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Zusammenfassung

Zusammenfassung

Etablierte Verfahren zur Rekonstruktion grolRer Defekte in Rohrenknochen, wie die
Kallusdistraktion, fihren zu einer langwierigen Behandlung des Patienten mit vielfaltigen
Komplikationen und zu einer drastischen Verminderung der Lebensqualitat.

Ziel dieser Arbeit war die Optimierung der Knochendefektrekonstruktion, um die
Behandlungsdauer sowie Komplikationen deutlich zu reduzieren und eine Rekonstruktion mit
vitalem und autologem Knochengewebe zu ermdglichen. Die hierfir entwickelte
Operationstechnik basiert auf der longitudinalen Osteotomie eines Teils der Fibula des Patienten
und der anschlieBenden DurchmesservergréRerung nach Bildung von Kallusgewebe. Die
Aufdehnung erfolgt dabei mit einem neuartigen Expansionssystem, durch das eine radiale
Kallusdistraktion ermdglicht wird. Nach Abschluss der Expansion ist ein Fibulasegment mit
erhéhtem Durchmesser entstanden, was somit die interne Stabilisierung durch einen
intramedullaren Marknagel mit ausreichendem Durchmesser zur Stabilisierung von Femur oder
Tibia ermoglicht. Das expandierte Fibulasegment wird sodann in den Defekt des entsprechenden
Knochens transplantiert und anschlief3end fixiert. Bei Anwendung dieser neuartigen Technik
muss somit kein externes Fixationssystem mit entsprechenden Nachteilen, wie z.B.
Infektionsgefahr, verwendet werden. Dieser innovative Ansatz wird als Fibulaexpansion
bezeichnet.

Die im Folgenden ausgefihrte Arbeit befasste sich zuerst mit der Entwicklung einer ausfiihrlichen
Operationstechnik mit der Definition der entscheidenden klinischen Prinzipien und allen
notwendigen Schritten zur erfolgreichen Umsetzung der Knochendefektrekonstruktion mittels
Fibulaexpansion. Als entscheidender Parameter fiir die Realisierung der Fibulaexpansion unter
Anwendung eines Expansionssystems wurden die auftretenden Distraktionskrafte definiert. Um
eine ausfuihrliche Evaluation dieser bei der Distraktionsosteogenese (DO) entstehenden Krafte
zu ermoglichen, wurden darauffolgend morphologische Distraktionsflachen (DA) durch die
Vermessung dreidimensionaler, virtueller Knochenmodelle von mehreren Fibulae und Tibiae
definiert. Diese haben sodann einen Rickschluss auf die Menge an vorhandenem Kallusgewebe
zugelassen. Hierflir wurde eine neuartige Methode entwickelt, die in der Tibia und Fibula von
Erwachsenen fir eine longitudinale, transversale als auch radiale DO angewendet wurde. Die
radiale DO tritt dabei bei der Fibulaexpansion auf. Die longitudinale DO kommt beim klinisch
etablierten Segmenttransport vor. Zudem ist eine Distraktion in transversale Richtung zur
VergroRerung der Knochendimensionen moglich. Dabei wird allerdings im Gegensatz zur
radialen Distraktion keine Expansionseinheit im Knochen, sondern ein externes System,
eingesetzt.

CT-Datensatze von 21 adulten menschlichen Tibiae und 24 Fibulae wurden fir die Untersuchung
ausgewahlt. Durch Segmentierung der CT-Daten wurden volumetrische Knochenmodelle erstellt.

Die DA fiir die longitudinale DO wurde in einer CAD-Umgebung unter Verwendung des gesamten
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Knochenquerschnitts in der proximalen, zentralen und distalen Diaphyse der Tibia und Fibula
bestimmt. Zusatzlich wurde die Markraumflache in der Fibula definiert. Darliber hinaus wurden
die Gesamtflachen und die Markraumflachen fir eine transversale bzw. radiale Distraktion unter
Verwendung einer I&ngs gespaltenen Fibula mit einer Osteotomielange von 8, 12, 16 und 20 cm
ermittelt. Die Osteotomieebene war dabei in medialer und anteromedialer Richtung orientiert.
SchlieR®lich wurden Spearman-Analysen durchgefuhrt, um die Korrelation zwischen
Knochenldnge und Distraktionsflache zu beurteilen. Fir die longitudinale DO betrugen die
mittleren Gesamtflaichen 880, 540 und 480 mm? in der Tibia und 130, 150 und 120 mm? in der
Fibula fur die proximale, zentrale und distale Diaphyse. In Bezug auf die transversale Distraktion
betrugen die mittleren Gesamtflachen in etwa 950, 1400, 1850 und 2300 mm? sowie fir die
radiale DO 640, 940, 1230, 1500 mm? bei Osteotomielangen von 8, 12, 16 bzw. 20 cm.
Schwache, positive und nicht-signifikante Korrelationen wurden bei der Korrelation von
Knochenldnge und Distraktionsflache in der Tibia und Fibula beobachtet. Demensprechend
kénnen Distraktionsflachen nicht durch Nutzung der Knochenlange approximiert werden.

Zur Berechnung von Kallusdistraktionskraften (CDF), die bei der Dehnung von Kallusgewebe
unter Ausschluss des Einflusses von Weichteilgewebe auftreten, wurde ein auf einem
Tierversuch basierendes biomechanisches Modell implementiert. Der CDF-Verlauf fir die
gesamte Distraktionsperiode wurde mit Hilfe des implementierten Modells und variierenden
Distraktionsparametern (Anfangsspalt, Distraktionsflache, Schrittweite, Zeitintervall, Lange)
berechnet. SchlieRlich wurde die CDF auf Grundlage von in der Literatur berichteten, in vivo im
Menschen gemessenen Kraften abgeschatzt und mit aus der Simulation gewonnenen
Ergebnissen verglichen. Aufgrund der Relaxation des Gewebes war bei jedem Distraktionsschritt
eine Maximal - und Ruhekraft zu beobachten. Die Ergebnisse zeigten eine insgesamt nicht lineare
degressive Zunahme der Maximal - und Ruhekrafte zu Beginn und eine stetige nicht lineare
Zunahme danach. Die Ruhe- und Maximalkrafte bei longitudinaler DO in der tibialen Metaphyse
reichten von 0,00075 bis 0,0089 N und 0,22 bis 2,6 N zu Beginn sowie 20 bis 25 N und 70 bis
75 N am Ende der Distraktion. Der Vergleich mit In-vivo-Messdaten der Gesamtdistraktionskraft
zeigte die Plausibilitat der simulativen Vorhersagen und ergab einen Anteil der Ruhe-CDF an der
Gesamtruhekraft fur den Knochentransport von 10% bis 33% sowie 10% bis 23% fir die
Verlangerung. Darlber hinaus wurde beobachtet, dass der Anteil der Maximal-CDF an der
gesamten Maximalkraft 29% bis 58% fir den Knochentransport und 27% bis 55% flr die
Verlangerung des Knochens betrug.

Darauffolgend wurden die validierten Modelle zur Generierung biomechanischer
Randbedingungen fiir die Anwendung der radialen und transversalen Fibulaaufdehnung
angepasst und angewendet. Die Ruhe- und Maximal-CDF bei transversaler DO in der Fibula
reichte hierbei je nach den gewahlten Parametern von etwa 0,0017 bis 0,083 N und 0,51 bis 2,4 N
zu Beginn sowie 16 bis 43 N und 81 bis 214 N am Ende der Distraktion. Bei der radialen DO in
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der Fibula wurde eine Ruhe- und Maximal-CDF von 0,0019 bis 0,0058 N und 0,56 bis 1,7 N zu
Beginn sowie 12 bis 29N und 61 bis 142N am Ende der Distraktion ermittelt. Die
Distraktionskrafte verliefen dabei erneut degressiv, stiegen mit zunehmender Osteotomielange
und damit Distraktionsflache an und waren daher im Vergleich zur longitudinalen DO erhdht.
Nachfolgend wurde das neuartige System zur Umsetzung der Fibulaexpansion beim Menschen
ausgelegt. Dazu wurden mehrere Konzeptideen erstellt und auf Basis des vielversprechendsten
Konzepts Prototypen des Expansionssystems mittels verfligbarer Komponenten in zwei
Konfigurationen entwickelt. Der Expansionsballon des Systems bestand aus einem starren PTA-
Ballon Giberzogen mit einer elastischen Silikonhiille mit einer Wandstarke von 0,5 bzw. 1 mm. Ein
subkutaner Port wurde verwendet, um FlUssigkeitsinjektion durch Spritzen und somit eine
kontrollierte Systemausdehnung zu ermdglichen.

Unter Anwendung der ermittelten Randbedingungen wurden sodann physische Fibulamodelle
entwickelt und hergestellt. Diese wurden in einen eigens entwickelten Priifstand integriert, um
eine bio-/ mechanische Bewertung der Fibulaexpansion mittels Kraft- und Druckmessung zu
ermoglichen. Durch die implementierte Berechnungsmethode wurden nun zu erwartende
Distraktionskrafte in den spezifischen, physischen Fibulamodellen berechnet. Der hierdurch
bestimmte mittlere Maximalkraftverlauf verlief degressiv von etwa 1,2 N zu Beginn bis 90 N beim
letzten Distraktionsschritt. Diese Maximalkrafte mussten somit vom Expansionssystem erreicht
werden, um die Fibulaexpansion in diesen Modellen auf Basis der Simulation zu realisieren.
Anschliefdend wurden mit dem definierten Prifstand mechanische Tests durchgefiihrt. Hierbei
wurde zuerst die Durchmesseranderung der Expansionseinheit bei Volumeninjektion aufl’erhalb
des Prifstands mittels optischer Messungen quantifiziert. Diese Versuchsreihe konnte zeigen,
dass die Expansionseinheit die gewilnschte lineare Aufdehnung in definierter Schrittweite
(0,33 mm) erreichen konnte.

Danach wurde im Prifstand die bei der Expansion auftretende Kraft und der entsprechende Druck
gemessen. Es zeigte sich, dass die Volumeninjektion, welche zur gleichmaRigen Aufdehnung
fUhrte, einen zur Simulation gegenlaufigen und damit progressiven Kraftanstieg erzeugt hat.
Daher war diese Art der Volumeninjektion gemaf den Simulationsergebnissen ungeeignet, um
die Fibulaexpansion umzusetzen. Unter Anwendung des Prifstands konnte die Volumeninjektion
in einem iterativen Prozess nun so optimiert werden, dass der gewlnschte Kraftverlauf aus der
Simulation erreicht wurde. Die gemessenen Maximalkrafte lagen hierbei fir beide
Systemkonfigurationen (0,5 bzw. 1 mm Wandstéarke) 15 bis 40% Uber denen aus der Simulation
(1,2 bis 90 N). Der gemessene Maximaldruck verlief dabei degressiv von etwa 3 bis 8 atm und
der Minimaldruck nach Relaxation ebenfalls degressiv von etwa 1 bis 6 atm.

Nun wurde die Durchmesserveranderung, erreicht mit den iterativ optimierten Volumina, erneut
quantifiziert. Zudem wurde der entstehende Druck gemessen. Daraus ergab sich, dass die

Volumeninjektion, mit der die gewiinschten Krafte erreicht werden konnten, eine nicht lineare
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Durchmesserveranderung mit variierender Aufdehnungsrate zur Folge hatte. Dementsprechend
entstand ein Konflikt zwischen gleichmaRiger Aufdehnung und ausreichender Krafterzeugung.
Die Minimaldriicke bei der kraftoptimierten Volumeninjektion verliefen hierbei von etwa 0,5 bis
5,5 atm und die Maximaldrticke lagen bei 3,5 bis 7,5 atm.

Auf die mechanischen Tests folgten biomechanische Untersuchungen zur Beurteilung der
Umsetzung der Fibulaexpansion im Modell mittels optischer Verschiebungsmessungen. Hierfur
wurden die Fibulamodelle mit einer physischen Simulation des Kallusgewebes aus synthetischen,
elastischen Bandern versehen. Zur Beurteilung, welche Distraktionskrafte die physische
Simulation erzeugt, wurden die Fibulamodelle samt Kallussimulation im Prifstand unter Messung
der entstehenden Kraft automatisiert und schrittweise distrahiert. Im Anschluss ist der
entstehende Kraftverlauf durch Anpassung der Banderkonfiguration iterativ optimiert worden. Die
Messergebnisse konnten zeigen, dass die Kallussimulation einen der Modellierung &hnlichen
Kraftverlauf mit einer vergleichbaren mittleren Gesamtdistraktionskraft erzeugt.

Abschliellend wurde die tatsachliche Verschiebung des Fibulafensters der biomechanischen
Fibulamodelle bei Expansion des Systems in optischen Verschiebungsmessungen quantifiziert.
Parallel zur Verschiebung wurde der im System vorhandene Druck gemessen. Die Ergebnisse
haben aufgezeigt, dass das entwickelte Expansionssystem die generierten Modelle schrittweise
distrahieren konnte und die Aussage ermdglicht, dass die kraftoptimierte Volumeninjektion fir die
Fibulaexpansion zu bevorzugen ist. Bei der Distraktion verkippte das Fibulafenster basierend auf
der lateral und medial herrschenden Spannung im Material. Zudem flihrte eine Expansionseinheit
mit erhdhter Wandstarke zu einem gleichmaBigeren Aufdehnverhalten. Die ermittelten Dricke
bei Expansion der Fibulamodelle verliefen hinsichtlich des Maximaldrucks von etwa 2 bis 9 atm
und bezuglich des Minimaldrucks von 1 bis 7 atm.

Zusammenfassend hat die biomechanische Modellierung plausible Distraktionskrafte geliefert,
welche bei der Fibulaexpansion zu erwarten sind. Darauf basierend haben die entwickelten
Systemprototypen ausreichend Kraft erzeugt und daher erfolgreich die Fibulamodelle mit
realistischem Widerstand distrahieren kdénnen. Somit sind die konzeptionierten Systeme
vielversprechend, um den neuartigen Ansatz der Fibulaexpansion tatsachlich im Patienten zu

realisieren.

Abstract (English)

Established procedures for the reconstruction of large defects in long bones, such as distraction
osteogenesis (DO), result in a prolonged treatment of the patient with multiple complications and
a drastic reduction in the patient's quality of life.

The aim of this work was to optimize bone defect reconstruction to significantly reduce treatment
time as well as complications and to allow reconstruction with vital and autologous bone tissue.
The developed surgical technique is based on longitudinal osteotomy of a portion of the patient's
fibula and subsequent diameter enlargement after formation of callus tissue with a novel

- Vii -



Abstract (English)

expansion system that facilitates radial DO. After completion of the expansion, a fibula segment
with increased diameter has been created, thus allowing internal stabilization by an intramedullary
nail with a sufficient diameter for stabilization of the femur or tibia. The expanded fibula segment
is then transplanted into the defect of the affected bone and subsequently fixated. Thus, when
using this novel technique, there is no need to use an external fixation system with corresponding
disadvantages, such as risk of infection. This innovative approach is called fibula expansion.
The work carried out in the following first dealt with the development of a detailed surgical
technique with the definition of crucial clinical principles and all necessary steps for the successful
implementation of bone defect reconstruction using fibula expansion. The distraction forces that
occur during DO were defined as the decisive parameter for the realization of fibula expansion
using an expansion system. To allow a detailed evaluation of these forces, morphological
distraction areas (DA) were defined by measuring three-dimensional virtual bone models of
several fibulae and tibiae, as these areas facilitate a quantification of the amount of callus tissue
present. For this purpose, a novel method was developed and applied to adult tibiae and fibulae
for longitudinal, transverse as well as radial DO. Radial DO takes place during fibula expansion.
Longitudinal DO occurs during a clinically established segmental transport. In addition, distraction
in transverse direction to increase bone dimensions is possible. However, unlike radial distraction,
this does not involve an expansion unit in the bone, but an external system.

CT datasets of 21 adult human tibiae and 24 fibulae were selected for study. Image segmentation
was used to create volumetric models. The DA for longitudinal DO was determined in a CAD
environment using the total bone cross-section in the proximal, central, and distal diaphysis of the
tibia and fibula. In addition, the medullary canal area in the fibula was determined. Furthermore,
the total areas and the medullary areas were determined for transverse and radial distraction,
respectively, using a longitudinally split fibula with osteotomy lengths of 8, 12, 16, and 20 cm. The
osteotomy plane was oriented in medial and anteromedial direction. Finally, Spearman analyses
were performed to assess the correlation between bone length and DA. For longitudinal DO, the
mean total areas were 880, 540, and 480 mm? in the tibia and 130, 150, and 120 mm? in the fibula
for the proximal, central, and distal diaphysis, respectively. With respect to transverse and radial
distraction, the mean total areas were approximately 950, 1400, 1850, and 2300 mm? and 640,
940, 1230, 1500 mm? for osteotomy lengths of 8, 12, 16, and 20 cm, respectively. Weak, positive,
and non-significant correlations were observed for the correlation of bone length and DA in the
tibia and fibula. Accordingly, distraction areas cannot be approximated by using the bone length.
Subsequently, a biomechanical model based on an animal experiment was implemented to
calculate callus distraction forces (CDF) that occur when callus tissue is stretched, excluding the
influence of soft tissue. The CDF curve for the complete distraction period was calculated using
the implemented model and varying distraction parameters (initial gap, distraction area, step size,

time interval, length). Finally, the CDF was also estimated based on published distraction forces
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measured in vivo and compared with the results obtained from the simulation. Due to tissue
relaxation, a maximum and resting force was observed for each distraction step. The results
showed an overall nonlinear degressive increase in the maximum and resting forces at the
beginning and a steady nonlinear increase thereafter. The resting and maximum forces in
longitudinal DO in the tibial metaphysis ranged from 0.00075 to 0.0089 N and 0.22 to 2.6 N at the
beginning of distraction and 20 to 25 N and 70 to 75 N at the end of distraction. Comparison with
in vivo data showed the plausibility of the simulative predictions and revealed a contribution of the
resting CDF to the total resting force of 10% to 33% for bone transport and 10% to 23% for
lengthening. In addition, it was observed that the proportion of maximum CDF was 29% to 58%
and 27% to 55% of the total maximum force for bone transport and lengthening, respectively.
Thereafter, the validated models for generating biomechanical boundary conditions were adapted
and applied to the application of radial and transverse fibula distraction. Here, the resting and
maximum CDF for transverse DO in the fibula ranged from approximately 0.0017 to 0.083 N and
0.51to 2.4 N at the beginning and 16 to 43 N and 81 to 214 N at the end of distraction. For radial
DO in the fibula, a resting and maximum CDF of 0.0019 to 0.0058 N and 0.56 to 1.7 N at the
beginning and 12 to 29 N and 61 to 142 N at the end of distraction was determined. Distraction
forces were again degressive, increasing with rising osteotomy length and thus distraction area,
and were accordingly increased compared with longitudinal DO.

Afterwards, the novel expansion system was designed to implement fibula expansion in humans.
For this purpose, several concept ideas were generated and prototypes of the expansion system
were developed in two configurations based on the most promising concept using available
components. The expansion balloon of the system consisted of a rigid PTA balloon covered with
an elastic silicone sheath with a wall thickness of 0.5 or 1 mm. A subcutaneous port was utilized
to facilitate fluid injection using syringes, which enabled a controlled system expansion.

Using the determined boundary conditions, physical fibula models were then developed and
manufactured. These were integrated into a specially developed test bench to enable a
biomechanical evaluation of fibula expansion by means of force and pressure measurement.
Through the simulative model, expected distraction forces were now calculated for these specific
fibula models. The determined mean maximum force curve was degressive from about 1.2 N at
the beginning to 90 N at the last distraction step. These maximum forces thus had to be reached
by the expansion system in order to realize fibula expansion based on the model.

Subsequently, mechanical tests were carried out with the defined test bench. Here, the diameter
change of the expansion unit during volume injection outside the test bench was first quantified
by means of optical measurements. This series of tests was able to show that the expansion unit
could achieve the desired linear expansion with a defined step size (0.33 mm).

Then, forces and the corresponding pressure occurring during expansion were measured in the
test bench. It was found that the volume injection, which led to uniform expansion, produced a
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force increase that was progressive and thus opposite to the simulation. Therefore, according to
the simulation results, this type of volume injection was unsuitable to implement fibula expansion.
Using the test bench, the volume injection could now be optimized in an iterative process so that
the desired force curve from the simulation was achieved. The measured maximum forces for
both system configurations (0.5 and 1 mm wall thickness) were 15 to 40% higher than those from
the simulation (1.2 to 90 N). The measured maximum pressure was degressive from about 3 to
8 atm and the minimum pressure after relaxation was also degressive from about 1 to 6 atm.
Now, the diameter change, achieved with the iteratively optimized volumes, was quantified. In
addition, the resulting pressure was measured. From this, it was found that the volume injection,
which could achieve the desired forces, resulted in a nonlinear diameter change with varying
distraction rate. Accordingly, a trade-off arose between uniform expansion and sufficient force
generation. Here, the minimum pressure during force-optimized volume injection ranged from
about 0.5 to 5.5 atm and the maximum pressure was 3.5 to 7.5 atm.

The mechanical tests were followed by biomechanical investigations to assess the feasibility of
fibula expansion using optical displacement measurements. For this purpose, the fibula models
were provided with a physical simulation of the callus tissue made of synthetic elastic bands. To
assess the distraction forces generated by the physical simulation, the fibula models including the
callus simulation were gradually distracted in the test bench while measuring the resulting force.
Subsequently, the resulting force curve was iteratively optimized by adjusting the band
configurations. The measurement results showed that the callus simulation could produce a force
curve similar to the modeled force progressions with a comparable mean total distraction force.
Finally, the actual displacement of the fibula window of the biomechanical fibula models during
expansion of the system was quantified in optical displacement measurements. In addition to the
displacement, the pressure present in the system was measured. The results showed that the
developed expansion system could gradually distract the generated models, allowing the
conclusion that force-optimized volume injection is preferable for fibula expansion. During
distraction, the fibula window tilted based on the lateral and medial prevailing stress in the
material. In addition, an expansion unit with increased wall thickness resulted in a more uniform
expansion behavior. The pressures determined during expansion of the fibula models were
approximately 2 to 9 atm with respect to the maximum pressure and 1 to 7 atm for the minimum
pressure.

In summary, biomechanical modeling provided plausible distraction forces to be expected during
fibula expansion. Based on this, the developed system prototypes generated sufficient force and
therefore successfully distracted the fibula models with realistic resistance. Thus, the
conceptualized systems are promising for realizing the novel procedure of fibula expansion in

patients.
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1.  Einleitung

In der Extremitatenchirurgie ist eine Zunahme der absoluten Operationszahlen und folglich der
Verwendung von Implantaten als auch eine damit korrespondierende Zunahme an Infektionen,
zum Teil auch mit multiresistenten Erregern, zu beobachten. Dementsprechend wird die
Behandlung von Infektionen an langen R6hrenknochen zunehmend eine Herausforderung in der
chirurgischen Therapie, sowohl fiir den Patienten als auch fiir den behandelnden Arzt. Eine
Osteomyelitis des Knochens sowie Knochentumore missen radikal und konsequent durch
Resektion des befallenen Knochenabschnittes behandelt werden, was speziell bei
Réhrenknochen haufig in langstreckigen Defekten resultiert [1].

Der klinisch etablierte Standard zur Rekonstruktion langstreckiger Defekte (>5 cm) ist die
Anwendung eines Distraktionsverfahrens (Kallusdistraktion mit Segmenttransport) zur
Verlangerung des betroffenen Knochens oder die Durchfiihrung einer vaskularisierten
Knochentransplantation. Beide Verfahren haben den signifikanten Nachteil, dass meist ein
externes Fixierungssystem (Fixateur externe) zur Durchflihrung beziehungsweise Stabilisierung
angewendet werden muss. Dies fuhrt in Kombination mit der enormen Behandlungsdauer von
bis zu mehreren Jahren bei besonders langen Defekten zum Risiko von Pin-Infektionen sowie
tiefliegenden Infektionen. Zudem wird die Lebensqualitat des betroffenen Patienten durch das
permanente Tragen eines externen Systems langfristig stark eingeschrankt. Diese Nachteile
koénnen teilweise durch verlangerbare, intramedulldre Marknagel reduziert werden, jedoch sind
diese Systeme bei besonders langstreckigen Defekten und Infektionen nicht anwendbar. [2], [3]
Zur Uberwindung der Limitationen des Stands der Technik in der Rekonstruktion von langen
Knochendefekten wurde im Jahr 2012 eine Erfindung vorgestellt, die eine radiale Aufdehnung
eines Réhrenknochens beschreibt [4]. Dieses Verfahren nutzt die klinisch etablierten Prinzipien
der Kallusdistraktion sowie des vaskularisierten Fibulatransfers und kénnte die Versorgung von
Knochendefekten, die im Zuge der Infekt- oder Tumorsanierung entstehen, deutlich
beschleunigen sowie gleichzeitig den Patientenkomfort erhéhen. Zudem wére durch die damit
mogliche interne Stabilisierung mit einem intramedullaren Krafttrager die Zeitdauer signifikant
reduziert, in der offene Wunden am Patienten vorliegen, was wiederum das Infektionsrisiko
drastisch reduziert. Ermdglicht werden konnte dies durch eine radiale Aufdehnung der Fibula im
Patienten vor der Transplantation in die Defektstelle. Somit soll eine VergréRerung des
Innendurchmessers erfolgen, was die Verwendung eines intramedullaren Marknagels mit
ausreichendem Durchmesser zur Stabilisierung von Femur, Tibia oder Humerus bis zur
Einheilung des Transplantats ermdglicht. Die Verwendung eines externen Fixierungssystems
ware damit obsolet.

Durch die signifikanten Vorteile der neuartigen Behandlungsmethode, wie die Reduktion der

Behandlungsdauer, die in einer splrbaren Kostenreduktion fir das Gesundheitssystem resultiert,
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ist bei positiven klinischen Ergebnissen von einer raschen Akzeptanz in der Fachwelt
auszugehen. Zudem wird die Lebensqualitdt des Patienten durch die deutlich verkirzte
Behandlung und damit schnellere Reintegration in den Alltag als auch den Wegfall einer externen
Stabilisierung mit den entsprechenden Auswirkungen auf Psyche und Komfort deutlich
verbessert. Basierend auf der DRG-Statistik zu den Fallzahlen der partiellen Resektion von
Knochen mit Kontinuitdtsdurchtrennung mit den Lokalisationen Humerus-, Femur- und
Tibiaschaft resultieren bei Berlcksichtigung einer erwachsenen Patientenpopulation (Alter
= 20 Jahre) etwa 750 Falle in Deutschland im Jahr 2017. Wird davon ausgegangen, dass ca. 2/3
der Falle in einem langstreckigen Defekt tiber 10 cm resultieren, so ergeben sich in etwa 500
potenzielle Falle pro Jahr in Deutschland. Bei Skalierung Gber die Gesamtbevdlkerung waren
dies in etwa 6.900 prognostizierte Falle allein in Europa und Nordamerika. Damit sind die
soziodkonomischen Auswirkungen des neuartigen Verfahrens betrachtlich.

Vergleichbare Ansatze zur radialen Expansion von Réhrenknochen fiir die Uberbriickung von
langstreckigen Knochendefekten mit interner Schienung sind derzeit nicht verfigbar. Bei dem
Ansatz zur Expansion der Fibula handelt es sich damit um ein innovatives Verfahren. Zudem
konnte in einem friiheren Forschungsprojekt des BMWi (KF2100704AK2 und KF2217904AK2)
bereits in einem Tierversuch gezeigt werden, dass die Expansion der Fibula im porcinen
Tiermodell erfolgreich umsetzbar ist. Die prinzipielle Machbarkeit des Verfahrens ist damit bereits
in einem ersten Tiermodell nachgewiesen worden.

Die vorliegende Arbeit beschaftigt sich mit der Umsetzung eines neuartigen
Operationsverfahrens zur Rekonstruktion langstreckiger Knochendefekte im Menschen unter
Anwendung der Aufdehnung des Wadenbeins. Hierfir wurde anfangs eine umfassende
Operationstechnik fiir den gesamten Rekonstruktionsprozess erarbeitet, die die Aufdehnung des
Wadenbeins inkorporiert. Im Anschluss wurden relevante morphologische Parameter bestimmt
und mathematische Modelle erstellt, die eine Berechnung der zu erwartenden Distraktionskrafte
bei Anwendung der Kallusdistraktion ermdglichten. Auf Basis der Resultate erfolgte die
Entwicklung von Prototypen des Expansionssystems fir die humane Applikation sowie von
physischen Fibulamodellen mit Simulation des zu distrahierenden Kallusgewebes. Die
Prototypen wurden abschliefend in bio-/ mechanischen Versuchen evaluiert, womit deren

prinzipielle Eignung zur Umsetzung der Fibulaexpansion aufgezeigt werden konnte.
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2. Klinische und biomechanische Grundlagen

2.1 Klinische Methoden der Knochendefektrekonstruktion

Ein Defekt eines groRen Rohrenknochens kann zum einen durch die chirurgische Entfernung von
Tumor befallenen Knochenabschnitten entstehen. Zum anderen sind die Resektion von infizierten
Knochensegmenten als auch komplexe, offene Knochenbriiche Ursache flir Defekte in Réhren-
knochen [5]-[7]. Es gibt vielfaltige Moglichkeiten den Knochen nach der Resektion eines Seg-

ments zu rekonstruieren.

2.1.1 Defektiiberbrickung durch Fiillung des Defekts

Zur Therapie eines Defekts ist eine Spongiosaplastik mit biologischen oder synthetischen Mate-
rialien maoglich, bei der eine Auffiillung mit spongidéser Knochenmasse ausgefiihrt wird. Dieses
Verfahren wird meist nur bei kleineren Segmentdefekten (< 3 cm) angewendet. Eine Weiterent-
wicklung der Spongiosaplastik ist die Masquelet-Technik. Hier wird der befallene Knochenab-
schnitt radikal reseziert und anschliel3end wird eine Zementspacer eingesetzt. Nach etwa sechs
bis acht Wochen hat sich um den Spacer eine Membran gebildet, die nach Entnahme des Spa-
cers mit autologem Knochenmaterial aufgefiillt wird, was zur Defektliberbriickung fihrt. [8]-[10]
Um grofie Defekte in R6hrenknochen zu berbriicken, kbnnen zudem Knochenersatzstoffe ein-
gesetzt werden. Eine Stabilisierung wird je nach Ausmal der Instabilitat mit duerer Fixierung
durch Fixateur externe oder durch interne Osteosynthesen mit Platte oder Marknagel realisiert.
Jedoch wird die mechanische Stabilitat, die fur einen Réhrenknochen erforderlich ist, erst nach
mehreren Monaten bis zu Jahren erreicht. Der Einsatz von Knochenersatzmaterialien bei grof3en
Defekten kann bisher nicht Gberzeugen, da eine GefalReinsprossung sehr lange Zeit in Anspruch
nehmen kann. Der groRe Nachteil der Uberbriickung mit Ersatzstoffen ist mit einer langfristigen,
zusatzlichen Stabilisierung von mehreren Monaten verbunden, bis ein belastbarer Knochen vor-
liegt. [3], [6]

2.1.2 Knochenrekonstruktion durch longitudinale Kallusdistraktion

Die Kallusdistraktion bzw. Distraktionsosteogenese (DO) in Zusammenhang mit einem
Segmenttransport eines abgeldsten Knochenfragments in longitudinaler Richtung kann derzeit
als Verfahren der Wahl zur Rekonstruktion von extensiven Defekten in langen Réhrenknochen
betrachtet werden. Das Verfahren geht unter anderem auf die Arbeit von Bost und llizarov zuriick
[111-[13].

Hierfir wird zu Beginn ein Knochensegment mit minimal etwa 3cm Lange am zu
rekonstruierenden Knochen mittels einer Kortikonomie abgeldst. Dies geschieht meist in der
Knochenmetaphyse aufgrund des erhdhten Blutflusses, der trabekuldren Oberflache und der

kollateralen Zirkulation [14], [15]. Bei einer Kortikonomie wird versucht nur die Kortikalis zu
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durchtrennen, wodurch Endost und Markraumgefae im Vergleich zur kompletten Durchtrennung
des Knochens (Osteotomie) geschont werden sollen [16]. Entscheidend ist die Schonung des
Periosts bei Setzen der Osteotomie, da dies die Hauptblutversorgung darstellt und einen deutlich
gréReren Beitrag zur Kallusbildung leistet als etwa das Knochenmark [17], [18].

Die Kortikonomie fiihrt zur Entstehung eines Hamatoms zwischen Knochen und abgeldstem
Segment. Im Anschluss kommt es zur Organisation und Einsprossung von Fibroblasten, die sich
zu Osteoblasten differenzieren. Es folgt die Ausflllung des Zwischenraums mit Kollagen und eine
Einsprossung von Gefalen. Nun wird Kalziumapatit eingelagert, was einer perichondralen
Ossifikation entspricht. Der Ablauf dieser Prozesse findet in der sogenannten Latenzphase statt,
in der das Knochensegment unbewegt bleibt. Sobald sich ein Neokallus gebildet hat, folgt die
Distraktionsphase. In dieser Phase wird das Knochensegment schrittweise mit dem
Transportsystem bewegt, was kontinuierlichen Zug mit korrespondierender Langenanderung auf
die Heilungszone auslibt, wodurch bindegewebsartiger Ersatz in der Distraktionszone entsteht.
In diesen Ersatz sprossen nun erneut Fibroblasten ein, die zu Osteoblasten werden. Weitere
sekundare Verkalkung folgt. Dabei ist darauf zu achten, dass eine UbermaRige
Distraktionsgeschwindigkeit die Kallusregeneration hemmt, wodurch die Defektausfiillung
ausbleibt. Dagegen kann eine zu langsame Geschwindigkeit zur vorzeitigen Ossifikation fiihren,
was wiederum den Transport des Segments einschrankt oder verhindert. [2], [16], [19]
Dementsprechend hat sich zur Knochenrekonstruktion mittels Kallusdistraktion eine tagliche
Gesamtdistraktion von 0,75 bis 1,5 mm in mehreren Schritten (meist drei bis vier) klinisch
etabliert. Der Segmenttransport kann dabei mit einer Vielzahl an technischen Systemen, wie
einem Marknagel oder Ringfixateur mit Seilzug oder einem monolateralen Fixateur externe,
realisiert werden. Neben der Stabilisierung Uber ein Fixationssystem muss zudem ein
Transportsystem, wie beispielsweise Zugseile, integriert werden. Ein Fixateur externe ist in
nahezu allen Situationen anwendbar, jedoch fihrt die Verwendung dieses Systems durch den
geringen Tragekomfort und die Penetration des Gewebes zu einer enormen Einschrankung des
Patienten und erhéhtem Infektionsrisiko. [2], [6], [16], [19], [20]

Je groRer der zu rekonstruierende Defekt ist, desto langer ist zudem die notwendige
Behandlungsdauer. Dabei kann von etwa 30 bis 60 Tagen pro Zentimeter Defektstrecke
ausgegangen werden [3], [16].

Wahrend der Distraktion werden regelmafig radiologische und sonographische Kontrollen des
distrahierten Knochens durchgefiihrt, um eine planmafige Distraktion zu Uberprifen. Die
Distraktion wird durch das Docking des transportierten Knochensegments am entgegengesetzten
Fragment des rekonstruierten Knochens abgeschlossen. Nun erfolgt die Konsolidierungsphase,
in der der neugebildete Knochenabschnitt zunehmend ossifiziert. Die Heilung kann dabei durch

Mikrobewegungen und dementsprechend einer Belastung des Beins unterstitzt werden. Sobald
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radiologisch eine deutliche Kortikalis sichtbar ist, kann die Belastung bis hin zur Vollbelastung
gesteigert werden, was die Knochenrekonstruktion abschlief3t. [16]

Ein alleiniger Segmenttransport Gber kurze Distanzen bis 8 cm ist mittlerweile mit einem
vollimplantierten, motorisierten Marknagel méglich [6], [21].

Nachteile des langwierigen Verfahrens der longitudinalen Kallusdistraktion mittels externer
Systeme sind unter anderem das Risiko von Pininfektionen und -Briichen sowie die signifikante
Weichteilkompromittierung. Des Weiteren kénnen Nagellockerungen, Malunions, Osteomyelitis
und Muskelatrophie auftreten. Die Infektion des Neokallus sowie eine ausbleibende Kallusbildung
sind weitere wesentliche Komplikationen. Zudem sind Achsabweichungen wahrend der
Distraktion und Refrakturen moglich. Die lange Tragedauer fiihrt zur signifikanten Einschrankung

des Patienten und verzogert den Wiedereintritt ins Arbeitsleben drastisch. [2], [3], [16]

2.1.3 Defektiiberbriickung durch den vaskularisierten Fibulatransfer

Ein weiteres Verfahren zur Rekonstruktion von groRen Knochendefekten ist der Transfer einer
vaskularisierten Fibula. Das Wadenbein wird hierbei einschlie3lich der Hauptnahrstoffarterie re-
seziert und in den Defekt transferiert, um eine Uberbriickung zu erreichen. Eine Fibulatransplan-
tation ist insbesondere bei massiven Defekten von mehr als 6 cm Lange angezeigt [22], [23].

Zu Beginn wird die zu entnehmende Lange der Fibula auf der Haut markiert. Das zu entnehmende
Transplantat wird dabei Giber dem proximalen Drittel des Knochens bis mittig zentriert. Nun wird
im Zuge des Transfers ein gerader lateraler Schnitt gesetzt und die Fibula auf der angezeichneten
Lange freiprapariert. Nachfolgend wird das zu enthehmende Fibulasegment auf dem Knochen
markiert, wobei proximal und distal etwa 6 cm an Knochen verbleiben sollten, um die Stabilitat
des Knies und Sprunggelenks nicht zu beeintrachtigen. Hierbei muss sichergestellt werden, dass
das Transplantat das mittlere Fibuladrittel enthalt, wo das Hauptblutversorgungsgefa® an die
Fibula angeschlossen ist. Im Anschluss wird der Knochen an den markierten Punkten osteoto-
miert. Nun wird das mobilisierte Segment vom umliegenden Gewebe geldst, sodass das Trans-
plantat nur noch mit den Peronealgefalen und gegebenenfalls umgebender Muskulatur verbun-
den ist. Die Gefale werden nun abgetrennt, sodass ein Pedikel mit einer Lange von circa 6 bis
8 cm am Transplantat verbleibt. [24], [25]

Das resezierte Transplantat wird sodann in die Defektstelle transferiert und mit Knochenplatten
und Schrauben oder externen Fixationssystemen stabilisiert. Dabei erfordert jeder Zielknochen
(meist Tibia, Femur, Humerus, Radius oder Ulna) eine eigene Vorgehensweise beziiglich Stabi-
lisierung und vaskularem Anschluss [24]. Die Durchblutung des Transplantats wird nach erfolg-
reichem Transfer Gber eine mikrovaskulare Anastomose wiederhergestellt. AbschlieRend erfolgt
der Verschluss der Wunde. [24]-[26]

Der Vorteil dieser Methode besteht in der Fillung des langstreckigen Defekts mit vitalem und
autologem Knochenmaterial. Autogene, vaskularisierte Knochentransplantate sind die am besten

geeigneten Transplantate im Hinblick auf Eingliederung, Umbau, strukturelle Unterstitzung und
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Heilungsgeschwindigkeit [27]. Fir diesen Transfer eignet sich besonders das Wadenbein, da die
Entnahme des Knochens bis zu einer Lange von etwa 26 cm maglich ist und keinen gravierenden
Nachteil auf die Funktionalitat der unteren Extremitat mit sich bringt. Allerdings besteht eine er-
hebliche Diskrepanz in der Dimension zwischen Spender- und Empfangerareal. Dementspre-
chend ist zusatzlich die Stabilisierung des Knochens durch Platten oder externe Systeme Uber
einen langen Zeitraum (bis zu drei Jahre) erforderlich, bis die transplantierte Fibula soweit hyper-
trophiert ist, dass die zusatzliche Stabilisierung entfernt werden kann. Bisher kann zur Stabilisie-
rung kein Marknagel wegen des geringen Durchmessers der Fibula verwendet werden, obwohl
es sich dabei um das ideale Implantat fiir die Stabilisierung von langen Réhrenknochen handelt.
(21, [3], [25], [27]-{29]

Komplikationen des Fibulatransfers sind vor allem verzogertes oder fehlendes Zusammenwach-
sen, Thrombosen in den Gefallen des Transplantats, Infektionen und Briiche des rekonstruierten
Knochens [25], [28], [29].

2.1.4 Alternative Rekonstruktionsmethoden

Neben den beschriebenen Verfahren existieren noch weitere Methoden, die sich noch nicht im
klinischen Alltag etabliert haben und sich hauptsachlich in der Forschung befinden. Hier sind syn-
thetisch hergestellte Knochenwachstumsfaktoren, Tissue Engineering und synthetische Kno-
chenersatzmaterialien, beispielsweise aus Hydroxylapatit oder Keramiken, zu nennen. Zudem
findet die Anwendung einer demineralisierten Knochenmatrix statt. Das Material hierbei ist biolo-
gischer Natur und besteht aus Zellresten, extrazellularer Matrix und Knochenmineralien. Neben
autologem Knochenmaterial aus dem Koérper des Patienten kann zudem allogenes Material eines
Spenders zur Defektfiillung genutzt werden. [3], [30]-[33]

Es sind allerdings mittelfristig keine Rekonstruktionsmethoden durch diese Verfahren zu erwar-

ten, die eine Defektliberbriickung im Sinne eines groflen Réhrenknochens erwarten lassen [3].

2.2 Klinische Anwendung von Dilatationssystemen im Menschen

Die Aufdehnung (Dilatation) von Gewebe kommt in der medizinischen Praxis in
unterschiedlichsten Behandlungsmethoden zum Einsatz.

Zum einen werden in der rekonstruktiven und plastischen Chirurgie Gewebeexpander mit
unterschiedlichsten Geometrien eingesetzt. Dabei handelt es sich um Ballons aus einer
elastischen Silikonhiille, die unter die Haut implantiert werden. AnschlieBend kann die
schrittweise Expansion des Implantats und damit der Haut Gber ein subkutanes Ventil erfolgen,
indem Uber eine Spritze physiologische Kochsalzldsung durch das Ventil in den Expander
eingebracht wird, der sich daraufhin aufdehnt. Die Expansion erfolgt dabei schrittweise in
Abstanden von etwa vier bis sieben Tagen. Die Anwendungsdauer betragt dabei bis zu mehreren

Monaten. Das Verfahren der Gewebeexpansion wird dazu genutzt, um zusatzliches Hautgewebe
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in der Nahe eines Gewebedefekts durch kontinuierliche Dehnung zu generieren. Nach Abschluss
der Dehnung wird das Volumen entfernt und der Expander deflatiert sowie explantiert. Das
zusatzlich gewonnene Gewebe kann nun zur Defektiiberdeckung genutzt werden. [34]-[36]

Als weitere Moglichkeit zur Aufdehnung von Strukturen im menschlichen Koérper existieren
diverse Dilatationsballons. Dabei handelt es sich um Ballons aus einem Kunststoff wie PA oder
PTFE, die an die Spitze eines Katheters angebracht sind. Durch das Einbringen von Flussigkeit
am entgegengesetzten Ende des Katheters wird hoher Druck im Ballon aufgebaut, was zur
Aufdehnung des Ballons und damit des umgebenden Gewebes fiihrt. Dilatationsballons werden
in unterschiedlichsten Bereichen wie der Rekonstruktion von Wirbelkérpern (Kyphoplastie) oder
der Dilatation von Verengungen im kardiovaskuldaren System (Angioplastie) als auch im
Verdauungstrakt eingesetzt. [37]-[39]

In der Kyphoplastie werden Dilatationsballons genutzt, um Kompressionsfrakturen von
Wirbelkorpern, die durch Osteoporose entstehen kénnen, zu therapieren. Das Ziel dabei ist die
Wiederherstellung der urspringlichen Wirbelhdhe und eine damit einhergehende
Schmerzlinderung. Dies wird realisiert, indem ein inflatierbarer Ballon in den frakturierten
Wirbelkorper eingebracht wird, der anschlieBend unter hohem Druck expandiert wird, was zur
Anhebung des Wirbelkdrpers und zum Entstehen einer Kavitat im Knochen fiihrt. Nach Deflation
und Entfernung des Ballons wird die Kavitat zur Stabilisierung des Wirbels mit Knochenzement
aufgefllt. [37]

In der Angioplastie werden Dilatationsballons eingesetzt, um Engstellen in Blutgefalen
aufzudehnen. Dabei wird zuerst ein Fiihrungsdraht zur Stenose vorgeschoben. Uber den
Flhrungsdraht wird der Ballonkatheter anschlielend zur Verengung gefuhrt und direkt in der
Lasion positioniert. Nach erfolgreicher Positionierung wird der Ballon unter hohem Druck auf den
finalen Durchmesser aufgedehnt, indem Flissigkeit mittels eines Inflationsgerats eingespritzt
wird. Dies fuhrt schlieBlich zur Aufweitung der Stenose. Abschlieliend wird der Ballon deflatiert
und entfernt. Optional kann ein Stent gesetzt werden, der im Korper verbleibt und sicherstellt,
dass die erzielte Aufweitung bestehen bleibt. [39]

Eine weitere Applikation von Dilatationsballons ist die Therapie von Stenosen im
Gastrointestinaltrakt, die unter anderem durch Tumore, postoperative Narbenbildung oder
Strahlentherapie entstehen kénnen. Das Prinzip ist hierbei vergleichbar mit der Angioplastie. Der
Dilatationsballon wird ebenfalls in der Stenose zentriert und anschlieffend durch Injektion von
Flussigkeit in den Ballon expandiert. Dies resultiert in radialen Kraften auf die Engstelle und somit
zu deren Aufweitung. Ein Unterschied zur Angioplastie ist die Verwendung von Ballons, die
volumengesteuert drei oder mehr definierte Durchmesser erreichen konnen. Zudem kommen im
Gastrointestinaltrakt Ballons mit gréfteren Maximaldurchmessern zum Einsatz. [38]

Des Weiteren existieren innovative Spezialsysteme fiir die Aufdehnung von bestimmten

Strukturen. Hier ist beispielsweise das SpineJack System der Firma Stryker zu nennen. Dabei
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handelt es sich um ein mechanisches System zur Rekonstruktion der Wirbel nach einer
Kompressionsfraktur. Das System ist prinzipiell ein miniaturisierter Wagenheber, der
minimalinvasiv in den Wirbel eingefiihrt und anschlielend ausgefahren wird, um den Wirbel
vergleichbar zur Kyphoplastie aufzurichten. [40], [41]

Zudem existiert der InSpace-Schulterballon von Stryker, der bei massiven und irreparablen
Defekten der Rotatorenmanschette mit Hochstand des Humerus zur Anwendung kommt. Dabei
wird ein Ballon minimalinvasiv Uber dem Humeruskopf in das Schultergelenk eingefiihrt und
expandiert. Der Ballon verbleibt anschlieRend im Gelenk und dient als Abstandshalter. Zudem ist
der Ballon biologisch abbaubar und I6st sich in etwa zwdlf Monaten nach Implantation auf. Die

Expansion erfolgt, indem ein vorgegebenes Volumen mittels Spritze eingebracht wird. [42], [43]

2.3 Weitere Anwendungen der Kallusdistraktion

Neben den beschriebenen Anwendungen existieren weitere Anwendungen der Kallusdistraktion,

die zum einen klinisch etabliert und zum anderen Gegenstand von Forschung sind.

2.3.1 Knochenverlangerung

Neben der Rekonstruktion von Knochendefekten wird die kontinuierliche Distraktion von Kallus-
gewebe in Achsrichtung zur Verlangerung von langen Réhrenknochen insbesondere bei Beinver-
klrzungen eingesetzt [16], [44].

Die biologischen Prinzipien sind hierbei identisch wie bei der Anwendung der DO zur Rekonstruk-
tion von Knochendefekten und es werden die gleichen klinischen Parameter genutzt. Zudem
kommen vergleichbare Systeme zum Einsatz, mit dem Unterschied, dass bei der Beinverlange-
rung keine zusatzlichen Transportsysteme angewendet werden. Bei Verlangerung wird der Kno-
chen je nach Distraktionssystem in der Knochenmetaphyse oder Diaphyse osteotomiert. Nach
der Kallusbildung erfolgt die Distraktion, bei der die Knochenfragmente durch das Distraktions-
system voneinander wegbewegt werden, sodass der Knochen sukzessiv verlangert wird. Dem-
entsprechend wird hier kein Knochenfragment durch einen Defekt transportiert. Ein weiterer
grundlegender Unterschied zur Defektrekonstruktion mittels Kallusdistraktion ist das Dehnen von
umgebendem Weichteilgewebe bei Verlangerung des Knochens, was bei der Defektrekonstruk-
tion nicht vorliegt. Zudem schneiden bei Verlangerung unter Verwendung von externen Systemen
Pins durch das umgebende Weichteilgewebe, was zu Schmerzen, Narbenbildung und Infektions-
risiko fuhrt. Wahrend der Distraktionsphase werden Muskeln, Haut als auch Nerven und Gefalie
durch die relativ hohe Dehnrate stark beansprucht. Allerdings findet meist eine Ldngenanpassung
des Gewebes innerhalb von Monaten nach Abschluss der Distraktion statt, jedoch ist unter an-
derem eine Nervenschadigung mdglich. [16], [17]

Mittlerweile werden intramedullare Verlangerungsmarknagel zur Knochenverlangerung einge-

setzt, die vor allem das Infektionsrisiko im Vergleich zu externen Fixateuren senken und das
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Weichteilgewebe schonen sowie eine angenehmere Behandlung fiir den Patienten ermdglichen.
Diese Systeme kodnnen Verlangerungen von bis zu 100 mm umsetzen und werden von auf3en

mittels bestimmter Transmitter angesteuert, ohne die Haut penetrieren zu missen. [45]-[47]

2.3.2 Transversale Kallusdistraktion

Ein wesentlicher Nachteil der Knochendefektrekonstruktion mit einem Fibulatransplantat ist die
geringe Dimension der Fibula im Gegensatz zu Tibia oder Femur, da die Fibula einen deutlich
kleineren Durchmesser aufweist als der zu rekonstruierende Knochen. Daher schlug llizarov
(1989) eine longitudinale Spaltung der Fibula und eine nachfolgende transversale Distraktionsos-
teogenese (TDO) im Gegensatz zur longitudinalen Distraktionsosteogenese (LDO) in Richtung
der Knochenachse vor, um die Fibula unter Anwendung biologischer Prinzipien der DO zu erwei-
tern [11]. Da die Fibula auch zur Rekonstruktion von Defekten im Unterkiefer verwendet wird [48],
kann eine Verbreiterung der Fibula vor der Unterkieferrekonstruktion von Vorteil sein. [49]

Das biologische Prinzip bei Anwendung der TDO ist das gleiche wie bei der LDO. Der grundle-
gende Unterschied ist der Osteotomieverlauf sowie die spatere Distraktionsrichtung.

Die Machbarkeit der TDO konnte in mehreren Tierversuchen nachgewiesen werden. So hat
llizarov (1989) an der Tibia von 38 Hunden zeigen kdnnen, dass die Distraktion eines Knochen-
segments in transversaler Richtung zur Bildung von neuem Knochengewebe fiihrt. In seiner Un-
tersuchung wurde die Tibia in der Diaphyse der Lange nach osteotomiert und ein Knochenfrag-
ment abgeldst. Dabei wurde in einer Gruppe die Spaltung des Knochenmarks vermieden. Nach
drei Tagen erfolgreicher Kallusbildung erfolgte die Distraktion durch ein externes Transportsys-
tem in drei Raten (1mm/ Tag, 1,5 mm/ Tag, 1,9 mm/ Tag) fir acht bis vierzehn Tage. Seine Er-
gebnisse konnten aufzeigen, dass selbst bei der hochsten Distraktionsrate Osteogenese vorlag.
Zudem hatte die Schonung des Knochenmarks einen spurbar positiven Effekt auf die Knochen-
neubildung (Abbildung 1). [11]

Abbildung 1 Knochenregenerat an Tag 14 bei transversaler Distraktion in Hunden mit 1,9 mm/
Tag Distraktionsrate und Schonung des Knochenmarks. a) Transversaler
Schnitt; b) Sagittaler Schnitt. Aus llizarov (1989) mit Berechtigung
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Annliche Ergebnisse erzielten Matsuyama et al. (2005) bei Anwendung der TDO in der Tibia von
Kaninchen. In dieser Untersuchung wurde die Tibia ebenfalls in der Diaphyse gespalten, wobei
das Knochenmark unbeschadigt blieb, und nach einer Latenzphase von sieben Tagen anschlie-
Rend mit 1mm/ Tag fur vierzehn Tage distrahiert. Zur Distraktion wurde erneut ein externes Sys-

tem eingesetzt. Die Ergebnisse zeigten erfolgreiche Knochenneubildung in allen Tieren (Abbil-

dung 2). Somit konnten die Ergebnisse von llizarov bestatigt werden. [50]

NI

Abbildung 2 CT-Aufnahmen nach der Distraktion in der Tibia von Kaninchen. a) Axiale Auf-
nahme an Tag 21; b) Aufnahme an Tag 35; c¢) Aufnahme an Tag 49. Die Remo-
dellierung des Knochens ist deutlich zu erkennen. Aus Matsuyama (2005) mit Be-
rechtigung

Im Jahr 2010 haben Claes et al. ein neues Verfahren zur Untersuchung der transversalen Kal-
lusdistraktion an der Schaftibia vorgestellt. Dabei wurde der Knochen nicht osteotomiert, sondern
die Knochenoberflache wurde prapariert, indem eine planare Flache in die Knochenkortikalis ge-
frast wurde, die anschlieRend durch mehrere Bohrungen mit dem Knochenmark verbunden wor-
den ist. Nun ist ein Distraktionssystem befestigt worden, an das eine Titanplatte befestigt war, die
auf die vorbereitete Knochenoberflache gesetzt wurde. Nach einer Latenzphase von zehn Tagen
erfolgte die Distraktion in zwei Schritten zu je 0,27 mm Uber eine Dauer von zehn Tagen. Das
gebildete Knochengewebe wurde anschlieBend nach einer Konsolidierungsphase von 50 Tagen
untersucht. Auch hier konnte Knochenneubildung mit Trabekeln orientiert in Distraktionsrichtung
nachgewiesen werden (Abbildung 3). [51]

Neben den Untersuchungen zur TDO im Tier findet das Verfahren bereits klinische Anwendung.
Chen at al. (2019) beschrieben eine Anwendung der Distraktionsosteogenese in der Behandlung
von diabetischen FuRgeschwiren. Hierbei wurde eine transversale Distraktion eines Knochen-
segments in der Tibia durchgefuhrt. Im Zuge der Behandlung wurde ein Knochensegment (1,5 x
5 cm) mittels Kortikonomie aus der Kortikalis der Tibiametaphyse geldst und anschlieRend in me-

dialer Richtung distrahiert. Nach Abschluss der medialen Distraktion erfolgte eine Distraktion in
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Abbildung 3  Aufnahmen des Knochenregenerats nach transversaler Distraktion und 50 Ta-

gen Konsolidierung. a) CT-Aufnahme; b) Histologischer Schnitt mit Farbung. Aus
Claes (2010) mit Berechtigung

lateraler Richtung, sodass das Tibiasegment nach vier Wochen wieder am Ausgangspunkt an-
gekommen war. Durch die Anwendung dieses Verfahrens in 136 Patienten konnte eine heilungs-
fordernde Wirkung nachgewiesen werden, die der Anregung des Blutflusses zur distalen Tibia
wahrend und nach der Distraktion zugeschrieben wurde. [52]

In einer weiteren Untersuchung konnte dieser Effekt ebenfalls nachgewiesen werden. Hier er-
folgte eine transversale Distraktion eines Tibiasegments zur Verbesserung der Behandlung von
Geschwiiren bei Patienten mit Winiwarter-Buerger-Syndrom. Jedoch wurde ein mit 12 cm deut-
lich langeres Segment in der Tibiadiaphyse transportiert. [53]

In den CT-Aufnahmen beider Veroéffentlichungen zur Anwendung der TDO im Menschen ist eine
Knochenneubildung ahnlich der im Tierversuch beobachteten zu erkennen. Es ist zu beachten,
dass die transversale Distraktion speziell zur Verbesserung der Durchblutung im Unterschenkel
durchgefuhrt wurde. Dies bedeutet wiederum, dass bei den behandelten Patienten trotz subopti-
maler Blutversorgung neues Knochengewebe entstanden ist.

Klinisch seit Jahrzehnten etabliert ist zudem die Anwendung der DO im menschlichen Unterkiefer
zur Korrektur von Fehlbildungen des Knochens vor allem bei Kindern. Dabei erfolgt eine Osteo-
tomie des Kiefers mit anschlieRender Kallusbildung und ein- oder beidseitiger Distraktion mittels
externer Distraktionssysteme. Die biologischen Prinzipien sind dabei die gleichen wie bei der
longitudinalen oder transversalen DO. [54], [55]

Die Realisierbarkeit der Distraktion von Kallusgewebe in transversale Richtung und anschlie-
Rende Konsolidierung ist damit im Tierversuch und in klinischer Anwendung am Menschen be-

reits nachgewiesen.

2.3.3 Radiale Distraktionsosteogenese zur Expansion der Fibula

Aus den prasentierten Rekonstruktionsmethoden lasst sich der gemeinsame Nachteil der etab-
lierten Verfahren ableiten. Dies ist hauptsachlich die signifikante Behandlungsdauer von mehre-
ren Monaten bis zu Jahren je nach Art des Defekts. Besonders langstreckige Defekte, die haufig

durch Tumorresektion oder die Sanierung von Infektionen entstehen und eine Lange von bis zu
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20 cm aufweisen, resultieren daher in einer auRerst langwierigen, aufwandigen und sehr belas-
tenden Behandlung des Patienten.

Ein wesentlicher Aspekt besteht darin, dass der infizierte, avitale Knochenabschnitt vollstandig
entfernt werden muss. Hierbei ist darauf zu achten, dass radikal samtliches avitales Gewebe
entnommen wird. Da das Ausmal} der Resektionsstrecke die Dauer der Rekonstruktion mit den
bisherigen Verfahren erheblich beeinflusst (1 cm Resektion verldngert die Behandlungszeit um
ca. 50 Tage), besteht selbst fiur den chirurgisch erfahrenen Operateur die Gefahr nicht ausrei-
chend zu resezieren und damit ein Rezidiv der Infektion bzw. des Tumors mit allen sich daraus
ergebenden Konsequenzen zu riskieren. Somit besteht das Dilemma darin, dass mit der Lange
des Defekts die Behandlungs- und Tragezeit des Fixateurs externe zunimmt und damit gleichzei-
tig das Komplikationsrisiko steigt. Beim vaskularisierten Fibulatransfer wird diese Problematik
adressiert, indem die Behandlungsdauer unabhangig von der resezierten Strecke gemacht wird.
Hier bedingt eine groRere Strecke zur Defektrekonstruktion keine langere Behandlungsdauer, da
das zu transferierende Fibulasegment auf die Defektstrecke angepasst werden kann. Jedoch
muss meist eine externe Stabilisierung bis zur Konsolidierung erfolgen. [2], [3]

Um die Limitationen des Stands der Technik zu Gberwinden, wurde im Jahr 2012 das Verfahren
der Fibulaexpansion vorgestellt. In ihrem Patent erlautern die Erfinder mdgliche Anséatze zur Re-
alisierung der Fibulaexpansion und gehen auf das grundlegende Vorgehen ein [4].

Die Grundidee hierbei ist die radiale Aufdehnung eines Fibulasegments zur Vergroerung des
Innendurchmessers unter Anwendung einer radialen Distraktionsosteogenese (RDO). Somit wird
ein Teil der Fibula der Lange nach osteotomiert und das Expansionssystem wird implantiert. Nun
bildet sich zwischen den Osteotomieflachen neues Knochengewebe, das anschliefend schritt-
weise durch Aufdehnung des Expansionssystems mit klinisch etablierten Distraktionsparametern
distrahiert wird. Damit wird der gewlnschte Innendurchmesser erreicht. Sobald die Expansion
abgeschlossen ist, reift das gebildete Kallusgewebe. Nach der Reifung erfolgt der Fibulatransfer
in die Defektstelle. Das expandierte Fibulasegment wird somit nach der Reifung reseziert und in
den Knochendefekt transferiert sowie gefalgestielt angeschlossen. Der vergréRerte Innendurch-
messer ermadglicht nun eine komplett interne Stabilisierung durch einen intramedullaren Markna-
gel mit fir den Zielknochen vorgesehenem Durchmesser bis zur Knochenkonsolidierung. [4]
Zusammenfassend nutzt das intendierte Verfahren die klinisch etablierten Prinzipien der
Kallusdistraktion, des vaskularisierten Fibulatransfers sowie Dilatationsverfahren und interne
Marknagelstabilisierung. Die expandierte Fibula dient damit als Uberbriickung von langen
Roéhrenknochendefekten und wird zur primaren Stabilisierung intern durch einen Marknagel
geschient. Hiermit wird eine primarstabile Defektliberbriickung mit korpereigenem
Knochenmaterial realisiert. Das erhdht im Vergleich zu einem Fixateur externe den Komfort fiir
den Patienten und senkt das Infektionsrisiko deutlich. Ein Knochendefekt von 15 cm kdnnte mit

diesem Verfahren in nur etwa 50 Tagen Uberbrickt werden. Bis zur ausreichenden Stabilitat ist
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mit ca. 160 — 200 Tagen (anstatt 1.000 Tagen mit herkdmmlichen Verfahren) zu rechnen. Im
Vergleich mit den etablierten Verfahren der Kallusdistraktion mit Segmenttransport sowie des
Fibulatransfers fihrt dies zu einer drastischen Reduktion der Behandlungsdauer. Zudem sind der
héhere Komfort flr den Patienten und das deutlich reduzierte Infektionsrisiko durch die interne
Marknagelstabilisierung wesentliche Vorteile. Daraus resultiert eine signifikante Verbesserung
der Infektionsprophylaxe als auch eine Kostenreduktion fiir die gesamte Behandlung sowie eine

deutlich geringere physische und psychische Belastung fiir den Patienten.

2.4 Biomechanik der Kallusdistraktion

Bei der Kallusdistraktion wird neugebildetes Knochengewebe schrittweise distrahiert. Fiir die Ent-
wicklung neuartiger Distraktionssysteme sowie fir klinische Fragestellungen ist die dabei nétige
Distraktionskraft ein wichtiger Faktor. Um Distraktionskrafte bei Applikation der DO zu ermitteln
gibt es prinzipiell zwei Ansatze. Zum einen kdnnen die Krafte am lebenden Objekt empirisch ge-
messen werden und zum anderen ist der Aufbau von biomechanischen Simulationsmodellen
mdglich, welche auf Basis von Materialeigenschaften des Kallusgewebes die Berechnung der
Krafte erlauben. Diese beiden Ansatze konnen kombiniert werden, indem aus empirischen Mess-
daten mathematische Modelle abgeleitet werden, welche anschlieRend die Kraftberechnung fiir
andere Anwendungen maoglich machen.

Das mechanische Verhalten bei DO wird durch die Materialeigenschaften des beteiligten Kallus-
gewebes bestimmt. Kallusgewebe zeigt bei Dehnung im Allgemeinen eine viskoelastische Reak-
tion [56]. Die Viskoelastizitat ist durch Spannungsrelaxation, Kriechen und Hysterese gekenn-
zeichnet. Spannungsrelaxation tritt in viskoelastischen Materialien auf, wenn eine konstante Deh-
nung angewendet wird. Die induzierte Spannung nimmt mit der Zeit ab, wahrend die Dehnung
konstant bleibt. Eine Zunahme der Dehnung aufgrund einer konstanten Belastung wird als Krie-
chen bezeichnet. In einem viskoelastischen Material wird nicht die gesamte Arbeit, die wahrend
der Lasteinwirkung geleistet wurde, zurlickgewonnen wenn die Last entfernt wird. Daher hangt
das Verhalten von der vorherigen Eingabe ab, was als Hysterese bezeichnet wird [56], [57]. Nach-
dem sich wahrend der Latenzzeit Kallus gebildet hat, wird der neu gebildete Knochen im Zuge
der DO schrittweise distrahiert. Die Distraktion induziert eine Dehnung und entsprechende Span-
nung im Gewebe, die die weitere Knochenbildung begunstigt. Bei der Knochendehnung setzt sich
die totale Distraktionskraft (TDF) zusammen aus der Kraft, die notwendig ist, um Kallusgewebe
zu distrahieren (Kallusdistraktionskraft, CDF), sowie der Kraft, die aufgebracht werden muss, um
den Widerstand von Weichteilgewebe wie Muskeln oder Haut zu tiberwinden (Distraktionswider-
standskraft, DRF) [58]. Beim Knochentransport ist die TDF durch den geringeren Weichteilwider-
stand und damit die geringere Distraktionswiderstandskraft (DRF) im Vergleich zur Gliedmalen-
verlangerung reduziert [59]. Aufgrund des viskoelastischen Verhaltens liegt unmittelbar nach der

Distraktion eine Kraftspitze vor. Diese Kraftspitze klingt direkt infolge der Geweberelaxation ab.
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Wenn ein annahernd konstantes Kraftniveau erreicht ist, wird die restliche Kraft als Ruhekraft
definiert [60]. Bei ausschlief3licher Berlicksichtigung der Ruhekrafte fir jeden Distraktionsschritt
(DS) wahrend der DO ergibt sich der Ruhekraftverlauf. Werden dagegen nur die Kraftspitzen im
Verlauf bertcksichtigt, so ergibt sich der Maximalkraftverlauf. Bisherige biomechanische Studien
ermittelten entweder die In-vivo-Kréafte wahrend des Knochentransports oder der Knochenverlan-
gerung, d.h. der Widerstand des Weichgewebes beeinflusst die TDF in einem unbekannten Aus-
mal3. Daher ist nicht bekannt, welcher Anteil der TDF auf die CDF und DRF zurlckzufiihren ist
und welche absolute Kraft durch die Distraktion des Kallusgewebes verursacht wird. [61]

Im Folgenden werden bestehende empirische Untersuchungen und simulative Modelle erlautert,

welche die Basis fiir die in dieser Arbeit durchgefiihrten Modellierungen bilden.

2.4.1 Messung von Distraktionskraften im Menschen und Tier

Mehrere biomechanische In-vivo-Studien haben Uber Distraktionskrafte bei Tieren berichtet [58],
[59], [62]-[65]. Die héchste Relevanz fiir nachfolgende Untersuchungen haben In-vivo-Studien,
die am Menschen durchgefiihrt wurden. Einige Studien untersuchten Distraktionskrafte, die bei
der Beinverlangerung entstehen [60], [66]-[71]. Was den Knochentransport betrifft, so schloss
eine Studie Menschen ein [72]. In einer weiteren Studie wurde die DRF wahrend des Knochen-
transports in menschlichen Femora in Kadavern bestimmt, um den Einfluss des umgebenden
Weichteilgewebes abzuschatzen [73]. [61]

Gardner et al. (1998) haben die TDF wahrend der Knochenverldngerung in der Tibia von zwei
Probanden (10 und 14 Jahre) gemessen. Die Autoren berichteten von Maximalkraften zwischen
10 N zu Beginn der Distraktion und 350 bis 375 N am Ende der Distraktion bei Proband 1 und 2.
Die Ruhekraft reichte von 0 bis 290 N bei Subjekt 1 und 10 bis 350 N bei Subjekt zwei. [66]
Lauterburg et al. (2006) haben bei 19 Patienten (Durchschnittsalter: 11,6 Jahre) bei tibialen und
femoralen Verlangerungen auftretende Gesamtkrafte gemessen. Die Autoren berichteten von
durchschnittlichen Maximalkraftwerten von 300 N (max. 737 N) im Femur und 305 N (max. 592 N)
in der Tibia. Die mittlere Maximalkraft stieg wahrend der Distraktionsperiode von 78 auf 300 N
an. [67]

Im Gegensatz zu den Ergebnissen von Gardner et al. (1998) berichtete die Studie nicht tUber
einen signifikanten Kraftanstieg am Ende der Distraktion. Die Krafte in Femur und Tibia waren
vergleichbar.

Wolfson et al. (1990) berichteten tber die TDF, die wahrend der Tibiaverlangerung bei einem 11-
jahrigen Madchen gemessen wurde. Die Autoren beobachteten einen fast linearen Anstieg der
Ruhekrafte von 49 auf 223 N (89% der gesamten Ruhekraftzunahme) fir die erste Halfte der
Distraktionsperiode. In der zweiten Halfte der Distraktion nahm die Kraft dann nur noch um 22 N

(11%) zu. Uber einen Kraftanstieg am Ende der Distraktion wurde nicht berichtet. [70]
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Simpson et al. (1996) fuhrten TDF-Messungen bei zehn Patienten (Durchschnittsalter:
15,3 Jahre) wahrend einer GliedmalRenverlangerung in Femur oder Tibia durch. Die Autoren dif-
ferenzierten mehrere Pathologien. Die Maximal- und Ruhekrafte nahmen stetig nicht linear zu
und erreichten bei der posttraumatischen Verlangerung ein Maximum von 300 N (Maximalkraft)
und 150 N (Ruhekraft). Die Autoren berichteten weiter, dass die Krafte von der Distraktion des
Weichgewebes dominiert wurden. [60]

Allerdings sind diese Studien eingeschrankt, da kleine Kohorten und meist padiatrische Patienten
eingeschlossen wurden.

Baumgart et al. (2008) haben bei 15 Patienten (mittleres Alter: 30 Jahre) die entstehende TDF
wahrend der DO zur Defektrekonstruktion gemessen. Elf Defekte befanden sich in der Tibia und
vier im Femur. Sie wandten Distraktionsraten von 0,5 bis 2 mm/ Tag in zwélf Schritten an. Allge-
meine Beobachtungen waren ein degressiver Maximal- und Ruhekraftverlauf zu Beginn, wahrend
eines Transports von mittlerer Lange (30 - 80 mm). Auf den Kraftanstieg folgte eine Plateauphase,
wahrend der die Distraktionskrafte in einem Bereich von 150 bis 250 N anndhernd konstant blie-
ben. Als sich das distrahierte Knochensegment der Andockstelle ndherte, wurde ein progressiver
Kraftanstieg von 350 bis 500 N beobachtet. Ferner war wahrend eines Langstreckentransports
(> 100 mm) nach einer anfanglichen horizontalen Progression ein stetiger Kraftanstieg von ca.
2 N/ Tag vorhanden. Insbesondere stellten die Autoren vollstandige Kraftverlaufe fir einen Trans-
port mittlerer bzw. grof3er Lange vor. Wahrend des Transports von mittlerer Lange (51 mm) stie-
gen Maximal- und Ruhekrafte kontinuierlich in nicht linearer Weise bis etwa 35% der Gesamt-
dauer an. Auf den Kraftanstieg folgte eine Plateauphase, wahrend der die Distraktionskrafte an-
nahernd konstant auf einem Niveau von 200 N (Ruhekraft) bis 240 N (Maximalkraft) blieben. Als
sich das distrahierte Knochensegment der Andockstelle naherte, wurde ein progressiver Kraftan-
stieg bis zu 350 N beobachtet. Wahrend des Langstreckentransports (120 mm) stieg die Kraft
degressiv auf etwa 60 N (Ruhekraft) und 120 N (Spitzenkraft) fir etwa 14% der gesamten Dis-
traktionsdauer an. Danach erfolgte ein deutlich reduzierter Kraftanstieg auf 150 N (Ruhekraft) und
250 N (Maximalkraft), bis die Kraft gegen Ende steil angestiegen ist. [72]

Horas et al. (2015) untersuchten die DRF in acht avitalen menschlichen Oberschenkeln, indem
sie ein Knochensegment durch eine Defektzone zogen und dabei die Distraktionskraft gemessen
haben. Sie verwendeten Knochensegmente zwei verschiedener Langen, um die Auswirkung der
Segmentlange auf die DRF zu beurteilen. Da kein Kallusgewebe vorhanden war, ergab sich die
ermittelte Kraft allein aus dem Weichteilwiderstand. Beziiglich der kurzen Segmente ermittelten
sie eine mittlere Kraft von 49 und 59 N bei 20 bzw. 40 mm Distraktionsabstand. Bei Verwendung
des groReren Segments wurde eine erhéhte DRF von 54 N bzw. 71 N bei 20 und 40 mm Distrak-

tion beobachtet. Die DRF stieg bei allen Messungen fast linear wahrend der Distraktion an. [73]
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Die Haupteinschrankung besteht darin, dass die Bestimmung der DRF von Horas et al. (2015) im
Oberschenkel von Kadavern durchgefiihrt wurde. AuRerdem wurden die Knochensegmente kon-
tinuierlich durch die Defektzone gezogen. Daher konnte das Relaxationsverhalten des avitalen
Weichgewebes nicht bestimmt werden und somit wurden maximale Widerstandskrafte beobach-
tet. Wahrend des Knochentransports bei Patienten zeigt das Weichgewebe jedoch normaler-
weise eine Relaxation und damit ein vermindertes Kraftniveau flir die Ruhephase. [61]

Im Jahr 2010 wurde eine neue Methode fur die DO in transversaler Richtung bei Schafen einge-
fuhrt. Diese Methode ermdglichte die Bildung von Kallusgewebe zwischen dem medialen Aspekt
der Tibia und einer Titanplatte. Nach einer Latenzzeit von zehn Tagen wurde das Kallusgewebe
zwischen Knochenkortex und Platte distrahiert [51]. Bis 2017 wurde das Distraktionssystem er-
weitert, um In-vivo-Messungen von Kraften wahrend der transversalen DO bei Schafen zu er-
moglichen. Durch eine integrierte Platte zur Anhebung der Haut wurde der Weichteilwiderstand
minimiert. Daher war zu erwarten, dass die gemessene Kraft fast vollstandig auf die Distraktion
des Kallusgewebes zurlckgefiihrt werden konnte [74]. Der instrumentierte Fixateur wurde zur
Messung der CDF wahrend der transversalen DO in der Tibia von 20 Schafen verwendet. Nach
einer Latenzzeit von zehn Tagen wurde das gebildete Kallusgewebe in zwei gleich groRen Schrit-

ten pro Tag um 0,55 mm distrahiert [74].

2.4.2 Simulative Modellierungsansitze

Einerseits wurden die Eigenschaften des Kallusgewebes wahrend der Knochenheilung oder DO
durch Ex-vivo-Experimente bestimmt [75]-[80]. Andererseits wurden numerische Modelle entwi-
ckelt, um eine rechnergestiitzte Untersuchung der Materialeigenschaften von Kallusgewebe in
heilenden Knochen zu realisieren [81]-[83]. Dabei wurden verschiedene numerische Ansatze
entwickelt, die sich auf das Verhalten von Kallusgewebe wahrend der DO konzentrieren [84]—
[87]. Zudem stehen Modelle zur Verfligung, die einen kontinuum- oder gitterbasierten Ansatz
verwenden und Gewebedichte bzw. Zellkonzentrationen beriicksichtigen, um die DO zu model-
lieren [86]-[89]. Diese Modelle stutzen sich stark auf verschiedene Parameter, die nicht immer
auf experimentellen Modellen der DO basieren [84]. Aufgrund dieser Einschréankung wurde ein
Berechnungsmodell entwickelt, das experimentelle Daten verwendet, die in vivo wahrend der
Distraktionsosteogenese gewonnen wurden [84]. Die Einschréankung dieses experimentellen Mo-
dells ist eine Kraftmessung wahrend des Knochentransports. Daher basiert das experimentelle
Modell auf der Gesamtkraft und kann nicht zwischen Kraftkomponenten entstehend durch den
Widerstand des Kallusgewebes und des umgebenden Weichteilgewebes unterscheiden. [61]

Meyers et al. (2018) leiteten auf Basis von erfassten Kraftmessungen wahrend der Distraktion im
Schaf unter Reduktion des Weichteileinflusses eine mathematische Formulierung ab, um das
viskoelastische Verhalten des neu gebildeten Knochens wahrend der DO zu modellieren [90].
Dieses Modell ermdglicht damit die Abschatzung der Distraktionskraft, welche rein durch die Deh-

nung des neugebildeten Knochengewebes verursacht wird. [61]
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3. Fragestellung und Zielsetzung

3.1 Forschungsfragen und Hypothesen

Die Neuheit des Ansatzes zur Defektrekonstruktion mittels Fibulaexpansion besteht in der Kom-
bination aus bereits etablierten Behandlungsmethoden, wie der Dilatation von Gewebe, der Kal-
lusdistraktion sowie dem Fibulatransfer und der internen Marknagelung, zu einer neuen Methode,
die die Nachteile des Stands der Technik behebt. Bei der angestrebten radialen Aufdehnung der
Fibula mittels Expansionssystem handelt es sich um einen komplett neuen Ansatz, der die Ent-
wicklung eines dafiir geeigneten, innovativen Systems und der entsprechenden Operationstech-
nik erfordert hat. Zudem mussten die biomechanischen Randbedingungen, wie die nétigen Krafte
zur Aufdehnung, ermittelt werden. Wissenschaftliche Erkenntnisse aus diesen Untersuchungen
lassen sich auf etablierte Methoden der Kallusdistraktion Gbertragen und sind damit von Relevanz
flr das bessere Verstandnis und die damit mégliche Optimierung etablierter Methoden.

Tabelle 1 stellt entscheidende Forschungsfragen und daraus abgeleitete Hypothesen dar, die flr

das Promotionsvorhaben zentral waren.

Tabelle 1 Forschungsfragen und korrespondierende Hypothesen zum Promotionsvorhaben

Forschungsfrage

Hypothese

1. | Welche Operationstechnik ist zur
Knochendefektrekonstruktion  mit-
tels Fibulaexpansion zielfiihrend?

2. | Welche Dimensionen weist eine
adulte Fibula auf?

3. | Welche morphologischen Parame-
ter sind fiur biomechanische Be-
trachtungen relevant und wie lassen
sich diese ermitteln?

4. | Wie groB ist der zu Uberwindende
Widerstand zur Aufdehnung der
Fibula?

5. | Wie lassen sich die ermittelten Dis-
traktionskrafte validieren?

6. | Welches mechanische Prinzip ist fiir
die Expansion des Wadenbeins
zielfuhrend?

Die Etablierung einer Operationstechnik fiir
die Fibulaexpansion ist auf Basis klinisch etab-
lierter Verfahren maoglich.

Der maximale Fibuladurchmesser nach Pra-
paration und Osteotomie lasst die Implanta-
tion eines Expansionssystems zu.

Parameter (bspw. Distraktionsflachen) fiir bio-
mechanische Evaluationen lassen sich aus
der Literatur und am 3D-Knochenmodell er-
mitteln.

Eine biomechanische Modellierung erméglicht
die Bestimmung der zu Uberwindenden Dis-
traktionskrafte bei Expansion der Fibula.

Eine Validierung der Distraktionskrafte ist auf
Basis von veroffentlichten empirischen Daten
zur Kallusdistraktion z.B. in der Tibia moglich.

Das Prinzip der Expansion durch die Beflllung
eines Ballons mit inkompressibler Flissigkeit
erfullt die definierten Anforderungen.
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7. | Wie kann eine schrittweise Aufdeh-
nung realisiert werden?

8. | Wie kdnnen testbare Prototypen fiir
das Expansionssystem entwickelt
und hergestellt werden?

9. | Welche Kraft tben die Prototypen
des Expansionssystems aus?

10. | Welches physische Modell kommt
zur Evaluation der radialen Kallus-
distraktion in Frage?

11. | Welche Messgréflen sind fur die
Systemevaluation sinnvoll und wie
kdénnen diese ermittelt werden?

12. | Welche Expansionscharakteristik
weisen die Fibulamodelle mit Kal-
lussimulation auf?

13. | Wie lassen sich die Systemprototy-
pen mechanisch charakterisieren?

14. | Welches Expansionsverhalten wei-
sen die Systemprototypen auf?

15. | Wie lasst sich das Expansionsver-

halten der entwickelten Systempro-
totypen im Fibulamodell ermitteln?

3.2

Die kontinuierliche perkutane Zugabe eines
Mediums in das System flhrt zu einer definier-
ten, schrittweisen Aufdehnung.

Prototypen fir das Expansionssystem lassen
sich mittels verfligbarer Komponenten erstel-
len.

Das Expansionssystem erzeugt genug Kraft,
um das Wadenbein zu expandieren.

Additiv gefertigte Fibulamodelle in Kombina-
tion mit der Simulation von Kallusgewebe er-
mdglichen quantitative Aussagen zum Expan-
sionsverhalten.

Ein spezieller Prifstand zur Evaluation der
Kallusdistraktion erméglicht die Messung von
Druck und Kraft.

Uber eine Kraftmessung wahrend der Expan-
sion der Modelle lasst sich das Expansions-
verhalten iterativ optimieren, sodass die Mo-
delle anndhrend die Kennwerte aus der Simu-
lation aufweisen.

Der Prifaufbau erlaubt die Messung von
Druck und Kraft bei Systemexpansion.

Die Durchmesserveranderung wahrend der
Expansion lasst sich optisch ermitteln.

Durch optische Verschiebungsmessungen
lasst sich die Expansion der Modelle quantifi-
Zieren sowie der Druck ermitteln.

Ziele des Vorhabens und Zielerreichung

Ziele des Forschungsvorhabens waren die Definition der Operationstechnik sowie die
Entwicklung und bio-/ mechanische Testung der Systemprototypen als auch die Erarbeitung der
biomechanischen Grundlagen fir die neuartige Methode der Fibulaexpansion unter
Beantwortung der definierten Forschungsfragen und Uberpriifung der Hypothesen. In dem
neuartigen Verfahren soll das Prinzip des Knochenaufbaus mittels kontinuierlicher
Kallusdistraktion genutzt werden. Durch die radiale Expansion soll die langsgeteilte Fibula damit
bis zu einem Innendurchmesser von bis zu @14 mm schrittweise aufgeweitet werden. Die

Expansion der Fibula dient damit der Vorbereitung fir die spatere autologe sowie gefaligestielte
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Transplantation. Daher wurde eine korrespondierende Operationstechnik erarbeitet und
evaluiert, die eine optimale Expansion und einen Transfer der Fibula sowie die interne
Stabilisierung durch einen konventionellen Verriegelungsmarknagel erméglicht.

Die Ergebnisse dieser Arbeit dienen als Basis zur Etablierung der innovativen
Rekonstruktionsmethode, die das Potential aufweist, die Behandlung von Knochendefekten
signifikant zu verbessern. Die Operationstechnik sowie medizinische Anforderungen wurden zu
Beginn mittels intensiver Recherchen zu relevanten klinisch etablierten Behandlungsansatzen
sowie Expertengesprachen definiert. Im Anschluss wurden mehrere dreidimensionale
Fibulamodelle durch Segmentation aus CT-Datensatzen erstellt und fiir eine biomechanische
Evaluation relevante morphologische Parameter bestimmt. Ein mathematisches Modell zur
Bestimmung von Distraktionskraften wurde implementiert, das in Kombination mit den
bestimmten Parametern Rickschluss auf die zu erwartenden Krafte bei Expansion der Fibula
ermoglichte und damit biomechanische Randbedingungen definiert hat. Der Modellierungsansatz
wurde validiert, indem die Methodik zur Bestimmung von Distraktionskraften in der Tibia
extrapoliert wurde. Somit konnten Distraktionskrafte bei Defektrekonstruktion in der Tibia
simulativ bestimmt und mit verfligbaren In-vivo-Daten abgeglichen werden. Basierend auf den
Ergebnissen aus der biomechanischen Analyse und durch Benchmarking von medizinischen
Dilatationssystemen wurden mechanische Anforderungen abgeleitet und damit ein innovatives
System zur Aufdehnung des menschlichen Wadenbeins entwickelt, das in mehrere Prototypen
umgesetzt wurde. Dabei waren die wichtigsten Entwicklungsziele fir das System, dass die
Systemabmessungen eine Implantation in die Fibula zulassen. Zudem sollte die Kraftentstehung
ausreichen, um gemafR den Simulationen eine radiale Expansion des Kallusgewebes zu
erreichen. Des Weiteren musste eine Steuerung der Aufdehnung in mehreren gleichmafigen
Schritten moglich und eine Deflation nach Kallusreifung realisierbar sein.

Die Prototypen wurden anschlieRend umfassend bio-/ mechanisch charakterisiert, um deren
Eignung zur Realisierung der Fibulaexpansion zu Uberprifen. Hierfir wurde zunachst ein
Prifaufbau entwickelt und hergestellt, der die Bestimmung von Kraften und Drucken ermdglichte.
Zudem wurden physische Fibulamodelle designt, die durch Anwendung elastischer
Komponenten die Simulation des zu distrahierenden Kallusgewebes ermdglichten. Unter
Anwendung des erstellten Prifstands konnten die vom Expansionssystem ausgetibten Krafte und
der entstehende Druck wahrend der Expansion ermittelt werden. Zudem wurde die
Durchmesseranderung der Expansionseinheit des Systems optisch gemessen. Mittels des
Prifstands wurden die Distraktionskrafte bei Aufdehnung der Fibulamodelle iterativ so eingestellt,
dass die Kraftverlaufe annahrend den Ergebnissen der Simulation entsprachen. Final wurden die
Fibulamodelle mit Kallussimulation sowie die  Systemprototypen in  optischen
Verschiebungsmessungen eingesetzt, die eine Quantifizierung der Aufdehnung der abstrahierten

Fibulaexpansion im Modell ermdglicht haben.

-19 -



Operationstechnik zur Rekonstruktion eines langstreckigen Knochendefekts mittels Expansion
der humanen Fibula

4. Operationstechnik zur Rekonstruktion eines
langstreckigen Knochendefekts mittels Expansion der
humanen Fibula

41 Einfuhrung

Im Folgenden wird die erarbeitete Operationstechnik basierend auf den biologischen Prinzipien
zur Kallusdistraktion (Kapitel 2.1.2, 2.3.2) sowie der Darstellung der radialen Distraktion eines Roh-
renknochens (Kapitel 2.3.3) ausgefihrt. Die Operationstechnik wurde gemeinsam mit klinischen
Experten, im speziellen den Erfindern der Fibulaexpansion (Dr. med. M. Militz und Dr. med. M.
Ohlbauer) sowie den Betreuern dieser Arbeit, definiert. Alle lllustrationen wurden eigens mit In-
ventor Professional angefertigt.

4.1.1 Set zur Expansion der humanen Fibula

Um die Nachteile von aktuellen Verfahren der Knochendefektrekonstruktion zu beheben, wurde
das Verfahren der Fibulaexpansion entwickelt. Die grundlegende Idee hierzu geht auf Militz und
Ohlbauer zuriick [4]. Das Verfahren ist eine Kombination der etablierten Verfahren zur Defektre-
konstruktion, der Kallusdistraktion (Kapitel 2.1.2, 2.3.2) und dem Fibulatransfer (Kapitel 2.1.3) so-
wie der intramedullaren Stabilisierung und Gewebedilatation (Kapitel 2.2). Durch den neuartigen
Ansatz soll die Aufdehnung der Fibula im Patienten realisiert werden, sodass ein Fibulatransplan-
tat mit ausreichendem Innendurchmesser resultiert, was die Verwendung eines herkdmmlichen
Marknagels zur internen Stabilisierung ermoglicht. Die Vorteile des neuen Verfahrens im Ver-
gleich mit etablierten Methoden der Defektrekonstruktion sind damit eine drastische Reduktion
der Behandlungsdauer und des Infektionsrisikos als auch der Kosten. Gleichzeitig wird die Le-
bensqualitat fir den Patienten erhéht. Da die Behandlungsdauer bei diesem Verfahren im We-
sentlichen unabhangig von der Defektstrecke ist, kann der behandelnde Arzt avitales Gewebe
ausreichend resezieren, ohne die Behandlungsdauer zu verlangern.

Das Set zur Expansion der humanen Fibula besteht aus dem Expansionssystem (Kapitel 5.2.2,
5.2.3) mit allen Komponenten und zugehdrigen Instrumenten zur Implantation sowie Explantation.
Das implantierte System soll eine sukzessive Aufdehnung des Wadenbeins ermdglichen und da-

mit zu einer InnendurchmesservergréfRerung auf bis zu @14 mm fihren.

4.1.2 Indikationen

Das Verfahren der Fibulaexpansion wird bei erwachsenen Patienten oder bei Jugendlichen mit
annahrend ausgewachsener Fibula eingesetzt. Es kommt bei Patienten zur Anwendung, bei de-

nen ein Segment eines groRen Réhrenknochens (Femur, Tibia oder Humerus) mit einer Lange
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von mindestens etwa 8 cm entfernt wurde. Dementsprechend liegt ein langstreckiger Knochen-
defekt vor, flr den nach aktuellem Stand der Technik ein Segmenttransport oder der freie Fibu-
latransfer angezeigt ist [28].

Prinzipiell gilt, je langstreckiger der zu behandelnde Defekt ist, desto signifikanter ist die Reduk-
tion der Behandlungsdauer durch das vorgestellte Verfahren im Vergleich zum etablierten Seg-
menttransport. Die Resektion des Knochensegments kann durch komplexe Frakturen, Infektio-
nen sowie Tumore nétig geworden sein [25], [28], [29].

Der Defekt wird mit dem Verfahren der Fibulaexpansion im Gegensatz zu herkdmmlichen Ver-
fahren schonend und mit einem autologen, vaskularisierten R6hrenknochentransplantat rekon-
struiert, um die Funktionalitdt der betroffenen Gliedmalle moglichst schnell wiederherzustellen

und den Patienten erneut in den Alltag zu integrieren.

4.1.3 Kontraindikationen

Bei Patienten mit Kontraindikationen fiir den Segmenttransport, insbesondere bei Durchblutungs-
stérungen, ist das Verfahren nicht geeignet. Im Gegensatz zur Altersbeschrankung des klassi-
schen Segmenttransports bei ca. 60 bis 65 Jahren, kann die Transplantation der expandierten
Fibula auch bei alteren Patienten eingesetzt werden, sofern die Durchblutungssituation intakt ist.
Bei GefaRanomalien ist individuell zu entscheiden, ob das Verfahren angewendet werden kann.
Hier sind beispielsweise Indikationen wie die periphere arterielle Verschlusskrankheit, die tiefe
Venenthrombose oder Patienten mit Beschadigung der relevanten Blutgefal3e zu nennen. Zudem
kann eine Abwesenheit von einer oder beiden anterioren und posterioren Tibiaarterien (Peronea
Arteria Magna) vorkommen. Die Resektion der Fibula kann bei diesen Patienten zu einer Beein-

trachtigung der kruralen Zirkulation fiihren. [25], [29]

4.1.4 Ubersicht der gesamten Operationstechnik

Abbildung 4 zeigt den Ablauf der Rekonstruktion eines Defekts unter Anwendung der Fibulaex-
pansion. Zu Beginn der Behandlung eines erkrankten Knochenabschnitts wird das pathologische
Knochensegment grof3ziigig reseziert, was schliellich in einem langstreckigen Knochendefekt
resultiert. In den Defekt wird sodann ein temporarer Spacer eingesetzt und der verbliebene Kno-
chen wird durch einen intramedullaren Nagel stabilisiert. Zudem wird eine der beiden Fibulae, je
nach Defektsituation, longitudinal osteotomiert und das Expansionssystem wird implantiert. Nach
der Kallusbildung erfolgt die radiale Expansion des Fibulasegments ab dem siebten postoperati-
ven Tag mit 1 mm/ Tag in taglich drei Schritten bis zu einem Durchmesser von @14 mm. Nun
erfolgt die Kallusreifung. Etwa sechs Wochen postoperativ wird das System explantiert und der
temporare Spacer sowie Marknagel aus dem Empfangerareal entfernt. Nun wird der GefaRstiel

des expandierten Fibulasegments prapariert und anschlieRend das Transplantat reseziert, auf
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den Defekt zugeschnitten und in den Defekt transplantiert. Bei diesem OP-Schritt erfolgt die Im-
plantation eines Marknagels, wobei das Fibulatransplantat auf den Nagelkorper aufgefadelt wird.
Danach erfolgt der vaskuldre Anschluss des transplantierten Fibulasegments. Der Marknagel
wird statisch verriegelt, wobei die Option zur Dynamisierung gewahrt werden sollte. Nach Konso-
lidierung des Knochens kann der Marknagel entfernt werden. Damit ist die Knochenrekonstruk-

tion mittels Fibulaexpansion abgeschlossen.

S TS

Systemimplantation
Resektion Stabilisierung und Spacing
Medikation
Avitales Knochendefekt Stabilisierter
Knochensegment Knochendefekt

Fibulaexpansion— Systemexplantation — Entfernung des Spacers

b © | @

Transplantation

Defektiiberbriickung Implantat-

Interne Stabilisierung entfernung
Expandierte Uberbriickter Rekonstruierter
Fibula Defekt Knochendefekt

Abbildung 4 Schematischer Ablauf einer Defektrekonstruktion im Femur unter Anwendung
der Fibulaexpansion
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4.2 Operationstechnik

1) Praoperative Planung

Zur ausreichenden Planung der Rekonstruktion werden CT-Daten zur Beurteilung der kndcher-
nen Situation und der Durchblutung des Patienten routinemafig erzeugt. Aus den Bilddaten
kann sodann die Lange des zu rekonstruierenden Defekts abgeleitet werden, indem der avitale
Knochenabschnitt vermessen wird. Daraus leiten sich die Transplantatlange und die Form des
Spacers ab. Zudem wird die auszufiihrende longitudinale Osteotomie festgelegt. Die Schnitt-
ebene sollte so gewahlt werden, dass die Osteotomie mit mdglichst geringer Kompromittierung
der Weichteile vorgenommen werden kann. Die Osteotomieebene wird daher fir jeden Patien-
ten individuell praoperativ definiert. Meist ist ein Schnitt mit medialer bis anteromedialer Rich-
tung indiziert. Aus den CT-Daten wird zudem ein patientenindividueller Defektspacer gefertigt.
Die Lange der Osteotomie betragt 21 cm (entspricht der Gesamtlange des Ballons des Expan-
sionssystems). Bei einer herkdmmlichen Fibulatransplantation sollte das entnommene Trans-
plantat mindestens etwa 5 — 6 cm langer als der Defekt sein [91]. Bei der Fibulaexpansion wird
stets ein Segment mit 21 cm Lange entnommen und anschlieRend auf den Defekt zugeschnit-
ten, wobei eine zusatzliche Transplantatlange von 1 cm ausreicht, um eine Auffrischung des
proximalen und distalen Endes des Zielknochens vor der Transplantation zu ermoglichen. Die
Fibula erwachsener Patienten kann dabei auf einer Lange von etwa 22 bis 26 cm entnommen
werden [25]. Um eine Beeintrachtigung der Knie- und Knéchelstabilitat zu verhindern, sollten
6 cm der proximalen und distalen Fibula an der Entnahmestelle verbleiben [23], [29]. Aus diesen
Griinden und der Ballonlange des Expansionssystems von 21 cm, wobei auf 20 cm Lange der
Durchmesser von @14 mm erreicht werden kann, ergibt sich die konstante Osteotomielange
von 21 cm bei der Fibulaexpansion.

2) Lagerung des Patienten

Der Patient wird auf einem fiir Rontgenstrahlung durchlassigen Tisch in Rickenlage positioniert
und zu Beginn fiir eine AP-Darstellung der unteren Extremitat gelagert.

3) Resektion und Spacing der Defektstelle

Spezielle Instrument(e): Spacer, Spacerform, temporarer Verriegelungsnagel, Knochen-
schrauben

Der Zugang zum befallenen Knochen wird nach etablierter Methodik gelegt. Das pathologische
Knochensegment wird nun groRzligig reseziert, sodass kein erkranktes Knochengewebe ver-
bleibt (Abbildung 5a). AnschlieRend wird der Markraum der verbleibenden Knochenteile prapa-

riert und ein passender temporarer Verriegelungsmarknagel fiir den entsprechenden Knochen
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wird ausgewahlt und gemeinsam mit dem individuell ausgelegten Defektspacer implantiert. Da-
bei wird der Nagel wahrend der Implantation durch den Spacer gefiihrt. Der Marknagel wird
sodann mit den entsprechenden Verriegelungsschrauben fixiert, was den durchtrennten Kno-
chen stabilisiert (Abbildung 5b). Der Defektspacer sorgt nun fir die Aufrechterhaltung der
Weichteilspannung und den Erhalt des Transplantationsgebiets. Nach erfolgreicher Resektion
und Stabilisierung wird die vorliegende Wunde verschlossen.

a) b)

¥

Spacer Nagel

NN I

LL

)

Abbildung 5  a) Resektion des befallenen Knochenabschnitts (hier Tibia links, 14 cm Defekt-
lange); b) Marknagel- und Spacerimplantation zur temporaren Stabilisierung

4) Zugang zum Apex des Fibulakopfs
Spezielle Instrument(e): Gerade Ahle

Im Zuge der Vorbereitung der Implantation des Expansionssystems wird zu Beginn der Zugang
zum Markraum der Fibula gelegt. Daher wird von lateral eine Hautinzision gesetzt, die Zugang
zum Apex des Fibulakopfs (Caput fibulae) posterior des AuRenbands ermdglicht (Abbildung 6).

Caput fibulae

Gerade Ahle

Abbildung 6  Zugang zum Markraum mit einer geraden Ahle Uber den Apex des Fibulakopfs
(Caput fibulae)
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Dabei muss darauf geachtet werden das AuRenband nicht zu verletzen. Anschlief3end wird die
gerade Ahle auf die Knochenoberflache des Apex der Fibula gesetzt. Die Position und Orien-
tierung werden durch laterale und AP-Aufnahmen kontrolliert. Nun erfolgt das Durchstechen der
Kortikalis an der freigelegten Stelle von proximal nach distal, um Zugang zum Markraum zu
erhalten und das Einfihren des Systems in den Markraum zu ermdglichen. Gegebenenfalls

kann zusétzlich ein Knochenbohrer zur Penetration der Kortikalis genutzt werden.

5) Praparation des Markraums der Fibula

Spezielle Instrument(e): Kanulierte Ahle, Fihrungsdraht mit Kugelspitze, flexible kanlierte
Bohrer

Die gebogene kanlilierte Ahle wird nun durch die Offnung im Kopf der Fibula bis zum Begrenzer
in den Markraum eingebracht. Dabei wird die Biegung in Richtung des Fibulaschafts orientiert.

Die Positionierung wird (iber laterale und AP-Aufnahmen geprtift (Abbildung 7).

Caput fibulae

Begrenzer ———[

Gebogene
kandlierte
Ahle

Abbildung 7 EinfGhren der gebogenen kantilierten Ahle in den Markraum, sodass die Biegung
in Richtung der Schaftachse zeigt

Nun wird der Fiihrungsdraht mit Kugelspitze tber die Offnung der Ahle in den Markraum des
Fibulaschafts eingefiihrt. Da proximal circa 6 cm der Fibula erhalten bleiben sollen und das

Transplantat in der Mitte der Fibula zentriert werden sollte, wird der Draht auf einer Lange in die

I

Fuhrungsdraht

Gebogene
kanulierte
Ahle

Abbildung 8 Einflhren des Fuhrungsdrahts mit Kugelspitze durch die kanilierte Ahle bis zum
gesetzten Marker
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Ahle eingebracht, die der Halfte der Lange der vorliegenden Fibula addiert mit der halben Os-
teotomielange (10,5 cm) sowie der Lange der Ahle (15 cm) entspricht (Abbildung 8). Weist die
vorliegende Fibula beispielsweise eine Lange von 40 cm auf, so wird der Draht 45,5 cm in die
kanilierte Ahle eingeschoben. Die entsprechende Lange wird am Draht abgemessen und mit
einem Marker auf dem Draht markiert. Der Verlauf des Drahts wird durch laterale und AP-Auf-
nahmen kontrolliert. Anschlielend wird die kanulierte Ahle entfernt, ohne die Position des
Drahts zu verandern.

Nun wird mit dem flexiblen kanulierten Bohrer mit dem kleinsten Durchmesser von @3,5 mm
Uber den eingebrachten Fluhrungsdraht bis zur Spitze des Drahts gebohrt. Angeschlossen ist
der Bohrer an eine Bohrmaschine oder einen Handfraser. Der Vorgang wird mit einem @5 mm
Bohrer wiederholt, um eine ausreichende Aufbohrung des Markkanals und damit eine Implan-
tation des Expansionssystems samt Schutzhilse zu ermdglichen (Abbildung 9). Abschlie3end
wird der Bohrer und der Fihrungsdraht aus dem aufgebohrten Markraum entfernt. Flexible ka-
nulierte Bohrer (engl. Flexible Intramedullary Reamer, Burrs) kommen dabei in der aktuellen
klinischen Anwendung zur Praparation des Markraums im Zuge von Marknagelimplantationen

oder bei der Rekonstruktion des Kreuzbandes (ACL Flexible Reamers) zum Einsatz.

17 Flexibler kanulierter Bohrer

FUhrungsdraht \

Abbildung 9  Aufbohren des Markkanals der Fibula Gber flexible kanulierte Bohrer

6) Langsosteotomie der Fibula
Spezielle Instrument(e): Osteotomieschablone (OS), Knochenbohrer, Kirschnerdrahte, Loffel

Zur Osteotomie der Fibula wird ein lateraler Zugang nach klinisch etablierten Prinzipien genutzt.
Dabei wird die Haut mit einem Skalpell auf einer Geraden zwischen dem Fibulakopf und dem
lateralen Malleolus durchtrennt. Die Inzision beginnt etwa 6 cm distal vom Apex des Fibulakopfs.
Die Lange der Inzision entspricht der Lange der Osteotomieschablone (25 cm). Die Fibula wir
dabei nach der etablierten Operationstechnik fiir die Entnahme eines vaskularisierten Fibulag-
rafts freigelegt [24], [25], [91], [92].

Die speziell fir die Fibulaexpansion entwickelte Osteotomieschablone (OS) wird am proximalen
und distalen Ende des zu osteotomierenden Fibulasegments aufgesetzt, sodass die Klammern
die Fibula umschlieRen. Die korrekte Orientierung ist auf der Schablone angegeben. Bei der
Resektion des Fibulatransplantats muss das Hauptnahrstoffgefal®, das die endosteale Vasku-

laritat liefert, fur die mikrovaskuldre Anastomose mit einbezogen werden. Dieses Gefal} ist ein
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Zweig der Peronealarterie und gilt als Hauptstiel. Der Eintrittspunkt der Nahrstoffarterie befindet
sich im mittleren Drittel der Fibula, normalerweise proximal der Fibulamitte [22], [26], [27]. Der
mittlere Abstand zwischen dem Apex des Fibulakopfs und dem Eintrittspunkt der Nahrstoffarte-
rie wird mit 17 cm (14 — 19 cm) angegeben [23], [29]. Aufgrund der Lage der Eintrittsstelle der
Nahrstoffarterie ist es ratsam, das zu entnehmende Fibulasegment Uber dem Mittelpunkt der
Fibula zu zentrieren [24], [93]. Um eine Beeintrachtigung der Stabilitat von Knie und Knéchel zu
vermeiden, sollten 6 cm proximale und distale Fibula an der Spenderstelle verbleiben [23], [29].
Nun wird die OS durch eine Drehung um den Fibulaschaft so ausgerichtet, dass die praoperativ
geplante Schnittebene festgelegt wird. Anschliefend werden die zwei Kirschnerdrahte mit
2,5 mm Durchmesser zur Fixierung der OS eingebracht (Abbildung 10).

Knochenklammer

fibulaXpand
Osteotomy Guide

K-Draht Y
L Osteotomieschablone
Schnittkanal

Abbildung 10  Positionierung der Osteotomieschablone und damit Vorgabe der Schnittebene
an der Fibula sowie Fixierung mittels K-Drahten

Die Osteotomieschablone ist sodann fixiert und die Lécher fiir die spatere Fixierung des Fibu-

lafensters werden mit einem @2mm-Bohrer gesetzt (Abbildung 11).

Knochenbohrer —

Abbildung 11 Bohren der Locher fir die spatere Fixierung des Fibulafensters
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Am distalen und proximalen Rand der Osteotomie wird die Kortikalis mit einem @3mm-Bohrer
entsprechend der Schablone nach ventral mit mehreren Bohrungen so perforiert, dass die Kor-
tikalis auf der halben Zirkumferenz durchtrennt ist (Abbildung 12).

<— Knochenbohrer —

Abbildung 12  Setzen der proximalen und distalen Bohrungen mittels Knochenbohrer gefiihrt
durch die Osteotomieschablone

Anschlief3end wird der longitudinale Schnitt Gber den Schnittkanal der OS mittels einer oszillie-
renden Sage entlang der Schaftachse durchgefiihrt (Abbildung 13). Die Osteotomie erfolgt mit
der vorher im CT-Datensatz ermittelten Tiefe. Die Fibula wird hierbei nicht komplett durchtrennt,
um eine Schadigung der kontralateralen Weichteile am Fibulaschaft zu vermeiden. Hierfir kann

eine Tiefenbegrenzung fiir die oszillierende Sage genutzt werden.

Osteoto

Oszillierende
Sage

Abbildung 13  Setzen der longitudinalen Osteotomie mittels oszillierender Sage und Fihrung

durch die Osteotomieschablone. Die Fibula wird nicht komplett durchtrennt.

Nun wird die OS entfernt und die Osteotomie vorsichtig durch ein Osteotom finalisiert, sodass
das Fibulafenster vom Rest des Knochens abgetrennt wird (Abbildung 14). Die OS realisiert das
Abtrennen des Knochenfensters so, dass die nachfolgende Aufdehnung des Knochens in ante-
riore Richtung mdéglich wird.
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Knochenfenster

l

Osteotom ———

Abbildung 14  Finalisierung der longitudinalen Osteotomie mittels Osteotom zum kompletten
Abtrennen des Fibulaknochenfensters

Der Markraum der osteotomierten Fibula wird nun mit einem Léffel ausgeschabt. Das entfernte

Knochenmaterial wird dabei gesammelt, um spéter in den Osteotomiespalt zur verbesserten

Heilung eingebracht zu werden.

7) Implantation des Expansionssystems

Spezielle Instrument(e): Expansionssystem, Einflhrhilfe, Schutzhllse mit Dilator, Fiihrungs-
draht, Befiillungsspritze, Testspritze

Der Fuhrungsdraht wird tGber den gelegten Zugang im Fibulakopf erneut in den Markraum der
Fibula bis zum Marker eingeschoben, bis das distale Ende der Osteotomie erreicht wurde. An-
schlieffend wird die teilbare Schutzhilse mit Dilator Gber den Fiihrungsdraht ebenfalls bis zum

distalen Osteotomieende vorgeschoben (Abbildung 15).

Knochenfenster

A

Dilator

Schutzhiilse J
Flhrungsdraht —\

Abbildung 15  Einfuhren der Schutzhilse mit Dilator Giber den gelegten Flihrungsdraht

Nun werden zuerst der Dilator und anschlieBend der Fiihrungsdraht aus dem Markraum der
Fibula entfernt, sodass nur die Schutzhilse verbleibt (Abbildung 16). Vor der Implantation wird
das System mit der Testspritze beflllt und auf den maximalen Durchmesser von @14 mm auf-

gedehnt. Damit wird gepruft, ob das System ordnungsgemal expandiert. Bei ordnungsgemalier
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Schutzhilse

Abbildung 16  Entfernen des Dilators und anschlieRend des Fiihrungsdrahts

Expansion ohne Leckagen wird das System ganzlich deflatiert, indem die zugegebene Flissig-
keit mittels Spritze entfernt wird. Nachfolgend wird der Expansionsballon des Systems innerhalb
der teilbaren Schutzhilse in den Markraum der Fibula bis zum distalen Ende der Osteotomie
eingefiihrt. Nun wird die Schutzhiilse Gber Ziehen an den beiden Fortsatzen in zwei Halften
geteilt und vorsichtig retrograd aus der Fibula gezogen, sodass der Expansionsballon in der

osteotomierten Fibula verbleibt (Abbildung 17).

Expansionsballon

i 7 = 4
1

Katheter \

Abbildung 17  Einfihren des Ballons des Expansionssystems durch die Schutzhiilse und Ent-
fernen der Schutzhiilse, sodass der Ballon verbleibt

Der Expansionsballon wird nun mdéglichst zentral in der osteotomierten Fibula positioniert, so-
dass sich die Enden das Ballons mit den Enden der Osteotomiestelle decken. Nun wird die
initiale Menge an Flussigkeit in das System mittels der Beflllungsspritze eingebracht, um alle
Komponenten (Port, Katheter und Expansionsballon) zu beflllen.

Anschlief3end wird das distale Ende des Implantats mit einem Fadenanker und durch resorbier-
bare Nahte (PDS: ReiRkraft 60%/ 42 Tage, 0%/ 70 Tage) tiber die proximalen und distalen Osen
sowie die erzeugten Lécher im Knochen, verursacht durch die K-Drahte der Schablone, fixiert.
Nun wird das Knochenfenster iber dem Expansionsballon positioniert und das gesammelte
Knochenmaterial wird in den entstehenden Spalt eingebracht, um die Kallusbildung zu férdern.
Das Fenster wird nun Uber resorbierbare Nahte (VICRYL rapide: Reilkraft 50%/ 5 Tage, 0%/
12 Tage) durch die gebohrten Locher sowie die Locher der K-Drahte im Schaft fixiert, um des-

sen Dislokation wahrend der Kallusbildung zu verhindern. Es wird nun die entsprechende
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Menge an Flussigkeit in das System eingebracht, um einen Osteotomiespalt von etwa 1 mm
sicherzustellen. Nun erfolgt der Verschluss des Periosts mit einem resorbierbaren Faden.

Danach findet die subkutane Praparation einer Weichteiltasche auenseitig am distalen Ober-
schenkel statt. AnschlieRend wird der Port des Expansionssystems lateral in die Weichteil-
tasche in die Muskulatur des Oberschenkels implantiert und durch die Osen mittels nicht resor-
bierbarer Nahte fixiert (Abbildung 18). Dabei wird der Port lateral auf der Faszie platziert, um
ausreichend Weichteiliberdeckung und Widerstand fiir die Punktierung des Ports mittels Ka-
nile zu gewahrleisten. Der Katheter des Systems wird in der Kniekehle mit einer Schlaufe bis
zum Port gefiihrt. Weitere vorhandene Inzisionen werden in Ublicher Weise vernaht, was die

Implantation des Expansionssystems abschlieft.

‘I-

Katheter

Abbildung 18  Verlauf des Katheters und Positionierung des Ports am Oberschenkel

8) Latenzphase
Spezielle Instrument(e): -

Die Latenzphase nach der Implantation des Systems dient der Bildung von Kallus im Osteoto-
miespalt. Diese Phase betragt etwa sieben bis maximal zehn Tage, um einerseits eine ausrei-
chende Kallusbildung sicherzustellen und andererseits eine vorzeitige Ossifikation zu vermei-
den [2], [3], [94] (Abbildung 19). Im Zuge der Latenzphase bildet sich weiches Kallusgewebe
[95]. Eine Kontrolle des gebildeten Gewebes erfolgt einmal taglich durch Ultraschallbildgebung.
Die konkrete Dauer der Latenzphase wird auf Basis der US-Kontrolle und den Begleiterkran-
kungen eines jeden Patienten individuell festgelegt. Hier sind mehrere Faktoren wie Alter und
Erndhrung sowie Allgemeinzustand zu berlcksichtigen [2], [96]. Wegen der Fixierung durch
umgebendes Gewebe und Nahte wird die Bewegung im Osteotomiespalt als nicht kritisch ein-
gestuft. Das betroffene Bein wird fiir die initiale Kallusbildung und fiir die Phase der Expansion
ruhiggestellt. Mobilisierung ohne Belastung und Weichteilbeeintrachtigung ist erlaubt. Mikrobe-
wegungen im begrenzten Umfang sind dabei vorteilhaft fiir die Heilung [44].

Die Latenzphase muss mindestens so lange dauern, dass sich ausreichend Kallusgewebe bil-
den kann. Die Konsolidierung des Gewebes darf allerdings noch nicht beginnen. Dies wiirde

die Distraktion erschweren oder sogar verhindern. Entscheidend fiir das Kalluswachstum ist,
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Expansions-
| Knochen- einheit
fenster

| Osteotomierte
Fibula

a) Osteotomie |:> b) Implantation |:> c) Kalluswachstum

Abbildung 19  Ablauf der Latenzphase: a) Die Fibula wird langs osteotomiert und das Knochen-
fenster wird geldst; b) Die Expansionseinheit wird in den praparierten Markraum
des Knochens implantiert; c) Wahrend der Ruhephase bildet sich im Osteotomie-
spalt Kallusgewebe.

dass der Blutzufluss nicht unterbunden wird. Die Blutversorgung kommt hauptsachlich durch
den medullaren Zufluss [51], [97]. Allerdings wird das Knochenmark perforiert, durchtrennt und
bei der Expansion komprimiert, was Nachteile fiir die Knochenheilung bedeutet [11]. Um diese
Risiken zu minimieren muss das Periost soweit wie moglich erhalten bleiben. Zudem kann die
Distraktionsgeschwindigkeit auf eine reduzierte Heilungsfahigkeit angepasst werden. Eine Gber-

maRige Kompression des Knochenmarks wird durch die gespaltene Fibula vermieden.
9) Distraktionsphase

Spezielle Instrument(e): Injektionsspritzen, Huberkaniilen, saline Flissigkeit

Nach Abschluss der Kallusbildung beginnt die Distraktionsphase. In dieser wird das weiche
Kallusgewebe mit einer in der Rekonstruktion von Knochendefekten mittels Segmenttransport
etablierten Distraktionsrate distrahiert [2], [14]. Dabei bildet sich ein bindegewebsartiger Ersatz
im Osteotomiespalt und Kallusgewebe formiert sich in Distraktionsrichtung [2], [19], [94]. Der
initiale Durchmesser des Expansionsballons darf aufgrund der geringen Dimensionen des Fibu-
lamarkraums bei maximal etwa @4 mm liegen. Dies ist zudem erforderlich, um den initialen
Spalt zwischen verbleibender Fibula und Knochenfenster zu beschranken und damit eine opti-
male Kallusbildung zu gewahrleisen [98], [99]. Bei der Fibulaexpansion wird der Durchmesser
des zu expandierenden Fibulasegments mit einer Rate von 1 mm pro Tag in drei Schritten zu

je 0,33 mm vergréRert [12]. Dementsprechend wird nach circa zehn Tagen ein Innendurchmes-
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ser des Transplantats von etwa @14 mm erreicht (Abbildung 20). Dieser Durchmesser ist ge-

eignet fir die Verwendung eines ausreichend stabilen Marknagels sowohl in Tibia als auch

Femur.
o — ﬁ Y
A
’ Q
a) Initiale Situation |:> b) Distraktion c) Finale Situation

Abbildung 20  Ablauf der Distraktionsphase: a) Kallusgewebe hat sich im Zuge der Latenz-
phase im Osteotomiespalt gebildet; b) Der Expansionsballon wird nun schritt-
weise aufgedehnt, was zur radialen Kallusdistraktion fihrt; c) Nach Durchfiihrung
aller Distraktionsschritte ist die Fibula auf den gewinschten Durchmesser ex-
pandiert. Dabei ist eine Verkippung des Fensters mdglich.

Die Expansion wird durchgefiihrt, indem in jedem Expansionsschritt die entsprechende Menge
an Flussigkeit in das System eingebracht wird. Hierfiir stehen fiir jeden Distraktionstag drei
Spritzen mit dem jeweils nétigen Volumen zur Verfligung. Somit wird die jeweilige Spritze fiur
den passenden Distraktionsschritt ausgewahlt, mit einer Huberkantile ausgestattet und mit Fliis-
sigkeit befillt. AnschlieRend wird der Port lokalisiert und punktiert. Dabei ist darauf zu achten,
dass die Kanule bis zum Anschlag in den Port eingebracht wird (Abbildung 21).

Nachdem dies erfolgt ist, wird die komplette in der Spritze befindliche Menge an saliner Flus-
sigkeit in das System eingebracht, indem die verbundene Spritze unter Druck ziigig entleert
wird. Durch eine exakte Volumenapplikation fiir jeden einzelnen der 30 Distraktionsschritte wird
der Durchmesser des Ballons schrittweise vergréert und damit die Fibula sukzessive bis zum

finalen Durchmesser expandiert.
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Fluidinjektion fur jeden  Feindosierungsspritze
Distraktionsschritt

Knochenfenster
A ¥

Osteotomierte Fibula

Abbildung 21  Expansionssystem implantiert im Markraum einer humanen Fibula mit 21 cm Os-
teotomielange. Punktierung des Ports mit der fir den entsprechenden Distrakti-
onsschritt vorgesehenen Feindosierungsspritze mit angeschlossener Huberka-
nidle und Injektion des Volumens

Als zusatzlicher Schutz vor dem Entweichen von saliner Flissigkeit in das umliegende Gewebe
bei Entfernen der Huberkanile kann diese nach der Applikation des gesamten Volumens leicht
zuriickgezogen werden, sodass sich die Offnung der Kaniile im Septum des Ports befindet. Nun
wird der Druck im System abgebaut, indem der Kolben der Spritze geldst wird. Anschlie3end
kann die Kanlle ganzlich entfernt werden. Das Vorgehen wird fir jeden der 30 Expansions-
schritte mit der entsprechenden Spritze durchgefiihrt, bis im letzten Schritt der finale Durchmes-
ser des Systems auf einer Lange von 20 cm erreicht wurde (Abbildung 22). Die Volumeninjek-
tion wird dabei vom behandelnden Arzt oder ausgebildetem Klinikpersonal durchgefiihrt.

Die Kontrolle des Expansionsfortschritts ist durch Ultraschall zu beliebigen Zeitpunkten moglich.
Dadurch kann der entstehende Spalt zwischen Fibulafenster und osteotomierter Fibula unter-
sucht werden. Es wird empfohlen jeden Tag eine Kontrolle des Fortschritts auszuflihren. Damit
kann die Expansionsgeschwindigkeit an die vorliegende Kallusbildung angepasst werden [14].
Die Lage des Systems sowie der Ablauf der Expansion kann durch die integrierten Rontgen-
marker am Katheter und Expansionsballon durch C-Bdgen oder CTs kontrolliert werden. Ront-
gen erfolgt in jedem Fall nach abgeschlossener Systemimplantation und Abschluss der Expan-
sionsphase.

Das Risiko des Auftretens eines Kompartmentsyndroms wahrend der Expansion wird als gering
eingeschatzt, da die Faszie beim Zugang zur Fibula bereits gedffnet wird und die Expansion

zudem sehr langsam mit geringer Gesamtstrecke (10 mm) erfolgt.

-34-



Operationstechnik zur Rekonstruktion eines langstreckigen Knochendefekts mittels Expansion
der humanen Fibula

Initiale Situation
(Ballondurchmesser @4 mm)

Expansionsphase \_/

(Ballondurchmesser @9 mm)
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Finale Situation
(Ballondurchmesser @14 mm)

Abbildung 22  Expansion der Fibula mit 21 cm Osteotomielange durch schrittweise Injektion
von saliner Flussigkeit in das System. Exemplarische Darstellung fur @4, @9 und
@14 mm Durchmesser des Expansionsballons und schematischem Querschnitt

10) Konsolidierungsphase
Spezielle Instrument(e): -

Nach Abschluss der Expansion erfolgt die Reifung des distrahierten Kallusgewebes. Das Sys-
tem wird daher nicht weiter expandiert und verbleibt mit dem final erreichten Durchmesser im
Patienten. Nach der Konsolidierungsphase von 20 bis 30 Tagen liegt reichlich Kallusgewebe
vor und das distrahierte Gewebe hat begonnen zu ossifizieren [100] (Abbildung 23). Wahrend
der Konsolidierungsphase wird das gebildete Kallusgewebe in regelmafRigen Abstanden durch
Ultraschall untersucht. Somit kann der Grad der Ossifikation bestimmt werden. Mineralisierter
Knochen wird etwa drei Wochen nach Start der Expansion sichtbar und beginnt sich etwa zehn
Tage nach der Expansion zu bilden. Bis dahin dominiert Kollagen [14]. Als Orientierung gelten
fur die Konsolidierung drei bis funf Tage pro Millimeter Distraktionsstrecke [16]. Allerdings ist
keine vollstandige Ossifikation zur Transplantation notwendig, weshalb 20 bis 30 Tage Konso-

lidierung als ausreichend eingeschatzt werden. Nach Abschluss der Konsolidierungsphase liegt

Kallusgewebe

|

Abbildung 23  Expandierte Fibula mit konsolidiertem Kallusgewebe
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damit eine flexible Verbindung zwischen den beiden Fibulafragmenten vor, was eine Aufweitung

an moglichen Engstellen des Transplantats ermdglicht.

11) Systemexplantation
Spezielle Instrument(e): Spritze, Huberkanile

Nach Abschluss der Konsolidierungsphase erfolgt der Transfer des expandierten Fibulaseg-
ments in die Defektstelle. Zu Beginn wird das Expansionssystem erneut punktiert und die im
System enthaltene Flissigkeit wird entfernt, was zur Deflation des Expansionsballons fihrt.
Dies verhindert das Austreten von Expansionsflissigkeit in umliegendes Gewebe. Nun wird der
Port freigelegt und die Fixierungsnahte entfernt. Im Anschluss werden der angeschlossene Ka-

theter, Ballon und Port retrograd aus dem Oberschenkel gezogen.

12) Fibulatransfer und Stabilisierung
Spezielle Instrument(e): Schnittschablone, Marknagel, Schrauben

Zu Beginn des Fibulatransfers liegt eine expandierte Fibula sowie der stabilisierte und mit Spa-
cer versehene Empfangerknochen vor (Abbildung 25a). Der gelegte Zugang zur Fibula wird er-
neut gedffnet und das expandierte Fibulasegment freigelegt. Im Anschluss wird das gesamte
expandierte Segment durch eine oszillierende Sage aus der Fibula gelést und samt dem Pedikel
der Arteria fibularis freiprapariert. Der Pedikel kann hierbei auf einer Lange von etwa 4 bis 8 cm

entnommen werden [25]. Somit kann das gesamte Transplantat aus dem Wundgebiet entfernt

Transplantat

Schnittschablone

Knochensdge — !\

Abbildung 24  Zuschneiden des Transplantats auf die Defektlange nach Anfrischen des Ziel-
knochens mittels Schnittschablone und Knochensage (hier Zuschnitt auf 15 cm)
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werden. AnschlieRend werden die Weichteile der Entnahmestelle vernaht und damit das Wund-
gebiet verschlossen. Optional kann die verbleibende Fibula zur Erhéhung der Stabilitat durch
einen Fibulamarknagel fixiert werden. Nun wird der gelegte Zugang zum Zielknochen erneut
geoffnet. Anschliellend wird der temporare Marknagel entfernt und der Defektspacer explan-
tiert. Nun werden die Knochenenden des Zielknochens angefrischt, indem mit der oszillierenden
Sage an beiden Enden ein Knochenfragment mit der geplanten Lange entfernt wird. Der resul-
tierende Defekt wird sodann vermessen.

Im Anschluss wird das Transplantat in die Schnittschablone eingelegt und am Anschlag positi-
oniert. Uber die Skala der Schnittschablone wird die Lange des Transplantats gewahlt. Das
Transplantat wird nun an der entsprechenden Stelle mittels Knochensage auf die vermessene
Defektlange zugeschnitten (Abbildung 24). Dabei muss darauf geachtet werden, dass der Pedi-
kel nicht vom Transplantat getrennt wird. Alternativ kann das Transplantat an beiden Enden
gestutzt werden, um das Abtrennen des Pedikels zu vermeiden.

SchlieBlich erfolgt der Transfer des expandierten Fibulatransplantats in den Knochendefekt (Ab-
bildung 25b). Nach erfolgreicher Transplantation wird der Marknagel implantiert, wobei dieser
durch das Transplantat gefiihrt wird. Nun wird der Nagel mit Schrauben im Knochen fixiert, was

die Stabilisierung des Knochens und Transplantats abschlief3t (Abbildung 25c).

a)

(=2
N d
(2)
'

@ Transplantat s

Abbildung 25 a) Expandierte Fibula und stabilisierter sowie mit Spacer versehener Zielknochen
(hier linke Tibia mit 14 cm Defektlange) als Ausgangssituation; b) Entfernung von
Spacer und Marknagel und Anfrischen der Knochenenden (15 cm Defektlange)
sowie Entnahme des expandierten Fibulasegments und Transfer des angepass-
ten Transplantats in den Defekt; ¢) Interne Stabilisierung des Zielknochens mit-
tels intramedullarem Marknagel
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Operationstechnik zur Rekonstruktion eines langstreckigen Knochendefekts mittels Expansion
der humanen Fibula

Den Abschluss der Transplantation bildet der vaskulare Anschluss des Transplantatpedikels
nach etablierter Methodik des gefaligestielten Fibulatransfers [25], [27], [29]. Optional kann das
Transplantat mittels resorbierbarer Nahte fixiert werden, um ein Einwandern in den Markraum

des Zielknochens zu unterbinden. Nun wird das Wundgebiet erneut verschlossen.

13) Konsolidierung und Nagelexplantation
Spezielle Instrument(e): -

Der Patient profitiert nun von einer komplett internen Stabilisierung wahrend der Konsolidierung
des rekonstruierten Knochens. Eine Teilbelastung und damit Physiotherapie ist bald nach der
Operation moglich, um den Heilungsverlauf zu beschleunigen. Die Konsolidierung des Kno-
chens wird durch Réntgenaufnahmen kontrolliert. Sobald der behandelnde Arzt von einer aus-
reichenden Knochenkonsolidierung ausgeht, kann die Explantation des stabilisierenden Mar-

knagels erfolgen.

Dies schlief3t die Rekonstruktion eines langstreckigen Knochendefekts unter Verwendung der

Fibulaexpansion ab.
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5. Material und Methoden

5.1 Biomechanische Modellierung der Kallusdistraktion

Ziel nach Definition der Operationstechnik war die Ermittlung der biomechanischen Randbedin-
gungen fir die Expansion der humanen Fibula. Zur spateren Auslegung des Expansionssystems
war die Ermittlung der vorherrschenden Distraktionskrafte essenziell, um validieren zu kénnen,
ob die Systemprototypen die geforderte Expansionskraft und damit die gewlinschte Aufdehnung
der Fibula erreichen kdnnen. Da es sich bei der Fibulaexpansion um einen ganzlich neuen Ansatz
handelt, waren hierzu keine publizierten Studien verfigbar. Zudem war die Ermittlung dieser
Krafte an Humanpraparaten, einem in der Biomechanik haufig genutzten Ansatz, nicht praktika-
bel, da Kallusgewebe nur bei heilenden Frakturen im lebenden Organismus entsteht. Aus diesem
Grund wurde die simulative Ermittlung der Distraktionskrafte auf Basis des von Meyers et al.

(2018) vorgestellten Modells angestrebt.

5.1.1 Bestimmung von Distraktionsflachen in Tibia und Fibula fiir die
longitudinale Distraktionsosteogenese

Um die Kraftberechnung zu erméglichen, war zuerst eine Bestimmung der im implementierten
Modell genutzten Parameter notwendig. Ein entscheidender Parameter, der nicht in der Literatur
verflgbar gewesen ist, waren hierbei die Querschnittsflachen in Tibia und Fibula. Sobald ein
Knochen osteotomiert wird, bildet sich zwischen den vitalen Querschnittsflachen der
Knochenfragmente neues Kallusgewebe. Damit ist die Querschnittsflache ein entscheidender
Parameter zur Quantifizierung des vorhandenen Kallusgewebes bei Anwendung der DO. Die
Berechnung der Distraktionskrafte in Tibia und Fibula erforderte daher zuerst die Quantifizierung
der jeweils relevanten Distraktionsflache (DA). Die hierzu angewendete Methodik und daraus
resultierende Ergebnisse wurden bereits in einer eigenstandigen Publikation veréffentlicht [49].

Die Distraktionsflachen wurden zuerst fir die LDO in Tibia und Fibula bestimmt, um die
nachfolgende Berechnung der Krafte wahrend der LDO zu ermdglichen. Zur Abschatzung der DA
in menschlichen Tibiae und Fibulae fir die DO, wurde zunachst ein allgemeines Verfahren zur
Messung der relevanten Flachen in langen Réhrenknochen etabliert. Diese Methode wurde auf
menschliche Tibiae und Fibulae angewendet, da Knochenlangungen oder -transporte haufig in
der unteren Extremitat durchgefiihrt werden. Fir die im Folgenden vorgestellten Untersuchungen
war gemal der lokalen Ethikkommission keine Prifung erforderlich (LMU Muanchen, Projekt-Nr.
20-071 KB). Um geeignete Tibiae und Fibulae methodisch auszuwahlen, wurde die Lange von
39 intakten menschlichen Tibiae von 24 kaukasischen Patienten (21 mannlich, 3 weiblich,
mittleres Alter: 51,9 a (21 - 79 a)) sowie von 45 intakten menschlichen Fibulae von 26
kaukasischen Patienten (21 mannlich, 5 weiblich, mittleres Alter: 52,1 a (21 - 79 a)) unter

Verwendung von bereits existierenden und anonymisierten CT-Datensatzen gemessen, die in die

-39 -



Material und Methoden

Software ImFusion Suite 2.12 (ImFusion GmbH, Minchen, Deutschland) importiert wurden.
Danach ist der Querschnitt der Tibia und Fibula in der Frontalebene betrachtet und die
Gesamtlange vom distalen Apex des medialen Malleolus bis zum proximalen Apex des medialen
Tuberculum intercondylaris in der Tibia und vom lateralen Malleolus bis zur Spitze des Caput
fibulae in der Fibula gemessen worden. Jede Messung wurde dreimal wiederholt, um die
Reproduzierbarkeit der Messmethode zu beurteilen. Nach Berechnung des Mittelwerts und der
Standardabweichung fir jede tibiale und fibulare Lange wurde die Langenverteilung bestimmt.
Danach wurden Langen, die kiurzer als das 5. und langer als das 95. Perzentil waren, von der
Betrachtung ausgeschlossen, um die Anzahl der Knochen fir die Auswertung einzuschranken
und extreme Langen zu exkludieren. Nun erfolgte die Auswahl der Bilddaten auf Grundlage der
Auflésung, sodass aus jeder Gruppe die am besten geeigneten Datensatze gewahlt wurden. Die
hiermit ausgewahlten 21 Tibiae von 16 Patienten (15 mannlich, 1 weiblich, mittleres Alter: 48,2 a
(21 - 78 a)) und 24 Fibulae von 22 Patienten (18 mannlich, 4 weiblich, mittleres Alter: 49,5 a (21
- 78 a)) wurden unter Verwendung der ImFusion Suite segmentiert, indem die beabsichtigte
Struktur und der Hintergrund manuell in den CT-Bilddaten annotiert worden sind. Fir die
Segmentationsgenauigkeit waren die Bildschichtdicke und die Voxelgrofie wichtige Faktoren. In
den Untersuchungen wurden daher CT-Datensatze mit Schichtdicken von 0,5 bis 1,0 mm
verwendet. Aulierdem erfolgte ein Resamplingschritt, um die Voxelgrole auf
0,25 x 0,25 x 0,25 mm zu verringern und damit die Segmentationsgenauigkeit zu erhéhen. Die
Glattung des exportierten Knochenmodells wurde minimiert, um Abweichungen von den
definierten Segmentationsmarkern zu verringern. Der halbautomatische
Bildsegmentationsprozess flhrte nun zu einem Oberflichenmodell der &ufReren
Knochenoberflache jeder Tibia und Fibula. Fir die Fibula wurde zusatzlich der Markkanal
segmentiert, sodass die innere Knochenoberflache entstand. Ein ahnlicher Ansatz wurde bereits
zur Bestimmung spezifischer Dimensionen der Fibula verwendet [101]. Die Oberflachenmodelle
wurden nun unter Verwendung von Catia V5R19 (Dassault Systemes, Vélizy-Villacoublay,
Frankreich) in Volumenmodelle umgewandelt. Bei der Konvertierung des Oberflachen- in das
Volumenmodell wurde eine maximale Oberflachenabweichung von 0,1 mm zugelassen. Die
Fibulamodelle wurden durch Subtraktion des Volumenmodells des Markkanals vom Modell des
vollstdndigen Knochens finalisiert. Im Anschluss erfolgte das Importieren der Volumenmodelle in
die CAD-Software Inventor Professional 2020 (Autodesk Inc., San Rafael, CA, USA). Dann wurde
die Schaftachse (SA) des jeweiligen Tibia- oder Fibulamodells bestimmt, indem zunachst eine
vorlaufige SA durch die Auswahl eines Punktes am distalen und proximalen Knochenende
definiert worden ist. Die Teilung des Knochens in drei gleich lange Teile erfolgte nun Uber zwei
orthogonale Ebenen und der Schwerpunkt jedes dabei entstehenden amorphen Querschnitts
wurde nachfolgend bestimmt. Die beiden Schwerpunkte definierten sodann die Knochen-SA.

Proximale, zentrale und distale Ebenen orthogonal zur SA wurden durch Teilung des Knochens
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in vier gleich lange Abschnitte geschaffen. Die Gesamtflache (TA) aller drei Querschnitte wurde
nun in Inventor Professional 2020 (iber das integrierte Messinstrument bestimmt (Abbildung 26).
[49]

proximal zentral distal
SA

Abbildung 26  Bestimmung der gesamten Distraktionsflache (TA) fir die proximale, zentrale und
distale Lokalisation in der Tibia fur die longitudinale Distraktionsosteogenese. Die
Schnittebenen sind orthogonal zur Schaftachse (SA) ausgerichtet. Nach Bach-
meier (2021) mit Genehmigung

Fir die Fibulae wurde der Knochen ebenfalls in vier gleich lange Abschnitte geteilt. Flr jede Stelle

wurde zusatzlich zur TA die Flache des Markkanals (MCA) quantifiziert (Abbildung 27). Alle

Messungen wurden fir jede Tibia und Fibula dreimal wiederholt. Die Messwerte fir jeden

Querschnitt quantifizierten somit die TA und MCA fir die jeweilige Stelle (proximal, zentral, distal),

die die relevante DA fur die LDO darstellt. [49]

proximal zentral distal SlA

— 4
® Vv '\

TA

MCA @

Abbildung 27 Bestimmung der gesamten Distraktionsflache (TA) und der Distraktionsflache
des Markraums (MCA) fiir die proximale, zentrale und distale Lokalisation in der
Fibula fir die longitudinale Distraktionsosteogenese. Die Schnittebenen sind or-
thogonal zur Schaftachse (SA) ausgerichtet. Nach Bachmeier (2021) mit Genehmi-
gung
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5.1.2 Bestimmung von Distraktionsflachen bei radialer und transversaler
Distraktion in der Fibula

Neben den Distraktionsflachen relevant fir die LDO, waren die Flachen interessant, die bei der
TDO und RDO in der Fibula zur Erhdhung der Transplantatdimensionen zu erwarten sind. Um
die Ublichen Transplantatlangen zu bestimmen, wurden zunachst die mittleren Defektlangen in
Tibia und Femur untersucht. Die mittlere DefektgréRRe fir beide Knochen wurde mit 7,3 cm (2,5 -
17 cm) bei 247 Patienten angegeben [102]-[106]. Wie in Kapitel 4 beschrieben, wird bei der
Entnahme von Fibulatransplantaten ein lateraler Zugang angewendet [25]. Bei der Resektion des
Fibulatransplantats muss das Hauptnahrstoffgefal® miteinbezogen werden. Der Eintrittspunkt
dieser Nahrstoffarterie befindet sich im mittleren Drittel der Fibula, in der Regel proximal des
Fibulamittelpunkts [22], [26], [27]. Der mittlere Abstand zwischen dem Apex des Caput fibulae
und dem Eintrittspunkt der Nahrstoffarterie wird mit 17 cm (14 - 19 cm) angegeben [23], [29].
Aufgrund der Lage des Eintrittspunkts der Nahrstoffarterie ist es ratsam das zu entnehmende
Fibulasegment Uber dem Mittelpunkt der Fibula zu zentrieren [24], [93]. Wenn eine Platzierung
der entnommenen Fibula im Markraum gewiinscht wird, sollte das Segment 5 bis 6 cm langer als
der zu rekonstruierende Defekt sein [24], [91]. Da eine verbreiterte Fibula nicht fir eine
intramedullare Platzierung geeignet ist, reicht eine zusatzliche Léange von etwa 1 cm aus, um ein
Anfrischen des proximalen und distalen Endes des Zielknochens vor der Transplantation zu
ermdoglichen. Zur Vermeidung der Beeintrachtigung der Stabilitdt von Knie und Knéchel sollten
6 cm proximale und distale Fibula an der Spenderstelle verbleiben [23], [29]. [49]

Basierend auf diesen Bedingungen flr einen vaskularisierten Fibulatransfer wurde die Methode
zur Bestimmung der beteiligten DA bei Aufdehnung der Fibula definiert. Daflir wurden die zuvor
beschriebenen volumetrischen Modelle der Fibula verwendet. Die fibulare SA wurde analog zum
vorherigen Abschnitt bestimmt. Eine 6 cm distal vom Apex des Fibulakopfs und eine 6 cm
proximal vom distalen Ende des lateralen Malleolus gelegene Ebene wurde erstellt, die die Teile
der Fibula definierten, die an der Spenderstelle verbleiben sollten. Da der Eintrittspunkt der
Nahrstoffarterie in der Regel proximal des Fibulamittelpunkts liegt, wurde die in der Knochenmitte
gelegene Ebene als Zentrierungsebene des Fibulatransplantats definiert. Im Hinblick auf die
mittlere DefektgréBe und den GrdéRenbereich sowie die zusatzliche Lange fur die
Knochenanfrischung wurde die DA flr Transplantatlangen von 8, 12, 16 und 20 cm ausgewertet.
Nun wurde die proximale und distale Transplantatebene eingeflhrt, indem ein Versatz von jeweils
der Halfte der gesamten Transplantatlange von der Zentrierungsebene in proximaler und distaler
Richtung verwendet worden ist. Auf diese Weise wurde das Transplantat Uber dem
Fibulamittelpunkt zentriert. Nun erfolgte die Definition der Osteotomieebene (OP) fiir die
Langsspaltung der Fibula. Hierfir wurde die SA genutzt und ein zusatzlicher Punkt auf der
Knochenoberflache ausgewahlt, sodass die Osteotomieebene in medialer Richtung orientiert

war, was einem lateralen Zugang entsprach. Zusatzlich wurde die OP um 45° um die SA gedreht,
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was somit zu einer anteromedialen Ausrichtung in Richtung Tibia fiihrte. Die virtuelle Osteotomie
wurde dann zunachst mit der medialen und anschlieRend mit der anteromedialen OP fir jede
ausgewahlte Fibula durchgefiihrt. Dies ermdglichte die Beurteilung des Einflusses der
Orientierung der Osteotomieebene auf die DA. Die proximale und distale Transplantatebene
sowie die Osteotomieebene durchtrennten somit die Fibula und definierten das kortikale
Segment, das bei der TDO und RDO von der Fibula getrennt wird. SchlieRlich wurde dieses
Segment entfernt, was die Gesamtflache in der langs osteotomierten Fibula (TALO) fur eine
mediale (TALOm) und anteromediale (TALOam) Ausrichtung der Osteotomieebene offenlegte.
Die entstandene Flache wurde erneut mit dem integrierten Messinstrument quantifiziert.
Zusatzlich fand die Messung des Bereichs ohne Kortikalis statt, der wiederum als medullarer
Bereich in der langs osteotomierten Fibula (MALO) fiir eine mediale (MALOm) und anteromediale
(MALOam) Ausrichtung der Osteotomieebene definiert wurde. Mit diesem Vorgehen konnten die
relevanten Flachen fir die Distraktion eines kortikalen Knochensegments zur Verbreiterung sowie
radialen Aufdehnung der Fibula unter Anwendung der TDO und RDO bestimmt werden
(Abbildung 28). Die Distraktion sollte dabei in anteriorer oder anterolateraler Richtung erfolgen,
um den Weichteilwiderstand zu verringern und eine Beeintrachtigung der Distraktion aufgrund

der Rickenlage des Patienten wahrend der TDO oder RDO zu verhindern. [49]

TALO

M —

MALO

1

>45°
Mediale OP =———

Anteromediale OP =

Abbildung 28 Bestimmung der gesamten Distraktionsflache (TALO) und der Distraktionsflache
des Markraums (MALO) fir die radiale und transversale Distraktionsosteogenese
in der Fibula. Die Flachen wurden fiir die mediale und anteromediale Orientierung
der Osteotomieebene (OP) und fiir Osteotomielangen von 8, 12, 16 und 20 cm
bestimmt. Nach Bachmeier (2021) mit Genehmigung

-43 -



Material und Methoden

5.1.3 Statistische Auswertungen zu den Distraktionsflachen in Tibia und Fibula

Abschlieftend wurden die gemessenen Langen aller Tibiae (n=39) und Fibulae (n=45) sowie der
ausgewahlten Tibiae (n=21) und Fibulae (n=24) und die TA fiir die proximale, zentrale und distale
Position in der Tibia (jeweils n=21) und Fibula (jeweils n=24) sowie die MCA, TALO und MALO
in der Fibula auf Normalverteilung getestet. Zu diesem Zweck wurden Shapiro-Wilk-Tests (SW-
Test) fir die jeweiligen Messwerte der einzelnen Langen und Flachen durchgefiihrt, da der SW-
Test besonders fiir kleinere StichprobengréRen geeignet ist [107]. Um zu untersuchen, wie nah
die ausgewahlten Stichproben eine groliere Patientenpopulation widerspiegeln, wurden Student
t-Tests durchgefiihrt, bei denen die mittlere Lange der ausgewahlten Tibiae und Fibulae mit dem
Mittelwert einer gréReren Kohorte verglichen wurde [108], [109]. Die fir diese Auswertung
gewahlte mittlere Tibia- und Fibulaldnge wurde bei 2482 kaukasischen Mannern auf 38,4 bzw.
38,3 cm bestimmt [110]. Da die Knochenlangen leichter zu bestimmen waren als die
Distraktionsflachen, sind Korrelationsanalysen durchgefiihrt worden, um die Korrelation von
Tibialdange und TA fiir die ausgewahlten Tibiae zu untersuchen. Fir die Fibula wurde die
Korrelation zwischen Lange und TA, MCA, TALOm und MALOm sowie TALOam und MALOam
analysiert. Darlber hinaus ist die Korrelation zwischen TA und MCA sowie TALOmM und MALOm
als auch TALOam und MALOam fir alle vier Osteotomieldangen ermittelt worden, um zu
beurteilen, ob die gesamte DA mit der jeweiligen Markraumflache korreliert. Basierend auf den
Ergebnissen der SW-Tests wurde von nichtparametrischen Bedingungen ausgegangen. Somit
erfolgte die Berechnung des Spearman'schen Korrelationskoeffizienten rs und die Bewertung der
Signifikanz mit einem zweiseitigen Test bei einem Signifikanzniveau von a = 0,05 fir alle
Auswertungen [111]. Jeder statistische Test wurden unter Verwendung des Statistikprogramms
JASP 0.11.1 (Universitdt Amsterdam, Amsterdam, Niederlande) durchgefiihrt. Excel 2019
(Microsoft Corp., Redmond, WA, USA) wurde zum Speichern, Sortieren und Exportieren von
Daten sowie zur Erstellung von Graphen verwendet. Um die Zuverlassigkeit des Messansatzes
zu beurteilen, wurden alle Langen- und Flachenmessungen dreimal fir jedes Knochenmodell
durchgefiihrt und die Standardabweichungen berechnet. Alle Messungen wurden dabei von
einem Beobachter durchgefihrt. Die relative Abweichung wurde durch Division der
Standardabweichung durch den mittleren Messwert bestimmt. Nachfolgend erfolgte die
Ermittlung der mittleren und maximalen Abweichung fiir jede gemessene Flache unter
Einbeziehung aller Knochenmodelle. AbschlieRend wurde die Intrabeobachterreliabilitdt durch
Berechnung des Intraclass Correlation Coefficient (ICC) fur alle Messungen fiir eine absolute
Ubereinstimmung mit dem ICC Calculator 1.5 (Mangold International GmbH, Arnstorf,
Deutschland) bestimmt. [49]

-44 -



Material und Methoden

5.1.4 Ermittlung und Validierung der Distraktionskrafte bei longitudinaler
Kallusdistraktion in der Tibia

Die ausflhrliche Methodik fiir die Ermittlung von Kallusdistraktionskraften in Tibia und Fibula bei
Anwendung der DO wurde bereits in einem separaten Manuskript niedergeschrieben, das zur
Publikation eingereicht wurde [61].

Nach der Ermittlung der Distraktionsflachen war das nachste Ziel die Entwicklung einer umfas-
senden Methode zur Abschatzung der Kallusdistraktionskraft (CDF), die allein aufgrund der Dis-
traktion von Kallusgewebe bei der DO im Menschen auftritt, was bis heute nicht gelungen ist.
Dazu wurde das Modell von Meyers et al. (2018) angepasst und implementiert (Kapitel 2.4.2).
Dieser Ansatz ermoglichte die separate Abschatzung der CDF wahrend der DO beim Menschen
fur verschiedene Lokalisationen. In dieser Arbeit wurden speziell die Krafte in der menschlichen
Tibia und Fibula ermittelt. Durch Vergleich mit publizierten In-vivo-Kraftmessungen konnten die
simulativ ermittelten Distraktionskrafte validiert werden. Das Ziel zu Beginn war die Berechnung
der insgesamt bei der DO in der menschlichen Tibia auftretenden CDF, um die Unterscheidung
zwischen CDF und der Widerstandskraft des umgebenden Weichteilgewebes (DRF) zu erleich-
tern. Daher war der Ansatz von Meyers et al. (2018) mit transversaler Kallusdistraktion bei gleich-
zeitiger Minimierung des Weichgewebeeinflusses am besten geeignet, um das mechanische Ver-
halten des Kallusgewebes flr die gesamte Distraktionsperiode zu modellieren. Somit wurde die-
ses Modell als Grundlage fir die Berechnungen ausgewahlt. Der Ansatz der Autoren modellierte
das viskoelastische Kallusverhalten als Funktion der Zeit und des Distraktionsschritts auf Grund-
lage empirischer Daten, die durch ein Schafexperiment gewonnen wurden. Die Kraftrelaxation
wurde als mehrphasige Exponentialfunktion unter Verwendung einer Prony-Reihe modelliert. Die
ausfuhrliche Ableitung des Modells wurde in der Originalpublikation vorgestellt [90]. Diese Me-
thode ist dabei in der Lage das mechanische Verhalten von Kallusgewebe wahrend der DO zu
bestimmen. Dadurch wurde die simulative Bestimmung von Distraktionskraften ermoglicht. Die
mathematischen Formulierungen von Meyers et al. (2018) wurden somit verwendet und in ein
diskretes mathematisches Modell umgesetzt, das in Matlab R2019b (The Mathworks Inc., Natick,
MA, USA) implementiert wurde (siehe Anhang B: Matlab-Code zur Berechnung der Kallusdistrak-

tionskrafte). Die detaillierte Implementierung wird im Folgenden beschrieben [61]:

Zunachst wurde die Anzahl der Distraktionsschritte S unter Verwendung der Distraktionslange D
und der Distraktionsschrittweite Al berechnet. S wurde gerundet, um einen ganzzahligen Wert zu

gewabhrleisten.
S =|D/Al] )

Nachfolgend erfolgte die Bestimmung der Gesamtdistraktionsdauer T unter Verwendung des

Zeitintervalls zwischen den Distraktionen Ts jedes Zeitschritts.
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T=S*T, )

T ermdglichte die Implementierung eines diskreten Zeitvektors mit einer Zeitschrittweite n von
einer Sekunde fir die gesamte Distraktionsperiode.

Nun wurden die Regressionsgleichungen fiir jeden Distraktionsschritt i berechnet. Diese Funkti-
onen charakterisieren das Relaxationsverhalten und stammen aus dem Fitting von Kraftmessda-
ten, die von Meyers et al (2018) im Schaf generiert wurden. Die sich einstellende Gleichgewichts-
kraft nach der Distraktion wird durch den Gleichgewichtskoeffizienten o, definiert. Der schnelle
Koeffizient cx} und die entsprechende Zeitkonstante 7’}sowie der langsame Koeffizient o und die
Zeitkonstante 75 bestimmen die Form der Relaxationskurve wahrend der schnellen bzw. langsa-
men Relaxationsphase. E’b ist der maximale E-Modul unmittelbar nach der Distraktion und vor der
Relaxation fir jeden Distraktionsschritt (DS) [90]. [61]

Gleichgewichts- («) Koeffizient:

ol = 0.058 * In(i) + 0.0034 (3)
Schneller (f) Koeffizient:
b= 0.71 — 0.016i (4)
Langsamer (s) Koeffizient:
ocl= 1 — ocl,— ocf (5)
Schnelle (f) Zeitkonstante:
T} =097 (6)
Langsame (s) Zeitkonstante:
Tl =7.42i + 60.2 (7)
Maximales E-Modul:
E(l) — 81.3;';78.1 (8)

Anschlief’end wurde die Dehnung ¢ fiir jeden Distraktionsschritt i durch Gleichung 9 bestimmt.
Hierbei ist lo die anfangliche Spaltgréfie vor der Distraktion und A/ bezeichnet die Distraktions-
schrittweite. Der Term o«{™V« £(-D peschreibt die Restdehnung des vorherigen Distraktions-
schritts.
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i _ Al -1 _(i-1)
€ = Lo+ Alx(i—1) T TxE (9)

Die Berechnung der Prony-Reihe fiir den Elastizitditsmodul E wahrend der Distraktion erfolgte fiir
die Zeit t und den Distraktionsschritt i mit Gleichung 10. Der Index j beschreibt die exponentielle

Phase (f = schnell; s = langsam).

E(t)! = E} *

-t
ocly+ zja}efﬁ'l (10)

Nun wurde die auftretende Gesamtspannung o im Gewebe firr die gesamte Distraktionszeit ¢

berechnet.
a(t) = & = E(t) (11)

SchlieRlich wurde die Kallusdistraktionskraft CDF mittels der in Kapitel 5.1.1 bestimmten Distrak-
tionsflachen A berechnet. Der Parameter k ist ein relativer Flachenskalierungsfaktor, der die Be-
rucksichtigung der Kallusform wahrend der DO erméglicht. Somit wird die gesamte Distraktions-
flache A durch Multiplikation mit k skaliert.

CDF(t) = a(t) * (k*A) (12)

Wie aus Gleichung 4 abgeleitet werden kann, tritt beim 45. DS ein Nulldurchgang auf. Ein nega-
tiver schneller Koeffizient verursacht jedoch ein unrealistisches Materialverhalten. Um dieses Ver-
halten zu verhindern, wurde Gleichung 4 angepasst. S bezeichnet wiederum die Gesamtzahl der
Distraktionsschritte, wahrend i der aktuelle DS ist. Die neue Gleichung 13 verhindert einen Null-

durchgang wahrend der Distraktionsperiode und erhalt so realistische Bedingungen aufrecht.

Neuer schneller (f) Koeffizient:

ocb= 071 — (“2) i (13)
Die Ubrigen Regressionsgleichungen wurden nicht verandert. Die implementierte Anderung fiihrte
zu einer verringerten Steigung des schnellen Koeffizienten fur Distraktionen mit 45 oder mehr
totalen Distraktionsschritten und zu einer erhdhten Steigung fur Distraktionen mit weniger als
45 Schritten. Das zugrundeliegende Verhalten des schnellen Koeffizienten und damit das Re-
laxationsverhalten wahrend der schnellen exponentiellen Phase blieb jedoch unverdndert. Nun
sind die Gleichungen 3 bis 8 und 13 als Funktionen in Matlab implementiert worden. Fir alle
Werte wurden Vektoren mit der gleichen Lange wie der diskrete Zeitvektor initialisiert. Anschlie-
Rend erfolgte die Einfihrung eines globalen und lokalen Zeitgebers (Timer). Der lokale Zeitgeber

wurde zur Berechnung der Werte fiir jeden DS verwendet und zu Beginn jedes Schrittes erfolgte
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ein Zurucksetzen. Der globale Zeitgeber wurde verwendet, um die globale Zeit Uber den gesam-
ten Distraktionszeitraum zu verfolgen. Zu Beginn jedes Schrittes wurden die Regressionskurven
mit Hilfe der implementierten Funktionen (Gl. 3, 5 - 8, 13) berechnet. Nachfolgend sind die Deh-
nung und der Elastizitatsmodul mit Gleichung 9 bzw. 10 ermittelt worden. Danach wurde der glo-
bale Zeitgeber genutzt, um die Werte fiir Dehnung und Elastizitdtsmodul in den jeweiligen Vektor
einzuflgen. Diese Prozedur wurde fur jeden DS wiederholt, was zu Werten fur die Dehnung und
den Elastizitdtsmodul fur jeden Zeitschritt n und somit zu Verldufen der Dehnung und des Elasti-
zitatsmoduls Uber die gesamte Distraktionsperiode fiihrte. Schlie3lich wurden die ermittelten Ver-
laufe fir Dehnung und Elastizitdtsmodul verwendet, um die Spannung mit Gleichung 11 und an-
schlieRend die CDF mit Gleichung 12 fiir die gesamte Distraktionsperiode zu berechnen. [61]
Das vorgestellte Modell hing dabei von mehreren Eingabeparametern ab, die zur Erméglichung
der CDF-Berechnung zuerst angenahert werden mussten. Die Eingangsparameter A/, Ts und D
fur das Modell wurden anhand klinisch etablierter Distraktionsparameter bestimmt. Die Distrakti-
onsrate wurde anfénglich in drei gleich langen Distraktionsschritten auf 1 mm/ Tag festgelegt [14],
[112]. Dies fuhrte zu einem Zeitintervall zwischen den Distraktionen Ts von 8 h und einer Distrak-
tionsschrittweite A/ von 0,33 mm. In Publikationen zur Tibiaverlangerung bei Erwachsenen wurde
Uber durchschnittliche Distraktionslangen von 68 mm in 300 Tibiae berichtet [113], [114], wdhrend
die durchschnittliche Distraktionslange beim Knochentransport in 145 Segmenten 69 mm betrug
[103]-[105], [115]. Da die Distraktionslangen fir Knochentransport und -verlangerung ahnlich wa-
ren, wurde fur die Kraftberechnungen eine mittlere Distraktionslange D von 68 mm gewabhlt. Dar-
Uber hinaus sind gréRere Distraktionslangen von 100 mm bericksichtigt worden. Die Definition
der initialen SpaltgréRe lo nach der Operation und vor der Distraktion basierte auf mehreren rech-
nergestitzten Studien, in denen 1 mm als initiale SpaltgroRe fiir die Modellierung der DO ver-
wendet wurde [86], [88], [116], [117]. Um den ersten DS zu berechnen, mussten Anfangsbedin-
gungen fir die Dehnung ¢ sowie den Gleichgewichtskoeffizienten o/, definiert werden. Daher
erfolgte die Annahme, dass die anfangliche Kallusdehnung und der Gleichgewichtskoeffizient zu
Beginn der Berechnung gleich Null waren, da der Kallus vor dem ersten Distraktionsschritt keiner
Dehnung ausgesetzt war. [61]

Um die Implementierung des Modells zu verifizieren, wurden dieselben Parameter angewendet,
die von Meyers et al. (2018) gewahlt wurden. Zunachst ist die unveranderte Gleichung 4 fur die
Berechnung des Elastizitadtsmoduls fiir den exemplarischen fiinften und zehnten DS verwendet
worden. Danach wurde die angepasste Gleichung 13 genutzt, um den Elastizitdtsmodul fir die
gleichen Distraktionsschritte zu berechnen und damit den Einfluss der Anpassung zu beurteilen.
Nun wurden die Ergebnisse mit denen in der urspringlichen Arbeit prasentierten verglichen. Die
fur die Uberprifung der Implementierung gewahlten Parameter und die entsprechenden Werte
sind in Tabelle 2 dargestellt. Die Parameterwerte wurden zur Berechnung in SI-Einheiten umge-
wandelt. [61]
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Tabelle 2 Ausgewéhlte Parameter und Werte fiir die Verifizierung der Modellimplementierung

Anfangliche SpaltgroRe /o 0,01 mm
Distraktionsflache A 350 mm?
Distraktionsschrittweite A/ 0,275 mm
Flachenskalierungsfaktor k 1,5
Zeitintervall Ts 12h
Distraktionslange D 5,5 mm

Fir die Berechnung der CDF bei longitudinaler Distraktion der Tibia und Fibula kamen die in
Kapitel 5.1.1 bestimmten Distraktionsflaichen zum Einsatz. Die mittlere metaphyséare Distrakti-
onsflache in 21 menschlichen Tibiae betrug hierbei 849 mm?2. Zusétzlich wurde die CDF fiir die
tibiale Distraktionsflache des 1. Quartils (794 mm?) und des 3. Quartils (975 mm?) berechnet, um
den Einfluss einer variierenden Distraktionsflache zu beurteilen. Zur Abschatzung des Einflusses
der Fibuladistraktion auf die Knochenverlangerung (nicht relevant fir den Knochentransport)
wurde zuséatzlich ein mittlerer Distraktionsbereich in der zentralen Fibuladiaphyse von 145 mm?
angewendet. [49]

Um den Flachenskalierungsfaktor k abzuschatzen, wurden publizierte Daten zu Kallusform
und -abmessungen bei der DO im menschlichen Femur oder in der Tibia berticksichtigt. Im Jahr
2006 wurde hierflr ein System zur Klassifizierung der Kallusbildung wahrend der DO entwickelt

[118]. Die Autoren schlugen funf Kallusformen vor:

» Fusiform: Kallusgewebe breiter als der Ursprungsknochen

*  Zylindrisch: Kallus- und Knochenbreite sind identisch

+ Konkav: Kallusgewebe schmaler als der urspriingliche Knochen

» Seitlich: Kallusbildung hauptsachlich auf einer Seite des Distraktionsspalts

» Zentral: Dinne Saule aus Kallusgewebe in der Mitte des Spalts

Untersuchungen der Kallusform wahrend der Tibiaverlangerung in 240 menschlichen Tibiae zeig-
ten eine meist zylindrische Kallusform (ca. 70%), gefolgt von einer fusiformen Form (ca. 27%).
Andere Formen wurden selten beobachtet [113]. Radiographische Beobachtungen des Kallus-
wachstums wahrend der Frakturheilung in erwachsenen Tibiae ermdglichten die Bestimmung des
Kallusindex, der den maximalen Kallusdurchmesser geteilt durch den Durchmesser des intakten
Knochens an der Frakturstelle angibt. Diese Beobachtungen ergaben einen mittleren Kallusindex
von 1,36 flr anteroposteriore und 1,43 fir mediolaterale Réntgenaufnahmen bei 45 Patienten
[119]. Da ein Kallusindex gréRer als eins eine fusiforme Kallusform darstellt, wurde fir den fusifor-

men Fall ein Flachenskalierungsfaktor von k = 1,4 angenommen. Im zylindrischen Fall liegt keine
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Kallusbildung Uber die urspriingliche Osteotomieflache hinaus vor. Daher wurde fir die zylindri-
sche Kallusform ein Flachenskalierungsfaktor von k = 1 angenommen. Unter Berlicksichtigung
der Wahrscheinlichkeiten in der Tibia von 70% fiir den zylindrischen bzw. 27% fiir den fusiformen
Kallus kam furr die Berechnungen ein mittlerer Skalierungsfaktor von k = 1,1 zum Einsatz. [61]
Nach der Bestimmung aller Eingangsparameter wurde die Dehnung ¢ bzw. der Elastizitdtsmodul
E berechnet. AnschlieBend erfolgte die Bestimmung der Spannung o. Fur die Berechnungen
wurde der Fokus auf die Metaphyse der Tibia gelegt, da die Distraktion normalerweise an dieser
Stelle erfolgt [14], [15]. Der Einfluss der Fibula ist nur fiir die Knochenverlangerung giiltig und wird
daher erst in der Diskussion beriicksichtigt. Anfanglich wurde die CDF fiir den mittleren proxima-
len Distraktionsbereich und eine Distraktionslange von 68 mm sowie eine initiale Distraktionsrate
von 1 mm/ Tag in drei Schritten (A/=0,33 mm; Ts=8 h) und eine initiale Spaltgréle von 1 mm
berechnet. Fur die Berechnung wurde an dieser Stelle eine Kallusbildung Uber den gesamten
Distraktionsbereich angenommen. Anschliel3end ist der Kraftverlauf bei einer verminderten Dis-
traktionsrate von 0,5 mm/ Tag in zwei Schritten (A/=0,25 mm; Ts=12 h) und einer erhdhten Rate
von 2 mm/ Tag in vier Schritten (A/I=0,5 mm; Ts=6 h) bestimmt worden, um den Einfluss der Dis-
traktionsrate zu beurteilen. Danach wurde die initiale Spaltgrofie angepasst, sodass sowohl eine
kleinere Spaltgrofie von 0,25 mm als auch eine groRere mit 3 mm unter Verwendung der initialen
Distraktionsrate evaluiert wurde. Nun wurde die Distraktionsflache unter Verwendung der Aus-
gangsparameter auf 794 mm? reduziert und dann auf 975 mm? vergréRert, um den Einfluss einer
variierenden Flache zu beurteilen. Schlie3lich wurde die Distraktionslange auf 100 mm erhdht
und die Ausgangsparameter sowie die mittlere Distraktionsflache verwendet, um den Einfluss der
Distraktionslange abzuschatzen. Tabelle 3 zeigt die Parameter und die entsprechenden Werte,
die zur Berechnung der CDF bei LDO in der Tibia implementiert wurden. Alle Berechnungen wur-
den mit SI-Einheiten durchgefiihrt. [61]

Tabelle 3 Parameter und Werte fiir die Berechnung der Kallusdistraktionskraft bei longitudi-
naler Distraktion in der Tibia

Anfangliche Spaltgrofle /o 0,25; 1; 3 mm
Distraktionsschrittweite A/ 0,25; 0,33; 0,5 mm
Flachenskalierungsfaktor k 1,1

Zeitintervall Ts 6;8;12h
Distraktionslange D 68; 100 mm
Distraktionsflache A 794; 849; 975 mm?
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5.1.5 Ermittlung der Distraktionskrifte bei transversaler und radialer
Kallusdistraktion in der Fibula

Die transversale Distraktionsosteogenese (TDO) unterscheidet sich von der radialen Distrakti-
onsosteogenese (RDO) dahingehend, dass das Knochenfenster hier nach der Bildung von Kal-
lusgewebe rein in transversale Richtung durch ein externes System distrahiert wird. Dagegen
wird bei der RDO eine Expansionseinheit zwischen Knochenfenster und osteotomierter Fibula
platziert. Diese wird nach erfolgreicher Kallusbildung aufgedehnt, wodurch das Kallusgewebe in
radialer Richtung distrahiert wird (Abbildung 29). Dort wo die Expansionseinheit platziert ist kann
sich initial kein Kallusgewebe zwischen Knochenfenster und Fibula bilden, weshalb die Distrakti-

onsflache bei der RDO reduziert ist.

A
[ |
TDO ‘
—> Kallus- :>
| Knochen gewebe
-fenster

Osteotomierte E_Xpar.15|ons -
T Fi einheit
Fibula
Kallus-
» Jewebe
RDO

Abbildung 29  Unterscheidung zwischen transversaler und radialer Distraktionsosteogenese
(TDO und RDO). Bei der TDO wird das Knochenfenster nach Bildung des Kallus-
gewebes rein in transversale Richtung distrahiert. Bei der RDO erfolgt dagegen
die Platzierung einer Expansionseinheit zwischen Knochenfenster und osteoto-
mierter Fibula. Das Kallusgewebe wird bei Expansion der Einheit radial distrahiert.

Zur Ermittlung der Distraktionskrafte bei TDO und RDO wurde prinzipiell das gleiche mathemati-
sche Modell angewendet, wie im vorherigen Kapitel beschrieben. Da bei TDO und RDO allerdings
durch die geringere Distraktionslange deutlich weniger Distraktionsschritte vorlagen, konnte fur
die Kraftberechnung Gleichung 4 zur Berechnung des schnellen Koeffizienten angewendet wer-
den. Somit erfolgte die Kraftberechnung ohne Anpassung durch das originale Modell von Meyers
et al. (2018). Zur beispielhaften Berechnung von Distraktionskraften bei TDO in einer Parameter-

studie kamen Parameter zum Einsatz, die in Tabelle 4 dargestellt sind. Dabei wurde der
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Tabelle 4 Parameter und Werte fiir die Berechnung der Kallusdistraktionskraft bei transversa-
ler Kallusdistraktion in der Fibula

Anfangliche SpaltgréRe lo 1,2 mm
Distraktionsschrittweite A/ 0,25; 0,33 mm
Flachenskalierungsfaktor k 1,5
Zeitintervall Ts 8;12h
Distraktionslange D 10 mm
Distraktionsflache A 962; 1423; 1868; 2306 mm*
(8; 12; 16; 20 cm Osteotomieldnge)

Flachenskalierungsfaktor k von Meyers et al. (2018) tbernommen und die in Kapitel 5.1.2 quan-
tifizierte, mittlere TALOm als Distraktionsflache A fir Osteotomielangen von 8, 12, 16 und 20 cm
genutzt. Die Distraktionslange D wurde auf 10 mm festgesetzt.

Bei der RDO gilt es zu berticksichtigen, dass das Gewebe nicht rein transversal, sondern radial
bzw. zirkumferent gedehnt wird. Dementsprechend wurde das Modell unter Berlicksichtigung der
zirkumferenten Dehnung erweitert. Bei einer zirkumferenten Aufdehnung ist die Distraktions-
schrittweite Al nicht mehr konstant und verandert sich mit jedem Distraktionsschritt. Die geomet-
rischen Zusammenhange wurden analytisch anhand von Abbildung 30 bestimmt. Dabei ist s die
aktuelle Spaltbreite, b die aktuelle Dehnstrecke, definiert durch den Bogenabschnitt auf dem Bal-
lon, d der aktuelle Ballondurchmesser und a der aktuelle Aufdehnungswinkel. Im Laufe der Auf-
dehnung vergréRert sich der Ballondurchmesser sowie die Spaltbreite mit der vorgegebenen Dis-
traktionsschrittweite Al. Die Dehnung fir jeden Distraktionsschritt berechnet sich nun mit Glei-

chung 14. Hierbei ist Ab'nun die aktuelle Dehnstrecke bezliglich des Distraktionsschritts i.

Abt

(-1, o(i-1)
lo+Abt+(i—1) T X TxE (14)

&=

Wobei Ab' berechnet werden kann, indem von der aktuellen Dehnstrecke b’ die vorherige b(-"
abgezogen wird.

Abt = bt — p(=D (15)

Bei Betrachtung von Abbildung 30 berechnet sich die Dehnstrecke b’ beim Distraktionsschritt i
gemal:

b= (e oms ) w2 (16)

Dabei erfolgt die Berechnung des Aufdehnungswinkels a’ nach:
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Abbildung 30 Betrachtung des Dehnungsverhaltens bei Ausdehnung eines Ballons in der
Fibula. Dabei bezeichnet d den Ballondurchmesser, s die Spaltbreite, b die aktu-
elle Dehnstrecke sowie a den Aufdehnungswinkel.

«i= sin~? (;—Z) (17)

Fur die Spaltbreite s'und den Durchmesser d gilt:

st =sED 4 Al (18)
di = dGD 4 Al (19)

Die Gleichungen 14 bis 19 wurden nun in die Matlab-Implementierung des Modells integriert. Zur
Berechnung der CDF bei RDO ist im Vergleich zur TDO zusatzlich der initiale Systemdurchmes-
ser do relevant. Des Weiteren muss bericksichtigt werden, dass dort wo sich der Ballon befindet
kein Kallusgewebe zwischen Knochenfenster und Fibula entsteht. Dies floss in die Modellierung
ein, indem von der TALOm die anfangliche Ballonquerschnittsfliche abgezogen wurde, die sich
ergibt, indem die Ballonléange, welche der Osteotomieldnge entspricht, mit dem initialen Durch-
messer multipliziert wird. Fir die Berechnungen wurde die gleiche initiale Spaltgrofie /o angenom-
men, da der Markraum aufgebohrt und der Spalt laut Operationstechnik durch initiale Inflation
des Expansionsballons eingestellt wird. Die Parameter fiur die Studie zur exemplarischen Berech-
nung von Kraften bei RDO sind in Tabelle 5 dargestellt.

Tabelle 5 Parameter und Werte fiir die Berechnung der Kallusdistraktionskraft bei radialer
Kallusdistraktion in der Fibula

Anfangliche Spaltgrofle /o 1,2 mm
Distraktionsschrittweite A/ 0,25; 0,33 mm
Flachenskalierungsfaktor k 1,5
Zeitintervall Ts 8;12h
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Distraktionslange D 10 mm

642; 943; 1228; 1506 mm?
(8; 12; 16; 20 cm Osteotomielénge)

Distraktionsflache A

Initialer Durchmesser do 4 mm

5.2 Entwicklung des Systems fir die Fibulaexpansion

Bei dem angestrebten neuartigen Produkt handelt es sich um ein Expansionssystem, das eine
In-vivo-Aufdehnung der menschlichen Fibula realisieren soll. Daflr wird die Fibula des Patienten
gemal der definierten Operationstechnik osteotomiert (Kapitel 4.2). Das System soll bei einem
anfanglichen Durchmesser von maximal etwa @4 mm eine Aufdehnung auf einen Durchmesser
von etwa @14 mm ermdglichen und wird dabei vollstdndig in den Patienten implantiert. Der Ex-
pansionsballon des Systems wird an der Stelle der Osteotomie im Markraum der Fibula platziert.
Nach der Kallusbildung erfolgt eine schrittweise Expansion durch Zugabe einer entsprechenden
Menge an saliner Flissigkeit Gber einen subkutanen Port, der iber einen Katheter an den Ex-
pansionsballon angeschlossen ist. Der Port wird im Oberschenkel platziert und der Verbindungs-
katheter verlauft durch den Fibulakopf und an der lateralen Seite des Knies zum Port. Nach Ab-
schluss der Expansion verbleibt das System fur etwa sechs Wochen im Patienten, um eine aus-
reichende Reifung des gebildeten Kallusgewebes sicherzustellen. AnschlieRend wird das System

explantiert und entsorgt. Es handelt sich dementsprechend um ein Single-Use-Produkt.

5.2.1 Benchmarking klinisch etablierter Dilatationssysteme

Im Zuge des Benchmarkings wurden potenzielle Systeme zur Aufdehnung bzw. Kallusdistraktion
einer osteotomierten Fibula mit deren technischen Spezifikationen ermittelt. Da eine derartige
Technologie derzeit nicht Stand der Technik ist, werden im Folgenden unterschiedliche Systeme
aufgefiihrt, die eine Aufdehnung/ Dilatation von Strukturen im menschlichen Korper realisieren.

Die dargestellten Systeme wurden durch Expertengesprache, Internetrecherchen sowie Litera-
turrecherchen (Pubmed, Science Direct, Embase, Web of Science) in deutscher und englischer
Sprache ermittelt. Dabei wurden relevante medizinische Prozeduren mit Begriffen wie Dilatation,
Expansion, Knochen, Gewebe und Ballon identifiziert, in denen Systeme zur Aufdehnung von
bestimmten Strukturen verwendet werden. Anschlieend wurden die etablierten Systeme fir die
jeweilige Prozedur ermittelt, indem die Hersteller dieser Systeme recherchiert worden sind (z.B.
MedicalExpo). Uber die Webseiten der Hersteller wurden, sofern verfiigbar, Produktbroschiiren
mit den Systemspezifikationen bezogen. Folgende klinische Prozeduren wurden im Zuge dessen

identifiziert:
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a) Kyphoplastie

In der Kyphoplastie werden Systeme, die eine Aufdehnung realisieren, eingesetzt, um Wirbelkno-
chen nach einer Kompressionsfraktur zu rekonstruieren. Hersteller solcher Ballons sind unter an-
derem Joline, Stryker und Medtronic. Hauptsachlich kommen Hochdruckdilatationsballons zum
Einsatz, die eine Lange von 8 bis 30 mm aufweisen und bei Dricken von etwa 20 bis 54 atm
aufgedehnt werden. Die moéglichen Ballondurchmesser liegen bei @14 bis @19 mm je nach Sys-
tem. Es existieren zudem Doppelballonsysteme, bei denen zwei Ballons unabhangig voneinander
expandiert werden kdnnen. Neben der Expansion tber die Zugabe von inkompressiblen Flissig-
keiten in einen Ballon, existiert ein mechanisches System zur Rekonstruktion der Wirbel nach
einer Kompressionsfraktur. Dabei handelt es sich um das System SpineJack von Stryker (entwi-
ckelt von Vexim). Das System ist prinzipiell ein miniaturisierter Wagenheber. Mit einem Zugang
von 4,2 mm lasst sich in der kleinsten Konfiguration eine Aufweitung von 12,5 mm erzielen. Die
gréRte Konfiguration erméglicht bei einem Zugang von 5,8 mm eine Aufweitung von 20 mm. Das

Expansionssystem verbleibt als Implantat zur Stabilisierung im Wirbel. [37], [40], [41]
b) Angioplastie (PTA/ PTCA) mit oder ohne Stentimplantation

In der Angioplastie werden Dilatationssysteme zur Aufdehnung von Engstellen in vaskularen Ge-
falen eingesetzt. Hersteller in diesem Bereich sind beispielsweise Accura, Biotronik, Medtronic,
Terumo und Cordis. Um das Gefal dauerhaft offen zu halten, ist zudem eine Stentimplantation
moglich. In dieser Prozedur wird die Aufdehnung des entsprechenden Gefaltes durch unter-
schiedliche Dilatationsballons realisiert. Damit handelt es sich um Systeme der Fluidexpansion.
Es existiert eine Vielzahl an Dilatationsballons, die sich lediglich im Detail (z.B. Beschichtung)
unterscheiden, jedoch alle das gleiche Prinzip (Fluidexpansion) zur Aufdehnung nutzen. PTCA-
Katheter zur Aufdehnung der Koronararterien sind durch die geringen Dimensionen nicht relevant
fur die Anwendung der Fibulaexpansion. Besonders relevant sind dagegen PTA-Ballons fiir grol3e
Gefalde, die Langen von bis zu 280 mm und Durchmesser bis zu etwa @12 mm aufweisen. Diese
werden bei etwa 6 bis 10 atm Druck expandiert und weisen einen Maximaldruck von etwa 10 bis
20 atm auf. Die Firma Medtronic vertreibt einen speziellen PTA-Katheter (Chocolate XD), der von

einem Nitinolkafig umgeben ist, der fir eine gleichmaRigere Aufdehnung des Ballons sorgt. [39]
¢c) Nephrostomie

Bei der Nephrostomie wird Urin dufRerlich durch einen Katheter abgeleitet. Um Gewebe aufzu-
dehnen und so einen Nephrostomietrakt zu etablieren und erhalten, werden Dilatationsballons
eingesetzt. Dabei erfolgt zuerst die Dilatation und anschlieRend wird eine Kunststoffhille tber
den Katheter geschoben, die fiir den Erhalt der Aufdehnung sorgt. Es existiert eine Vielzahl an
solchen Ballons, die unter anderem von Envaste, Boston Scientific, Cook Medical und Bard Me-
dical produziert werden. Die Ballons besitzen Langen von bis zu etwa 150 mm mit Durchmessern
von @8 bis @10 mm und ermdglichen einen Maximaldruck von bis zu 30 atm. [120]
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d) Dilatation im Verdauungstrakt

Im Verdauungstrakt (z.B. Osophagus) werden Dilatationsballons unter anderem eingesetzt, um
Verengungen aufzudehnen. Bezliglich der Dimensionen sind Ballons fiir die Dilatation des Oso-
phagus geeignet fiir die intendierte Anwendung der Fibulaexpansion. Hier kommen zum einen,
wie bei den bisherigen Prozeduren, Dilatationsballons zum Einsatz, die einen definierten Durch-
messer erreichen. Zum anderen werden Dilatationsballons eingesetzt, die verschiedene Durch-
messer erreichen kdnnen (Multi-Stage). Die Steuerung der Durchmesser erfolgt dabei Uber den
angelegten Druck im Katheter. Es existieren Ballons, die drei oder finf verschiedene Durchmes-
ser erreichen kdnnen. Produzenten solcher Ballons sind Medi-Globe, Amara, Boston Scientific,
Cook Medical oder auch Mert Medical. Die Multi-Stage-Ballons erreichen druckgesteuert Durch-
messer von bis zu @21 mm in drei bis flinf Schritten im Abstand von 1 bis 1,5 mm bei Langen
von bis zu 80 mm. Der Expansionsdruck liegt bei etwa 2 bis 8 atm je nach Ballon und Expansi-

onsstufe. [38]
e) Steinextraktion

Daruber hinaus werden Ballons zur Extraktion von Nierensteinen eingesetzt. Hier existieren
ebenfalls Multi-Stage-Katheter, die volumengesteuert drei definierte Durchmesser erreichen kon-
nen. Der Multi-Stage-Ballon von Medi-Globe erreicht beispielsweise Durchmesser von &9, @13

und @16 mm mit Fillvolumina von 1,5, 2,5 und 5 ml. Als Fillmedium wird Luft verwendet. [121]
f) Gewebeexpansion in der rekonstruktiven Chirurgie

Systeme zur Gewebeexpansion, sogenannte Gewebeexpander, werden vor allem in der rekon-
struktiven Chirurgie eingesetzt, um Haut zu expandieren (bspw. Brustrekonstruktion). Diese Sys-
teme bestehen aus einer Expansionseinheit, meist aus Silikon, die schrittweise mit saliner Flus-
sigkeit beflllt wird. Die Befiillung erfolgt Gber einen subkutanen Port, der entweder in die Expan-
sionseinheit integriert oder Uber einen Schlauch mit dieser verbunden ist. Gewebeexpander lie-
gen je nach Anwendungsgebiet in einer Vielzahl von unterschiedlichen Geometrien vor (bspw.
zylindrisch, rund, halbmondférmig, rechteckig). Zudem existieren Mikroexpander mit minimalen
Fillvolumina. Hersteller dieser Systeme sind beispielsweise Sebbin, PMT oder Polytech. Nah an
die intendierte Anwendung der Fibulaexpansion kommen zylindrische Gewebeexpander mit per
Katheter angeschlossenem Port. Zylindrische Expander von Sebbin weisen Langen von 95 bis
200 mm auf bei Breiten von 30 bis 75 mm und dehnen sich auf bis zu 55 mm. [34]—[36]

g) Spezialanwendungen

Neben den genannten Anwendungen kommen Dilatationssysteme bei speziellen Indikationen
zum Einsatz. Ein Beispiel hierfir ist der InSpace-Schulterballon, der bei massiven und irreparab-

len Defekten der Rotatorenmanschette mit Hochstand des Humerus angewendet wird. Dabei wird
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ein Ballon minimalinvasiv Gber dem Humeruskopf in das Schultergelenk eingefiihrt und expan-
diert. Der Ballon verbleibt anschliellend im Gelenk und dient als Abstandshalter. In Kombination
mit geschmeidigem, reibungsfreiem Gleiten wird der Patient von Schmerzen befreit. Der Ballon
ist biologisch abbaubar und 16st sich in etwa zwdIf Monaten nach Implantation auf. Der Ballon
liegtin drei GroRen vor und wird expandiert, indem ein vorgegebenes Volumen durch eine Spritze
eingebracht wird. [42], [43]

Eine weitere Spezialanwendung eines Ballons ist das llluminOss-System der Firma llluminOss
Medical. Dieses System ermoglicht eine minimalinvasive Frakturversorgung. llluminOss verwen-
det einen Ballonkatheter (PET oder Dacron) mit maximal @22 mm Durchmesser, der durch einen
Zugang in den Markraum eines Knochens eingeflihrt wird. Anschlieltend wird der Ballon expan-
diert, indem ein Monomer (ber eine Spritze eingebracht wird. Das Monomer im Ballon wird nun
mittels Licht ausgehartet, sodass ein patientenindividuelles intramedullares Implantat entsteht,
das die Fraktur stabilisiert. [122]

Bei Dilatationskathetern kommt eine Vielzahl an Materialien wie Nylon (Pebax, Grilamid, Vesta-
mid), Duralyn, PTFE, PE, PA, PET oder PU (auch in Kombination) zum Einsatz, durch die Form-
stabilitat auch bei hohen Driicken ermdglicht wird. Die Oberflachen kdnnen beschichtet sein, um
Medikamente abzugeben oder um Eigenschaften wie Hydrophilitdt/ Hydrophobizitat zu erzeugen.
Steinextraktionsballons bestehen aus Latex, das eine hohe mechanische Festigkeit ermdglicht.
Gewebeexpander bestehen aus einer Silikonelastomerhille mit glatter oder texturierter Oberfla-
che, was eine hohe Biokompatibilitat sicherstellt. [121]

Der InSpace-Schulterballon besteht aus einem biodegenerierbaren Copolymer (PLLA) [43].

Die mechanischen Eigenschaften der unterschiedlichen Systeme sind abhangig vom Prinzip der
Expansion (Fluidexpansion/ Expansion iber ein mechanisches System). Die Fluidexpansion tber
Dilatationsballons fiihrt zu einer radialen Expansion, wahrend das SpineJack-System eine Ex-
pansion in einer Ebene realisiert. Die Expansion von Gewebeexpandern wird durch deren Geo-
metrie beeinflusst. Diese Systeme realisieren meist eine Expansion in eine bestimmte Richtung.
Das Expansionsverhalten der unterschiedlichen Dilatationsballons ist vom eingesetzten Material
abhangig. Dilatationsballons in der Angiographie kénnen semi-compliant oder non-compliant vor-
liegen. Ballons mit einem konformen Verhalten (semi-compliant) sind flexibler und passen sich
geringfiigig an die umgebende Morphologie an. Starre Ballons (non-compliant) sind dagegen
formstabil und passen sich nicht an. Um die vordefinierte Form zu erreichen, muss ein bestimmter
Druck aufgebracht werden. Die Hulle dieser Ballons besteht aus starrem Material wie beispiels-
weise PA und wird gefaltet, um einen geringen Zugangsdurchmesser zu ermdglichen.
Dilatationsballons fiir die Nephrostomie, Kyphoplastie und Dilatation im Verdauungstrakt sind
hauptsachlich non-compliant und erreichen damit bei ausreichendem Druck ihre definierte Form.

Diese Ballons bestehen ebenfalls aus unflexiblem Material, womit auch bei hohen Driicken Form-
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stabilitdt gewahrleistet wird. Der Maximaldruck des jeweiligen Ballons ist abhangig vom gewahl-
ten Material und der Materialdicke. Je fester das Material und je grof3er die Wandstarke des Bal-
lons, desto hoher ist der anlegbare Maximaldruck. Bei Multi-Stage-Kathetern ist der radiale
Durchmesser abhangig vom angelegten Druck. Das Ballonmaterial I&sst sich damit je nach an-
gelegtem Druck unterschiedlich stark dehnen. Je hdher der angelegte Druck ist, desto starker
wird der Ballon gedehnt und desto grof3er ist der Durchmesser.

Gewebeexpander bestehen aus flexiblen Silikonhillen, die sich schrittweise durch Volumenap-
plikation Gber den Port ausdehnen lassen. Damit sind diese Systeme nicht formstabil und der

aufzubringende Druck fallt deutlich geringer aus als bei Dilatationsballons.

5.2.2 Konzeptentwicklung

Fir die intendierte Expansion der Fibula ist eine Expansionseinheit nétig, die eine schrittweise
und definierte Aufdehnung mit dem Ziel der Kallusbildung erméglicht. Damit das Transplantat im
Knochen stabilisiert werden kann, soll ein Marknagel mit einem der Anatomie entsprechenden
Durchmesser (Tibia und Femur >@12 mm, Humerus >@9 mm) implantiert werden kénnen. Der
initiale Innendurchmesser der Fibula misst dabei nur etwa @4 mm. Die Expansion muss mit aus-
reichend Druck erfolgen, um dem Widerstand des gebildeten Kallus sowie des Weichteilgewebes
entgegenzuwirken. Nach Erreichen des gewlinschten Maximaldurchmessers muss das System
im Zuge der Transplantation wieder aus dem Markraum der Fibula entfernt werden kénnen. Dies
soll durch die Deflation des Systems ermdglicht werden.

Basierend auf klinischen Parametern der Kallusdistraktion ware eine Expansionseinheit ideal, die
bereits ab @4 mm Durchmesser einen Druck von etwa 3 atm erreicht und anschlielend eine
formstabile und radiale Aufdehnung bis @14 mm Durchmesser in etwa 0,33mm-Schritten reali-
sieren kann.

All diese Anforderungen erflllt keines der im Benchmark erlduterten Dilatationssysteme. Non-
compliant Dilatationsballons ermdéglichen zwar einen hohen maximalen Druck und erfiillen die
geforderten Dimensionen, eine kontinuierliche Expansion ist durch die starre Hille allerdings
nicht umsetzbar. Gewebeexpander sind in ihren Dimensionen zu grof3 fir die Anwendung im
Markraum der Fibula. Eine kontinuierliche Expansion ist durch die flexible Silikonhullle méglich,
allerdings ist der anzulegende Druck zu niedrig, womit die Formstabilitdt nicht gewahrleistet ist,
was in einer ungleichmafigen Aufdehnung resultiert. Das mechanische System SpineJack reali-
siert keine radiale Aufdehnung und zudem ist eine Explantation nicht moglich [40], [41]. Beim
llluminOss-System erfolgt zwar die Platzierung eines Ballons innerhalb des Knochens, allerdings
findet keine Dilatation statt und der Ballon ist nicht explantierbar [122].

Bei Multi-Stage-Dilatationsballons ware eine Anpassung von bestehenden Kathetern auf die ge-
forderten Anforderungen méglich, um eine ideale Expansion umzusetzen. Damit wirde ein Multi-
Stage-Dilatationsballon resultieren, der ab @4 mm Durchmesser einen Druck von etwa 3 atm

erreicht und dann schrittweise durch Druckerhéhung auf etwa 10 atm den Durchmesser auf
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@14 mm vergroRert. Solch ein Ballon existiert allerdings nicht. Fiir die Fibulaexpansion ist eine
Aufdehnung in 0,33mm-Schritten von @4 auf @14 mm vorgesehen, was in etwa 30 Distraktions-
schritten resultieren wiirde. Ob dies mit einem Multi-Stage-Ballon realisierbar ware, ist fraglich.
Schlussfolgernd erfiilite keines der aufgefihrten Systeme alle gewtinschten Anforderungen und
Randbedingungen. Damit war eine Eigenentwicklung fir das intendierte Expansionssystem zur
Umsetzung der Fibulaexpansion notwendig. Eine Lésung, die verschiedene zielfiihrende Prinzi-
pien miteinander kombiniert, war daher am vielversprechendsten zur Umsetzung von Funktions-
mustern fiir das System zur Fibulaexpansion.

Vorversuche mit einem nicht dehnbaren PTA-Dilatationsballon sowie einem Ballon bestehend
aus einem thermoplastischen Elastomer (TPE) wurden durchgefiihrt. Diese konnten zeigen, dass
beide Ballontypen nicht die gewilinschte Formstabilitdt wahrend der Expansion mit sich bringen.
Der PTA-Ballon war dabei erst bei kompletter Beflllung formstabil und der TPE-Ballon wies eine
starke Krimmung gegen Ende der Distraktion auf.

Zur Realisierung der entscheidenden Anforderungen in funktionsfahigen Mustern wurden somit
die Erkenntnisse aus dem Benchmark, aus den Vorversuchen sowie potenzielle Ldsungsmadg-
lichkeiten der Erfinder [4] als auch Expertenmeinungen berlcksichtigt und zu einer eigenen L6-
sungsidee kombiniert. Diese Losungsidee beruht auf der Kombination der Eigenschaften eines
PTA-Ballons mit denen eines elastischen Ballons, indem ein PTA-Ballon mit einer elastischen
Hulle Gberzogen wird. Der resultierende Vorteil besteht darin, dass durch den PTA-Ballon ein
maximaler Durchmesser unter hohem Druck erreicht werden kann, ohne dass eine weitere Auf-
dehnung wie bei einer rein elastischen Einheit stattfindet. Die elastische Hulle hingegen ermdg-
licht eine gleichmaRige und formstabile Aufdehnung. Zudem kénnen die Aufdehneigenschaften
durch die Anpassung der mechanischen Parameter der elastischen Hille (Wandstarke, Shore-
Harte) eingestellt werden. Zur Vermeidung einer Dislokation des Ballons wahrend der gesamten
Implantationsdauer wurden zudem Fixierungsdsen vorgesehen, die ein Anschniren des Ballons
durch Nahte ermdglichen. Um eine Ballonkrimmung wahrend der Expansion zu vermeiden und
die Implantation zu erleichtern, wurde der Ballon mit einem Stabilisierungsdraht aus Metall ver-
sehen (Abbildung 31b).

Neben dem Expansionsballon war fur ein vollstdndiges Funktionsmuster des Systems eine Mog-
lichkeit der Injektion von Flussigkeit in das System bei gleichzeitiger Erhaltung des vorherrschen-
den Drucks notwendig. Hierfiir wurden Portsysteme, die bei Gewebeexpandern zum Einsatz
kommen, betrachtet. Diese ermdglichen die Injektion saliner Flissigkeit, indem eine im Grund-
kérper des Ports vorhandene Membran mit einer Kantle durchstochen wird. Der Port befindet
sich dabei subkutan unter der Haut. Durch die schrittweise Injektion wird der Gewebeexpander
sukzessiv aufgedehnt. Nach abgeschlossener Aufdehnung erfolgt die Deflation des Expanders,
indem die Flissigkeit durch den Port entfernt wird. Ein solches Portsystem erflillt damit die An-

forderungen an das Gesamtsystem. Vorversuche ergaben jedoch, dass bei Verwendung eines
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Ports fir Gewebeexpander bei Driicken ab etwa 4 atm Leckagen an den Punktierungsstellen der
Membran entstehen konnten. Dies war zu beobachten, da diese Portsysteme eine diinne Memb-
ran aufwiesen, die sich bei erhéhtem Druck wolbte, was Flissigkeit an den punktierten Stellen
austreten lieB. Somit erwies sich diese Art an Port als ungeeignet fir das System. Auf Basis
dieser Erkenntnisse erfolgte eine weiterfuhrende Recherche zu dhnlichen Portsystemen. Daraus
resultierten Ports, die fur Hochdruckinfusionen zum Einsatz kommen. Der Grundkoérper solcher
Ports besteht aus Titan oder hochfestem PEEK-Kunststoff. Die Punktionsmembran, bzw. das
Septum, besteht aus festem Silikon mit signifikanter Dicke. Diese Portsysteme sind auf Injekti-
onsdriicke von bis zu 21 atm ausgelegt und werden zur Ermdglichung eines langfristigen vendsen
Zugangs, bspw. bei Krebstherapie, subkutan platziert. Fir die Entwicklung der Systemprototypen
wurden von den Firmen PHS Medical sowie PakuMed Titanports bezogen. Diese erwiesen sich
in Vorversuchen als optimal geeignet fir die intendierte Anwendung, da selbst unter hohem sta-
tischen Druck keine Leckagen an den Punktierungsstellen des Septums zu beobachten waren.
Zur Punktierung des Septums kommen spezielle Huberkanilen zum Einsatz, die bei Punktion

kein Material aus dem Septum stanzen (Abbildung 31a).

-

Punktierbare

Silikon- o Proximale Distale
- | Feindosierungs- | Fixierungsése Stabilisierungsdraht Fixierungsose

— spritze mit
Huberkanile

membran &

|

~r Y
\ Expansionsballon

Titan- Katheter- mit elastischer
Hochdruckport konnektor Hille

Abbildung 31  Port und Expansionsballon des Expansionssystems. a) Darstellung des Hoch-
druckports aus Titan mit Fixierungsdésen zur Verankerung im Gewebe und
Konnektor Gber den der Verbindungskatheter angeschlossen wird. Die Silikon-
membran wird durch eine spezielle Huberkanule punktiert und Flissigkeit durch
eine Feindosierungsspritze injiziert; b) Nicht dehnbarer Dilatationsballon umge-
ben von einer elastischen Hille mit proximaler und distaler Fixierungsése sowie
Stabilisierungsdraht.

Die dritte Komponente des Expansionssystems ist der Verbindungskatheter zwischen Port und

Ballon. Dieser muss druck- und knickstabil ausgelegt und so mit den beiden anderen Komponen-

ten verbunden werden, dass auch unter hohem statischen Druck keine Leckagen auftreten. Die

drei dargestellten Komponenten, Port, Katheter und Ballon, bilden das Gesamtsystem zur Fibu-

laexpansion. Die Expansion erfolgt volumengesteuert, indem der Port mittels Huberkantlen punk-

tiert und saline Flussigkeit durch eine Feindosierungsspritze injiziert wird (Abbildung 32).
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t — Feindosierungsspritze

Subkutaner Druck- und Expansions
H?chdruckport knickstabiler Katheter -ballon |

Y
Expansionseinheit

Abbildung 32 Gesamtsystem zur Realisierung der Fibulaexpansion mit den drei Komponenten,
Hochdruckport, Katheter und Expansionsballon. Der Katheter und Ballon bilden
die Expansionseinheit, die tber einen Konnektor mit dem Port verbunden wird.
Die Volumeninjektion erfolgt durch Feindosierungsspritze und Huberkaniile.

5.2.3 Prototypendesign

Zur Evaluation des entwickelten Konzepts flr ein Fibulaexpansionssystem erfolgte die Umset-
zung in physische Funktionsmuster. Hierfir wurden zuerst die entsprechenden Komponenten
beschafft. Der PTA-Ballonkatheter war hierbei ein Persoon-Dilatationskatheter der Accura Medi-
zintechnik GmbH. Die Ballonlange betrug 120 mm mit einem initialen Durchmesser von @2,8 mm
und einem Maximaldurchmesser von @12 mm. Durch den Dilatationsballon verlief ein Stabilisie-
rungsdraht. Der angeschlossene Ballonkatheter besal} eine Lange von 800 mm bei einem Durch-
messer von @1,6 mm. Der Nenndruck dieses Ballons war 7 atm und der Berstdruck lag bei
10 atm. Uber die komplette Léange des Dilatationsballons wurde manuell eine Hiille aus elasti-
schem Silikon mit einer Shore-A-Harte von 60 gestreift. Es kamen Silikonhtllen mit einer Wand-
starke von 0,5 und 1 mm und Durchmessern von @4 und @5 mm zum Einsatz, um den Einfluss
der Wandstarke auf des Expansionsverhalten zu evaluieren. Somit wurden fir das System zwei
Konfigurationen entwickelt. Fir das @4mm-System wurde ein kleiner und fir das @5mm-System
ein groRer Titanport, jeweils mit Silikonseptum und 21 atm Maximaldruck der PHS Medical GmbH,
verwendet. An den Port war tUber einen Konnektor ein Polyurethankatheter mit einem Durchmes-
ser von @3 mm und einer Ladnge von 220 mm angeschlossen. Am distalen Ende des Katheters
wurde ein Luer-Lock-Schlauchadapter angebracht, um den Portkatheter mit dem Ballonkatheter
zu verbinden. Zwischen Port- und Ballonkatheter konnte zudem, Uber einen Hochdruck-Drei-
wegehahn, ein Drucksensor in das Expansionssystem integriert werden. Die Injektion von Flis-

sigkeit erfolgte Gber 1ml-Feindosierungsspritzen mit verbundenen 22G-Huberkantlen. Zwischen
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Feindosierungsspritze und Huberkaniile wurde ein Blockierventil installiert, um nach Volumenin-
jektion das Ventil zu verschlielen und die Spritze entfernen zu kdnnen (Abbildung 33).

Die entwickelten Prototypen kamen damit nah an das entwickelte Konzept fir das Expansions-
system heran. Der Hauptunterschied bestand in der Lange des Expansionsballons, die statt
210 mm, 120 mm betrug. Zudem wurden anstatt einem, zwei Katheter verwendet und Uber eine
Konnektion miteinander verbunden, was die Integration des Drucksensors erméglicht hat. Dar-
Uber hinaus war der Ballonkatheter mit 800 mm deutlich zu lang und nicht knickstabil. Es waren

im Gegensatz zum Konzept ebenfalls keine Fixierungsdsen an der Expansionseinheit vorhanden.

Huberkantle

Abbildung 33  Funktionsfahige Prototypen des Expansionssystems zur Umsetzung der Fibu-
laexpansion. Fir das System wurden zwei Expansionseinheiten mit zwei Ge-
samtdurchmessern (J4 und @5 mm) entwickelt. Fiir das @4mm-System wurde
ein kleiner und fir das @5mm-System ein groRer Titanport verwendet. Zwischen
Port- und Ballonkatheter konnte ein Drucksensor integriert werden. Zwischen
Feindosierungsspritze und Huberkanile befand sich ein Blockierventil.
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5.3 Prufaufbau fir die bio-/ mechanische Testung

Zur Ermittlung der mechanischen Eigenschaften der Systemprototypen sowie zum Design bio-
mechanischer Modelle fir humane Fibulae wurden physische Fibulamodelle konstruiert, gefertigt
und in einen Prufstand integriert, der eine automatisierte Ausfiihrung von Distraktionsschritten
sowie eine gleichzeitige Kraft- und Druckmessung ermdglicht hat. Anschliefiend wurden mit die-

sem Aufbau mehrere bio-/ mechanische Prifungen durchgefinhrt.

5.3.1 Entwicklung von physischen Fibulamodellen

Fir die Entwicklung geeigneter physischer Knochenmodelle wurden zu Beginn passende Fibulae
aus den in Kapitel 5.1.1 beschriebenen Knochenmodellen der Fibula gemaR deren Lange aus-
gewahlt. Es kamen eine kurze Fibula aus dem 1. Quartil der Langenverteilung (GréRe S), eine
Fibula mit mittlerer Lange, die in etwa dem Median entsprach (Grélke M) sowie eine lange Fibula
aus dem 3. Quartil der Verteilung (Groéf3e L) zum Einsatz (Abbildung 34a,b,c).

Anschliefdend wurden virtuell in der CAD-Umgebung von Inventor Professional 2020 alle in Ka-
pitel 4.2 definierten Operationsschritte an jedem der drei Modelle ausgefiihrt. Zuerst wurde der
Zugang zur Fibula durch den Apex des Fibulakopfs gelegt und der Markraum virtuell aufgebohrt.
Fir jedes Modell wurden, gemal den zwei Konfigurationen an Funktionsmustern fir das Expan-
sionssystem, zwei Typen mit einem aufgebohrten Markraumdurchmesser von @5 mm (Einsatz
des @4mm-Systems) und @6 mm (Einsatz des @5mm-Systems) angefertigt. Nach der Aufboh-
rung des Markraums erfolgte die virtuelle Osteotomie gemaf der definierten Operationstechnik
mit einer Osteotomieldange von 130 mm (10 mm mehr als die Ballonlange). Die Osteotomie wurde
dabei streng von lateral mit einer Schnittbreite von 1 mm gesetzt. Zudem erfolgte die proximale
und distale Abtrennung des Knochenfensters mit @3mm-Bohrungen. Ein zentraler Aspekt der
Modellierung war die abstrahierte Simulation des Kallusgewebes, das ein viskoelastisches Mate-
rialverhalten aufweist (Kapitel 2.4). Aus den biomechanischen Simulationen war der zu erwar-
tende Kraftverlauf bei Dehnung des Kallusgewebes bekannt. Eine umfassende Recherche zu
synthetischen Materialien mit dhnlichen Dehnungseigenschaften wie Kallusgewebe hatte zum
Resultat, dass eine abstrahierte Modellbildung durch die Verwendung elastischer Gummibander
moglich ist, da gummiartige Materialien eine zumindest qualitativ vergleichbare Spannungs-Deh-
nungskurve aufweisen wie Kallusgewebe. Bei Applikation von Dehnung auf ein Elastomer erfolgt
namlich bei einer Verlangerung von bis zu 50% ein degressiver Kraftanstieg, der bis zu einer
Dehnung von etwa 350% in einen linearen Anstieg Gibergeht und anschlieRend progressiv ab-
schliefl3t [123]. GemaR dieser Betrachtung entstand die Idee elastische Bander aus Gummi zur
Simulation des Kallusgewebes zu verwenden. Dies ermoglichte zudem die Einstellung des Kraft-
verlaufs bei Distraktion der Modelle, indem die Anzahl der Windungen des Bandes um das Modell
eingestellt wurde. Damit konnte eine realistische Simulation des mechanischen Verhaltens von

Kallusgewebe erreicht werden (Kapitel 5.4.4). FlUr die biomechanische Testung wurde somit fur
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jedes Modell ein elastisches Band mit @2 mm Durchmesser und etwa 2 m Lange in mehreren
Windungen um das jeweilige Modell gewickelt. Um definiert Windungen am Modell anbringen und
diese distal und proximal verteilen zu kénnen, wurde eine Kammstruktur in das Fibulamodell in-
tegriert (Abbildung 39). Zudem erfolgte die Integration von Anbringungsmaglichkeiten fir optische
Marker (Abbildung 34c) zur Ermdglichung optischer Verschiebungsmessungen (Kapitel 5.4.5). Die
Modelle wurden final durch Selektives Lasersintern (SLS) additiv aus PA gefertigt. Gewinde wur-
den nun integriert und die Modelle wurden durch Verschraubung im entwickelten Prufstand fixiert
(Abbildung 35). Damit haben die generierten Fibulamodelle die Durchfihrung der bio-/ mechani-

schen Untersuchungen in einer realistischen Geometrie ermdglicht.

I
a) 1 b)

I

! ,

:
c) Fibulafenster mit Kammstruktur

L
[ |
Osteotomierte Fibula mit Anbringungsmaglichkeit fur
Kammstruktur optische Marker

Abbildung 34 Konstruierte Fibulamodelle fir die bio-/ mechanische Testung. Die Operations-
technik wurde virtuell an den Modellen umgesetzt. a) Kurzes, weibliches Fibula-
modell (GrofRe S); b) Mittellanges, mannliches Fibulamodell (Gréfke M); c) Lan-
ges, mannliches Modell (Grofde L)

5.3.2 Priifstand zur Kraft- und Druckmessung

Der eigens entwickelte Priifaufbau ist in Abbildung 35 gezeigt. Der Aufbau bestand aus einem
Linearaktuator mit angegliedertem Schrittmotor, der durch die Ansteuerung des Schrittmotors
eine definierte lineare Bewegung des analogen Kraftsensors und des verbundenen Knochenfens-
ters ermdglichte. Damit lief3 sich der Osteotomiespalt in beliebigen Schritten vergréRern und dem-
entsprechend die Distraktion simulieren.

Wurde eine Kraft auf das Knochenfenster ausgelbt, so konnte diese iber den Kraftsensor de-
tektiert werden. Dies ermdglichte die Bestimmung der vom Expansionssystem auf das Knochen-
fenster ausgetbten Kraft in Newton (N) fuir jeden Distraktionsschritt. Der ebenfalls integrierte ana-
loge Drucksensor ermdglichte dabei die gleichzeitige Messung des im Expansionssystem vorlie-
genden Drucks in Atmospharen (atm). Zur Auswertung der Daten des Kraftsensors ist zuséatzlich
ein Messverstarker integriert worden, der mit einer Frequenz von 10 Hz Messdaten erzeugt hat.

Der Drucksensor erforderte keine zusatzliche Signalverstarkung.
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Abbildung 35 Entwickelter Prifstand zur Kraft- und Druckmessung im Fibulamodell sowie de-
finierten Verschiebung des Knochenfensters in anteriore Richtung mit den zent-
ralen Komponenten

Uber einen per USB verbundenen Mikrocontroller wurden die Signale der beiden Sensoren mit

einer Frequenz von 10 Hz ausgelesen und an den PC weitergeleitet. Mittels des in der Arduino

IDE integrierten Serial Monitors wurden die Messdaten sodann fortlaufend angezeigt und konnten

in einer Textdatei abgespeichert werden. Die Druck- und Kraftmessdaten wurden nach der Mes-

sung in Excel importiert sowie dort aufbereitet und ausgewertet. Die Ansteuerung des Schrittmo-
tors erfolgte Uber einen Schrittmotortreiber und zweiten Mikrocontroller, der an einem weiteren

USB-Port mit dem PC verbunden war. Uber den Serial Monitor der Arduino IDE wurde die Anzahl

der gewlinschten Schritte sowie die Schritthéhe in mm an den Mikrocontroller gesendet, worauf-

hin die definierte Bewegung in festgelegten Zeitabstanden ausgefiihrt wurde. Dies erfolgte durch

Senden der Anzahl an Schritten und der Schrittweite in folgendem Format Gber den Serial Moni-

tor: <Anzahl Schritte, Schrittweite (mm)> (z.B. <18, 0.33>). Die Software zum Auslesen der Sen-

soren sowie zur Ansteuerung des Linearaktuators wurde eigens in der Arduino IDE programmiert
und auf die beiden Mikrocontroller geladen. Der beschriebene Priifstand wurde aus folgenden

Komponenten aufgebaut:

e Drucksensor (Gravity Analog Water Pressure Sensor, Genauigkeit: 0.5%~1% (0.5%,
0~55°C)) mit angeschlossenem Dreiwegehahn

e Kraftsensor (20 kg Wagezelle mit HX711 Messverstarker, Genauigkeit: ~0.1%)

e 2 Mikrocontroller (AZ Delivery UNO R3 (Arduino UNO R3 Replika))

e Linearaktuator (HANPOSE HPV4 150 mm mit 17HS24-0644S Schrittmotor (60Ncm Hal-
tedrehmoment) und A4988 Schrittmotortreiber mit 12V, 2A Stromversorgung)

¢ Windows Laptop mit Arduino IDE zur Mikrocontrollersteuerung und Messdatenerfassung
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5.4 Bio-/ mechanische Priifverfahren

Zu Beginn der bio-/ mechanischen Testung wurden die notwendigen Expansionsvolumina je Dis-
traktionsschritt in optischen Messungen aufierhalb der Fibulamodelle ermittelt. Im Zuge der Pri-
fung des Expansionssystems wurde sodann der entwickelte Prifstand genutzt, um die Expansi-
onskraft des Systems sowie den entstehenden Druck zu messen. Die Kraft konnte daraufhin
durch die Anpassung der Volumeninjektion in das System eingestellt werden, um die gemal} der
biomechanischen Simulation notwendige Kraft zu erzeugen (siehe Anhang A: Volumina auf Ex-
pansions-/ Kraftbasis (VE/ VK)). Das Expansionsverhalten des Systems bei unterschiedlicher Vo-
lumenzugabe wurde sodann erneut in optischen Messungen auf Basis der optimierten Volumina
aullerhalb der Modelle evaluiert. Nachfolgend wurde die Kraft gemessen, welche die definierten
Fibulamodelle mit Simulation des Kallusgewebes der Distraktion entgegensetzten. Damit konnte
der nach der Simulation gewilinschte Kraftverlauf erreicht und so das mechanische Verhalten der
Modelle realistisch dem von Kallusgewebe nachempfunden werden. Die eingestellten Fibulamo-
delle wurden abschlief3end in optischen Verschiebungsmessungen verwendet. Diese haben die
Beurteilung der Eignung der Systemprototypen in einer biomechanisch realistischen Umgebung
ermdglicht. Die Versuche wurden aus Griinden der Durchfiihrbarkeit beschleunigt ausgefihrt. So
wurde ein Zeitschritt Ts zwischen den Distraktionsschritten von 15 s gewahlt (anstatt 8 Stunden)
und die Versuche wurden damit schneller durchgefiihrt als in der Applikation in biologischer Um-

gebung vorgesehen. Im Folgenden wird die Methodik der durchgefiihrten Prifungen dargestellt.

5.4.1 Initiale Quantifizierung der Expansionsvolumina

Zusammenfassung: Die Durchfiihrung dieses Versuchs diente der initialen Quantifizierung des
Aufdehnverhaltens der Prototypen des Expansionssystems bei Volumeninjektion auf3erhalb der
Fibulamodelle. Dies erméglichte die Ermittlung der Durchmesserveranderung in jedem Distrakti-
onsschritt (DS) und damit die Einstellung der Volumeninjektion, sodass der Expansionsballon die
gewunschte Distraktionsrate von 0,33 mm je Schritt ausfuhrte. Zur Bestimmung der Durchmesser
wurden die ndtigen Volumina erst analytisch abgeschatzt, indem der Ballon als Zylinder betrach-
tet und fiir jeden DS das Zylindervolumen bei ansteigendem Zylinderdurchmesser (0,33 mm je
DS) berechnet wurde. Indem das Volumen des nachsten DS vom vorherigen subtrahiert wurde,
resultierte die zu injizierende Volumendifferenz AV fiir jeden DS. Die entsprechende Volumendif-
ferenz wurde nun fir jeden DS gemafR nachfolgendem Verfahren in das System eingebracht und
ein Bild des Expansionsballons wurde aufgenommen. Die Vermessung der erzeugten Bilder in
Inventor Professional ermdglichte abschliefend die Bestimmung des Durchmessers an drei Stel-
len. Damit war eine Aussage maoglich, wie sich der Ballon bei der jeweiligen Volumeninjektion
ohne Gegendruck verhalt. Auf Basis der resultierenden Volumen-Durchmesser-Verhaltnisse

konnten durch polynomiales Messdatenfitting zweiten Grades Gleichungen fur beide Systemkon-
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figurationen (J4 und 5 mm) abgeleitet werden. Damit wurde das Expansionsverhalten quantifi-
ziert und die Berechnung der zuzugebenden Volumina je DS zum Erreichen einer Aufdehnung in

0,33mm-Schritten war moglich. Folgende Mittel kamen fir diese Versuchsreihe zum Einsatz:

Werkzeuge und Messausriistung

* 19 Feindosierungsspritzen mit 1 ml Fassungsvermégen

*  22G-Huberkantile mit Blockierventil

e 50ml-Spritze zum Entliften

e Digitalkamera

e Kamerastander

* PC mit Software zum Auswerten (Inventor Professional 2020)
e Stoppuhr

Betriebsmittel
* Wasser als inkompressibles Medium
e Strom

Prifkorper
»  Experimentelle Expansionssysteme (d4mm- und @5mm-Konfiguration)

Der Prifaufbau bestand aus einer Kamera, die mittels Kamerastander in einem definierten Ab-
stand von der Tischplatte befestigt und direkt auf die Tischplatte gerichtet war. Im Sichtfeld der
Kamera befand sich eine schwarze Schaumstoffunterlage, auf der der Expansionsballon platziert
und mit Stecknadeln fixiert war. Als Skala wurde zusatzlich ein Meterstab im Kamerablickfeld
positioniert. Flr jeden DS wurde ein separates Bild erzeugt, das die spatere Bestimmung des

distalen, zentralen und proximalen Durchmessers (D dist, zentr, prox) des Expansionsballons

Abbildung 36  Gesamter Prifaufbau zur Bestimmung des Aufdehnverhaltens des Expansions-
systems durch Messung des proximalen, zentralen und distalen Durchmessers
(D dist, zentr, prox) fur jeden Distraktionsschritt (DS) (bspw. 1, 5, 10 und 15)
sowie des entstehenden Drucks (p) bei unterschiedlicher Volumenapplikation
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ermdglicht hat (Abbildung 36). Das Maximalvolumen fiir jeden Systemprototypen wurde zuvor
ermittelt, indem mit einem Inflationsgerat solange Volumen in das System eingebracht wurde, bis
der Nominaldruck des Ballons von 7 atm erreicht war. Der Nennberstdruck des entsprechenden
Ballons (hier 10 atm) durfte dabei nicht Gberschritten werden. Daraus ergab sich die Durchfih-
rung von maximal 18 Distraktionsschritten bis zum Erreichen eines kritischen Druckbereichs fiir

beide Systemkonfigurationen.

Vorbereitung: Anfangs wurden 18 Feindosierungsspritzen mit den errechneten Volumina beftillt
(@4mm- oder @5mm-Expansionseinheit), sodass fir jeden der 18 Distraktionsschritte eine ent-
sprechende Spritze mit definiertem Volumen vorlag. Im Anschluss erfolgte das Entliiften des Sys-
tems. Hierfiir wurde der Port des Systems mit der Huberkaniile punktiert. Die 50ml-Spritze wurde
nun an das Blockierventil angeschlossen und bei offenem Ventil komplett aufgezogen. Der ent-
stehende Unterdruck ist fiir 15 s gehalten worden. Der Verschluss des Blockierventils erfolgte
und die Spritze wurde entlastet und entleert. Der Entliftungsvorgang wurde zweimal wiederholt
und die Huberkanile sodann aus dem Port entfernt. Eine beflllte Feindosierungsspritze wurde
nun an das Blockierventil angeschlossen und die Kantile anschlieend mit Fllissigkeit durchsplt.
Nun wurde die Spritze mit 1 ml Flissigkeit beflllt und mit der Kaniile verbunden. Der Port wurde
danach mit befiillter Kaniile punktiert und das gesamte Volumen injiziert, um initial das System

mit Flissigkeit zu beflllen.

Durchfihrung: Zur Quantifizierung des Volumen-Durchmesser-Verhaltnisses wurde die Expan-
sionseinheit mit den analytisch errechneten Volumenschritten fiir jeden DS expandiert. Dabei er-
folgte alle 15 s die Injektion des jeweils nachsten Volumens (durch Stoppuhr angezeigt). Die je-
weilige Feindosierungsspritze wurde daher an das Blockierventil angeschlossen und das Blo-
ckierventil vollstéandig gedffnet. Das Volumen wurde nun komplett in das Expansionssystem inji-
ziert und das Ventil erneut verschlossen. Dabei musste darauf geachtet werden, dass vor Offnen
des Ventils bereits ausreichend Druck auf den Kolben der Spritze ausgelbt wurde, um dem zu-
nehmenden Systemdruck entgegenzuwirken. Der jeweilige Expansionsschritt (0 bis 18) und die
Messreihe (1 bis 3) wurden auf einem Zettel notiert und im Blickfeld der Kamera positioniert, um
die Bilder spater zuordnen zu kénnen. AnschlieRend erfolgte die Aufnahme eines Bildes des Ex-
pansionsballons. Dieser Vorgang wurde solange wiederholt, bis alle 18 Expansionsschritte durch-
gefuhrt waren. Dies resultierte in einem Ausgangsbild und je einem Bild pro DS und damit 19 Bil-
dern je Messreihe (Abbildung 36). Jede Messreihe wurde dreimal durchgefiihrt, um die Reprodu-

zierbarkeit der Ergebnisse beurteilen zu kénnen.

Auswertung: Zur Ermittlung der erreichten Durchmesser wurden die Einzelbilder einer Mess-
reihe in Inventor Professional 2020 geladen und dort vermessen. Hierfir wurde zuerst der Ska-
lierungsfaktor ermittelt, der die Umrechnung der im Bild gemessenen Strecken in reale Langen

ermoglichte. Daflir wurde der Abstand vom Beginn des Meterstabs bis zum langsten sichtbaren
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Mall gemessen (z.B. 600 in Inventor) und anschlieend ist die reale Léange der Skala (z.B.
180 mm) durch das ermittelte Maf} geteilt worden, was im Skalierungsfaktor resultiert hat (z.B.
180 / 600 = 0,3). Nun wurde ein Bild gewahlt, in dem der Ballon bereits deutlich expandiert war
und die Langsachse des Ballons wurde eingezeichnet. Dann wurde die expandierte Lange des
Ballons ausgemessen und Markierungen wurden am distalen und proximalen Ende des Ballons
eingezeichnet. AnschlieRend wurde eine zur Langsachse des Ballons orthogonale Linie circa
1,5 cm distal von der proximalen und 1,5 cm proximal von der distalen Markierung sowie eine

Linie genau in der Ballonmitte erstellt (Abbildung 37).

Strecke fur Skalierungsfaktor

T TITTErTy !il \|‘ | \I‘i'\l Iu'}l‘ I}u I\. \I‘ 'H‘?H.le‘|1.'\““l"\i\.‘lw.lwl'\i (LA TR T
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bl Ul '\lhhl‘.‘hwl\.'\u!\HHh"m‘|m‘

distal zentral proximal

1,5¢cm 3 1,5cm

Expandierte Ballonlange

Abbildung 37 Bestimmung des Skalierungsfaktors und Vermessung der Ballondurchmesser
an der proximalen, zentralen und distalen Stelle entlang des Ballons

Der Ballondurchmesser D wurde jetzt an den drei Stellen (proximal, zentral, distal) ausgemessen,
mit dem Skalierungsfaktor in reale Durchmesser umgerechnet und in Excel protokolliert. Nach
diesem Vorgehen ist jedes Bild einer Messreihe einzeln ausgewertet worden, was in den realen
Durchmessern fiir die drei Messpunkte entlang des Expansionsballons fiir jeden DS resultiert hat.
Die Mittelwerte und Standardabweichungen fiir die drei Messreihen wurden ermittelt und der mitt-
lere Durchmesser inklusive Standardabweichungen flr alle drei Durchmesser fiir jede Expansi-
onseinheit berechnet. Volumen und gemittelter Durchmesser aller drei Messpunkte wurden so-
dann in Excel in Diagrammen gegeneinander aufgetragen. Die resultierenden Graphen fir beide
Expansionseinheiten wurden nun fiir ein polynomiales Fitting zweiten Grades der Kurven genutzt,
womit fiir jede Expansionseinheit eine quadratische Gleichung gewonnen wurde. Fir das Fitting
wurde die Trendlinienfunktion in Excel genutzt. Folgende Gleichung resultierte fir das @4mm-
System (BestimmtheitsmaR R? = 0,998). Dabei ist V das Volumen in ml und D der gewiinschte

Durchmesser in mm:

V =0.1129D% — 0.2195D + 0.0802 (20)
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Und nachfolgende Gleichung entstand fiir das @5-mm-System (BestimmtheitsmaR R? = 0,9974):

V = 0.1435D% — 0.8105D + 2.0693 (21)

Die Gleichungen 20 und 21 haben somit die Berechnung der ndtigen 19 Gesamtvolumina fiir
jeden DS bei bekanntem Durchmesser (94 bis @14 mm in 0,33mm-Schritten) fir beide System-
konfigurationen ermdglicht. Indem das nachfolgende Gesamtvolumen vom vorherigen subtrahiert
wurde, konnten die 18 Volumendifferenzen AV bestimmt werden. Damit war bekannt, welches
Differenzvolumen flr jeden DS zugegeben werden musste, damit sich die Expansionseinheit in
0,33mm-Schritten aufgedehnt hat. Diese Expansionsvolumina wurden als Volumen auf Expansi-

onsbasis (VE) bezeichnet.

5.4.2 Kraft- und Druckmessung wahrend der Systemexpansion

Zusammenfassung: Die Durchfiihrung dieses Versuchs diente der Ermittlung der vom Expansi-
onssystem erzeugten Kraft und dem entstehenden Druck bei Injektion von Flissigkeit in das Sys-
tem. Damit konnte auf Basis der biomechanischen Simulation eingeschatzt werden, ob die er-
zeugte Kraft fiir die Expansion des Kallusgewebes ausreichte und in welchem Bereich der auf-
tretende Druck liegen wiirde. Zur Bestimmung der vom System erzeugten Kraft wurde die Expan-
sionseinheit durch den Apex des Caput fibulae in die Fibula des Priifstands eingefiihrt. Anschlie-
Rend erfolgte gemaf der definierten OP-Technik die initiale Aufdehnung, sodass ein Spalt von
etwa 1 mm vorlag. Nun wurde die Kraft- und Druckmessung gestartet. Anschlielend wurde die
fur den jeweiligen DS ausreichende Menge an Flissigkeit in das System eingebracht, was zur
Messung des Kraft- und Druckanstiegs fur diesen DS fiihrte. Nun ist das Knochenfenster vom
Linearaktuator automatisch um den intendierten Distraktionsschritt (0,33 mm) angehoben worden
und die Injektion fir den nachfolgenden Distraktionsschritt erfolgte. Dieser Prozess wurde wie-
derholt, bis die gewiinschte Aufdehnung bzw. der maximale Systemdurchmesser erreicht war.

Neben dem beschriebenen Priifstand kamen folgende Mittel zum Einsatz:

Werkzeuge und Messausriistung

* 19 Feindosierungsspritzen mit 1 ml Fassungsvermogen

e 22G-Huberkanile mit Blockierventil

e 50ml-Spritze zum Entliften

* Digitalmessschieber von Mitutoyo

* Prifstand

*  Windows Laptop mit Arduino IDE zur Mikrocontrollersteuerung und Messdatenerfassung
e Stoppuhr

Betriebsmittel
* Wasser als inkompressibles Medium
e Strom

Priifkorper
+ Additiv gefertigte Fibulamodelle mittlerer Gréf3e (d5mm- und F6mm-Konfiguration)
»  Experimentelle Expansionssysteme (d4mm- und @5mm-Konfiguration)
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Mit den im vorherigen Kapitel ermittelten Volumina zur definierten Aufdehnung der Expansions-
einheit lief’ sich die Vergrofierung des Durchmessers der Expansionseinheit in 0,33mm-Schritten
umsetzen (Volumen auf Expansionsbasis (VE)). Durch die simulative, biomechanische Betrach-
tung in Kapitel 5.1.5 wurde der nétige Maximalkraftverlauf ermittelt, den das Expansionssystem
erreichen muss, um neugebildetes Kallusgewebe gemall der Simulation aufzudehnen. Hierfur
wurde zuerst die zu erwartende mittlere Distraktionsflache auf Basis der in Kapitel 5.1.2 definier-
ten Distraktionsflachen der Fibulamodelle speziell fir den Testsetup berechnet. Durch Anwen-
dung der mittleren gesamten Distraktionsflachen fir eine mediale Orientierung der Osteotomie-
ebene (TALOm) fiir eine Osteotomielange OL von 80 und 200 mm wurde die zu erwartende Dis-
traktionsflache bei 130 mm Osteotomielange mittels Gleichung 22 berechnet. Hierbei war y 80
oder 200 mm, BL die Ballonlange von 120 mm und doder Ausgangsdurchmesser des Ballons von
@4 mm.

_ TALOm,

TAL0m13cm - oLy * 0L13cm - (BL * do) (22)

Um die Distraktionsflache fiir 130 mm OL mit integriertem Ballon zu erhalten, wurde der Mittelwert
zwischen den beiden Flachen gebildet, berechnet einmal fiir die TALOm fiir 80 mm OL und ein-
mal fir die TALOm fiir 200 mm OL, was in einem Wert von 1051 mm? resultierte.

Mittels der berechneten Distraktionsflache fur den Prifaufbau konnte nun der zu erwartende Dis-
traktionskraftverlauf gemaf Kapitel 5.1.5 ermittelt werden. Die hierfir angewendeten Parameter
sind in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6 Parameter und Werte fiir die Berechnung der zu erwartenden Kallusdistraktions-
kraft in den fiir die bio-/ mechanische Testung genutzten Fibulamodellen

Anfangliche Spaltgrofle /o 1 mm

Distraktionsschrittweite A/ 0,33 mm

Flachenskalierungsfaktor k 1,5

Zeitintervall Ts 8h

Distraktionslange D 10 mm

Distraktionsflache A 1051 mm? (13 cm Osteotomielange)
Initialer Durchmesser do 4 mm
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Nach der simulativen Ermittlung des kompletten Kraftverlaufs (iber die gesamte Distraktionsdauer
wurden die Maximalkrafte im Verlauf bestimmt und in Excel transferiert. Nun wurde die Maximal-
kraftkurve gezeichnet und erneut ein polynomiales Fitting (vierten Grades) durchgefihrt. Fol-
gende Gleichung wurde durch dieses Vorgehen definiert, wobei Fmaxsim die simulativ ermittelte

Maximalkraft in N ist und DS der jeweilige Distraktionsschritt (Bestimmtheitsmall R? = 0,996):

Fax.sim = —0.0007DS* 4+ 0.0561DS® — 1.567DS? + 19.939DS — 12.603 (23)

Gleichung 23 hat somit die Darstellung des rein simulativen Maximalkraftverlaufs erméglicht. Die-
ser ist fur die erfolgreiche radiale Kallusdistraktion entscheidend, da das System vor allem die
maximal vorkommende Kraft bei der Kallusdistraktion erreichen muss, um die Fibula erfolgreich
aufzudehnen. Dementsprechend wurde der Maximalkraftverlauf genutzt, um die tatsachlich aus-
gelbte Kraft des Systems mit der Simulation zu vergleichen und daher zu beurteilen, ob das
System genligend Kraft erzeugen kann, um die Fibula gemaR der Simulation aufzudehnen.

Zur Ermittlung der vom System ausgetibten Kraft wurde der in Kapitel 5.3.2 entwickelte Prifstand
genutzt. Der Expansionsballon der Systemprototypen wurde dabei in das Fibulamodell integriert.
Bei Expansion des Systems konnte nun die auf das Fibulafenster ausgeubte Kraft ermittelt wer-
den. Gleichzeitig wurde der im System auftretende Druck ermittelt (Abbildung 38).

Zuerst wurde die Expansionskraft nun bei Injektion des Volumens auf Expansionsbasis (VE) ge-
messen. Dies hatte zum Resultat, dass die gemessene Expansionskraft nicht dem gewtinschten
Maximalkraftverlauf aus der Simulation entspricht. Dementsprechend wurde in mehreren lterati-
onsschritten eine experimentelle Optimierung der Volumenzugabe durchgefiihrt, um den entspre-

chenden Kraftverlauf moglichst vergleichbar zu erzeugen (Volumen auf Kraftbasis (VK)). Dieses
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Abbildung 38 Gesamter Prifaufbau zur Messung der vom Expansionssystem ausgelbten
Kraft (F) auf das Knochenfenster sowie des entstehenden Drucks (p)
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Verfahren wurde fir beide Systemkonfigurationen (&4 und @5 mm) durchgefiihrt. Fur die nach-
folgenden Kraftmessungen kamen somit Volumina auf Expansionsbasis (VE) und Volumina auf
Kraftbasis (VK) zum Einsatz (vgl. Anhang A: Volumina auf Expansions-/ Kraftbasis (VE/ VK)).

Vorbereitung: Anfangs wurden 18 Feindosierungsspritzen mit den entsprechenden Volumina
befillt (VE oder VK fiir jeweils die @4mm- oder @5mm-Expansionseinheit), sodass flr jeden der
18 Distraktionsschritte eine entsprechende Spritze mit definiertem Volumen vorlag.

Daraufhin wurde ein Fibulamodell mittlerer Grof3e mit Knochenfenster und das dazu passende
Expansionssystem (J4 oder @5 mm) ausgewahlt. Das Fibulamodell wurde Uber drei Schrauben
auf der Bodenplatte fixiert. Das korrespondierende Knochenfenster ist am Kraftsensor ver-
schraubt worden. Nun wurde das Knochenfenster ausgerichtet, sodass eine moglichst parallele
Positionierung zum Fibulamodell vorlag. Nachfolgend wurde der Drucksensor mittels Dreiwege-
hahn zwischen Port und Expansionsballon in das Expansionssystem integriert. Mit einer Spritze
erfolgte die Beflllung der Kavitat des Drucksensors mit Flissigkeit, sodass keine Luft im Sensor
vorhanden war. Der Dreiwegehahn wurde danach so eingestellt, dass der Sensor vom System
getrennt war, was zur Verhinderung einer Sensorbeschadigung bei Entluftung notwendig war. Im
Anschluss erfolgte das Entliften. Hierfiir wurde der Port des Systems mit der Huberkandle punk-
tiert. Die 50ml-Spritze wurde nun an das Blockierventil angeschlossen und bei offenem Ventil
komplett aufgezogen. Der entstehende Unterdruck wurde fiir 15 s gehalten. Nun ist das Blockier-
ventil geschlossen und die Spritze entlastet und entleert worden. Der Entliftungsvorgang wurde
zweimal wiederholt. AnschlieRend wurde die Huberkanule aus dem Port entfernt. Eine beflllte
Feindosierungsspritze ist nun an das Blockierventil angeschlossen und die Kanule anschliel3end
mit Flussigkeit durchspult worden. Nun wurde die Spritze mit 1 ml Flissigkeit befullt und mit der
Kanile verbunden. Der Port wurde mit befiillter Kaniile punktiert und das gesamte Volumen
wurde in das System injiziert. Im Anschluss ist der Expansionsballon in das Fibulamodell einge-
bracht und mittig im Osteotomiespalt positioniert worden. Das System wurde nun auf den Aus-
gangsdurchmesser (@4mm-System > @5 mm Ausgangsdurchmesser; @5mm-System ->
@6 mm Ausgangsdurchmesser) expandiert, indem 0,81/ 1 ml (d4mm-System: VE/ VK) bzw. 1,4/
1,3 ml (@5mm-System: VE/ VK) an weiterem Volumen eingebracht und danach das Blockierventil
geschlossen wurde.

Der Start der Messung erfolgte sodann durch Aktivieren des Serial Monitors und das Fibulafens-
ter wurde durch manuelles Drehen des Linearaktuators in Richtung des Fibulamodells bewegt,
bis ein Osteotomiespalt von 1 mm verblieb (bestimmt mit Messschieber). Die initiale Krafteinwir-
kung auf den Sensor war dabei gering (<1 N). Durch Einstellen des Dreiwegehahns wurde der
Drucksensor zugeschalten, was die Vorbereitung abgeschlossen hat. Der Drucksensor zeigte
nun den initialen Druck im System an. Dieser lag dabei je nach initialer Befiillung bei etwa -0,1

bis 0,3 atm. War der Druck deutlich erhdht, so wurde der Druck durch Offnen des Blockierventils
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ausgeglichen und anschlief3end der Entliftungsvorgang wiederholt. Dies war notwendig, da sich

bei erhéhtem Druck Restvolumen im System befand, das die Messung verfalscht hatte.

Durchfiihrung: Der Prifstand diente der Quantifizierung der auf das Knochenfenster ausgeub-
ten Kraft fir jeden einzelnen DS sowie des dabei entstehenden Systemdrucks. Zu Beginn der
Messreihe wurden die alten Messdaten aus dem Serial Monitor geléscht. AnschlieRend wurde
mindestens eine Sekunde abgewartet, um initiale Messdaten aufzuzeichnen.

Nun wurde dem Linearaktuator die Anweisung geschickt die nétigen 18 Distraktionsschritte mit

gewinschter Schritthéhe (hier 0,33 mm) auszuflihren. Der Linearaktuator hat nun 15 s abgewar-
tet und anschlief3end alle 15 s einen Schritt der eingegebenen Hohe ausgefiihrt, bis die Gesamt-
anzahl an Schritten erreicht war. Spritze 1 wurde unmittelbar nach dem Start an das Blockierventil
angeschlossen und das Blockierventil gedffnet. Das Volumen ist sodann komplett in das Expan-
sionssystem injiziert und das Blockierventil anschlielend erneut verschlossen worden. Der Line-
araktuator fiihrte danach automatisch den ersten Schritt aus. Sobald der Aktuator einen weiteren
Schritt ausgefihrt hatte, wurde unmittelbar das Volumen fiir den nachsten DS mit der jeweiligen
Spritze wie beschrieben eingebracht. Dabei musste darauf geachtet werden, dass vor Offnen des
Ventils bereits ausreichend Druck auf den Kolben der Spritze ausgelibt wurde, um dem zuneh-
menden Systemdruck entgegenzuwirken. Dieser Vorgang wurde solange wiederholt, bis alle Vo-
lumina injiziert und damit das System voll expandiert war. Wahrend der Messung wurde mit einer
Frequenz von 10 Hz der Druck sowie die entstehende Kraft gemessen und im Serial Monitor
protokolliert.

Der resultierende Spalt nach der Expansion lag unmittelbar nach Ausfiihrung aller Distraktions-
schritte bei etwa 8,5 bis 9 mm. Nach Deflation des Expansionsballons verblieb ein Spalt von etwa
7,4 bis 7,9 mm, was dem initialen Spalt plus den 18 Distraktionsschritten zu je 0,33 mm plus einer
zusatzlichen Aufweitung je DS entsprach. Die Differenz der Spaltbreiten zeigte damit ein gering-
fugiges Verformen des Prifstands unter der entstehenden Belastung an.

Im Anschluss an die Messung wurden die Messdaten aus dem Serial Monitor in eine Textdatei
kopiert und abgespeichert sowie nachfolgend zur Auswertung in Excel importiert. Fur jedes Ex-
pansionssystem und Volumenprotokoll (Expansions- oder Kraftbasis) wurde die Messung dreimal
durchgefiihrt (zwei Systeme a zwei Protokolle zu je drei Messungen - zwolf Messreihen). Zu-
satzlich erfolgten zur experimentellen Ermittlung der Volumina flir einen optimalen Kraftverlauf
bei Expansion weitere zwolf Messreihen. Die Messungen wurden in Kraft- und Druckmessung
bei Volumenzugabe auf Expansionsbasis (VE) sowie auf Kraftbasis (VK) eingeteilt.

Aus den Messdaten konnten abschlieRend fiir jeden DS die gemessene Maximalkraft und der
Maximaldruck in Excel extrahiert werden. Der Vergleich des gemessenen Maximalkraftverlaufs
mit dem Kraftverlauf aus der biomechanischen Simulation (Gleichung 23) ermdglichte damit die

Aussage, ob das System eine fir die Kallusdistraktion ausreichende Kraft erzeugt hat.
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5.4.3 Quantifizierung der Durchmesserveranderung bei Expansion

Die Durchfihrung dieses Versuchs diente der Quantifizierung des Aufdehnverhaltens der Proto-
typen des Expansionssystems bei Volumeninjektion auf Expansions- und Kraftbasis (VE/ VK) und
verlief analog zu Kapitel 5.4.1. Dies sollte die Ermittlung der Durchmesserveranderung fiir jeden
DS und beide Volumenprotokolle auRerhalb der Fibulamodelle erméglichen.

Zur Bestimmung der Durchmesser wurden die Volumina (VE/ VK) fir jeden DS in das System
eingebracht und separate Bilder flir jeden einzelnen DS aufgenommen (vgl. Anhang A: Volumina
auf Expansions-/ Kraftbasis (VE/ VK)). Wahrend des Versuchs wurde parallel der Druck im System
Uber den integrierten Drucksensor gemessen. Die Vermessung der Bilder in Inventor Professional
ermoglichte abschlielend die Bestimmung des Durchmessers erneut an drei Stellen entlang des
Expansionsballons. Dies ermoglichte somit die Aussage, wie sich die Expansionseinheit bei der
jeweiligen Volumeninjektion ohne Gegendruck auflerhalb des Fibulamodells verhalt. Der Prifauf-
bau war derselbe, der in Kapitel 5.4.1 eingesetzt wurde. Zusatzlich wurde in dieser Messreihe
allerdings der Druck mit dem im Prifstand integrierten Drucksensor gemessen. Somit konnte
ermittelt werden, welcher Druck wahrend der Expansion auRerhalb des Fibulamodells erreicht

wurde. Zum Einsatz kamen folgende Mittel:

Werkzeuge und Messausriistung

* 19 Feindosierungsspritzen mit 1 ml Fassungsvermégen

*  22G-Huberkantle mit Blockierventil

e 50ml-Spritze zum Entliften

* Digitalkamera

e Kamerastander

* PC mit Software zum Auswerten (Inventor Professional 2020)
* Prifstand

*  Windows Laptop mit Arduino IDE zur Messdatenerfassung

e Stoppuhr

Betriebsmittel
* Wasser als inkompressibles Medium
e Strom

Priifkorper
+ Experimentelle Expansionssysteme (d4mm- und @5mm-Konfiguration)

Vorbereitung: Die Vorbereitung des Systems sowie der Spritzen fir die zwei Systemkonfigura-
tionen sowie Volumenprotokolle erfolgte analog zum in Kapitel 5.4.2 beschriebenen Vorgehen.

Ebenfalls wurde die Druckmessung mit den gleichen Schritten gestartet.

Durchfihrung: Zur Quantifizierung des Volumen-Durchmesser-Verhaltnisses wurde die jewei-
lige Expansionseinheit mit den definierten Volumenschritten auf Expansions-/ Kraftbasis expan-
diert. Der Expansionsvorgang erfolgte analog zum Vorgehen in Kapitel 5.4.1. Dies resultierte in

einem initialen Bild und je einer Aufnahme je DS und damit 19 Bildern je Messreihe. Jede der vier
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Messreihen wurde dreimal durchgefiihrt, um die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse beurteilen zu

kénnen.

Auswertung: Die Auswertung der erzeugten Bildreihenfolgen erfolgte analog zu Kapitel 5.4.1.
Zusatzlich wurden die ermittelten Druckmessdaten in Excel 2019 ausgewertet. Hierfur wurden
die Druckspitzen und relaxierten Driicke (Druck vor dem nachsten DS) fur jede Volumeninjektion

aus den Messdaten extrahiert und mit Standardabweichungen fir jede Messreihe dargestellt.

5.4.4 Kraftmessung bei Distraktion der physischen Fibulamodelle

Die Durchfiihrung dieser Versuchsreihe diente der Einstellung des Distraktionswiderstands der
Fibulamodelle fiir die nachfolgenden optischen Verschiebungsmessungen. Durch den Versuch
ist eine Einstellung der Gegenkraft bei Distraktion des Fibulafensters nach der simulativ berech-
neten Kraft erfolgt. Daflir wurde ein elastisches Band in einer definierten Anzahl an Windungen
um das Fibulamodell gewickelt, sodass das Fibulafenster elastisch mit der Fibula verbunden war.
Anschlief3end erfolgte automatisch die schrittweise Distraktion des Fensters. Dabei wurde die
entstehende Kraft gemessen. Der somit ermittelte Kraftverlauf ermdglichte durch den Vergleich
mit dem gewlinschten Kraftverlauf aus der Simulation, in Kombination mit der iterativen Optimie-
rung der Windungszabhl, das Erreichen des gewtlinschten Kraftverlaufs bei Expansion der physi-
schen Fibulamodelle. Somit lie3 sich das Verhalten des Kallusgewebes physisch simulieren und

fur nachfolgende Verschiebungsmessungen nutzen. Folgende Mittel kamen hierfiir zum Einsatz:

Werkzeuge und Messausriistung
* Prifstand
*  Windows Laptop mit Arduino IDE zur Mikrocontrollersteuerung und Messdatenerfassung

Betriebsmittel
e Strom

Priifkorper
* Sechs additiv gefertigte Fibulamodelle (drei GroRRen (S, M, L) und je zwei Konfigurationen
(95 mm und @6 mm)) mit elastischer Kallussimulation

Der angewendete Prifaufbau ist in Abbildung 39 gezeigt. Mit dem Aufbau lie® sich der Osteo-
tomiespalt in beliebigen Schritten automatisiert vergréRern und dementsprechend die Distraktion
simulieren. Wurde eine Kraft auf das Knochenfenster ausgelibt, so konnte diese Uber den Kraft-
sensor detektiert und quantifiziert werden. Dies ermdglichte die Bestimmung der entstehenden
Kraft in Newton bei Distraktion der elastischen Kallussimulation fir jeden DS und damit die Be-

stimmung des Kraftverlaufs fir die gesamte Distraktionsdauer von 18 mal 15 s (4,5 min).
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Abbildung 39  Priufaufbau zur Messung der Distraktionskraft (F) bei Distraktion der unterschied-
lichen Fibulamodelle versehen mit der Simulation des Kallusgewebes aus einem
elastischen Band

Vorbereitung: Zu Beginn wurde die Kalibrierung des Kraftsensors Gberprift. Hierfir ist ein be-
kanntes Gewicht (2010 g) auf den Sensor aufgebracht worden. Die vom Sensor angezeigte Kraft
sollte nun der theoretischen Gewichtskraft (19,7 N) entsprechen. War dies nicht der Fall, wurde

eine Rekalibrierung des Sensors mit bekanntem Gewicht ausgefihrt.

Durchfiihrung: Die Fibulamodelle waren mit 24 Windungen des elastischen Bands (82 mm
Durchmesser) versehen. Die Windungen wurden dabei gleichmaRig je Seite (Verhaltnis
50%/ 50%) sowie mit proximal oder distal erhéhter Windungszahl (Verhaltnis 58%/ 42%) verteilt.
Dies ermdglichte die Einschatzung des Einflusses einer inhomogenen Widerstandsverteilung in
nachfolgenden optischen Messungen. Die Windungen wurden leicht vorgespannt um das Modell
angeordnet, wobei die im Modell integrierte Kammestruktur die Verteilung der Windungen Uber die
gesamte Lange des Fensters unterstitzt hat. Nun wurde das Modell im Priifstand eingebaut,
indem die Fibula auf der Bodenplatte verschraubt worden ist.

Nachfolgend wurde die Kraftmessung gestartet, indem der Serial Monitor in der Arduino IDE ak-

tiviert wurde. Dementsprechend wurden die Kraftmesswerte im Serial Monitor fortlaufend ange-
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zeigt. Nun wurde der Kraftsensor am Linearaktuator verschraubt. Anschlieend ist der Linearak-
tuator manuell so eingestellt worden, dass die auf den Kraftsensor ausgewirkte Kraft moglichst
gering war (< £1 N). Eine Feinjustierung war durch Senden der gewiinschten Schrittlange an den
Linearaktuator mdéglich. Vor jeder Messung wurde der Kraftsensor gelockert, anschlieend die
Messung gestartet und dann die erneute Befestigung durchgeflihrt. Dies war wichtig, um die
Kraftmessung mit einem unbelasteten Sensor zu beginnen.

Im Anschluss wurde dem Linearaktuator die Anweisung geschickt die nétigen 18 Distraktions-
schritte mit gewlinschter Schritthéhe (hier 0,33 mm) auszufiihren. Der Linearaktuator hat nun
15 s abgewartet und anschlieRend alle weiteren 15 s einen Schritt der eingegebenen Héhe aus-
geflhrt, bis die Gesamtanzahl an Schritten erreicht war.

Dabei wurde mit einer Frequenz von 10 Hz kontinuierlich die erzeugte Kraft gemessen. Im An-
schluss an die Messung wurden die Messdaten aus dem Serial Monitor in eine Textdatei kopiert
und abgespeichert sowie nachfolgend zur Auswertung in Excel importiert. Dort wurden die Maxi-
malkréafte aus den Kraftmessdaten extrahiert.

Der resultierende Maximalkraftverlauf konnte sodann mit dem Kraftverlauf aus der biomechani-
schen Simulation (Gleichung 23) verglichen werden. Durch diesen Prozess erfolgte eine iterative
Anpassung der Anzahl und Vorspannung der Windungen, bis der Kraftverlauf qualitativ in etwa
dem der Simulation entsprochen hat. Hierbei sollte vor allem die im Mittel erforderliche Distrakti-
onskraft Uber alle 18 Distraktionsschritte so identisch wie mdglich sein (< 1,2 N). Sobald dies
erreicht war, wurde eine initiale Distraktion durchgefihrt, die der Einstellung der aufgebrachten
Windungen gedient hat. Im Anschluss wurde der Kraftverlauf in je drei Messungen pro Fibulamo-
dell ermittelt. Abschlielend wurde das elastische Band final am Knochenmodell fixiert und es
erfolgte eine finale Messung des Distraktionsverhaltens. Aus diesen vier Messungen wurden die
Maximalkrafte fir jeden DS ermittelt und Mittelwerte sowie Standardabweichungen berechnet.
Diese iterative Optimierung des Kraftverlaufs wurde fiir alle sechs Knochenmodelle durchgefiihrt.
Dabei war die Verteilung der Windungen fiir die zwei Konfigurationen jedes Modells identisch
ausgefiihrt, um Vergleichbarkeit zu gewahrleisten. Zwischen den ModellgréRen wurde die Win-
dungsverteilung dahingehend variiert, dass beim kleinen Modell (S) die Windungsverteilung auf
beiden Seiten des Fensters identisch war (Uniform Resistance: UR). Beim mittleren Modell (M)
wurden mehr Windungen (Verhaltnis 58%/ 42%) auf der distalen Seite des Fensters (Distally In-
creased Resistance: DIR) und beim grofsen Modell (L) mehr auf der proximalen Fensterseite
(Proximally Increased Resistance: PIR) mit gleichem Verhaltnis vorgesehen. Dies ermdglichte
die Beurteilung des Einflusses von ungleichmafiigem Kalluswiderstand auf die Aufdehnung des
Knochens.

Nach der Durchfiihrung dieser Versuchsreihe waren dementsprechend physische Fibulamodelle
vorhanden, die bei Aufdehnung einen mit der Simulation vergleichbaren Widerstand erzeugten.

Dies bildete die Grundlage flr die nachfolgenden optischen Verschiebungsmessungen.
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5.4.5 Optische Verschiebungsmessungen zur Quantifikation des
Expansionsverhaltens bei der Fibulaexpansion

Ziel der abschlieRenden Versuchsreihe war die Quantifizierung der Verschiebung des Fibulafens-
ters bei Aufdehnung des Expansionsballons innerhalb der generierten Fibulamodelle durch opti-
sche Verschiebungsmessungen. Somit wurde in die Fibulamodelle mit Simulation des Kallusge-
webes der Expansionsballon des Systems integriert. AnschlieRend erfolgte die schrittweise Ex-
pansion durch Injektion von Flissigkeit auf Expansions- oder Kraftbasis in das System. Die Mo-
delle waren dabei mit optischen Markern versehen. Wahrend der Expansion wurde zu jedem
Expansionsschritt eine Aufnahme aus zwei Ansichten erzeugt. AnschlieRend wurden die Bilder-
folgen automatisiert in GOM Correlate 2019 (GOM GmbH, Braunschweig, Deutschland) ausge-
wertet, um so die Verschiebung des Fibulafensters fiir jeden Distraktionsschritt zu quantifizieren.
Dabei wurde die Messung der Verschiebung des Fensters in Relation zur Fibula durch die opti-

schen Marker ermdglicht. Folgende Priifmittel kamen zum Einsatz:

Werkzeuge und Messausriistung

* 19 Feindosierungsspritzen mit 1 ml Fassungsvermégen
*  22G-Huberkanile mit Blockierventil

e 50ml-Spritze zum Entliften

e 2 Kameras

e Kamerastander

* PC mit Software zum Auswerten (GOM Correlate 2019)
*  Windows Laptop mit Arduino IDE zur Messdatenerfassung
* Prifstand

* Mitutoyo Digitalmessschieber

e Stoppuhr

Betriebsmittel
* Wasser als inkompressibles Medium
e Strom

Priifkorper

* Experimentelle Expansionssysteme (d4mm- und @5mm-Konfiguration)

* Sechs additiv gefertigte Fibulamodelle (drei GroRen (S, M, L) und je zwei Konfigurationen
(95 mm und @6 mm)) mit elastischer Kallussimulation und optischen Markern

Der Prifaufbau bestand aus zwei Kameras, die durch Stander in einem definierten Abstand vom
Fibulamodell aufgebaut wurden, sodass fiir jede Ansicht (lateral und inferior) alle sechs Marker
(drei am Fibulamodell und drei am Fenster) sichtbar waren. Zudem lag ein neutral weiRer Hinter-
grund vor, der die Markerdetektion erleichtert hat. Der Expansionsballon wurde im Markraum des
Modells mittig in der Osteotomie positioniert. Das Expansionssystem wurde sodann schrittweise
mit Feindosierungsspritzen, die an eine Huberkanile mit Ventil angeschlossen waren, beflllt (Ab-
bildung 40). Die Druckmessung wurde mit dem integrierten Drucksensor durchgefihrt. Somit
konnte ermittelt werden, welcher Druck wahrend der Expansion des biomechanischen Fibulamo-

dells im System erreicht wurde.
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Abbildung 40  Prufaufbau zur Durchfuhrung der optischen Verschiebungsmessungen. Bilder fur
jeden Distraktionsschritt wurden aus lateraler und inferiorer Sicht mittels Digital-
kameras aufgenommen. Dabei waren optische Marker (schwarze Kreise) auf
dem Fibulamodell mit Kallussimulation angebracht. Der Drucksensor erméglichte
die Messung des Drucks (p) wahrend der Distraktion.

Vorbereitung: Die Vorbereitung des Systems sowie der Spritzen fir die zwei Systemkonfigura-
tionen sowie Volumenprotokolle erfolgte analog zum in Kapitel 5.4.2 beschriebenen Vorgehen.
Anschliefsend wurde sichergestellt, dass die beiden Kameras jeweils alle sechs Marker aus bei-
den Positionen (inferior, lateral) erkennen konnten. Die Kameras mussten so positioniert werden,
dass die Marker nicht zu grof3 auf den Bildaufnahmen erschienen (Abbildung 40). Nun wurde die

Druckmessung wie bei den anderen Messreihen gestartet.

Durchfiihrung: Zur Erzeugung der Bilderfolgen fiir die spatere Quantifizierung des Aufdeh-
nungsverhaltens der Fibulamodelle wurde der Expansionsballon mit den definierten Volumen-
schritten auf VE- oder VK-Basis fir jeden DS expandiert. Dabei wurde alle 15 s das jeweils
nachste Volumen injiziert (durch Stoppuhr angezeigt). Fir die Aufdehnung auf Expansionsbasis
(VE) des @5mm-Systems wurde das Volumen fir jeden DS um 5% reduziert, da das erreichte
Druckniveau an die Kapazitatsgrenze des Ballons lief. Die jeweilige Feindosierungsspritze wurde
an das Blockierventil angeschlossen und das Blockierventil gedffnet. Das Volumen wurde sodann
zugig und komplett in das Expansionssystem injiziert und das Blockierventil erneut verschlossen.
Dabei musste darauf geachtet werden, dass vor Offnen des Ventils bereits ausreichend Druck
auf den Kolben der Spritze ausgeubt wurde, um dem zunehmenden Systemdruck entgegenzu-
wirken. Anschliel3end wurde ein Bild der Ausgangssituation und ein Bild fir jeden DS von beiden
Positionen (lateral/ inferior) aufgenommen. Dieser Vorgang wurde solange wiederholt, bis alle 18
Expansionsschritte durchgefiihrt waren. Dies resultierte in zwei Bildern je DS sowie der Aus-

gangssituation und damit 38 Bildern je Messreihe (jeweils 19 fir laterale und inferiore Position).

-80 -



Material und Methoden

Jede Messreihe wurde dreimal durchgefiihrt, um die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse beurtei-
len zu kénnen. Somit sind insgesamt 36 Messreihen erfolgt (sechs Fibulamodelle a zwei Volu-
menprotokolle zu je drei Messreihen). Nach jeder Aufdehnung wurden die Bander gelockert, in-
dem das Fenster manuell nach medial und lateral bewegt wurde. Bei jedem Wechsel des Fibula-

modells wurden die Expansionseinheiten auf eventuelle Beschadigungen geprtift.

Auswertung: Zur Quantifizierung der erreichten Verschiebung wurden die Bilder einer Messreihe
fortlaufend nummeriert und in GOM Correlate 2019 importiert. Nun wurden flr Bilder der lateralen
Position manuell die Verschiebungsmarker als Referenzpunkte angewahlt. Jede Komponente
(osteotomierte Fibula und Knochenfenster) wurde dabei durch die entsprechenden drei Marker
festgelegt. Nun ist das gewiinschte Koordinatensystem ausgewahlt worden. Nachfolgend wurde
die Skalierung definiert, indem der Abstand, der am weitesten entfernten Marker manuell mittels
Messschieber vermessen wurde. Die vermessene reale Strecke konnte nun im Programm einge-
geben werden. Danach liel} sich die entsprechende Verschiebung in Richtung der Bewegung des
Fibulafensters in Relation zur fixierten Fibula anzeigen. Das Programm berechnete nun vollauto-
matisch die relative Verschiebung der Marker zueinander fiir jeden DS und jede Lokalisation
(d prox., d zentr., d dist.) (Abbildung 41). Nachfolgend wurde die geringfligige Bewegung der
Fibula kompensiert, um dem Programm mitzuteilen, dass sich wahrend der Messung nur das
Fenster verschiebt. Zusatzlich zur Verschiebung der Referenzpunkte zueinander wurde der Win-
kel zwischen Fibulafenster und Fibula definiert (Angle lat) und automatisch firr jeden DS ausge-
geben, um die Verkippung des Fensters wahrend der Expansion aus lateraler Ansicht zu quanti-
fizieren. FUr Bilder aus inferiorer Position wurde der inferiore Verkippungswinkel (Angle inf) ermit-
telt, indem zwei Linien angegeben wurden, die den Verkippungswinkel definiert haben (Abbildung
41). Dies ermdglichte die Abschatzung der Verkippung in der Frontalebene.

Dieser Prozess wurde fiir beide Volumenprotokolle (VE/ VK) jeweils dreimal pro Modell wieder-
holt. Die in GOM Correlate ermittelten Messdaten wurden sodann exportiert und in Excel 2019
ausgewertet. Dies resultierte in Verlaufen der Verschiebung an der proximalen, zentralen und
distalen Stelle (d prox., d zentr., d dist.) des Fensters sowie der Verkippung des Fensters relativ
zur Fibula in der Sagittalebene (Angle lat) und Frontalebene (Angle inf). Dadurch liel3 sich das
Expansionsverhalten der Modelle mit realitatsnahem Aufdehnungswiderstand, realisiert durch
das jeweilige Expansionssystem, mit entsprechender Volumenzugabe beurteilen. Durch die un-
terschiedliche Verteilung der Kallussimulation entlang der Modelle lief3 sich zudem der Einfluss
eines ungleichmaRigen Kalluswiderstands auf die Expansion abschatzen.

Zudem wurden die Druckmessdaten analog zu Kapitel 5.4.2 ausgewertet. Damit konnte zusatz-
lich zur Verschiebung der im System entstehende Druck wahrend der Distraktion des jeweiligen

Modells quantifiziert werden.
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Abbildung 41  Automatisierte Bestimmung der Verschiebung des Fibulafensters relativ zur os-
teotomierten Fibula an der proximalen (d prox.), zentralen (d zentr.) und distalen
(d dist.) Lokalisation sowie Ausmessung des Verkippungswinkels (Angle lat) fur
jeden Distraktionsschritt aus lateraler Sicht (links). Bestimmung des Verkip-
pungswinkels (Angle inf) mit Ansicht von inferior (rechts)
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6. Ergebnisse

6.1 Krafte und Flachen relevant fiir die Kallusdistraktion in der Tibia
und Fibula

Nachfolgend werden die Ergebnisse zur Quantifizierung der Distraktionsflachen fiir die LDO in
Tibia und Fibula als auch TDO sowie RDO in der Fibula mit den statistischen Auswertungen
prasentiert. Die Distraktionsflachen fir die RDO basieren auf denen fir die TDO und kénnen aus
diesen abgeleitet werden, indem die initiale Querschnittsflache des Ballons mit entsprechender
Lange von der TA in der Fibula abgezogen wird (Kapitel 5.1.5). Die Messwerte flur die Distrakti-
onsflachen wurden nachfolgend genutzt, um die Krafte entstehend bei der LDO in der Tibia sowie

bei TDO und RDO in der Fibula zu berechnen.

6.1.1 Distraktionsflachen fiir die longitudinale Distraktion in der Tibia und Fibula

Die nachfolgend dargestellten Ergebnisse wurden bereits in einer Originalarbeit publiziert [49].

Die mittlere Lange fir alle 39 menschlichen Tibiae betrug 40,3 + 2,9 cm (34,5 - 45,4 cm) und fur
die ausgewahlten 21 Tibiae betrug der Mittelwert 40,6 + 2,4 cm (36,5 - 44,8 cm). Die Standardab-
weichungen der Langenmessungen waren bei allen Tibiae minimal (maximale relative Abwei-
chung: 0,49%, mittlere relative Abweichung: 0,16%). Der ICC betrug 0,988. Die Gesamtflachen
fur LDO der proximalen, zentralen und distalen Position in der Tibia sind in Abbildung 42 darge-

stellt.
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Abbildung 42  Proximale, zentrale und distale Gesamtdistraktionsflachen (TA) in der Tibia fir
die longitudinale Distraktionsosteogenese. Nach Bachmeier (2021) mit Genehmi-
gung

Die Absolutwerte fur Median und Mittelwert, Minimum und Maximum sowie erstes und drittes

Quartil firr die proximale, zentrale und distale Position sind in Tabelle 7 dargestellt. Die maximale

relative Abweichung betrug 0,62% und die mittlere Abweichung 0,08%. Der ICC war 1,0 fur alle

drei Lokalisationen.

Hinsichtlich der Fibulae betrug die mittlere Lange fir alle Knochen 39,1 + 2,9 cm (33,4 - 43,6 cm)

und fiir die ausgewahlten Fibulae 39,1 + 2,7 cm (33,9 - 43,3 cm).
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Die Standardabweichungen waren wiederum fiir alle Fibulaldngen minimal (maximale relative
Abweichung: 0,5%, mittlere relative Abweichung: 0,2%). Hierbei war der ICC 0,994. Die TA und
MCA fir alle drei Lokalisationen in der Fibula sind in Abbildung 43 dargestellt.
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Abbildung 43  Proximale, zentrale und distale Gesamtdistraktionsflache (TA) sowie Distrakti-
onsflache des Markraums (MCA) in der Fibula fiir die longitudinale Distrakti-
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onsosteogenese. Nach Bachmeier (2021) mit Genehmigung

Die Werte fir Median und Mittelwert, Minimal- und Maximalwerte sowie die Werte des ersten und
dritten Quartils fir die proximale, zentrale und distale Position sind in Tabelle 7 sowohl fir die TA
als auch fur die MCA in der Fibula dargestellt. Die mittlere relative Abweichung und die maximale
Abweichung betrugen 0,05% bzw. 0,55% und 0,49% sowie 4,33% fur TA und MCA. Der ICC
betrug 1,0 sowohl fur TA als auch MCA fur alle drei Lokalisationen. [49]

Tabelle 7 Distraktionsfldchen fiir die longitudinale Distraktion von Tibia und Fibula. Die Ge-
samtflache (TA) des Querschnitts sowie die Markraumfldche (MCA) sind fiir die
proximale (prox), zentrale (zentr) und distale (dist) Position angegeben.

TA Tibia TA Fibula MCA Fibula

Prox Zentr Dist Prox Zentr  Dist Prox Zentr Dist
Mittelwert (mm?2) 878 535 482 132 153 124 20,7 26,0 16,2
Median (mm?) 849 526 462 123 145 115 18,5 23,0 12,6
1. Quartil (mm?) 794 469 431 113 125 107 12,3 16,3 6,60
3. Quartil (mm?) 975 558 514 150 173 138 28,6 35,3 25,9
Minimum (mm?) 636 427 382 76,0 97,5 73,8 4,13 8,90 1,33
Maximum (mm?) 1237 946 752 209 265 208 48,4 51,3 62,0

6.1.2 Distraktionsflachen fiir die transversale und radiale Distraktion in der

Fibula

Wie bereits erwahnt, wurde die fir die TDO und RDO in der Fibula relevante DA fiir eine mediale
und anteromediale Ausrichtung der Osteotomieebene bestimmt. Es wurden Osteotomielangen
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von 8, 12, 16 und 20 cm verwendet. Hinsichtlich der medialen Ausrichtung sind die Gesamtfla-
chen der langs osteotomierten Fibula (TALOm) fiir jede Osteotomieldnge in Abbildung 44 dar-
gestellt. Mittelwert und Median, Minimal- und Maximalwerte sowie die Werte des ersten und drit-
ten Quartils fir Osteotomielangen von 8, 12, 16 und 20 cm sind in Tabelle 8 fir die TALOm
angegeben. Die mittlere relative Abweichung betrug 2,71% und die maximale Abweichung
11,06%. Hinsichtlich der TALOm erreichte der ICC Werte von 0,922 bis 0,953 fur alle vier Oste-
otomielangen. Die Distraktionsflachen des Markraums der langs osteotomierten Fibula (MALOm)
sind ebenfalls in Abbildung 44 dargestellt.
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Abbildung 44 Gesamtdistraktionsflache (TALO) und Distraktionsflache des Markraums
(MALO) in der langs osteotomierten Fibula fir eine Osteotomieebene mit medi-
aler Ausrichtung (m) fiir alle Osteotomielangen 8, 12,16 und 20 cm. Nach Bach-
meier (2021) mit Genehmigung

Beziglich der MALOm sind Mittelwert und Median, Minimal- und Maximalwerte sowie die Werte
des ersten und dritten Quartils fir Osteotomielangen von 8, 12, 16 und 20 cm auch in Tabelle 8
dargestellt. Die mittlere relative Abweichung betrug hier 2,89% und die maximale Abweichung
24,17%. Bei der MALOm betrug der ICC 0,988 bis 0,989 fiir alle Osteotomieléngen.

Tabelle 8 Distraktionsfldchen fiir die transversale und radiale Distraktion der Fibula. Die Ge-
samtflédche einer ldngs osteotomierten Fibula (TALO) und die Markraumflache einer
ldngs osteotomierten Fibula (MALQ) sind fiir alle Osteotomieldngen bei einer medi-
alen (m) Ausrichtung der Osteotomieebene angegeben.

TALOm MALOm
8cm 12cm 16 cm 20 cm 8cm 12cm 16cm 20cm
Mittelwert (mm?) 962 1423 1868 2306 341 496 643 781
Median (mm?) 947 1410 1864 2316 332 488 628 773
1. Quartil (mm?) 857 1259 1627 2016 284 389 500 622
3. Quartil (mm?) 1054 1584 2102 2619 426 612 814 976
Minimum (mm?) 648 984 1332 1677 0 65 198 288
Maximum (mm?) 1322 1900 2433 2959 557 766 953 1124
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Fir eine anteromediale Ausrichtung (am) der Osteotomieebene ist die TALOam fiir die jeweiligen
Osteotomielangen in Abbildung 45 dargestellt. Die relevanten Werte fir die TALOam, Mittelwert
und Median, Minimum und Maximum sowie erstes und drittes Quartil, flir Osteotomielangen von
8, 12, 16 und 20 cm, sind in Tabelle 9 aufgefiihrt. Hier lag die mittlere relative Abweichung bei
2,64% und die maximale Abweichung bei 7,89% sowie der ICC von 0,952 bis 0,963. Die MALOam
ist ebenfalls in Abbildung 45 dargestellt.
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Abbildung 45 Gesamtdistraktionsflache (TALO) und Distraktionsflache des Markraums (MALO)
in der langs osteotomierten Fibula fiir eine Osteotomieebene mit anteromedialer
Ausrichtung (am) fur alle Osteotomielangen 8, 12,16 und 20 cm. Nach Bachmeier
(2021) mit Genehmigung

Alle relevanten Werte sind in Tabelle 9 fir die betrachteten Osteotomielangen aufgefiihrt. Die
mittlere relative Abweichung bei der MALOam betrug 2,26% und die maximale Abweichung
14,54%. Der ICC reichte von 0,983 bis 0,995. [49]

Tabelle 9 Distraktionsfldchen fiir die transversale und radiale Distraktion der Fibula. Die Ge-
samtfldche einer Idngs osteotomierten Fibula (TALO) und die Markraumfldche einer
ldngs osteotomierten Fibula (MALQ) sind fiir alle Osteotomieldngen bei einer ante-
romedialen (am) Ausrichtung der Osteotomieebene angegeben.

TALOam MALOam

8cm 12cm 16 cm 20 cm 8 cm 12cm 16 cm 20 cm

Mittelwert (mm?) 925 1387 1844 2279 332 491 647 787

Median (mm?) 902 1359 1795 2209 334 490 626 760

1. Quartil (mm?) 803 1225 1616 2019 272 395 520 623

3. Quartil (mm?) 1030 1539 2034 2489 424 646 844 1015

Minimum (mm?) 749 1125 1507 1858 0 23 106 165

Maximum (mm?) 1308 1926 2526 3089 502 739 942 1164
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6.1.3 Resultate fiir die statistische Betrachtung der Distraktionsflachen

Die SW-Tests, die durchgefiihrt wurden, um die Langenverteilungen auf Normalitat zu testen,
zeigten eine Normalverteilung fir die Langen aller Tibiae [W(38)=0,97; p=0,31] und der ausgewahl-
ten Tibiae [W(20)=0,96; p=0,45]. Normalitat wurde auch fir die Langen aller Fibulae [W(44)=0,96;
p=0,11] und der ausgewahlten Fibulae [W(23)=0,96; p=0,52] beobachtet. Hinsichtlich der Flachen
fir LDO in der Tibia wurde eine Normalitat fur die proximale Lage angegeben [W(20)=0,95; p=0,29].
Fir die zentrale [W(20)=0,70; p=<.001] und distale [W(20)=0,83; p=0,002] Stelle zeigte der SW-Test
eine signifikante Abweichung von der Normalitat. In der Fibula wurde eine Normalitat fir die pro-
ximale TA [W(23)=0,94; p=0,17] und die distale TA [W(23)=0,94; p=0,14] sowie flir die proximale MCA
[W(23)=0,96; p=0,41] und die zentrale MCA [W(23)=0,94; p=0,17] angezeigt. Eine Abweichung von
der Normalitat wurde flr die zentrale TA [W(23)=0,91, p=0,03] und die distale MCA [W(23)=0,84;
p=0,001] beobachtet. Da fur einige Flachenverteilungen keine Normalitat angezeigt wurde und
Ausreifl3er vorhanden waren, war die Verwendung nichtparametrischer Tests fir die Korrelations-
analysen gerechtfertigt. Der Student t-Test zeigte fiir die ausgewahlten Tibiae einen Mittelwert,
der sich von der groReren Kohorte unterschied [t(20)=4,1; p=<.001]. Hinsichtlich der Fibulae zeigte
der durchgefiihrte Test, dass der Mittelwert der ausgewahlten Fibulae ahnlich dem Mittelwert der
gréReren Kohorte war [t(23)=1,5; p=0,15]. Die Analyse mit dem Spearman'schen Koeffizienten, die
zur Beurteilung der Korrelation zwischen DA und Tibialange bei 21 Tibiae durchgefiihrt wurde,
ergab eine schwache, positive und nicht signifikante Korrelation fir die proximale (rs=0,17; p=0,47)
und distale Position (rs=0,28; p=0,23). Fur die zentrale Position wurden maRige, positive und nicht
signifikante Korrelationen beobachtet (r=0,34; p=0,14). Die Korrelationsanalyse beziiglich Lange
und TA in 24 Fibulae ergab eine schwache, positive und nicht signifikante Korrelation fur die
proximale (rs=0,28; p=0,18), zentrale (rs=0,19; p=0,38) als auch distale Lokalisation (rs=0,29; p=0,17).
Bei Korrelation der Fibulalange mit der MCA wurden schwache, positive und nicht signifikante
Korrelationen flr die proximale (rs=0,15; p=0,49), zentrale (rs=0,25; p=0,25) und distale Lokalisation
(rs=0,24; p=0,27) beobachtet. Schlie3lich ergab die Analyse der Korrelation zwischen TA und MCA
in 24 Fibulae starke, positive und signifikante Korrelationen fir die proximale (rs=0,65; p= <.001),
zentrale (rs=0,68; p= <.001) und distale (rs=0,71; p= <.001) Stelle. [49]

Hinsichtlich der Flachen fir TDO und RDO mit einer Orientierung der Osteotomieebene in medi-
aler Richtung zeigten SW-Tests eine Normalitat fir die TALOm und eine Distraktionslange von
8 cm [W(23)=0,99; p=0,996], 12 cm [W(23)=0,99; p=0,995], 16 cm [W(23)=0,98; p=0,903] und 20 cm
[W(23)=0,978; p=0,86]. Bei Betrachtung der MALOm wurde die Normalitat auch fir eine Distrakti-
onslange von 8 cm [W(23)=0,959; p=0,417], 12 cm [W(23)=0,961, p=0,453], 16 cm [W(23)=0,958;
p=0,397] und 20 cm [W(23)=0,948; p=0,241] aufgezeigt. Normalittstests bei einer anteromedialen
Orientierung der Osteotomieebene zeigten nicht normal verteilte Daten fur die TALOam fir eine
Lange von 8 cm [W(23)=0,911; p=0,037] und 12 cm [W(23)=0,917; p=0,049]. Bei einer Lange von
16 cm [W(23)=0,917; p=0,051] und 20 cm [W/(23)=0,926; p=0,08] lag eine Normalverteilung, wenn
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auch knapp, vor. Hinsichtlich der MALOam waren die Daten fiir 8 cm [W(23)=0,93; p=0,1], 12 cm
[W(23)=0,946; p=0,223], 16 cm [W(23)=0,949; p=0,253] und 20 cm [W(23)=0,953; p=0,313] normalver-
teilt. Fur eine mediale Osteotomieebenenorientierung zeigte die Spearman-Korrelation zwischen
Fibulaldange und DA eine schwache, positive und nicht signifikante Korrelation fir eine Osteoto-
mielange von 8 cm (rs=0,29; p=0,17), 12 cm (rs=0,28; p=0,18), 16 cm (rs=0,25; p=0,25) und 20 cm
(rs=0,25; p=0,23) fur die TALOm. Die Korrelation ergab weiterhin schwache, positive und nicht sig-
nifikante Korrelationen fir eine Osteotomieldnge von 8 cm (rs=0,29; p=0,18), 12 cm (rs=0,27; p=0,21),
16 cm (rs=0,22; p=0,29) und 20 cm (rs=0,21; p=0,34) fir die MALOm. Die anteromediale Orientierung
der Osteotomieebene ergab schwache, positive und nicht signifikante Korrelationen fiir eine Os-
teotomielange von 8 cm (rs=0,15; p=0,49), 12 cm (rs=0,12; p=0,58), 16 cm (rs=0,14; p=0,52) und 20 cm
(rs=0,18; p=0,41) fir die TALOam. Schwache, positive und nicht signifikante Korrelationen wurden
auch fiur eine Osteotomieldange von 8 cm (rs=0,24; p=0,26), 12 cm (rs=0,21; p=0,32), 16 cm (rs=0,21;
p=0,33) und 20 cm (rs=0,23; p=0,29) fur die MALOam beobachtet. Bei Korrelation der TALOm mit
der MALOm wurde flr eine Osteotomieldnge von 8 cm (rs=0,30; p=0,15) und 20 cm (rs=0,30; p=0,16)
eine moderate, positive und nicht signifikante Korrelation beobachtet. Fir 12 cm (rs=0,28; p=0,19)
und 16 cm (rs=0,29; p=0,17) lagen schwache, positive und nicht signifikante Korrelationen vor. Die
Korrelation von TALOam und MALOam ergab dagegen starke, positive und signifikante Korrela-
tionen flr 8 cm (rs=0,74; p= <.001), 12 cm (rs=0,76; p= <.001), 16 cm (rs=0,72; p= <.0017) und 20 cm
(rs=0,70; p= <.001). [49]

6.1.4 Distraktionskrafte bei longitudinaler Kallusdistraktion der Tibia

Folgende Ergebnisse wurden in einem separaten Manuskript zur Publikation eingereicht [61].
Zu Beginn der Kraftbestimmungen wurde der Verlauf des Elastizitdtsmoduls E fir die gesamte

Distraktionsperiode von zehn Tagen unter Verwendung des urspriinglichen und des adaptierten
schnellen Koeffizienten berechnet (Kapitel 5.1.4). Anschlieffend wurde gezielt das Relaxations-
verhalten fir den fiinften und zehnten DS fiir eine Dauer von 100 s sowie eine Dauer von 800 s
nach Applikation der Distraktion betrachtet (Abbildung 46). Der Vergleich des originalen Elastizi-
tatsmodulverlaufs fir eine Dauer von 100 s mit den von Meyers et al. (2018) dargestellten Ver-
laufen zeigte, dass die Modellimplementierung die gleichen Ergebnisse erbrachte. Daher wurde
von einer korrekten Implementierung des urspriinglichen Modells ausgegangen. Nach dem Auf-
bringen von Distraktion (konstante Dehnung) ist eine viskoelastische Spannungsrelaxation auf-
getreten. Die Relaxation wurde in eine schnelle und eine langsame Relaxationsphase unterteilt.
Die schnelle Relaxation trat innerhalb einer Dauer von circa 3 s unmittelbar nach der Austibung
der Distraktion ein. Nach Beendigung der schnellen Phase Ubernahm die langsame Relaxation
bis zum Aufbringen weiterer Distraktion. Bei Berechnungen, die mit dem originalen Modell durch-
geflhrt wurden, sank E nach 100 s auf 43 kPa und nach 800 s auf 20 kPa fiir den fiinften Dis-
traktionsschritt. Bei der zehnten Distraktionsstufe sank E nach 100 s auf 140 kPa und nach 800 s
auf 68 kPa.
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Abbildung 46  Verhalten des E-Moduls E fiir den fiinften und zehnten Distraktionsschritt nach
der adaptierten und originalen Berechnung fir eine Zeitdauer t von 100 s (oben)
und 800 s (unten)

Berechnungen mit dem adaptierten Modell ergaben eine Abnahme von E auf 50 kPa nach 100 s

und auf 20 kPa nach 800 s firr die fiinfte Distraktionsstufe. Beim zehnten Distraktionsschritt sank

E nach 100 s auf 186 kPa und nach 800 s auf 68 kPa. Beim Vergleich der Verlaufe der originalen

und der adaptierten Berechnung ist fiir den urspringlichen Verlauf in beiden Distraktionsschritten

ein erhohter Abfall des Elastizitdtsmoduls bei schneller Relaxation zu beobachten. Bei langsamer

Relaxation wird der urspriingliche Elastizitdtsmodulverlauf jedoch verringert (Abbildung 46). Die-

ses Verhalten ist auf die Abhangigkeit des langsamen Koeffizienten vom schnellen Koeffizienten

zurlckzufihren [90]. Eine Zunahme der Steigung des schnellen Koeffizienten fiihrt zu einer Ab-
nahme der Steigung des langsamen Koeffizienten und umgekehrt. Die Maximalwerte fir E sind
fur beide Methoden identisch, da der maximale Elastizitdtsmodul unabhangig vom schnellen Ko-
effizienten ist (Gleichung 8). Die Bewertung einer groferen Zeitdauer nach der Ablenkung zeigt,
dass die Elastizitatsmodule der originalen und der adaptierten Berechnung beide zum gleichen

konstanten Wert tendieren. Dieser Wert wird erreicht nach ca. 400 s fir die fiinfte und ca. 600 s

fur die zehnte Distraktionsstufe (Abbildung 46). Unter Beriicksichtigung einer Gesamtdauer zwi-

schen den Distraktionen von mehreren Stunden ist damit anzunehmen, dass die Anpassung des
schnellen Koeffizienten nur das kurzfristige Relaxationsverhalten beeinflusst. Der maximale Elas-
tizitdtsmodul unmittelbar nach der Ablenkung sowie der Ruhemodul nach Erreichen eines kon-

stanten Wertes sind fiir die adaptierte und die originale Berechnung identisch. Da eine Fokussie-
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rung auf den maximalen Elastizitdtsmodul und den Ruheelastizitatsmodul erfolgte, wurde der Ein-
fluss der implementierten Modelladaption als vernachlassigbar fir die Untersuchungen betrach-
tet. [61]

Die vollstandigen Verlaufe des Elastizitdtsmoduls E, der Dehnung ¢, der Spannung o sowie der
Distraktionskraft CDF bei einer Distraktionslange D von 68 mm, einer initialen Spaltbreite lo von
1 mm, einer Distraktionsrate von 1 mm/ Tag in drei Stufen (A/=0,33 mm; Ts=8 h) und einer Dis-
traktionsflache von 849 mm? sind in Abbildung 47 dargestellt. Die Spitzen fiir alle Distraktions-
schritte stellen den Verlauf der jeweiligen Maximalwerte dar. Die Werte vor der Distraktion stellen
den Verlauf der Ruhewerte dar. Daher stieg der maximale Elastizitdtsmodul linear von 2,1 bis
11000 kPa an, wahrend fir den Ruheelastizitatsmodul Giber die gesamte Distraktionsperiode ein
nicht linearer Anstieg von 0,0073 bis 3500 kPa zu beobachten war (Abbildung 47a). Die Dehnung
nahm in den ersten sieben Tagen der Distraktion auf nicht lineare Weise rasch von 0,33 auf 0,053
ab. Somit traten etwa 86% der gesamten Dehnungsabnahme wahrend etwa 10% der gesamten
Distraktionszeit auf. Die Abnahme setzte sich dann bis zum Ende der Distraktion an Tag 68 auf
0,0070 fort (Abbildung 47b). Die Spannung und CDF zeigten im Grunde den gleichen Verlauf, da
die CDF aus der Multiplikation der Spannung mit einem konstanten Wert der Distraktionsflache
resultierte. Sowohl die Spitzenwerte der Spannung als auch die Werte der Ruhespannung stiegen
auf nicht lineare Weise von 0,70 bis 78 kPa bzw. 0,0024 bis 24 kPa an (Abbildung 47c). Die CDF-
Spitzenwerte als auch die CDF-Ruhewerte stiegen in einer degressiven Weise von 0,66 bis 73 N
bzw. 0,0022 bis 23 N. Was die CDF betrifft, so erfolgten 75% des Spitzenkraftanstiegs und 43%
des Ruhekraftanstiegs in den ersten sieben Tagen. An Tag 34 lag der Spitzenwert und die Ru-
hekraft der CDF bei 68 bzw. 18 N. Somit waren 93% der Spitzenkraftzunahme und 78% der
Ruhekraftzunahme eingetreten (Abbildung 47d). An Tag 7 betrug das Verhaltnis von Spitzen- zu
Ruhekraft 5,5, wahrend das Verhaltnis an Tag 34 3,8 und am Ende der Distraktion 3,2 betrug.
Daher nahm die relative Entspannung wahrend der Distraktion ab. [61]

Um die Auswirkung der Distraktionsrate auf die CDF zu beurteilen, wurde eine langsamere Rate
von zwei 0,25mm-Schritten pro Tag implementiert. Die eingefiihrte Anderung filhrte zu einer er-
héhten Gesamtdauer der Distraktion von 136 Tagen. Daruber hinaus stieg die Spitzen-CDF von
0,50 auf 74 N und die Ruhe-CDF von 0,0017 auf 24 N. Nach 14 Tagen (10% der Gesamtdistrak-
tion) waren 75% der Spitzen-CDF und 43% der Ruhe-CDF erreicht. Somit blieb die relative Kraft-
zunahme gleich. Der Spitzenwert und die Ruhe-CDF an Tag 34 lagen bei 64 bzw. 15 N. Die
relative Kraftzunahme blieb hier ebenfalls gleich. Die absoluten Krafte an Tag 34 waren somit
niedriger als bei der schnelleren Distraktionsrate (Abbildung 48a). Eine erhdhte Distraktionsrate
von vier 0,5mm-Schritten pro Tag flihrte zu einer Gesamtdistraktionsdauer von 34 Tagen. Die
Spitzen-CDF stieg von 1,0 auf 70 N und die Ruhe-CDF von 0,0034 auf 20 N. Die Spitzen- und
die Ruhe-CDF an Tag 34 wurden somit erhdht. Nach 10% der gesamten Distraktionszeit war der

relative CDF-Anstieg mit den anderen Distraktionsraten vergleichbar (Abbildung 48b).
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Abbildung 47  Vollstéandige Verlaufe des Elastizitadtsmoduls E (a), der Dehnung ¢ (b), der Span-

nung o (c) sowie der Kallusdistraktionskraft CDF (d) bei einer Distraktionslange
D von 68 mm, einer initialen Spaltbreite /o von 1 mm, einer Distraktionsrate von

1 mm/ Tag in drei Stufen (A/I=0,33 mm; Ts

849 mmZ2 in der Tibia

8 h) und einer Distraktionsflache von
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Abbildung 48 Verlaufe der Kallusdistraktionskraft (CDF) bei longitudinaler Distraktion in der
Tibia flr unterschiedliche Distraktionsschrittweiten A/, initiale Spaltbreiten /o und
Zeitintervalle Ts. Bei konstanter Distraktionslange D und Distraktionsflache A
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Folglich fihrte eine schnellere Distraktionsrate zu einer verringerten Distraktionszeit bei gleich-
zeitig erhohten absoluten Kraften. Die relative Wachstumsrate der Krafte blieb unverandert. Die
absolute CDF-Spitze und Ruhe-CDF am Ende der Distraktion nahmen bei langsameren Raten
Zu.

Ferner wurde der Effekt der anfanglichen Spaltbreite /o bestimmt. So wurde die Spaltbreite auf
0,25 und 3 mm eingestellt, wobei eine Distraktionsrate von drei 0,33mm-Schritten pro Tag und
eine Distraktionslange von 68 mm verwendet wurden. Bei einer Spaltbreite von 0,25 mm erhdhten
sich die Spitzen- und Ruhekraft von 2,6 auf 74 N bzw. 0,0089 auf 23 N. An Tag 7 der Distraktion
waren 81% der CDF-Spitzen- und 48% der CDF-Ruhekrafterhdhung aufgetreten (Abbildung 48c).
(61]

Bei einer Spaltbreite von 3 mm stiegen die Spitzen- und die Ruhekraft von 0,22 bis 71 N bzw.
0,00075 bis 22 N an. 60% des Spitzenkraftanstiegs und 35% des Ruhekraftanstiegs traten in den
ersten sieben Tagen auf (Abbildung 49a). Zusammenfassend liel3 sich feststellen, dass eine Ver-
ringerung der anfanglichen Spaltbreite zu einer erhdhten Kraftwachstumsrate und insgesamt zu
héheren Spitzen- und Ruhekraften fihrte. Nun wurde der Einfluss einer vergréfRerten Distrakti-
onsflache A bewertet. Daher wurde die Distraktionsflache auf 794 und 975 mm? festgelegt. Die
anfangliche Spaltbreite wurde auf 1 mm zuriickgesetzt und die Distraktionslange und Distrakti-
onsrate wurden nicht verandert. Die Anpassung fiihrte zu einem linear skalierten Verlauf der Dis-
traktionskrafte. Daher wurde die CDF fiir den kleineren Bereich um 6,5% reduziert und fiir den
gréReren Bereich um 15% erhoht (Abbildung 49b). Die Maximalkraft am Ende der Distraktion
betrug somit 68 N fir die kleine und 83 N fiir die groRe Distraktionsflache. Eine Anpassung des
Flachenskalierungsfaktors k oder die Berticksichtigung der Fibuladistraktion bei der Knochenver-
langerung wiirde zu der gleichen linearen Skalierung der CDF fiihren. AbschlieRend erfolgte die
Bewertung des Einflusses der Distraktionslange D. Die Distraktionslange wurde somit auf
100 mm erhéht. Aufgrund der vergroRerten DefekigroRe erhdhte sich die gesamte Distraktions-
dauer bei 300 Distraktionsschritten auf 100 Tage. Die Spitzen- und Ruhe-CDF erhéhten sich von
0,66 bis 75 N bzw. 0,0022 bis 25 N. Nach 10 Tagen (10% der gesamten Distraktion) waren 77%
des Anstiegs der Spitzen-CDF und 46% des Anstiegs der Ruhe-CDF eingetreten. An Tag 34
lagen die Spitzen- und die Ruhe-CDF bei 69 bzw. 19 N (Abbildung 49c). Eine erhdhte Defektgrolie
fuhrte folglich zum gleichen Verlauf der CDF wie bei der kleineren DefektgroRe. Die Kraft nahm

danach bis zum Ende der Distraktion weiter zu. [61]
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Abbildung 49  Verlaufe der Kallusdistraktionskraft (CDF) bei longitudinaler Distraktion in der
Tibia fur unterschiedliche initiale Spaltbreiten /o, Distraktionslangen D und Dis-
traktionsflachen A. Bei konstanter Distraktionsschrittweite Al und Zeitintervall Ts
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6.1.5 Distraktionskrafte bei transversaler und radialer Distraktion der Fibula

Um den Verlauf der CDF bei transversaler Distraktion in der Fibula aufzuzeigen, wurden erneut
exemplarische Kraftverlaufe mit unterschiedlichen Sets an Parametern in einer Parameterstudie
erzeugt. Somit wurde zu Beginn eine initiale Spaltbreite lo von 1 mm, eine Schrittweite Al von
0,25 mm und eine Distraktionsflache von 1868 mm? (16 cm Osteotomielange (OL)) eingesetzt.
Die Distraktionslange D und das Zeitintervall Ts blieben konstant bei 10 mm bzw. 8 h. Dies fuhrte
zu einer Gesamtdauer der Distraktion von 13 Tagen. Darlber hinaus verlief die Spitzen-CDF von
1,49 bis 177 N und die Ruhe-CDF von 0,0051 bis 38,5 N. Nach 4 Tagen (31% der Gesamtdis-
traktion) waren 77% der Spitzen-CDF und 54% der Ruhe-CDF erreicht. Dies zeigte einen degres-
siven Kraftanstieg, der bei der Ruhekraft relativ gesehen geringer ausfiel als bei der Maximalkraft.
Die maximale Kraft und die Ruhekraft an Tag 4 lagen bei 136 bzw. 21 N (Abbildung 50a). Eine
schnellere Distraktionsrate in 0,33mm-Schritten bei einer initialen Spaltbreite von 2 mm und einer
Distraktionsflache von 962 mm? (8 cm OL) fiihrte zu einer Gesamtdistraktionsdauer von 10 Ta-
gen. Die Spitzen-CDF verlief von 0,51 bis 81,4 N und die Ruhe-CDF von 0,0017 bis 16,3 N. Die
Spitzen- und die Ruhe-CDF an Tag 3 (30% der Gesamtdistraktion) betrugen 54,5 und 7,5 N (Ab-
bildung 50b). Damit waren am dritten Tag 67% der Maximalkraft und 46% der Ruhekraft erreicht.
Folglich fihrte eine schnellere Distraktionsrate zu einer verringerten Distraktionszeit. Die verrin-
gerte initiale Spaltbreite fihrte zu einer reduzierten relativen Steigung der Kraftkurve, bedingt
durch geringere Dehnung im Gewebe. In Kombination mit der deutlich geringeren Distraktions-
flache entstanden damit geringere Maximal- und Ruhekrafte. Abschlielend wurde die Gesamt-
flache auf 2306 mm? (20 cm OL) erh6ht und die initiale Spaltbreite zurlick auf 1 mm gesetzt. Mit
diesen Parametern erhohten sich die Spitzen- und Ruhekraft von 2,4 bis 214 N bzw. 0,0083 bis
42,9 N. An Tag 3 der Distraktion waren nun 77% der CDF-Spitzen- und 54% der CDF-Ruhe-
krafterhdhung aufgetreten (Abbildung 50c). Die Absolutwerte lagen dabei bei 164 N fiir die Maxi-
malkraft und 22,5 N fiir die Ruhekraft. Schlussfolgernd wurde die Steigung des degressiven Kraft-
anstiegs damit hauptsachlich durch die initiale Spaltbreite bedingt. Die absoluten Kraftwerte wur-
den dagegen signifikant durch die Distraktionsflache beeinflusst und skalierten mit dieser linear.
Die Schrittweite wirkte sich auf die gesamte Distraktionsdauer und die Anzahl der Schritte aus.

Die simulative biomechanische Betrachtung wurde durch die exemplarische Berechnung der Dis-
traktionskrafte fir unterschiedliche Parameter fir die radiale Distraktion in der Fibula abgeschlos-
sen. Zu Beginn kam hierbei eine initiale Spaltbreite /o von 1 mm, eine Schrittweite A/ von 0,33 mm
und eine Distraktionsflache von 642 mm? (8 cm OL) zum Einsatz. Die Distraktionslange D und
das Zeitintervall Ts blieben erneut konstant bei 10 mm bzw. 8 h. Der initiale Durchmesser do der
Expansionseinheit war konstant bei 4 mm. Daraus ergab sich ein Maximalkraftverlauf von 0,72
bis 60,6 N bei einer Ruhekraft von 0,0025 bis 12,2 N. Nach Ablauf von 30% der gesamten Dis-
traktionsdauer wurden auch hier 77% der Maximalkraft und 54% der Ruhekraft erreicht und daher

war erneut ein degressiver Kraftanstieg zu beobachten (Abbildung 51a).
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Verlaufe der Kallusdistraktionskraft (CDF) bei transversaler Distraktion in der
langs osteotomierten Fibula fur unterschiedliche initiale Spaltbreiten /o, Distrakti-
onsschrittweiten Al und Distraktionsflachen A. Bei konstanter Distraktionslange
D und Zeitdauer Ts
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Verlaufe der Kallusdistraktionskraft (CDF) bei radialer Distraktion in der Iangs os-
teotomierten Fibula fir unterschiedliche initiale Spaltbreiten /o, Distraktionsschritt-
weiten Al und Distraktionsflachen A. Bei konstanter Distraktionslange D und Zeit-
dauer Ts. Der initiale Durchmesser do war 4 mm.
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Bei Erh6hung der initialen Spaltbreite auf 2 mm und der Distraktionsflache auf 943 mm? (12 cm
OL) sowie gleichzeitiger Verringerung der Schrittweite auf 0,25 mm war ein degressiver Maximal-
kraftanstieg von 0,56 bis 85 N und ein Ruhekraftverlauf von 0,0019 bis 18,5 N zu erkennen. An
Tag 4 der Distraktion lag die Ruhekraft bei 8,9 N und die Maximalkraft bei 59 N. Damit waren
69% des Maximalkraft- und 48% des Ruhekraftanstiegs erfolgt (Abbildung 51b). Wie bei der TDO
hat die erhdhte initiale Spaltbreite damit zu Beginn zu einem flacheren Kraftanstieg gefiihrt. Der
Einfluss der weiteren Parameter war ebenfalls analog zur TDO oder auch LDO. Abschliel3end
wurde die Spaltbreite erneut auf 1 mm und die Distraktionsschrittweite auf 0,33 mm gesetzt. Die
Flache wurde auf 1506 mm? (20 cm OL) erhoht. Hieraus ergab sich ein Spitzen-CDF Verlauf von
1,7 bis 142 N, wobei die Ruhe-CDF von 0,0058 bis 28,5 N verlief. Damit war der relative Kraftan-
stieg identisch im Vergleich zur geringeren Flache (Abbildung 51c). Absolut haben sich die Krafte
aufgrund der erhéhten Distraktionsflache drastisch erhdht. Bei Vergleich der TDO mit der RDO
ergaben sich bei der TDO gleiche Kraftverlaufe mit deutlich erhéhten Absolutwerten, was durch
die gréRReren Distraktionsflachen bedingt war, die zustande kamen, da bei der TDO keine Expan-
sionseinheit in der Osteotomie zu bertcksichtigen war, die die Kallusbildung beschrankt hatte.
Wurden jedoch identische Flachen fir die RDO- und TDO-Berechnung verwendet, so ergaben
sich hohere Kréafte fiir die RDO. Beispielsweise ergab sich bei den Parametern der letzten RDO-
Berechnung eine RDO-Maximalkraft am Ende der Distraktion von 142 N. Dagegen lag die TDO-
Maximalkraft bei 140 N. Die RDO-Ruhekraft am Ende der Distraktion lag dagegen bei 28,5 N und
die TDO-Ruhekraft bei 28 N. Damit hat sich flir die RDO eine Krafterhéhung von circa 1,5% er-
geben. Diese Erhéhung war bedingt durch die zirkumferente Dehnung bei radialer Distraktion.

Beim Vergleich der Kraftverldufe aus der LDO mit denen aus TDO/ RDO wurde ersichtlich, dass
die Distraktionsdauern und die Anzahl der Schritte deutlich erhoht waren, was durch die Distrak-
tionslangen bedingt war. Die Kraftverlaufe waren stets degressiver Art, unabhangig vom Typ der
Distraktion. Bezuglich der absoluten Kraftwerte waren die Werte bei der TDO/ RDO deutlich h6-
her als bei der LDO (max. 210 gegen max. 80 N), was aus den deutlich erhéhten Distraktionsfla-

chen, vor allem bei der TDO, resultierte.

6.2 Ergebnisse der bio-/ mechanischen Testverfahren

Nachfolgend werden die Ergebnisse der bio-/ mechanischen Messreihen prasentiert. Zu Beginn
wurde dabei das Expansionsverhalten des Systems quantifiziert. Anschliefend wurden die defi-
nierten Volumina verwendet, um die Expansionskraft des Systems zu bestimmen und diese durch
neue Volumina zu optimieren. Die optimierten und urspringlichen Volumina wurden sodann ver-
wendet, um das Expansionsverhalten erneut zu quantifizieren und den Druckverlauf wahrend der
Expansion zu bestimmen. Danach wurden die Fibulamodelle biomechanisch eingestellt, sodass
abschlieRend optische Verschiebungsmessungen zur Quantifikation der tatsachlichen Fibulaex-

pansion im abstrahierten Modell mdglich waren.
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6.2.1 Durchmesserverhalten bei initialer Quantifizierung

Die mittleren Durchmesser fiir alle drei Messpunkte (proximal, zentral, distal) entlang des Expan-
sionsballons sind in Abbildung 52 fiir beide Expansionseinheiten dargestellt. Bei der @4mm-
Expansionseinheit war bei einem Volumen von etwa 2 bis 7 ml eine starkere Aufdehnung im
proximalen und etwas geringere im distalen Bereich zu sehen. Im mittleren Bereich war die Auf-
dehnung am geringsten. Damit lag ein fiir semi-compliant Ballone typischer dog-bone-Effekt vor,
der eine geringere Ausdehnung im mittleren Bereich des Ballons bedeutet. Die maximale Durch-
messerabweichung lag bei etwa 0,9 mm bei 4 ml Fillvolumen. Ab einem Volumen von etwa 7 ml
haben sich die Durchmesser an allen drei Messpunkten angeglichen, was einen gleichmafigen
Durchmesser entlang des Expansionsballons bedeutet hat.
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Abbildung 52  Entstehender Durchmesser bei Injektion von Flissigkeit fir die proximale
(D prox.), zentrale (D zentr.) und distale Messstelle (D dist.) entlang des Expan-
sionsballons fiir das @4mm-System (oben/grau) und das @5mm-System (un-
ten/weill) mit Standardabweichungen

Die Standardabweichungen der drei Messungen wiesen auf ein unterschiedliches Expansions-

verhalten in der Expansionsphase bis etwa 6 ml fur das @4mm-System hin. Dementsprechend

verhielten sich die Durchmesser in dieser Phase von Expansion zu Expansion leicht unterschied-
lich. Die maximale Abweichung trat mit 0,54 mm zu Beginn der Expansion an der proximalen

Stelle auf. Ab einem Volumen von circa 6 ml waren die Standardabweichungen minimal. Somit

war die Aufdehnung der Expansionseinheit reproduzierbar. Hinsichtlich der @5mm-Expansions-

einheit lag wahrend der gesamten Volumenzugabe eine sehr gleichmallige Aufdehnung an den
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drei Messpunkten vor. Hier lag die maximale Durchmesserabweichung bei 0,4 mm bei 8,5 ml
Fillvolumen. Die Standardabweichungen zeigten eine reproduzierbare Aufdehnung entlang der
Expansionseinheit. Die maximale Abweichung trat mit 0,4 mm im distalen Bereich bei einem Fill-
volumen von 8,5 ml auf.

Abbildung 53 zeigt die gemittelten Werte aus dem proximalen, zentralen sowie distalen Durch-
messer mit gemittelten Standardabweichungen fir beide Expansionseinheiten. Der dargestellte
Verlauf des gemessenen Durchmessers bei bekanntem Volumen ermdglichte durch Fitting eines
Polynoms zweiten Grades und der daraus resultierenden Gleichung (vgl. GI. 20, 21) die Berech-
nung des ndétigen Volumens zum Erreichen eines bestimmten Durchmessers. Die Bestimmtheits-
maRe (R?=0,998 @4mm-System; R?=0,9974 @5mm-System) zeigten einen guten Fit der quadra-
tischen Gleichung an. Die maximale mittlere Standardabweichung lag bei 0,37 mm flr das
@4mm-System bei einem Fillvolumen von 1 ml und 0,25 mm fir das @5mm-System bei einem
Fullvolumen von 13,5 ml. Durch die ermittelten Gleichungen konnte anschlief3end das nétige Ge-
samtvolumen und daraus das nétige Injektionsvolumen (AV) fur jeden Distraktionsschritt bis zum
Erreichen des finalen Durchmessers berechnet werden (siehe Anhang A: Volumina auf Expansi-
ons-/ Kraftbasis (VE/ VK)). Durch Anwendung der ermittelten Injektionsvolumina, lief sich die Ex-
pansionseinheit definiert volumengesteuert expandieren.

Die relativ gemittelten Standardabweichungen betrugen 2,3% fir das @4mm-System und 1,9%
fir das @5mm-System.
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Abbildung 53  Gesamtinjektionsvolumen aufgetragen gegen den mittleren Durchmesser
(D mean) der drei Messstellen inklusive durch die Messkurve gefittetes Polynom
zweiten Grades (Poly. (D mean)) fur das @4mm-System (oben/grau) und das
@5mm-System (unten/weil3) mit Standardabweichungen
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6.2.2 Kraft- und Druckverlaufe bei Systemexpansion

Abbildung 54 zeigt exemplarische Kraft- und Druckverlaufe fir die @4mm- und d5mm-Expansi-
onseinheit Uber die gesamte Messdauer von 270 s bei Volumenzugabe auf Expansionsbasis
(VE). Fur jeden einzelnen Distraktionsschritt (DS) war sowohl beim Druck- als auch beim Kraft-
verlauf eine Messspitze direkt bei Volumeninjektion zu erkennen. Bis zum nachsten DS relaxier-
ten beide Messgrofen. Dabei relaxierte der Druck deutlich starker als die Kraft. Sobald der Line-
araktuator einen DS ausfiihrte, sind beide MessgréRen gefallen, bis das Volumen fiir den nachs-
ten DS injiziert wurde, was wiederum zu einer erneuten Messspitze fiihrte. Der Druckverlauf war
fur den Maximal- und den Relaxationsdruck bis zum 15. DS annahernd linear, was auch in Ab-
bildung 56 ersichtlich ist. Gegen Ende der Distraktion erfolgte ein steilerer Druckanstieg, da sich
das Volumen dem maximal moglichen Volumen in der Expansionseinheit angendhert hat. Bei der
@4mm-Einheit waren im Vergleich zur @5mm-Einheit hohere Druckspitzen und eine erhdhte

Druckrelaxation zu erkennen.
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Abbildung 54 Exemplarische Kraft- und Druckverlaufe einer Messreihe Uber die gesamte
Messdauer bei Volumenzugabe auf Expansionsbasis fiir die @4mm- (oben/grau)
oder @5mm-Expansionseinheit (unten/weifd)

Bezuglich dem Kraftverlauf war ein progressiver Anstieg sowohl der Maximal- als auch der Ru-

hekraft zu erkennen. Bei der @5mm-Einheit war iber die Zeitdauer ein steilerer Anstieg zu ver-

zeichnen als bei der d4mm-Einheit. Zudem zeigten die Verlaufe eine zunehmend starkere Re-
laxation nach Applikation von Volumen mit ansteigendem Kraftniveau. Zu Beginn der Expansion

war kaum Kraft zu verzeichnen, bis ab dem 3. DS die nicht lineare Kraftzunahme begonnen hat.
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Der GbermaRig starke Kraftabfall am Ende der Messdauer war auf den Druckablass im System
zuruckzufihren.

Abbildung 55 zeigt den in drei Messungen ermittelten Maximalkraftverlauf bei VE-Zugabe mit
Standardabweichungen Uber alle 18 Distraktionsschritte im Vergleich zum Kraftverlauf, der ge-
maf den biomechanischen Simulationsergebnissen erforderlich ist, um Kallusgewebe zu distra-
hieren. Zudem ist der simulative Kraftverlauf mit einem Sicherheitsfaktor von 15% und 40% dar-
gestellt. Der zuvor beschriebene progressive Anstieg war flr beide Expansionseinheiten zu er-
kennen. Dieser verlief von 0,84 N bis 97 N fir die @4mm-Einheit und 0,7 N bis 119 N fiir die
@5mm-Einheit. Die Standardabweichungen stiegen mit zunehmender Kraft und betrugen absolut
maximal 5 N fiir den 16. DS sowie relativ maximal 29% fur den 3. DS bei der d4mm-Einheit. Die
gemittelte relative Abweichung Uber alle Distraktionsschritte betrug 8%. Bei der @5mm-Einheit
stiegen die Standardabweichungen ebenfalls mit zunehmender Kraft und betrugen absolut maxi-
mal 7 N fur den letzten DS sowie relativ maximal 70% fiir den 3. DS. Die gemittelte relative Ab-
weichung betrug 18%. Es war zu erkennen, dass sich der gemessene Kraftverlauf gegenlaufig
zum simulativ ermittelten verhielt, der degressiv verlaufen ist. Dementsprechend wurde die zur
Kallusdistraktion nétige Kraft fiir die @4mm-Einheit erst beim 17. bzw. fur die @5mm-Einheit beim
15. DS erreicht.
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Abbildung 55 Maximalkraftverlauf der Messungen im Vergleich zum simulativ ermittelten Ver-
lauf sowie simulativen Verlauf mit 15% und 40% Sicherheitsfaktor bei Volumen-
zugabe auf Expansionsbasis flur die @4mm- (oben/grau) oder @5mm-Expansi-
onseinheit (unten/weil}) mit Standardabweichungen
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In Abbildung 56 sind die Volumenanderung je DS AV und der Maximal- sowie Minimaldruck fir
jeden DS bei Volumenzugabe auf VE-Basis dargestellt. Die Volumenzugabe wurde durch das
Fitting von Volumen und Durchmesser in der Quantifizierung der beiden Expansionseinheiten
berechnet (Kapitel 5.4.1) und verhielt sich linear. Da die Distraktion bei der @4mm-Einheit bei
einem geringeren Ausgangsdurchmesser von @5 mm gestartet ist, war die Volumenanderung
geringer als bei der @5mm-Einheit. Maximal- und Minimaldruck verhielten sich bis zum 15. DS in
etwa linear. Der Maximaldruck verlief dabei von 3 bis 8 atm (@4mm-Einheit) und 2 bis 8,5 atm
(95mm-Einheit). Der Minimaldruck dagegen verlief von 0,5 bis 5 atm (d4mm-Einheit) und 1 bis
7 atm (d5mm-Einheit). Dabei bestanden eine maximal absolute Standardabweichung von
0,3 atm und eine maximal relative Abweichung von 6,2% beim 9. DS sowie eine gemittelte relative
Abweichung von 2,9% bezogen auf die @4mm-Einheit. Hinsichtlich der @5mm-Einheit betrugen
die maximal absolute Abweichung 0,5 atm beim 11. DS sowie die maximal relative 17% beim

ersten DS und die gemittelte relative Abweichung 7%.
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Abbildung 56  Volumenanderung AV je Distraktionsschritt und Minimaldruck- sowie Maximal-
druckverlauf bei Volumenzugabe auf Expansionsbasis fiir die @4mm-
(oben/grau) oder @5mm-Expansionseinheit (unten/weill) mit Standardabwei-
chungen

Abbildung 57 zeigt exemplarische Kraft- und Druckverlaufe fir die @4mm- und @5mm-Expansi-
onseinheit Uber die gesamte Messdauer von 270 s bei Volumenzugabe auf Kraftbasis (VK). Fir

jeden einzelnen DS war hier erneut sowohl beim Druck- als auch beim Kraftverlauf eine Mess-
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spitze direkt bei Volumeninjektion zu erkennen. Bis zum nachsten DS erfolgte jeweils die Relaxa-
tion. Dabei relaxierte der Druck deutlich starker als die Kraft. Sobald der Linearaktuator einen DS
ausgeflhrt hatte, sind wie bei VE-Injektion beide Messgré3en bis zur nachsten Volumeninjektion
gefallen, was eine erneute Messspitze verursacht hat. Der Druckverlauf war fir den Maximal- und
den Ruhedruck annahernd linear, was in Abbildung 59 ersichtlich ist. Zu Beginn der Expansion
war bei der @4mm-Einheit beim 2. DS eine erhohte Druckspitze zu erkennen, die bei der @5mm-
Einheit nicht auftrat. Im Vergleich zur VE-Injektion wies der Druckanstieg eine flachere Steigung
mit anndhrend konstanten Driicken im Mittelteil der Distraktionsphase auf. Gegen Ende der Dis-
traktion erfolgte erneut ein steilerer Druckanstieg. Bei der @d4mm-Einheit waren im Vergleich zur
@5mm-Einheit hohere Druckspitzen und eine erhdhte Relaxation zu erkennen.

Bezlglich dem Kraftverlauf war nun ein degressiver Anstieg sowohl der Maximal- als auch der
Ruhekraft zu erkennen. Bei der @4mm-Einheit war Uber die Zeitdauer ein steilerer Anstieg zu
verzeichnen als bei der @5mm-Einheit. Zudem zeigten die Verlaufe eine in etwa konstante Re-
laxation nach Applikation von Volumen mit ansteigendem Kraftniveau. Die Relaxation der @5mm-
Einheit fiel dabei schwacher aus. Zu Beginn der Expansion war ein starker Kraftanstieg zu ver-
zeichnen, der sich ber die Messdauer abgeschwacht hat. Der ibermaRig starke Kraftabfall am

Ende der Messdauer war auf den Druckablass im System zuriickzufihren.
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Abbildung 57 Exemplarische Kraft- und Druckverlaufe einer Messreihe Uber die gesamte
Messdauer bei Volumenzugabe auf Kraftbasis fir die @4mm- (oben/grau) oder
d5mm-Expansionseinheit (unten/weil)
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Abbildung 58 zeigt den in drei Messungen ermittelten Maximalkraftverlauf mit Standardabwei-
chungen (ber alle 18 Distraktionsschritte bei VK-Volumenzugabe. Vergleichend ist der Kraftver-
lauf, der gemaR den Simulationsergebnissen erforderlich ist, um Kallusgewebe zu distrahieren,
dargestellt. Zudem ist der simulative Kraftverlauf mit einem Sicherheitsfaktor von 15% und 40%
visualisiert. Der zuvor beschriebene degressive Anstieg war fir beide Expansionseinheiten zu
erkennen. Dieser verlief von 3,1 N bis 112 N fiir die @4mm-Einheit und 3,7 N bis 106 N fir die
@5mm-Einheit. Die Standardabweichungen betrugen absolut maximal 2,3 N fir den 3. DS sowie
relativ betrachtet maximal 7% fur den 2. DS und relativ gemittelt 2% bei der @4mm-Einheit. Bei
der @5mm-Einheit waren die absoluten Standardabweichungen maximal bei 3,6 N fir den 9. DS
sowie relativ maximal 30% fiir den 1. DS und relativ gemittelt 5%. Es war zu erkennen, dass sich
der gemessene Kraftverlauf gleichlaufig zum simulativ ermittelten verhalten hat. Dementspre-
chend wurde die zur Kallusdistraktion nétige Kraft basierend auf der Simulation fir beide Einhei-
ten fur jeden Distraktionsschritt erreicht. Die gemessene Kraft bewegte sich zwischen einem Si-
cherheitsfaktor von 15% bis 40%.
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Abbildung 58 Maximalkraftverlauf der Messungen im Vergleich zum simulativ ermittelten Ver-
lauf sowie simulativen Verlauf mit 15% und 40% Sicherheitsfaktor bei Volumen-
zugabe auf Kraftbasis fir die @4mm- (oben/grau) oder @5mm-Expansionsein-
heit (unten/weil) mit Standardabweichungen

In Abbildung 59 sind die Volumenanderung AV und der Maximal- sowie Minimaldruck fiir jeden
DS dargestellt (Volumen auf Kraftbasis). Die Volumenzugabe wurde dabei fir jede Einheit in

mehreren lterationsschritten experimentell bestimmt, sodass die Expansionskraft 15% bis 40%
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Uber der simulativ ermittelten lag. Maximal- und Minimaldruck verhielten sich degressiv bis zum
etwa 15. DS. Dabei verlief der Maximaldruck von 4 bis 8 atm (d4mm-Einheit) und 3 bis 7,5 atm
(@5mm-Einheit). Der Minimaldruck dagegen verlief von 1 bis 6 atm flrr beide Einheiten. Dabei
war eine maximal absolute Standardabweichung von 0,5 atm und eine relativ gemittelte Abwei-
chung von 3% sowie eine maximal relative Abweichung von 14% beim 1. DS vorhanden, bezogen
auf die @4mm-Einheit. Hinsichtlich der @5mm-Einheit betrugen die maximal absolute Abwei-
chung 0,42 atm beim 18. DS sowie die maximal relative 10% beim 2. DS. Die relativ gemittelte

Abweichung lag bei 5%.
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Abbildung 59 Volumenanderung AV fiir jeden Distraktionsschritt und Minimaldruck- sowie Ma-
ximaldruckverlauf bei Volumenzugabe auf Kraftbasis fur die @4mm- (oben/grau)
oder @5mm-Expansionseinheit (unten/weifl) mit Standardabweichungen

6.2.3 Durchmesserverhalten bei der Systemexpansion

Abbildung 60 zeigt den mittleren Durchmesser D und Standardabweichungen sowie das inji-
zierte Volumen AV je Expansionsschritt fir beide Expansionseinheiten. Es war zu erkennen, dass
die lineare Volumeninjektion auf VE-Basis bei beiden Expansionseinheiten zu der gewiinschten,
annahrend linearen VergréRerung des Durchmessers mit einer Schrittweite von 0,34 bis 0,35 mm
je DS geflihrt hat (@4mm-System: R?=0,999; @5mm-System: R?=0,998). Bei beiden Einheiten
stieg der Durchmesser um etwa 6 mm an. Basierend auf den Standardabweichungen war dieses
Verhalten in mehreren Expansionen reproduzierbar. Die @5mm-Einheit ermoglichte jedoch eine

reproduzierbarere Aufdehnung mit geringeren Standardabweichungen.
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Abbildung 60  Mittlerer Durchmesser D mean und injiziertes Volumen AV je Distraktionsschritt
bei Volumina auf Basis der Quantifizierung der Expansion fir die @4mm-
(oben/grau) oder @5mm-Expansionseinheit (unten/weil3) mit Standardabwei-
chungen. Zusatzlich ist eine lineare Trendlinie gezeichnet.
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Abbildung 61  Mittlerer Durchmesser D mean und injiziertes Volumen AV je Distraktionsschritt
bei Volumina auf Basis der Kraftoptimierung fir die @4mm- (oben/grau) oder
g5mm-Expansionseinheit (unten/weil}) mit Standardabweichungen. Zusatzlich
ist eine lineare Trendlinie durch den Messverlauf gezeichnet.
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Abbildung 61 zeigt den mittleren Durchmesser mit Standardabweichungen sowie das injizierte
Volumen AV je Expansionsschritt fiir beide Expansionseinheiten bei Volumeninjektion auf Kraft-
basis (VK). Hier zeigte sich, dass sich der Durchmesser bei beiden Expansionseinheiten nicht
linear vergroRert hat, mit einem durchschnittlichen Anstieg von 0,33 bis 0,39 mm je DS (d4mm-
System: R?=0,940; @5mm-System: R?=0,945). Dabei flihrte eine erhdhte Volumeninjektion zu
einer starkeren Ausdehnung und damit groReren Kurvensteigung, was vor allem zu Beginn zu
erkennen war. Die Standardabweichungen zeigten erneut eine reproduzierbarere Expansion fur
das @5mm-System. Die Durchmesseranderung korrelierte positiv mit der Volumenzugabe.
Abbildung 62 und Abbildung 63 bilden das Verhalten der Durchmesser am proximalen, zentra-
len und distalen Messpunkt flir beide Expansionseinheiten bei VE- und VK-Injektion ab. Dement-
sprechend lief3 sich die Gleichmafigkeit der Expansion entlang des Expansionsballons beurtei-
len. Bei VE-Zugabe zeigte sich eine annahrend lineare VergréRerung des Durchmessers an der
jeweiligen Stelle, die dem Verhalten des mittleren Durchmessers entsprach. Dabei expandierte
das @5mm-System deutlich uniformer, was durch die gleichmaRigeren Verlaufe fir jeden einzel-
nen Messpunkt mit geringen Schnittpunkten und naher beieinander liegenden Kurven als auch
geringeren Standardabweichungen erkennbar war. Die maximale Abweichung beim @4mm-Sys-
tem lag bei 0,8 mm zwischen dem proximalen und distalen Messpunkt bei DS 9 und 10. Bei der
@5mm-Expansionsienheit war die maximale Abweichung zwischen der proximalen und distalen
Stelle 0,7 mm bei DS 11. Hinsichtlich VK-Injektion zeigten sich wie beim mittleren Durchmesser
nicht lineare Vergrofierungen des Durchmessers an der jeweiligen Stelle. Dabei expandierte
ebenfalls das @5mm-System gleichmaRiger. Die maximale Durchmesserabweichung bei VK-Zu-
gabe lag zwischen der proximalen und distalen Stelle bei 0,7 mm von DS 4 bis 7 und 0,3 mm bei
DS 7, 16 und 17 hinsichtlich dem @4mm-System und @5mm-System.

Die relativ gemittelten Standardabweichungen fir die optische Durchmesserermittlung lagen in
dieser Versuchsreihe bei 3,1% fir die @4mm-Einheit und 2,7% fur die @5mm-Einheit.
Abbildung 64 und Abbildung 65 zeigen den maximalen Druck (Druckspitzen) und den minima-
len Druck (relaxierter Druck unmittelbar vor dem nachsten Distraktionsschritt) fir beide Expansi-
onseinheiten und Volumenprotokolle. Bei VE-Zugabe zeigte sich hierbei ein erhdhtes Druckni-
veau fur das d5mm-System sowohl beim Maximal- als auch Minimaldruck (Abbildung 64). Die
Druckspitzen (Maximaldruck) verhielten sich beim @5mm-System deutlich gleichmaRiger und
wiesen eine groRere Steigung auf. Der Minimaldruck zeigte bei beiden Expansionseinheiten ei-
nen zuerst degressiven und anschlieRend progressiven Druckverlauf. Das Minimaldruckniveau
lag bei etwa 0,5 bis 4 atm beim @4mm-System und 1 bis 6,5 atm beim @5mm-System. Das
Maximaldruckniveau betrug etwa 3 bis 7 atm beim @4mm-System und 3 bis 9 atm beim @5mm-
System. Die mittleren Maximal- und Minimaldriicke lagen bei jeweils 1,4 und 4,4 atm sowie 2,6
und 5,6 atm fir das @4mm- und @5mm-System. Die mittlere relative Standardabweichung der

Maximal- und Minimaldruckmessung war etwa 4% fir beide Systeme.
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Abbildung 62 Durchmesser an der proximalen (D prox.), zentralen (D zentr.) und distalen
(D dist.) Messstelle fur alle Distraktionsschritte bei Volumina auf Basis der Quan-
tifizierung der Expansion fiir die @4mm- (oben/grau) oder @5mm-Expansionsein-
heit (unten/weil) mit Standardabweichungen
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Abbildung 63 Durchmesser an der proximalen (D prox.), zentralen (D zentr.) und distalen
(D dist.) Messstelle fur alle Distraktionsschritte bei Volumina auf Basis der

Kraftoptimierung fiir die @4mm- (oben/grau) oder @5mm-Expansionseinheit (un-
ten/weilR) mit Standardabweichungen
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Abbildung 64 Maximal- und Minimaldruck flr alle Distraktionsschritte bei Volumina auf Basis
der Quantifizierung der Expansion fiir die @4mm- (oben/grau) oder @5mm-Ex-
pansionseinheit (unten/weif}) mit Standardabweichungen
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Abbildung 65 Maximal- und Minimaldruck fir alle Distraktionsschritte bei Volumina auf Basis
der Kraftoptimierung fir die @4mm- (oben/grau) oder @5mm-Expansionseinheit
(unten/weild) mit Standardabweichungen
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Bei VK-Injektion (Abbildung 65) zeigten sich durch die erhéhte Volumeninjektion héhere Druck-
spitzen in den ersten Distraktionsschritten im Vergleich zur VE-Zugabe. Das Minimaldruckniveau
lag bei etwa 0,5 bis 4 atm beim @4mm-System und 1 bis 5,5 atm beim @5mm-System. Die Ma-
ximaldriicke lagen bei etwa 3,5 bis 7,5 atm bei beiden Systemen. Der Druckanstieg von DS 6 bis
15 war erhoht fir das @5mm-System. Die Druckspitzen beim @4mm-System verhielten sich
gleichmafiger in Relation zu VE. Zudem war der progressive Druckanstieg in den letzten Distrak-
tionsschritten gegentber VE reduziert. Die mittleren Maximal- und Minimaldrtcke lagen bei 1,9
und 4,7 atm sowie 2,9 und 5 atm fir das @4mm- und @5mm-System. Die mittlere relative Abwei-

chung der Druckmessung lag bei 5% fiir das @4mm-System und bei 3% fiir das @5mm-System.
6.2.4 Kraftverlaufe bei Distraktion der Fibulamodelle

In Abbildung 66 sind zwei exemplarische Kraftverlaufe entstanden bei Distraktion der Fibulamo-
delle mit Kallussimulation Gber die gesamte Messdauer von 260 s fiir ein 5mm- und 6mm-Fibu-
lamodell dargestellt. Die Kraftverlaufe besallen einen dhnlichen Verlauf, was durch die gleiche
Anzahl an Windungen bedingt war. Fur jeden einzelnen Expansionsschritt zeigte sich ein soforti-
ger Kraftanstieg, sobald ein 0,33mm-DS ausgefiihrt wurde. Dem Kraftanstieg folgte eine gering-
fugige Relaxationsphase, bis der nachste Distraktionsschritt erfolgt ist. Die Relaxationsphase
blieb annahernd konstant wahrend der Distraktion. Der Kraftanstieg nahm mit zunehmender An-
zahl an Distraktionsschritten ab, was zu einem degressiven Anstieg bis etwa 90 N fihrte. Der
erste Distraktionsschritt resultierte bereits in einem signifikanten Kraftanstieg von etwa 20 N, der

durch die Vorspannung der Kallussimulation bedingt war.

100
80
60
40
20

0
0 15 30 45 60 75 90 105 120 135 150 165 180 195 210 225 240 255
Zeit [s]

Kraft [N]

100
80
60
40
20

0
0 15 30 45 60 75 90 105 120 135 150 165 180 195 210 225 240 255
Zeit [s]

Kraft [N]

Abbildung 66  Exemplarischer Kraftverlauf bei Distraktion der Kallussimulation fiir ein 5mm-

Fibulamodell (oben/grau) und 6mm- Fibulamodell (unten/weil})
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Abbildung 67 zeigt den mittleren Maximalkraftverlauf aus drei Messungen fur alle drei GroRen
(S, M, L) der 5mm- und 6mm-Fibulamodelle im Vergleich zum aus der mathematischen Simula-
tion ermittelten Kraftverlauf. Es zeigte sich, dass alle Modelle einen degressiven Kraftanstieg bis
etwa 90 N erzeugen. Die ndtige Kraft zur Distraktion war in den physischen Modellen fiir den
ersten DS deutlich erhéht im Vergleich zur Simulation. Vom 3. bis 11. DS lag die physische Dis-
traktionskraft unterhalb der Simulation. Ab dem 13. DS verlief die physische Kraft dann erneut
Uber der simulativ ermittelten Kraft. Die mittlere Abweichung der zur Distraktion nétigen Gesamt-
kraft, gemittelt Gber alle Distraktionsschritte, lag jedoch bei unter £1,2 N im Vergleich zur Simula-
tion. Damit war die integrierte Kraft im Modell und in der Simulation vergleichbar. Die unerhebli-
chen Standardabweichungen deuteten auf eine reproduzierbare Messung der physischen Dis-
traktionskraft hin. Die mittlere relative Abweichung tber alle Messungen lag bei 0,8% fur die 5mm-
Modelle und 1,1% flr die 6mm-Modelle.
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Abbildung 67  Mittlere Maximalkraftverlaufe bei Distraktion der Kallussimulation im Vergleich
zum aus der Simulation (Sim.) ermittelten Kraftverlauf fir alle drei 5mm-Fibula-
modelle (Fib) (oben/grau) und alle drei 6mm-Modelle (unten/weild); jeweils in den
drei Grofken S, M, L mit Standardabweichungen

6.2.5 Expansionsverhalten bei Anwendung der Systemprototypen im

Fibulamodell

Optische Verschiebungsmessungen wurden fir jede Gewebeverteilung (proximal erhéht, distal
erhdht und uniform) an jeweils einem 5mm- und 6mm-Modell durchgefluhrt. Im Folgenden werden
je Verteilung exemplarisch die Ergebnisse eines Modells prasentiert.
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1) Proximal erhohter Widerstand (PIR)

Abbildung 68 zeigt das Expansionsverhalten mit Darstellung der Verschiebung d des grofen
6mm-Fibulamodells (GréRe L) mit proximal erhéhtem Kalluswiderstand (PIR) expandiert mit der
@d5mm-Expansionseinheit. Bei Volumeninjektion auf Kraftbasis (VK) und Volumeninjektion basie-
rend auf der Quantifizierung der Expansion (VE) zeigte sich, dass die Verschiebung des Kno-
chenfensters wahrend der Distraktion an der proximalen Stelle reduziert sowie an der distalen
Stelle erhoht war. Es ergab sich eine maximale Abweichung von etwa 3,7 mm und eine laterale
Verschiebung von insgesamt 11 mm mit etwa 0,61 mm je DS bei VK und VE. Zudem ergab sich
eine Verkippung in der Sagittalebene (Angle lat) von bis zu +1,8 und +1,4° fir VK bzw. VE. Gegen
Ende der Distraktionsphase erreichten alle drei Messpunkte eine anndhrend identische Verschie-
bung und damit geringe Verkippung aus lateraler Sicht (Angle lat = +0,3° (VK) bzw. +0,1° (VE)).
Bei VK-Volumeninjektion fand lediglich beim 1. DS kaum Verschiebung des Fensters statt. An-
schliellend erfolgte die Verschiebung annahernd linear (Abbildung 68a). Bei VE-Volumeninjektion
zeigte sich eine Verschiebung erst ab dem 4. DS. Zu Beginn erfolgte eine geringfligige Verschie-
bung, gefolgt von einem steilen linearen Anstieg bis zum letzten DS (Abbildung 68b).

Die Verkippung in der Frontalebene (Angle inf) zeigte bei VK eine maximale, mittlere Verkippung
des Fensters in medialer Richtung von +27° (Angle inf positiv, daher medial verkippt), was somit
zu einer erhohten Aufdehnung aus lateraler Sicht fiihrte. Die Standardabweichungen zeigten an,
dass das Fenster bei jeder Aufdehnung unterschiedlich stark in der Frontalebene verkippt ist. Bei
VE-Volumeninjektion zeigte sich eine mittlere Verkippung des Fensters ebenfalls in mediale Rich-
tung, was daher zu einer geringeren Verschiebung aus lateraler Sicht fihrte. Die Verkippung fiel
hier mit maximal etwa +14° allerdings deutlich geringer aus. Die mittleren absoluten Abweichun-
gen lagen bei 0,3 mm fiir die Verschiebung sowie 0,32° und 1,98° fiir Angle lat und Angle inf.
Abbildung 69 zeigt die Maximal- und Minimaldruckverlaufe fiir VK- und VE-Volumeninjektion bei
Expansion des 5mm-Modells mittels @4mm-System und Expansion des 6mm-Modells mittels
@5mm-System. Beide Modelle besallen proximal erhdhten Kalluswiderstand. Es zeigte sich bei
beiden Modellen ein annahrend linearer Druckanstieg von Minimal- und Maximaldruck bei VE-
Volumeninjektion. Dagegen flihrte eine VK-Injektion zu einem degressiven und gegen Ende der
Distraktion zu einem progressiven Druckanstieg. Am Ende der Distraktion stiegen beide Driicke
stark an, da der Maximaldurchmesser der Expansionseinheit erreicht wurde. Das Maximaldruck-
niveau lag beim 5mm-Modell bei etwa 3 bis 7 atm und beim 6mm-Modell bei 3,5 bis 9 atm. Das
Minimaldruckniveau dagegen lag beim Smm-Modell bei etwa 0,8 bis 5 atm und beim 6mm-Modell
bei 1 bis 7 atm. Die Standardabweichungen zeigten an, dass beide Driicke in allen Messungen
ahnlich waren und nur geringfligig schwankten. Schwankungen der Messungen waren dabei ge-
gen Ende der Distraktion am deutlichsten. Die mittlere relative Messabweichung lag bei 5,9% fir

die Maximaldrticke und 7,3% fir die Minimaldrticke.

-113 -



Ergebnisse

a)

—14 —12
512 510
2 28
2 g °
: £ 4
@ £ 2
3 S 0

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Distraktionsschritt [] Distraktionsschritt []
--- d dist. — d zentr. d prox. — dmean ---Anglelat - -Angle inf

b)

. 20
E —
£10

E £ 15
5 g 6 10 =
o S )
] =] <
= o 4 5 =
i S 2 =
g E 0 ] - 0

1 0 2 4 6 8 1012 14 16 18 2 0 2 ¢ 8 10 12 14 16 18 5

Distraktionsschritt [] Distraktionsschritt []
--- d dist. — d zentr. - d prox. — d mean --- Angle lat - - -Angle inf

Abbildung 68 Expansionsverhalten des 6mm-Modells (GréRe L) mit proximal erhéhtem Kallus-
widerstand bei Volumeninjektion basierend auf Kraftoptimierung (a) und Quanti-
fizierung der Expansion (b). Verschiebung des proximalen (d prox.), zentralen
(d zentr.) und distalen (d dist.) Messpunktes (links). Mittlere Verschiebung
(d mean) und Verkippung aus lateraler Sicht (Angle lat) sowie inferiorer Sicht
(Angle inf) (rechts). Jeweils mit Abbildung der finalen Situation nach der Distrak-
tion aus lateraler (links) und inferiorer (rechts) Sicht.
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Abbildung 69 Maximal- und Minimaldruckverlaufe fir Volumeninjektion auf Expansionsbasis
(VE) und Kraftbasis (VK) bei Expansion des 5mm-Modells mittels @4mm-Sys-
tem (links) und Expansion des 6mm-Modells mittels @5mm-System (rechts).
Beide Modelle wiesen proximal erhéhten Kalluswiderstand auf.

2) Distal erhohter Widerstand (DIR)

Abbildung 70 zeigt das Expansionsverhalten des mittleren 6mm-Fibulamodells (GréRe M) mit
distal erhohtem Kalluswiderstand (DIR) expandiert mit der @5mm-Expansionseinheit. Bei VE-
und VK-Volumeninjektion zeigte sich, dass die Verschiebung des Knochenfensters wahrend der
Distraktion an der distalen Stelle reduziert sowie an der proximalen erhoht war. Dementspre-
chend ergab sich eine Verkippung in der Sagittalebene von bis zu +2° bei VE und VK. Die maxi-
male Verschiebung betrug am Ende der Distraktion etwa 8 mm bei VK und 9 mm bei VE. Die
maximale Abweichung zwischen der proximalen (d prox.) und distalen (d dist.) Messstelle lag bei
etwa 4,1 mm fir VK und VE. Gegen Ende der Distraktionsphase erreichten alle drei Messpunkte
erneut eine annahrend identische Verschiebung und damit geringe Verkippung aus lateraler Sicht
(Angle lat = +0,9° (VK) bzw. +0,4° (VE)).

Bei VK-Volumeninjektion fand beim 1. DS erneut kaum Verschiebung des Fensters statt. Die
Verschiebung war vom 2. bis 6. DS geringfligig zu grof3 und am Ende der Distraktion leicht zu
gering (Abbildung 70a). Bei VE-Volumeninjektion zeigte sich eine Verschiebung erst ab dem
3. DS. Die mittlere Verschiebung je DS war ab dem 3. DS geringfligig zu niedrig und am Ende
der Distraktion deutlich zu hoch (Abbildung 70b).

Der Winkel in der Frontalebene (Angle inf) zeigte bei VK eine leichte Verkippung des Fensters in
laterale Richtung von -5° (Angle inf negativ), was daher zu einer geringeren gemessenen Auf-
dehnung aus lateraler Sicht fuhrte. Die Standardabweichungen waren sowohl bei der Verschie-
bung als auch Winkelmessung hoch, was angezeigt hat, dass das Fenster in jeder der drei Mes-
sungen stark unterschiedlich (teils nach medial, teils nach lateral) verkippt ist. Bei VE-Zugabe
zeigte sich eine mittlere laterale Verkippung (Angle inf = -4°) und am Ende der Distraktion eine

Verkippung nach medial (Angle inf = +6°). Die Standardabweichungen der Verschiebung fielen
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Abbildung 70  Expansionsverhalten des 6mm-Modells (Gréfle M) mit distal erhéhtem Kallus-
widerstand bei Volumeninjektion basierend auf Kraftoptimierung (a) und Quan-
tifizierung der Expansion (b). Verschiebung des proximalen (d prox.), zentralen
(d zentr.) und distalen (d dist.) Messpunktes (links). Mittlere Verschiebung
(d mean) und Verkippung aus lateraler Sicht (Angle lat) sowie inferiorer Sicht
(Angle inf) (rechts). Jeweils mit Abbildung der finalen Situation nach der Distrak-
tion aus lateraler (links) und inferiorer (rechts) Sicht.
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geringer aus. Bezlglich der Abweichungen des inferioren Winkels (Angle inf) war ersichtlich, dass
das Fenster auch hier in unterschiedliche Richtungen verkippt ist. Die mittlere absolute Abwei-
chung war 0,97 mm fur die Verschiebung sowie 0,086° und 5,96° fir Angle lat und Angle inf.

Abbildung 71 zeigt die Maximal- und Minimaldruckverlaufe fir VK- und VE-Volumeninjektion bei
Expansion des 5mm-Modells mittels @4mm-System und Expansion des 6mm-Modells mittels
@5mm-System bei distal erhdhtem Kalluswiderstand. Beim 5mm-Modell 8hnelten sich beide Ver-
laufe und zeigten einen degressiven Druckanstieg, der gegen Ende progressiv wurde. Lediglich
zu Beginn der Distraktion war bei VE-Injektion ein flacherer Druckanstieg zu beobachten. Beim
6mm-Modell expandiert mittels @5mm-System war fiir Minimal- und Maximaldruck zu Beginn er-
neut eine deutlich starkere Zunahme bei VK-Injektion zu erkennen. Die Druckniveaus am Ende
der Distraktion waren bei beiden Volumenprotokollen vergleichbar. Das Maximaldruckniveau lag
beim 5mm-Modell bei etwa 2 bis 7 atm und beim 6mm-Modell bei 3 bis 8,5 atm. Das Minimal-
druckniveau verlief beim 5mm-Modell von etwa 1 bis 5,5 atm und beim 6mm-Modell von 1,5 bis
7 atm. Die Standardabweichungen zeigten erneut &hnliche Dricke in allen Messungen mit er-
héhten Schwankungen am Ende der Distraktion an. Lediglich beim Maximaldruckverlauf des
6mm-Modells waren erhohte Standardabweichungen zu verzeichnen. Die mittlere relative Abwei-

chung war 5,5% fiir die Maximaldriicke und 5,1% fur die Minimaldriicke.
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Abbildung 71 Maximal- und Minimaldruckverlaufe fir Volumeninjektion auf Expansionsbasis
(VE) und Kraftbasis (VK) bei Expansion des 5mm-Modells mittels @4mm-System
(links) und Expansion des 6mm-Modells mittels @5mm-System (rechts). Beide
Modelle wiesen distal erhdhten Kalluswiderstand auf.

3) Uniformer Widerstand (UR)

Abbildung 72 zeigt das Expansionsverhalten des kleinen 5mm-Fibulamodells (Grofie S) mit uni-
formem Kalluswiderstand (UR) expandiert mit der @4mm-Expansionseinheit. Sowohl bei VK- als

auch bei VE-Volumeninjektion zeigte sich, dass das Knochenfenster stark in laterale Richtung
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verkippt ist (Angle inf = -26°). Dies fiihrte zu geringen gemessenen Verschiebungen, beobachtet
aus lateraler Sicht. Es ergab sich zu Beginn bei beiden Volumenprotokollen eine mittlere Ver-
schiebung des Fensters in anteriore Richtung. Die laterale Verkippung des Fensters flihrte an-
schlieRend zur Verschiebung der Messpunkte nach posterior, wodurch die mittlere Verschiebung
abnahm. Gegen Ende der Distraktion war nachfolgend ein Anstieg der Verschiebung erneut in
anteriore Richtung messbar. Die Verkippung aus lateraler Sicht fiel dagegen mit nur etwa 1,2°
gering aus. Die Expansion startete bei VK erneut schneller als bei VE. Durch die starke laterale
Verkippung lag die maximal gemessene mittlere Verschiebung (d mean) bei nur 1,3 mm (VK)
bzw. 1,2 mm (VE). Zudem war eine erhdhte proximale Verschiebung (d prox.) zu beobachten.
Die maximale Abweichung zwischen dem proximalen und distalen Messpunkt lag bei VK bei
2,9 mm und bei VE bei etwa 2,5 mm. Die Verschiebung des distalen Messpunkts war teilweise
negativ. Dies war ebenfalls durch die starke laterale Verkippung bedingt, die bewirkte, dass der
Messpunkt teilweise unterhalb der Startposition gelegen hat.

Die Standardabweichungen hinsichtlich der Verschiebung fielen hoch aus, da sich die Mess-
punkte bei jeder Messung stark unterschiedlich verschoben haben. Die Abweichungen der Winkel
waren dagegen gering, was eine reproduzierbare Verkippung des Fensters bedeutet hat.

Im Vergleich mit den anderen Widerstandskonfigurationen (PIR/ DIR) ist die laterale Verkippung
(Angle lat) geringer ausgefallen, was durch den uniformen Kalluswiderstand bedingt war. Die
mittlere absolute Abweichung Uber alle Messungen war 0,86 mm fiir die Verschiebung sowie
0,29° und 2,57° fur Angle lat und Angle inf.

Abbildung 73 zeigt die Maximal- und Minimaldruckverlaufe fur VK- und VE-Volumeninjektion bei
Expansion des 5mm-Modells mittels @4mm-System und Expansion des 6mm-Modells mittels
@5mm-System, wobei beide Modelle distal und proximal identischen Kalluswiderstand aufgewie-
sen haben. Beim 5mm-Modell dhnelten sich beide Verlaufe mit erst degressivem und anschlie-
Rend progressivem Anstieg. Lediglich zu Beginn der Distraktion war bei VE-Injektion ein flacherer
Druckanstieg zu beobachten. Beim 6mm-Modell expandiert mittels @5mm-System war fiir Mini-
mal- und Maximaldruck zu Beginn erneut eine deutlich starkere Zunahme bei VK-Injektion zu
erkennen. Die Druckniveaus am Ende der Distraktion waren fir beide Volumenprotokolle ver-
gleichbar. Das Maximaldruckniveau lag beim 5mm-Modell bei etwa 2,5 bis 7 atm und beim 6mm-
Modell bei 3 bis 8,5 atm. Der Minimaldruck dagegen verlief beim 5mm-Modell von etwa 1 bis
5,5 atm und beim 6mm-Modell von 1,5 bis 7 atm. Die Druckniveaus und Druckverlaufe waren
dementsprechend fir alle Widerstandskonfigurationen (PIR/ DIR/ UR) &hnlich und damit weitest-
gehend unabhangig vom verwendeten System und Fibulamodell. Dieser Umstand war durch ahn-
liche notwendige Krafte zur Aufdehnung der verschiedenen Modelle zu erklaren. Die mittlere re-
lative Abweichung der Druckmessung lag hier bei 4,3% fur die Maximaldriicke und 5,2% fir die

Minimaldricke.
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Abbildung 72  Expansionsverhalten des 5Smm-Modells (Grofie S) mit uniformem Kalluswider-
stand bei Volumeninjektion basierend auf Kraftoptimierung (a) und Quantifizie-
rung der Expansion (b). Verschiebung des proximalen (d prox.), zentralen
(d zentr.) und distalen (d dist.) Messpunktes (links). Mittlere Verschiebung
(d mean) und Verkippung aus lateraler Sicht (Angle lat) sowie inferiorer Sicht
(Angle inf) (rechts). Jeweils mit Abbildung der finalen Situation nach der Distrak-
tion aus lateraler (links) und inferiorer (rechts) Sicht.

-119 -



Ergebnisse

Druck [atm]
H

U

I’ P
2.
I

:;:f:,f:.'{:-im{m‘l'mh

Druck [atm]

3 5 7 9 11 13 15 17 1 3 5
Distraktionsschritt []

7
Distraktionsschritt []

Max VE — Max VK - Min VE --- Min VK

9 1M1 13 15 17

Abbildung 73  Maximal- und Minimaldruckverlaufe flr Volumeninjektion auf Expansionsbasis
(VE) und Kraftbasis (VK) bei Expansion des 5Smm-Modells mittels @4mm-System
(links) und Expansion des 6mm-Modells mittels @5mm-System (rechts). Beide

Modelle wiesen uniform verteilten Kalluswiderstand auf.

Tabelle 10 zeigt die maximale, minimale und finale mittlere Verschiebungsdifferenz Ad zwischen

dem proximalen und distalen Messpunkt aus allen Messungen fir VK- und VE-Volumeninjektion

fir das @5mm-System mit 1 mm Wandstarke der elastischen Hille und fir das @4mm-System

mit 0,5 mm Wandstarke. Es war zu beobachten, dass eine erhdhte Wandstarke der elastischen

Hulle im Mittel zu einer 1,4 bis 1,8 mm geringeren Verschiebungsdifferenz und somit geringeren
Verkippung des Knochenfensters in der Sagittalebene flihrte. Die finale Verschiebungsdifferenz

war fiir die Expansionseinheit mit 1 mm Wandstarke um 0,1 bis 0,4 mm reduziert. Die minimalen

Differenzen traten im 1. DS wahrend der Distraktion auf und waren auferst gering.

Tabelle 10 Mittelwerte (MW) fiir die maximale und minimale sowie finale (Max, Min, Final)
Verschiebungsdifferenz Ad zwischen dem proximalen und distalen Messpunkt fiir
VK- und VE-Volumeninjektion fiir das @5mm-System (1 mm Wandstérke) und

@4mm-System (0,5 mm Wandstérke)

MW @4mm-System | MW @5mm-System
Max Ad [mm] 4,79 3,04
VK Min Ad [mm] 0,11 0,01
Final Ad [mm] 0,92 0,81
Max Ad [mm] 4,67 3,25
VE Min Ad [mm] -0,02 0,07
Final Ad [mm] 1,04 0,64
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7. Diskussion

7.1 Machbarkeit der entwickelten Operationstechnik

Die in Kapitel 4.2 vorgestellte Operationstechnik zur Umsetzung des gesamten Prozesses der
Rekonstruktion eines Knochendefekts unter Anwendung der Fibulaexpansion wurde in Koopera-
tion mit klinischen Experten erarbeitet. Hier sind insbesondere die Erfinder der Fibulaexpansion,
Dr. Matthias Militz und Dr. Markus Ohlbauer, als auch die Betreuer dieser Arbeit zu nennen. Die
Experten beurteilen die Operationstechnik als realisierbar und zielfiihrend zur erfolgreichen Re-
konstruktion eines langen Réhrenknochens.

Die biologischen Prinzipien der Operationstechnik basieren insbesondere auf der in Kapitel 2.1.2
erlauterten longitudinalen Distraktionsosteogenese, die seit Jahrzehnten erfolgreich klinisch prak-
tiziert wird. Die Neuheit des angestrebten Ansatzes besteht in der Kombination der DO mit wei-
teren bereits klinisch etablierten Behandlungsmethoden, wie der Dilatation von Gewebe (Kapi-
tel 2.2) sowie dem Fibulatransfer (Kapitel 2.1.3) und der internen Marknagelfixierung, zu einer
neuen Methode, die die Nachteile des Stands der Technik behebt. Bei der intendierten radialen
Aufdehnung des Wadenbeins mittels Expansionssystem handelt es sich um einen neuen Ansatz.
Fir die Fibulaexpansion wird die Distraktionsosteogenese nicht in longitudinaler, sondern in
transversaler bzw. radialer Richtung ausgefiihrt. Die TDO ist dabei bereits umfassend in tieri-
schen Versuchen evaluiert und als praktikabel eingeschatzt worden. Zudem wird sie in humaner
Applikation, wenn auch nicht zur Knochenaufdehnung, eingesetzt (Kapitel 2.3.2).

Der zentrale Unterschied zu bereits in vivo evaluierten Distraktionsmethoden besteht damit in der
Umsetzung einer radialen Knochenaufdehnung. Dies ist bisher nicht klinisch validiert. In einem
tierischen Vorversuch der Erfinder konnte die Fibulaexpansion bereits an einem Tier (Haus-
schwein) exemplarisch gezeigt werden. Auf Basis der Literatur zu vergleichbaren biologischen
Prinzipien wie bei der LDO und TDO und dem Vorversuch im Tier wird von der Machbarkeit der
Fibulaexpansion ausgegangen. Die Anwendung einer Expansionseinheit im Markraum eines
Roéhrenknochens zur VergroRerung des Durchmessers unter Anwendung der klinisch etablierten
Prinzipien der DO ermdglicht damit die Ziichtung eines vitalen, vaskularisierten Knochenseg-
ments mit erhéhtem Innendurchmesser. Dies unterstiitzt die Rekonstruktion eines Defekts mit
autologem Knochenmaterial und damit die Anwendung eines intramedullédren Marknagels zur
komplett internen Stabilisierung, was ohne die vorangehende Knochenaufdehnung nicht méglich
ware. Bei der Rekonstruktion mittels Fibulaexpansion ist die Rekonstruktionsdauer wie beim Fibu-
latransfer unabhangig von der Lange der Defektstrecke, da das Fibulatransplantat auf den Defekt
zugeschnitten werden kann. Damit erreicht die Fibulaexpansion eine Reduktion der Behand-
lungsdauer besonders bei langstreckigen Defekten ab etwa 8 cm. Anders als bei den etablierten
Rekonstruktionsmethoden muss der Patient durch die interne Stabilisierung nicht mit externen

Fixierungssystemen leben, was eine drastische Verbesserung hinsichtlich der Reduktion von
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Komplikationen (z.B. Reinfektionen) als auch der Patientencompliance mit sich bringt (Kapi-
tel 2.3.3). Das Verfahren der Fibulaexpansion ermoglicht damit signifikante Vorteile gegentiber
den etablierten Rekonstruktionsmethoden, insbesondere der Kallusdistraktion mit Segmenttrans-
port.

Hinsichtlich der in der Operationstechnik eingesetzten Instrumentarien handelt es sich teils um
Standardinstrumentarien, deren Anwendbarkeit bewiesen ist. Hier sind insbesondere Instrumen-
tarien zu nennen, die fUr die Frakturbehandlung der distalen Fibula mittels des llluminOss-Sys-
tems zum Einsatz kommen und die sehr ahnliche Anforderungen aufweisen und damit fir die
Fibulaexpansion Gbernommen bzw. adaptiert werden kdnnen [122], [124]. Andererseits sind In-
strumentarien speziell fir die Fibulaexpansion vorgesehen. Dabei handelt es sich neben dem
Expansionssystem um die Osteotomieschablone sowie die Schnittschablone (Kapitel 4.2). Diese
beiden Instrumentarien konnten bereits in erste additiv gefertigte Funktionsmuster umgesetzt und
positiv evaluiert werden. Hinsichtlich der Instrumentarien ist dementsprechend ebenfalls von der
Realisierbarkeit der definierten Operationstechnik auszugehen. Zudem sind die weiteren Implan-
tate und Verbrauchsstoffe (Marknagel, Schrauben, K-Drahte, Nahtmaterial etc.) auf dem Markt

verflugbar.

7.2 Diskussion der angewendeten Methodik zur Flachenquantifizierung
und simulativen Kraftberechnung

Die umfassende Diskussion zur Bestimmung der Distraktionsflachen in Tibia und Fibula wurde
bereits veroffentlicht [49]. Die Diskussion der simulativen Kraftberechnung ist zur Publikation ein-
gereicht worden [61]. Die Ergebnisse wurden in Kapitel 6.1 dargestellt und werden im Folgenden
diskutiert.

7.2.1 Patientenkohorte und Genauigkeit der Modellrekonstruktion sowie der
Flachenmessung bei der Bestimmung von Distraktionsflachen

Die ermittelten Distraktionsflachen fiir die DO wurden in Kapitel 6.1.1, 6.1.2 dargestellt. Die ver-
wendeten Knochenmodelle stammten aus CT-Datensatzen von 24 kaukasischen Patienten fir
die Tibia und 26 kaukasischen Patienten fir die Fibulamodelle. Unter Beriicksichtigung der Tibi-
alangen ergab der Student t-Test einen signifikant groReren Mittelwert der hier verwendeten Mo-
delle. Hinsichtlich der Fibulalangen war der Mittelwert ahnlich. Die vergleichenden Mittelwerte
stammten jedoch aus Langenmessungen an amerikanischen, mannlichen Militarangehdrigen
und wurden in den 1950er Jahren durchgefihrt [110]. Neuere Langenmessungen in der Tibia
ergaben, obwohl mit einer deutlich geringeren Anzahl an Probanden, einen erhdhten Mittelwert
von 40,5 cm, der dem Mittelwert in der hier dargestellten Kohorte entsprach [125]. Dies ist auf die
Tatsache zuriickzufiihren, dass die KorpergréRe mit der Zeit tendenziell zunimmt [126]. In den

Auswertungen dieser Arbeit wurden sowohl mannliche als auch weibliche Knochen verwendet
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(Tibia: 94% mannlich, 6% weiblich; Fibula: 82% mannlich, 18% weiblich). Ein erhéhter Prozent-
satz weiblicher Knochen senkte den Mittelwert. Daher entsprach der Mittelwert der Fibulalangen
einer gemischten mannlichen und weiblichen Kohorte, wahrend der Mittelwert der Tibialdngen
einer rein mannlichen Kohorte entsprochen hat. Hinsichtlich der Genauigkeit der Langenmessun-
gen zeigten die mittleren relativen und maximal relativen Standardabweichungen fir alle 39
Tibiae und alle 45 Fibulae eine reproduzierbare Ldngenmessung an, die mit der verwendeten
Methode erreicht wurde. Der ICC-Bereich fir die LA&ngenmessung betrug 0,988 bis 0,994. Somit
wies die angewendete Ldngenmessmethode eine ausgezeichnete Zuverlassigkeit auf. [49]

Beziiglich der Knochenmodellrekonstruktion standen verschiedene Segmentierungsansatze, wie
manuelle und schwellenwertbasierte Segmentierung, Wasserscheidentransformation (Waters-
hed), regionales Wachstum oder Segmentierung auf der Grundlage statistischer Formmodelle,
zur Verfugung [127], [128]. Die fir die Knochensegmentierung verwendete Software (ImFusion
Suite) nutzte einen markerbasierten Watershed-Segmentierungsansatz. Das Programm ermdg-
lichte ein halbautomatisches Verfahren, da eine Benutzereingabe erforderlich war, um primare
Regionen von Interesse im CT-Datensatz zu definieren [128]. Die Genauigkeit dieser spezifi-
schen Segmentierungsmethode wurde bisher noch nicht bestimmt. Basierend auf den Experten-
meinungen der ImFusion-Entwickler ist die benutzerdefinierte, markerbasierte Watershed-Seg-
mentierung jedoch eine fortgeschrittene Schwellenwerttechnik, bei welcher der geeignete
Schwellenwert automatisch gewahlt wird. Das Verfahren ist damit vergleichbar mit dem Ansatz
von O'Neill et al. (2012), die das Femur aus In-vivo-CT-Datensatzen segmentiert haben und eine
Genauigkeit von 0,28 + 0,04 mm berichteten [129]. Unter Berlcksichtigung der zusatzlichen Ab-
weichung durch die Modellkonvertierung von maximal 0,1 mm war daher fir den prasentierten
Ansatz eine Genauigkeit von ca. 0,4 £ 0,04 mm zu erwarten, was deutlich Gber der durchschnitt-
lichen Genauigkeit von 0,73 + 0,36 mm fiir die Segmentierung von In-vivo-CT-Bildern lag [127].
Mit einer ideal zirkularen Tibia als Ersatzmodell und der Berechnung des Durchmessers auf
Grundlage der ermittelten mittleren Distraktionsflachen konnte die Genauigkeit der DA-Messung
in der Tibia abgeschatzt werden. Eine mittlere DA von 878, 535 und 482 mm? (Tabelle 7) ergab
einen Durchmesser von 33,4, 26,0 und 24,8 mm flir die proximale, zentrale und distale Position.
Es wurde von einer maximalen Abweichung von der urspriinglichen Knochenoberflache von
0,4 mm an jeder Stelle ausgegangen. Daher konnten die angegebenen Durchmesser im
schlimmsten Fall um 0,8 mm kleiner oder grésser ausfallen. Beim Vergleich der angepassten
Kreisflache mit der urspriinglichen Flache konnte fir die proximale, zentrale und distale Stelle
jeweils ein maximaler Fehler von -4,9% bis 4,6%, -6,8% bis 5,4% und -6,1% bis 6,8% erwartet
werden. Eine analoge Abschatzung wurde fir eine ideal zirkulare Fibula durchgefihrt, basierend
auf einer TA von 132, 153, 124 mm? und einer MCA von 20,7, 26,0, 16,2 mm? fiir die proximale,
zentrale und distale Stelle (Tabelle 7). Daraus ergaben sich Durchmesser von 13,0, 14,0, 12,6 mm

fur den Gesamtknochen und 5,2, 5,8, 4,6 mm fiir den Markkanal fir die proximale, zentrale und
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distale Stelle. Bei einer maximalen Abweichung vom urspriinglichen Knochen von 0,4 mm an
jeder Stelle und damit einem um 0,8 mm vergrélerten oder verkleinerten Durchmesser konnten
mogliche Fehler bestimmt werden. Die Werte fiir die TA in der Fibula kbnnen somit in einem
Bereich von -11% bis 13%, -11% bis 12% und -12% bis 14% fir die proximale, zentrale und
distale Position schwanken. Zudem ist eine maximale Fluktuation im Markkanal von -27 bis 37%,
-24 bis 32% und -30 bis 41% fir die proximale, zentrale und distale Lokalisation zu erwarten. Auf
Grundlage dieser Abschatzungen wird die Segmentierung umso ungenauer, je feiner die zu seg-
mentierende Struktur ist. Dieser Umstand ist auf die konstante Genauigkeit und damit zuneh-
mende Auswirkung auf die Oberflachenbestimmung fir kleinere Bereiche zuriickzufiihren. Die
Flachen wurden jedoch in der Knochendiaphyse bestimmt, wo die Segmentierung aufgrund des
Vorliegens einer deutlich sichtbaren Knochenkortikalis besonders genau ist. [49]

Um die Genauigkeit der in der verwendeten CAD-Umgebung durchgefiihrten Flachenmessungen
zu beurteilen, sind planare Modellflachen (Rechteck, Kreis, Kombination aus Kreis und Rechteck)
entworfen und die jeweilige Flache analytisch berechnet worden. Anschlielend wurde das inte-
grierte Messwerkzeug verwendet, um die Flache und mdgliche Abweichungen vom Analysewert
zu bestimmen. Ein Rechteck mit einer Lange und Breite von 40 mm ergab eine analytische Flache
von 1600 mm?. Die gemessene Flache betrug ebenfalls 1600 mm?. Ein Kreis mit einem Radius
von 20 mm flihrte zu einer analytischen Oberflache von 1257 mm?2. Die gemessene Flache betrug
wiederum 1257 mm?. Die analytischen und gemessenen kombinierten Oberflaichen betrugen
beide 2857 mm?2. Aufgrund dieser Ergebnisse wurde von einer genauen Messung der ermittelten

Distraktionsflachen ausgegangen. [49]

7.2.2 Distraktionsflaichen und Korrelationen

Die ermittelten Gesamtflachen ermdglichen eine Quantifizierung des Kallusgewebes, das wah-
rend der longitudinalen und transversalen als auch radialen DO gebildet und anschlief3end dis-
trahiert wird. Die DA ist somit ein relevanter und wichtiger Parameter fiir die biomechanische
Modellierung. DA-Messungen in der Tibia zeigten eine signifikant gré3ere Flache flur die proxi-
male Position. Die Bereiche fir die zentrale Position waren gréRRer als die fur die distale (Abbil-
dung 42, Tabelle 7). Diese Beobachtungen stimmen gut mit der allgemeinen Form der Tibia Gber-
ein, die in der proximalen Diaphyse oder Metaphyse am dicksten und in der distalen Diaphyse
am dinnsten ist. Ausreiller traten aufgrund einer einzigen abnormal dicken Tibia auf. Was die
Fibula betraf, so war die totale und medullare DA in der zentralen Diaphyse am gréften, gefolgt
von der proximalen und dann der distalen Diaphyse (Abbildung 43, Tabelle 7). Die mittleren Fla-
chen waren an allen Stellen ahnlich, was auf eine einheitliche Form der Fibula hingewiesen hat.
Ausreifder wurden durch eine einzige abnormal dicke Fibula verursacht. Im Vergleich zur Fibula
waren die gesamten proximalen, zentralen und distalen Bereiche (TA) in der Tibia im Mittel 6,7-,
3,5- und 3,9-mal grésser, was die deutlich massiveren Dimensionen der Tibia und die schlanke

Form der Fibula unterstrichen hat. Die mittlere Markkanalflache fir eine transversal osteotomierte
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Fibula (MCA) betrug 16%, 17% und 13% der Gesamtflache fir die proximale, zentrale und distale
Stelle. Daher besteht der gréRte Teil des Fibulaquerschnitts aus kortikalem Knochen. Ahnliche
Ergebnisse wurden fiir Messungen von Querschnittsflachen in der Fibula bei Leichen berichtet
[130]. Bei diesen Untersuchungen war die Gesamtflache (TA) kleiner, die Flache des Markkanals
(MCA) gréRer und damit das Verhaltnis von MCA zu TA im Vergleich zu den dargestellten Ergeb-
nissen auf etwa 32% erhoéht. Diese Unterschiede sind moglicherweise auf die signifikant jingere
Patientenkohorte in den hier vorliegenden Untersuchungen sowie auf die spezifische Lage der
Flachenmessung entlang der Fibula und die grundlegend verschiedene Messmethode zurlckzu-
fUhren. [49]

Die Messungen der Gesamt- und Markkanalflache fiir eine langs osteotomierte Fibula (TALO/
MALO) ergaben eine in etwa linear ansteigende DA entlang der Fibula fiir die mediale und ante-
romediale Ausrichtung der Osteotomieebene (Abbildung 44, Abbildung 45, Tabelle 8, Tabelle 9).
Diese lineare Zunahme ist auf die gleichmafige Form der Fibuladiaphyse, ohne signifikante Ver-
anderung der Dicke, zurtickzufihren. Bezogen auf die TALO war die mediale TALO um 1,2% bis
4,0% grosser als die anteromediale. Bei Berticksichtigung der MALO waren die medialen Flachen
bei 8 und 12 cm Osteotomielange 1,0% bis 2,7% grdsser und bei 16 und 20 cm Osteotomielange
0,6% bis 0,8% kleiner als die anteromedialen. Daher hatte die Ausrichtung der Osteotomieebene
sowohl auf die Gesamt- als auch auf die Markraumflache einen geringen Einfluss. Die mittlere
MALO fur eine langs osteotomierte Fibula betrug fir alle Langen 34% bis 35% der Gesamtflache
fur die mediale Osteotomieebene und 35% bis 36% der Gesamtflache fur die anteromediale Aus-
richtung. Somit ist der relative Prozentsatz der Markraumflache bei einer longitudinalen Osteoto-
mie im Vergleich zu einer transversalen Osteotomie signifikant grosser. Die gesamte DA in der
langs gespaltenen Fibula war bei einer Osteotomielange von 8, 12, 16 und 20 cm im Vergleich
zur DA in der proximalen Tibia 1,1-, 1,6-, 2,1- und 2,6-mal grésser. Da sich Uber den gesamten
Osteotomiebereich Kallusgewebe bildet, ist daher bei der Langsspaltung eines Knochens signifi-
kant mehr Kallusgewebe zu erwarten. Da eine erhdhte Menge an Kallusgewebe distrahiert wer-
den muss, ist davon auszugehen, dass die Distraktionskrafte bei der transversalen und radialen
Fibuladistraktion in Abhangigkeit von der Lange der Osteotomie erhéht sind. Diese werden jedoch
auch von den mechanischen Eigenschaften des gebildeten Knochengewebes beeinflusst, die
von mehreren Faktoren (z.B. Vaskularisierung) abhéangen [131]. Die Flachen fur LDO in der Tibia
und Fibula konnten mit minimalen Standardabweichungen bestimmt werden, da die Knochen-
schaftachse bei jeder Messung gut reproduziert werden konnte. GroRere Abweichungen gab es
bei der Beurteilung der Flachen in der Iangs osteotomierten Fibula. Dies lag an der Ausrichtung
der Osteotomieebene, die schwieriger zu reproduzieren war und daher bei jeder einzelnen Mes-
sung starker variierte. Der gesamte ICC-Bereich lag jedoch bei 0,922 bis 1,0 fir alle Flachenmes-
sungen. Dies deutete auf eine ausgezeichnete Zuverlassigkeit der angewendeten Flachenmess-
methode hin. [49]
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Bei der Korrelation von Gesamt- oder Markkanalflache und Knochenlange fiir eine transversale
Osteotomie der Tibia oder Fibula waren alle Korrelationen positiv, entweder schwach oder mafig
und nicht signifikant (Kapitel 6.1.3). Daher kann die DA fiir die LDO nicht auf Grundlage von Kno-
chenlangenmessungen vorhergesagt werden. Dasselbe gilt fur die TDO und RDO in der Fibula.
Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass ein langer Knochen nicht unbedingt grof3e Knochendi-
mensionen aufweist. Daher kann ein kurzer Knochen gré3ere Dimensionen aufweisen als ein
langer Knochen und umgekehrt. Andere wichtige Parameter, die die Knochendimensionen be-
einflussen (z.B. das Gewicht), wurden in diesen Untersuchungen jedoch nicht beriicksichtigt. Au-
Rerdem war die StichprobengréRe von 21 Tibiae und 24 Fibulae eher klein. Um diese Ergebnisse
zu untermauern, ist eine grofRere Stichprobengrofie erforderlich. Die starken, positiven und signi-
fikanten Korrelationen, die bei der Korrelation der Gesamt- mit der Markraumflache in der Fibula
fur die Langsdistraktion und die Querdistraktion beobachtet wurden, deuteten darauf hin, dass
eine dickere Fibula einen Markraum mit vergréRerten Dimensionen enthalt. Die einzigen Ausnah-
men waren die Flachen fir eine mediale Ausrichtung der Osteotomieebene flr die transversale
oder radiale Distraktion. In diesem Fall fihrte eine dickere Fibula nicht signifikant zu einer vergré-
Rerten Markraumdimension, was moglicherweise auf die amorphe Form der Fibuladiaphyse und
des Markraums zuriickzufiihren ist, die auch in anderen Studien zur Fibulamorphologie beobach-
tet wurde [101], [132].

7.2.3 Diskussion der biomechanischen Kraftverlaufe

Basierend auf den in Kapitel 2.4.1 vorgestellten In-vivo-Kraftmessdaten Iasst sich schlussfolgern,
dass die Maximalkrafte bei der Knochenverlangerung auf etwa 150 bis 300 N und beim Knochen-
transport auf 120 bis 240 N degressiv ansteigen, wahrend die Ruhekrafte nach der anfanglichen
Krafterhdhung auf etwa 100 bis 220 N bei der Verlangerung und 60 bis 200 N beim Transport
ebenfalls degressiv ansteigen. Nur eine Studie postulierte einen Kraftanstieg am Ende der Dis-
traktion bei der Knochenverlangerung. Beim Knochentransport ist ein Kraftanstieg zu beobach-
ten, wenn das transportierte Segment die Andockstelle erreicht, was zusatzliche Kompressions-
krafte verursacht [72]. Da dies bei der Knochenverlangerung nicht der Fall ist, wird von einem
Kraftverlauf ohne signifikanten Anstieg am Ende der Distraktion ausgegangen, der in diesem Fall
plausibler ist. Da die Weichteilprasenz und die Knochendimensionen bei Erwachsenen erhdht
sind, ist bei erwachsenen Patienten mit erhéhten Kraften zu rechnen. Ohnishi et al. (2005) stellten
fest, dass eine Zunahme der Distraktionsschritte keinen Einfluss auf den Kraftzuwachs hat, wenn
quasi-kontinuierliche mit schrittweiser Distraktion verglichen wird [69]. Auf Grundlage dieser Be-
obachtungen wird fir die Diskussion angenommen, dass der Effekt der von Baumgart et al.
(2008) verwendeten erhohten Anzahl von Ablenkungsschritten gering ist. [61]

Eine Abschatzung der Kallusdistraktionskraft (CDF) beim Menschen fir den Knochentransport
wahrend der Plateauphase war anhand der von Baumgart et al. (2008) vorgestellten Gesamt-
kraftverlaufe (TDF) sowie der Widerstandskrafte der Weichteile (DRF) von Horas et al. (2015)
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moglich. Somit lag die TDF je nach Distraktionslange zwischen 60 bis 200 N (Ruhekraft) und 120
bis 240 N (Maximalkraft) [72]. Bei einer Distraktionslange von 40 mm wurde angenommen, dass
sich die Krafte in der Plateauphase befunden haben. Daher lag eine Maximal-DRF in einem Be-
reich von 54 bis 71 N, in Abhangigkeit von der Knochensegmentlange, vor [73]. Durch Subtraktion
der jeweiligen DRF von der TDF resultierte ein CDF-Bereich von 0 bis 146 N (Ruhekraft) und 49
bis 186 N (Maximalkraft), wéhrend der Plateauphase ohne negative Kraftwerte. Da die unbe-
kannte Ruhe-DRF allerdings geringer ist als die hier verwendete Maximal-DRF (keine Relaxation
in den Untersuchungen von Horas et al.), sind die Ruhekraftwerte in Realitat wahrscheinlich er-
hoht. [61]

In Kapitel 6.1.4 wurde durch das etablierte Modell fir eine mittlere Distraktionsflache, abhangig
von den spezifischen Parametern, ein CDF-Bereich von 18 bis 20 N (Ruhekraft) und 65 bis 75 N
(Spitzenkraft) an Distraktionstag 40 vorausgesagt (Abbildung 47, Abbildung 48, Abbildung 49).
Beim Vergleich der CDF-Bereiche, die durch Berlicksichtigung der In-vivo-Krafte beim Knochen-
transport approximiert wurden, mit den CDF-Bereichen, die in dieser Arbeit simulativ bestimmt
wurden, konnte festgestellt werden, dass diese Bereiche mit den approximierten Ubereinstimmen.
Das Modell postulierte Werte am unteren Ende des In-vivo-Bereichs sowohl fiir Ruhe- als auch
fur Maximalkrafte. Basierend auf dieser Abschatzung fiihrte der etablierte Ansatz damit zu plau-
siblen CDF-Kraften bei der DO. Es wurde angenommen, dass die Abschatzung valide war, da
die verwendeten Gesamtkrafte auf In-vivo-Kréaften basiert haben, die wahrend des Knochentrans-
ports in der Tibia von Erwachsenen ermittelt wurden. Die DRF wurde jedoch in Femora mensch-
licher Kadaver bestimmt. Daher kann die tatsachliche DRF in einer vitalen Umgebung variieren.
Beim Vergleich der vorhergesagten Ruhe- (ca. 20 N) und Maximalkraft (ca. 70 N) mit In-vivo-
TDF-Bereichen wahrend der Plateauphase resultierte ein CDF-Anteil von 10% bis 33% fiir die
Ruhephase und 29% bis 58% fiir die Maximalkraft (glltig fur den Knochentransport). Fir die
Knochenverlangerung konnte die CDF bei Erwachsenen nicht auf der Basis von In-vivo-Daten
geschatzt werden, da die TDF hier hauptsachlich auf padiatrischen Patienten basierte. Darliber
hinaus wurde die DRF beim Menschen allein aufgrund der Distraktion des Weichgewebes bei der
Knochenverlangerung bisher nicht bestimmt. Wie bereits erwahnt, muss die Distraktion der Fibula
bei der Verlangerung des Unterschenkels berticksichtigt werden. Basierend auf der linearen Ab-
hangigkeit der CDF vom Distraktionsbereich konnte die Kraft, die bei der Distraktion der Fibula
entsteht, fir einen mittleren diaphyséren Distraktionsbereich von 145 mm? abgeleitet werden.
Daraus ergab sich eine Ruhe-CDF von 3,4 N und eine Maximal-CDF von 12 N. Daher konnte bei
der Distraktion von Tibia und Fibula von einer Gesamtruhekraft von 23 N und einer Maximal-CDF
von 82 N ausgegangen werden. Ein Vergleich mit den In-vivo-TDF-Bereichen bei der Knochen-
verlangerung wahrend des Kraftplateaus von 100 bis 220 N (Ruhezustand) und 150 bis 300 N

(Maximalwert) ergab einen CDF-Prozentsatz von 10% bis 23% fur den Ruhezustand und 27%
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bis 55% fiir die Maximalkrafte (gliltig fur die Knochenverlangerung). Dieser Prozentsatz ist wahr-
scheinlich deutlich geringer als geschatzt, da die TDF basierend auf padiatrischen Patienten be-
stimmt wurde und die berechneten CDF-Vorhersagen flir Erwachsene giiltig sind. Bei Erwachse-
nen liegen erhéhte Weichteil- und Knochendimensionen vor, die zu einer erhéhten CDF und DRF
fihren und somit den CDF-Prozentsatz in einem unbekannten Ausmalf’ senken. Diese Ergeb-
nisse unterstitzen die Annahme, dass die TDF bei der Knochenverlangerung von der DRF an-
stelle der CDF dominiert wird [60]. Die Schatzungen sagen ferner einen zunehmenden Beitrag
der CDF bei Anwendung von Distraktion voraus. In der Ruhephase ist die CDF weniger dominant,
was auf eine erhdhte Kallusrelaxation im Vergleich zu Weichgewebe hinweist, die mdglicherweise
auf Heilungsprozesse im Kallusgewebe zurtickzuflihren ist. [61]

Die In-vivo-Studien zu Kraften wahrend der Knochenverlangerung oder des Knochentransports
beim Menschen beschrieben alle einen nicht linearen, degressiven Anstieg der TDF zu Beginn
der Distraktion, gefolgt von einer Plateauphase, in der die Krafte konstant blieben oder leicht
anstiegen [60], [66], [67], [70], [72]. Dieses Verhalten lie3 sich ebenfalls in den Vorhersagen der
Simulation beobachten. Fir ein erhdhtes Distraktionsprotokoll haben die Ergebnisse eine steilere
Steigung des Kraftverlaufs zu Beginn der Distraktion vorausgesagt (Abbildung 48a,b). Dies war
auch bei In-vivo-Kraftmessdaten flir verschiedene Distraktionsprotokolle erkennbar [66], [68]. [61]
Bei der Knochenverlangerung beobachteten Gardner et al. (1998) einen Kraftanstieg am Ende
der Distraktion, der auf eine erhdhte Gewebesteifigkeit zurtickgefiihrt wurde [66]. Andere Studien
mit einer grofReren Patientenkohorte berichteten jedoch nicht liber einen solchen Kraftanstieg
[60], [67]. Dies deutet in den Experimenten von Gardner et al. (1998) auf eine vorzeitige Kal-
luskonsolidierung hin. Fir den Knochentransport beobachteten Baumgart et al. (2008) ebenfalls
einen steilen Anstieg der TDF am Ende der Distraktion, der durch die Annaherung des transpor-
tierten Knochensegments an die Andockstelle verursacht wurde [72]. Bei den prasentierten Kraft-
prognosen fehlte ein finaler Kraftanstieg, da das Andocken im Modell nicht beriicksichtigt wurde.
(61]

Leong et al. (1979) stellten das in vivo gemessene, kurzfristige Kraftverhalten unmittelbar nach
Anwendung der Distraktion bei der Beinverlangerung vor. Die Verlaufe zeigten einen sofortigen
Anstieg der Distraktionskraft mit einer konsekutiven schnellen und langsamen Relaxationsphase.
Die Autoren erwahnten ferner einen allmahlichen Kraftaufbau mit zunehmender Beinverlange-
rung [68]. Diese Beobachtungen haben damit mit dem simulativ vorhergesagten Kraftverhalten
wahrend der Distraktionsapplikation tibereingestimmt (Abbildung 46). Der Hauptunterschied be-
stand darin, dass die schnelle Entspannungsphase wahrend einer langeren Dauer von ca. 30 min
auftrat. Ein moglicher Grund fir die verlangerte Relaxationsdauer ist die Dominanz des Relaxa-
tionsverhaltens der Weichteile. Dies unterstitzt die Annahme der Dominanz des Weichteilwider-

stands bei der DO. Folglich stimmt das Gesamtverhalten der CDF-Vorhersagen mit dem Verhal-
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ten der TDF wahrend der DO beim Menschen (berein. Da sich die TDF aus CDF und DRF zu-
sammensetzt, weist Weichteilgewebe ebenfalls viskoelastische Eigenschaften auf. Der unter-
schiedliche Beitrag der CDF zur TDF sowie die erhohte Relaxationsdauer bei der Beinverlange-
rung deuten darauf hin, dass sich die viskoelastischen Eigenschaften des Kallusgewebes von
denen des Weichteilgewebes unterscheiden, was durch Erkenntnisse aus der Literatur gestutzt
wird [68]. [61]

Dariiber hinaus ist die Distraktionsflache abhéngig vom System, das zur Realisierung der Dis-
traktion verwendet wird. Die Verwendung eines externen Systems fiihrt zu einer Kallusbildung
Uber den gesamten Knochenquerschnitt. Wenn ein Marknagel zur Stabilisierung oder Distraktion
der Knochensegmente verwendet wird, bildet sich an der Stelle des Nagels kein Kallus. Wird
hierbei von einem Durchmesser von 11,5 mm fiir einen Verlangerungsnagel ausgegangen, ergibt
sich ein Nagelquerschnitt von 104 mm?2. Der mittlere Querschnitt in der Metaphyse der Tibia
wurde zu 849 mm? bestimmt. EinschlieRlich des Flachenskalierungsfaktors von 1,1 liegt damit
ein mittlerer Querschnitt von 934 mm? vor. Da die CDF linear von der Distraktionsflache abhangt,
kann fir dieses Szenario eine CDF-Reduktion von 11% erwartet werden. [61]

Hinsichtlich der simulierten Distraktionskraftverlaufe fiir die radiale DO in Kapitel 6.1.5 konnte
keine Validierung auf Basis von publizierten In-vivo-Daten vorgenommen werden. Ebenfalls exis-
tieren keine weiteren In-vivo-Kraftmessdaten fiir die vergleichbarere transversale DO. Basierend
auf der biologischen Vergleichbarkeit von LDO und TDO und den plausibilisierten Kraften fir die
LDO in der Tibia wird allerdings von validen Kraftverlaufen (Abbildung 50, Abbildung 51) flr die
TDO bzw. RDO ausgegangen. Dabei war das grundlegende Kraftverhalten identisch. Die
TDO/ RDO-Verlaufe unterschieden sich somit hauptsachlich bei der Anzahl an Distraktionsschrit-
ten und den auftretenden Absolutkraften. Beim Vergleich der Krafte bei LDO (Abbildung 48, Ab-
bildung 49) und TDO/ RDO (Abbildung 50, Abbildung 51) zeigte sich, dass die TDO und RDO
erheblich mehr Distraktionskraft erforderten als die LDO, was durch die erhéhten Flachen bedingt
war. Dieser Umstand ist bei der Auslegung von Distraktionssystemen zu bertcksichtigen. Es ist
zudem zu beachten, dass die Krafte je nach Individuum stark schwanken. Die reprasentierten

Kraftverlaufe liefern damit nur eine mittlere Grofienordnung der zu erwartenden Krafte.

7.2.4 Annahmen, Vereinfachungen und Limitationen des biomechanischen
Modellierungsverfahrens

Untersuchungen des gebildeten Kallusgewebes wahrend der Knochenheilung in der Metatarsal-
diaphyse von Schafen zeigten Kallusgewebebildung Uber den gesamten Knochenquerschnitt
[98], [99]. Die groRRte Menge an neuem Knochen wurde in der Markhohle und im kortikalen Be-
reich fir einen Osteotomiespalt von 2 mm aufgefunden [98]. Zudem bestatigten friihere Untersu-
chungen von llizarov (1989) die vollstandige Auffiillung des Osteotomiespalts mit Kallusgewebe

beim Menschen [11], [12], [44]. Daruber hinaus zeigten die Experimente von llizarov, welche die
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Bildung von Kallusgewebe wahrend der transversalen DO in Hunden untersucht haben, das Vor-
handensein der selben Knochenneubildung, wie sie bei der longitudinalen DO beobachtet wurde
[11]. Auf Grundlage dieser Erkenntnisse wurde die Bildung von Kallusgewebe (iber den gesamten
Knochenquerschnitt sowohl bei LDO als auch bei RDO und TDO angenommen. Zusatzlich war
die Ubertragung des Modells, das auf transversaler DO basiert, auf die longitudinale DO gerecht-
fertigt. [61]

Vereinfachungen waren notwendig, um die CDF-Berechnung zu ermdglichen. Erstens ist die Dis-
traktionsflache wahrend der Distraktion nicht konstant, da die Ausflihrung von Distraktion zur
Dehnung des Gewebes und damit zur Reduktion des Querschnitts fuihrt. Dies ist wahrscheinlich
ein Grund dafir, dass eine zylindrische Kallusform bei der LDO dominiert, wenn Kallusgewebe
auf Rontgenbildern sichtbar wird. Zweitens wurde angenommen, dass die Kalluseigenschaften
Uber den gesamten Knochenquerschnitt einheitlich gewesen sind. Dies war akzeptabel, da der
Fokus auf der globalen Distraktionskraft Gber den gesamten Querschnitt lag. Drittens ging die
etablierte Methode von idealen Distraktionsbedingungen aus. Die Ausflihrung des Distraktions-
protokolls (Intervall zwischen den Distraktionen, Schrittweite) wurde als perfekt angenommen.
Zudem wurden keine stérenden Faktoren (z.B. Krafteinwirkung durch Bewegung) bericksichtigt.
(61]

Eine wichtige Einschrankung der Modellierung bestand darin, dass die mechanische Formulie-
rung, die zur Beschreibung des Verhaltens von Kallusgewebe verwendet wurde, auf einem Scha-
fexperiment basierte. Die mechanischen Eigenschaften des menschlichen Kallusgewebes kon-
nen daher zu einem gewissen Grad abweichen. Zudem variierte die biologische Umgebung (z.B.
die Blutversorgung), was beim prasentierten Ansatz nicht berticksichtigt werden konnte. Im Tier-
experiment wurde eine transversale Kallusdistraktion in der mittleren Diaphyse durchgefihrt und
der Knochen wurde nicht osteotomiert, um eine Knochenspaltung zu vermeiden (Kapitel 2.4.1).
Der Kallus bildete sich somit zwischen der praparierten Knochenoberflache und einer syntheti-
schen Oberflache, sodass nur eine osteoinduktive Flache zur Knochenbildung beigetragen hat
[51]. Im Gegensatz dazu wird bei LDO in der Tibia oder TDO/ RDO in der Fibula der Knochen
vollstandig osteotomiert. Daher weisen beide Oberflachen ein osteoinduktives Potenzial auf und
die Blutversorgung ist verbessert. Es wird daher von glinstigeren Heilungsbedingungen flr diesen
Fall ausgegangen. Dies kdnnte ein Grund daflrr sein, dass das Modell eine CDF bei LDO am
unteren Ende des aus In-vivo-Messungen abgeleiteten CDF-Bereichs vorhergesagt hat. Meyers
et al. (2018) erwahnten, dass die Gleichungen, die das mechanische Verhalten des Kallusgewe-
bes beschreiben, explizit von denen in ihrer Studie verwendeten Distraktionsparametern abhan-
gen. Dies schrankt die Ubertragbarkeit des Modells auf Studien ein, die eine unterschiedliche
Dauer der Latenzzeit, Distraktionslange und Frequenz sowie eine unterschiedliche Schrittweite

verwenden [90].
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Bei der dargestellten Berechnung der LDO wichen insbesondere die Distraktionslange (5,5 mm
gegen 68/ 100 mm) und die Frequenz (0,55 mm/ Tag in zwei DS gegen 1 mm/ Tag in drei DS)
von den urspriinglichen Studienparametern ab und eine Anpassung der mathematischen Formu-
lierung war notwendig. Bei der TDO/ RDO hingegen war die Distraktionslange deutlich geringer
als bei der LDO (10 mm gegen 68/ 100 mm) und das originale Modell konnte ohne Adaption ver-
wendet werden. Jedoch war hier die Frequenz identisch zur LDO und damit unterschiedlich zum
Vorgehen von Meyers et al. (2018). Daher weicht das reale mechanische Verhalten héchstwahr-
scheinlich in einem unbekannten Ausmal ab. Um die resultierenden Auswirkungen auf das me-
chanische Verhalten des Kallusgewebes zu beurteilen, waren zusatzliche In-vivo-Experimente
notwendig, bei denen die kritischen Parameter unabhangig voneinander variiert werden. [61]

Bei Modellierung der RDO wurde davon ausgegangen, dass sich das Fibulafenster ohne Verkip-
pung in anteriorer Richtung verschiebt (Kapitel 5.1.5). Dies ist auf Basis der optischen Verschie-
bungsmessungen eine Vereinfachung, da das Fenster je nach Verteilung der Spannung im me-
dialen oder lateralen Kallus- und Weichteilgewebe verkippt (Kapitel 6.2.5). Bei Verkippung ent-
steht im weniger gedehnten Kallusgewebe (entweder lateral oder medial) eine geringere Span-
nung und damit reduzierte Kraft. Andererseits entsteht auf der kontralateralen Seite eine entspre-
chend erhohte Kraft. Somit liefert die Annahme einer Aufdehnung ohne Verkippung trotzdem va-

lide gemittelte Kraftverlaufe.

7.3 Kritische Betrachtung der Systemprototypen

Die entwickelten Funktionsmuster fiir das Expansionssystem zur Umsetzung der Fibulaexpan-
sion (Kapitel 5.2.3) sind entfernt vergleichbar mit Systemen zur Aufdehnung von Hautgewebe
(Gewebeexpander) oder Kyphoplastieballons, die zur Wirbelrekonstruktion in Knochen einge-
setzt werden. Jedoch besitzen diese Systeme einen vollig anderen Anwendungszweck (Kapi-
tel 5.2.1). Der Aufbau der Prototypen war allein mit klinisch etablierten Komponenten mdglich.
Hinsichtlich des intendierten Systemdesigns (Kapitel 5.2.2) war der Hauptunterschied die Verwen-
dung von zwei unterschiedlichen Kathetern (Ballon- und Portkatheter) mit erhdhter Lange (ca.
100 cm gegen etwa 30 cm). Dies war notwendig, da der genutzte PTA-Dilatationsballon bereits
werksseitig mit einem Katheter verbunden war und die Integration des Drucksensors Uber den
Dreiwegehahn ermoglicht werden musste. Der Ballonkatheter war druck- jedoch nicht knickstabil
und der Portkatheter knick- aber nicht ausreichend druckstabil. Dies hat dazu gefiihrt, dass beim
Ballonkatheter Knicke entstehen konnten, worauf wahrend der Versuche geachtet wurde. Zudem
hat sich der Portkatheter bei Driicken ab etwa 5 atm geringfiigig aufgedehnt. Dementsprechend
ist fir das serienreife Expansionssystem ein einziger Katheter mit reduzierter Lange und kombi-
nierten Eigenschaften (druck- und knickstabil) vorgesehen. Katheter, die diese Anforderungen
erfillen und entsprechende Durchmesser aufweisen, sind unter anderem kommerziell verfig-

bare, medizinische Hochdruckschlauche aus PA oder PUR mit integriertem Gewebegitter.
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Das genutzte Portsystem hat die Anforderungen vollends erfiillen kdnnen. So sind auch bei ho-
hen Dricken keine Leckagen am Silikonseptum aufgetreten und der Druck konnte aufrechterhal-
ten werden. Zudem ermoglichen diese Portsysteme eine hohe technische Erfolgsrate von bis zu
100% und geringe Komplikationsraten von denen fir die Anwendung der Fibulaexpansion haupt-
sachlich die Infektionsrate von nur etwa 5% relevant ist [133], [134]. Die verwendeten speziell auf
die Ports ausgelegten Huberkanllen waren ebenfalls optimal fir die Volumeninjektion unter ho-
hem Druck geeignet.

Die elastische Hiille aus Silikon hat wie gewtiinscht das Aufdehnverhalten des PTA-Ballons merk-
lich verbessert und eine relativ gleichmafige Expansion ermdglicht. Sobald der PTA-Ballon sei-
nen finalen Durchmesser erreicht hatte, ist die Aufdehnung zudem nicht weiter fortgeschritten,
was bei einem rein elastischen Ballon nicht der Fall gewesen ware. Die Kombination aus starrem
Ballon mit umgebender elastischer Hille ist daher vielversprechend. Fir die Hulle kommen be-
sonders medizinische Elastomere wie Silikon oder thermoplastische Polyurethane (TPU) in
Frage, die in Schlauchform kommerziell verfiigbar sind [135]. In den Versuchen kam es vereinzelt
vor, dass Hiullen bei der Expansion gerissen sind. Dieser Umstand war auf die mehrfache Ver-
wendung der Systeme in den vielfachen Messreihen zurlckzufiihren. Jedoch muss auch beim
finalen System, das nur einmal zum Einsatz kommt, darauf geachtet werden, dass die Hulle, vor
allem bei der Implantation, nicht beschadigt wird. Dies wird im Zuge der Operationstechnik be-
ricksichtigt, indem eine Schutzhiilse bei der Implantation verwendet wird (Kapitel 4.2). Generell
bieten Hullen mit erhdhter Wandstarke einen verbesserten Schutz gegen ein solches Versagen.
Der durch die Expansionseinheit verlaufende Draht hat die Integration in den Knochen erleichtert
und konnte erfolgreich ein Biegen wahrend der Expansion verhindern. Bezuglich der Lange wa-
ren Expansionsballons mit 210 mm zu bevorzugen, da diese die Aufdehnung eines entsprechen
langen Knochensegments ermdglichen, das anschlieBend auf die Defektlange zugeschnitten
werden kann. Entsprechende PTA-Ballons sind bis etwa 280 mm verfligbar. Fir die Funktions-
muster wurden allerdings vom Hersteller Ballons mit einer Lange von 120 mm zur Verfligung
gestellt. Die genutzten PTA-Ballons waren auf einen maximalen Durchmesser von @12 mm aus-
gelegt. Dieser sollte fiir ein System zur Fibulaexpansion auf etwa @14 mm erhéht werden, um
einen Innendurchmesser zu erreichen, der die Verwendung von Marknageln mit Durchmessern
bis etwa @14 mm zulasst.

Die verwendeten Feindosierungsspritzen zur Volumeninjektion haben eine manuelle Injektion
selbst unter hohem Druck ermdglicht. In einer Studie von Hayward et al. (2011) konnte gezeigt
werden, dass Spritzen mit geringerem Injektionsvolumen signifikant hohere Driicke erzeugen
kénnen. So wurde bei 1ml-Spritzen ein Maximaldruck von 24,7 + 13,4 atm gemessen [136]. Die
verwendeten 1ml-Feindosierungsspritzen sind somit hinsichtlich Druckerzeugung und Injektions-
volumen ideal fir die Fibulaexpansion geeignet. Bei Verwendung langerer Expansionsballons

muss das Fullvolumen entsprechend vergréRert werden, sodass die Volumeninjektion mit einer
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einzigen Spritze moglich ist. Vorteilhaft waren allenfalls Spritzen mit Luer-Lock-Verschluss, um
eine sichere Verbindung zu gewabhrleisten. Das integrierte Blockierventil hat die Volumeninjektion
insofern erleichtert, dass nach kompletter Volumeninjektion und Verschluss des Ventils der Druck
von der Spritze genommen und diese besser entfernt werden konnte.

Hierbei ist zu beachten, dass nach kompletter Volumeninjektion das verbleibende Restvolumen
in der Huberkantle unter hohem Druck steht. Wenn die Kanlle nun aus dem Port gezogen wird,
entweicht das Restvolumen, sobald die Kantlenspitze das Septum verlasst. Daher ist es mdglich,
dass eine geringe Menge an Flissigkeit in das umgebende Gewebe entweicht. Jedoch kann die-
ser Effekt durch Verwendung von Kantlen und Spritzen mit minimalem Restvolumen und einen

Druckausgleich, wahrend sich die Kanile im Septum befindet, reduziert werden.

7.4 Diskussion des bio-/ mechanischen Priifaufbaus

Der entwickelte Prifstand zur Messung von Kraften und Driicken sowie zur Simulation der Dis-
traktion (Kapitel 5.3) hat die Durchfiihrung der definierten Messreihen ermdglicht. Die integrierten
Sensoren (Kraft- und Drucksensor) haben die Ermittlung der Messgréfien (Kraft- und Druck) im
notigen Messbereich realisieren kénnen. Der Kraftsensor wurde mit auf das Gramm bekanntem
Gewicht kalibriert. Beim Drucksensor wurden die Messwerte mit einem analogen Manometer ab-
geglichen und somit validiert. Eine Messabweichung von etwa +0,5% beim Drucksensor und
10,1% beim Kraftsensor lie eine ausreichende Genauigkeit und daher valide Messergebnisse
fur die durchgefiihrten Versuchsreihen erwarten. Die Messgenauigkeit wurde zudem vor jeder
Messreihe erneut Uberprift. Die angewendete Messfrequenz von 10 Hz hat die Aufnahme von
Messverlaufen mit ausreichend Messpunkten wahrend der Messdauer realisiert. In Kombination
mit der entwickelten Programmierung des Mikrocontrollers konnten somit die gewtinschten Mes-
sergebnisse erzeugt und ausgewertet werden. Wahrend der Messungen sind an den Verbin-
dungsstellen des Drucksensors und am Dreiwegehahn zudem keine Leckagen aufgetreten.

Der integrierte Schrittmotor konnte ausreichend Drehmoment erzeugen, um die Kallussimulation
fehlerfrei zu distrahieren oder gegen die Expansionskraft der Expansionseinheit anzuhalten. Die
ausgefiihrte Schrittweite des gesamten Linearaktuators je DS wurde Uber einen Digitalmess-
schieber validiert. Dies konnte nachweisen, dass der Aktuator die jeweils eingegebene Schritt-
weite im unbelasteten Zustand zuverlassig ausgefihrt hat und die Programmierung korrekt war.
Durch die Fixierung des Fensters am Kraftsensor war bei Simulation der Distraktion nur eine
Verschiebung in rein anteriorer Richtung moglich. Dies entsprach einer Vereinfachung, da das
Fenster in Realitat verkippt ware, was in den optischen Messungen sichtbar wurde. Die wirkende
Expansionskraft war jedoch auch bei Verkippung des Fensters vergleichbar.

Bei der Untersuchung der Expansionskraft des Systems war der Aktuator einer starken Kraftbe-

lastung nach oben ausgesetzt (Abbildung 38). Da der Aktuator nicht ideal steif war, hat dies zu
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einer zusatzlichen Aufdehnung am Ende der Distraktion von maximal etwa 0,9 mm (+15%) ge-
fuhrt. Jedoch sollte dies die ermittelten Kraftmesswerte nicht signifikant verfalscht haben, da die
entstehende Verformung nach Wegfall der Kraft nicht mehr vorlag und damit keine Energie durch
plastische Verformung dissipiert wurde. Bei Messung der Distraktionskrafte des Kallusgewebes
war dagegen eine enorme Kraftbelastung nach unten vorhanden (Abbildung 39). Diese hat dazu
geflhrt, dass sich das additiv gefertigte Fibulafenster auf der Seite mit erhéhtem Kalluswiderstand
leicht gebogen hat. Auch dies sollte die Kraftmessungen nicht signifikant beeinflusst haben, da
diese Verformung ebenfalls nicht plastischer Natur und damit reversibel war. Eine Biegung des
Aktuators war bei dieser Versuchsreihe hingegen nicht zu beobachten, was durch die spezifische
mechanische Konstruktion bedingt war.

Die verwendeten Fibulamodelle erwiesen sich als gut geeignet fir die bio-/ mechanischen Ver-
suche, da eine optimale Fixierung auf der Bodenplatte sowie am Kraftsensor mdglich war und
nur geringe reversible Verformungen wahrend der Messungen aufgetreten sind. Zu beachten ist,
dass der Einfluss der in realer biologischer Umgebung vorhandenen Weichteile hier nicht bertick-
sichtigt wurde. Auf Basis der biomechanischen Simulationsergebnisse und der Tatsache, dass
die Fibulaexpansion nach anterior mit geringer Distraktionsstrecke ausgefiihrt wird, wird der Ein-
fluss der Weichteile jedoch als geringfiigig eingeschatzt. Diese Hypothese gilt es in weiteren bio-

mechanischen Simulationen oder experimentellen Studien zu Uberprifen.

7.5 Diskussion und Limitationen der bio-/ mechanischen Testung

Im Folgenden werden die aus der bio-/ mechanischen Testung resultierenden Messergebnisse
aller Messreihen diskutiert (Kapitel 6.2). Generell wurden alle Distraktionsschritte mit deutlich er-
hoéhter Geschwindigkeit durchgefiihrt, da die Anwendung einer Distraktionsdauer von acht bis
zwolf Stunden je Schritt nicht praktikabel war. Dies hatte namlich bei 18 Distraktionsschritten eine
Gesamtdauer je Messreihe von mehreren Tagen bedeutet. Durch die reduzierte Dauer sind die
Kraft- und Druckmesskurven steiler ausgefallen, da weniger Zeit fiir die Relaxation nach der Ap-
plikation eines Distraktionsschritts zur Verfligung stand. Jedoch erfolgte der Hauptanteil der Re-
laxation sowohl beim Kraft- als auch Druckverlauf innerhalb weniger Sekunden nach dem DS
(Abbildung 54, Abbildung 57). Damit sind die dargestellten Messverlaufe valide und kénnen das
prinzipielle Verhalten abbilden. Im weiteren Entwicklungsverlauf sind nichtsdestotrotz Langzeit-

messungen mit seriennahen Funktionsmustern anzustreben.

7.5.1 Durchmesserveranderung bei Systemexpansion

Die Ergebnisse der Versuche zur optischen Messung des Durchmessers wahrend der System-
expansion auf3erhalb des Knochenmodells (Kapitel 6.2.1, 6.2.3) zeigten, dass eine erhdhte Wand-

starke der Silikonhille um den PTA-Dilatationsballon (d4mm-System: 0,5 mm; @5mm-System:
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1 mm) zu einem gleichmafligeren und reproduzierbareren Aufdehnverhalten des Expansionsbal-
lons geflihrt hat (Abbildung 52, Abbildung 62, Abbildung 63). Dies war durch den erhéhten Wider-
stand gegen die Dehnung des Silikonmaterials und dementsprechend geringere Anpassung an
unterschiedliche Druckverhaltnisse entlang des Ballons bedingt. Das Verhaltnis zwischen Volu-
men und erreichtem Durchmesser war fir beide Systeme nicht linear (Abbildung 53). Die durch-
geflhrte Quantifizierung durch Messung des erreichten Durchmessers bei definierter Volumen-
zugabe und anschlieBendem Polynomfitting ermdglichte die Berechnung der nétigen Volumen-
zugabe fur jeden Distraktionsschritt. Da es sich bei der verwendeten Injektionsflissigkeit (Was-
ser) um ein inkompressibles Medium handelte und fiir die beiden Systeme jeweils der gleiche
Dilatationsballon verwendet wurde, waren die Injektionsvolumina zum Erreichen des gleichen
Durchmessers mit einer maximalen Abweichung von 0,07 ml ahnlich. Der Unterschied in den
Volumina (vgl. Anhang A: Volumina auf Expansions-/ Kraftbasis (VE/ VK)) kam hauptsachlich durch
die Verwendung eines kleineren Ports beim @4mm-System zustande.

Die maximale Durchmesserabweichung wahrend der Expansion auf3erhalb des Modells lag unter
1 mm fUr beide Expansionseinheiten. Gegen Ende der Expansion zeigten beide Systeme einen
gleichmafigen Durchmesser entlang des Expansionsballons, was bedeutete, dass dieser sich
wahrend der schrittweisen Distraktion an manchen Stellen weniger aufgedehnt hat. Sobald der
starre PTA-Ballon allerdings seinen finalen Durchmesser erreicht hatte, erfolgte verzogert die
Aufdehnung an den weniger gedehnten Positionen. Die Standardabweichungen zeigten an, dass
sich beide Systeme bei mehrfacher Expansion reproduzierbar aufdehnen.

Die Expansionsballons bestehend aus einem semi-compliant PTA-Dilatationsballon und elasti-
scher Silikonummantelung zeigten somit das gewlnschte Expansionsverhalten fur die Fibulaex-
pansion. Insbesondere das System mit erhohter Wandstarke der Silikonhille erwies sich als gut
geeignet. Der Vorteil ist hier neben einer gleichmaRigeren Expansion zudem eine niedrigere
Rupturgefahr sowie ein erhohter Schutz des Dilatationsballons. Damit stellt besonders der kon-
struierte Prototyp mit groferer Wandstarke einen vielversprechenden Ansatz zur Ausfiihrung der
Fibulaexpansion dar.

Generell zeigte sich, dass das Aufdehnverhalten durch die injizierten Volumina gesteuert werden
konnte. Der Durchmesser war dabei proportional zum injizierten Volumen (Abbildung 60, Abbil-
dung 61). Damit lie? sich einerseits die gewtinschte schrittweise Durchmesserveranderung errei-
chen und andererseits lieRen sich die gewiinschten Distraktionskrafte einstellen. Allerdings fiihrte
die Volumeninjektion auf Basis der Distraktionskrafte (VK) zu einer nicht linearen Aufdehnung der
Expansionseinheit mit erhohter Schrittweite zu Beginn und reduzierter Schrittweite gegen Ende
der Distraktion. Dies war bedingt durch die nicht lineare Volumenzugabe und die positive Korre-
lation zwischen dieser und der Durchmesserveranderung. Bei Volumeninjektion basierend auf
der Quantifizierung der Expansion (VE) wurde dagegen kein ausreichendes Kraftniveau erreicht

(Kapitel 6.2.2, 6.2.3). Dementsprechend wurden die optischen Verschiebungsmessungen genutzt,
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um die tatsachliche Verschiebung des Knochenfensters bei VE- und VK-Injektion zu untersuchen
und eine Aussage zu ermdglichen, welche Art der Injektion zur gewlinschten Verschiebung flhrt.
Bei der Expansionseinheit mit erhéhter Wandstarke zeigte sich zudem, dass erhohte Druckni-
veaus fur die Druckspitzen und relaxierten Driicke (Abbildung 64, Abbildung 65) sowie eine repro-
duzierbarere Aufdehnung, ersichtlich an geringeren Standardabweichungen, in mehreren Ver-
suchsreihen vorlagen (Abbildung 62, Abbildung 63).

Des Weiteren beeinflusste das zugegebene Gesamtvolumen den Druckanstieg sowie das Druck-
niveau gegen Ende der Distraktion. Dabei galt je groRer das zugegebene Gesamtvolumen war,
desto starker stieg der Druck und desto héher waren die Druckniveaus in den letzten Distrakti-
onsschritten. Dieses Verhalten war bedingt durch den in der Expansionseinheit verbauten nicht
elastischen PTA-Ballon mit einem Maximaldurchmesser von @12 mm. Sobald sich der Durch-
messer dem Maximaldurchmesser naherte, stieg dementsprechend der aufgebrachte Druck sig-
nifikant an. Auffallend war zudem der gleichmaRige Verlauf der relaxierten Driicke mit geringen
Standardabweichungen im Vergleich zu den Druckspitzen (Abbildung 64, Abbildung 65). Dies lief3
sich darin begriinden, dass die Druckspitzen von der Geschwindigkeit der Volumeninjektion ab-
hangig waren. Eine Injektion in kirzerer Zeit fiihrte zu einer erhdhten Druckspitze. Es ergaben
sich daher Schwankungen, da die Volumenzugabe manuell erfolgt ist.

Die Messmethode zur Ermittlung der Durchmesser erwies sich als gut geeignet, um reproduzier-
bar die Durchmesser an den drei Messstellen mit hoher Genauigkeit zu vermessen. Validiert
wurde die Messmethode durch mehrfaches Vermessen der Lange eines rechteckigen Objekts
sowohl mit der etablierten Methodik als auch mit einem Digitalmessschieber. Hier ergab sich eine
mittlere Abweichung von etwa +2%.

Eine Limitation der Durchmesserermittlung war die Abhangigkeit der Messung von der Orientie-
rung und Lage der Messstellen entlang des Expansionsballons als auch von der Perspektive der
erzeugten Aufnahme. Dementsprechend fiihrten Drehungen des Ballons um dessen Achse sowie
eine Verschiebung der Messstellen als auch perspektivische Veranderungen zu geringfiigig ab-

weichenden Messergebnissen.
7.5.2 Verlaufe von Kraft und Druck bei Systemexpansion

Auf Basis der Ergebnisse in Kapitel 6.2.2 zeigte sich, dass Volumina ermittelt aus der Quantifi-
zierung der Expansionseinheit (Kapitel 5.4.1) zu einem Kraftanstieg flihrten, der gegenlaufig zum
simulativ ermittelten war und dementsprechend kein ausreichendes Maximalkraftniveau erreicht
werden konnte (Abbildung 55). Mittels experimenteller, iterativer Optimierung der Expansionsvo-
lumina konnte der Kraftverlauf passend zum simulativ geforderten Verlauf eingestellt werden,
sodass fir jeden DS eine ausreichende Distraktionskraft erreicht werden konnte (Abbildung 58).
Hierbei lag die erreichte Kraft sogar 15% bis 40% Uber der aus der Simulation gewuinschten, was

hinsichtlich des Einflusses der Weichteile und der patientenspezifischen Variationen sinnvoll war.
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Die Druckverlaufe aufRerhalb des Fibulamodells (Abbildung 64, Abbildung 65) und innerhalb des
Fibulamodells im Prifstand (Abbildung 56, Abbildung 59) verhielten sich dhnlich. Die Driicke wa-
ren dabei im Modell und Priifstand, durch die Gegenkraft ausgetibt auf die Expansionseinheit,
erhéht. Aufgrund der gréReren Wandstarke der Silikonummantelung bei der @5mm-Einheit ergab
sich eine geringere Elastizitat und damit eine geringere Relaxation sowie ein dementsprechend
hoéheres Druckniveau nach Relaxation im Vergleich zur @4mm-Einheit mit 0,5 mm Wandstarke.
Die Maximaldricke waren fir beide Systeme vergleichbar, da diese vermutlich hauptsachlich
durch die Injektionsgeschwindigkeit bedingt waren, die in allen Messreihen vergleichbar gewesen
ist. Der Einfluss der Injektionsgeschwindigkeit und des Aufdehnungswiderstands der Hiille wurde
auch dadurch belegt, dass die Minimal- und Maximaldruckverlaufe bei der @5mm-Einheit deutlich
naher beieinander lagen, was eine geringere Relaxation angezeigt hat. Das Relaxationsverhalten
von Kraft und Druck lie® sich durch das viskoelastische Materialverhalten der verwendeten Sili-
konummantelung erklaren. Die Injektion von Volumen in das System flhrte zu einer sofortigen
Ausdehnung der Silikonhille und dementsprechender Spannung im Material. Anschlie3end er-
folgte unter dem aufgebauten Druck bis zum nachsten DS ein Kriechen des Materials, was zu
weiterer Dehnung fiihrte. Dies hat somit in einer Relaxation des Druck- und Kraftverlaufs resul-
tiert. Der Kraftanstieg bei VE-Injektion war fir das @5mm-System erhoht, da dort fir jeden Dis-
traktionsschritt und damit kumuliert mehr Volumen injiziert wurde. Bei VK-Injektion war das Kraft-
niveau beider Systeme vergleichbar, da dort je Schritt und kumuliert ahnliches Gesamtvolumen
injiziert wurde (vgl. Anhang A: Volumina auf Expansions-/ Kraftbasis (VE/ VK)). Dies hat die positive
Korrelation zwischen Volumeninjektion und Kraftniveau verdeutlicht.

Die relativ gemittelten Standardabweichungen (Abweichung bezogen auf den Messwert) bei VE-
Injektion zeigten reproduzierbare Kraftmessungen an. Lediglich zu Beginn der Kraftmessung
ergaben sich signifikante Standardabweichungen, die durch das geringe Kraftniveau und den
dementsprechend groRRen Einfluss geringer Volumenfluktuationen zu erklaren waren. Die Stan-
dardabweichungen waren fir die @5mm-Einheit erhéht. Hinsichtlich der Druckmessungen fielen
die relativen Standardabweichungen geringer aus als bei der Kraftmessung.

Bei VK-Injektion ergaben sich bezogen auf die Kraftmessung deutlich geringere Abweichungen
als bei VE-Injektion, was eine deutlich bessere Reproduzierbarkeit angezeigt hat. Dies war eben-
falls durch die hohen Abweichungen bei geringem Kraftniveau zu Beginn der Messungen bei VE-
Injektion zu erklaren. Das Kraftniveau bei VK-Injektion war zu Beginn deutlich héher und dement-
sprechend gering sind die relativen Abweichungen ausgefallen. Die Abweichungen hinsichtlich
des Druckverlaufs waren bei beiden Volumenprotokollen dhnlich gering.

Der zu erwartende Maximaldruck lag fur die konstruierten Systemprototypen je nach Volumenzu-
gabe zwischen 2 und 8,5 atm. Sobald sich der Systemdurchmesser an den Maximaldurchmesser

des integrierten Dilatationsballons angenahert hatte, war ein drastischer Druckanstieg zu ver-
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zeichnen (Abbildung 56, Abbildung 59). Dementsprechend sollte beim Systemdesign der Maxi-
maldurchmesser des Ballons geringfligig groer sein als der gewiinschte Enddurchmesser der
Expansionseinheit, um einen exzessiven Druckanstieg gegen Ende der Distraktion und damit
eine Beschadigung des Systems zu vermeiden.

Grundsatzlich ergab sich aus den durchgefihrten Kraft- und Druckmessungen bei Systemexpan-
sion die Frage, welches der beiden Volumenprotokolle (Expansions- oder Kraftbasis) zu bevor-
zugen ist. Die Volumenzugabe auf Expansionsbasis flhrte zwar zur gewiinschten Aufdehnung
der Einheit in 0,33mm-Schritten, wies jedoch ein zu geringes Kraftniveau auf (Abbildung 55). Bei
Volumenzugabe auf Kraftbasis wurde das gewlinschte Kraftniveau erreicht (Abbildung 58), aller-
dings dehnte sich die Expansionseinheit nicht mehr wie gewlinscht aus. Somit konnte durch die
Steuerung des Volumens sowohl die Durchmesseranderung als auch die Krafterzeugung einge-
stellt werden. Prinzipiell bestand damit ein Konflikt zwischen einer linearen Aufdehnung und dem
gewunschten Kraftverlauf. Zur Beurteilung welche Art der Steuerung (VE- oder VK-Injektion) ziel-
fuhrend fur die Fibulaexpansion ist, wurden die optischen Verschiebungsmessungen durchge-
fuhrt, in denen die tatséchliche Verschiebung des Fibulafensters bei Aufdehnung mit jeweils ei-
nem der beiden Volumenprotokolle quantifiziert wurde.

Eine Moglichkeit zur Reduktion des Durchmessers des Expansionsballons stellt die Wahl einer
Hille mit erhdhter Shore-Harte und reduzierter Wandstarke dar. Ein reduzierter Durchmesser
ware fir die Systemimplantation vorteilhaft, jedoch bedingt eine geringere Wandstarke der Hille

reduzierten Schutz und Rissanfalligkeit und damit ein erhéhtes Versagensrisiko.
7.5.3 Kraftmesswerte bei Distraktion der Fibulamodelle

Die Ergebnisse aus Kapitel 6.2.4 konnten zeigen, dass durch die Einstellung der Anzahl und
Vorspannung der elastischen Windungen der aus der Simulation ermittelte Kraftverlauf angena-
hert werden konnte. Die Kraftverlaufe tber die gesamte Distraktionsdauer zeigten bei den Mo-
dellen einen mit dem aus der Simulation qualitativ vergleichbaren Verlauf. So war ein insgesamt
degressiver Kraftanstieg mit Kraftspitzen und anschlieRender Relaxation fiir jeden einzelnen DS
zu beobachten (Abbildung 66). Die Relaxation fiel dabei deutlich geringer aus als in der Simula-
tion, was auf reduziertes viskoelastisches Verhalten der verwendeten Bander als Kallussimulation
hingedeutet hat. Ein elastisches Polymer wie Gummi besitzt stets einen gewissen viskoelasti-
schen Anteil [137]. Im Vergleich zu biologischem Kallusgewebe ist diese viskoelastische Charak-
teristik allerdings gemaf den Ergebnissen signifikant reduziert. Da der Fokus allerdings auf den
Maximalkraftverlaufen lag, die fir das Systemdesign am wichtigsten waren, ist die reduzierte
Viskoelastizitat der verwendeten Kallussimulation nicht von entscheidendem Nachteil fur die
nachfolgenden Untersuchungen gewesen.

Hinsichtlich der eingestellten Maximalkraftverlaufe erforderte besonders der erste Distraktions-

schritt im physischen Modell deutlich mehr Kraft, als in der Simulation bestimmt wurde. Allerdings
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war die mittlere zur Distraktion ndtige Gesamtkraft tiber alle Distraktionsschritte ahnlich zur Si-
mulation (Abbildung 67). In mehreren Messungen ergaben sich dhnliche Kraftverldufe, was durch
geringe absolute und relative Standardabweichungen ersichtlich war. Die Kraftverlaufe waren da-
bei vergleichbar fir die 5mm- und 6mm-Modelle.

Zusammenfassend bildeten die physischen Fibulamodelle mit der angewendeten Kallussimula-
tion den aus der Simulation zu erwartenden Maximalkraftverlauf, trotz reduzierter Viskoelastizitat,
ab. Daher eigneten sich die Modelle zur abstrahierten Simulation des Kallusgewebes flr die ab-

schliefdenden optischen Verschiebungsmessungen.
7.5.4 Expansionsverhalten im Fibulamodell

Die Ergebnisse der final durchgefiihrten optischen Verschiebungsmessungen (Kapitel 6.2.5) ha-
ben Aufschluss dariiber gegeben, ob die entwickelten Systemprototypen die abstrahierten Fibu-
lamodelle mit Kallussimulation wie gewiinscht aufdehnen kénnen und wie sich das abstrahierte
Modell bei der Distraktion verhalt. Uber die Quantifizierung der Aufdehnung war zudem die
Schlussfolgerung mdéglich, welche Art der Volumeninjektion (Expansion- oder Kraftbasis) fir die
tatsachliche Umsetzung der Fibulaexpansion zielfihrend ist.

Die Messergebnisse haben gezeigt, dass eine erhdhte Wandstérke der den starren Dilatations-
ballon umgebenden elastischen Hille zu einer geringeren Verkippung des Knochenfensters und
damit uniformeren Aufdehnung wahrend der Distraktion gefihrt hat (Tabelle 10). Dies resultierte,
da die Nachgiebigkeit des Expansionsballons durch die starrere Hulle reduziert wurde und damit
die Formstabilitat bei der Expansion erhdht war.

Zudem erhdhte sich das Druckniveau bei erhdhter Wandstarke um 1 atm fir den Minimaldruck-
verlauf sowie 2 atm fiir den Maximaldruckverlauf (Abbildung 69, Abbildung 71, Abbildung 73). Der
erhdhte Minimaldruck beim System mit hdherer Wandstarke war hierbei auch bei den Versuchen
zur Messung der Expansionskraft zu beobachten (Kapitel 6.2.2). Der deutlich erhéhte Maximal-
druckverlauf fir das @5mm-System trat allerdings nur in den optischen Verschiebungsmessun-
gen auf. Hier waren die Druckniveaus generell erhéht, da die Fibulamodelle mit zunehmender
Dehnung eine ansteigende Gegenwirkung auf die Expansion des Systems erzeugt haben. Dies
war bei der Expansionskraftmessung nicht der Fall, da der Priifstand dort nach jedem DS nach
oben gefahren ist und die Gegenwirkung damit reduziert wurde. Dies war auch der Grund fir die
erhdéhten Druckniveaus beim @5mm-System, da dort im Vergleich zum @4mm-System eine er-
héhte Gesamtdehnung und damit Gegenwirkung prasent war.

Die Volumeninjektion auf Basis der Kraftoptimierung (VK) konnte in allen Messreihen die Aufdeh-
nung bereits ab dem 2. DS erreichen, da ausreichend Kraft zur Expansion erzeugt wurde. Die
Aufdehnung fand erst ab dem 2. DS statt, denn die physischen Fibulamodelle erforderten flir den
1. DS deutlich mehr Kraft, als in der Simulation definiert war. Eine Aufdehnung konnte somit bei

VE-Injektion ab dem 4. DS realisiert werden, da erst ab diesem DS ausreichend Kraft erzeugt
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wurde (Abbildung 68, Abbildung 70, Abbildung 72). VK-Injektion flihrte somit zu einem Uberlege-
nen tatsachlichen Aufdehnverhalten der modellhaften Fibulae. Grundsatzlich konnte die Volu-
meninjektion damit so angepasst werden, dass bereits bei Beginn der Distraktion ausreichend
Expansionskraft erzeugt worden ist. Dies war damit signifikant vom Widerstand des Kallusgewe-
bes abhangig, der auf Basis von Tierversuchen berechnet wurde und deutlich zwischen einzelnen
Patienten variieren wird. Die erzielten Ergebnisse erméglichen trotzdem eine Einschatzung der
zu erwartenden Krafte und des daraus resultierenden Aufdehnverhaltens. Jedoch gilt es die Ex-
pansion wahrend der Distraktion im Patienten, beispielsweise mit Ultraschall, zu Gberwachen, um
gegebenenfalls nachjustieren zu kdnnen.

Die finalen Verschiebungsdifferenzen waren fiir beide Wandstarken (0,5 und 1 mm) ahnlich und
mit 0,6 bis 1 mm gering (Tabelle 10). Dies bedeutete, dass beide Expansionseinheiten am Ende
der Distraktion den finalen Durchmesser erreichen konnten, unabhangig davon, ob der Kalluswi-
derstand proximal oder distal erhdht war. Im Modell entstand damit, wie flr die Fibulaexpansion
gewunscht, ein uniform aufgedehnter Knochen.

In den Verschiebungsmessungen war zudem eine zuféllige Verkippung des Fensters in lateraler
oder medialer Richtung wahrend der Distraktion zu beobachten (Abbildung 68, Abbildung 70, Ab-
bildung 72). Dies ist realitatsnahes Verhalten, da die Spannungsverhaltnisse lateral und medial
auch im Patienten unterschiedlich sein werden. Zudem wird auf der medialen Osteotomieseite
das Periost geschont, was eine erhéht laterale Aufdehnung und damit Verkippung nach medial
beginstigt.

Aufgrund der maximalen Verkippung konnte die maximale Dehnung und Spannung im Kallusge-
webe und damit die Rupturgefahr bzw. Auswirkung auf die Kallusbildung abgeschatzt werden.
Bei einer starken medialen Verkippung (Abbildung 68) resultierte eine laterale Verschiebung von
etwa 0,61 mm je Schritt und damit circa 1,8 mm pro Tag. Es ist damit auf der lateralen Seite eine
in etwa verdoppelte Dehnrate (0,61 gegen 0,33 mm je Schritt) zu beobachten gewesen. Auf der
kontralateralen Seite war dementsprechend eine deutlich reduzierte Dehnrate zu erwarten (Ab-
bildung 72). llizarov et al. (1989) verwendeten eine ahnliche Dehnrate (1,9 mm/ Tag) und konnten
auch bei dieser eine erfolgreiche transversale Distraktionsosteogenese im Tier mit der Bildung
eines feinen Netzwerks an Knochentrabekeln beobachten [11]. Daher ist davon auszugehen,
dass selbst bei starker Verkippung des Fibulafensters wahrend der Distraktion erfolgreich Kallus-
gewebe gebildet wird.

Schlussfolgernd konnten sowohl die @4mm- als auch die @5mm-Expansionseinheit eine Aufdeh-
nung der physischen Fibulamodelle erreichen. Am Ende der Distraktion wurde der finale Durch-
messer der Expansionseinheit erreicht, was somit zum gewiinschten Resultat einer uniform radial
aufgedehnten Fibula fiihrte. Die entwickelten Prototypen fiir das Expansionssystem stellen damit

einen vielversprechenden Ansatz zur Umsetzung der Fibulaexpansion dar.
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8. Schlussfolgerung und Ausblick

Zu Beginn dieser Arbeit wurde eine neuartige Operationstechnik zur Umsetzung der
Knochendefektrekonstruktion mittels des innovativen Verfahrens der Fibulaexpansion erarbeitet.
Die Kooperation mit klinischen Experten stellt hierbei die Anwendbarkeit in der klinischen Praxis
sicher. Jedoch gilt es die Operationstechnik vorher in biologischer Umgebung zu validieren.

Die entwickelten und getesteten Funktionsmuster haben sich im Zuge der bio-/ mechanischen
Testung als geeignet erweisen, um die Fibulaexpansion prinzipiell realisieren zu kénnen. So
konnte die nach der Simulation notwendige Distraktionskraft durch gezielte Volumensteuerung
erreicht werden. Zudem  wurden physische Fibulamodelle mit realistischem
Aufdehnungswiderstand generiert und erfolgreich mit den Systemprototypen expandiert. Das
Design des Expansionsballons, bestehend aus der Kombination einer starren und elastischen
Schicht, ist dementsprechend vielversprechend.

Im weiteren Verlauf wird die Optimierung und professionelle Fertigung der im Zuge dieser Arbeit
entwickelten Prototypen fir das neuartige Expansionssystem gemafl den prasentierten
Erkenntnissen angestrebt. Zudem ist die Herstellung der nicht auf dem Markt verfigbaren
Instrumentarien notwendig, um die Operationstechnik wie definiert durchflhren zu kénnen.
Sobald die notwendigen Instrumentarien und das Expansionssystem verfugbar sind, kann die
Operationstechnik in biologischer Umgebung ausgefihrt und optimiert werden. Um das Verfahren
bis zur Uberpriifung in einer klinischen Studie am Menschen weiterzuentwickeln, ist eine
Evaluation in vitaler biologischer Umgebung im Grofitier sinnvoll. Ein vielversprechendes
Tiermodell ware hierbei das Schaf oder Schwein. Das Schwein besitzt eine Fibula, die allerdings
in ihrer Morphologie stark vom Menschen abweicht. Im Schaf ware eine Durchflihrung der
Fibulaexpansion im Metatarsus moglich. In jedem Fall missen die OP-Technik und die Systeme
auf das spezifische Tiermodell adaptiert werden, wobei die Adaption so gering wie mdglich
ausfallen sollte, um eine moglichst hohe Vergleichbarkeit zur humanen Anwendung zu
gewabhrleisten.

Die etablierten bio-/ mechanischen Priifmethoden zur Evaluation der Funktionsmuster des
Expansionssystems konnen im weiteren Projektverlauf fir die Testung weiterentwickelter
Prototypen erneut angewendet werden. Zudem ist eine Langzeittestung der optimierten
Funktionsmuster mit einer Testdauer, die der spateren Anwendung im Patienten entspricht,
anzustreben. Bei serienreifen Prototypen sind schlieBlich weitere Tests, wie die
Langzeitdichtigkeit oder Biokompatibilitdt des Systems, von Wichtigkeit.

Die physischen Modelle unterstiitzen bereits die Simulation von Kallusgewebe. Es ware
zusatzlich die Integration der Simulation des umgebenden Weichteilgewebes interessant. Hierflr

ist Gelatine gemischt mit Glycerin eine vielversprechende Option. Zudem ist die Ermittlung der
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notwendigen Kraft zur Distraktion des simulierten Weichteilgewebes und die Plausibilisierung
durch Kraftmessungen in Kadavern flr eine optimierte Modellbildung von Interesse.

In dieser Arbeit wurde zudem eine neuartige Methode zur Bestimmung von Distraktionsflachen
in Knochen flir die longitudinale und transversale sowie radiale Distraktionsosteogenese
erarbeitet. Die Anwendung der Methode auf die menschliche Tibia und Fibula ermdglichte eine
Quantifizierung von gebildetem Kallusgewebe, was durch den bisherigen Forschungsstand nicht
moglich war. Diese Erkenntnisse kénnen genutzt werden, um die biomechanische Modellierung
der Kallusdistraktion zu verbessern, indem ein relevanter Parameter eingefiihrt wird, der nicht
anhand der Lange des Knochens approximiert werden kann. Diese Methode kann zudem
extrapoliert werden, um Distraktionsflachen an beliebigen Lokalisationen zur Modellierung der
DO zu bestimmen (z.B. Unterkiefer). Auf diese Weise unterstiitzt der Ansatz die Entwicklung
neuer Anwendungen, die das effektive Verfahren der Distraktionsosteogenese nutzen und die
Behandlung mittels DO verbessern und vorantreiben kénnen. Die Methodik hierzu sowie erzielte
Ergebnisse wurden bereits veréffentlicht [49]. Der erarbeitete Ansatz kann ebenfalls zur
Generierung von Randbedingungen fiir weitere biomechanische Untersuchungen sowie fir die
Entwicklung neuartiger medizinischer Gerate, die das Prinzip der DO nutzen, verwendet werden
(z.B. Distraktionssysteme mit Kraftriickkopplung zur Einstellung der Distraktionsrate [138]). [61]

Mit dem im Zuge der Arbeit implementierten biomechanischen Ansatz kénnen, in Kombination
mit der Bestimmung von Distraktionsflachen, Widerstandskrafte bei der Distraktion von
Kallusgewebe abgeschatzt werden. Die Anwendung des etablierten Verfahrens zur Bestimmung
von Distraktionskraften in der humanen Tibia und der anschlieBende Vergleich mit In-vivo-
Kraftmesswerten flihrte sowohl zu plausiblen Kraftverlaufen als auch zu absoluten Kraftwerten
fur die Kallusdistraktionskraft wahrend der DO. Zudem konnte der Anteil der
Kallusdistraktionskraft an der Gesamtdistraktionskraft abgeschatzt werden, was bisher noch nicht
realisiert wurde. Die Methode kann angewendet werden, um das mechanische Verhalten von
Kallusgewebe bei DO im Menschen zu approximieren. Dies ist von hoher Relevanz, da in
avitalem Gewebe keine Knochenneubildung stattfindet und somit Krafte bei Distraktion des
Kallusgewebes nur im lebenden Organismus bestimmt werden kdénnen. Daher ist ein
biomechanischer Standardansatz unter Verwendung humaner Kadaver nicht mdglich.
Kraftmessungen in avitalem Gewebe kénnen jedoch mit dem dargestellten Ansatz zur
Berechnung von Kallusdistraktionskraften kombiniert werden, um die gesamte Distraktionskraft
bei der DO fiir verschiedene Lokalisationen abzuschatzen. Dieser Modellierungsansatz sowie die
erzielten Ergebnisse wurden bereits zur Publikation eingereicht und befinden sich im Review [61].
Mit den gewonnenen Ergebnissen konnten somit alle zentralen Forschungsfragen beantwortet

(Kapitel 3.1) und die definierten Ziele der Forschungsarbeit erreicht werden (Kapitel 3.2).
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Anhang A: Volumina auf Expansions-/ Kraftbasis (VE/ VK)

@4mm-Expansionseinheit:

Distraktionsschritt Gesamtvolumen AV VE [ml] Gesamtvolumen AV VK [ml]
VE [ml] VK [ml]

0 1,81 - 2 -

1 2,12 0,31 2,5 0,5
2 2,45 0,34 3,5 1

3 2,83 0,37 4,35 0,85
4 3,21 0,39 5 0,65
5 3,63 0,41 5,55 0,55
6 4,08 0,45 6,05 0,5
7 4,54 0,46 6,55 0,5
8 5,02 0,49 7,05 0,5
9 5,55 0,53 7,55 0,5
10 6,09 0,54 8,05 0,5
11 6,65 0,56 8,5 0,45
12 7,25 0,60 8,95 0,45
13 7,86 0,61 9,4 0,45
14 8,50 0,64 9,85 0,45
15 9,18 0,68 10,3 0,45
16 9,86 0,68 10,8 0,5
17 10,57 0,71 11,35 0,55
18 11,33 0,76 11,95 0,6

@5mm-Expansionseinheit:
Distraktionsschritt Gesamtvolumen AV VE [ml] Gesamtvolumen AV VK [ml]
VE [ml] VK [ml]

0 2,37 - 2,2 -

1 2,69 0,32 2,75 0,55
2 3,04 0,35 3,85 1,1
3 3,43 0,39 4,7 0,85
4 3,84 0,41 5,35 0,65
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5 4,28 0,44 5,9 0,55
6 4,77 0,49 6,35 0,45
7 5,28 0,51 6,82 0,47
8 5,81 0,54 7,32 0,5
9 6,40 0,59 7,82 0,5
10 7,00 0,60 8,34 0,52
11 7,63 0,63 8,86 0,52
12 8,31 0,68 9,38 0,52
13 9,01 0,70 9,88 0,5
14 9,74 0,73 10,28 0,4
15 10,52 0,78 10,68 0,4
16 11,31 0,79 11,08 0.4
17 12,13 0,82 11,53 0,45
18 13,01 0,88 12,03 0,5

Anhang B: Matlab-Code zur Berechnung der Kallusdistraktionskrafte

Gleichgewichts- (c0) Koeffizient:

function [ a_ui | = alpha_u(i)
a_ui = 0.058*log(i)+ 0.0034;

end
Schneller (f) Koeffizient:

function [ a_fi ] = alpha_f(i)
a_fi=0.71-(0.016 *i);

end

Modifizierter Schneller (f) Koeffizient:

function [ a_fi ] = alpha_f_ mod(j, S)
a_fi=0.71 - ((0.71/S) *1i);

end

Langsamer (s) Koeffizient:

function [ a_si ] = alpha_s(a_ui,a_fi)
a_si=1-a_ui-a_fi

end
Schnelle (f) Zeitkonstante: Konstante (0.97)

Langsame (s) Zeitkonstante:

function [ t_si | = tau_s(i)
t si=7.42*% + 60.2;
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end

Maximales E-Modul:

function [ E_0i ] = E_modulus_0(i)
E_0i=81.3%-78.1;

end

Berechnung LDO Dehnung:

function [ e_neu ] = strain_L( 1_delta,]_0,i,e_i,a_ui)

e_neu = (I_delta/(1_0 + 1_delta*(i-1))) + a_ui * e_i;

% Berechnung der aktuellen Spannung im Kallusgewebe unter Beriicksichtigung
% der Restspannung im Gewebe

end

Berechnung RDO Dehnung:

function [ e_neu ] = strain_C( 1_delta,l_0,i,e_i,a_ui)
e_neu = (l_delta/(1_0 +1_delta*(i-1))) + a_ui * e_i;

end

Berechnung LDO/RDO E-Modul:

function [ E_ti ] = E_modulus(E_0i,a_ui,a_fi,a_sit_fi,t_si,tk)
E_ti = (E_0i/k)*(a_ui + ((a_fi*exp(-t/t_fi))+ (a_si*exp(-t/t_si))));
%Berechnung des zeitabhangigen E-Moduls an den Zeitpunkten der Distraktion

end

Gesamtcode zur Berechnung von LDO-Distraktionskriften:

cle

close all

clear all

1.0_1 = 1; %initiale Spaltbreite zur Kallusbildung

l_delta_l = 0.33; %Distraktionsschrittweite bei rein lateraler Dehnung
DL=68; %Defektlange in mm

S =round(DL/l_delta_l); %Anzahl Distraktionsschritte

T_s=8; %time step size in Stunden

k = 1.5; % Faktor zur Skalierung aus Meyers et al.

k_A =1.1; % Area Scaling

T_end = S*T_s*60*60; % Enddauer der Distraktion in Sekunden (je Schritt 8 Stunden)
DT = 1; %Zeitschrittweite

TS=T_s*60*60; %Zeitschrittweite je Expansionsschritt in Sekunden
Td=round(S/(24/T_s)); %Distraktionstage

DS=round(DL/22); %Skalierung fiir Graphen

%Abschatzung der initial distrahierten Flache

A_ini=0.000849; %Distraktionsflache in m”"2

%]Initialisierung der Vektoren

t=[0:DT:T_end-1]; %Zeitvektor

%% % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %% Lateraler Distraktionsbereich
%]Initialisierung der Vektoren

e_iL = zeros(1,length(t)); %Dehnungsvektor

E_tiL = zeros(1,length(t)); %E-Modul-Vektor

s_tiL = zeros (1,length(t)); %Spannungsvektor

F_tiL = zeros (1,length(t)); %Kraftvektor

a_uiL = zeros(1,length(t)); %equilibrium coefficient

a_fiL = zeros(1,length(t)); % fast coefficient

a_siL = zeros(1,length(t)); %slow coefficient

t_siL = zeros(1,length(t)); %slow time constant

t_fil. = zeros(1,length(t)); %fast time constant
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E_OiL = zeros(1,length(t));

A_iL = zeros(1,length(t));

%Initialisierung Anfangswerte

e_iL(1)=0; %Dehnung des Kallus ist zu Beginn vor der Distraktion 0
a_uiL(1)=0;

tclock_L=2; %globaler Timer = 2 (Anfangszustand bei 1, Beginn bei 2)
tstep_L=0; %lokaler Timer fiir jeden Distraktionsschritt

%Berechnung der Dehnung und des E-Moduls fiir jeden Zeitschritt
%Berechnung des ersten Schrittes

%stepl

i=1; %Distraktionsschritt

while(tclock_L >= 2 && tclock_L <=TS) %globaler Timer fiir die Zeitdauer des
jeweiligen Distraktionsschrittes

%Berechnung der time constants und coefficients fiir den
%Distraktionsschritt

a_uiL(tclock_L) = alpha_u(i); %Werte im Vektor eins nach den Anfangswerten
speichern

a_fiL(tclock_L) = alpha_f mod(i,S);

a_siL(tclock_L) = alpha_s(a_uiL(2),a_fiL(2));

t_siL(tclock_L) = tau_s(i);

t_fiL(tclock_L) = 0.97;

E_OiL(tclock_L) = E_modulus_0(i);

A_iL(tclock_L) = A_ini;

%Berechnung der Dehnung

e_iL(tclock_L) = strain_L(l_delta_11_0_l,i,e_iL(1),a_uiL(1)); %Einsetzen der
Anfangswerte

%Berechnung des E-Moduls

E_tiL(tclock_L) = E_modulus(E_0iL(2),a_uiL(2),a_fiL(2),a_siL(2),t_fiL(2),t_siL(2),
tstep_L,k); %Berechnung fiir den ersten Wert pro Schritt

%Hochzahlen des lokalen und globalen Timers

tstep_L=tstep_L+1;

tclock_L=tclock_L+1;

end

while i<S %Berechnung von allen weiteren Distraktionsschritten

i=i+1; %Distraktionsschritt hochzahlen

tstep_L=0; %Reset des lokalen Timers auf 0 fiir den nachsten Distraktionsschritt
while (tclock_L > (i-1)*TS && tclock_L <= i*TS)

a_uiL(tclock_L) = alpha_u(i);

a_fiL(tclock_L) = alpha_f_ mod(i,S);

a_siL(tclock_L) = alpha_s(a_uiL(((i-1)*TS)+1),a_fiL(((i-1)*TS)+1));
t_siL(tclock_L) = tau_s(i);

t_fiL(tclock_L) = 0.97;

E_OiL(tclock_L) = E_modulus_0(i);

A_iL(tclock_L) = A_ini;

e_iL(tclock_L) = strain_L(I_delta_L,1_0_lLi,e_iL((i-1)*TS),a_uiL((i-1)*TS));
E_tiL(tclock_L) = E_modulus(E_OiL(((i-1)*TS)+1),a_uiL(((i-1)*TS)+1),a_fiL(((i-1)
*TS)+1),a_siL(((i-1)*TS)+1),t_fiL(((i-1)*TS)+1),t_siL(((i-1)*TS)+1),tstep_L,k);

tstep_L=tstep_L+1;
tclock_L=tclock_L+1;

end

end

%Berechnung des Spannungsverlaufs
for x=1:length(e_iL)
s_tiL(x)=e_iL(x)*E_tiL(x);

end

%Berechnung des Kraftverlaufs in Newton (Spannung in kPa ->x1000 um Pascal zu
erhalten)

for y=1:length(s_tiL)
F_tiL(y)=(s_tiL(y)*1000)*(A_iL(y)*k_A);
end
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90%% % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %0 %
%/Visualisierung des Ergebnisses in Graphen fiir die Dehnung, den E-Modul,
%die Spannung, sowie die Kraft

%% % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %% %% % % % Laterale Distraktion
%figure(1)

subplot(4,1,1)

hold on

grid on

plot(t,E_tiL,'r','LineWidth',2);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('"E-Modulus')

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca,'FontSize',15);

set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel('E [kPa]")

axis([0 S*TS 0 12000])

yticks([0:3000:13000]);

% figure(2)

subplot(4,1,2)

hold on

grid on

plot(te_iL,'g','LineWidth',2);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('Lateral Strain')

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca, FontSize',15);

set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel("\epsilon []')

axis([0 S*TS 0 0.4])

yticks([0:0.1:0.75]);

subplot(4,1,3)

hold on

grid on

plot(t,s_tiL,'k’,'LineWidth',2);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('Lateral Stress')

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca,' FontSize',15);

set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel("\sigma [kPa]")

yticks([0:20:80]);

axis([0 S*TS 0 80])

figure(2)

%subplot(4,1,4)

hold on

grid on

plot(t,F_tiL,'b’,'LineWidth',2);

%set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('Callus Distraction Force")

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca, FontSize',30);

set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel('CDF [N]")
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yticks([0:10:90]);
%axis([0 S*TS 0 90])
set(gcf,'position’,[10,10,1900,600])

Gesamtcode zur Berechnung von TDO-Distraktionskraften in der Fibula:

cle

close all

clear all

1.0_1 = 1; %initiale Spaltweite zur Kallusbildung

l_delta_l = 0.33; %Distraktionsschrittweite bei rein lateraler Dehnung
DL=10; %Distraktionsldange [mm]

S =round(DL/l_delta_l); %Anzahl Distraktionsschritte

T_s=8; %time step size in hours

k = 1.5; % Faktor zur Skalierung aus Meyers

k_A =1.5; % Area Scaling

T_end = S*T_s*60*60; % Enddauer der Distraktion in Sekunden (je Schritt)
DT = 1; %Zeitschrittweite

TS=T_s*60*60; %Timestepsize je Expansionsschritt in Sekunden
Td=round(S/(24/T_s)); %Distraktionstage

DS=round(DL/10); %Skalierung fiir Graphen

%Abschatzung der initial distrahierten Flache (siehe Excel-Tabelle)
A_ini=0.002306; %Distraktionsfliche in m”2

%]Initialisierung der Vektoren

t=[0:DT:T_end-1]; %Zeitvektor

%% % % % % % % % % % % % % %% % % % % % %% % %% % % %% % %% Lateraler Distraktionsbereich
%Initialisierung der Vektoren

e_iL = zeros(1,length(t)); %Dehnungsvektor

E_tiL = zeros(1,length(t)); %E-Modul-Vektor

s_tiL = zeros (1,length(t)); %Spannungsvektor

F_tiL = zeros (1,length(t)); %Kraftvektor

a_uiL = zeros(1,length(t)); %equilibrium coefficient

a_fiL = zeros(1,length(t)); % fast coefficient

a_siL = zeros(1,length(t)); %slow coefficient

t_siL = zeros(1,length(t)); %slow time constant

t_fiL. = zeros(1,length(t)); %fast time constant

E_OiL = zeros(1,length(t));

A_iL = zeros(1,length(t));

%]Initialisierung Anfangswerte

e_iL(1)=0; %Dehnung des Kallus ist zu Beginn vor der Distraktion 0
a_uiL(1)=0;

tclock_L=2; %globaler Timer = 2 (Anfangszustand bei 1, Beginn bei 2)
tstep_L=0; %lokaler Timer fiir jeden Distraktionsschritt
%Berechnung der Dehnung und des E-Moduls fiir jeden Zeitschritt
%Berechnung des ersten Schrittes

%stepl

i=1; %Distraktionsschritt

while(tclock_L >= 2 && tclock_L <= TS) %globaler Timer fiir die Zeitdauer des
jeweiligen Distraktionsschrittes

%Berechnung der time constants und coefficients fiir den
%Distraktionsschritt

a_uiL(tclock_L) = alpha_u(i); %Werte im Vektor eins nach den Anfangswerten
speichern

a_fiL(tclock_L) = alpha_f(i);

a_siL(tclock_L) = alpha_s(a_uiL(2),a_fiL(2));

t_siL(tclock_L) = tau_s(i);

t_fiL(tclock_L) = 0.97;

E_0OiL(tclock_L) = E_modulus_0(i);

A_iL(tclock_L) = A_inj;

%Berechnung der Dehnung

e_iL(tclock_L) = strain_L(l_delta_1,1_0_l,i,e_iL(1),a_uiL(1)); %Einsetzen der
Anfangswerte
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%Berechnung des E-Moduls

E_tiL(tclock_L) = E_modulus(E_0iL(2),a_uiL(2),a_fiL(2),a_siL(2),t_fiL(2),t_siL(2),
tstep_L,k); %Berechnung fiir den ersten Wert pro Schritt

%Hochzéhlen des lokalen und globalen Timers

tstep_L=tstep_L+1;

tclock_L=tclock_L+1;

end

while i<S %Berechnung von allen weiteren Distraktionsschritten

i=i+1; %Distraktionsschritt hochzdhlen

tstep_L=0; %Reset des lokalen Timers auf 0 fiir den nachsten Distraktionsschritt
while (tclock_L > (i-1)*TS && tclock_L <= i*TS)

a_uiL(tclock_L) = alpha_u(i);

a_fiL(tclock_L) = alpha_f(i);

a_siL(tclock_L) = alpha_s(a_uiL(((i-1)*TS)+1),a_fiL(((i-1)*TS)+1));
t_siL(tclock_L) = tau_s(i);

t_fiL(tclock_L) = 0.97;

E_OiL(tclock_L) = E_modulus_0(i);

A_iL(tclock_L) = A_ini;

e_iL(tclock_L) = strain_L(l_delta_l,1_0_Li,e_iL((i-1)*TS),a_uiL((i-1)*TS));
E_tiL(tclock_L) = E_modulus(E_OiL(((i-1)*TS)+1),a_uiL(((i-1)*TS)+1),a_fiL(((i-1)
*TS)+1),a_siL(((i-1)*TS)+1),t_fiL(((i-1)*TS)+1),t_siL(((i-1)*TS)+1),tstep_L,k);
tstep_L=tstep_L+1;

tclock_L=tclock_L+1;

end

end

%Berechnung des Spannungsverlaufs

for x=1:length(e_iL)

s_tiL(x)=e_iL(x)*E_tiL(x);

end

%Berechnung des Kraftverlaufs in Newton (Spannung in kPa ->x1000 um Pascal zu
erhalten)

for y=1:length(s_tiL)

F_tiL(y)=(s_tiL(y)*1000)*(A_iL(y)*k_A);

end

%% % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %
%Visualisierung des Ergebnisses in Graphen fiir die Dehnung, den E-Modul,
%die Spannung, sowie die Kraft

%% % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %% % % % Laterale Distraktion
figure(1)

subplot(3,1,1)

hold on

grid on

plot(t,E_tiL,'r','LineWidth',3);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('"E-Modulus")

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca,' FontSize',30);

set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel('E [kPa]")

axis([0 S*TS 0 2000])

yticks([0:500:2000]);

% figure(2)

subplot(3,1,2)

hold on

grid on

plot(te_iL,'g','LineWidth',3);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('Lateral Strain')

ax=gca;
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ax.GridAlpha=0.9;
set(gca,'FontSize',30);
set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel("\epsilon []')

axis([0 S*TS 0 0.4])
yticks([0:0.1:0.75]);

%figure(2)

subplot(3,1,3)

hold on

grid on

plot(t,s_tiL,'k’,'LineWidth',3);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('Lateral Stress')

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca,' FontSize',30);
set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel("\sigma [kPa]')
yticks([0:20:70]);

axis([0 S*TS 0 70])

figure(3)

% subplot(4,1,4)

hold on

grid on

plot(t,F_tiL,'b’,'LineWidth',2);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('Callus Distraction Force")
ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;
set(gca,'FontSize',30);
set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel('CDF [N]")
yticks([0:20:F_tiL(S*TS-(TS-1))*1.1]);
axis([0 S*TS 0 F_tiL(S*TS-(TS-1))*1.1])

set(gcf, position’,[10,10,1900,600])

Gesamtcode zur Berechnung von RDO-Distraktionskriften in der Fibula:

clc

close all

clear all

1.0_1 = 1; %initiale Spaltweite zur Kallusbildung

I_delta_l = 0.33; %Distraktionsschrittweite bei rein lateraler Dehnung
DL=10; %Distraktionslange in mm

di= 4; %initialer Durchmesser der Expansionseinheit in mm

S =round(DL/l_delta_l); %Anzahl Distraktionsschritte

T_s=8; %time step size in Stunden

k = 1.5; % Faktor zur Skalierung aus Meyers et al.

k_A =1.5; % Area Scaling

T_end = S*T_s*60*60; % Enddauer der Distraktion in Sekunden (je Schritt 8 Stunden)
DT = 1; %Zeitschrittweite

TS=T_s*60*60; %Timestepsize je Expansionsschritt in Sekunden
Td=round(S/(24/T_s)); %Distraktionstage

DS=round(DL/10); %Skalierung fiir Graphen

%Abschatzung der initial distrahierten Flache (siehe Excel-Tabelle)
A_ini=0.001051; %Distraktionsflache in m”2

LB=200; %Lange Expansionseinheit (mm)

%Initialisierung der Vektoren
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t=[0:DT:T_end-1]; %Zeitvektor

%% % % % % % % % % % % % % %% % %% % % %% % %% % %% % % %% Lateraler Distraktionsbereich
%Initialisierung der Vektoren

e_iC = zeros(1,length(t)); %Dehnungsvektor

E_tiL = zeros(1,length(t)); %E-Modul-Vektor

s_tiL = zeros (1,length(t)); %Spannungsvektor

F_tiL = zeros (1,length(t)); %Kraftvektor

p_tiL = zeros (1,length(t)); %Druckvektor

A_tiL = zeros (1,length(t)); %Flachenvektor

a_uiL = zeros(1,length(t)); %equilibrium coefficient

a_fiL = zeros(1,length(t)); % fast coefficient

a_siL = zeros(1,length(t)); %slow coefficient

t_siL = zeros(1,length(t)); %slow time constant

t_fiL = zeros(1,length(t)); %fast time constant

E_OiL = zeros(1,length(t));

A_iL = zeros(1,length(t));

%Initialisierung Anfangswerte

e_iC(1)=0; %Dehnung des Kallus ist zu Beginn vor der Distraktion 0
a_uiL(1)=0;

tclock_L=2; %globaler Timer = 2 (Anfangszustand bei 1, Beginn bei 2)
tstep_L=0; %lokaler Timer fiir jeden Distraktionsschritt

%Berechnung der Dehnung und des E-Moduls fiir jeden Zeitschritt
%Berechnung des ersten Schrittes

%stepl

i=1; %Distraktionsschritt

while(tclock_L >= 2 && tclock_L <= TS) %globaler Timer fiir die Zeitdauer des
jeweiligen Distraktionsschrittes

%Berechnung der time constants und coefficients fiir den
%Distraktionsschritt

a_uiL(tclock_L) = alpha_u(i); %Werte im Vektor eins nach den Anfangswerten
speichern

a_fiL(tclock_L) = alpha_f(i);

a_siL(tclock_L) = alpha_s(a_uiL(2),a_fiL(2));

t_siL(tclock_L) = tau_s(i);

t_fiL(tclock_L) = 0.97;

E_OiL(tclock_L) = E_modulus_0(i);

A_iL(tclock_L) = A_ini;

%Berechnung des E-Moduls

E_tiL(tclock_L) = E_modulus(E_0iL(2),a_uiL(2),a_fiL(2),a_siL(2),t_fiL(2),t_siL(2),
tstep_L,k); %Berechnung fiir den ersten Wert pro Schritt

%Hochzéhlen des lokalen und globalen Timers

tstep_L=tstep_L+1;

tclock_L=tclock_L+1;

end

while i<S %Berechnung von allen weiteren Distraktionsschritten

i=i+1; %Distraktionsschritt hochzahlen

tstep_L=0; %Reset des lokalen Timers auf 0 fiir den ndchsten Distraktionsschritt
while (tclock_L > (i-1)*TS && tclock_L <= i*TS)

a_uiL(tclock_L) = alpha_u(i);

a_fiL(tclock_L) = alpha_f(i);

a_siL(tclock_L) = alpha_s(a_uiL(((i-1)*TS)+1),a_fiL(((i-1)*TS)+1));
t_siL(tclock_L) = tau_s(i);

t_fiL(tclock_L) = 0.97;

E_0OiL(tclock_L) = E_modulus_0(i);

A_iL(tclock_L) = A_inj;

E_tiL(tclock_L) = E_modulus(E_OiL(((i-1)*TS)+1),a_uiL(((i-1)*TS)+1),a_fiL(((i-1)
*TS)+1),a_siL(((i-1)*TS)+1),t_fiL(((i-1)*TS)+1),t_siL(((i-1)*TS)+1),tstep_L,k);
tstep_L=tstep_L+1;

tclock_L=tclock_L+1;

end

end
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90%% % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %0 %
%Berechnung des Distraktionsvektors und des Fldchenvektors fiir die zirkumferente
Aufdehnung

d_c=zeros(1,S+1); %lnitialisierung Distraktionsvektor

A_c=zeros(1,S); %lnitialisierung Flachenvektor

delta_d_c= zeros(1,S); %Initialisierung Differenz-Distraktionsvektor
i_d=0; %Laufvariable

i_A=1; %Laufvariable

wd=0; %Spaltbreite

de=0; %Radius Expansionseinheit

%Berechnung Distraktionsvektor

for o=1:length(d_c)

wd=i_d*]_delta_l+1_0_];

de=i_d*_delta_l+di;
d_c(o)=((asin((wd/2)/(de/2)))/(360%(pi/180))*(2*pi*(de/2)))*2;
i_d=i_d+1;

end

% % % % Start mit 10 gleich der Spaltbreite und nicht direkt gekriimmt
d_c(1)=1.0_L;

%Berechnung des Differenz-Distraktionsvektor zur Ermittlung der
%Langendnderung

for k=1:length(delta_d_c)

delta_d_c(k)=(d_c(k+1)-d_c(k));

end

%Berechnung Flachenvektor

for m=1:length(A_c)

de=i_A*]_delta_l+di;

A_c(m)=2*pi*(de/2*0.001)*(LB*0.001); %Mantelfldche der Expansionseinheit in m"2
i_A=i_A+1;

end

%% % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %% % % % % % % Zirkumferenter Distraktionsbereich
%Initialisierung der Vektoren

e_iC = zeros(1,length(t)); %Dehnungsvektor

s_tiC = zeros (1,length(t)); %Spannungsvektor

F_tiC = zeros (1,length(t)); %Kraftvektor

a_uiC = zeros(1,length(t)); %equilibrium coefficient

%Initialisierung Anfangswerte

e_iC(1)=0; %Dehnung des Kallus ist zu Beginn vor der Distraktion 0
a_uiC(1)=0;

A_tiL(1)=2*pi*(di/2*0.001)*LB*0.001;

1.0_c=d_c(1);

tclock_C=2; %globaler Timer = 2 (Anfangszustand bei 1, Beginn bei 2)
tstep_C=0; %]lokaler Timer fiir jeden Distraktionsschritt

%Berechnung der Dehnung und des E-Moduls fiir jeden Zeitschritt
%Berechnung des ersten Schrittes

%stepl

i=1; %Distraktionsschritt

1_delta_c=delta_d_c(i);

while(tclock_C >= 2 && tclock_C <= TS) %globaler Timer fiir die Zeitdauer des
jeweiligen Distraktionsschrittes

%Berechnung der time constants und coefficients fiir den
%Distraktionsschritt

a_uiC(tclock_C) = alpha_u(i); %Werte im Vektor eins nach den Anfangswerten
speichern

%Berechnung der Dehnung

e_iC(tclock_C) = strain_C(l_delta_c,]_0_c,i,e_iC(1),a_uiC(1)); %Einsetzen der
Anfangswerte

A _tiL(tclock_C)= A_c(1);

%Hochzahlen des lokalen und globalen Timers

tstep_C=tstep_C+1;

tclock_C=tclock_C+1;

-161 -



Anhang

end

while i<S %Berechnung von allen weiteren Distraktionsschritten
i=i+1; %Distraktionsschritt hochzdhlen

1_delta_c=delta_d_c(i); %Distraktionsweite ermitteln

tstep_C=0; %Reset des lokalen Timers auf 0 fiir den nichsten Distraktionsschritt
while (tclock_C > (i-1)*TS && tclock_C <= i*TS)

a_uiC(tclock_C) = alpha_u(i);

e_iC(tclock_C) = strain_C(l_delta_c,]_0_c,i,e_iC((i-1)*TS),a_uiC((i-1)*TS));
A_tiL(tclock_C)= A_c(i);

tstep_C=tstep_C+1;

tclock_C=tclock_C+1;

end

end

%Berechnung des Spannungsverlaufs

for x=1:length(e_iC)

s_tiL(x)=e_iC(x)*E_tiL(x);

end

%Berechnung des Kraftverlaufs in Newton (Spannung in kPa ->x1000 um Pascal zu
erhalten)

for y=1:length(s_tiL)

F_tiL(y)=(s_tiL(y)*1000)*(A_iL(y)*k_A);

end

9% % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %o % % % % % % % % % % % % % % % % % % % % %
%Visualisierung des Ergebnisses in Graphen fiir die Dehnung, den E-Modul,
%die Spannung, sowie die Kraft

figure(1)

subplot(3,1,1)

hold on

grid on

plot(t,E_tiL,'r",'LineWidth',3);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title("E-Modulus')

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca,'FontSize',30);

set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel('E [kPa]")

axis([0 S*TS 0 E_tiL(S*TS-(TS-1))*1.1])
yticks([0:500:E_tiL(S*TS-(TS-1))*1.1]);

%figure(2)

subplot(3,1,2)

hold on

grid on

plot(t,e_iC,'g','LineWidth',3);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('Lateral Strain')

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca,' FontSize',30);

set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel("\epsilon []')

axis([0 S*TS 0 0.4])

yticks([0:0.1:0.4]);

%figure(2)

subplot(3,1,3)

hold on

grid on

plot(t,s_tiL,'’k’,'LineWidth',3);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
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%title('Lateral Stress")

ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca, FontSize',30);
set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel("\sigma [kPa]")
yticks([0:20:s_tiL(S*TS-(TS-1))*1.1]);
axis([0 S*TS 0 s_tiL(S*TS-(TS-1))*1.1])
figure(3)

% subplot(4,1,4)

hold on

grid on

plot(t,F_tiL,'b’,'LineWidth',2);

set(gca, 'XTick', 0:(length(t)*DS/(Td)):T_end, 'XTickLabel', 0:DS:Td)
%title('Callus Distraction Force")
ax=gca;

ax.GridAlpha=0.9;

set(gca,' FontSize',30);
set(gca,'FontWeight','bold")

xlabel('t [d]")

ylabel('CDF [N]")
yticks([0:20:F_tiL(S*TS-(TS-1))*1.1]);
axis([0 S*TS 0 F_tiL(S*TS-(TS-1))*1.1])
set(gcf,'position’,[10,10,1900,600])
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Anhang F: Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

CDF Kallusdistraktionskraft (Callus Distraction Force)

DA Distraktionsflache (Distraction Area)

DIR Distal erhdhter Widerstand (Distally Increased Resistance)
DO Distraktionsosteogenese

DRF Distraktionswiderstandskraft (Distraction Resisting Force)
DS Distraktionsschritt

ICC Intraclass Correlation Coefficient

LDO Longitudinale Distraktionsosteogenese

Flache des Markraums in der longitudinal osteotomierten Fibula mit
MALOam anteromedialer Osteotomieebene (Medullary Area Longitudinally

Osteotomized anteromedial)

Flache des Markraums in der longitudinal osteotomierten Fibula mit

MALOm medialer Osteotomieebene (Medullary Area Longitudinally Osteotomized
medial)

MCA Querschnittsflache des Markraums (Medullary Canal Area)

OP Osteotomieebene (Osteotomy Plane)

PIR Proximal erhéhter Widerstand (Proximally Increased Resistance)

PTA Perkutane Transluminale Angioplastie

RDO Radiale Distraktionsosteogenese

SA Schaftachse

TA Gesamte Querschnittsflache (Total Area)

TALOam Gesamtflache in der longitudinal osteotomierten Fibula mit anteromedialer
Osteotomieebene (Total Area Longitudinally Osteotomized anteromedial)

TALOM Gesamtflache in der longitudinal osteotomierten Fibula mit medialer
Osteotomieebene (Total Area Longitudinally Osteotomized medial)

TDF Gesamte Distraktionskraft (Total Distraction Force)

TDO Transversale Distraktionsosteogenese

UR Uniformer Widerstand (Uniform Resistance)

VE Volumeninjektion auf Basis des optisch quantifizierten
Durchmesserverhaltens bei Expansion

VK Volumeninjektion auf Basis des simulierten Kraftverlaufs
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