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STRESZCZENIE
Wstęp. Powikłanie po zabiegu artroerezy podskokowej, jakim jest migracja implantu podskokowego jest opisywana 

w literaturze naukowej, jednakże badania kliniczne nie pozwalają jednoznacznie określić przyczyn tego zjawiska. Celem
pracy jest określenie ryzyka migracji dwóch typów geometrycznych implantów podskokowych. Badania biomechaniczne
przeprowadzono w modelu kości syntetycznej z substytutem tkanek miękkich, co umożliwiło zmniejszenie zmienności
wyników, spowodowanej różnicami biologicznymi.

Materiał i Metody. Model stopy odwzorowujący naturalną anatomię stworzono z syntetycznych kości oraz silikono-
wego substytutu tkanek miękkich o twardości odpowiadającej tkankom miękkim stopy. Badano 2 rodzaje implantów ze
stopu tytanu Ti6Al4V, o rozmiarze 11 mm – wkręt podskokowy o geometrii prostopadłościennej oraz model wkrętu pod-
skokowego o geometrii walcowej, który reprezentuje typ implantu powszechnie stosowany w zabiegach korekcji płasko-
stopia u dzieci. Wkręty umieszczono w zatoce stępu i poddano cyklicznemu obciążaniu (do 1’000’000 cykli z częstotliwo-
ścią 5 Hz, przy maksymalnym obciążeniu 500 N). Badania porównawcze siły wyrywania wykonano bezpośrednio po
implantacji oraz po badaniu dynamicznym.

Wyniki. Każda z 12 próbek po badaniu dynamicznym została zakwalifikowana do badania siły wyrywania. Wkręty o geo-
metrii walcowej wykazały wyższe wartości siły wyrywania w odniesieniu do próbek badanych bezpośrednio po implantacji
oraz do próbek, które przeszły badanie dynamiczne. Implanty o tej samej geometrii nie wykazały istotnych statystycznie
różnic w teście U Manna-Whitneya (p>0,05).

Wnioski. 1. Zaprezentowany syntetyczny model badawczy pozwala na uzyskanie powtarzalnych wyników w ocenie
ryzyka migracji implantu. 2. Długotrwałe obciążenie nie wpływa istotnie na ryzyko migracji implantu.

Słowa kluczowe: płaskostopie u dzieci, artroereza podskokowa, implant podskokowy, chirurgia małoinwazyjna

SUMMARY
Background. Subtalar implant migration as a complication following subtalar arthroeresis has been described in the

scientific literature. However, clinical studies do not allow for unequivocally determining the underlying causes. The aim
of the study is to determine the risk of migration of two geometric types of subtalar implants. Biomechanical tests were
carried out on a synthetic bone model with a soft tissue substitute, which allowed for reduction of variability of results
caused by biological differences.

Material and methods. A foot model mirroring natural anatomy was made from synthetic bone and a silicone soft tis-
sue substitute with the same hardness as that of the soft tissues of the foot. Two types of 11 mm Ti6Al4V titanium alloy
implants were studied, namely, a rectangular subtalar screw and a cylindrical subtalar screw, a type commonly used in flat-
foot reconstruction surgery in children. The screws were placed in the sinus tarsi and subjected to cyclic loading (up to
1,000,000 cycles at a frequency of 5 Hz, with a maximum load of 500 N). Comparative pull-out force tests were performed
immediately following implantation and after the dynamic loading test.

Results. Following the dynamic loading test, all 12 samples were qualified for the pull-out force test. Cylindrical
screws demonstrated higher pull-out force values both for the samples tested immediately following implantation and for
those that underwent dynamic loading. Implants of the same shape did not show statistically significant differences in the
Mann-Whitney U test  (p >0.05).

Conclusions. 1. The synthetic research model produces reproducible results in the assessment of risk of implant migra-
tion. 2. Long-term loading does not significantly affect the risk of implant migration.

Key words: paediatric flatfoot, subtalar arthroereisis, subtalar implant, minimally invasive surgery
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WSTĘP
Stopy stanowią kluczowy element układu ruchu.

Ich prawidłowa budowa i ruchomość są szczególnie
istotne podczas chodu i amortyzacji ciężaru ciała.
Przygotowanie do stania, chodu oraz biegania jest
częścią składową złożonego procesu rozwoju onto-
genetycznego stopy. Podczas poruszania się, obciąże -
nia jakim poddawane są stopy osiągają wartości 1,5
razy większe niż ciężar ciała człowieka. Na prawi-
dłową budowę stóp i ich ułożenie wpływ ma wiele
czynników, zarówno wewnętrznych jak i zewnętrznych,
al. rodzaj napięcia mięśniowego, wrodzone predys-
pozycje oraz tryb życia [1,2].

W wieku wczesnodziecięcym, gdy dziecko za -
czyna się poruszać w pozycji dwunożnej, może także
rozpocząć się proces rozwoju wad stóp. Za utrzyma-
nie pionowej postawy ciała odpowiada w głównej mie-
rze napięcie posturalne, którego poziom jest znacznie
zróżnicowany. Nieprawidłowe napięcie posturalne
mo że powodować progresję wady z wiekiem. W takich
przypadkach dużą rolę odgrywa prawidłowa rehabi-
litacja.

Wyróżnia się dwie kategorie wad stóp u dzieci:
wady wrodzone, do których zaliczane są między in -
nymi stopy końsko – szpotawe oraz wady nabyte, w
których wyróżnia się stopy płasko – koślawe. Dzieci
rozpoczynające chodzenie posiadają łuk podłużny sto -
py wyglądający jak płaski, a ułożony w sposób odwró-
cony. Wypełnia go głównie tkanka łączna i tłuszczowa.
Pomiędzy 12 a 24 miesiącem życia trwa intensywny
rozwój, kiedy stopa dziecka jest krótka i szeroka, 
a także fizjologicznie i optycznie płaska. Pomiędzy 4
a 10 rokiem życia pojawić się może problem stopy
płasko-koślawej, jednak do 8-10 roku życia u większo-
ści pacjentów następuje samoistna korekcja wady. 
W związ ku z tym, występująca pomiędzy 8 a 10 rokiem
życia stopa płasko-koślawa niebolesna, statyczna (ela-
styczna), z prawidłowym napięciem mięś niowym, nie
wymaga leczenia. U 26% społeczeńs twa wada ta wy -
stępuje po 10 roku życia [3]. Ko ślawość stępu, skut-
kująca obniżeniem kostnego łuku podłużnego stopy,
jest cechą charakteryzującą tę wadę [4,5].

Badania analizujące zależność pomiędzy często-
tliwością występowania płaskostopia, a wybranymi
czynnikami epidemiologicznymi wskazują, że przy-
śpieszony wzrost wysokości łuku podłużnego zwięk-
sza się wraz z wiekiem dziecka. Pod względem płci,
u chłopców wysokość łuku podłużnego stopy jest
mniejsza niż u dziewczynek, niezależnie od miejsca za -
mieszkania. Stwierdzono także, że zwiększenie wskaź -
nika wagowo-wzrostowego Cole’a, który określa sto -
sunek wagi do wzrostu dziecka, łączy się z obniże-
niem łuku poprzecznego stopy o około 20-30%, co

BACKGROUND
The feet are a key element in the musculoskeletal

system. Their normal anatomy and mobility are par-
ticularly important for walking and absorption of the
body weight. Preparation for standing, walking and
running is part of the complex process of ontogenetic
development of the foot. The loads which the feet are
subjected to during movement reach values 1.5 times
greater than the weight of the human body. The nor-
mal anatomy of the feet and their position is influ-
enced by several factors, both internal and external,
such as the type of muscle tone, congenital predispo-
sitions and lifestyle [1,2].

In early childhood, when the child starts to dis-
play bipedal locomotion, the development of foot
defects may also begin. A vertical posture is main-
tained mainly due to postural tone, the level of which
varies significantly. Abnormal postural tone may cause
the defect to progress with age. Appropriate rehabil-
itation plays a major role in such cases.

There are two categories of foot defects in chil-
dren: congenital abnormalities, which include, among
others, clubfoot, and acquired defects, such as flat-
foot. Children who start to walk have a longitudinal
arch of the foot that looks flat and is inverted. It is
mainly filled with connective and adipose tissue. Be -
tween 12 and 24 months of age, the child's foot un -
dergoes intensive development. It is short and wide,
as well as physiologically and optically flat. Between
4 and 10 years of age, a flatfoot may develop; how-
ever, the defect subsides spontaneously in most pa -
tients before the age of 8–10 years. Therefore, a pain-
less, static (flexible) flatfoot with normal muscle
tone in a child between 8 and 10 years of age does
not require treatment. In 26% of the population, this
defect occurs after the age of 10 [3]. A valgus hind-
foot, which results in the reduction of the longitudi-
nal bony arch of the foot, is the characteristic feature
of this defect [4,5].

Studies analysing the relationship between flat-
foot prevalence and selected epidemiological factors
indicate that accelerated growth of the longitudinal
arch increases with the age of the child. In terms of
gender, boys have a lower longitudinal arch of the
foot than girls, regardless of residence. It was also
found that an increase in Cole's weight-for-height
index, which is the weight to height ratio of the child,
is associated with a reduction in the transverse arch
of the foot by about 20-30%, which is in turn associ-
ated with a significantly increased risk of developing
flatfoot [6]. 

The methods of flatfoot treatment can be divided
into surgical and conservative, such as insoles and
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wiąże się ze znacznie zwiększonym ryzykiem wystą-
pienia stopy płasko-koślawej [6]. 

Metody leczenia stopy płasko koślawej podzielić
można na operacyjne oraz nieoperacyjne, takie jak
wkładki i buty ortopedyczne. Ze względu na wiele
doniesień wskazujących na brak skuteczności tera-
peutycznej zaopatrzenia ortopedycznego, obecnie
techniki nieoperacyjne są stosowane jedynie w przy-
padku dolegliwości bólowych lub zaburzeń funkcjo-
nalnych w okresie przedoperacyjnym [7]. Coraz czę-
ściej wykorzystywaną metodą są zabiegi małoinwazyj-
ne, polegające na podparciu i stabilizacji przemieszczo-
nej kości skokowej za pomocą implantu wprowadzone-
go do zatoki stępu – artroereza podskokowa.

Jednym z głównych powikłań związanych z tą
procedurą jest migracja implantu. Carr i wsp. podają,
że odsetek powikłań obejmuje od 4 do 18 % przy-
padków, do których zalicza migrację implantu, reak-
cję na ciało obce czy niewłaściwą korekcję deforma-
cji [8, 9], które zaliczane są do tzw. powikłań specy-
ficznych dla implantu [10]. W badaniu opisanym przez
Scharera i wsp. wystąpiło 15% powikłań. Jednym 
z głównych powodów przeprowadzonych reoperacji
była migracja implantu [11]. Natomiast, zgodnie z prze-
prowadzonym przez Smitha i wsp. przeglądem litera-
turowym, spośród 2550 operowanych stóp zgłoszo-
no 181 powikłań (co daje około 7,1%), z czego 78
(3,1%) stóp wymagało interwencji chirurgicznej. Au -
torzy podają, że najczęstszymi przyczynami operacji
rewizyjnych były: migracja implantu, pęknięcie i nie-
wystarczająca korekcja [12].

Pomimo, że migracja implantu została opisana 
w literaturze i często powiązana z niewłaściwym roz-
miarem implantu, to badania kliniczne nie pozwalają
jednoznacznie stwierdzić przyczyny tego zjawiska,
zarówno w odniesieniu do rozmiarów, jak i geometrii
implantów [10,13].

Obecne w literaturze naukowej badania implan-
tów do korekcji płaskostopia skupiają się na analizie
biomechanicznej i opisują badania zakresu ruchu, ob -
ciążeń rozciągających przyłożonych na ścięgna, na -
cisk kontaktowy, ściskanie osiowe, czy pomiar róż-
nicy kątów korekcyjnych w płaszczyźnie poprzecz-
nej i strzałkowej [14,15]. W badaniach uwzględniane
są różne typy geometryczne implantów, różne roz-
miary implantów, a także porównywane są różne po -
zycje umieszczenia tego samego implantu, natomiast
aspekt migracji implantu nie został uwzględniony 
w żadnym z tych wariantów [16, 17]. Co więcej, zde-
cydowana większość tego typu badań prowadzona
jest na modelach ludzkich (kadawerowych).

Literatura naukowa porównująca właściwości pró -
bek tkanki kostnej ludzkiej pobranych z modeli kada-
werowych i modeli syntetycznych analogów kost-

orthopaedic shoes. Due to many reports indicating
the lack of therapeutic effectiveness of orthopaedic
supplies, conservative approaches are currently used
only in the presence of pain or functional abnormal-
ities during the preoperative period [7]. Minimally
invasive procedures involving support and stabiliza-
tion of the dislocated talus by inserting an implant
into the sinus tarsi, that is subtalar arthroereisis pro-
cedures, are becoming increasingly popular.

One of the main complications associated with
this procedure is implant migration. Carr et al. report
a complication rate between 4 to 18% of cases, in -
cluding implant migration, foreign body reaction to
the implant or inadequate correction of the deformity
[8,9], which are classified as so-called implant-spe-
cific complications [10]. In a study by Scharer et al.,
the complication rate was 15%. One of the main rea-
sons for reoperation was implant migration [11]. At
the same time, a literature review conducted by Smith
et al. found 181 cases of complications in 2,550 feet
that were operated on (corresponding to a complica-
tion rate of about 7.1%), 78 (3.1%) of which required
surgical intervention. The authors state that the most
common causes of reoperations were implant migra-
tion, breakage and inadequate correction [12].

Although implant migration has been described
in the literature and is often associated with an inap-
propriate size of the implant, clinical research does
not unequivocally point to a specific cause of this
complication in relation to both implant size and ge -
ometry [10, 13].

Available studies of flatfoot implants focus on
biomechanical analysis and describe range of motion
tests, tensile loads applied to tendons, contact pres-
sure, axial loading, or measurement of the difference
in corrective angles in the transverse and sagittal pla -
nes [14,15]. The studies take into account different
implant sizes and geometric types, and compare dif-
ferent positions of placement of the same implant,
while the aspect of implant migration has not been
taken into account in any of these variants [16,17].
Moreover, the vast majority of this type of studies are
conducted on human models (cadavers).

Publications that compare the properties of hu -
man (cadaveric) bone samples and synthetic bone
models in relation to the properties of natural tissue
indicate that both models have their (microstructural)
similarities and differences and thus the synthetic
model does not reflect every property of natural bone
tissue [18]. However, in some types of study, struc-
tural similarities do not play a significant role, and it
is sample reproducibility that has the greatest impact
on the reliability of the results. Studies comparing
the suture anchor pull-out force carried out in cada -
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nych, w odniesieniu do właściwości tkanki natural-
nej wskazuje, że oba modele mają swoje podobień-
stwa i różnice, al. mikrostrukturalne, a co za tym
idzie, model syntetyczny nie we wszystkich właści-
wościach odzwierciedla kość naturalną [18]. Jednak
w niektórych rodzajach badań podobieństwa struktu-
ralne nie odgrywają znaczącej roli, a największy
wpływ na wiarygodność wyników ma powtarzalność
próbek. Badania porównujące siłę wyciągania ko -
twic do szwów, przeprowadzone w modelu kadawero-
wym, wykazują duże zróżnicowanie wyników, spo-
wodowane tym, że kości kadawerowe pochodzące
od różnych dawców różnią się między sobą, al. gę -
stością mineralną. W przytoczonym badaniu, średnie
odchylenie standardowe siły wyciągania kotwicy 
z kości gąbczastej wynosiło 30,2% średniej. Yakacki
i wsp. wskazują, że w testach kotwic przeprowadzo-
nych na zwłokach odchylenie standardowe wynosiło
39,6%, podczas gdy testy przeprowadzone na komer-
cyjnych syntetycznych analogach kości odbiegał tylko
o 6,6% [19]. W badaniu porównującym siłę wyrywa-
nia kotwic z różnych modeli kości, odchylenie stan-
dardowe dla modeli syntetycznych wyniosło 4%, nato-
miast w modelu zwierzęcym 17,6% [20]. Co więcej,
nie istnieje model zwierzęcy w zadowalającym stop-
niu oddający specyficzną anatomię oraz wymiary. 

Niniejsza praca ma na celu pilotażowe badania
podatności migracji implantów w dwóch różnych wa -
riantach geometrycznych poprzez pomiar siły wyry-
wania z wykorzystaniem syntetycznych modeli kości
stopy oraz substytutów tkanek miękkich. Badania siły
wyrywania będą prowadzone bezpośrednio po implan-
tacji oraz po badaniach dynamicznych implan to wanej
próbki.

MATERIAŁ I METODY

Przygotowanie modeli
W badaniach wykorzystano syntetyczne modele

kości (SYNBONE AG, Switzerland) o numerze kata-
logowym 9140 z których usunięto kości strzałkowe 
i piszczelowe.

Badano 2 rodzaje implantów:
•    Wkręt podskokowy – wykonany ze stopu tytanu

Ti6Al4V o  geometrii prostopadłościennej – roz-
miar 11mm (Ryc. 1).

•    Model wkrętu podskokowego ze stopu tytanu
Ti6Al4V o geometrii walcowej powszechnie sto-
sowanego w zabiegach korekcji płaskostopia 
u dzieci – rozmiar 11mm (Ryc. 2).
W otworach kaniulowanych obu wkrętów wykona-

no gwint pozwalający na późniejsze wkręcenie szpilki,
wykorzystywanej do badania siły wyrywania implantów.

ve ric models display considerable variation in the
results, as cadaver bones obtained from different do -
nors differ in mineral density. In the study cited above,
the mean standard deviation of the anchor pull-out
force from cancellous bone was 30.2% of the mean
value. Yakacki et al. indicate that anchor tests carried
out on cadavers demonstrated a standard deviation of
39.6%, compared to a value of only 6.6% in tests
utilising commercial synthetic bone models [19]. In
a study comparing the pull-out strength of anchors in
different bone models, the standard deviation was
4% for synthetic models and 17.6% in an animal
model [20]. Moreover, no animal model reflects the
specific anatomy and dimensions of human bone in 
a satisfactory way. 

This paper aims to be a pilot study of the suscep-
tibility to migration of two different geometric va -
riants of implants by measuring the pull-out force
using synthetic models of foot bones and soft tissue
substitutes. Pull-out force tests were carried out im -
mediately following implantation and after dynamic
loading of the implanted sample.

MATERIALS AND METHODS

Preparation of models
The study used synthetic bone models (SYNBONE

AG, Switzerland), catalogue number 9140, with the
fibular and tibial bones removed prior to testing.

Two types of implants were tested:
1.   A 11mm Ti6Al4V titanium alloy rectangular sub-

talar screw (Fig. 1).
2.   A 11mm Ti6Al4V titanium alloy cylindrical sub-

talar screw commonly used in flatfoot surgery in
children (Fig. 2).
In the cannulated holes of both screws, a thread

was made to allow for subsequent mounting of the
pin used to test the pull-out force of the implants.

The foot model was cast in polyurethane resin
(Elastostamp PU 9F, Silmar, Dąbrowa Górnicza, Po -
land) at the level of the calcaneus, preserving an ana -
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Model stopy został zalany w żywicy poliuretano-
wej (Elastostamp PU 9F, Silmar, Dąbrowa Górnicza,
Poland) na wysokości kości piętowej, z zachowaniem
anatomicznie poprawnego kąta piętowego [21]. Im -
planty zostały umieszone w zatoce stępu w pozycji
zgodnej z procedurą operacyjną (Ryc. 3).

Odwzorowanie anatomii stopy w modelu uzyska-
no poprzez użycie substytutu naturalnych tkanek mięk-
kich, co pozwoliło w realistyczny sposób symulować
dynamiczne zachowanie tkanek podczas badania. Cald -
well i wsp. badali właściwości fizyczne różnych ma -
teriałów takich, jak pianki i gumy, uretany i silikony
oraz żele balistyczne i spożywcze, które mogą być
przydatne w imitacji tkanek miękkich. Stwierdzono,
że materiały silikonowe mogą naśladować tkanki mięk -
kie zarówno w obrazowaniu, jak i zabiegach [22].
Sparks i wsp. oceniali zdolność kilku preparatów sili -
konowych do naśladowania rozkładu naprężeń w tkan-
ce mięśniowej. Wykazano, że silikon Ecoflex 0030
naśladował obserwowane w mięśniu naprężenia pod
wpływem skoncentrowanego obciążenia, a moduły
ścinania mieściły się w zakresie tkanki biologicznej
[23]. Helili i wsp. zbadali twardość tkanek miękkich

tomically normal heel angle [21]. The implants were
placed in the sinus tarsi in a position in accordance
with the surgical procedure (Fig. 3).

Foot anatomy was reproduced in the model by
using a substitute of natural soft tissue, which allow -
ed a realistic simulation of the dynamic behaviour of
tissues during the testing. Caldwell et al. studied the
physical properties of various materials such as fo -
ams and rubbers, urethanes and silicones, and ballis-
tics and food gels that may be useful in imitating soft
tissues. They found that silicone materials can mimic
soft tissues for both imaging and interventions [22].
Sparks et al. assessed the ability of several silicone
products to simulate the distribution of stress in mus-
cle tissue. It was shown that Ecoflex 0030 silicone
mimicked the stress pattern noted in the muscle
under concentrated load, and the shear moduli were
within the scope of biological tissue [23]. Helili et al.
examined the hardness of soft tissues in 5 regions of
the foot, taking into account gender and age differ-
ences between the subjects. The results showed that
soft tissue hardness is about 00-35 on the Shore 
A scale [24]. Ecoflex™ 00-35 Fast silicone (Smooth-
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Ryc. 1. Implant podskokowy o geometrii prostopadłościennej

Fig. 1. Subtalar implant with rectangular geometry

Ryc. 2. Model implantu podskokowego o geometrii walcowej

Fig. 2. Model of subtalar implant with cylindrical geometry

Ryc. 3. Umieszczenie implantu w modelu syntetycznym

Fig. 3. Implant placement in synthetic bone model
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na stopie w 5 punktach, uwzględniając płeć i różnice
wieku badanych. Wyniki wykazały, że twardość tka-
nek miękkich wynosi około 00-35 w skali Shore A [24].
Jako substytut tkanek miękkich został użyty silikon
Ecoflex™ 00-35 Fast (Smooth-On, Macungie, USA),
o twardości 00-35 Shore A.

Badania dynamiczne układu
Zgodnie z opublikowanymi przez Bartkowiak et

al. wynikami, dotyczącymi sekularnych zmian wagi,
dzieci w wieku 10-12 lat ważą średnio 42 kg, nato-
miast dzieci w przedziale wiekowym 13-15 lat, ważą
średnio 59 kg [23]. W badaniach zastosowano obcią-
żenie maksymalne wynoszące 500N symulujące śred-
nie siły występujące podczas chodu oraz obciążenie
wstępne 50N. Badaniom poddano 12 próbek, w sze-
ściu znajdował się wkręt prostopadłościenny, w ko -
lejnych sześciu wkręt walcowaty. Badania prowa-
dzono do 1’000’000 cykli lub uszkodzenia próbki, 
z częstotliwością 5Hz. Badania prowadzono na maszy-
nie wytrzymałościowej MTS Bionix 858 (MTS Sy -
stems, 14000 Technology Drive, Eden Prairie, MN,
USA) – Ryc. 4, Ryc. 5. Prędkość badania wynosiła
5Hz w temperaturze 23 ± 2°C. 

Badania siły wyrywania
Badania siły wyrywania prowadzono z użyciem

24 próbek, z czego 12 próbek poddano badaniu bez-

On, Macungie, USA), with a Shore A hardness of 00-
35 was used as a soft tissue substitute.

Dynamic loading 
According to the results on secular body weight

changes published by Bartkowiak et al., children aged
10-12 weigh 42 kg on average, while children aged
13-15 weigh 59 kg on average [23]. We used a max-
imum load of 500N, simulating the average forces
occurring during walking, and an initial load of 50N.
Out of 12 samples tested, six had a rectangular screw
and six had a cylindrical screw. The tests were car-
ried out until 1’000’000 cycles had been completed
or until sample damage occurred, at a frequency of
5Hz. The tests were carried out using the MTS
Bionix 858 fatigue testing machine (MTS Systems,
14000 Technology Drive, Eden Prairie, MN, USA) -
Fig. 4, Fig. 5. The test speed was 5Hz at 23 ± 2°C. 

Pull-out force test
The pull-out force tests were carried out on 24

samples, 12 of which were tested immediately fol-
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Ryc. 4. Badania dynamiczne

Fig. 4. Dynamic loading test
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pośrednio po umieszczeniu implantów, natomiast ko -
lejne 12 próbek przeszło uprzednio badania dyna-
miczne. Układ umieszczano w specjalnym przyrzą-
dzie, gdzie poddawany był sile ściskającej 500N, co
odpowiada siłom odziaływującym na staw podsko-
kowy podczas chodu (Ryc. 6). W implant wkręcano
trzpień, za pomocą którego wyrywano implant z ukła-
du z jednoczesnym pomiarem osiowej siły wyrywa-
nia. Badania wykonywano na maszynie wytrzymało-
ściowej MTS Insight 100 (MTS Systems, 14000 Te -
chnology Drive, Eden Prairie, MN, USA) – Ryc. 7.

lowing implantation, while another 12 samples had
previously undergone dynamic loading. The sample
was placed in a special device, where it was subject-
ed to a 500N load, which corresponds to the forces act-
ing on the subtalar joint during walking (Fig. 6). A stem
screwed into the implant was used to pull out the im -
plant, while the axial pull-out force was simultaneously
measured. The tests were performed using the MTS
Insight 100 fatigue testing machine (MTS Sys tems,
14000 Technology Drive, Eden Prairie, MN, USA) –
Fig. 7. The test speed was 5 mm/min at 23 ± 2 °C.
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Ryc. 5. Model stopy podczas badań dynamicznych

Fig. 5. Foot model during dynamic loading testing

Ryc. 6. Badania siły wyrywania

Fig. 6. Pull-out force test

Ryc. 7. Model stopy podczas badania siły wyrywania

Fig. 7. Foot model during pull-out force testing
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Prędkość badania wynosiła 5mm/min w temperatu-
rze 23 ± 2°C.

Analiza statystyczna
Przeprowadzona została analiza statystyczna z wy -

korzystaniem oprogramowania Statistica 10 (Stat -
Soft Polska Sp. z o.o., Kraków, Polska). Przepro wa -
dzono oddzielne testy dla każdego z badanych wa -
riantów geometrycznych implantów. Do oceny istot-
ności statystycznej różnic pomiędzy wynikami w każ-
dym z badanych wariantów geometrycznych wyko-
rzystano test U Manna-Whitneya. 

WYNIKI
Wszystkie próbki poddane badaniom dynamicz-

nym przeszły 1’000’000 cykli bez widocznych uszko-
dzeń, w związku z czym 12 próbek po badaniach dy -
namicznych poddano badaniom siły wyrywania wkrę-
tów. Wyniki odniesiono do 12 próbek badanych bez-
pośrednio po implantacji. Wyższe wartości siły wyry -
wania odnotowano dla wkrętów o geometrii walco-
wej, zarówno bezpośrednio po implantacji, jak i po
badaniu dynamicznym. Próbki zawierające implanty
o tej samej geometrii nie wykazały znaczących róż-
nic w wartościach siły wyrywania dla wariantów
badanych bezpośrednio po implantacji oraz po bada-
niu dynamicznym. Obserwacja ta odnosi się zarówno
do implantów prostopadłościennych jak i walcowa-
tych (Tab. 1, Tab. 2).

W analizie statystycznej zastosowano test U Manna-
Whitneya, ponieważ nie wszystkie wyniki charakte-

Statistical analysis
Statistical analysis was carried out in Statistica 10

(StatSoft Polska Sp. z o.o., Kraków, Poland). Se -
parate tests were carried out for each of the geomet-
ric implant variants under study. The Mann-Whitney
U test was used to assess the statistical significance
of differences between the results in each of the geo-
metric variants. 

RESULTS
All samples subjected to dynamic loading com-

pleted 1’000’000 cycles without visible damage, so
12 of those samples were subsequently subjected to
pull-out force tests. The results were compared with
the 12 samples tested immediately following implan-
tation. Higher pull-out force values were recorded
for screws with cylindrical geometry, both immedi-
ately after implantation and after dynamic loading.
There were no significant differences between sam-
ples with implants of the same geometry in pull-out
strength values for the variants tested immediately
following implantation and after dynamic loading.
This observation applies to both rectangular and
cylindrical implants (Tab. 1, Tab. 2).

The statistical analysis was carried out using the
Mann-Whitney U test, because not all results were
characterized by a normal distribution. The p value
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Tab. 1. Osiowa siła wyrywania dla próbek zawierających implanty prostopadłościenne badanych bezpośrednio po implantacji oraz
po przejściu badań dynamicznych (odch. std. – odchylenie standardowe)

Tab. 1. Axial pull-out force in samples implanted with rectangular subtalar implants, tested immediately after implantation and
after completing dynamic loading test (std. deviation – standard deviation)
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ryzowały się rozkładem normalnym. Wartość granicz-
na p, dla którego uznawano wyniki za istotne wyno-
siła p>0,05. W wyniku testu dla próbek z implantem
prostopadłościennym otrzymano p = 1,0000, zatem
można stwierdzić, że pomiędzy medianami w obu
grupach nie występuje statystycznie istotna różnica
(Ryc. 8). Dla próbek z implantem walcowym uzy-
skano p = 0,74877, zatem można stwierdzić, że po -
między medianami w obu grupach nie występuje sta-
tystycznie istotna różnica (Ryc. 9).

threshold beyond which the results were considered
significant was p>0.05. For samples with a rectangu-
lar implant, the p value was 1.0000, so it can be con-
cluded that there was no statistically significant dif-
ference between the medians in both groups (Fig. 8).
For samples with a cylindrical implant, p = 0.74877
was obtained, so it can be concluded that there was
no statistically significant difference between the
medians in both groups (Fig. 9).
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Tab. 2. Osiowa siła wyrywania dla próbek zawierających implanty walcowate badanych bezpośrednio po implantacji oraz po
przejściu badań dynamicznych (odch. std. – odchylenie standardowe)

Tab. 2. Axial pull-out force in samples implanted with cylindrical subtalar implants, tested immediately after implantation and
after completing dynamic loading test (std. deviation – standard deviation)

Ryc. 8. Graficzna reprezentacja wyników testu U Manna-Whitneya dla próbek z implantem o geometrii prostopadłościennej

Fig. 8. Graphic representation of Mann-Whitney U test results for samples implanted with rectangular implants
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DYSKUSJA
Informacje na temat ryzyka migracji implantu, są

niezbędne w kontekście określenia bezpieczeństwa uży -
 cia klinicznego wyrobów. Są również pomocne na
etapie projektowania czy modyfikacji konstrukcji im -
plantów  służących do leczenia płaskostopia u dzieci.
Przeprowadzone badania dynamiczne oraz badania
siły wyrywania pozwoliły porównać dwa typy geo-
metryczne implantu podskokowego aby ocenić ich
podatność na migrację, będącą jednym z najczęściej
występujących powikłań.

Niniejsze badanie pilotażowe ma na celu uzupeł-
nienie literatury naukowej w zakresie badań biome-
chanicznych o brakujący aspekt oceny podatności im -
plantów podskokowych na migrację, w powiązaniu 
z ich geometrią. Ponadto opracowana została meto-
dologia badawcza z wykorzystaniem syntetycznych
modeli tkanek – zarówno kości stawów jak również
otaczających ich tkanek miękkich.

Zastosowanie modelu zbudowanego z tkanek syn -
tetycznych jest istotnym aspektem metodologii, który
pozwala znormalizować wyniki, zmniejszając ich
zmienność spowodowaną różnicami biologicznymi.

W literaturze brak danych dotyczących badań dy -
namicznych z wykorzystaniem modeli opartych na
tkankach syntetycznych. Przeprowadzone badania po -
kazują, że uzyskane wyniki są powtarzalne. W związ-
ku z tym, biorąc pod uwagę krytyczną rolę badań
biomechanicznych w ocenie przedklinicznej wyrobu
medycznego, odpowiednio zbudowany i zoptymali-
zowany model do badań może posłużyć do zastoso-
wania podobnej metodologii w ocenie innych typów
implantów.

DISCUSSION
Information on the risk of implant migration is

necessary to determine the safety of clinical use. It is
also helpful at the design stage or during modifica-
tion of the design of implants used to treat flatfoot in
children. The dynamic loading and pull-out force
tests conducted in our study served to compare two
geometric types of subtalar implants in order to as -
sess their susceptibility to migration, which is one of
the most common complications.

This pilot study aims to fill a gap in the scientific
literature on biomechanical research with the miss-
ing aspect of susceptibility of subtalar implants to
migration in conjunction with their geometry. In ad -
dition, a research methodology has been developed
using synthetic tissue models for joints as well as the
surrounding soft tissue.

The use of a synthetic tissue model is an impor-
tant aspect of the methodology that serves to normal-
ize the results by reducing variability caused by bio-
logical differences.

There are no data in the literature on dynamic lo -
ading using synthetic tissue models. Our study shows
that the results are reproducible. Therefore, given the
critical role of biomechanical tests in the pre-clinical
evaluation of a medical device, an appropriately de -
signed and optimized testing model can be used to
employ a similar methodology in the evaluation of
other types of implants.

A comparison of the results obtained for samples
subjected to previous dynamic loading and those test-
ed immediately following implantation did not indi-
cate a statistically significant effect of long-term loads
on the strength required for the im plant to migrate in
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Ryc. 9. Graficzna reprezentacja wyników testu U Manna-Whitneya dla próbek z implantem o geometrii walcowej

Fig. 9. Graphic representation of Mann-Whitney U test results for samples implanted with cylindrical implants
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Porównanie wyników uzyskanych dla próbek pod-
danych uprzednim badaniom dynamicznym oraz bez -
pośrednio po implantacji nie wskazał istotnego staty-
stycznie wpływu długotrwałych obciążeń na siłę nie-
zbędną do przemieszczenia implantu w zatoce stępu.
Kształt badanych implantów nie wykazał wpływu na
ich migrację w modelach syntetycznych w trakcie
wielokrotnych obciążeń symulujących chód. 

Przygotowany model badawczy wykonany z kości
syntetycznych oraz substytutu tkanek miękkich po -
zwolił na uzyskanie powtarzalnych wyników badań
dla obu typów implantów w każdej z badanych kon-
figuracji. Zaprojektowane badanie pozwoliło na prze-
prowadzenie badań biomechanicznych oceniających
migrację różnych typów implantów podskokowych. 

Ograniczenia pracy
Przedstawiona praca posiada następujące ograni-

czenia:
1.   Brak opublikowanych badań biomechanicznych im -

plantów podskokowych na modelach syntetycz-
nych, co uniemożliwia porównanie uzyskanych
wyników do wyników innych autorów.

2.   W badaniach użyto jednego rozmiaru wkrętów,
dopasowanych do rozmiaru modelu, natomiast
literatura stwierdza, że przyczyną migracji wkrę-
tów może być nieodpowiednie dopasowanie. W ce -
lach porównawczych autorzy zamierzają przepro-
wadzić badania z wykorzystaniem implantów nie -
dopasowanych anatomicznie.

3.   Przygotowany model badawczy z tkanek syntetycz-
nych nie odzwierciedla w pełni warunków fizjo-
logicznych i biomechanicznych stopy ludzkiej.

WNIOSKI
1.  Zaprezentowany syntetyczny model badawczy po -

zwala na uzyskanie powtarzalnych wyników w oce -
nie ryzyka migracji implantu. 

2.  Długotrwałe obciążenie nie wpływa istotnie na
ryzyko migracji implantu.

the sinus tarsi. The shape of the im plants under study
did not appear to have an im pact on their migration
in the synthetic models du ring repeated loads simu-
lating gait. 

The research model made of synthetic bones and
soft tissue substitute was used to obtain reproducible
test results for both types of implants in each of the
test configurations. The study design made it possi-
ble to carry out biomechanical tests for assessing the
migration of various types of subtalar implants. 

Limitations of the study
The present study has the following limitations:

1.   There are no published results of biomechanical
tests of subtalar implants on synthetic models, which
makes it impossible to compare our results with
data from other authors.

2.   The study used one screw size, matching the size
of the model, while the literature states that screw
migration may be caused by an improper fit. For
comparative purposes, we intend to carry out tests
using anatomically ill-fitting implants.

3.   The synthetic tissue research model designed for
this study does not fully reflect the physiological
and biomechanical conditions of the human foot.

CONCLUSIONS 
1.  The synthetic research model produces reprodu -

cible results in the assessment of risk of implant
migration. 

2.  Long-term loading does not significantly affect
the risk of implant migration.
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