materialtestmaschine

Manuell wird der Topf auf dem Kreuztisch so verschoben, dass das Préparat
axial zur Zugrichtung ausgerichtet ist. Per Handsteuerung wird die Zugschiene
der Materialtestmaschine bis auf einige Zentimeter iiber dem Tibiakopf
heruntergefahren. Mit einem Metallstift, der durch die Patellahalterung
(Metallrohre) gesteckt wird, erfolgt die Aufhidngung am Zugarm der
Testmaschine.

Die Materialtestmaschine ist auerdem mit einem Rechner verbunden. Mithilfe
des Programms "testexpert 3,0" kann der Zugversuch gesteuert werden. Die
Traverse wird solange nach oben gefahren, bis die Sehne eine Vorspannung von
10 N erreicht. Durch diesen Zug wird der Topf, durch leichtes Gleiten auf dem
Kreuztisch, genau axial zur Zugrichtung ausgerichtet.

Der eigentliche Zugversuch lduft dann programmgesteuert ab:

Die 10 N Vorspannung werden als Nullpunkt der Zugbelastung definiert. Mit
einer konstanten AusreiBgeschwindigkeit (1 mm / sec) wird die Aufthéngung der
Patella - bis zum Transplantatversagen - nach oben bewegt.

Die Zugrichtung erfolgt im Sinne einer maximalen Kraftausiibung auf die

Fixationsstelle direkt senkrecht zum Bohrkanal (,,worst case scenario‘ [58]).

26



MATERIAL & METHODEN

Abbildung 13: Arbeitsplatz fiir Zugversuche
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Wihrend der Versuch lauft, werden Verlauf und Maximum der Belastung
dokumentiert. AuBlerdem kann die Steifigkeit der fixierten Einheit bestimmt
werden (Steifigkeit = Zugkraft pro Elongation (N / mm)). Hierfiir wird im

linearen Bereich der Ausreil3kurve eine Tangente angelegt.
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Abbildung 14: Typisches Kraft-Weg-Diagramm, die eingezeichnete

Steigung (1) im linearen Verlauf der Kurve entspricht der

Steifigkeit (N/mm).
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Nach abgelaufenem Versuch werden die Transplantate / Implantate beurteilt, um
sie einer Versagensart zuteilen zu konnen (Blockausrei3en, Implantatausreil3en,
Blockspaltung, Implantatbruch), wobei oft kombinierte Versagensmodi
vorliegen.

Anmerkung: Nach Priparation werden die Tibiae und Transplantate vermessen,
die  biometrischen  Daten  dokumentiert.  Zusitzlich  erfolgt eine
Fotodokumentation samtlicher Transplantate vor und nach dem Ausrei3versuch.

Implantatbriiche werden ebenfalls dokumentiert und fotografiert.
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2.4 Knochendichtekontrolle der Priaparate

Die Tibiaknochen werden nach den AusreiBtests noch auf ihre Homogenitit
beziiglich der Knochendichte gepriift. Dies erfolgt mittels quantitativer Osteo -
Computertomographie.

Auf einer Hohe von 1,5 cm unterhalb der Osteotomie, wird in einem Abstand
von 0,5 cm um den Kanal ein ebenfalls 0,5 cm breites, hufeisenférmiges Areal
eingezeichnet ("region of interest"). In diesem Bereich wird die Dichte in
Hounsfield - Einheiten (HE) bestimmt.

Im gleichen Schnittbild wird die Dichte eines Referenzphantoms (Extinktion
entspricht der Dichte von 200 mg Hydroxylapatit / cm3) gemessen. Das
Phantom ist zweigeteilt, die Messung der zweiten Kammer entspricht dem
Nullwert (Wasser = 0 HE). Durch den Nullwert der Kammer (entspricht 0 mg /
cm?) und den Referenzwert (entspricht 200 mg/cm3) kann eine lineare Funktion
bestimmt werden. So lassen sich auch die gemessenen HE der region of interest
(ROI) in mg Hydroxylapatit / ml ausdriicken [35].

Exemplarisch wird die Bestimmung der Knochendichte in Versuch I/2 gezeigt.
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Abbildung 15: Regressionsgerade zur Knochendichtebestimmung
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Der Nullwert des Referenzphantoms betridgt bei dieser Messung -5,78 HE, die
auf 200 mg/ml geeichte Kammer erreicht eine Extinktion von 351 HE. Die
region of interest der Tibia I/2 zeigt eine Extinktion von 233,6 HE. Durch
Einsetzen in die Gleichung der Regressionsgerade des Phantoms (y = 1,7839x -
5,78), kann fiir I/2 die Knochendichte 134,2 mg/cm?® Hydroxylapatit bestimmt
werden [35].

Um methodische Fehler bei dieser Methode zu kontrollieren, wird ein Priparat
exemplarisch mehrmals gemessen: Als mogliche Fehlerquellen erscheinen das
manuelle Einzeichnen der region of interest, sowie das Plazieren des Préparates
auf dem CT-Tisch.

Bei zehnmaliger Messung des Priparates, mit jeweils neuem Positionieren und
neuer manueller Einzeichnung der region of interest ergibt sich lediglich eine

Standardabweichung von 5,41 HE.
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2.5 Statistik

Fiir alle gemessenen Parameter werden die Mittelwerte mit den zugehorigen
Standardabweichungen bestimmt (deskriptive Statistik).

Zusitzlich erfolgt eine Analyse auf signifikante Unterschiede der Mittelwerte
zwischen den einzelnen Gruppen. Hierfiir erfolgt die Anwendung des Student's
t-Test und Mann-Whitney-U-Tests.

Bei einem Signifikanzniveau p< 0,05 wird statistische Signifikanz angenommen.
In den Gruppen I und II erfolgt eine Uberpriifung auf eine statistische
Korrelation zwischen Drehmoment und spiter erreichter AusreiBkraft. Der
Zusammenhang zwischen Ausreikraft und Steifigkeit wird in allen Gruppen
untersucht.

In beiden Fillen wird der Korrelationskoeffizient r nach Pearson mit dem
jeweiligen Signifikanzniveau errechnet, wobei wieder statistische Signifikanz
fir p<0,05 angenommen wird.

Der Korrelationskoeffizient ,,r* ist ein MaB fiir die Stdrke und Richtung

eines linearen Zusammenhanges zwischen 2 Merkmalen und liegt zwischen +1
und -1. Je groBer die Differenz des Wertes zur Null, umso stirker der statistische
Zusammenhang und umso unwahrscheinlicher ist es, dass er allein auf
Fehlerquellen beruht.

Fiir die statistischen Berechnungen wird das Statistikprogramm SPSS for

Windows 11.0® verwendet.
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3. Ergebnisse

3.1 Deskriptive Statistik

3.1.1 Abmessungen des Kalbskniemodells

Tabelle 1 : Daten der Testpraparate (Mittelwerte)

Gruppe I Gruppe 11 Gruppe 111 Signifikanz
(resorbierbare (Metallschraube)| (Spreizdiibel)
Schraube)
Tibiakoptbreite 11,3 11,2 11,2 n.s.
(cm) (+/-) 0,5 (+/-) 0,4 (+/-) 0,5
Knochenblockldnge 21,2 20,5 21 n.s.
(mm) (+/-) 0,8 (+/-) 0,9 (+/-) 0,9
Knochenblockhohe 8 8.3 8 n.s.
(mm) (+/-) 0,6 (+/-) 0,2 (+/-) 0,2
Knochenblockbreite 8,7 8,7 8.8 n.s.
(mm) (+/-) 0,6 (+/-) 0,7 (+/-) 0,4
Sehnenquerschnitt 50,4 48,7 44,83 n.s.
(mm?) (+/-) 5,52 (+/-) 7,1 (+/-) 7,59
Sehnenlinge 102,5 104,2 99,3 n.s.
(mm) (+/-) 2,59 (+/-) 5,41 (+/-) 2,83
Knochendichte 173,2 177,9 139,7 II vs. III
(mg/ml) (+/-) 51,6 (+/-) 41,3 (+/-) 36,4 p=0,042

(+/-) = Standardabweichung
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Wie im Methodikteil erwihnt, werden zum Nachweis der Homogenitéit der
Testpridparate o. g. Parameter mit einer Schublehre standardisiert gemessen,
bzw. die Knochendichte jedes Testpriparates bestimmt.

Die statistische Auswertung zeigt beziiglich der Abmessungen des Tibiakopfes
u. des Transplantates eine nur sehr geringe Streuung innerhalb der einzelnen
Testgruppen. Aufgrund der sorgfiltigen Priparatauswahl und standardisierten
Préparation ergeben sich auch keine signifikanten Abweichungen zwischen den
Gruppen. Eine Ausnahme bilden die in Versuchsgruppe III gemessenen
Knochendichten, welche im Mittel am niedrigsten waren. Im Vergleich mit
Gruppe II zeigt sich eine signifikant geringere Knochendichte in der Gruppe des
Spreizdiibels.

Abgesehen von der im Mittel geringeren Knochendichte in der Versuchsgruppe
ITI, zeigt sich bei allen gemessenen Parametern nur eine geringe Streuung
innerhalb der Testgruppen. Es bestehen keine signifikanten Abweichungen beim

Vergleich der gemessenen Werte zwischen den Gruppen.

3.1.2 Vergleich der AusreiBBkrifte

Tabelle 2: mittlere AusreiBkraft (Gruppe I-III)

Gruppe I Gruppe 11 Gruppe 11T Signifikanz
(Resorbierbare | (Metallschraube) | (Spreizdiibel)
Schraube)
AusreiBkraft 487 713 595 Ivs. II
(N) (+/-)205 (+/-)219 (+/-)225 p=0,028

(+/-)=Standardabweichung
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Die hochsten mittleren AusreiBwerte werden in Gruppe II (Metallschraube)
gefunden, gefolgt von der Gruppe III (Spreizdiibel). Beim Gruppenvergleich
finden sich signifikant hohere Ausreilkrifte in der Gruppe der Metallschraube
als in der Gruppe der resorbierbaren Schraube, nicht aber als in der Gruppe des

resorbierbaren Diibels.

Abbildung 16: Balkendiagramm der mittleren AusreiBBkrifte
(Gruppe I-11I)
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Abbildung 17: Punktdiagramm der Verteilung der AusreiBlkriafte
(Gruppe I-11I)
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Die Streubreite innerhalb der einzelnen Gruppen ist dhnlich u. bewegt sich

zwischen 205 u. 225 N.
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3.1.3 Vergleich der Steifigkeit

Tabelle 3: mittlere Steifigkeit (Gruppe 1-3)

Gruppe | Gruppe I Gruppe I Signifikanz
(Resorbierbare | (Metallschraube) | (Spreizdiibel)
Schraube)
Steifigkeit 44,56 58,04 58,09 [vs. III
(N/mm) (+/-)13,25 (+/-)17,37 (+/-)17,16 p=0,049

(+/-)= Standardabweichung

Die hochsten mittleren Steifigkeitswerte werden in Gruppe III (Spreizdiibel)

gemessen, gefolgt von Gruppe II (Metallschraube), welche vergleichbare Werte

erzielt. Die Steifigkeit in Gruppe I (resorbierbare Schraube) liegt im Mittel ca.

13,5 N/mm niedriger. Verglichen mit dem Spreizdiibel finden sich signifikant

geringere Steifigkeitswerte (p=0,049).
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Abbildung 18: Balkendiagramm der mittleren Steifigkeit
(Gruppe I-1II)
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Abbildung 19: Punktdiagramm der Verteilung der Steifigkeitswerte
(Gruppe 1-3)
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Die Streuung der Steifigkeitswerte innerhalb der Gruppen ist in Gruppe II und

III sehr dhnlich. Die Standardabweichung liegt in Gruppe II bei 17,37 und bei

Gruppe III bei 17,16 (N/mm). In der Gruppe I ist sie geringer und liegt bei 13,25

(N/mm).

3.1.4 Vergleich der Drehmomente

Tabelle 4: mittleres Drehmoment

Gruppe | Gruppe 11 Gruppe 111 Signifikanz
(resorbierbare | (Metallschraube) | (Spreizdiibel)
Schraube)
Drehmoment 1,63 2.8 kein Ivs. II
(Nm) +-) 1,1 (+/-) 0,5 Drehmoment p=0,026

(+/-)= Standardabweichung

In Gruppe I werden im mittel hohere Drehmomente gemessen als in Gruppe 1I1.

Es bestehen signifikant hohere Drehmomente bei der Metallschraube verglichen

mit der resorbierbaren Schraube.
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Abbildung 20: Balkendiagramm der mittleren Drehmomente
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3.1.5 Vergleich der Knochenblockhohenminderung

Tabelle 5: mittlere Knochenblockhohenminderung

Gruppe [ Gruppe 11 Gruppe 111 Signifikanz
(resorbierbare | (Metallschraube) | (Spreizdiibel)
Schraube)
Knochenblock- 1,9 2,8 0,9 I vs. II; p=0,037
hoéhenabnahme (+/-) 0,8 +-)1 (+/-)0,3 I vs. III; p=0,007
(mm) IT vs. III; p<0,001

(+/-)= Standardabweichung
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Die Knochenblockhthenminderung ist in der Gruppe I
(Metallschraube) am stéirksten ausgepriagt. Die Hohenminderung nach
den Ausreilversuchen ist bei der Metallschraube sowohl verglichen
mit der resorbierbaren Schraube (p=0,037) als auch mit dem
Spreizdiibel (p<0,001) signifikant hoher.

Die geringsten Auswirkungen auf die Knochenblocke zeigen sich in
Gruppe III (Spreizdiibel). Im Vergleich mit den beiden
Schraubengruppen zeigt sich jeweils eine signifikant geringere

Hohenabnahme (p=0,007 bzw. p<0,001).

Abbildung 21: Balkendiagramm der mittleren Knochenblock-

hohenminderung
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3.2 Verteilung der Ausreiflarten

Tabelle 6: Verteilung der AusreiBBarten

1 2 3 4
Bioabsorbierbare n=9 n=1
Schraube 234-778N 726N
Metallschraube n=2 n=1 n=2 n=5
502-748N 888N 528-1157N 411-868N
Expansionsdiibel n=9 n=1
380-1015N T45N

Anmerkung:

1 = Ausreissen des gesamten Knochenblockes, Schraube/Diibel bleiben in situ
2 = Sehnenruptur

3 = Knochenblockbruch

4 = kombiniertes Ausreissen von Knochenblock und Implantat

Der hiufigste AusreiBmodus in der Gruppe I (resorbierbare Schraube) ist ein
isoliertes Ausreilen des Knochenblockes (in 9 von 10 Versuchen) aus dem
Bohrkanal. Das Implantat bleibt dabei in situ. Nur einmal ereignet sich ein

kombiniertes Ausreilen von Knochenblock u. Implantat.
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In Gruppe II (Metallschraube) ereignet sich am héufigsten (in 5 von 10
Versuchen) ein kombiniertes Ausreilen von Implantat und Knochenblock.

Jeweils zweimal kommt es zum isolierten Ausreilen der Schraube bzw. zum
Brechen des Knochenblockes. Anders als in Gruppe I findet man auch einmal

ein Sehnenversagen als AusreiBmodus.

Identisch mit Gruppe I (resorbierbare Schraube) iiberwiegt bei Gruppe III
(Spreizdiibel) das isolierte Ausreilen des Knochenblockes (ebenfalls in 9 von 10
Versuchen) als Versagensmodus.

Wie bei der Gruppe der Metallschraube kommt es auch einmal zu einer

Sehnenruptur.
In der Tabelle ist dem Versagensmodus der jeweilige Ausreikraftbereich

zugeordnet: z.B. ereignete sich ein isoliertes Ausreilen der resorbierbaren

Schraube in 9 Fillen, dabei wurden Krifte zwischen 234 u. 778 N gemessen.
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3.3 Korrelationen

3.3.1 Korrelation Drehmoment-Ausrei3kraft

Tabelle 7: Korrelation Drehmoment - AusreiBkraft (Gruppe I)

Resorbierbare Schraube
Korrelation nach Pearson 0,65
Signifikanz (2-seitig) 0,042
N 10

Anmerkung: Die Korrelation ist auf dem Niveau von 0,05 (2-seitig) signifikant

In Gruppe I ergibt sich eine signifikante positive Korrelation zwischen
gemessenem Drehmoment bei Schraubeneinbringung und spéterer Ausreifkraft.

Korrelationskoeffizient r= 0,65

Tabelle 8: Korrelation Drehmoment - Ausreiflkraft (Gruppe II)

Metallschraube
Korrelation nach Pearson 0,493
Signifikanz (2-seitig) 0,148
N 10

Anmerkung : keine signifikante Korrelation nachweisbar

In Gruppe II (Metallschraube) besteht keine signifikante Korrelation zwischen

Drehmoment und Ausreil3kraft.
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Abbildung 22: Korrelation Drehmoment — AusreiB3kraft
(Gruppe I)
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Abbildung 23: Korrelation Drehmoment — AusreifSkraft
(Gruppe II)
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3.3.2 Korrelation Ausreikraft - Steifigkeit

In Gruppe I-1ll besteht eine signifikante Korrelation zwischen
Steifigkeit und Ausreilkraft.

Tabelle 9: Korrelation Ausrei3kraft - Steifigkeit (Gruppel)

resorbierbare Schraube
Korrelation nach Pearson 0,876
Signifikanz (2-seitig) 0,001
N 10

Anmerkung: die Korrelation ist auf einem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant

Tabelle 10: Korrelation Ausreil3kraft - Steifigkeit (Gruppell)

Metallschraube
Korrelation nach Pearson 0,818
Signifikanz (2-seitig) 0,004
N 10

Anmerkung: die Korrelation ist auf einem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant

Tabelle 11: Korrelation Ausreil3kraft - Steifigkeit (Gruppelll)

Expansionsdiibel
Korrelation nach Pearson 0,798
Signifikanz (2-seitig) 0,006
N 10

Anmerkung: die Korrelation ist auf einem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant
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Abbildung 24: Korrelation AusreiBBkraft - Steifigkeit (Gruppe I)
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Abbildung 25: Korrelation Ausreifikraft — Steifigkeit (Gruppe II)

~ 100
=
£ 80 - °
% 60 | /
05 i .
iﬂ 40 (%
S 20
3
m O I I
0 500 1000 1500

AusreiBkraft (N)

Korrelationskoeffizient r = 0,818

46



ERGEBNISSE

Abbildung 26: Korrelation AusreiBlkraft — Steifigkeit (Gruppe I1II)
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4. Diskussion

4.1 Ziel der Zugversuche

In der vorliegenden Studie soll ein neu konzipiertes Implantat fur die
Kreuzbandchirurgie biomechanisch getestet werden. Ein  Spreizdibel zur
Kreuzbandfixierung aus biodegradablem Poly-(D,L)-Laktid wird mit etablierten
Schraubenimplantaten verglichen. Die Tests untersuchen das Verhalten der
Implantate bezuglich maximaler Ausreilkraft, Steifigkeit, Ausreifmodus und

Veranderungen am Transplantat.

4.2 Uberlegungen zum Versuchsaufbau

4.2.1 Auswahl der Préparate, VVorteile des bovinen Modells

Der Versuchsaufbau ist fir alle 3 Serien identisch. Es wird mit jeweils 10
Kalberknien gearbeitet. Wie bei Brown et al [14] berichtet, weist das bovine
Modell  beziglich der Knochendichte  Ahnlichkeiten  mit  jungen
Humanpréparaten auf.

Praparate vom Schwein [73] erscheinen bei eigenen Vorversuchen fir
Kreuzbandtests zu zart und der Anatomie des menschlichen Knies nicht sehr
ahnlich.

Pierz [68] beobachtet bei Zugversuchen an Schweineknien bei 13 von 66
Praparaten ein Sehnenversagen als AusreiBmodus, auch ein Hinweis auf
mangelnde Stabilitdt der gewonnenen Transplantate.

Bei Humanpraparaten stellt sich das Problem der Beschaffbarkeit in

ausreichender Menge, hauptsdchlich jedoch liegt die Schwierigkeit in der
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Reproduzierbarkeit bezuglich der Knochendichte. Die verfligbaren Préparate
stammen meist von Spendern sehr unterschiedlichen Alters. Meist stehen
Praparate geringer Knochendichte von dlteren Menschen zur Verfligung, so daf
mit schlechten AusreiRergebnissen gerechnet werden muss - unabhéngig von der
getesteten Fixationsmethode: Brown [14] beobachtet bei biomechanischen
AusreiRtests an Kalberknien &hnliche Ergebnisse fir junge menschliche
Préparate, aber davon unterschiedliche Ausreikrafte bzw. Versagensmodi bei
Préparaten von Menschen hoheren Lebensalters. Reduzierte Fixationsfestigkeit
bei Versuchen an alten menschlichen Leichenpréparaten werden mehrfach
beschrieben [17]; [41]; [63]. Besonders wahrend der 6. Lebensdekade findet
ein beschleunigter Verlust an Knochendichte statt [34]. Da sich im Alter die
mechanischen Eigenschaften des Weichgewebes verschlechtern [4], werden
auch die Sehnentransplantate schwécher. Gegen die Verwendung alter
Cadavermodelle spricht zudem die Tatsache, dass die meisten ACL -

Rekonstruktionen bei jungen Menschen vorgenommen werden [69].

4.2.2 Standardisierte Tibiakopfpraparation

Die  Osteotomie  der  Kalbstibias soll  ebenfalls standardisierte
Fixationsbedingungen fir die einzelnen Versuchsgruppen gewahrleisten. Um
vergleichbare Knochendichten zu erreichen, werden in der Studie von Weiler
[91] alle Kalbstibiae auf einer Hohe von 5,5 cm unterhalb der Eminentia
intercondylaris osteotomiert.

Bei gleicher Vorgehensweise jedoch trifft man auf eine sehr weiche
Knochenbeschaffenheit. AuBerdem ist diese Art der Osteotomie so nahe am
Markraum lokalisiert, dass man bei der Bohrung des Fixationsloches in das
Fettmark einbricht. Eventuell stammen die Praparate der Reihe Weilers von
einer anderen Rinderrasse als die hier Verwendeten ("Schwarzbunte™), denn das
Alter der Tiere war identisch (22 bis 24 Wochen).
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Die beste Reproduzierbarkeit der Versuche mit diesen Kalbstibias wird durch
eine Osteotomie von 1cm unterhalb der Eminentia intercondylaris erreicht. Man
befindet sich dann unmittelbar unter dem Tibiaansatzpunkt des ACL. An
diesem Punkt wird spater der Kanal gebohrt. Die Fixierung des Implantates
entspricht also dem natiirlichen ACL-Insertionspunkt beim Kalb. Mit Hilfe der
Osteotomie wird aullerdem eine Abstltzung durch einen kortikalen Rand am

Bohrloch (Eminentia intercondylaris) vermieden.

Abbildung 27: Osteotomieflache mit fixiertem Transplantat

4.2.3 "Region of interest" der Knochendichte hat engen rdumlichen

Bezug zur Fixationsstelle

Um die Homogenitéat der einzelnen Tibiapraparate zu Gberprifen, bestimmen
wir mittels Osteo-CT die Knochendichten mantelformig um den Bohrkanal .
Hiermit soll ein rdumlicher Bezug der Region of Interest (ROI) zum Bohrloch
hergestellt werden. Andererseits soll der Abstand (0,5 cm) zu diesem grof
genug sein, um die ROI nicht von der Verdichtung durch die vorherige

Implantateinspreizung zu beeinflussen.
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Die Messung wird in einer Tiefe von 1,5 cm unterhalb der Osteotomieflache
vorgenommen, weil dies ungefahr der Mitte des Fixationskanals entspricht.

Das manuelle Einzeichnen des zu messenden Knochenringes beeinflusst die
Préazision des MeRverfahrens nicht signifikant :

Ein Praparat wird zur Kontrolle 10 x jeweils neu auf dem CT-Tisch positioniert,
die "region of interest" wurde ebenfalls fir jede Messung neu eingezeichnet. Es
ergibt sich bei diesen Kontrollmessungen eine mittlere Extinktion von 175,67
HE, wobei die Standardabweichung nur 5,41 HE betrégt.

4.2.4 Interpretation der gemessenen Knochendichten

Wie im Ergebnisteil erwahnt, besteht ein signifikanter Unterschied zwischen
den Knochendichten der Versuchsgruppen Il (Mittelwert 177,9 mg/cm3) und 111
(Mittelwert 139,7 mg/cm?). Sollten dadurch die Ausreil3ergebnisse der Gruppe
11 (Poly(D,L-Lactid)-Dubel) verfdlscht sein, misste man bei gleich hohen
Dichten wie bei Gruppe | und Il mit héheren AusreiBwerten des Dibels rechnen.
Diese Vermutung stltzt sich auf die eingangs erwahnten schlechten
Ausreilwerte bei Knochen alter Spender mit geringen Knochendichten [17];
[41]; [63]; [14], [50].

Brown [14] erreicht bei gleicher Fixationsmethode hdéhere AusreilBwerte am
Femur als an der Tibia, die eine geringere Knochendichte aufweist. Auch bei der
Aufdilatierung der Fixationskanéle ("Serial Dilatation Technique") wird eine
hohere Festigkeit durch Erhéhung der Knochendichte erzielt [45].
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4.2.5 Uberlegungen zur Knochenblockgewinnung

Das Knochenblockpraparat soll, wie in der Klinik, aus dem tibialen Ansatzpunkt
der Patellarsenne gewonnen werden. Diese Vorgehensweise wird jedoch
aufgegeben. Zwar koénnen gute Sehnenprdparate gewonnen werden, aber die
Knochenblocke bestehen zum Groldteil aus Kortikalis. Diese Beobachtung
macht auch Butler [18].

Ein anderer Sehnenansatzpunkt an der Kalbstibia ist das mediale Retinaculum.
Fir ein BTB - Prdparat ist es jedoch ungeeignet. Die Sehne ist nicht kréftig
genug, und erweist sich als schwdachstes Glied bei den Vorversuchen. Das im
Methodikteil beschriebene laterale Retinakulum hat die besten mechanischen
Eigenschaften des bovinen Patellarbandapparates: Sehr kraftige, wenn auch
etwas verdreht gewachsene Sehne, homogene, Uberwiegend spongidse
Knochenblocke und eine stabile Verwachsung mit der Patella. Dieses
Transplantat verwendet auch Weiler [91].

Die Knochenblocke werden  trapezformig gewonnen. Im Vergleich zu
zirkuldren Transplantaten [91] haben die Knochentrapeze eine schlechtere
PaRform fur die runden Fixationskanéle. Die geringere spongitse Kontaktflache
bedingt eine geringere Reibung, was also zu schlechteren AusreiRRergebnissen
fuhrt [78]. Die trapezartige Knochenblockform wird gewéhlt, da dies die
gebrauchlichste Transplantatart ist und fir alle 3 Gruppen einheitliche

Transplantatarten verwandt werden sollen.
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4.2.6 Ausschalten von Fehlermdglichkeiten bei der

Fixationslochbohrung und Transplantateinbringung

Wie in der klinischen Anwendung wahlen wir fir den Bohrkanal einen
Durchmesser von 10 mm. Die Tiefe von mindestens 25 mm soll das vollstandige
Einbringen des Blockes gewahrleisten. Zudem soll eine Verdrangung des
Transplantates nach unten in den Bohrkanal wahrend der Implantateinbringung
verhindert werden. Die Kanéle werden mit Hilfe einer Sdulenbohrmaschine
exakt axial zum Tibiaschaft ausgerichtet.

Bei den resorbierbaren Schrauben wird durch den Einsatz eines Notchers (Fir-
ma Arthrex®) versucht, der Schraube einen idealen Eintrittspunkt vorzugeben.
Zusatzlich wird ein Fuhrungsdraht fir beide Schraubentypen verwendet. Da die
Schrauben entlang diesem Draht eingedreht werden, soll ein Eindringen der
Schrauben in die Kanalwand bzw. ein Abkippen von der vorgesehenen
Eindrehachse weitgehend ausgeschlossen werden.

Fir Gruppe 1 und 2 ist dies gleichermalRen von Bedeutung, um keine falsch
niedrigen AusreiBwerte zu erhalten. Pierz [68] findet bei der hier verwendeten
Fixationstechnik ("inside out", Einbringen des Implantates vom Gelenk her)
signifikant geringere AusreilBwerte bei Abweichungen von der Kanalachse
groRer als 30°. Wird das Implantat von aufRen her in Richtung des Gelenkspaltes
geschraubt, so ist ein achsengerechtes Plazieren noch entscheidender. Die 0.g.
Studie zeigt, dass hier bereits ein Abweichen von 15° signifikant schlechtere
initiale Fixationsfestigkeiten ergibt. Dies &hnelt den Beobachtungen Jomhas
[47], der eine signifikante Schwéchung der Ausreil3festigkeit ab einer
Schraubenverkippung von 20° feststellt.

Bei Gruppe | soll auRerdem einem Implantatbruch vorgebeugt werden: Eine

Abweichung vom vorgegebenen Spalt wirde einen hdheren Widerstand beim
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Eindrehen bewirken. Das so erhohte Drehmoment wirde Briche des
resorbierbaren Schraubenmaterials begunstigen [90]; [59]; [5]; [61]; [83].

Abbildung 28: Vier verschiedene Mdglichkeiten der

Schraubenfehlplatzierung

a) Schraube kommt neben dem Knochenblock zum liegen.

b) Beim Eindrehen wird das Transplantat im tibialen Bohrkanal durch
die eindrehende Schraube weggeschoben

c¢) Durch konvergentes Eindrehen dringt die Schraube in den
Knochenblock ein (Gefahr des Knochenblockbruches).

d) Durch divergentes Eindrehen packt die Schraubenspitze nicht

vollstandig den Knochenblock.
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4.2.7 Bedeutung des Drehmoments bei Implantateinbringung

Um einerseits die Torsionsbelastbarkeit der Poly-(L-Laktid)-Schraube zu
beobachten, und andererseits Zusammenhange zwischen Drehmoment und
spater erreichter Ausreil3kraft aufzuzeigen, werden Drehmomentschraubenzieher
verwendet. Es fallt auf, dass schon bei kleinen Drehmomenten Spriinge am
Schraubenkopf auftreten kénnen (1,1; 2,4; 1 Nm in den Versuchen 1/5, 1/6, 1/9).
Bei Vorversuchen ohne Notch treten héaufig Briiche entlang der
Schraubenldngsachse auf. Dies ist in der geringen Torsionsbelastbarkeit des
Poly-(L-Laktids) begriindet [25]; [90].

Abbildung 29: Sprung am Kopf der resorbierbaren Schraube nach

Torsionsbelastung

In Gruppe | tritt beim Eindrehen ein mittleres Drehmoment von 1,63 Nm mit
einer hohen Schwankungsbreite, Standardabweichung 1,14 Nm auf. Bei der
Metallschraube betragt die Standardabweichung nur 0,53 Nm, bei 2,76 Nm

durchschnittlichem Drehmoment. Man erreicht also bei den
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Metallimplantaten stabil hohe Drehmomente, signifikant hoher als bei den
resorbierbaren Schrauben (p = 0,026).

Korreliert man die Drehmomente mit den Ausreilkraften, so findet man eine
positive Korrelation in Gruppe I, in Gruppe Il zeichnet sich nur ein Trend ab (r
= 0,155).

Bereits in anderen Arbeiten wird ein hohes Drehmoment als positiv pradiktiver
Wert fiir die spéter erreichte Fixationsfestigkeit angegeben. Brown C [13] findet
fir  55-mm, 7-mm und 9-mm-Schrauben bei é&lteren humanen
Leichenpréparaten eine moderate positive Korrelation (r>=0,45), G Brown [14]
fir 7-mm und 9-mm-Schrauben ebenso eine moderate positive Korrelation bei
jungen und alten menschlichen, und bei Rinderpraparaten. Weiler [89] erreicht
am bovinen Modell sowohl bei der Verwendung von Semitendinosus-, als auch
bei den Patellarsehnentransplantaten, die er mit Poly-(D,L-Laktid)-
Interferenzschrauben fixiert, signifikante Korrelationen zwischen Drehmoment
und Ausreillkraft (Semitendinosus: r?=0,68; p=0,006 / Patellarsehne: r2=0,63;
p=0,006).

Widerspruchlich zu der getroffenen Aussage ist der hohe AusreiBwert von 730
N bei einem Drehmoment von nur 1,1 Nm in Versuch I / 4.

Ursdchlich hierfir ist moglicherweise eine Schraubenverkippung, so dass der
hohe AusreiBwert nicht durch gute Interferenz bzw. Reibung an den
Gewindegéngen zu Stande kam. Vielmehr bewirkt die Implantatverkippung
(Schraubenspitze gegen den Knochenblock, Schraubenkopf gegen die obere
Kanalswand) eine sekundare Stabilisierung, bei der die Schraube in axialer
Richtung komprimiert wird. Dieser Mechanismus ist auch der Grund fir den
Versagensmodus: kombiniertes Implantat - Transplantatausreif3en.

Trotzdem sind die signifikanten Unterschiede der Drehmomente ein moglicher
Erklarungsansatz fir die ebenfalls signifikant hoheren Ausreil(kréfte der

Metallschrauben ( p = 0,037 ) im Vergleich mit Gruppe I.

56



DISKUSSION

4.2.8 Modifikationen am Versuchsaufbau fir den resorbierbaren
Dubel

Der resorbierbare Duibel erreicht als Mittelwert flr die Ausreilkraft 590,5 N.
Somit liegt er in dieser Versuchsreihe um ca. 100 N Uber der Belastbarkeit des
vergleichbaren resorbierbaren Implantats (Mittelwert Poly-(L-Laktid)-Schraube
488 N).

Die Versuchsbedingungen entsprechen denen der Schrauben. Das Design des
Duibels macht jedoch eine andere Bohrkanalsform nétig. Zwar werden gleich
lange Knochenblocke verwendet, die Implantatlange von 35 mm erfordert aber
beim Dibel Kanalstiefen von mindestens 35 mm. Ebenso ist die exzentrische

Erweiterung des Kanals um 4 mm notwendig.

Die angestrebten Eigenschaften des 8er Loches:

Die Erweiterung soll grol? genug sein, um ein Einbringen des Dubels ohne
groBen Kraftaufwand  zwischen  Transplantat und Bohrkanalswand zu
erreichen.

Dennoch soll die Erweiterung so klein wie mdglich sein, um bei der spéteren
klinischen Anwendung eine schnelle Einheilung des Kreuzbandtransplantates
zu erreichen. Die Rundung der Locherweiterung soll der Rundung der
wandseitigen Dubelschale angeglichen sein, um maximale Reibungswerte zu
erzielen. SchlieRlich soll die Erweiterung unter Operationsbedingungen schnell
und unkompliziert durchfiihrbar sein. Die im Methodikteil erwé&hnte Schablone
zur Uberbohrung war in-vitro leicht zu handhaben.

Die GroRe des 8er-Loches konnte sich bei der klinischen Anwendung als

Problem erweisen und ware nur durch eine Implantatverkleinerung vermeidbar.
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4.2.9 Axiale Zugbelastung in allen Testgruppen

Ebenfalls um eine gute Reproduzierbarkeit der Testbedingungen zu erreichen,
werden die Transplantate nach Fixierung mittels einmaliger axialer
Zugbelastung bis zum Versagen getestet. Auf diese Weise wird fir alle
Zugversuche ein sehr &hnliches worst case scenario simuliert, im Vergleich zur
physiologischen (immer etwas angulierten) Belastung werden stabilisierend
wirkende Scherkréfte ausgeschaltet [50];[88].

Die Belastung wird also auf die von uns getestete, variabel besetzte
Fixationsstelle fokussiert, welche auch den schwéchsten Punkt des Konstruktes
darstellt [71].

4.3 Vorteile des Poly-(D,L-Laktid)-Dubels

4.3.1 Dubelgeometrie gewahrleistet gleichmaRige Druckverteilung

Die Abschrégung an der Diibelspitze ermdglicht ein leichteres Einbringen in den
Kanal, ansonsten ist das Implantat - im Gegensatz zu den Interferenzschrauben -
nicht konisch. Der Dubel hat im gesamten Verlauf die gleiche Dicke.

Ahnlich ist der Spreizkeil konzipiert, der pfeilartig zugespitzt ist, dann aber eine
konstante Dicke aufweist. In der Anwendung bewirkt dies, nach einer leichten
initialen Verkippung, eine parallele Aufspreizung des Implantats.

Der Vorteil dieser parallelen Expansion der Dibelhédlften liegt in einer
homogenen Druckverteilung Uber das gesamte Transplantat. Diese bewirkt
klinisch wahrscheinlich ein schnelleres Einwachsen des Knochenblockes, da die

Kompression von Spongiosa in Spongiosa die Einheilung fordert [11].
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Zudem werden Druckspitzen an bestimmten Stellen vermieden, was einem
Implantat- bzw. Transplantatbruch vorbeugt. Dies kann aus unseren
Versuchsreihen abgeleitet werden:

Es ereignen sich nur Abbriiche von Haltenuten (in 5 Fallen) an der Ankopplung
zum Implantationsinstrument, kein Bruch des Dubelkorpers. Im Vergleich dazu
beobachten wir 3 Langsspringe in der Gruppe der resorbierbaren Schrauben.
Zudem frakturiert in der Dibelreihe im Gegensatz zur Metallschraube kein
einziger Knochenblock. Auch die Sehnenseite der Blocke in Gruppe Il weist
nach dem AusreiRen nur diskrete Kompressionsmarken auf.

Selbst wenn es zu keinem Knochenblockbruch kommt, so kénnen doch bei den
mit Schrauben befestigten Transplantaten immer Quetschungen oder tiefe

Schneidemarken der Gewinde beobachtet werden.

Abbildung 30: Gewebeschaden (untere Reihe) in Gruppe I-111
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Abbildung 31: Knochenblockbruch nach Ausreil3versuch bei
Metallschraubenfixierung

Weiler [89] beobachtet haufige Sehnenabrisse am Implantatinsertionspunkt bei
der Verwendung einer rundgewindigen Titanschraube, obwohl diese speziell fir
direkte Sehnenverankerung konzipiert ist. Diese Transplantatschadigungen
durch Schraubenimplantate liegen in der Verankerungsphilosophie begriindet.

Metallschraubenimplantate erflllen ihre Funktion als Bindeglied zwischen
Knochenblock und Bohrkanalswand, indem sich ihre Gewindegange in die
Wand und in das Transplantat gleichermafen einschneiden. Hohe Drehmomente
beim Einschrauben sind hierbei ein positiv pradiktiver Faktor fiir die spéatere
Verankerungsfestigkeit [51]; [14]. Ahnlich verhalt es sich bei resorbierbaren
Interferenzschrauben. Wegen der niedrigeren Torsionsbestandigkeit [37]; [70]
sollte aber kein zu hohes Drehmoment auf die resorbierbare Schraube wirken.

Durch die Bohrlocherweiterung ist es unwahrscheinlich, dal3 der Dibel beim

Einstecken in zu engen Kontakt mit der Sehne tritt. Selbst bei einer
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unzureichenden Erweiterung wuirde die Sehne nicht geféhrdet, da die

Dubelquerkdmme abgerundet sind.

4.4 Schwachstellen des neu entwickelten Implantates

4.4.1 Mangelnde Stabilitat der Dibel-Haltenute

Das Implantat weist Schwachstellen im Bereich des Kopfes auf. Wahrend der

Aufspreizung kommt es zu folgenden Problemen:

Versuch 111 /3 + 7: Bruch einer Haltenut fir die Diibelhalterung
(sehnenseitig)
Versuch 111/ 6: Bruch beider Haltenute (blockseitig)

Versuch 111 /10:  Bruch von zwei Haltenute an Ober- und Unterschale
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Abbildung 32: Abbrechen einer Haltenut nach Dubeleinbringung

Zum einen ist diese Pradilektionsstelle in der geringen Dimension der Haltenut
begriindet. Schon bei relativ kleinen Krafteinwirkungen kann der nur 1 mm
dicke Poly-(D,L-Laktid)-Steg beschadigt werden. Der Hauptgrund des
Versagens liegt aber bei der Methodik des Aufspreizens und am Dubeldesign.

Schlage auf den StoRel, die den Keil zwischen die Schalen treiben, werden
indirekt auf die dinnen Stege weitergegeben. Zu Beginn der Aufspreizphase
kommt es aullerdem zu einer Abkippung der beiden Halften, bis der Keil von
seinem konischen in den geraden Verlauf tbergeht. Wie im Methodikteil
beschrieben, spreizen sich aber die Haltebacken des Instruments starr von innen
in die Haltenuten ein. Auf diese Weise zieht ein zu starkes Abkippen gegen die

Metallhalterung einen Bruch am Drehpunkt nach sich.
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Abbildung 33: Aufspreizphase des Dubels mit Kippbewegung an der

Haltenut

4.4.2 LoOsungsansatze zur Verhinderung von Schéden am

Expansionsdibel wéahrend der Einbringung

Durch eine kleine Veranderung am Dibelkopf kann dieses Problem gel6st
werden:

Uber die seitlichen Haltefliigel halten Ober- und Unterschale form- und
rutschschlissig. Die Haltenute fir das Implantationsgerat befinden sich nur noch
an der Oberschale. So verstarkt man die Haltenut, die nun die doppelte
Dimension aufweist. Spreizt dann der Keil die Schalen auseinander, findet die
Kippbewegung an der Unterschale statt. Da sie nicht direkt mit der
Metallhalterung verbunden ist, kann sie ohne Widerstand kippen.

Zudem wird der StoRelmechanismus des Instrumentes ersetzt:
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gleichmaRiges und erschitterungsfreies Vorschieben des Keils mittels neuem
Implantationsgerdét.

Bei Versuchen an Femurknochen werden mit dieser Anderung keine
Haltenutenbriiche mehr beobachtet.

Das geschilderte Problem ist jedoch fir die biomechanische Wertigkeit ohne
Relevanz, da die mechanischen Eigenschaften des Dibels, sowie die

AusreiBwerte der Zugversuche davon nicht beeinflusst werden.

Abbildung 34: Modifikation der Haltenute (weiterentwickeltes Modell),

die Haltenute befinden sich nur noch an der Oberschale
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4.4.3 Auswirkung von zu groRer Kanalerweiterung in Versuch 111/9

Erwahnenswert ist noch der sehr geringe AusreiBwert (250 N) in Versuch 111 /9.
Er liegt um 130 N unter dem zweitniedrigsten Wert dieser Reihe (111 /1, 380 N),
bzw. (ber 50 % unter dem erreichten Durchschnittswert von 590,5 N. Diese
groRe Abweichung zeigt die entscheidende Bedeutung der Gapweite. Als
einzige Ausnahme der Versuchsreihe wird namlich hier wegen einer zu grol3en
Locherweiterung mit einem Gap von 7mm (sonst 6 mm) gearbeitet.

Das Implantat kann in der Folge sehr leicht neben den Knochenblock eingefiihrt
werden. Auch das Einschlagen des Spreizkeils ist subjektiv ohne grofien
Widerstand maglich.

Fiur die klinisch  Anwendung heit dies, dass auf eine genaue
Fixationslochbohrung geachtet werden muss, um die Stabilitdt nicht zu

geféhrden.
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4.5 Vergleich mit ahnlichen Arbeiten

Brown [14] testet ebenfalls mit BPTB-Préparaten die Ausreil3festigkeit von
Interferenzschrauben unterschiedlichen Durchmessers an bovinen, jungen und
alten menschlichen Préparaten. Wie bei unserer Versuchsreihe I (p=0,042) zeigt
sich eine signifikante lineare Korrelation (p=0,02) zwischen Drehmoment und
AusreiRkraft bei den jungen humanen Préparaten. Im bovinen Modell zeigt sich
nur ein Trend (p=0,08), ahnlich wie in unserer Studie bei Verwendung der
Metallschraube (p=0,15). Die lineare Korrelation zwischen Drehmoment und
AusreilRkraft lie3e sich wohl mittels hoherer Fallzahlen untermauern; kombiniert
ergeben die drei Modelle bei Brown einen hoch signifikanten Zusammenhang
zwischen Drehmoment und Ausreil3kraft (p<0,001).

Ebenfalls werden die AusreiBmodi klassifiziert - Knochenblockausreilien,
Sehnenruptur und Knochenblockfraktur - wobei die von uns noch eingefihrte
Unterscheidung "kombiniertes Implantat/Transplantat - AusreiBen” nicht
verwendet wird. Auch bei Brown et al ergeben sich Hinweise auf haufige
Transplantatverletzungen durch die Benutzung von Metallinterferenzschrauben.
In  sechzehn  Versuchen (bovines Modell) beobachtet man drei
Knochenblockfrakturen und acht Sehnenrisse, in unserer Reihe bei n=10
Versuchen zwei Knochenblockfrakturen und ein Sehnenversagen. Die
Schadigung der Knochenbldcke ist also vergleichbar, Sehnenrupturen ereignen
sich sogar noch 5 x haufiger.

Weiler [91] vergleicht ebenfalls am bovinen Modell und mit axialem Zug zum
Bohrkanal  sechs  verschiedene  Biointerferenzschrauben  mit  einer
herkémmlichen Interferenzschraube aus Titan (Arthrex®, wie bei uns
verwendet).

Mit den gleichen Implantaten erreichen wir in den Zugversuchen fir die
Metallschraube die mittleren AusreiBwerte 713 N bzw. fir die Arthrex® -

Bioschraube 487 N. In unseren Versuchsreihen werden signifikant héhere Werte
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(p=0,028) fir die Titanschraube erreicht. Bei Weiler et al zeigen sich in den
beiden entsprechenden Modellen auch im Mittel hohere Werte fir die
Titanschraube: 822 N im Vergleich zu 706 N bei der Bioschraube. Anders als
bei unseren Serien zeigt sich aber keine signifikant hohere Ausreilkraft im
Vergleich mit der Arthrex®-Bioschraube. Dennoch erreicht auch hier die
Titanschraube signifikant hohere AusreiBwerte als eine andere biodegradable
Schraube (Instrument Makar®) (p<0,001).

Wie in unserer Arbeit bestimmten Weiler et al die Steifigkeit des Konstruktes
mithilfe der AusreiBkurve. Es kann davon ausgegangen werden, dass die
Steifigkeit vor allem von der Rigiditat der Schraubenfixation beeinflusst wird.
Die elastischen Eigenschaften des Transplantates spielen wegen der
Einheitlichkeit der Préparate und der standardisierten Praparation eine
untergeordnete Rolle. Auch ergibt sich bei uns keine signifikante lineare
Korrelation zwischen Sehnenlédnge und Steifigkeit.

Korreliert man Steifigkeit und Ausreikraft in der Gruppe der Titanschraube
ergibt sich sowohl bei Weiler (p=0,009) als auch in unserer Studie (p=0,004) ein
signifikanter Zusammenhang. Ebenfalls hoch signifikant (p=0,001) ist die
Korrelation bei der biodegradablen Arthrex® Schraube, dieser Zusammenhang
findet sich bei Weiler et al nicht.

Da auch fur den Expansionsdiibel (p=0,006) diese Korrelation besteht, gehen
wir davon aus, dass, unabhangig von der Fixationsmethode, eine hohere
Ausreildfestigkeit mit einer ebenfalls hoheren Rigiditat/Steifigkeit des
Konstrukts (Bohrkanal - Implantat - Transplantat) einhergeht. Weiler sieht eine
Zunahme der Steifigkeit mit der Gewindehohe des Implantates.

Bezuglich des Versagensmodus biodegradabler Schrauben beim Eindrehen
decken sich Weilers Beobachtungen mit unseren Versuchen. Er sieht ebenfalls
den Schraubenkopf der Arthrex® Bioschraube als Pradilektionsstelle von

Implantatbriichen. Allerdings treten diese Spriinge bei uns im Mittel schon bei
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1,5 Nm auf, in Weilers Arbeit bei 3 Nm. HOhere Torsionsbestandigkeit wird bei
Schrauben mit turbinenartigem Kopf beobachtet.

Die Tatsache, dass in Weilers Studie bei allen sechs getesteten Bioschrauben
Briche bei mehr oder weniger hohen Drehmomenten auftreten, unterstiitzt
unsere Forderung nach einem neuartigen Design von biodegradablen
Implantaten.

Ubereinstimmend mit unseren Ergebnissen (r2=0,62; p=0,042) findet Weiler et
al nur fir die Arthrex® Bioschraube eine positive Korrelation zwischen
Drehmoment und Ausreillkraft (r?=0,77; p=0,001), nicht aber fir das
Metallimplantat.

Anders als bei Brown et al [14] ergibt die Datenanalyse weder bei Weiler noch
in unseren Versuchen einen signifikanten Zusammenhang zwischen Gap und
Drehmoment bzw. Gap und Ausrei3kraft.

Die absolut geringeren Ausreil3krafte unserer Studie im Vergleich zu Weiler et
al sind wohl in der Beschaffenheit der Bohrkandle begriindet. Weiler et al
kompaktiert die Kanalswand mittels "Serial Dilatation Technique", was
nachweislich zu hoherer initialer Fixationsfestigkeit fuhrt. Zudem arbeitet
Weiler et al mit halbrunden Knochenblécken, welche durch lhre groRere
Kontaktflache und Reibung ca. 20% hohere AusreiBwerte erreichen als
trapezférmige [78].

Bereits 1996 wird von Tuompo [82] ein resorbierbarer Expansionsdiibel
vorgestellt. Er besteht aus SR - PLLA ("Self-Reinforced-Polylactid"), ist 25 mm
lang, mit 6 mm Durchmesser. Ein ebenfalls 25 mm langer, kreisrunder Pin mit 2
mm Durchmesser spreizt das Hauptstiick dann auf 8 mm auf.

Im Unterschied zu unserem Implantat, besteht dieses also nur aus einer
geschlitzten Schale. Daraus lasst sich ableiten, dass die Expansion nicht streng
parallel wie bei dem neu vorgestellten Dubel erfolgen kann. Dies fuhrt einerseits
zu ungleich verteiltem Druck auf das Transplantat, andererseits treten auch

Scherkrafte innerhalb des Duiibels beim Aufspreizen auf. Durch das Konzept der
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unverbundenen Dibelhdlften kdnnen wir unser Implantat ohne Bruchgefahr
auch von 6 auf 9 mm (d.h.1mm weiter) aufspreizen. Es kann theoretisch also bei
gleich weiter Kanalbohrung ein hoherer Druck aufgebaut werden als bei
Tuompo.

Wie im Materialteil beschrieben misst der Bohrkanal in unserem Dubelmodel,
inklusive  der Locherweiterung, ca. 14 mm. Da die mittleren
Knochenblockhéhen um die 8 mm betragen, ergibt sich fir die
Dubeleinbringung ein Gap von 6 mm, was exakt der ungespreizten Dibelh6he
entspricht. In der hier verglichenen Arbeit betragt das Gap nur 4,5 mm (siehe
unten Locherweiterung), weil sich Knochenblockhéhe (9mm) und
Bohrkanaldurchmesser entsprechen. Das Ungleichgewicht zwischen Gap (4,5
mm) und nicht expandiertem Dibel (6mm), dirfte das Einbringen des
Implantates erschweren bzw. bei zu tiefem Bohrloch wird der Knochenblock
zum Kanalende hin verschoben.

Der geschlitzte Dubel wird in verschiedenen Modellen getestet. Direkt
vergleichbar mit unseren Reihen sind 12 Versuche der Arbeit, in denen jeweils 4
bovine Patellarsehnentransplantate mit dreieckigen Knochenblécken (Hohe 9
mm) gewonnen werden. Diese werden tibial fixiert und mit 50 mm/min parallel
zum Bohrkanal herausgezogen. In Gruppe 1 (n = 4) wird mit dem SR - PLLA
Dubel fixiert, in Gruppe 2 (n = 4) mit einer SR - PLLA Schraube (Durchmesser
6,3 mm), in Gruppe 3 mit einer herkdbmmlichen AO Spongiosaschraube
(Durchmesser 6,5 mm). Fir das Einbringen der resorbierbaren Schraube wird
ein Gewindeschneider verwendet. Die Bohrkandle haben einen Durchmesser
von 9mm, fir den Dibel wird noch eine 4,5 mm breite Locherweiterung parallel
dazu gebohrt. Die Interferenz der SR - PLLA Schraube liegt also bei ca. 6,3 mm,
bei der Metallschraube bei 6,5 mm und beim Dubel bei 3,5 mm. In unserem
Modell liegt sie bei den entsprechenden Gruppen ahnlich bei 6,0 mm, 6,35 mm

und 3,0 mm.
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Die resorbierbare Schraube erreicht eine mittleren Ausreil3kraft von 492 +/- 226
N, die Metallschraube 783 +/- 199 N und der Expansionsdiibel 599 +/- 231 N.

Verglichen mit unseren Werten (487 +/- 205 N, 713 +/- 219 N und 595 +/- 225
N) zeigt sich eine hohe Ubereinstimmung sowohl in den absoluten Werten, als
auch in der Standardabweichung. In der statistischen Auswertung findet
Tuompo et al jedoch keine signifikanten Abweichungen der AusreiRkrafte
zwischen den Gruppen, wohingegen die Arthrex® Metallschraube unserer
Arbeit verglichen mit der Bioschraube auf dem Niveau p = 0,028 héhere Werte

erzielt.
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4.6 Die resorbierbaren Materialien der Versuchsreihe

4.6.1 Biodegradation der resorbierbaren Materialien

Wie im Materialteil erwahnt, besteht die Arthrex® Bioschraube aus Poly (L-
Laktid), der Expansionsdiibel ist aus Poly (D,L-Laktid) gefertigt.
Definitionsgemall soll ein biodegradables Implantat nach 2 Jahren soweit
resorbiert sein, dass keine zusammenhdangende Masse mehr besteht, nach 5
Jahren soll kein Restmaterial mehr vorhanden sein [70]. Als Endprodukt der
naturidentischen Kohlenwasserstoffe bleibt Kohlendioxid und Wasser. Zu
diesem Zeitpunkt sollen Ersatzgewebestrukturen in den Implantatlagern
erkennbar sein.

Polyglycolid und Polydioxanon waren friiher gebrauchliche Materialien, deren
Degradation innerhalb von 6-8 Wochen vollstdndig abgelaufen ist. Der damit
verbundene rasche Festigkeitsverlust macht sie bei langsamer verlaufenden

Heilungsprozessen unbrauchbar.

4.6.2 Verarbeitungsmaoglichkeiten der Laktid-Polymere

In der modernen Unfallchirurgie und orthopadischen Chirurgie werden
hauptsachlich Laktid - Polymere verwendet. Das Polylaktid kann aus
linksdrehenden (L-Laktid) oder rechtsdrehenden (D-Laktid)
Milchséureeinheiten synthetisiert werden.

Das reine Poly(L-Laktid) ist hochkristallin (kristalliner Anteil ca. 60%) und hat
daher eine hohe Materialfestigkeit. Der komplette Abbau dauert - je nach
Einbringort - zwischen 2 und 6 Jahren. Das amorphe Poly (D,L-Laktid) weist
eine geringere Biegefestigkeit und Elastizitaitsmodul auf, seine Degradation
erfolgt aber innerhalb eines Jahres [80]; [31]; [23].
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Synthetisiert man aus verschiedenen Volumenanteilen von Poly(L-Laktid) und
Poly(D,L-Laktid) das Copolymer Poly(L,DL-Laktid), so lasst sich die
Degradationsgeschwindigkeit einstellen [23]. Die Degradation wird auch durch
die Verarbeitung der Polymere beeinflusst. Ein Implantat erfédhrt einen
schnelleren Festigkeitsverlust, wenn es aus einem Blockpolymer spanabhebend
herausgearbeitet wurde, als nach spritzgegossener Verarbeitung [26].

AuRerdem sei erwahnt, dass die mechanischen Eigenschaften resorbierbarer
Materialien auch wesentlich wvon Ihrem Molekulargewicht abhangen.
Beispielsweise kann durch die Erwdrmung bei der Verarbeitung (Spritzgiel3en)
ein hohes Ausgangsmolekulargewicht stark abnehmen, und sich so die
Festigkeit des Materials vermindern [23].

Gleichzeitig kann durch die Verarbeitung eine Ausrichtung der Molekiile in eine
Vorzugsrichtung erfolgen. Ein Beispiel ist resorbierbares Nahtmaterial, welches
eine sehr gute Zugfestigkeit in Langsrichtung des Fadens aufweist.

Nach diesem Prinzip werden Faserverbundmaterialien entwickelt: Die
biodegradablen Faserbindel werden mit sich selbst  oder mit einer
biodegradablen Matrix verpresst. Die so entstandenen selbstfaserverstarkten
Implantate (SR-Implantate), weisen in bestimmten Richtungen verbesserte

mechanische Eigenschaften auf.

72



DISKUSSION

4.6.3 Vor- und Nachteile biodegradierbarer Implantate

Die h&ufig diskutierten Vorziige bzw. Nachteile bei

der Verwendung

biodegradierbarer Implantate im Vergleich zu herkémmlichen Implantaten seien

nochmals kurz tabellarisch erwahnt. Zusatzlich wird ein Uberblick (ber die

heute gebrauchlichen resorbierbaren Materialien gegeben.

Tabelle 12 :Allgemeiner Uberblick Giber Vor- und Nachteile biodegradabler
Materialien (Blasier 1997 [8] ; Roche Lexikon 1987)

Vorteile

- Keine operative
Entfernung

- keine Metalltoxizitat

- abnehmende Steifigkeit

- antiinflammatorisch

- Strahlendurchlassigkeit

- durchbohrbar

- moglicher Arzneimitteltrager

- Kosten der Behandlung (keine
Implantatentfernung)

- Vielseitigkeit

Nachteile

- "Sinus formation"

- Gewebereaktion

- keine Kompressions-
osteosynthesen

- Synovitis

- keine Rontgendokumentation

- mechanische Eigenschaften

- Materialveranderungen

- Kosten Implantat

- Materialverfall (Lagerung)
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Tabelle 13: Spezielle Vor- und Nachteile verschiedener biodegradierbarer
Materialien [87]

Rohmaterial

Vorteile

Nachteile

Poly-(D-,L-Laktid-co-
Glykolid) 85/15 %
(PDLLA-co-PGA)

amorphes Material,
kndcherner Ersatz in

adaquater Zeit

geringe Verankerungs-
festigkeit, schnelle

Degradation

Poly-(L-Laktid)
(PLLA) [ verwendet
fur Bio-Interference

Screw, Arthrex®]

hohe

Verankerungsfestigkeit

semikristalline PLLA
mit inkompletter

Degradation

Polyglycolid-co-
Trimethylen-carbonat
67,5/2,5%
(PGA-co-TMC)

hohe

Verankerungsfestigkeit

geringe Torsions-
festigkeit, schnelle De-
gradation, kristallines
Kopolymer mit
maoglichen Fremd-

korperreaktionen

Poly-(L-co-D-Laktid)
98/2 %
(PLA 98)

hohe

Verankerungsfestigkeit

geringe Torsions-
festigkeit, kristallines
Stereokopolymer mit
inkompletter

Degradation

Poly-(D,L-Laktid)
(PDLLA)

[Expansionsdiibel]

hohe Verankerungs-
und Torsionsfestigkeit,
amorphes Polymer mit
knochernem Ersatz in

adaquater Zeit

maogliche
viskoplastische

Deformierung
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4.6.4 Das Indikationsspektrum fiir biodegradable Implantate

In der Frakturversorgung bietet sich nur ein limitiertes Indikationsspektrum

fiir den Einsatz biodegradabler Materialen (Weiler et al, OP-Journal):

Wenig belastete apikale Frakturen oder kortikospongiése und osteochondrale
Fragmente. Ursdchlich hierfur sind die weiterhin (trotz der Faserverstarkung)
erheblich geringeren mechanischen Eigenschaften als Metallimplantate [90].

Bei der Stabilisierung einer Fraktur lastet die Hauptkraft auf dem Kkleinen
Implantatquerschnitt auf Hohe des Frakturspaltes. Im Gegensatz hierzu verteilen
sich bei der Interferenzschraubenverankerung die einwirkenden Krafte auf die
gesamte Implantatlange. In der Kapsel-Band-Chirurgie hat sich herausgestellt,
dass der umgebende spongiése Knochen bei der Interferenzschrauben-
verankerung das schwachste Glied darstellt [87]; [91].

In einigen biomechanischen Studien werden vergleichbare initiale
Verankerungsfestigkeiten fir Bioschrauben und Metallschrauben gefunden
[66].

Zusatzlich gibt es auch Studien, die eine ausreichende Verankerungsfestigkeit
bei biodegradablen Interferenzschrauben bis zur Einheilung des Transplantates
zeigen. Bei der Verwendung der Patellarsehne wird hierfiir eine Zeit von ca. 4-6
Wochen benétigt. Fur schnell und fir langsam degradable Bioschrauben wird

eine ungestorte Einheilung im Tierexperiment beobachtet [21]; [86].
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4.6.5 Die biomechanischen Eigenschaften der resorbierbaren

Polymere

Die eingangs erwéhnten reduzierten mechanischen Eigenschaften der
resorbierbaren Materialien bringen auch eine verminderte Torsionsbestandigkeit
mit sich. Es Dbesteht das Risiko des Schraubenbruches bzw. des
Antriebsversagens wéhrend des Einbringens der Schraube in den harten
femoralen Knochen des jungen Erwachsenen [43]; [60]; [91].

Es ist von entscheidender Bedeutung, dass hier nicht das Design herkdmmlicher
Metallimplantate kopiert wird, sondern den mechanischen Eigenschaften der
polymeren Grundsubstanz Rechnung getragen wird [91]. Weiler et al [91]
beobachtet bei einer resorbierbaren Schraube mit einfachem Sechskantantrieb
eine Torsionsbestandigkeit von 3 Nm. Bei der Torsionsprifung einer
Polylactidschraube mit speziellem turbinendhnlichem Antrieb kann eine
Torsionsfestigkeit von 9 Nm erreicht werden [91].

Zusatzlich wirken auf die Schraubenimplantate auch Druckkrafte. Dies liegt im
biomechanischen Prinzip der Interferenzschraubenverankerung begriindet:
Einerseits wird das Transplantat durch das Greifen der Gewindegange im
spongidsen Knochen im Bohrkanal gesichert (Formschluf?). Andererseits wird
das Transplantat durch die Schraube in den Knochenkanal gepresst
(Kraftschluf3). Dieser press-fit-Mechanismus bringt das Problem mit sich, dass
sich resorbierbare Materialien unter konstantem Druck deformieren [90]. Dieses
Problem betrifft umso mehr den degradablen Expansionsdiibel, welcher das
Transplanat in die Bohrkanalswand presst.

Es liegen speziell zum Phanomen der Deformierbarkeit der Bioimplantate durch
Druck noch keine gesicherten wissenschaftlichen Daten vor. In klinischen
Studien zeigen Vergleiche von resorbierbaren Interferenzschrauben und
Metallschrauben keine héhere Versagerquote. Man kann davon ausgehen, dass

auch hier der umgebende Knochen das schwéchste Glied darstellt.
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4.6.6 Gewebevertraglichkeit und Degradation der heute

gebrauchlichen Bioimplanate

Den heute gebrduchlichen biodegradierbaren Materialien (Polylactid, Polylactid-
Stereokopolymer, Polyglykolid-Kopolymer) kann eine wesentlich verbesserte
Gewebevertréglichkeit im Vergleich zu den hoch kristallinen Polyglykolid
Implantaten zugeschrieben werden [80].

Dennoch kann es bei der Verwendung von biodegradierbaren Implantaten zur
Entstehung von Fremdkorperreaktionen kommen. Bei einer (bermaRigen
Anh&ufung von Degradationsprodukten koénnen Ausbildungen von sterilen
Seromen, Osteolysen und synoviale Reaktionen beobachtet werden. [39]; [56] .

Derartige Reaktionen sind abhangig von der Degradationsgeschwindigkeit und
der Kristallinitat des Implantates. Bei der Verwendung eines Dubels, der aus
dem hochkristallinem, schnell degradierendem Polyglykonat gefertigt ist,
werden im Schultergelenk synoviale Reaktionen beschrieben [6]; [28]; [42].

Bei der Verwendung amorpher Polylactid- oder Polyglykolid-Kopolymer-
Schrauben besteht ebenso das Risiko osteolytischer Reaktionen. Vereinzelt
werden leichte Reaktionen im Tierexperiment oder in Klinischen Studien
beobachtet, haben aber keine klinische Konsequenz [87].

Grundsatzlich kénnen bei der Verwendung biodegradabler Implantate am Ende

ihres Abbaus kristalline Partikel Zugang zum Gelenkbinnenraum bekommen
und dort synoviale Reaktionen provozieren [39]; [87].

Bei der klinischen Verwendung von resorbierbaren Implantaten zur
Kreuzbandfixierung sollte daher auf ein Versenken der Schraubenkopfe von
wenigen Millimetern unter Gelenkflachenniveau geachtet werden. So wird
durch knochernes oder bindegewebiges Uberwachsen des Bohrkanales die

Verbindung zum Gelenkbinnenraum verschlossen.
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Vorsicht ist ebenso bei komplexen Verletzungen geboten, welche die
Verwendung mehrerer resorbierbarer Implantate erfordert. Die Klarkapazitat des
Gewebes sollte nicht Gberschritten werden [90].

Bei der Verwendung von knochenblockfreien Transplantaten ist die langsamere
Einheilungszeit z.B. von Hamstring-Transplantaten zu beachten. Hier ist nur der
Einsatz von intermediér oder langsam degradierenden Implantaten zu empfehlen
[90].

Andererseits mindert der Einsatz langsam degradierender Schrauben den Vorteil
eines ungestorten Revisionseingriffes. Dieser ist namlich nur nach Degradation
bzw. knochernem Ersatz des Implantatlagers mdoglich. [87]. In einem
angemessenen Zeitraum werden nur schnell degradierende Materialien
abgebaut. Das langsam degradierende Poly-(L-Laktid) benétigt mehrere Jahre
fiir seinen Abbau und bisher kann weder in einer experimentellen, noch in einer
klinischen Studie ein kompletter kndcherner Ersatz nachgewiesen werden [80];
[87].

AbschlieRend sei jedoch erwahnt, dass in vergleichenden klinischen Studien
zwischen Titan- und biodegradierbaren Interferenzschrauben fir die
Patellarsehnenverankerung keine Klinischen Unterschiede oder

Fremdkorperreaktionen beobachtet werden.
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5. Zusammenfassung

Die Zielsetzung unserer Ausreilversuche ist es, die biomechanischen
Eigenschaften eines neuen Implantates zur Kreuzbandfixierung zu evaluieren.
Wir wollen zeigen, dass der Spreizdiibel gleiche mechanische Ergebnisse
erreicht wie eine herkdmmliche biodegradable Interferenzschraube. Durch die
neue Verankerungsphilosophie soll der schlechten Torsionsbelastbarkeit
biodegradabler Materialien Rechnung getragen werden. Zusitzlich sollen
Schiaden am Transplantat minimiert werden.

Hinsichtlich der maximal erreichten AusreiBkrifte erzielt der Diibel
vergleichbare Resultate wie die Bioschraube. Tendenziell liegt er sogar iiber den
Ergebnissen der resorbierbaren Schraube. Betrachtet man die Steifigkeit der
Diibelfixation, so findet man geringgradig hohere Werte als bei der
Metallschraube und sogar signifikant hohere Werte verglichen mit der
Bioschraube. Wie in vielen vorangegangenen Arbeiten erzielt die
Titaninterferenzschraube die besten AusreiBwerte, liegt aber nie signifikant iiber
denen des Expansionsdiibels. AuBBerdem werden nach ihrer Verwendung die
grofiten Transplantatschdden beobachtet. Nach AusreiBversuchen mit dem
Diibel findet man nur geringe Kompressionsmarken am Sehneninsertionspunkt
des Blockes, die spongiose Seite bleibt unverletzt. Die Transplantatschddigung
ist auch verglichen mit der resorbierbaren Schraube geringer.

Dieser Vergleich des Expansionsdiibels mit etablierten Implantaten rechtfertigt
vom biomechanischen Standpunkt her eine klinische Anwendung in der
Kreuzbandchirurgie. Hierfiir muf3 der Diibel noch etwas modifiziert werden.
Eine Modifikation der zerbrechlichen Haltenute erfolgte bereits.

In nachfolgenden Arbeiten wird das Verhalten des Diibels bei der Verwendung
von Hamstringpriparaten untersucht werden. Auch sind in-vivo Studien zur

Evaluation des Einheilverhaltens wiinschenswert.
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ANHANG

Rohwertetabelle: Gruppell

Schraube 1 2 3 |4 5 6 7 8 9 10
Tibiakopfbreite 117 {114 | 115|118 | 101 | 109 | 117 | 112 | 109 | 115
(mm)

Tibiakopftiefe(mm) |80 |83 |85 |88 |73 |88 |89 |80 |77 |85
Knochenblock 21 |21 |20 |20 |22 |22 |22 |22 |21 |21
-lange (mm)

K nochenbl ock- 8 95 |8 95 185 |8 9 8 9 9

breite (mm)

K nochenbl ock- 8 9 8 7 8 85 |7 8 8 8

hohe (mm)

Sehnenlange (mm) 100 | 104 | 100 | 102 | 100 | 100 | 107 | 105 | 102 | 105
Sehnenbreite(mm) |6 7 5 7 7 7 9 7 7 7

Sehnendurchmesser | 8 8 8 8 7 7 5 7 8 8

(mm)

Sehnenquer - 483 |56 |40 |56 |49 |49 |45 |49 |56 |56

schnitt (mm2)

Osteotomiebreite 54 |45 |46 (45 |41 |42 |47 |40 |50 |44

(mm)

Osteotomietiefe 43 |42 |43 |41 |38 |37 |36 |36 |47 |40
(mm)

Bohrkanaltiefe (mm) |27 |25 |27 |20 |27 |25 |26 |26 |28 |26
Bohr kanaldur ch- 11 |9 10 |9 10 |10, |10, |10 |10 |9

messer (mm) 5 |5

Gap (mm) 3 05 |2 2 15 |2 35 (2 3 |05
Drehmoment (Nm) |1 1,1 /10,7 |11 24 |12 |0,7 |1 4 |31
Knochendichte 206 | 134 | 225|121 | 280 | 143 | 171|182 | 142 | 122
(mg/ml)) 6 2 7 8 2 9 6 9

Ausreil3kraft (N) 321 | 233 | 478 | 726 | 7/8 | 410 | 305 | 280 | 665 | 670

I nter ference (mm) 5 75 |6 6 65|16 |45 |6 5 7,5

Blockhohenabnahme |19 |29 | 2 09 (11 |26 |0,7 |19 |16 |3
(mm)

linear e Steifigkeit a7, |22, |42, |52, |64, |39, |34, 30, |62, |48,
(N/mm) 8 9 9

6
Ausreiffmodus 1 1 1 4 1 1 1 1 1 1
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ANHANG

Rohwertetabelle: Gruppell

Schraube 1 2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 10

Tibiakopfbreite 107 | 119|108 | 105|114 (115|112 | 111 | 112|112

(mm)

Tibiakopftiefe(mm) |76 |87 |78 |74 |81 |78 |85 |83 |81 |83

Knochenblock-lange |19 |21 |21 |20 (21 |22 |21 |20 |19 |21

(mm)

K nochenbl ock- 85 19 |9 |19 |8 |9 |8 |9 |8 |9

breite (mm)

Knochenblock-héhe |85 |8 (85 (85|85 (85 |8 |85|8 |85

(mm)

Sehnenlange(mm) |95 |102 (115|104 | 104|110 | 105|100 | 105 | 102

Sehnenbreite(mm) |7 7 |8 |7 |8 |8 |7 6 |8 |7

Sehnendur ch- 8 7 8 |7 |5 |6 |6 |7 6 |7

messer (mm)

Sehnenquerschnitt |56 (49 (64 |49 |40 |48 |42 |42 |48 |49

(mm?)

Osteotomiebreite 37 |51 |44 (40 (43 |47 |44 |46 |44 |47

(mm)

Osteotomietiefe 32 (41 |33 |32 |40 |38 |41 (40 |39 |42

(mm)

Bohrkanaltiefe 29 |27 |25 |29 |26 |30 |28 |27 |29 |31

(mm)

Bohr kanaldur ch- 10 (10 |10 |10 |10 (10 |10 |10 |10 |10

messer (mm)

Gap (mm) 15 |2 |15]15|15 |15 |2 15|12 |15

Drehmoment (Nm) |3 22 137 (24 (24 3128 (29 31|19

5

Knochendichte 191, | 193|216 | 246 | 141 | 178 | 191 | 97, | 172 | 147

(mg/ml)) 9 1 15 |1 |5 8 |5 6 1,8

Ausreil3kraft (N) 115 | 679|716 | 502 | 638 | 887 | 748 | 867 | 528 | 411
69 |6 |,1 3 |5 |1 19 |4 |3

Inter ference (mm) 65 |6 6,565 |65 (656 |65|6 |65

Blockhdhen- 43 134 |31 (14 (24 |22 |3 |17 |42 |24

abnahme (mm)

linear e Steifigkeit 101, | 47, |55, |48, |56, |62, |42, |65, |60, |40,

(N/mm) 6 7 |3 |9 |2 |2 |6 |2 |1 |6

Ausreidmodus 3 4 |4 1 4 |2 1 |4 |3 |4
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ANHANG

Rohwertetabelle: Gruppelll

Dubel 1 |2 |3 |4 |5 |6 |7 8 |9 |10

Tibiakopfbreite 113|112 1111|113 113|112 | 108 |113|114|112

(mm)

Tibiakopftiefe 83 |72 |80 |78 |84 |84 |72 78 (81 |75

(mm)

K nochenblock- 20 |20 |20 |22 |22 |22 |21 20 |22 |21

lange (mm)

K nochenbl ock- 9 1958519 |85|9 |9 9 |85 |8

breite (mm)

K nochenbl ock- 8 |8 |8 85 |8 8 |75 |8 |8 8

hohe (mm)

Sehnenlange (mm) | 103|103 (98 |100|95 | 100 | 98 101 | 100 | 95

Sehnenbreite(mm) |8 |7 |8 6,5 |8 6 |7 8 |8 7

Sehnendur ch- 5 |5 |7 85 |6 7 7 6 |5 |5

messer (mm)

Sehnenquer - 40 |35 |56 |55, (48 |42 |49 483 |40 |35

schnitt (mm2) 25

Osteotomiebreite 43 |40 |41 |41 |42 |44 43 42 142 |41

(mm)

Osteotomietiefe 43 |43 |40 |40 |38 |38 |35 40 |40 |41

(mm)

Bohrkanaltiefe 37 |36 |35 (41 |35 |35 |38 37 |36 |39

(mm)

Bohrkanaldur ch- 14 |14 |13 |14 (14 |14 |14 14 |15 |14

messer (mm)

Gap (mm) 6 |6 |5 6 |6 6 |6 6 |7 6

Knochendichte 106 |99, | 203|160 | 122 | 126 | 161, | 113 | 113|188

(mg/ml) 2 6 |1 |5 |,7 |8 9 [,6 |,2

Ausreil3kraft (N) 380 [ 490 | 745 | 816 | 484 | 539 | 1015 | 553 | 242 | 682
3 |4 3 1,1 |3 A 1,2 |5

Interference(mm) |3 |3 |4 |3 |3 3 |3 3 |2 3

Blockhdhen- 0708 |07 |1 |1 1 |05 |09 |15 |1

abnahme (mm)

linear e Steifigkeit 39, (48, |51, |70, |48, |53, |97,8 |71, |46, |53,

(N/mm) 4 |18 |3 |3 |8 |3 5 |6 |2

Ausreilmodus 1 1 2 1 1 1 1 1 1 1
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