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1 Einleitung 

 

1.1 Fraktur und Frakturheilung 

 

Das menschliche Skelett besteht aus über 200 Knochen, die nicht nur Teil des 

passiven Bewegungsapparates sind, sondern unter anderem auch zum Schutz 

innerer Organe dienen und an der Blutbildung beteiligt sind. Generell unterschei-

det man kortikalen Knochen vom spongiösen Knochen. Der harte kortikale Kno-

chen hat einen Anteil von ca. 80 % am Gesamtskelett und bildet jeweils die Au-

ßenschicht. Der spongiöse Knochen besteht aus einem porösen Netzwerk feinster 

Knochenbälkchen und bildet das Innengerüst. 

 

Knochenbrüche entstehen entweder infolge einer plötzlichen äußeren Gewaltein-

wirkung (traumatische Frakturen) oder infolge einer mechanischen Überanstren-

gung (Ermüdungsfrakturen). Von pathologischen Frakturen spricht man bei spon-

tanen Knochenbrüchen, die in einem primär pathologisch veränderten Knochen 

bei inadäquaten Traumen entstehen, z. B. bei Osteoporose, Knochenzysten, pri-

mären Knochentumoren oder Knochenmetastasen. 

 

Je nach Art der Gewalteinwirkung und nach Verlauf der Bruchlinien unterscheidet 

man Quer-, Schräg-, Torsions- oder Trümmerfrakturen. Sind Haut und umgebende 

Weichteile durch die Frakturenden verletzt, so spricht man von offenen Frakturen 

(Rüedi et al, 1998).  

 

Die Frakturheilung ist abhängig einerseits von Art und Ausmaß der Fraktur, ande-

rerseits von der Beweglichkeit oder Stabilisierung der Frakturenden. Man unter-

scheidet die primäre von der sekundären Frakturheilung (Braun und Rüter, 1996). 

 



Einleitung  5 
 

 

Die primäre Frakturheilung findet ohne Kallusbildung statt. Dabei entsteht zu-

nächst ein fibroblasten- und kapillarreiches Granulationsgewebe im Frakturspalt. 

Osteoblasten bilden primär Faserknochen und durch Umbau lamellären Knochen, 

ohne dass es zur Ausbildung eines Kallus kommt (Einhorn, 1992; Braun und Rü-

ter, 1996). 

 

Die sekundäre Frakturheilung erfolgt in der Regel über ein bindegewebig vorgebil-

detes Reparationsgewebe mit sekundärer Knochenbildung, dem sog. Kallus. Er 

kann als periostaler, kortikaler oder endostaler Kallus auftreten. Art und Ausdeh-

nung des Frakturkallus hängen im Wesentlichen von der Größe des Frakturspaltes 

und der Beweglichkeit der Frakturenden ab. Durch frakturbedingte Risse im Peri-

ost oder Endost bildet sich ein Frakturhämatom, das durch unspezifisches Granu-

lations- und Fasergewebe zum provisorischen Faserkallus organisiert wird. Bei 

ausreichender Stabilität der Fraktur können sich Fibroblasten zu Osteoblasten 

umwandeln und unreifen Geflechtknochenkallus bilden. Dieser Knochenkallus ist 

zwar mineralisiert, aber nicht belastbar und muss erst zu sekundärem lamellärem 

Knochen umgebaut werden. Die Bildung des endgültigen, belastbaren Knochen-

kallus ist nach etwa 6 - 8 Wochen abgeschlossen. Bei ungenügender Stabilisie-

rung der Frakturenden kann es zur Entstehung von Pseudarthrosen kommen. 

 

1.2 Metallische Implantate 

 

Bei der operativen Frakturversorgung (Osteosynthese) werden die Frakturteile 

mittels Platten und Schrauben oder intramedullärer Nägel anatomisch reponiert 

und stabilisiert. Vorteile der Osteosynthese sind die frühe Belastbarkeit der Frak-

tur, eine frühe Mobilisierung der Patienten und damit eine Verminderung häufiger 

Komplikationen wie Muskelatrophie, Inaktivitätsatrophie der Knochen oder Lun-

genembolie. 
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Auf dem Gebiet der orthopädischen Chirurgie und Traumatologie sind metallische 

Implantate die gebräuchlichsten Mittel zur Fixierung von Frakturen. Sie gewähr-

leisten ausreichende mechanische Stabilität und haben sich im Laufe der Jahre 

gut bewährt.  

 

Jedoch können metallische Implantate nicht als ideales Osteosynthesematerial 

gesehen werden. Aufgrund der hohen Steifigkeit des Metalls wird die Last fast 

vollständig auf das Implantat übertragen, was zu einer verringerten Knochendichte 

(Osteopenie) im Bereich des Implantates führen kann (Uhthoff und Dubuc, 1971; 

Tonino et al.,1976, Paavolainen et al, 1978; Slätis et al., 1978; Rosson et al., 

1991). Dieses als „stress shielding“ bekannte Phänomen kann zu Refrakturen des 

geschwächten Knochens nach der Metallentfernung führen (Hidaka und Gustilo, 

1984).   

 

Auf CT- und MRT-Aufnahmen stören metallische Implantate durch Artefakte und 

erschweren somit die Diagnostik. Nicht selten verursachen metallische Implantate, 

besonders subkutan liegende Platten und Schrauben, Schmerzen oder Haut- und 

Weichteilirritationen und müssen deshalb vorzeitig entfernt werden (Jacobsen et 

al., 1994). Eingriffe zur Metallentfernung erhöhen nicht nur die gesamten Kosten 

der Frakturbehandlung, sondern bedeuten auch weitere Risiken und Unannehm-

lichkeiten für den Patienten (Juutilainen et al., 1997). 

 

1.3 Bioresorbierbare Polymere 

 

Um diesen Nachteilen entgegenzuwirken, wurden seit den sechziger Jahren bio-

resorbierbare Polymere als alternative Osteosynthesematerialien untersucht. Po-

lymere wie Polylaktide (PLA), Polyglykolsäure (PGA) und Polydioxanone (PDS) 

wurden seit den siebziger Jahren als Rohmaterial für resorbierbares Nahtmaterial 

eingesetzt (Frazza und Schmitt, 1971; Ray et al., 1981). 
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Die ersten experimentellen Studien mit Implantaten aus PLA wurden in der Kiefer-

chirurgie durchgeführt (Cutright et al, 1971; Kulkarni et al., 1971; Getter et al., 

1972). Obwohl die Ergebnisse dieser Studien für Frakturen im Gesichtsbereich 

sehr vielversprechend waren, waren die Implantate aufgrund ihrer mechanischen 

Eigenschaften nur mäßig geeignet, um bei Frakturen von lasttragenden Knochen-

regionen eingesetzt zu werden. 

 

Entscheidende Verbesserungen der mechanischen Eigenschaften von PGA und 

PLA wurden in den achtziger Jahren durch eine neue Methode in der Herstellung 

erzielt. Beim sogenannten „self reinforcing“ werden aus PGA bzw. PLA zylindri-

sche Stäbe produziert und unter hoher Temperatur und Druck mit der Ausgangs-

matrix verbunden. Die verstärkten Fibrillen sind demnach aus demselben Material 

wie die resorbierbare Matrix. Auf diese Weise verstärkte Polymere werden als „self 

reinforced“ (SR) bezeichnet (Törmälä et al., 1987; Törmälä, 1992).  

 

Erstmals klinisch angewendet wurden Schrauben aus SR-PGA / Poly-L-Lactid 

(PLLA) bei Frakturen des Sprunggelenks (Rokkanen et al., 1985), später in den 

verschiedensten Bereichen der orthopädischen Chirurgie und Traumatologie 

(Rokkanen 1998). Zahlreiche experimentelle (Majola 1991; Manninen et al., 1992; 

Tuompo et al., 1996; Nordström et al., 2001) sowie klinische Studien (Partio 1992; 

Pihlajamäki et al., 1992; Juutilainen und Pätiälä 1995; Juutilainen et al., 1996; 

Jukkala-Partio et al., 2000) zeigten, dass die mechanischen Eigenschaften dieser 

inzwischen verbesserten Implantate sie zur Fixierung von Frakturen befähigen. 

Dabei bleiben die Implantate ausreichend lange stabil, um eine Knochenheilung 

zu ermöglichen. Danach beginnt das Implantat, sich aufzulösen und die Last wird 

nach und nach vom Implantat auf den heilenden Knochen übertragen (Majola et 

al., 1992; Pohjonen et al., 1997). 
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1.3.1 PLA 

 

PLA ist ein semikristallines, lineares Polymer mit thermoplastischen Eigenschaf-

ten. PLA ist chiral, d.h. es kommt in zwei enantiomeren Formen vor: L und D bzw. 

PLLA und PDLA. Zusätzlich gibt es noch die Form DL. Die Stereochemie des ein-

gesetzten Laktids bestimmt dabei die Eigenschaften des Implantates.  

 

PLLA ist mit einem Kristallinitätsanteil von circa 35 - 40 % semikristallin, hat eine 

Glasübergangstemperatur von 55 – 59°C und einen Sch melzpunkt von 175 - 

185°C. PLLA wird in 18 - 24 Monaten vollständig abg ebaut. PDLLA dagegen ist 

amorph und hat einen Schmelzpunkt im Bereich von 50 - 60 °C. Es wird bereits 

innerhalb von 12 - 16 Monaten vom Organismus resorbiert. Das Gemisch aus Po-

ly-(L)-laktid und Poly-(D)-laktid wiederum ist teilkristallin und hat eine Glasüber-

gangstemperatur um 230 °C.  

 

Die Resorptionszeiten von PLA sind von mehreren Faktoren abhängig und variie-

ren von einigen Wochen bis hin zu mehreren Jahren. Nach der Implantation in den 

Körper wird das PLA Polymer durch chemische Hydrolyse progressiv zu Milchsäu-

remonomeren abgebaut. Die Milchsäuremonomere werden anschließend durch 

Makrophagen phagozytiert, bevor sie als CO2 über den Citratzyklus eliminiert wer-

den (Hollinger et al., 1986). 

 

Um eine möglichst hohe Festigkeit zu erreichen, wurde für die Herstellung von 

chirurgischen Implantaten hochmolekulares, kristallines PLLA eingesetzt. Diese 

Implantate wiesen anfänglich eine gute Biokompatibilität auf und bewirkten eine 

komplikationsfreie Frakturheilung. Nach einer längeren Implantationszeit von ein 

bis drei Jahren wurden jedoch vermehrt Entzündungsreaktionen festgestellt 

(Bergsma et al., 1993). Diese wurden mit den bis zu sechs Jahren im Körper ver-

bleibenden Kristalliten in Verbindung gebracht (Bergsma et al., 1995). Kristallite 

können durch die bevorzugte Degradation der amorphen Bereiche des teilkristalli-

nen Polymers aus dem Verband herausgelöst werden. 
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Die meisten der am Markt erhältlichen oder kurz vor der Einführung stehenden 

Systeme bestehen heute aus amorphen Polymeren bzw. Polymeren, die einen 

sehr geringen kristallinen Anteil aufweisen. Dies gilt z.B. für die Copolymere von 

PLLA mit PGA in einem Verhältnis von ca. 85/15 oder von PLLA mit PDLLA mit 

einem minimalen Anteil von 30 % (D, L).  

 

1.3.2 SR-PLA 70 

 

Insbesondere das verstärkte SR-Poly-(L/DL)-Lactid 70:30 (SR-PLA 70) hat sich 

als Material für stabile Implantate in der Behandlung von Frakturen bewährt. Durch 

das self reinforcing Verfahren konnte die Belastbarkeit um das 5-8 fache gestei-

gert werden (Rokkanen et al., 2000). Sowohl in vitro als auch in vivo Studien zeig-

ten eine gute Biokompatibilität des Polymers (Claes et al., 1996; Ignatius et al., 

1996; Prokop et al., 2004). In experimentellen Studien zur Fixierung von Osteoto-

mien (Joukainen et al., 2000; Kallela et al., 1999), sowie einer klinischen Studie 

zur Handgelenksarthrodese (Voutilainen et al., 2002) erzielten aus SR-PLA 70 

hergestellte Implantate gute Ergebnisse. In einer weiteren aktuellen Studie erwies 

sich SR-PLA 70 als geeignetes Material zur Fixierung von Frakturen des Sprung-

gelenkes (Joukainen et al., 2007). 

 

1.4 BoneWelding 

 

Die BoneWelding Technologie ist eine neu entwickelte Methode zur Fixierung von 

Knochenfragmenten. Dabei werden Implantate aus bioresorbierbarem Polymer 

mittels Ultraschallenergie in den Knochen verschweißt. 

 

Die Technologie stammt von der schweizerischen Firma Creaholic und war ur-

sprünglich für die holzverarbeitende Industrie gedacht. Beim sogenannten Wood-

Welding werden poröse Holzteile durch Kunststoffdübel miteinander verschweißt. 
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Grundsätzlich eignet sich diese Methode für viele weitere Materialien, deren Poro-

sität ausgeprägt genug ist, um verflüssigten Kunststoff in sich aufzunehmen. Da 

spongiöser Knochen eine schwammartige Struktur aufweist, ist theoretisch auch 

hier eine Anwendung möglich. Entsprechende Implantate zur Verwendung am 

Patienten wurden in den letzten Jahren von verschiedenen Firmen entwickelt. 

 

Die Implantate, meist in Form von Pins, werden auf die Sonotrode eines Ultra-

schallschweißgerätes aufgesteckt bzw. aufgeschraubt. Während der Implantation 

wird das Polymer durch Ultraschallenergie oberflächlich aufgeschmolzen. Das ver-

flüssigte Polymer wird in den Knochen gedrückt und infiltriert die porösen Struktu-

ren des spongiösen Knochens. Sobald die Ultraschallenergie gestoppt wird, erhär-

tet sich das Polymer binnen Sekunden wieder und stellt so eine Verbindung zum 

Knochen her. 

 

Dieses Verfahren bietet gegenüber herkömmlich eingebrachten bioresorbierbaren 

Implantaten einige Vorteile. So muss im Knochen kein Innengewinde geschnitten 

werden, was gerade bei kleinen Implantaten sehr schwierig sein kann und relativ 

viel Zeit in Anspruch nimmt (Eckelt et al., 2007; Pilling et al., 2007a). Bei Schrau-

ben aus Polymer besteht zusätzlich die Gefahr, dass beim Eindrehen hohe Torsi-

onskräfte auf den Schraubenkopf wirken und es zum Bruch der Schraube kommt 

(Eckelt et al., 2007).  

 

Beim BoneWelding ist man nicht auf Implantate mit rundem Durchmesser ange-

wiesen. Alternative Formen werden derzeit auf eventuell bessere mechanische 

Eigenschaften untersucht (Meyer et al., 2006).  

 

Die biologische Sicherheit dieses Verfahrens wurde in einer Großtierstudie bestä-

tigt. Sowohl intraoperativ, als auch zwei bzw. sechs Monate postoperativ zeigten 

sich in histologischen Untersuchungen keine Anzeichen von Entzündungen oder 

Nekrosen. Beim Schweißen auftretende Temperaturen lagen unter dem Wert, der 

z. B. beim Bohren oder Sägen im Knochen auftritt (Ferguson et al., 2006). 
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1.5 Biomechanische Tests 

 

Wie bereits erwähnt, eignet sich das Verschweißen von Pins überall dort, wo 

spongiöser Knochen zu finden ist. Da jedoch der Abbau des Polymers im Knochen 

mit einem Entzündungsprozess einhergeht, sind der Größe des Implantats gewis-

se Grenzen gesetzt. Dies wiederum wirkt sich auf die Belastbarkeit des Pins aus. 

Um mögliche Applikationen des Verfahrens zu ermitteln, bedarf es mechanischer 

Untersuchungen, welche die Belastbarkeit und Tragfähigkeit des Systems ermit-

teln. 

 

1.5.1 Generische Tests 

 

Generische Tests dienen dazu, Implantate auf verschiedene Arten zu belasten 

und die entsprechenden Versagensarten zu ermitteln. Dabei ist es wichtig, nicht 

nur das Implantat an sich zu testen, sondern auch das Konstrukt aus Implantat 

und Knochen bzw. Knochenersatzmaterial (z.B. Kunststoffknochen). Nur auf diese 

Art lässt sich die Qualität der durch ein Implantat erzielten Verbindung mechanisch 

charakterisieren.  

 

Zu den Lastarten gehören u.a. Zug, Druck, Scherung und Biegung. Es können 

statische Tests durchgeführt werden, um z. B. maximale Kräfte zu ermitteln, oder 

zyklische Tests, um eine Dauerbelastung zu simulieren. Die durch die generischen 

Tests ermittelten Werte geben einen ersten Eindruck darüber, was ein Implantat 

leisten kann und wo dessen Grenzen liegen. Mögliche Applikationen können somit 

identifiziert werden. 
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1.5.2 Frakturmodell 

 

Soll eine mögliche Indikation genauer untersucht werden, können Tests an einem 

Frakturmodell sehr aufschlussreich sein. Dabei werden idealerweise an humanen 

Knochen Frakturen künstlich herbeigeführt und mit dem entsprechenden Implantat 

versorgt. Bei den anschließenden mechanischen Tests werden in der Regel Last-

arten verwendet, wie sie unter physiologischen Bedingungen auftreten würden.  

 

1.6 Frakturen des medialen Malleolus 

 

In der vorliegenden Arbeit wurden Frakturen des medialen Malleolus als mögliche 

Applikation untersucht und entsprechende Tests an einem Frakturmodell durchge-

führt. 

 

Frakturen des medialen Malleolus lassen sich grob in vertikale und horizontale 

Frakturen einteilen. Ursache für vertikale Frakturen ist meist ein Supinations-

Adduktionstrauma, Ursache für horizontale Frakturen meist ein Pronations-

Abduktionstrauma. Die Frakturlinie verläuft in beiden Fällen in der Regel am Über-

gang zwischen medialer und horizontaler Gelenkfläche der distalen Tibia. Wie bei 

allen Frakturen mit Gelenkbeteiligung ist eine möglichst exakte anatomische Re-

postion der Frakturenden Voraussetzung für die Vermeidung einer posttraumati-

schen Arthrose.  
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         Abb. 1 Vertikale Malleolusfraktur         Abb. 2 Horizontale Malleolusfraktur 

 

 

 

Die operative Versorgung des Innenknöchels erfolgt durch offene Reposition und 

interne Fixation. Als Methode der Wahl gelten zwei Spongiosaschrauben senk-

recht zur Frakturlinie eingebracht, bei kleinen Fragmenten eine Schraube und ein 

Kirschner-Draht. Alternativ kann die Versorgung durch eine Zuggurtung und zwei 

Kirschner-Drähte erfolgen (Rammelt et al., 2008). 
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2 Fragestellung 

 

In der hier vorgestellten Arbeit wird die BoneWelding Technologie am Beispiel ei-

nes bioresorbierbaren Pins (SonicPin) aus SR-PLA 70 biomechanisch evaluiert. 

 

Im ersten Teil der Arbeit werden in einem generischen Versuchsaufbau mechani-

sche Tests durchgeführt. Der Pin wird dabei in Spongiosa aus Kalbswirbelkörpern 

eingebracht und die Verbindung auf Zug, Scherung und Vier-Punkt-Biegung be-

lastet. Eine Spongiosaschraube aus Stahl (Asnis) und ein weiteres bioresorbierba-

res System (Inion OTPS) dienen als Vergleichsimplantate. 

 

Im zweiten Teil der Arbeit werden an einem vereinfachten Frakturmodell an hu-

manen Tibien Frakturen des medialen Malleolus als mögliche Indikation für den 

SonicPin untersucht. Da die horizontale Innenknöchelfraktur häufiger auftritt als 

die vertikale, beschränkt sich die Arbeit auf diesen Frakturtyp. Auch hier dient eine 

Stahlschraube (Asnis) als Vergleichsimplantat. 

 

Die Ziele der Arbeit lassen sich wie folgt zusammenfassen: 

 

1. a) Eignet sich der SonicPin zur Fixierung im spongiösen Knochen? 

 

b) Wie schneidet der SonicPin ab im Vergleich zu herkömmlichen Imp-

lantaten? 

 

2. a) Eignet sich der SonicPin zur Fixierung von Frakturen des medialen  

Malleolus? 

 

b) Wie schneidet der SonicPin ab im Vergleich zur Standardversorgung 

mit metallischen Schraubenimplantaten? 
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3 Material und Methoden 

 

3.1 Generische Tests 

 

3.1.1 Implantate 

 

Der bei den generischen Tests verwendete Pin wies am Schaft einen Durchmes-

ser von 2 mm und am Kopf einen Durchmesser von 3 mm auf. Die Länge des Pin 

beträgt maximal 50 mm, kann jedoch entsprechend auf die gewünschte Länge 

gekürzt werden. Im Zentrum des 5 mm langen Kopfes befand sich eine zylindri-

sche Aussparung, die als Aufnahme für die Sonotrodenspitze des Ultraschall-

schweißgerätes dient. Für die generischen Tests wurde ein Gerät der Firma KaVo 

(KaVo Dental GmbH, Biberach) verwendet. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 3 Kopf  des SonicPin     Abb. 4 Spitze des Ult raschallgerätes 
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Als Vergleichsimplantate dienten das Inion OTPS Ankle System und die kanülierte 

Asnis Spongiosaschraube. 

 

Das Inion OTPS Ankle System ist ein Set bestehend aus einer bioresorbierbaren 

Schraube und einem bioresorbierbaren Pin. Die Schraube besitzt einen Durch-

messer von 4,5 mm, der Pin einen Durchmesser von 2 mm. Beide Implantate sind 

jeweils 50 mm lang.  

 

Die kanülierte Asnis III ist eine selbstschneidende Stahlschraube mit 4,5 mm 

Durchmesser und 40 mm Länge. Der Innendurchmesser beträgt 1,6 mm. 

 

3.1.2 Spongiosablöcke 

 

Als Prüfkörper für die generischen Tests dienten Blöcke aus boviner Wirbelsäu-

lenspongiosa. Zur Herstellung der Blöcke wurden insgesamt 25 Kalbswirbelsäulen 

(Metzgerei Haller, Murnau) von sämtlichen Weichteilen freipräpariert und die 

Grund- und Deckplatten entfernt. Die einzelnen Wirbelkörper wurden anschlie-

ßend mit einer Bandsäge (Exakt Vertriebs GmbH, Norderstedt) zu Blöcken aus 

reiner Spongiosa gesägt. Dabei wurde insbesondere darauf geachtet, dass die 

Schnittflächen exakt parallel zueinander waren. 

 

Verwendet wurden lediglich Brust- und Lendenwirbelkörper, da nur diese groß 

genug waren, um daraus Blöcke mit der gewünschten Größe herzustellen. Die 

Blöcke hatten eine Größe von 12x12x25 mm bzw. 20x12x25 mm. Die Blöcke wur-

den bis zu ihrer Verwendung vakuumversiegelt und bei -28° C tiefgefroren.  
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Abb. 5  Spongiosablock 12x12x25 mm      Abb. 6 Spon giosablock 20x12x25 mm 

 

3.1.3 Herstellung der Versuchsproben 

 

Um die Versuchsproben herzustellen, wurden die Spongiosablöcke bei Raumtem-

peratur aufgetaut und anschließend jeweils zwei Blöcke mit einem der oben ge-

nannten Implantate fixiert. Die kleinen Blöcke der Größe 12x12x25 mm wurden mit 

einer einzelnen Asnis-Schraube bzw. einem SonicPin fixiert, die Blöcke der Größe 

20x12x25 mm wurden durch zwei Asnis-Schrauben bzw. zwei SonicPins fixiert. 

Da das Inion OTPS Ankle System aus zwei Implantaten besteht,  wurden hierfür 

stets große Blöcke verwendet. 

 

Beim Fixieren mit dem SonicPin wurden jeweils zwei Spongiosablöcke zunächst 

mit einem 2,1 mm Spiralbohrer vorgebohrt. Bei den kleinen Blöcken erfolgte die 

Bohrung mittig der Länge nach. Bei den großen Blöcken lagen die Bohrlöcher in 

einem Abstand von 8 mm zueinander. Der Abstand zum Rand betrug dabei 6 mm.  

 

Von den beiden Blöcken einer Probe wurde lediglich ein Block durchgebohrt. Der 

zweite Block wurde bis zu einer Tiefe von 5 mm gebohrt. Anschließend musste 

der SonicPin auf die richtige Länge gekürzt werden. Diese wurde so gewählt, dass 
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nach Einstecken des Pins in beide Blöcke der Abstand zwischen dem Kopf des 

Pins und dem Knochen ca. 1 mm betrug. Dieser Mindestabstand war nötig, um zu 

gewährleisten, dass die Spitze des Pins den Boden des Bohrlochs des unteren 

Blocks berührte.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 7 SonicPin vor dem Verschweißen 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 8 Schweißen im Wasserbad  Abb. 9 Verschweißter  Pin im Knochenblock 

 

 

Das Verschweißen erfolgte im ca. 30° C warmen Wasse rbad. Dabei wurde die 

Spitze der Sonotrode des Schweißgerätes in die dafür vorgesehene Aussparung 

am Kopf des Pins gesteckt und leicht angedrückt. Durch Ultraschallenergie wurde 
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das Polymer an der Spitze und am Kopf des Pins zum Schmelzen gebracht. Durch 

weiteren Druck auf den Pin wurde dieser in den Knochen gedrückt und der Kopf 

vollständig versenkt. 

 

Das Implantieren des Inion OTPS Ankle System erforderte das Vorbohren der 

Blöcke mit einem 3,5 mm Spiralbohrer für die Schraube und einem 2,0 mm Spiral-

bohrer für den Pin. Die Bohrkanäle lagen hier ebenfalls in einem Abstand von 8 

mm zueinander. Anders als beim SonicPin konnten beide Blöcke in ihrer ganzen 

Länge durchgebohrt werden. Mit einem Gewindeschneider wurde ein Gewinde in 

das für die Schraube vorgesehene Bohrloch geschnitten. Um ein Überdrehen der 

Schraube bzw. ein Abbrechen des Schraubenkopfes zu verhindern, wurde die 

Schraube mit Hilfe eines Drehmomentschlüssels mit maximal 0,5 Nm eingedreht. 

Der Pin wurde über ein spezielles Instrument lediglich in den Bohrkanal gescho-

ben. 

 
 

 

 

        a)                                                           b)                                                               c) 

Abb. 10 a) Vorschneiden des Gewindes, b) Einbringen  der Schraube, c) Einbringen des Pins 
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Bei der Asnis-Schraube wurden die Blöcke ebenfalls in ihrer ganzen Länge mit 

einem 2,8 mm Spiralbohrer vorgebohrt. Da die Asnis-Schraube selbstschneidend 

ist, entfiel das Vorschneiden eines Gewindes. Beim Eindrehen der Schraube wur-

de darauf geachtet, dass der Kopf zwar auf dem Knochen aufliegt, jedoch nicht im 

Knochen versinkt. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                Abb. 11 Asnis-Schraube im Knochenbl ock 

 

 

3.1.4 Mechanische Prüfung 

 

Nach dem Implantieren wurden sämtliche Proben in einem 37°C warmen Wasser-

bad für mindestens eine Stunde vorkonditioniert. Danach wurden die Proben dem 

Wasserbad entnommen und innerhalb von zwei Minuten in die Prüfmaschine ein-

gespannt. Abhängig von der Art der Belastung wurden dafür verschiedene Ein-

spannvorrichtungen verwendet.  

 

Die Proben wurden auf Zug, Scherung und Vier-Punkt-Biegung belastet. Verwen-

det wurde eine elektromechanische Prüfmaschine der Firma Zwick (Zwick GmbH, 

Ulm) mit einer 10 kN Kraftmessdose (GTM GmbH, Bickenbach). Sämtliche Tests 

wurden weggeregelt mit einer Geschwindigkeit von 5 mm / min und einer Vorkraft 
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von 5 N durchgeführt. Dokumentiert wurden außer der maximal erreichten Kraft 

und der Wegänderung auch der Versagensmechanismus jeder einzelnen Probe. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
            a)        b)            c) 

Abb. 12 Spannvorrichtung, a) Zug, b) Scherung, c) V ier-Punkt-Biegung 

 

 

 

3.2 Frakturmodell 

 

3.2.1 Implantate 

 

Für die Versuche am Frakturmodell wurde eine inzwischen weiterentwickelte Ver-

sion des Pins verwendet. Der neue SonicPin hatte im Vergleich zum alten Sonic-

Pin einen größeren Durchmesser (2,2 mm) und eine definierte Länge (26 mm).  
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Abb. 13 Neue Version des SonicPin 

 

Die glatte Oberfläche, die schwalbenschwanzförmige Spitze und die konische 

Kopfform mit Gewinde waren ebenfalls Veränderungen gegenüber dem alten De-

sign. Zum neuen SonicPin gehört eine neue Sonotrode, auf die der Pin aufge-

schraubt wurde. Mit einem neuen Bohrer konnten speziell auf den Pin angepasste 

Bohrlöcher gesetzt werden. Diese waren exakt 20 mm tief und wiesen eine Aus-

sparung für den konisch geformten Kopf auf.  

 

 

 

 

 

 

 

 

     Abb. 14 Bohrer                         Abb. 15  Sonotrodenspitze mit Gewinde 

 

 

Als Vergleichsimplantat diente wieder eine 4,5 mm Asnis III Schraube, diesmal in 

50 mm Länge. 
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3.2.2 Knochen 

 

Über das Institut für Rechtsmedizin der Universität Hamburg wurden sechs huma-

ne tiefgefrorene (fresh frozen) Tibiapaare bezogen. Die Knochen stammten von 

fünf männlichen Spendern und einer weiblichen Spenderin. Der Altersdurchschnitt 

lag bei 67 Jahren (36 – 84 Jahren). Die Tibien wurden zunächst vakuumversiegelt 

und bis zum Versuchstag bei -28 °C tiefgefroren. Am  Versuchstag wurden die 

Knochen bei Raumtemperatur aufgetaut und das distale Ende auf 13 cm gekürzt. 

Eventuell vorhandene Weichteile im Bereich des Innenknöchels wurden mit dem 

Skalpell entfernt.  

 

 

3.2.3 Osteotomie 

 

Durch eine Osteotomie sollte eine horizontale Fraktur 

des medialen Malleolus simuliert werden. Dazu wurden 

die Tibien in eine Bandsäge (Exakt Vertriebs GmbH, 

Norderstedt) eingespannt und der mediale Malleolus in 

einem Winkel von 55 Grad zur distalen Gelenkfläche der 

Tibia abgesägt. Der Schnitt erfolgte möglichst exakt am 

Übergang des Innenknöchels zum horizontalen Anteil der 

Gelenkfläche.  

 

 

 

 

 

 

Abb. 16 Distale Tibia mit 

Malleolusfragment 
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3.2.4 Operationsanleitung 

 

Zum Fixieren des osteotomierten Fragmentes wurden die Tibien zunächst in ein 

Matrix-Haltesystem (Matrix GmbH Stuttgart) gespannt.  

 

Die Bohrlöcher für die Asnis-Schrauben wurden mit einem 2,8 mm Spiralbohrer 

gesetzt. Anschließend wurde das Fragment mit zwei Asnis-Schrauben parallel 

zueinander, senkrecht zur Frakturlinie verschraubt. Die korrekte Lage der Schrau-

ben wurde mit einer Röntgenaufnahme in zwei Ebenen dokumentiert. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Zum Verschweißen mit dem SonicPin wurden in jeder Probe drei Bohrlöcher mit 

dem speziell konstruierten Bohrer gesetzt. Die Pins wurden jeweils auf die So-

notrode aufgeschraubt und in den Bohrkanal geschoben, bis sie mit dem Boden 

des Bohrkanals Kontakt hatten. Bei Betätigung des Fußpedals und leichtem Druck 

auf den Pin wurden diese an der Spitze zum Schmelzen gebracht und konnten auf 

diese Weise im Knochen versenkt werden. Anschließend wurde die Sonotrode 

vom verschweißten Pin wieder abgeschraubt. Die rechten Tibien wurden mit So-

nicPins verschweißt, die linken Tibien wurden mit Asnis-Schrauben versorgt. 

 

 

Abb. 17 Innenknöchel mit zwei Asnis -Schrauben 

fixiert, Röntgenaufnahme in zwei Ebenen 
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3.2.5 Mechanische Prüfung 

 

Vor der Prüfung wurden die Knochen zunächst in einem 37° C warmen Wasser-

bad für ca. eine Stunde vorkonditioniert. Um eine Supinations-

Adduktionsbelastung zu simulieren (Toolan et al.,1994), wurde das Matrix-System 

auf dem Tisch der Prüfmaschine (Zwick GmbH, Ulm) fixiert und der Knochen so 

eingespannt, dass sich die Tibiaachse in einem Winkel von 17 Grad zur Senkrech-

ten befand.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Die Prüfung erfolgte weggeregelt bei einer Vorlast von 5 N und einer Geschwin-

digkeit von 5 mm / min durch Druck eines Stempels (Ø 25 mm) auf den anterioren 

Colliculus des medialen Malleolus. Dokumentiert wurden maximale Kraft und 

Wegänderung. 

 

Abb. 18 Distale Tibia in der 

Prüfmaschine 
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3.3 Statistik 

 

Die statistische Auswertung der Ergebnisse erfolgte mittels SPSS Version 17 

(SPSS Inc., Chicago, USA). Bei der Auswertung der Generischen Tests erfolgte 

zunächst die Durchführung einer einfaktoriellen ANOVA. Zur anschließenden Post 

Hoc Analyse wurde der Tukey-Test hinzugezogen.  

 

Zur Auswertung des Frakturmodells wurde der Levene-Test zur Prüfung der Vari-

anzhomogenität durchgeführt. Die anschließende Signifikanzprüfung erfolgte mit-

tels t-Test. 

 

Bei sämtlichen durchgeführten Untersuchungen wurde das Signifikanzniveau auf 

einen p-Wert von < 0,05 festgelegt. Signifikante Unterschiede werden in den Ab-

bildungen mit einem * gekennzeichnet. 
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4 Ergebnisse 

 

4.1 Generische Tests 

 

4.1.1 Zug 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 19 Ausreißkräfte (Median ± SD) der verschieden en Implantate aus bovinen 

Knochenblöcken (n=6) 

 

 

Die Fixierung mit dem Inion OTPS System erreichte im Zugversuch die höchsten 

Werte. Die niedrigsten Werte erreichte die Verbindung mit einem SonicPin. Die 

Werte der Asnis-Verschraubung lagen um 54% höher als die Verbindung mit ei-

nem SonicPin, die Verbindung mit zwei SonicPins sogar um 86% höher als die 

Verbindung mit einem SonicPin. Zwei SonicPins erreichten demnach 20% höhere 

* 
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Ausreißkräfte als die Verbindung mit einer Asnis-Schraube. Signifikante Unter-

schiede bestanden lediglich zur Fixierung mit einem SonicPin. 

 

Bei den mit der Asnis-Schraube fixierten Blöcken war im Zugversuch bei allen 

Proben derselbe Versagensmechanismus zu beobachten, bei dem der obere 

Block über den Kopf der Schraube gezogen wurde. Die Verbindung zwischen dem 

Gewinde der Schraube und dem unteren Block blieb dabei intakt. Es kam also 

nicht zum eigentlichen Ausriss der Schraube aus dem Knochen.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

Bei den Inion-Verbindungen wurde bei zwei Proben ebenfalls der obere Block 

über den Schraubenkopf gezogen. Bei zwei Verbindungen wurde die Schraube im 

Schaftbereich in die Länge gezogen, ohne jedoch zu brechen. Bei einer Probe 

kam es tatsächlich zu einem Ausriss der Schraube aus dem Knochen, bei einer 

weiteren Probe brach die Schraube im Schaftbereich. Der Pin des OTPS Ankle 

System wird lediglich in den Bohrkanal geschoben und geht keine Verbindung mit 

dem Knochen ein. Somit hatte er keinen relevanten Einfluss auf den Versagens-

mechanismus im Zugversuch. 

Abb. 20 Fixierung der Asnis -Schraube nach 

dem Zugversuch 



Ergebnisse  29 
 

 

Beim SonicPin kam es bei allen Proben zum Schaftbruch unterhalb des Kopfes. 

Ein Ausreißen der Schweißung aus dem Knochen wurde nicht beobachtet. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 21 Versagensmechanismus 

Inion OTPS System 

Abb. 22 Bruch des SonicPin 

unterhalb des Kopfes (im Ver-

gleich mit  einem intaktem Pin) 
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4.1.2 Scherung 

 

 

Abb. 23 Scherkräfte (Median ± SD) der verschiedenen  Implantate in bovinen Kno-

chenblöcken (n=6) 

 

 

Im Scherversuch zeigte sich ein ähnliches Bild wie in den Zugversuchen. Die Ver-

bindung mit dem Inion OTPS System erreichte die höchsten Werte. Diese lagen 

um 44% höher als bei der Verbindung mit einer Asnis-Schraube, um 62% höher 

als bei der Verbindung mit zwei SonicPins und um mehr als das Doppelte höher 

als bei der Verbindung mit einem SonicPin. Die Asnis-Verschraubung erreichte im 

Vergleich zur Verbindung mit zwei SonicPins lediglich 12% höhere Werte.  

 

Wie beim Zugversuch blieb auch bei der Scherung die Asnis-Schraube vollkom-

men unbeschädigt. Bei allen Proben kam es zum Einschneiden der Schraube 

durch den Knochen. Der Versuch wurde abgebrochen, sobald Schraube und Ein-

spannvorrichtung sich berührten.  

 

 

 

* 

* * 
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Bei den Inion-Verbindungen wurden bei sämtlichen Proben Schraube und Pin ver-

bogen, bis diese aus dem Knochen herausbrachen und der Test daraufhin ab-

gebrochen werden musste. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 24 Asnis -Schraube im Scherversuch  

Abb. 25 Inion OTPS System im Scherversuch  
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Auch beim SonicPin war das Herausbrechen aus dem Knochen, mit oder ohne 

Pinbruch, der häufigste Versagensmechanismus. Häufigste Bruchstelle war direkt 

unterhalb des Kopfes. Gelegentlich trat der Bruch auch oberhalb der Schweißung 

oder in der Schaftmitte auf. Die Schweißung, und somit die Verbindung zum Kno-

chen, blieb in allen Proben intakt. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.1.3 Vier-Punkt-Biegung 

 

Bei den Ergebnissen der Vier-Punkt-Biegung wurde auf die Darstellung der maxi-

malen Biegelasten verzichtet. Da es bei den Versuchen zur Deformation der 

Spongiosablöcke an der Biegekante kam, waren die maximalen Biegelasten ab-

hängig von der Qualität des Knochens. Stattdessen wurden die maximalen Biege-

steifigkeiten des Gesamtkonstruktes aus Knochenblöcken und jeweiligem Implan-

tat dargestellt.  

 

 

 

Abb. 26 SonicPin im Scherversuch  
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Abb. 27 Biegesteifigkeiten (Median ± SD) der versch iedenen Implantate in bovinen 

Knochenblöcken (n=6) 

 

 

 

 

 

 

Als einziges metallisches Implantat dieser Versuchsreihe erreichte die Asnis-

Schraube im Vier-Punkt-Biegeversuch deutlich höhere Biegesteifigkeiten als die 

übrigen verwendeten Implantate. Die Werte lagen um 425% höher als bei der 

Verbindung mit zwei SonicPins, um 567% höher als beim Inion OTPS System und 

um 800% höher als bei der Verbindung mit einem SonicPin. 

 

Im Vier-Punkt-Biegeversuch der Asnis-Schrauben kam es bei allen Proben zu ei-

nem Verbiegen der Schrauben in der Schaftmitte. Im weiteren Verlauf des Ver-

suchs kam es dabei zur Deformation der Kanten des Spongiosablocks, woraufhin 

der jeweilige Versuch gestoppt wurde. 

 

* 
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 a)      b) 

 

 

 

 

Bei den Inion-Verbindungen wurden Pin und Schraube durch die Biegung ge-

streckt. Zu einem Bruch der Implantate oder zum Ausriss aus dem Knochen kam 

es jedoch nicht. Auch hier kam es zur Deformation der Knochenblöcke, woraufhin 

der Versuch gestoppt wurde. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 28 a)Asnis -Schrauben nach dem Biegeversuch b) Deformation an d er Kn o-

chenkante 

Abb. 29 Spannvorrichtung für den Vier -Punkt -

Biegeversuch 
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Beim SonicPin waren wieder Brüche unterhalb des Kopfes der häufigste 

Versagensmechanismus. Bei einer Probe brach der Pin oberhalb der Schweißung. 

Bei drei Proben blieb das Implantat intakt und wurde lediglich in die Länge gezo-

gen. Bei einer Probe fand keine Schweißung statt. Ein Grund dafür konnte nicht 

ermittelt werden. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 30 SonicPin nach dem Bieg e-

versuch 
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4.2 Frakturmodell 

 

Sämtliche im Frakturmodell eingebrachten SonicPin ließen sich problemlos ver-

schweißen. Auch beim Einbringen der Asnis-Schrauben ergaben sich keine Kom-

plikationen, was durch die korrekte Schraubenlage im Röntgenbild bestätigt wer-

den konnte. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 31 Maximalkräfte (Median ± SD) des SonicPin un d der Asnis-Schraube im 

Frakturmodell 

 

 

Die Fixierung mit dem SonicPin erzielte im Frakturmodell eine signifikant geringere 

Maximalkraft als die Asnis-Verschraubung (Abb.31). Bei durchschnittlich 319,52 N 

beim SonicPin im Gegensatz zu 705,79 N bei der Asnis-Schraube lag die Maxi-

malkraft bei weniger als der Hälfte. 

 

* 



Ergebnisse  37 
 

 

Aufschlussreicher als die Darstellung der Maximalkräfte ist jedoch die Darstellung 

des Versatzes bzw. des zurückgelegten Maschinenweges. Der Versatz ist dem-

nach ein Maß dafür, wie weit das Fragment bei einer bestimmten aufgebrachten 

Last vom restlichen Knochen absteht. Ein zu weit abstehendes Fragment würde 

eine Frakturheilung verzögern bzw. verhindern. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 32 Versagensbild Frakturmodell  
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Abb. 33 Bewegung des Frakturspaltes (Median ± SD) b ei einer Scherlast von 50 N für 

beide Formen der Frakturvesorgung (n=6) 

 

 

 

Bei einer Last von 50 N zeigte sich beim SonicPin ein Versatz von durchschnittlich 

0,56 mm. Im Gegensatz zu 0,29 mm bei der Asnis-Verschraubung war der Ver-

satz beim SonicPin somit fast doppelt so groß.  
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Abb. 34 Bewegung des Frakturspaltes (Median ± SD) b ei einer Scherlast von 90 N für 

beide Formen der Frakturvesorgung (n=6) 

 

 

 

Bei einer aufgebrachten Last von 90 N beträgt der Unterschied schon mehr als 

das Doppelte (Abb. 34). Während der Versatz bei der Asnis-Verschraubung 

durchschnittlich 0,49 mm beträgt, findet sich beim SonicPin ein durchschnittlicher 

Versatz von 1,07 mm. Dieser Unterschied ist statistisch signifikant. 

 

 

 

* 
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5 Diskussion 

 

Ziel der vorliegenden Studie war es, die BoneWelding-Technologie anhand des 

bioresorbierbaren SonicPin im spongiösen Knochen biomechanisch zu evaluieren.  

 

Dazu wurden zunächst Blöcke aus boviner Wirbelsäulenspongiosa mit dem So-

nicPin, einer Asnis-Schraube oder dem OTPS Ankle System fixiert. Die mechani-

sche Prüfung erfolgte anschließend durch Zug, Scherung und Vier-Punkt-Biegung.  

 

Um einen möglichen Einsatz des SonicPin bei Frakturen des medialen Malleolus 

zu untersuchen, wurde ein vereinfachtes Frakturmodell der distalen Tibia heran-

gezogen. Die Fixierung einer horizontalen Fraktur des Medialen Malleolus mit dem 

SonicPin wurde dabei im Vergleich mit einer Fixierung mittels Asnis-Schrauben 

einer mechanischen Prüfung unterzogen. 

 

In den generischen Tests erreichte die Fixierung mit dem Inion OTPS System im 

Zug- und Scherversuch die höchsten Werte. Dies lässt sich erklären einerseits 

durch den mit 45 mm größten Durchmesser der Schraube, andererseits durch den 

zusätzlichen Pin. Dieser wird zwar lediglich in den Bohrkanal geschoben und nicht 

verschweißt, kann jedoch durch Reibung an der Innenseite des Bohrkanals zur 

Stabilität beitragen.  

 

Im Zug- und Scherversuch waren mindestens zwei SonicPin nötig, um annähernd 

Werte zu erreichen, die mit der Asnis-Schraube erreicht werden konnten. Dabei ist 

zu bedenken, dass es bei sämtlichen Proben zu einem Bruch des SonicPin kam, 

noch bevor die Verschweißung aus dem Knochen gelöst wurde. Dies bedeutet 

wiederum, dass die eigentliche Verbindung des Implantats im Knochen nicht ge-

testet werden konnte. Die erreichbaren Ausreißkräfte bei Zug und Biegung sind 

demnach höher, als in diesem Fall angegeben, jedoch durch die Materialeigen-

schaften des SonicPin limitiert. 
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Ebenso konnte die Verbindung der Asnis-Schrauben im Zugversuch nicht exakt 

ermittelt werden, da es auch hier nicht zum Ausriss des Gewindes aus dem Kno-

chen kam. Stattdessen wurde beim Auseinanderziehen der Spongiosablöcke der 

obere Block über den Kopf der Schraube gezogen.  

 

Im Frakturmodell wurde insbesondere der Versatz als Maß für das Klaffen des 

Frakturspaltes untersucht. Während bei einer Belastung mit  50 N  der Versatz bei 

der Fixierung mit dem SonicPin noch ca. 0,6 mm beträgt, steigt der Versatz bei 

einer Belastung mit 90 N auf kritische Werte über 1 mm. Im Gegensatz dazu be-

trägt der Versatz bei der Fixierung mit den Asnis-Schrauben selbst bei einer Be-

lastung von 90 N ca. 0,5 mm. Die Fixierung wäre in diesem Fall ausreichend sta-

bil, um eine Heilung der Fraktur zu ermöglichen.  

 

5.1 BoneWelding in der Literatur 

 

Erstmals beschrieben wurden BoneWelding-Implantate von Ferguson (Ferguson 

et al., 2006). Ebenso wie in der vorliegenden Studie wurden BoneWelding-

Implantate mit herkömmlichen metallischen Schrauben verglichen. In Knochener-

satzmaterialien unterschiedlicher Dichte eingeschweißte Pins zeigten in mechani-

schen Tests eine höhere Belastbarkeit und damit eine stärkere Fixierung im Ver-

gleich zu herkömmlichen Stahlschrauben gleichen Durchmessers. Dabei war die 

Belastbarkeit der Pins proportional zur Dichte des verwendeten Knochenersatz-

materials. In Materialien mit niedriger Dichte waren die Werte allerdings immer 

noch vergleichbar mit den Ergebnissen der Metallschrauben.  

 

 

In einer weiteren Studie wurden mittels Ultraschall eingeschweißte Fadenanker 

mit herkömmlichen Fadenankern aus Titan verglichen (Meyer et al., 2006). Dazu 

wurden die Implantate in unterschiedlich dichten Regionen humaner Hume-

rusköpfe eingebracht und auf Zug belastet. Es zeigte sich kein signifikanter Unter-
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schied der Ausreißkraft zwischen der BoneWelding-Methode und den herkömm-

lich eingebrachten Titan-Fadenankern. Im Gegensatz zur Arbeit von Ferguson 

konnte in dieser Studie kein Zusammenhang zwischen Ausreißkraft und Knochen-

dichte festgestellt werden. 

 

In einem Kraniosynostosemodell im Schaf zeigte Pilling (Pilling et al., 2007a), dass 

eingeschweißte BoneWelding-Implantate im Vergleich zu bioresorbierbaren 

Schrauben aus dem gleichen Material höheren Belastungen im Zug- und Scher-

versuch standhalten.  

 

Bei der Verwendung von BoneWelding-Implantaten stellt sich die Frage nach der 

Bioverträglichkeit des Schweißvorganges bzw. einer möglichen Gewebsschädi-

gung durch übermäßige Temperaturerhöhung während des Schweißens. In einer 

histologischen Studie, in der die Auswirkungen des Schweißprozesses auf den 

Knochen untersucht werden sollten, wurde bei 12 Schafen eine Fraktur des Unter-

kiefers produziert und mit BoneWelding-Implantaten fixiert (Mai et al., 2007). Die 

Hälfte der Tiere wurde nach zwei Wochen geopfert, um die frühe Phase der 

Wundheilung zu dokumentieren. Auf den histologischen Schnitten des angrenzen-

den Knochens konnten keine Fremdkörperreaktionen oder Knochennekrosen 

nachgewiesen werden.  

 

Die zweite Hälfte der Tiere wurde nach neun Wochen geopfert. In dieser späten 

Phase der Wundheilung zeigten sich erste Zeichen einer Resorption des bioresor-

bierbaren Materials, eine Entzündungsreaktion konnte jedoch weder klinisch noch 

histologisch nachgewiesen werden. Eine durch die beim Schweißvorgang entste-

hende Hitze ausgelöste Gewebealteration bestand demnach nicht.  

Diese Ergebnisse konnten in mehreren nachfolgenden Studien bestätigt werden 

(Eckelt et al., 2007; Langhoff et al., 2009).    
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5.2 Frakturmodell in der Literatur 

 

Um eine Belastung des medialen Malleolus zu simulieren, wurde auf ein Fraktur-

modell aus der Literatur zurückgegriffen. Dabei erfolgt die Krafteinleitung durch 

axialen Druck auf die Spitze des medialen Malleolus in einem Winkel von 17 Grad 

zur Senkrechten. Dies simuliert die Belastung des medialen Malleolus durch den 

Talus bei Supination-Adduktion im Sprunggelenk. 

 

Erstmals beschrieben wurde dieses Frakturmodell von Toolan (Toolan et al., 

1994). Anhand von formalinfixierten humanen Tibien untersuchte er fünf verschie-

dene Verfahren zur Fixierung von vertikalen Frakturen des medialen Malleolus. 

Als stabilste Fixierung zeigte sich dabei die Schraubenosteosynthese mit zwei 

Schrauben senkrecht zum Frakturspalt eingebracht. Bikortikal eingebrachte 

Schrauben erzielten eine höhere Belastbarkeit als monokortikal eingebrachte 

Spongiosaschrauben. Dieser Unterschied war jedoch nicht signifikant.  

 

Einige Jahre später untersuchte Rovinsky (Rovinsky et al., 2000) horizontale Frak-

turen des medialen Malleolus und verwendete dabei das von Toolan beschriebene 

Frakturmodell. Anders als Toolan verwendete er ein synthetisches Knochener-

satzmodell. Verglichen wurden Spongiosaschrauben mit partiellem Gewinde, K-

Drähte mit Gewinde und K-Drähte ohne Gewinde. Alle drei Implantate erzielten in 

der axialen Druckbelastung ähnliche Werte ohne signifikante Unterschiede. Zu-

rückgeführt wurde dies auf die ähnlichen Kerndurchmesser der drei Implantate. 

Bei der Spongiosaschraube betrug der Kerndurchmesser 1,9 mm, beim K-Draht 

mit Gewinde 2,2 mm, beim K-Draht ohne Gewinde 2,4 mm. Als Vorteile der Fixie-

rung mit K-Drähten beschreibt Rovinsky die um 44% kürzere Operationsdauer, die 

geringeren Kosten und die Möglichkeit, selbst kleinste Fragmente fixieren zu kön-

nen. 
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In einer weiteren Arbeit untersuchte Dumigan (Dumigan et al., 2006) die Anlage 

einer Neutralisationsplatte zur Fixierung von vertikalen Frakturen des medialen 

Malleolus. Dabei verglich er am Knochenersatzmodell die Plattenosteosynthese 

mit der Schraubeosteosynthese. Ähnlich wie Toolan verwendete auch Dumigan 

senkrecht zur Frakturlinie eingebrachte bikortikale Schrauben sowie monokortikal 

eingebrachte Spongiosaschrauben mit partiellem Gewinde. Dabei erzielte die Plat-

tenosteosynthese signifikant höhere Steifigkeiten als die Schraubenosteosynthe-

se. Diesen Vorteilen einer höheren Belastbarkeit von Plattenosteosynthesen am 

medialen Malleolus stehen jedoch die Nachteile des größeren operativen Zugangs 

und der größeren Weichteilirritation durch das Implantat gegenüber.  

 

Aufgrund der verschiedenen verwendeten Materialien und Implantate scheint ein 

direkter Vergleich dieser Arbeiten nur bedingt möglich. Zu erwähnen ist jedoch, 

dass sowohl in der vorliegenden Arbeit als auch in den oben aufgeführten Arbeiten 

der Versagensmechanismus in allen Proben identisch war. Das verwendete Frak-

turmodell liefert demnach hinsichtlich Lastaufbringung und Versagensmechanis-

mus konstante Ergebnisse unabhängig vom verwendeten Knochenmodell. 

 

5.3 Limitationen der Studie 

 

5.3.1 Generische Tests 

 

Bei den in den generischen Tests verwendeten Knochenblöcken handelte es sich 

um Spongiosa aus Rinderwirbelkörpern. Eine Schweißung war in nahezu allen 

Fällen problemlos möglich. Wie aus den Ergebnissen der Ausreiß- und Scherver-

suche zu erkennen, war der häufigste Versagensmechanismus ein Bruch des So-

nicPin. Die Schweißung bzw. die Verbindung zum Knochen blieb dabei intakt. Die 

definitive mechanische Belastbarkeit einer solchen Verbindung konnte daher nicht 

ermittelt werden.  
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Auch konnte eine Veränderung des Schweißverhaltens in unterschiedlicher Kno-

chendichte bzw. Knochenstruktur nicht beurteilt werden. Da sich Knochendichte 

und Knochenstruktur im menschlichen Körper je nach Lokalisation stark unter-

scheiden, ist dies von zentraler Bedeutung bei der Diskussion möglicher Applikati-

onen des SonicPin.  

 

In der vorliegenden Arbeit wurde in den einzelnen mechanischen Test jeweils eine 

maximale Bruchlast bzw. Ausreißkraft ermittelt. Im Gegensatz dazu lassen dyna-

mische Tests, welche eine zyklische Belastung des Implantates simulieren, auf 

mögliche Versagensmuster während der Phase der Frakturheilung schließen. 

 

Das Prinzip bioresorbierbarer Implantate besteht darin, die Last während der De-

gradation allmählich vom Implantat auf den heilenden Knochen zu übertragen. 

Kommt es zu einer vorzeitigen Degradation, besteht die Gefahr der Refraktur. Das 

Degradationsverhalten des SonicPin konnte mit den Mitteln der vorliegenden Ar-

beit nicht untersucht werden und bleibt Gegenstand zukünftiger Studien. 

 

5.3.2 Frakturmodell 

 

Im Frakturmodell sollte eine horizontale Fraktur des medialen Malleolus simuliert 

werden. Zu diesem Zweck wurde an humanen Tibien der mediale Malleolus am 

Übergang von der horizontalen zur medialen Gelenkfläche der distalen Tibia mit-

tels einer Bandsäge osteotomiert. Der Vorteil dieser Methode besteht darin, dass 

bei allen Proben die Osteotomie standardisiert gesetzt werden kann. Allerdings 

ergibt sich dadurch eine glatte Schnittfläche. Bei einer Fraktur unter realen Bedin-

gungen wären die Bruchflächen rauer und würden sich bei der Reposition inein-

ander verzahnen, was wiederum eine höhere Stabilität zur Folge hätte.  

 

Der in den Tests am Frakturmodell verwendete SonicPin wies eine feste Länge 

von 26 mm aus. Im Gegensatz zu dem in den generischen Tests verwendeten 



Diskussion  46 
 

 

SonicPin ließ er sich nicht auf eine gewünschte Länge zuschneiden. Eine optimale 

Frakturstabilisierung ist jedoch auch abhängig von der korrekten Implantatgröße.  

Bei größeren Patienten mit relativ großem Malleolusfragment könnte dies dazu 

führen, dass der SonicPin mit seiner Spitze den Frakturspalt nicht überbrückt. Eine 

Schweißung wäre in diesem Fall wirkungslos und eine stabile Fixierung könnte 

nicht gewährleistet werden.  

 

Basierend auf den Ergebnissen der generischen Tests wurden im Frakturmodell 

drei SonicPins mit zwei Asnis-Schrauben verglichen. Gerade bei relativ kleinem 

Malleolusfragment könnte sich die Platzierung von mehr als zwei SonicPins als 

schwierig erweisen.  

 

5.4 Mögliche Applikationen 

 

BoneWelding-Implantate haben sich besonders in der Kieferchirurgie sowie der 

kraniofacialen Chirurgie experimentell und klinisch bewährt (Eckelt et al., 2007; 

Pilling et al., 2007a; Pilling et al., 2007b; Schneider et al., 2010).  

 

Ein Einsatz in der Traumatologie oder Orthopädischen Chirurgie ist bislang nicht 

beschrieben. Aufgrund der Implantatgröße und der damit zusammenhängenden 

Materialeigenschaften ist eine Verwendung auf diesem Gebiet nur eingeschränkt 

möglich.  

 

Herkömmliche bioresorbierbare Pins werden u.a. eingesetzt zur Fixierung von 

kindlichen knöchernen Kreuzbandausrissen (Liljeros et al., 2009), zur Fixierung 

von osteochondralen Fragmenten der Femurkondyle (Walsh et al., 2008) und des 

Sprunggelenkes (Zelent et al., 2006), bei Radiusköpfchenfrakturen (Givissis et al., 

2008) sowie in verschiedenen Bereichen der Hand- und Vorfußchirurgie (Waris et 

al., 2004; Raikin et al., 2005).  
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In einigen Arbeiten werden Dislokationen von bioresorbierbaren Pins in 4-6% der 

Fälle beschrieben (Rehm et al., 1997; Rokkanen et al., 2000; Studler et al., 2010). 

Durch BoneWelding-Implantate könnte das Risiko von Dislokationen und Implan-

tatwanderungen verringert werden, da sie durch die Verschweißung eine stabile 

Fixierung im Knochen ermöglichen. So ist grundsätzlich die Fixierung von kleine-

ren, nicht belasteten Knochenfragmenten bei ausreichender Spongiosa denkbar.  

 

Bei der Fixierung von Knorpel- bzw- Knorpel-Knochen-Fragmenten stellt sich die 

Frage einer möglichen Schädigung des Knorpels durch die Hitzeentwicklung wäh-

rend des Schweißvorgangs. Voss beschreibt einen deutlichen Anstieg der Schädi-

gung von Knorpelzellen bei Temperaturen von 50 - 55°C (Voss et al., 2006).  

 

Ferguson untersuchte die lokale Hitzeentwicklung beim Einschweißen eines So-

nicPin am Knochen (Ferguson et al., 2002). Die dabei entstandenen Temperatur-

spitzen lagen deutlich unter den Temperaturen, die beim Bohren oder Sägen mit 

der oszillierenden Säge auftreten. Auch in verschiedenen histologischen Studien 

konnte keine thermale Langzeitschädigung des Knochens festgestellt werden. Ei-

ne mögliche hitzebedingte Schädigung des Knorpels jedoch sollte in zukünftigen 

Studien genauer untersucht werden. 

 

Eine relativ häufige Verwendung finden bioresorbierbare Pins in der Behandlung 

des Hallux valgus. Seit der Erstbeschreibung im Jahre 1881 durch Reverdin wur-

den über 100 verschiedene Verfahren zur Behandlung dieser Vorfußdeformität 

entwickelt (Amarnek et al., 1985).  

 

Gemeinsames Prinzip aller gängigen Operationsverfahren ist die Korrekturosteo-

tomie des ersten Mittelfußknochens in unterschiedlicher Schnittführung. Danach 

wird der distal gelegene Anteil des Mittelfußknochens nach lateral verschoben und 

wieder mit dem proximalen Anteil fixiert.  
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Zu den häufigsten Komplikationen gehören auch hier die Implantatdislokation und 

ein daraus resultierender Verlust der Fixierung. Der Einsatz von BoneWelding-

Implantaten am Hallux valgus könnte auch hier helfen, das Risko der Implantatdis-

lokation zu verringern. 

 

5.5 Fazit 

 

In der vorliegenden Arbeit konnte gezeigt werden, dass sich der SonicPin zur Fi-

xierung im spongiösen Knochen grundsätzlich eignet. Insbesondere bei einer Be-

lastung auf Zug erreicht der SonicPin eine gute Stabilität, auch wenn diese auf-

grund der Materialeigenschaften des SonicPin nicht voll ausgeschöpft werden 

konnte. 

 

Im Frakturmodell des medialen Malleolus konnte der SonicPin keine ausreichende 

Stabilität gewährleisten. Da aber auch hier eine Schweißung in der Spongiosa der 

distalen Tibia stattgefunden hat, könnten zukünftige Verbesserungen des SonicPin 

(z. B. ein größerer Durchmesser, eine höhere Steifigkeit, etc.) durchaus einen Ein-

satz bei Frakturen des medialen Malleolus erlauben. 

 

Die BoneWelding-Technologie besitzt ein großes Potenzial für den Einsatz in ver-

schieden Bereichen der Orthopädischen Chirurgie. Weiterführende Studien sollten 

sich sowohl mit der Weiterentwicklung von BoneWelding-Implantaten beschäftigen 

als auch weitere mögliche Einsatzgebiete und Operationsmethoden evaluieren. In 

vielen Bereichen sollte es in Zukunft möglich sein, auf metallische Implantate zu 

verzichten.  



Zusammenfassung  49 
 

 

6 Zusammenfassung 

 

Die BoneWelding-Technologie ist eine neuartige Methode zur Fixierung von Kno-

chenfragmenten. Dabei werden Implantate aus bioresorbierbarem Polymer mittels 

Ultraschallenergie aufgeschmolzen und in die porösen Strukturen des spongiösen 

Knochens eingebracht. Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die BoneWelding-

Technologie anhand des SonicPin biomechanisch zu evaluieren und auf einen 

möglichen Einsatz bei Frakturen des medialen Malleolus zu überprüfen.  

 

In generischen Tests wurden bovine Spongiosablöcke mittels SonicPin ver-

schweißt und auf Zug, Scherung und Vier-Punkt-Biegung belastet. Als Vergleich-

implantate dienten dabei ein weiteres bioresorbierbares System (Inion OTPS Sys-

tem) und eine herkömmliche Stahlschraube (Asnis). In einem Frakturmodell wur-

den an humanen Tibien Frakturen des medialen Malleolus mittels SonicPin ver-

schweißt bzw. mittels Asnis-Schraube verschraubt und durch axialen Druck auf 

die Malleolusspitze in einer simulierten Supinations-Adduktions-Bewegung be-

lastet.  

 

Die besten Werte erzielte der SonicPin bei der Zugbelastung. Diese waren jedoch 

durch die Materialeigenschaften des SonicPin limitiert, da es hier zum Bruch des 

Pins kam, bevor ein Ausreißen aus dem Knochen beobachtet werden konnte. Im 

Frakturmodell konnte die Fixierung mit dem SonicPin nicht die Stabilität erreichen, 

wie sie mit Stahlschrauben gegeben ist.  

 

Ein Einsatz der BoneWelding-Technologie zur Fixierung von Knochenfragmenten 

ist grundsätzlich geeignet. Aufgrund der Größe und Materialeigenschaften bisheri-

ger BoneWelding-Implantate ist dieser Einsatz jedoch auf nicht-lasttragende Be-

reiche beschränkt. Weitere Studien sollten sich mit der Verbesserung von Bone-

Welding-Implantaten beschäftigen, um diese für einen vielfältigeren Einsatz in der 

Unfallchirurgie und Orthopädischen Chirurgie nutzbar zu machen. 
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