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Neue mikro- und makroporose
B-Tricalciumphosphat-Keramik als
Knochenregenerationsmaterial

Nicht autologe Knochenaufbaumaterialien gewinnen im Rahmen der gezielten Knochen-
regeneration immer mehr an Bedeutung. Die Entwicklung derartiger Materialien wurde
in den letzten Jahren stetig den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen angepasst.
So geschah es auch bei dem im Folgenden vorgestellten Produkt, das so weiterent-
wickelt wurde, dass es nun aufgrund der mikro- und makropordsen Struktur osteokon-
duktive Eigenschaften aufweist. Das Produkt und sein klinischer Einsatz werden unter
Einbeziehung der Produktangaben néiher beschrieben.

Die gezielte Knochenregeneration
(GBR) in der Implantologie und Paro-
dontologie ist sicher einer der Arbeitsbe-
reiche der implantatchirurgischen Zahn-
arztpraxis, der sich in den letzten zehn
Jahren sowohl durch neue Entwicklungen
als auch neue Operationsverfahren am
schnellsten weiterentwickelt hat. Dabei
gilt bis heute bei der Auffiillung von kno-
chernen Defekten frisches autogenes
Knochenmaterial als Goldstandard!. Das
Material besitzt aufgrund seines Ur-
sprungs biologische Aktivitdt und zeich-
net sich durch seine osteoinduktive und
osteokonduktive Wirkung aus.

Dem gegeniiber stehen jedoch Nachtei-
le, die mit der Entnahme von autologem
Knochenmaterial verbunden sind, wie
beispielsweise ein durch die Entnahme
bedingter Zweiteingriff, die limitierte
Menge von Knochenmaterial insbesonde-
re bei dlteren Patienten und mogliche
Komplikationen am Ort der Entnahme.

Aus diesen Griinden gewinnen nicht-
autologe Knochenaufbaumaterialien an
Bedeutung, die in der Lage sind, autoge-
nen Knochen zu ersetzen. Mit BioResorb
(Vertrieb: Oraltronics GmbH) stand bisher
ein bioresorbierbares Knochenaufbau-
material aus phasenreinem fB-Tricalcium-
phosphat mit interkonnektierender Poro-
sitdt zur Verfligung. Das Material dient als
Matrix fiir das Einwachsen von Knochen
bildenden Zellen (Osteoblasten) und er-
laubt eine kndcherne Integration (osteo-
konduktive Wirkung). Die gute Vertrdg-
lichkeit dieses Materials konnte in zahlrei-
chen klinischen Studien belegt werden. Die
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Bioresorption, d. h. der vollstindige Abbau
von BioResorb und der Umbau in natiir-
lichen Knochen (Remodelling) erfolgt
nach den allgemein fiir keramische Kno-
chenaufbaumaterialien zutreffenden Prin-
zipien: der physikochemischen Loslich-
keit und dem direkten zelluldren Angriff.

Neues
Herstellungsverfahren

Durch ein neues Verfahren des Herstel-
lers ist es gelungen, eine neue Generation
phasenreiner bioresorbierbarer $-Trical-
ciumphosphat-Keramik zu produzieren,
die aus einem interkonnektierenden Po-
rensystem mit Makro- und Mikroporen
besteht (Abb. 1 u. 2). Der Anteil an Mi-
kroporen mit einer durchschnittlichen
Grofie von 5 um sowie der Anteil an Ma-
kroporen mit einer mittleren Groée von
500 pm betrdgt jeweils 30 Volumen-
prozent. Das GroBenintervall der Mikro-
poren belduft sich auf 0,5-10 pm und das
der Makroporen auf 50-700 pm. Durch
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Abb. 1: REM-Aufnahme mit 100-facher Ver-
groBerung von BioResorb Macro Pore

die grof3e Porositéit wird im Vergleich zu
anderen Knochenaufbaumaterialien eine
deutlich bessere Regenerationsdynamik
erzielt. Die homogene Struktur aus
Makro- und Mikroporen bewirkt eine
hohe Kapillarwirkung und damit eine Be-
netzung der deutlich vergroferten Ober-
fliche mit Blutbestandteilen und Zellen
osteogener Potenz. Die Porenstruktur ldsst
im Vergleich zu herkommlichen Aug-
mentationsmaterialien mehr Raum fiir die
Vaskularisierung und sorgt daher fiir eine
bessere Nutrition des Regenerates. Die
stark vergroferte Oberfléche bietet mehr
Kontaktfliche fiir die zelluldre Resorp-
tion, daraus resultiert eine kiirzere Re-
sorptionszeit.

Das interkonnektierende Mikroporen-
system der Granula und vor allem die Ma-
kroporen werden von kollagenem Faser-
geflecht durchbaut und von Blutgefden
erschlossen. Die Kollagenfasern iiberneh-
men sowohl fiir die Gefédlie als auch fiir
den sich neu bildenden Knochen eine
Leitschienenfunktion, die das direkte
Wachstum von Knochen auf der Granu-
latoberfldche vor Beginn der Resorption
stimuliert. Dabei erleichtern die Makro-
poren das Einwachsen von Knochen in
das Material, die Osteone wachsen in die
oberen Schichten des Knochenaufbauma-
terials ein. Das Knochenregenerationsma-
terial BioResorb Macro Pore wird simul-
tan zur Neubildung des Knochens voll-
standig resorbiert und ermdglicht so eine
schnellere Regeneration des korperei-
genen vitalen Knochens an der Defekt-
stelle.

Die neu entwickelte B-Tricalciumphos-
phat-Keramik hat aufgrund ihrer mikro-
und makropordsen Struktur osteokonduk-

Abb. 2: REM-Aufnahme mit 10.000-facher
VergréBerung von BioResorb Macro Pore
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tive Eigenschaften, die es ermoglichen,
Knochendefekte, die nicht zufriedenstel-
lend ausheilen wiirden, so zu einer Aus-
heilung zu bringen, dass eine einzeitige
oder spitere Implantation moglich wére.

Trotz der hohen Porositit verfiigt Bio-
Resorb Macro Pore iiber eine optimale
Stabilitdt und hohe Abriebfestigkeit. Die
Phasenreinheit sorgt fiir ein stabiles Ge-
flige und ein homogenes Loslichkeitsver-
halten unter physiologischen Bedingun-
gen.

Klinische Studie

Verwiesen sei in diesem Zusammen-
hang auf eine klinische Studie?, die in der
Abteilung fir Mund-, Kiefer- und Ge-
sichtschirurgie an der Universitdt Ulm im
Bundeswehrkrankenhaus durchgefiihrt
wurde und in der BioResorb Macro Pore,
B-Tricalziumphosphat-Keramik mit Ma-
kroporen, im klinischen Einsatz unter-
sucht wurde. Hierzu wurden im Zeitraum
zwischen Oktober 1998 und September
2000 95 Patienten (51 Manner, 44 Frauen)
mit einem Durchschnittsalter von 49,4
Jahren mit dem zu testenden Knochen-
aufbaumaterial behandelt. Bei 41 Patien-
ten handelte es sich um nicht entziindlich
bedingte Knochendefekte mit epithelialen
entwicklungsbedingten Zysten bei unter-
schiedlich groBen Defektgrofen. 54 Pa-
tienten wiesen entziindlich bedingte epi-
theliale Zysten mit einer durchschnitt-

lichen Defektgrofie von 2,3 cm x 1,1 cm
x 0,8 cm auf.

Ausgewertet wurden radiologische
Kontrollen (nach 3, 6 und 9 Monaten),
histologische Untersuchungen und klini-
scher Heilungsverlauf. Dabei war die
ZielgroBe der rein deskriptiven Auswer-
tung die knécherne Durchbauung des je-
weiligen Defektes und die Wundheilung
bei den behandelten Patienten.

Die histologischen Untersuchungen
zeigten, dass nach neunmonatiger Liege-
dauer kaum noch Reste des Knochenauf-
baumaterials vorhanden waren. Es waren
lediglich noch einzelne in reizloser Auf-
losung befindliche Materialreste nach-
weisbar. Die Reste des zu testenden Ma-
terials waren nahezu vollstindig von La-
mellenknochen umschlossen und fast
vollkommen von Geflechtknochen durch-
baut. Aufgrund von vitalen, angeférbten
Osteozyten lieBen sich vitale Knochen-
zellen darstellen.

Der klinische Heilungsverlauf zeigte in
der Patientengruppe mit nicht entziindlich
bedingten Knochendefekten, dass bei 39
von 41 Patienten eine primdre Wundhei-
lung erreicht wurde. Dies entspricht einer
Erfolgsquote von 95,2 Prozent.

Zu beriicksichtigen ist, dass sich bei
steigender Defektgroflie das Knochen-
wachstum verlangsamt, da bei dem Rege-
nerationsprozess kein lineares Verhalten
zugrunde liegt’. Deshalb benétigten die
Defekte mit einer maximalen Ausdehnung
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Abb. 3: Graphische Darstellung der radiologisch erzielten Ergebnisse zur Evaluierung der
knoéchernen Durchbauung bei Defektbehandlung mit BioResorb Macro Pore
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kleiner als 1,5 cm drei Monate, Defekte
in einer GroBle zwischen 1,5 cm und
2,5 cm sechs Monate und Defekte, die
eine Ausdehnung von mehr als 2,5 cm hat-
ten neun Monate zur kndchernen Durch-
bauung (Abb. 3).

Die getestete p-Tricalciumphosphat-
Keramik mit Makroporen kann als bio-
inert bezeichnet werden. Es konnte bei
keinem der Patienten wihrend der Ein-
heilung eine Bindegewebsreaktion im
Sinne einer Einkapselung nachgewiesen
werden.

Fazit

Das neue Knochenregenerationsmateri-
al BioResorb Macro Pore aus phasenrei-
ner, mikro- und makropordser f3-Trical-
ciumphosphatkeramik gewéhrleistet eine
ausreichende Stabilitdt wéhrend der Um-
wandlung in kdrpereigenen Knochen und
anschlieBende riickstandsfreie Resorption
in einem Uberschaubaren Zeitraum. Der
Wunsch nach einer vollstandigen, aber
auch moglichst komplikationslosen Re-
generation des Knochendefektes wird er-
fiillt. Denn die optimale Biokompatibilitét
des Materials schlief8t das Risiko einer un-
spezifischen immunologischen Reaktion
aus. Die Moglichkeit der Auswahl aus vier
KorngrdoBien (200-500 pm, 500—-1000 pm,
1000-2000 pm, 1400-3200 pm) préade-
stiniert dieses neue Knochenregenera-
tionsmaterial zur Rekonstruktion von
Knochendefekten — abhéngig von der
GroBe des zu fiillenden Defektes kann die
entsprechende Korngrofle gewdhlt wer-
den. Der Einsatz von BioResorb Macro
Pore ermoglicht aus unserer Sicht eine
echte Restitutio ad integrum — eine
Wiederherstellung des Urzustandes.
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