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Einfiihrung

Fiir die Bewertung von Implantaten, die Entwicklung neuer Biomaterialien und die gezielte
Oberflachenmodifikation von Implantatwerkstoffen, die im Skelettsystem verankert wer-
den sollen, ist die quantitative Untersuchung der Belastungsfdhigkeit des Interface zwi-
schen Implantat und Knochen von grundlegender Bedeutung. Zur Bewertung der Grenz-
flaichenfestigkeit hat sich die Untersuchung der Scherfestigkeit der Grenzfliche im Tier-
modell bewidhrt, die von den meisten Experimentatoren im Push Out-Test oder im
Pull Out-Test durchgefiihrt wird. Bisher wird aus diesen Untersuchungen jedoch meist nur
die erreichte Maximalkraft ausgewertet. Das Versagen der Implantat-Knochen-Grenzfldche
erfolgt jedoch allmdhlich durch konsekutives Abreillen der anhaftenden Knochenbilkchen.
Es soll deshalb ein Priifverfahren erarbeitet werden, mit dem die aktuelle Schadensent-
wicklung verfolgt werden kann.

Um Informationen iiber den Beginn und den Verlauf des Versagens der Grenzfliche zu
erhalten, wurde der Push Out-Test mit der Schallemissionsanalyse gekoppelt. Damit sind
in der Phase des Anstieges des Kraft-Weg-Diagramms vor Erreichen der Maximalkraft die
Scherkrifte messbar, bei denen erste Ablosungen des Implantates vom umgebenden Kno-
chen auftreten. Das beginnende Grenzflichenversagen wird durch die kritische mechani-
sche Energie beim Einsetzen der akustischen Emission bestimmt, wobei die parallel dazu
registrierte Kraft und Verformung die zugehorige Scherspannung und die Deformation
definieren. Beim Versagen eines Implantates, z.B. der Lockerung eines kiinstlichen Gelen-
kes, kommt es aber in der Regel nicht zu einem abrupten Versagen der Grenzfliche zwi-
schen Knochen und Implantat, sondern zu einem allmdhlichen, schrittweisen Grenzfla-
chenversagen mit Nachsinken oder Lockerung der Endoprothese. Eine Vielzahl von Verof-
fentlichungen /1/ bis /4/ beschrinkt sich auf die Bestimmung und Auswertung der Maxi-
malkraft, die aus dem Kraft-Weg-Diagramm ermittelt werden kann. Biomechanik und me-
chanisches Grenzflachenversagen zwischen Implantat und Knochen sind jedoch bis heute
nicht hinreichend bekannt.

Zielstellung

Es wurde eine Versuchsanordnung entwickelt, die wiahrend des Push Out-Versuches die
Schallemissionen registriert. Uber eine PC-gestiitzte Datenauswertung werden Anzahl,
Energie und Amplitude der aufgezeichneten Schallwellen analysiert und in Beziehung zur
momentanen Kraft einer Universalpriifmaschine gesetzt.



Aus den Erkenntnissen dieser Untersuchungen werden z.Z. werkstoffmechanische Modelle
zur Beschreibung dieser Abldsevorginge entwickelt. Unter Nutzung dieser Theorieansétze
soll eine Moglichkeit geschaffen werden, mittels FEM-Untersuchungen den Versagensme-
chanismus bei der Vorhersage und Priifung von Implantat-Knochen-Grenzfldchen zu be-
schreiben. Mit diesen Kenntnissen ist dann eine gezielte Entwicklung und Optimierung
von Oberfldchen und der Beschichtungsarten durchfiihrbar.

Material und Methode

Implantate:

Zur Durchfiihrung der Untersuchungen werden zylindrische Priifkdrper aus Reintitan und
PEEK/HA entsprechend der Giitenormen medizinischer Implantate mit einem Durchmes-
ser von 5 mm und einer Lénge von 20 mm eingesetzt. Die verwendeten Implantate haben
untereinander vergleichbare Oberflachenrauhigkeiten. Als Vergleich wurde eine zusitzli-
che Probenserie aus reinem PEEK untersucht. Die Priifkdrper wurden vor der Implantation
in Alkohol gereinigt und anschlieBend sterilisiert.

Tierversuch:

Fiir den Versuch werden adulte weibliche Kaninchen der Rasse Weile Neuseeldnder mit
einem Ausgangsgewicht von 4 - 4,5 kg verwendet. Unter streng sterilen Operationskaute-
len erfolgte die Implantation der Priifkorper in die Metaphyse des distalen Femur. In allen
Versuchsgruppen wurden mindestens 5 Tiere nach einer gestaffelten Uberlebenszeit von 4,
8, 12 und 20 Wochen geopfert, das Femur mit dem enthaltenen Implantat freiprépariert
und zur weiteren Bearbeitung aus dem Weichgewebe gelost.

Herstellen der Priifkorper:

Die Femora werden nach Methode der von Siebels et al. /4/ so aufgetrennt, dass Scheiben
von ca. 3 mm Dicke entstanden. Auf diese Weise waren Aussto3versuche sowohl an einer
kortikalen als auch an zwei spongidsen Proben mdglich. Die Herstellung der Schnitte er-
folgte auf einer Diamant-Trennschleif-Einrichtung (Fa. Exakt, Norderstedt) unter stindiger
Kiihlung mit Ringerlosung. Nach dem Auftrennen wurden die Knochenproben in fliissi-
gem Stickstoff schockgefroren und bis zur mechanischen Untersuchung bei minus 90°C
gelagert. Erst unmittelbar vor dem Push Out-Test wurden die Priifkdrper bei Zimmertem-
peratur in Ringerlosung vollstindig aufgetaut.

Priifanordnung:

Fir die Durchfiihrung der AusstoBversuche wird eine Universalpriifmaschine Zwicki
Z 1120 mit beweglicher Traverse verwendet. Fiir die Messungen wurde eine Kraftmessdo-
se mit einer Nennlast von 2 kN eingesetzt. Fiir die Auflage der Priitkérper wurde ein spe-
zieller Aufnahmetisch konstruiert, der eine konzentrische Ausrichtung von Knochenschei-
be mit enthaltenem Implantatkdrper iiber der Offnung des Probenhalters unter optischer
Kontrolle ermdglicht, so dass zirkulér ein gleicher Abstand zwischen Implantat und seitli-
chem Support gewihrleistet ist /5/.

Fiir das Aufbringen der Priitkraft wurde eine Tastnadel entwickelt, die ein belastungsfreies
Anfahren an den Priifkdrper ermoglicht und daneben den Schallsensor aufnimmt. Die Spit-



ze der Priifnadel hat einen Radius von 5 mm. Auf diese Weise wurde die exakte Platzie-
rung des Implantates auf dem Probentisch ermoglicht. Das Bild 1 zeigt schematisch den
Belastungsvorgang.

Push Out-Tester mit Positionierung
‘ Schematischer

Belastungsvorgang

Tastnadel
mit

SE-Sensor i F
U
Aufnahmetisch Probenteller {
|~ i
S @ ********* *"\ S
; Spiegelwelle ' F

] | 1Al
| | : | | Beleuchtung \!J /‘
Basisplatte , ZWICK-Adapter \/ i \/

|
Vr

Bild 1: Schematische Darstellung der Versuchsanordnung mit Belastungsvorgang

Der Tester wurde mit einer Vorlast von 1 N positioniert, anschlieBend begann der Aus-
stoBversuch mit einer Traversengeschwindigkeit von 1 mm/min. Mit dem Beginn der
Kraftregistrierung wurden die emittierten Schallsignale oberhalb eines Schwellwertes A,
registriert und nach Amplitude und Anzahl der Schallereignisse aufgezeichnet.

Ergebnisse

Nach Abschluss der Experimente konnte die Linge der ausgestoBenen Implantate vermes-
sen und die Mantelflache berechnet werden. Die registrierte Maximalkraft Fp,,x wurde auf
die so ermittelte Mantelflache normiert, um erste vergleichbare Resultate zu erzielen. Bei
genauer Betrachtung lésst sich nach allen untersuchten Uberlebenszeiten folgender typi-
scher Kurvenverlauf des Kraft-Weg-Diagramms finden (Bild 2):

Nach einem durch Anfahreffekte bedingten Anfangsverlauf wird ein linear ansteigendes
Kurvensegment erhalten, das den elastischen Verformungsanteil widerspiegelt. Wird eine
kritische Kraft F, und entsprechend die kritische Verldngerung Al erreicht, verlduft die
Spannungs-Dehnungskurve im Weiteren nichtlinear, bis schlieBlich die Maximalkraft F,ax
und kurz darauf die Bruchlast registriert werden.
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Bild 2: Typischer Verlauf des Kraft-Weg-Diagramms kndchern integrierter Imp-
lantate

Zur Ableitung der Grenzflachencharakteristika berechnet sich als einfachste Losung die
Scherfestigkeit iiber die Mantelflaiche Ay nach der Formel

(1) s = Fma/Am

Die vereinfachte Interfacesteifigkeit M ergibt sich nach Formel (2):

) M; = AF/Al

Fiir die Untersuchung lassen sich diese Erkenntnisse bei der Bewertung der Haftfestigkeit
von Proben unterschiedlicher Oberflachenstrukturen verwenden. In den Bildern 3, 4 und 5
ist die Festigkeit der Implantate dargestellt, wobei aufgrund der Aktualitit der laufenden
Untersuchungen hier keine absoluten Werte angegeben werden diirfen und deshalb eine
normierte Darstellung zum Vergleich der verschiedenen Implantate gewéhlt wurde.
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Bild 3: Entwicklung der Schubfestigkeit im Knochen
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Bild 4: Entwicklung der Schubfestigkeit im kortikalen Knochen
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Bild 5: Entwicklung der Schubfestigkeit im spongiésen Knochen

Wird parallel zum Kraft Weg-Diagramm die Schallemissionen nach Anzahl der Hits re-
gistriert, dann ergibt sich folgender Kurvenverlauf (Bild 6):

14 1 14 ﬂ 1
12 ’ 12 /
10 / i i 8 10 / 8
g 8 z 2 °® ’ 3
| = | [T, S x
4 A VIR oy i — 3
2 —/ 2 ! I 11
0 il HHHD Il 0 0 HD HH H Drmﬂm 0_lllmdl
0 10 20 30 40 50 60 0 10 20 30 40 50 60
Zeit[s] Zeit[s]
4 Wochen 20 Wochen

Bild 6: Verlauf von gemessener Kraft und Schallemissionen in Abhéngigkeit von
der Versuchszeit nach verschiedenen Uberlebenszeiten

Beide Priitkorper weisen die gleiche maximale Kraft Fp,x auf. Bereits vor Erreichen der
Maximalbelastung kdnnen akustische Emissionen aufgezeichnet werden. Nach Abzug ei-
nes Schwellwertes zur Rauschunterdriickung lassen sich erste Schidigungen im Bereich
und am Ende des elastischen Deformationsanteiles ermitteln und nachweisen. Mit steigen-



der Kraft nehmen die akustischen Emissionen schnell an Anzahl und Amplitude zu und
erreichen meist die maximale Intensitdt deutlich vor der registrierten Maximalkraft. An
dieser Stelle, dem Maximum der Schallemission, ist der Eintritt des definitiven Grenzfla-
chenversagens unter der Kraft zu bestimmen. Die parallel zum Anstieg des Kraft-Weg-
Diagramms registrierten Schallemissionen, markieren das erste Ablosen von Knochenge-
webe, bevor es zu einem im Kraft-Weg-Diagramm sichtbaren Versagen kommt.

Mit den Erkenntnissen die aus den Untersuchungen der akustischen Emission gewonnen
werden konnten, riickt die Frage nach der Art des Grenzflachenversagens in den Vorder-
grund. Die Beanspruchung des Implantates in dieser Versuchsanordnung setzt sich aus
einer kombinierten Biege- und einer Schubbeanspruchung zusammen. Aus dem Abstand
der Priifkdrperauflage ergibt sich eine simultane Belastung aus diesen beiden Beanspru-
chungsformen.

Eine Untersuchung der verschiedenen Spannungen an der Grenzfliche hat ergeben, dass
die Schubspannung an der Grenzfliche nur sehr gering im Vergleich zu den anderen Span-
nungskomponenten ist. Bei der Betrachtung der Vergleichsspannung im Bild 7 ist erkenn-
bar, dass das Maximum im Knochengewebe an der Stirnfliche des Implantates auftritt.

Bild 7: Nachweis der Maximalspannungen (Vergleichsspannung) durch Simulation
mit Hilfe der Finite-Elemente-Methode

Ein Versagen tritt somit zuerst in diesem Bereich auf und setzt sich dann {iber den gesam-
ten Bereich entlang der Oberfliche des Implantates fort.



Diskussion:

In experimentellen Untersuchungen zur biomechanischen Beurteilung der Belastbarkeit
und des Einwachsens neuer Implantatwerkstoffe in den Knochen werden in bisherigen
Untersuchungen mit Pull Out-Test oder Push Out-Test lediglich die Maximalwerte der
Scherkraft ausgewertet und diese auf die Mantelfliche oder die geschitzte Knochenkon-
taktflache normiert. Dies ist flir die vergleichende Beurteilung neuer Biomaterialien oder
von Beschichtungen im Vergleich zu bewéhrten und in ihren Eigenschaften bekannten
Werkstoffen zumeist ausreichend. Es existieren jedoch nur wenige Erkenntnisse iiber die
Schadensentwicklung und den Versagensmechanismus des Interface zwischen Knochen-
gewebe und Implantat. Vertiefte Kenntnisse der Grenzflichenmechanik konnen helfen, die
Oberfldche von Biomaterialien zu optimieren und damit die biologische Integration von
Implantaten und ihre Lebensdauer zu verbessern.

In den durchgefiihrten Untersuchungen zum Verhalten von Implantaten in der distalen Fe-
murmetaphyse des Kaninchens ergab die Analyse der wihrend des Ausstoflens registrier-
ten Schallemissionen, dass erste Schidigungen des Interface bereits unterhalb der
makroskopischen Bruchlast auftreten.

Die akustische Emission beginnt mit niedriger Amplitude und Hitanzahl bereits im Bereich
der linear-elastischen Dehnung. Dies ist als Zeichen dafiir zu werten, dass eine erste Des-
integration, d.h. Abreilen erster Knochenverbindungen auftritt. Im weiteren Verlauf neh-
men Amplitude und Hitanzahl schnell zu und erreichen einen nadelférmigen Peak, der dem
ultimativen Bruch-Versagen zugeordnet werden kann. An der Stirnfliche des Implantates
entsteht ein Riss, der bei weiter steigender Kraft wéachst. Danach sinken Anzahl und Amp-
litude der Schallemissionen ab.

An den Implantatoberflichen fand sich kein anhaftendes Knochengewebe — der Steifig-
keitsunterschied von Implantatwerkstoff und Knochen fiihrt dazu, dass sich der Riss genau
entlang der Grenzfldche ausbreitet.

Aus den simultanen Schallemissionsmessungen ist nachweisbar, dass die kritische Kraft,
bei der ein Versagen der Grenzfliache einsetzt, weit unterhalb der gemessenen Maximal-
kraft auftritt. Fiir die Verankerung von Implantaten im Knochen sollte die eingebrachte
Kraft nicht iiber dieser kritischen Belastungsgrenze liegen.

Zusammenfassung:

Mit der Erweiterung des Push Out-Test durch die Schallemissionsanalyse lassen sich das
Einsetzen des Grenzflichenversagens zwischen Implantat und Knochen quantifizieren und
der Verlauf der Schadensentwicklung auch vor dem Erreichen der Maximalkraft (Bruch-
last) erfassen. Absolute und relative Verteilungsfunktionen der akustischen Emission cha-
rakterisieren die aktiven Grenzflichenmechanismen und die Hitanzahl definiert die zeitli-
che Energie bzw. Ereignisdichte.

Vor dem endgiiltigen Versagen, d.h. der Lockerung eines Implantates, ist hdufig ein Nach-
sinken belasteter Implantate zu verzeichnen. Mit dem erweiterten Push Out-Test kann ge-
messen werden, wann kritische Spannung erreicht sind, bei denen das schrittweise Versa-



gen der Grenzfliche beginnt. Dies ist die eigentlich Belastungsgrenze, die im Falle der
klinischen Applikation von Implantaten im Skelettsystem nicht tiberschritten werden sollte.
Mit der vorgestellten grenzflachensensitiven Messtechnik sind in weiteren Untersuchungen
neue Erkenntnisse fiir unterschiedliche Implantatwerkstoffe, Oberflichenmodifikationen
und medizinischen Behandlungsverfahren zu erwarten.
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