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Offenzelliger Titanschaum
mit bioanaloger Struktur als
Knochenersatzmaterial
(TiFoam)

Das Projekt

Ziel des Vorhabens TiFoam ist die Entwicklung von offen-
zelligem Titanschaum mit bioanaloger Struktur als Kno-
chenersatzmaterial. Dabei werden infolge der angestreb-
ten skalierbar knochenanalogen mechanischen Eigen-
schaften eine optimale Gewebeintegration und eine hohe
postoperative Belastbarkeit erwartet. Eine gute Biokom-
patibilitat soll durch die Verwendung des Grundwerkstoffs
Titan mit seinen bekannten hochgradig bioinerten Eigen-
schaften erreicht werden.

Ein wichtiges klinisches Problem ist die Tatsache, dass Kno-
chendefekte ab einer kritischen Gréf3e nicht wieder spon-
tan heilen kénnen. Solche Defekte kénnen z. B. durch Frak-
turen, Tumore oder Zysten verursacht werden. Bei Kno-
chenreparaturenimBereichderOrthopddie,derUnfall-und
Wiederherstellungschirurgie und in der Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie (MKG) kommtesvorallemaufdieschnelle
Wiederherstellung der mechanischen Funktion an.

Die notwendigen mechanischen Eigenschaften von Kno-
chenersatzimplantaten werden durch zwei Randbedin-
gungen definiert. Einerseits soll das Implantat idealer-
weise unverziiglich nach dem chirurgischen Eingriff die
volle Last ibernehmen kénnen. Damit sollte die Druckfes-
tigkeit der Implantate im Bereich der Werte fir den ent-
sprechenden Knochen sein. Andererseits kann es beim
dauerhaften Einsatz von metallischen Endoprothesen zu
unerwiinschtenLockerungendesimplantatskommen. Zur
Vermeidung dieses Effekts sollte die Steifigkeit des Prothe-
senwerkstoffs ebenfalls moglichst dhnliche Werte wie die
des Knochens besitzen. Angestrebt wird zudem ein még-
lichst gutes Einwachsen des Knochens in die Prothese.

Eine Werkstoffklasse, die dem natirlichen Knochen in
punkto Struktur und mechanischen Eigenschaften beson-
ders nahe kommt, bilden die fir innovative technische
Anwendungen entwickelten offenzelligen metallischen
Schiaume. Die Struktur dieser Werkstoffe weist groRe Ahn-
lichkeiten zu der derSpongiosa auf (siehe Abbildung1). Das
ausgewahlte Prinzip zur Herstellung offenzelliger Werk-
stoffe geht auf ein bewdhrtes Abformverfahren zur Her-
stellung von Keramikschaumen zuriick. Dabei wird ein
offenzelliger Polyurethan-Schwamm mit einer Keramik-
pulver-Binder-Suspension beschichtet. AnschlieRend wer-
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den das Tragermaterial und der Binder thermisch entfernt
und die verbleibenden keramischen Stege gesintert.

Unter den Werkstoffsystemen mit Anwendungen im bio-
medizinischen Bereich besitzt Titan eine Sonderstellung.
Dies ist vor allem in der niedrigen Dichte, auRerordentlich
guterBiokompatibilitdt,gepaart miteinerexzellentenKor-
rosionsbestandigkeit und Osteokonduktivitat (Knochen-
leitfahigkeit) begriindet. Titan und seine Legierung
Ti6Al4V geniellt aus diesen Griinden die héchste Markt-
akzeptanz unter den metallischen Ersatzmaterialien. Es
liegt daher nahe, die Entwicklung eines Knochenersatz-
materials auf der Basis von Titan durchzufihren.
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Abbildung 1: Realstruktur des spongiésen Knochens (Abb. a) und rastere-
lektronenmikroskopisches Bild eines offenzellularen Stahlschaumes
(Abb. b). Die synthetische Struktur besitzt eine sehr hohe Ahnlichkeit zu
der natiirlichen Knochenstruktur und soll als Projektziel aus Titan her-
gestellt werden.

DieUmsetzungdesKonzeptesaufdenWerkstoff Titan wirft
allerdings grundlegende verfahrenstechnische und werk-
stoffwissenschaftliche Probleme auf,dieim VerlaufdesPro-
jektes zu l6sen sind. Diese Schwierigkeiten gehen im Kern
aufdieauRerordentliche AffinitdtvonTitangegeniiberden
Elementen Sauerstoff, Kohlenstoff, Stickstoff und Wasser-
stoff zurtick. Diese Elemente fiihren als Oxide, Karbide oder
Nitride schon in sehr geringen Mengen zur Versprédung
des Materials. Diese Eigenschaft von Titan fordert in allen
Prozessschritten spezielle Lésungen. Auf der medizini-
schen Seite steht die Uberpriifung der Eignung des ent-
wickelten Materials im Schafsmodell im Mittelpunkt.
SchlieBlich ist der Einfluss der Beschichtung von kno-
chenwachstumsférdernden Calcium-Phosphat-Phasen
(CPP) prototypisch zu testen.

Die Kooperation

Offenzellige Metallschdume werden in Dresden an den
FraunhoferInstituten IKTS und IFAM seit etwavierJahrenin
Kooperation entwickelt. Die Institute verfligen dabei
gemeinsam Uber ein sich ergdnzendes Know-how und die
entsprechende Anlagentechnik, um pulvermetallurgisch
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Abbildung 2: Aufteilung der im Projekt TiFoam durchzufithrenden Arbeiten auf die Projektpartner

hergestellte offenzellige Schaume zu entwickeln. Die
Ubertragbarkeit der Grundlagen der Abformungstechnik
auf metallische Werkstoffe wurde in einer inzwischen
bewdhrten nachbarschaftlichen Zusammenarbeit zwi-
schendenInstituten bereits fiirverschiedene Stoffsysteme
(u. a. Eisen, verschieden legierte Stdhle, Tantal und Ver-
bundwerkstoffe) nachgewiesen und auf ein entsprechen-
des Know-how erweitert.

Im Vorhaben TiFoam werden sowohl werkstoffwissen-
schaftliche, als auch medizinische und zulassungstechni-
scheFragestellungenbehandelt. DasKonsortiumsetztsich
so zusammen, dass jeder Punktin der Prozesskette und der
medizinischen Anwendung kompetentbearbeitetwerden
kann. Dies betrifft einerseits die werkstoffwissenschaftli-
chenund verfahrenstechnischen Aspekte der Materialent-
wicklung und der medizinischen Testung in vivo auf der
Seite der Forschungsinstitute. Andererseits sind Unterneh-
men beteiligt, die die gesamte spatere Herstellungskette -
Zulieferer, Hersteller, Verarbeiter und Distributor -
abdecken unddie jeweilsihrfiirdas Gelingen des Projektes
bendtigtes spezifisches Know-how einbringen. Ein GroR-
teil dieser Unternehmen sind kleine und mittlere Unter-
nehmen, davon vier aus den neuen Bundesldndern.

Die wesentliche Verteilung der Arbeiten in dem Projektvor-
haben TiFoam auf die einzelnen Verbundpartner zeigt die
Abbildung 2. Auf der Seite der Forschungsinstitute werden
die Arbeiten der Suspensionsentwicklung, der Beschich-
tungstechnik sowie Charakterisierung vom Fraunhofer IKTS
ibernommen. Die Entwicklung der Warmebehandlung
und der entsprechenden Charakterisierung erfolgen am
Fraunhofer IFAM und die medizinische Testung bearbeitet
die Uniklinik Dresden. Auf der Seite der Unternehmen tiber-
nimmt die Firma TLS Technik GmbH die Arbeiten der Pulver-
herstellung und Weiterentwicklung, beim Partner Reisgies
Schaumstoffe GmbH werden die Polyurethan-Tragerstruk-
turen weiterentwickelt und die Firma GieRtechnische
Sonderkeramiken GmbH fiihrt Weiterentwicklungen der
oxidkeramischen Sinterunterlagen durch. Die Entwicklung
und Charakterisierung der Calzium-Phosphat-Schichten

geschieht bei InnoTERE GmbH und bei Namos GmbH. Letz-
terer Partner iibernimmt auch die Erstellung eines Validie-
rungsplanes. Fragestellungen der Verpackung und Sterili-
sierung werden von der Kallies Feinchemie GmbH bearbei-
tet. Die Umsetzung der Forschungsergebnisse erfolgt beim
Partner H. C. Starck GmbH. Der Partner Plus Orthopedics
GmbH wird die Titanschaume in Verbindung mit Endopro-
thesen testen. Dazu werden vor allem Untersuchungen zur
Bearbeitbarkeit der Schaume durchgefiihrt.

Das vorgesehene Projekt fordert insbesondere die Zusam-
menarbeit zwischen Forschungseinrichtungen (Fraunhofer-
Instituten, Universitatsklinikum) und kleinen bzw. mittleren
Unternehmen (sechs KMU-Partner). Durch dieses Vorhaben
werdendie KMUunmittelbarindie Lageversetzt,andenent-
stehenden Ergebnissen und am Know-how der beteiligten
Institute zu partizipieren. Weiterhin werden durch die vor-
liegende Projektpartnerkonstellation sowie das vorgeschla-
gene Umsetzungskonzept eine wesentlich schnellere Uber-
fihrung dererzielten Ergebnisse und Erkenntnissein spatere
marktfahige Produkte und Verfahren erzielt. Von besonde-
rem Vorteil fir die beteiligten KMU ist die starke Marktaus-
richtung der beteiligten Fraunhofer-Institute sowie deren
praxisnahe Entwicklung, die auch eine spatere Begleitung
bei einer noch notwendigen Produktentwicklung gewahr-
leistet. Dies garantiert eine erfolgreiche Umsetzung der
erzielten Ergebnisse in wettbewerbsfahige Produkte.

Die Perspektiven

Die in dem Vorhaben gewonnenen Ergebnisse sollen lang-
fristig in die Herstellung der offenzelligen Titan-Schaume
als neuartiges Medizinprodukt einflieBen. Die klinischen
Anwendungsgebiete firImplantate auf der Basis zellularer
Metallstrukturen liegen vor allem auf folgenden Feldern:

» Revisionvon Gelenkendoprothesen

» Wirbelkdrperersatz und Bandscheibenersatz (Cages)

» Defektfillung nach Entfernung von Knochentumoren
und Metastasen

v

Stabilisierung von Segmentdefekten nach komplexen
Frakturen und Knocheninfektionen

Defektfiillung nach Briichen osteoporotischer Knochen
Rekonstruktionen im MKG-Bereich

Beschichtung von Endoprothesen mit Titanschdumen
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DaderTitan-Schaum sowohlvon der Seite der Biokompati-
bilitat und derdeutlich niedrigeren Dichte alsauch von der
Seite der Anpassbarkeit der Eigenschaften sowie des giins-
tigeren Herstellungspreises einen lange erwarteten Inno-
vationsschritt darstellt, sehen die Antragsteller eine gute
Moglichkeit, dieses Produkt auf dem Markt zu platzieren.

Entsprechend dem Fortschritt der wissenschaftlich/tech-
nischen Realisierung eines geeigneten Herstellungs-
verfahrens fir offenzellige Titanschdume wird nach ca. 16
Monaten Projektlaufzeit absehbar sein, inwiefern sich Pro-
dukte auf dieser Basis herstellen lassen werden. Im Fall der
positiven medizinischen Evaluierung kann begleitend zum
Ende des Projektes bereits mit der Vorbereitung einer Pro-
duktionsentwicklung im Hinblick auf ein Medizinprodukt
begonnen werden. Dazu werden die Parameter der Labor-
herstellung auf den Technikums-MaRstab ibertragen und
die Wirtschaftlichkeit des Herstellungsverfahrens opti-
miert. Begleitend werden die geforderten Standardunter-
suchungen fir die Zulassung implantierbarer Medizinpro-
dukte bearbeitet, d. h. zur medizinischen Bewertung wer-
den die Zulassungsunterlagen vervollstandigt und dabei
insbesondere die Fragen der klinischen Bewertung, Risiko-
analyse, Konfektionierung, Verpackung (Sterilisation,
Lagerstabilitat) geklart. Durch diese parallele Bearbeitung
soll gewahrleistet werden, dass nach Auswertung der Ver-
suchederZulassungsantrag fiirein Medizinprodukt aufder
Basis dieser Entwicklung gestellt werden kann. Zum Zeit-
punkt der Zulassung soll dann auch die technische Serien-
fertigung realisiert werden. Ab dem Zeitpunkt des Vorlie-
gensder ersten positiven Daten aus den Implantationsver-
suchenwerden potenzielle Partnerfiireine Kooperationim
Vertrieb der fertig entwickelten und durch das Konsortium
hergestellten Medizinprodukte angesprochen, so dasszum
Zeitpunkt der Markteinfiihrung auch eine kompetente Ver-
marktungs- und Vertriebsorganisation bereitsteht.

Das Konsortium hélt sich einen Eigenvertrieb zumindestin
ausgewahlten Indikationen vor. Im Anfangsstadium der
Produktion ist es zur Risikominimierung ebenfalls méglich,
die bereits an den verschiedenen Standorten der Indus-
triepartnerexistierenden AnlagenundApparaturen zunut-
zen. Dadurch kénnen risikobehaftete Investitionen vermie-
den werden und bei Marktakzeptanz des neuen Produktes,
derKenntnis Giber die pro Jahr anfallenden Mengen und mit
bereits in der Entwicklung gemachten Erfahrungen eine
sinnvolle und wirtschaftlich optimale Produktionsanlage
erstellt werden.

Das Projekt im Uberblick

Offenzelliger Titanschaum mit bioanaloger Struktur als
Knochenersatzmaterial (TiFoam)
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