
*DE69634444T220060126*
ß (19)
Bundesrepublik Deutschland 
Deutsches Patent- und Markenamt
(10) DE 696 34 444 T2 2006.01.26
 

(12) Übersetzung der europäischen Patentschrift

(97) EP 0 861 097 B1
(21) Deutsches Aktenzeichen: 696 34 444.0
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/FI96/00510
(96) Europäisches Aktenzeichen: 96 931 830.2
(87) PCT-Veröffentlichungs-Nr.: WO 97/011724
(86) PCT-Anmeldetag: 27.09.1996
(87) Veröffentlichungstag

der PCT-Anmeldung: 03.04.1997
(97) Erstveröffentlichung durch das EPA: 02.09.1998
(97) Veröffentlichungstag

der Patenterteilung beim EPA: 09.03.2005
(47) Veröffentlichungstag im Patentblatt: 26.01.2006

(51) Int Cl.8: A61L 27/00 (2006.01)
A61F 2/02 (2006.01)

(54) Bezeichnung: BIOLOGISCH ABBAUBARES IMPLANTAT AUS EINEM MATERIAL AUF POLYMERBASIS UND 
VERFAHREN ZU SEINER HERSTELLUNG

(30) Unionspriorität:
954565 27.09.1995 FI

(73) Patentinhaber: 
Linvatec Biomaterials Oy, Tampere, FI

(74) Vertreter: 
BEETZ & PARTNER Patentanwälte, 80538 
München

(84) Benannte Vertragsstaaten:
AT, BE, CH, DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT, LI, 
LU, MC, NL, PT, SE

(72) Erfinder: 
TÖRMÄLÄ, Pertti, FIN-33720 Tampere, FI; 
VÄLIMAA, Tero, FIN-33180 Tampere, FI

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europä-
ischen Patents kann jedermann beim Europäischen Patentamt gegen das erteilte europäische Patent Einspruch 
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begründen. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebühr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europäisches Patentübereinkommen).

Die Übersetzung ist gemäß Artikel II § 3 Abs. 1 IntPatÜG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde 
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht geprüft.
1/8



DE 696 34 444 T2    2006.01.26
Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein biologisch abbauba-
res Implantat oder dergleichen, das aus einem Mate-
rial auf Polymerbasis gemäß dem Oberbegriff von 
Anspruch 3 hergestellt ist.

[0002] Es ist in der Chirurgie bekannt, biologisch ab-
baubare längliche und typischerweise rohrförmige 
chirurgische Implantate und Vorrichtungen zur Stüt-
zung oder Vereinigung oder zur Trennung länglicher 
Organe, von Geweben oder Teilen davon einzuset-
zen. Zu diesen Objekten gehören verschiedene Ka-
näle, Gänge, der Darm, Blutgefässe, Röhren, wie 
etwa der Bronchialtubus, die Harntrakte, die Nerven, 
etc..

[0003] In dem vorliegenden Kontext bezieht sich der 
Begriff des biologisch abbaubaren Materials auf ein 
aus einem Polymer, einem Copolymer oder einer Po-
lymerzusammensetzung hergestelltes Material, des-
sen Abbau und/oder Absorption aufgrund von Stoff-
wechselreaktionen und/oder Sekretion über die Nie-
ren, die Lungen oder den Darm oder über die Haut 
erfolgt.

[0004] Zahlreiche Veröffentlichungen beschreiben 
verschiedene rohrförmige Implantate und chirurgi-
sche Vorrichtungen, die aus biostabilen oder biolo-
gisch abbaubaren Materialien hergestellt sind. Sol-
che Implantate sind z.B. offenbart in folgenden Veröf-
fentlichungen: US 3 108 357; US 3 155 095; US 3 272 
204; US 3 463 158; US 3 620 218; WO 83/03752; WO 
84/03035; Daniel und Olding, Plast. Rec. Surg. 74 
(1984) 329; WO 90/04982; van Andersdahl et al., Se-
minars in Urology, Vol. II (1984) 180; Raja Subra Ma-
nian, ASAIO Journal 40 (1994) M584; US 4 768 507; 
US 4 923 470; US 4 973 301; US 4 990 131; US 4 994 
066; US 5 019 090; EP 0 606 165 A1; WO 04/15583; 
US 4 950 258; US 5 160 341 und US 5 085 629.

[0005] Bekannte biostabile, das heißt in Geweben 
praktisch nicht abbaubare Implantate und chirurgi-
sche Vorrichtungen des oben erwähnten Typs und 
entsprechender Typen weisen verschiedene Nach-
teile auf. Ihre biostabilen Teile, z.B. Fasern, Drähte 
oder Ringe oder Rohre oder dergleichen aus Kunst-
stoff oder Metall verbleiben im System auch nach der 
Heilung eines Organs oder eines Gewebes, weshalb 
solche Implantate und Vorrichtungen später für den 
Patienten schädlich sein können, da sie z.B. Infektio-
nen, entzündliche Reaktionen oder Fremdkörperre-
aktionen hervorrufen können und/oder Partikel oder 
Korrosionsprodukte oder dergleichen daraus freige-
setzt werden können, die wiederum schädliche Re-
aktionen im System verursachen können.

[0006] Bekannte biologisch abbaubare Implantate 
und chirurgische Vorrichtungen und Vorrichtungen ei-
nes entsprechenden Typs, wie sie z.B. in den oben 

erwähnten Veröffentlichungen offenbart sind, verur-
sachen nicht die gleiche Art von chronischen Kompli-
kationen wie biostabile Implantate und chirurgische 
Vorrichtungen, da biologisch abbaubare Implantate 
und Vorrichtungen im System völlig absorbiert und 
abgebaut werden und gänzlich aus dem Gewebe ver-
schwinden.

[0007] Typischerweise rohrförmige Implantate und 
chirurgische Vorrichtungen sind allerdings mit dem 
Nachteil verbunden, dass sie über ihre gesamte Län-
ge gleichmäßig abgebaut werden, was bedeutet, 
dass der Gradient des biologischen Abbaus längs der 
gesamten Länge des Implantats oder der entspre-
chenden chirurgischen Vorrichtung zur Mitte des 
Querschnitts hin gerichtet ist. Daher verlieren be-
kannte längliche Implantate und chirurgische Vorrich-
tungen ihre Festigkeit gleichmäßig über ihre gesamte 
Länge, und schließlich verliert das gesamte Implantat 
oder die gesamte chirurgische Vorrichtung die Fes-
tigkeit innerhalb eines relativ kurzen Zeitraums über 
die gesamte Länge. Als Ergebnis zerfällt das Implan-
tat oder die chirurgische Vorrichtung nach Verlust der 
Festigkeit gleichmäßig innerhalb eines kurzen Zeit-
raums oder sogar plötzlich zu kleinen Stückchen und 
Partikeln [vgl. z.B. Tormälä et al., Biomed. Mater. 
Res. 25 (1991) 1]. Wenn das einem Zerfall unterlie-
gende Implantat oder eine entsprechende chirurgi-
sche Vorrichtung im Inneren eines hohlen, länglichen 
Organs oder Gewebes angeordnet wird, ist es mög-
lich, dass eine nicht kontrollierbare Menge an Parti-
keln und Stückchen aus dem zerfallenden Implantat 
oder der zerfallenden chirurgischen Vorrichtung in-
nerhalb eines kurzen Zeitraums freigesetzt wird, wo-
bei einige dieser Teile und Partikel sich zusammenla-
gern und zu einem Verstopfen des hohlen Gewebes 
oder Organs beitragen können, wie zum Beispiel im 
Strömungskanal eines Blutgefäßes, des Harntrakts 
oder eines anderen rohrförmigen Organs oder Gewe-
bes.

[0008] US-A 5 326 658 betrifft einen biologisch ab-
baubaren Arzneimittelträger, dessen Dicke kontinu-
ierlich oder diskontinuierlich variieren kann.

[0009] WO 93/067892 beschreibt biologisch abbau-
bare Implantate, die einen rohrförmigen Hauptkörper, 
der aus einer Anordnung von individuellen biologisch 
abbaubaren Materialien besteht, die unterschiedliche 
Zonen individueller Abbaugeschwindigkeit bilden, so-
wie mehrere Öffnungen aufweist.

[0010] US-A 4 650 488 bezieht sich auf eine biolo-
gisch abbaubare prothetische Vorrichtung in Form ei-
nes Rohrs, dessen äußere Oberfläche konisch aus-
gebildet ist, was bedeutet, dass sich die Wandstärke 
des Rohrs fortschreitend ändert und Zonen unter-
schiedlicher Zerfallszeit bildet.

[0011] WO 85/03444 beschreibt eine abbaubare 
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Gefäßprothese mit einer gewünschten Abbaurate 
über das Produkt (Querrichtung) aufgrund der Ände-
rung des Molekulargewichts (mikroskopische Struk-
tur) und der Porengröße (makroskopische Struktur) 
des Polymers, das die Prothese bildet.

[0012] US-A 3 833 002 beschreibt eine rohrförmige 
Vorrichtung mit kleinen diskreten Bereichen, die sich 
erheblich früher auflösen als der Rest des Rohrs. 
Diese Bereiche bestehen entweder aus einem sich 
schnell auflösenden Material oder dünnwandigen 
Flachmaterialbereichen des Rohrs.

[0013] Die vorliegende Erfindung gibt in überra-
schender Weise an, dass es, wenn das Implantat 
oder die entsprechende chirurgische Vorrichtung in 
einer kontrollierten Weise so hergestellt ist, dass sie 
entsprechend ihrer Zonenunterteilung abgebaut wird, 
z.B. fortschreitend ausgehend von einem Ende, mög-
lich ist, die Gefahr zu beseitigen, dass die dem Stand 
der Technik entsprechenden Implantate oder ent-
sprechende chirurgische Vorrichtungen zu einem Zu-
setzen eines rohrförmigen Gewebes oder eines rohr-
förmigen Organs beitragen, wodurch es möglich ist, 
das technische Niveau auf diesem Gebiet zu verbes-
sern. Ein kontrollierter Abbau gemäß einer Zonenauf-
teilung führt zu dem weiteren Vorteil, dass das Imp-
lantat oder die entsprechende chirurgische Vorrich-
tung so aufgebaut werden kann, dass sie in Situatio-
nen des biologischen Abbaus exakt gemäß einer 
speziell geplanten Anwendung reagiert.

[0014] Zur Erzielung der oben erwähnten Vorteile 
gibt die vorliegende Erfindung ein biologisch abbau-
bares Implantat oder eine biologisch abbaubare chir-
urgische Vorrichtung auf Polymerbasis mit einem 
ersten Ende und einem zweiten Ende an, die dadurch 
gekennzeichnet sind, dass der Kristallinitätsgrad 
oder der Orientierungsgrad der Mikrostruktur des bi-
ologisch abbaubaren Materials vom ersten Ende zum 
zweiten Ende hin zunimmt.

[0015] Die vorliegende Erfindung gibt ferner ein Ver-
fahren zur Herstellung des biologisch abbaubaren 
Implantats oder der biologisch abbaubaren chirurgi-
schen Vorrichtung auf Polymerbasis an, das umfasst: 
i) Herstellung eines Implantats oder einer chirurgi-
schen Vorrichtung mit einem gleichmäßigen Kristalli-
nitätsgrad und anschließende Hitzebehandlung in ei-
nem Temperaturgradienten, sodass der Kristallini-
tätsgrad in Richtung der Längsachse konstant zu-
nimmt, oder ii) Hindurchschicken eines Poly-
merstrangs durch eine Düse, sodass der Orientie-
rungsgrad in Richtung der Längsachse konstant zu-
nimmt.

[0016] Ein Implantat oder eine entsprechende chir-
urgische Vorrichtung gemäß einer vorteilhaften Aus-
führungsform der Erfindung besitzt einen länglichen 
Aufbau und beginnt unter Gewebebedingungen ent-

sprechend der Zonenunterteilung sich am ersten 
Ende so in kontrollierter Weise abzubauen, dass sich 
das Implantat von diesem Ende her zu kleinen Stü-
cken und/oder Teilchen und/oder absorbierbaren Be-
standteilen zersetzt, sodass der Abbau in einer kon-
trollierten Weise zum zweiten Ende hin fortschreitet. 
Auf diese Weise werden kleine Mengen kleiner 
Stückchen, Teilchen und entsprechender Abbaupro-
dukte konstant vom Implantat freigesetzt, wobei die 
Stückchen, Teilchen und dergleichen das Innere des 
Hohlorgans oder des hohlen Gewebes mit in Fluid-
strömen ausgeschiedenen Fluids verlassen können, 
z.B. in Urin, Blut oder in endokrinen Drüsen und/oder 
aufgrund von Bewegungen von Muskeln, die das 
rohrförmige Gewebe umgeben.

[0017] Ein Implantat oder eine entsprechende chir-
urgische Vorrichtung gemäß der Erfindung besitzt 
vorteilhaft einen länglichen Aufbau. Dabei kann es 
sich um ein dichtes Rohr oder ein an seiner Oberflä-
che perforiertes Rohr, um einen spiralig gewundenen 
stabförmigen Vorformling mit einem einzigen Schrau-
bengang, ein Rohr mit mehreren spiraligen Schrau-
bengängen oder um ein spiralig geripptes Rohr han-
deln, bei dem die Spiralen in entgegengesetzten 
Richtungen verdrillt sind und oberhalb und unterhalb 
voneinander verlaufen, wodurch ein geflochtenes 
Rohr gebildet wird. Das Implantat oder die entspre-
chende chirurgische Vorrichtung gemäß der Erfin-
dung kann ferner auch den Aufbau eines geflochte-
nen oder gewirkten Rohrs oder dergleichen aufwei-
sen. Für den Fachmann auf diesem Gebiet ist klar, 
dass ein beliebiges biostabiles oder biologisch ab-
baubares längliches Implantat oder eine entspre-
chende chirurgische Vorrichtung, wie sie z.B. in den 
in der Beschreibungseinleitung erwähnten Veröffent-
lichungen angegeben sind, als Modell eingesetzt 
werden kann, wenn erfindungsgemäße Implantate 
oder entsprechende chirurgische Vorrichtungen auf-
gebaut werden.

[0018] Implantate oder entsprechende chirurgische 
Vorrichtungen gemäß der Erfindung können aus ver-
schiedenen biologisch abbaubaren Polymeren, Co-
polymeren oder Polymerlegierungen hergestellt wer-
den, die in großer Reichhaltigkeit in der Literatur an-
gegeben sind (z.B. in der Veröffentlichung WO 
90/04982 und in der finnischen Patentanmeldung 
953694).

[0019] Implantate oder entsprechende chirurgische 
Vorrichtungen gemäß der Erfindung können einen 
nicht verstärkten Aufbau aufweisen, wie er z.B. durch 
Schmelzverarbeitungsverfahren oder Lösungsver-
fahren hergestellt werden kann, oder sie können z.B. 
durch Selbstverstärkung oder durch Verwendung von 
verstärkenden Fasern aus absorbierbaren Polyme-
ren oder keramischen Fasern verstärkt sein.

[0020] Einige vorteilhafte Ausführungsformen des 
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Implantats oder der entsprechenden chirurgischen 
Vorrichtung der Erfindung sind in dem beigefügten 
abhängigen Anspruch angegeben.

[0021] Das Verfahren gemäß der Erfindung ist in der 
Hauptsache durch das gekennzeichnet, was im 
kennzeichnenden Teil der auf das Verfahren bezoge-
nen unabhängigen Ansprüche angegeben ist.

[0022] Das Verfahren zur Herstellung eines längli-
chen Implantats oder einer entsprechenden chirurgi-
schen Vorrichtung beruht darauf, dass die makrosko-
pische und/oder die mikroskopische Struktur des Im-
plantats oder der entsprechenden chirurgischen Vor-
richtung gemäß dem Verfahren so erzeugt wird, dass 
das Implantat oder die entsprechende chirurgische 
Vorrichtung gemäß einer darin erzeugten Zonenauf-
teilung unter hydrolytischen Bedingungen in einer 
kontrollierten Weise an seinen verschiedenen Teilen 
zu unterschiedlichen Zeiten zu kleinen Teilchen 
und/oder Stückchen zerfällt.

[0023] Gemäß der vorliegenden Erfindung können 
die Implantate oder entsprechenden chirurgischen 
Vorrichtungen der Erfindung, da die Diffusion von 
Wasser in das biologisch abbaubare Material ein ent-
scheidender Faktor ist, der die Hydrolyse beeinflusst, 
durch Änderung der Mikrostruktur des Materials in 
unterschiedlichen Teilen des Implantats oder der ent-
sprechenden chirurgischen Vorrichtung so herge-
stellt werden, dass die Diffusion von Wasser in das 
Implantat oder die entsprechende chirurgische Vor-
richtung am langsam abbaubaren zweiten Ende 
schwieriger erfolgt als am schneller abbaubaren ers-
ten Ende. Solche Implantate oder entsprechende chi-
rurgische Vorrichtungen können z.B. aus teilweise 
kristallinen biologisch abbaubaren Materialien so 
hergestellt werden, dass zunächst ein Implantat oder 
eine entsprechende chirurgische Vorrichtung mit ei-
nem gleichmäßigen Kristallinitätsgrad hergestellt 
wird, worauf dann eine Hitzebehandlung in einem 
Temperaturgradienten in der Weise erfolgt, dass der 
Kristallinitätsgrad in der gewählten Abmessung des 
Implantats, insbesondere in Richtung der Längsach-
se, konstant zunimmt. Auf diese Weise beginnt der 
Abbau des Implantats an diesem Ende (dem ersten 
Ende) schneller, wo der Kristallinitätsgrad am nied-
rigsten ist, während der Abbau an dem Ende, wo der 
Kristallinitätsgrad am höchsten ist (am zweiten En-
de), langsamer erfolgt.

[0024] Es ist ferner möglich, durch Änderung des 
Orientierungsgrades des biologisch abbaubaren Ma-
terials seinen hydrolytischen Abbau zu beeinflussen. 
Die Erhöhung des Orientierungsgrades verzögert die 
Eindiffusion von Wasser in das biologisch abbaubare 
Material und damit auch seine Hydrolyse und seinen 
Zerfall zu Stückchen.

[0025] Die Erfindung wird in der nachfolgenden Be-

schreibung näher erläutert, in der einige Beispiele für 
Implantate oder entsprechende chirurgische Vorrich-
tungen sowie Ausführungsformen für ihre Herstel-
lung gemäß der Erfindung unter Bezug auf die beige-
fügte Zeichnung angegeben sind.

[0026] Fig. 1 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes Implantats gemäß Vergleichsbeispiel 1.

[0027] Fig. 2 zeigt mit den Phasen a bis d eine Rei-
he von perspektivischen Ansichten des Abbaus des 
Implantats gemäß Vergleichsbeispiel 1 und Fig. 1 in 
einer Testanordnung gemäß Vergleichsbeispiel 1.

[0028] Die Erfindung und ihre Funktionalität werden 
anhand der nachstehenden Beispiele erläutert, die 
den Umfang der Erfindung nicht einschränken.

Vergleichsbeispiel 1

[0029] Zylindrische, rohrförmige Implantate (Durch-
messer 12 mm) wurden aus handelsüblichen Polyg-
lykol (Hersteller Boehringer Ingelheim, Deutschland) 
durch Spritzgießen so hergestellt, dass die Implanta-
te im Inneren einen konischen Kanal aufwiesen, so-
dass an einem ersten Ende des Implantats der Radi-
us r1 des Kanals 5 mm betrug, während der Radius 
r2 an einem zweiten Ende 2 mm betrug. Dementspre-
chend war die Dicke der Zylinderwandung 1 mm am 
ersten Ende mit der dünneren Wandstärke und 4 mm 
am zweiten Ende mit der dickeren Wandstärke, wo-
bei sich die Wandstärke über die ganze Länge L = 12 
mm des Implantats gleichmäßig änderte. Die Zonen-
unterteilung war entsprechend linear und kontinuier-
lich in diesem Implantat. Vier Implantate wurden in 
getrennten Bädern in eine Phosphatpufferlösung (pH 
= 6,1) bei einer Temperatur von 37°C eingebracht, 
wobei durch mechanisches Mischen in den Pufferlö-
sungen eine Wirbelströmung erzeugt wurde.

[0030] Die zu untersuchenden Implantate wurden 2, 
4, 6 und 8 Wochen nach Beginn der Hydrolyse aus 
der verwirbelten Pufferlösung entnommen. Zwei Wo-
chen nach der Hydrolyse waren am Implantat noch 
keine Veränderungen zu sehen (Fig. 2a). Vier Wo-
chen nach der Hydrolyse hatte das Implantat klar an 
dem Ende mit der dünneren Wand so zu zerfallen be-
gonnen, dass die Länge L des Implantats um etwa 2 
mm kleiner geworden war und der Rand der dünne-
ren Wand vergröbert war (Fig. 2b). Sechs Wochen 
nach Hydrolysebeginn war das Implantat in Richtung 
der Längsachse L auf nahezu die Hälfte seiner Länge 
zerfallen (Fig. 2c); nach acht Wochen Hydrolyse hat-
te sich das Implantat in der Hydrolyselösung vollstän-
dig aufgelöst (Fig. 2d).

[0031] Zur Herstellung eines Vergleichsmaterials 
wurde ein zylindrischer Rohling mit entsprechenden 
äußeren Abmessungen wie bei dem genannten Imp-
lantat und mit einem inneren Loch (Durchmesser 10 
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mm) aus Polyglykol hergestellt. Die Wandstärke die-
ses rohrförmigen Rohlings betrug entsprechend 1 
mm. Bei der Hydrolyse eines Vergleichsrohlings die-
ses Typs in einer Pufferlösung wurde festgestellt, 
dass nach zwei Wochen Hydrolyse der rohrförmige 
Rohling visuell unverändert erschien, jedoch nach 
vier Wochen Hydrolyse in der Pufferlösung vollstän-
dig in Teilchen zerfallen war.

[0032] Mit Hilfe des oben erwähnten Vergleichstests 
wurde nachgewiesen, dass durch die Konstruktion 
eines rohrförmigen Rohlings (Implantat oder entspre-
chende chirurgische Vorrichtung), bei dem sich die 
Wandstärke in der Richtung der Längsachse des 
Rohlings von dick nach dünn verändert, ein solcher 
Rohling (Implantat oder entsprechende chirurgische 
Vorrichtung) in der Weise stufenweise abgebaut wird, 
dass der Abbau an dem Ende mit der dünneren 
Wandstärke beginnt, was bedeutet, dass der Gradi-
ent des Abbaus in der Längsrichtung des Implantats 
oder der entsprechenden chirurgischen Vorrichtung 
vorliegt.

Beispiel 2

[0033] Ein Stab einer Dicke von 3 mm wurde aus 
Poly-L-lactid (Hersteller CCA Purac, Holland, Mw 750 
000) mit einem Einschneckenextruder hergestellt; 
der Stab wurde an der Luft mit einem beweglichen 
Tuch abgekühlt. Der Kristallinitätsgrad des Stabs be-
trug 20% aufgrund der Messung durch dynamische 
Differenz-Kalorimetrie (DSC). Ein Stück einer Länge 
von 20 cm wurde von dem Stab abgeschnitten; eine 
Hälfte davon wurde mit einem Heizband umwickelt, 
dessen Temperatur auf 120°C eingestellt war. Das 
Heizband wurde etwa 20 Minuten um die Hälfte des 
Stabes herumgewickelt gelassen; während dieser 
Zeit erfolgte eine Nachkristallisation des Materials. 
Für den Teil des Stabes, der mit dem Heizband be-
handelt worden war, wurde ein Kristallinitätsgrad von 
35% erhalten. Der Stab wurde zur Hydrolyse in eine 
Phosphatlösung einer Temperatur von 37°C gebracht 
(Testanordnung gemäß Beispiel 1), und die Reaktio-
nen des Stabs wurden unter Hydrolysebedingungen 
untersucht. Nach 12 Monaten Hydrolyse brach der 
nicht wärmebehandelte (nicht nachkristallisierte) Teil 
des Stabs in mehrere Stücke auf, während der nach-
kristallisierte Teil des Stabs in dieser Phase seine Ge-
stalt beibehielt und lediglich nach 15 Monaten Hydro-
lyse in Stücke aufbrach.

Beispiel 3

[0034] Ein zylindrischer Vorformling einer Dicke von 
3 mm wurde aus Poly-L/DL-lactid (L/DL-Molverhält-
nis 70/30, innere Viskosität 5,8 dl/g, Handelsname 
RESOMER LR 708, Hersteller Boehringer Ingelheim, 
Deutschland) durch Extrudieren (Einschneckenextru-
der) hergestellt; der Vorformling wurde auf Raumtem-
peratur abgekühlt. Von dem Vorformling wurden Stü-

cke von 30 cm abgeschnitten; ein Teil einer Länge 
von 10 cm wurde zentral so konisch ausgedreht, daß
der Durchmesser des dickeren Endes 3 mm und der 
Durchmesser des dünneren Endes 2 mm betrugen. 
Die Vorformlinge wurden durch eine auf eine Tempe-
ratur von 70°C erhitzte konische Düse gezogen, die 
ein Loch mit rundem Querschnitt aufwies, wobei der 
kleinste Durchmesser des Lochs am Austrittsende 
der konischen Anordnung 2 mm betrug. Aufgrund 
des Ziehens durch die Düse blieb das dünnere Ende 
des konischen Teils der Vorformlinge unverändert, 
und das dickere Ende wurde so modifiziert, daß sich 
sein Durchmesser von 3 mm auf 2 mm änderte, wenn 
das Material in der Ziehrichtung orientiert wurde. Das 
Ziehen durch die Düse wurde unter Zugspannung 
durchgeführt; die Formkörper wurden unter Zugspan-
nung auf Raumtemperatur abgekühlt. Die Formkör-
per wurden unter den Testbedingungen von Beispiel 
1 hydrolysiert, und die Beibehaltung ihrer Form wur-
de untersucht. Sämtliche Formkörper brachen nach 
etwa 35 Wochen Hydrolyse an ihrem nichtmodifizier-
ten Teil ab, und der Zerfall schritt in Abhängigkeit von 
der Zeit gleichmäßig zum stärker orientierten Ende 
hin fort. Der endgültige Zerfall der orientierten Enden 
der Formkörper erfolgte etwa 45 Wochen nach Hy-
drolysebeginn.

[0035] Das längliche Implantat oder die entspre-
chende chirurgische Vorrichtung stellt eine beson-
ders vorteilhafte Ausführungsform zur Stützung oder 
Vereinigung oder Trennung von länglichen Organen, 
Geweben oder Teilen davon dar, wobei das Implantat 
unter Gewebebedingungen in kontrollierter Weise 
von seinem ersten Ende her so zu zerfallen beginnt, 
daß das Implantat in kleine Stückchen und/oder Teil-
chen und/oder absorbierbare Komponenten, ausge-
hend von diesem Ende, zu zerfallen beginnt (Desin-
tegration oder Absorption), und zwar so, daß der Ab-
bau in einer kontrollierten Weise zum zweiten Ende 
hin gemäß der Zonenaufteilung so erfolgt, daß sich 
verschiedene Zonen in einer kontrollierten und ge-
planten Reihenfolge von der makroskopischen Stru-
kur des Implantats oder der entsprechenden chirurgi-
schen Vorrichtung ablösen. Die Abbaugeschwindkeit 
des Implantats oder der entsprechenden chirurgi-
schen Vorrichtung ist am ersten Ende des Implantats 
am höchsten und verringert sich beim Fortschreiten 
vom sich schnell zersetzenden ersten Ende zum ei-
nem langsamen Abbau unterliegenden zweiten Ende 
in der Längsachse des Implantats. Das Implantat 
oder die entsprechende chirurgische Vorrichtung be-
sitzt eine längliche Form eines Stabs, eines Rohrs 
oder einer spiralig aufgebauten Helix oder hat eine 
Form aus geflochtenen oder gewirkten Fasern.

[0036] Das Implantat oder die entsprechende chir-
urgische Vorrichtung der Erfindung kann auch bioak-
tiv sein, was bedeutet, daß sie mindestens eine orga-
nische oder anorganische bioaktive Substanz enthal-
ten kann, wie etwa Antibiotika, chemotherapeutische 
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Mittel, Mittel zur Beschleunigung der Wundheilung 
(zum Beispiel angiogene Wachstumsfaktoren), Kno-
chenwachstumsfaktoren (Knochen-Morphogenese-
proteine, BMP), etc.. Derartige bioaktive Implantat-
materialien sind in der klinischen Anwendung beson-
ders vorteilhaft, da sie neben ihrer mechanischen 
Wirkung biochemische, medizinische oder andere 
Wirkungen bezüglich der Heilung und der Knochen-
bildung von Organen und Geweben aufweisen. Die 
bioaktive Substanz kann auch auf der Oberfläche des 
Implantats oder der entsprechenden chirurgischen 
Vorrichtung vorgesehen werden, insbesondere auf 
einer Schicht aus einer Beschichtung, zum Beispiel 
eingemischt in einem biologisch abbaubaren Poly-
mer. Das Implantat oder die entsprechende chirurgi-
sche Vorrichtung enthält oder kann auf seiner Ober-
fläche in einer speziellen Beschichtungsschicht rönt-
genpositive Mittel (Kontrastmittel), wie Keramikpulver 
(z. B. Hydroxylapatit-Pulver, Zirkoniumoxid-Pulver, 
Calciumphosphat-Pulver) oder organische positive 
Röntgenkontrastmittel (z. B. angiographische Kon-
trastmittel, wie Iopamidol) aufweisen. Mit Hilfe des 
positiven Röntgenkontrastmittel-Zusatzes dieses 
Typs ist der operierende Chirurg in der Lage, das Im-
plantat oder die entsprechende chirurgische Vorrich-
tung während des Einsetzens zu sehen, oder er kann 
die Position des Implantats oder der entsprechenden 
chirurgischen Vorrichtung unmittelbar nach der Imp-
lantation überprüfen.

[0037] Es ist klar, dass die Implantatmaterialien ge-
mäß der Erfindung ferner verschiedene Zusätze zur 
Erleichterung der Verarbeitbarkeit des Materials (z. 
B. Stabilisatoren, Antioxidationsmittel oder Weichma-
cher) oder zur Veränderung seiner Eigenschaften (z. 
B. Porosierungsmittel, d. h. Treibmittel, Weichmacher 
oder pulverförmige keramische Materialien oder bio-
stabile Fasern, wie Polyaramid- oder Carbonfasern) 
oder zur Erleichterung seiner Handhabung (zum Bei-
spiel Färbemittel) enthalten kann. Das Implantat 
kann ferner auch aus einer einzelnen Faser oder ei-
ner Anordnung von mehreren Fasern hergestellt wer-
den, aus denen ein länglicher rohrförmiger Gegen-
stand durch spiraliges Aufwickeln oder durch Wirk- 
oder Webverfahren erzeugt wird.

Patentansprüche

1.  Biologisch abbaubares Implantat oder biolo-
gisch abbaubare chirurgische Vorrichtung auf Poly-
merbasis mit einem ersten Ende und einem zweiten 
Ende, dadurch gekennzeichnet, dass der Kristalli-
nitätsgrad oder der Orientierungsgrad der Mikro-
struktur des biologisch abbaubaren Materials vom 
ersten Ende zum zweiten Ende hin zunimmt.

2.  Biologisch abbaubares Implantat oder biolo-
gisch abbaubare chirurgische Vorrichtung wie in An-
spruch 1 definiert, die als spiralig gewundener stab-
förmiger Vorformling mit einem einzigen Schrauben-

gang, als Rohr mit mehreren spiraligen Schrauben-
gängen oder als spiralig geripptes Rohr mit mehreren 
Schraubengängen oder in Gestalt eines geflochte-
nen oder gewirkten Rohrs vorliegt.

3.  Verfahren zur Herstellung des biologisch ab-
baubaren Implantats oder der biologisch abbaubaren 
chirurgischen Vorrichtung auf Polymerbasis wie in 
Anspruch 1 definiert, das umfasst:  
i) Herstellung eines Implantats oder einer chirurgi-
schen Vorrichtung mit einem gleichmäßigen Kristalli-
nitätsgrad und anschließende Hitzebehandlung in ei-
nem Temperaturgradienten, sodass der Kristallini-
tätsgrad in Richtung der Längsachse konstant zu-
nimmt, oder ii) Hindurchschicken eines Poly-
merstrangs durch eine Düse, sodass der Orientie-
rungsgrad in Richtung der Längsachse konstant zu-
nimmt.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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