Entwicklung gewirkter Anbindungsimplantate zur Weichteilrekonstruktion
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Abstract

Die erfolgreiche Therapie von Knochendefekten stellt eine immense Herausforderung dar
und hat eine grol3e gesellschaftliche und medizinische Relevanz, insbesondere bei einer
immer alter werdenden Gesellschaft. Jede Implantation einer Endoprothese geht mit
einem Verlust von Knochen und dem umliegenden Weichgewebe einher, dessen
Anbindung an die Endoprothese fur die Funktionalitat jedoch unerlasslich ist. Im Rahmen
des interdisziplinaren Forschungsprojektes IGF-Projektes 21998BR des ITM und OUPC
wurde deshalb ein textiles Anbindungsimplantat entwickelt, das eine einfache Anpassung
und universelle Anbindung des Weichgewebes an eine Endoprothese erlaubt.



Ausgangssituation und Problemstellung

Die erfolgreiche Therapie von Knochendefekten stellt eine grol3e Herausforderung dar
und ist von groler sozialer und medizinischer Relevanz, insbesondere in einer alternden
Gesellschaft. Die demografische Entwicklung der Gesellschaft wird zwangslaufig zu einer
Zunahme von Revisionen (Wechseloperationen) fUhren. Die Grunde hierfur sind vielfaltig
und liegen u.a. in der limitierten Lebensdauer der Endoprothesen sowie in
Komplikationen wie Lockerungen, Frakturen oder Infektionen [1]. Jede Revision geht
dabei mit einem erhohten Knochenverlust einher und fuhrt zur Entfernung des
umgebenden Weichgewebes (Muskeln, Sehnen, Bander, Bindegewebe). Das
Weichgewebe ist jedoch fur die Funktionalitat der Gliedmal3en, beispielsweise die aktive
Kniestreckung oder die Vermeidung von Hinken [2], unerlasslich. Eine unzureichende
Weichteildeckung kann zudem schwerwiegende Komplikationen wie Auskugeln und
periprothetische Infektionen verursachen, insbesondere bei grol3en Defekten.

Die Behandlung von Knochendefekten erfordert daher sowohl die Implantation einer
Endoprothese als auch die Rekonstruktion, einschlieBlich der Verbindung des
umgebenden Weichgewebes mit der Endoprothese. Allerdings wird die Rekonstruktion
des Weichgewebes heute meist unzureichend durchgefuhrt [2, 3]. Lediglich bei sog.
Megaprothesen wird ein einfacher gestrickter PES-Schlauch als Anbindungsschlauch zur
Fixation von Weichgewebe als Zusatzprodukt beschrieben. Allerdings weisen bisherige
Lésungen eine unzureichende Stabilitat auf und/ oder bedingen einen hohen
Konfektionsaufwand wahrend des operativen Eingriffs. Eine vergrolRerte Oberflache
durch Falten und Taschenbildung des Anbindungsschlauchs kann das Risiko von
Infektionen und Komplikationen erhéhen. Diese koénnen sich auch Uuber den
Heilungsprozess der Endoprothesenimplantation hinaus erstrecken. So koénnen
periprothetische Infektionen auch Monate bis Jahre nach der Implantation auftreten.
Daruber hinaus kdnnen nicht resorbierbare (nicht im Kérper abbaubare) Materialien zu
langanhaltenden Problemen im Kérper fuhren. Dazu zahlen Heilungsstdrungen sowie
akute und chronische Infektionen. [4, 5]. Zudem resultiert ein signifikanter Verlust an
Weichgewebe bei einer Revision durch herausschneiden des verwachsenen PES-
Schlauchs, der wiederrum die Wahrscheinlichkeit von Komplikationen erhoht. Die
Verwendung eines synthetischen, nicht resorbierbaren Implantats wird daher kritisch
gesehen und ist nur bei zwingend notwendigen grolRen Knochenverlusten indiziert. In der
Mehrzahl der Falle, in denen Endoprothesen implantiert werden, wird auf die
Verwendung eines Anbindungsimplantats verzichtet. Die daraus resultierenden
Einschrankungen  hinsichtlich  der  Funktionalitdét ~werden aus Sorge vor
schwerwiegenderen Komplikationen toleriert.

Zur signifikanten Verbesserung der Anbindung von Weichgewebe an die Endoprothese ist
die Entwicklung eines resorbierbaren sowie leicht und individuell an die jeweilige
Prothesengeometrie anpassbaren Anbindungsimplantats noétig.



Entwicklung des umlaufenden Schusseintragssystems

Die Wirktechnik bietet hervorragende Losungsansatze zur Entwicklung von
Anbindungsimplantaten, die leicht an die Geometrie und die Lange der implantierten
Endoprothese angepasst werden kdnnen und ausreichend Festigkeit bietet, um ein
Ausreilden bei Belastung zu vermeiden. Verfahrens- und strukturbedingt weisen Gewirke
bereits eine gute Dimensionsstabilitdt auf und gestatten eine grofRRe Vielfalt der
Strukturgestaltung. Die Entwicklung einer schlauchférmigen Struktur mit integrierten,
umlaufenden Schussfaden wird als vielversprechende Ldsung fur intraoperativ
individualisierbare Verbindungsimplantate erachtet. Diese Konstruktion ermdglicht es
dem Chirurgen, den Durchmesser der schlauchférmigen Struktur durch Anziehen und
Verknoten der umlaufenden Schussfaden prazise einzustellen. Dadurch kann der
Schlauchdurchmesser schnell, individuell und faltenfrei an die Endoprothese angepasst
werden, ohne dass aufwendige Konfektionsarbeiten erforderlich sind (Abbildung 1).

Abbildung 1: Prinzipdarstellung des Anbindungsimplantats mit umlaufenden Schussfdden
inklusive Fadenreserve zur Anpassung des Durchmessers an die Endoprothesengeometrie (ITM).

Allerdings erlaubt die Wirktechnik aktuell nicht, konturgerechte Schlduche ohne Jacquard-
Technik herzustellen und gleichzeitig einen umlaufenden Schussfaden Uber den
gesamten Umfang einschliel3lich einer Fadenreserve zu integrieren. Dazu wurde am ITM
ein neues umlaufendes Schusseintragssystem entwickelt. Die Innovation der neu
entwickelten Technologie liegt in der Realisierung eines nachrustbaren, umlaufenden
Schusseintragssystems mit einer Schussfadenreserve fiur die doppelbarrige
Raschelmaschine (Abb. 2).



Abbildung 2: Neu entwickeltes umlaufendes Schusseintragssystem eingebaut in einer
handelsiiblichen Doppelraschelmaschine (ITM))

Der minimale Bauraum innerhalb der Wirkstelle aber auch ein positionsgenaues
Fadenlegen stellen die wichtigsten Anforderungen an ein umlaufendes
Schussfadensystem dar. Zur Bewegung des Fadenflhrers um die Wirkstelle wurde eine
umschlieBende Fihrungsbahn entwickelt und umgesetzt. Sie ermoglicht das Eintragen
eines durchgehenden Schussfadens im vorderen und hinteren Nadelbett. Der auf einer
Spule gewickelte Schussfaden wird dazu mit Hilfe eines speziellen Fadenfuhrers auf einer
umlaufenden Bahn transportiert. Der FadenfUhrer bewegt sich sensorgesteuert prazise
entlang des vorderen und hinteren Nadelbetts. Mit Hilfe von drehbaren Haken kann eine
Fadenreserve variabel integriert werden. Diese innovative Technologie ermdglicht die
Integration eines umlaufenden Schussfadens in schlauchférmige Kettengewirke, wobei
die Fadenreserve in einem variablen Abstand angeordnet werden kann. Diese zusatzliche
Fadenreserveeinrichtung ermaoglicht die Einstellung des Schlauchdurchmessers auf die
Endkontur, die fur die Herstellung von Anbindungsimplantaten unerlasslich ist. Die
Entwicklung dieses umlaufenden Schusseintragssystems stellt eine vollig neue
Technologie dar, die unabhangig von Maschinenhersteller und Arbeitsbreite modular und
effizient in jede doppelbarrige Raschelmaschine integriert oder nachgerustet werden
kann.

Entwicklung des gewirkten Anbindungsimplantats

Zur anforderungsgerechten Entwicklung eines textilen Anbindungsimplantats wurde die
Struktur simulationsgestutzt auf Basis der Wirktechnologie ausgelegt. Die zentrale
Herausforderung bestand in der Entwicklung eines universell einsetzbaren Implantats,
dass sich faltenfrei an unterschiedlichste Prothesengeometrien verschiedener Hersteller
sowie an die anatomische Gegebenheiten der einzusetzenden Knochensegmente,
insbesondere Femur und Tibia, anpassen lasst. Auch die variable Lange modular
aufgebauter Endoprothesen musste dabei bertcksichtigt werden. Daruber hinaus sollte
das Implantat aus einem resorbierbaren Material bestehen, das eine sichere Anbindung
des Weichgewebes gewahrleistet, bis das neugebildete Narbengewebe im Bereich der
Endoprothese die Funktion dauerhaft Gbernommen hat.



Im Projekt wurde eine systematische CAE-gestutzte Struktur- und Bindungsentwicklung
far drei Funktionsmustern durchgefuhrt: 1) Endkonturnahe Schlauchstruktur mit Gber die
Lange variablen Durchmesser; 2) definierte Formbarkeit durch Integration umlaufender
Schussfaden; 3) integral gefertigte Verstarkungszonen. Zur Erreichung der geforderten
mechanischen Eigenschafen, insbesondere hinsichtlich Strukturdehnung, Zugfestigkeit,
lokaler Verstarkung und Anpassungsfahigkeit an unterschiedliche Geometrien, wurden
verschiedene Grundbindungen wie Franse, Samt und Teilschuss simulationsgestutzt und
experimentell analysiert.

Die Grundbindungen Trikot gegenlegig und Franse Teilschuss erzielten die hdchsten
zugmechanischen Eigenschaften bei gleichzeitig geringster Strukturdehnung. Auf dieser
Basis wurden die komplexeren Bindungskonzepte fur die Funktionsmuster entwickelt. Als
Vorzugslosung konnte ein Franse-Teilschuss-Schlauch mit konstantem Durchmesser und
integrierten umlaufenden Schussfaden identifiziert werden. Diese Variante erfullte die
Anforderungen an Universalitdt und einfache Handhabung besonders gut. Die offene
Struktur ermdglicht ein faltenfreies Zusammenziehen und damit eine flexible Anpassung
an verschiedene Prothesengeometrien (Abb. 3).

Abbildung  3:  Erfolgreiche = Formadaptierbarkeit  des  entwickelten  gewirkten
Anbindungsimplantates sowie die Fixierung geringerer Durchmesser durch den umlaufenden
Schussfaden (ITM)

Zur Gewahrleistung der langsamen Resorption und hohen Ausreif3festigkeit wurden
Seidenfibroingarne verzwirnt (Cordonnet, 70 tex) eingesetzt.

Im Anschluss an die Entwicklung wurde das Anbindungsimplantat in einem eigens
entwickelten Prufstand auf das Ausreil3en hin untersucht. Im besonderen Fokus stand die
Einspannvorrichtung fur die Endoprothesen, die eine biomechanische Prufung
anatomischer Lastszenarien erlaubt. Im Gegensatz zu den in den herkdmmlichen
Prufstanden verwendeten festen Prufwinkeln wurde ein Aufbau mit variierbaren Winkeln
(0°, 15° 30° 45° 60° und 90°) ausgelegt. Der Prufaufbau erlaubt dadurch die
Nachstellung von wirkenden Kraften beispielsweise beim Stehen, Gehen oder Sitzen. Die
neu entwickelten Anbindungsimplantate erreichten an den Anbindungsstellen mit
umlaufendem Schussfaden eine Hochstzugkraft von tUber 300 N. Damit entsprechen sie
in etwa der Hochstzugkraft des verwendeten chirurgischen Nahtmaterials und des aktuell
verfugbaren Anbindungsschlauch aus PES (ohne gezielte Degradation und ohne
Moglichkeit zur Durchmesseranpassbarkeit).



Die Ausreil3festigkeit des neu entwickelten Anbindungsschlauches lasst sich durch die
zusatzliche Einbindung des umlaufenden Schussfadens an weiteren Stellen gezielt
steigern. Im Vergleich zur herkdmmlichen Methode sind fur Anpassung und Implantation
des Anbindungsimplantats deutlich weniger Arbeitsschritte erforderlich, was zu einer
spurbaren Reduktion in der Operationszeit fiUhren kann. Die integrierten umlaufenden
Schussfaden ermdoglichen zudem eine direkte Anbindung des Weichgewebes, sodass auf
zusatzliche Faden verzichtet werden kann. Das Anbindungsimplantat kann individuell in
der Lange zugeschnitten und aufgeschnitten werden, ohne dass dabei Laufmaschen
entstehen oder das Gewirk aufgezogen wird. Durch die potenzielle Resorbierbarkeit des
Seidenmaterials kann die Fremdkorperlast im Gewebe reduziert werden, was wiederrum
das Risiko postoperativer Infektionen senken kann. Im Revisionsfall entfallen zudem
aufwendige Resektionsprozesse zur Entfernung eingewachsener Implantate. Ein weiterer
Vorteil liegt in der universellen Anwendbarkeit des Anbindungsimplantats: Es kann
flexibel an verschiedene Prothesengeometrien angepasst werden, z. B., wie in Abbildung
4 gezeigt, an die Knieprothese.

Abbildung 4: Ein Anbindungsimplantat fir verschiedene Prothesengeometrien, das je nach
Lokalisation in der Lédnge zurechtgeschnitten und einfach angepasst werden kann (OUPC)

Zusammenfassung

In Zusammenarbeit mit dem OUPC wurde am ITM ein neuartiges Anbindungsimplantat
entwickelt, das sich flexibel und ohne Faltenwurf an unterschiedliche
Endoprothesengeometrien anpassen lasst. Die integrierten umlaufenden Schussfaden
ermdglichen nicht nur eine formgerechte Anpassung und Fixierung an der Prothese,
sondern dienen zugleich als strukturelle Verstarkung an den Anbindungsstellen. Die
Uberstehenden Fadenenden kdnnen zusatzlich zur Re-Adaption des Weichgewebes
genutzt werden.



Zur Realisierung dieses Konzepts wurde am ITM ein innovatives Schusseintragssystem mit
integrierter Fadenreserve entwickelt, das sich modular in jede RR-Raschelmaschine
nachristen lasst. Durch die gezielte Strukturentwicklung lasst sich das
Anbindungsimplantat leicht ab- oder einschneiden und kann so individuell an
chirurgische Anforderungen und patientenspezifische Gegebenheiten angepasst werden.
Diese Flexibilitat erfullt die hohen Anforderungen an ein universell einsetzbares
Anbindungsimplantat.

In  Ausreilversuchen konnte eine ausreichende mechanische Stabilitat des
Anbindungsimplantats aus langzeitresorbierbarem Seidenfibroin nachgewiesen werden.
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