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1. EINLEITUNG

Das Hauptproblem der modernen Hiftgelenksendoprothetik ist die

abriebbedingte Osteolyse.*%%83110

Die Urspringe der modernen Huftendoprothetik gehen auf Thompson zurick,
der 1950 in den USA begann, Schenkelhalsfrakturen mit einer Prothese zu
versorgen. In den folgenden Jahren entwickelte McKee daraus eine
Totalendoprothese fur das Hiftgelenk. Schon in den ersten Jahren erkannte
man, dass Osteolysen fir eine grofRe Zahl von Imlantatversagen verantwortlich
waren. Die genauen Ursachen der Osteolyseentstehung waren aber noch
unbekannt.®*® 1977 pragte Willert den Begriff der ,Zementkrankheit“. Nach
histologischen Untersuchungen von Explantatmaterial aus den 60er Jahren
ging er falschlicherweise davon aus, dass Zementpartikel fir die Osteolysen

verantwortlich  waren. 0104105

Daraufhin  wurde die Entwicklung von
zementfreien Systemen vorangetrieben, die den zementierten Endoprothesen
lange Zeit klinisch unterlegen waren 39163458113 7, gleichen Zeit wurden die
urspringlich fest mit dem Prothesenschaft verschwei3ten Kugeln durch
Steckkopfe ersetzt. Die Einfuhrung der ersten Keramik-Kopfe erfolgte ebenfalls
in den 70er Jahren. Hier waren Boutin in Frankreich und Mittelmeier in
Deutschland Vorreiter.*®¥° |n den frilhen 90er Jahren fand man schlieRlich
heraus, dass vor allem die Abriebpartikel der Gleitpartner, insbesondere das

Polyethylen, fiir die Osteolysen verantwortlich sind.3%3:83

Die aus den Prothesenmaterialien freigesetzten Fremdkérper dringen, abhangig
von ihrer jeweiligen GroRRe, unterschiedlich weit in die angrenzenden Gewebe
ein. Dort werden sie von phagozytierenden Zellen aufgenommen und flihren zur
Ausschittung verschiedener Mediatorstoffe. Dadurch wird eine
Entztindungsreaktion in Gang gesetzt, die zur Entstehung von Osteolysen fuhrt.
Folglich handelt es sich bei den abriebbedingten Osteolysen um eine

biologische Reaktion auf das Fremdmaterial. 21°:28:47:48:65:67:7178:84:86,93,114



Die abriebbedingte Osteolyse ist die entscheidende Lockerungsursache
moderner Endoprothesen. Es wird ein direkter Zusammenhang zwischen der
aus den Gleitpaarungen stammenden Abriebmenge und dem Ausmald an

Osteolysen vermutet 26;28;31,;32;41;56;73;74;92;109

Die Abriebrate ist nicht konstant. In den ersten Monaten nach der Implantation
produzieren die Gleitpaarungen relativ viel Abrieb. Man spricht in dieser ersten
Phase von ,Bedding-in“. Grund daftr sind das Einschleifen des Huftkopfes in
die Pfanne und der Kaltfluss des Polyethylens. In der Literatur werden fir die
Dauer dieser Phase Zeitraume von 6 bis 36 Monaten veranschlagt.
AnschlieRend sinkt die Abriebrate in der Regel auf ein lineares, deutlich

geringeres MaR 13;33;60;77,95;109

Da sich bei der Menge des Abriebs grol3e Unterschiede zwischen
verschiedenen Prothesensystemen zeigen, ist es entscheidend, Gleitpaarungen

zu finden, die mdglichst wenig Abrieb produzieren.

Fir die Analyse des Abriebverhaltens stehen im Wesentlichen 3 Mdglichkeiten
zur Verfugung: die Untersuchung von Explantaten, Simulatoruntersuchungen
und insbesondere die Abriebmessung anhand von Roéntgenbildern im

Zeitverlauf.

Bei der Untersuchung von Explantaten muss man zwischen
Revisionspraparaten und solchen, die post mortem entnhommen werden,
unterscheiden. Revisionspraparate sind bezuglich ihres Abriebverhaltens nicht
reprasentativ fur das entsprechende Kollektiv von implantierten
Huftkomponenten. Explantate, die zum Versagen gefuhrt haben, weisen haufig
einen besonders hohen Abrieb auf. Post-mortem gewonnenes Material
hingegen vermag mit viel hoherer Wahrscheinlichkeit den Durchschnitt eines
Kollektivs wiederzugeben. Da in der Regel nur eine geringe Anzahl an post-
mortem-Explantaten zur Verfigung steht, eignen sich diese nur selten fir
Vergleichsstudien von Huftkomponenten. Sie eignen sich jedoch zur
Validierung von Kklinischen Messverfahren, sowie zur Untersuchung von

Manifestation, Form und Ausmaf von Abriebschaden,38:40:43:52:53:97:108



Moderne Simulatoren ermoglichen es, Abriebparameter von unterschiedlichen
Gleitpaarungen im Labor zu untersuchen. Inzwischen besteht die Mdglichkeit,
die dreidimensionalen Kraftentwicklungen, die beim Gehvorgang des Menschen
auf das Huftgelenk wirken, im Simulatorversuch nachzuahmen. Simulator-
untersuchungen haben bei der Zulassung neuer Implantate einen festen

Stellenwert erlangt.®81979:81

Die im Kklinischen und wissenschaftlichen Alltag am héaufigsten verwendete
Methode zur Bestimmung des Abriebs basiert auf der Vermessung von
Rontgenbildern. Bereits 1973 stellte Sir John Charnley das erste derartige
Verfahren vor. Die Genauigkeit seiner Methode, bei der nur ein Réntgenbild
benétigt wurde, betrug ca. 0,5 mm.*” Es folgten andere Verfahren, wie zum
Beispiel von Scheier und Sandel, Griffith oder das von Livermore, das bisher
die weiteste Verbreitung erlangte.327:38047288 Baj der Livermore-Methode wird
mit Hilfe von Zirkel und Kreisschablonen, die Gber den Huftkopf gelegt werden,
der kleinste Abstand zwischen Pfannenaul3enrand und Kopfmittelpunkt
bestimmt. Wenn man nun zusatzlich den Kopfdurchmesser auf dem
Rontgenbild vermisst, kann man unter Berlcksichtigung des wahren
Kopfdurchmessers mit Hilfe eines Dreisatzes den wahren Abstand zwischen
PfannenauRenrand und Kopfmittelpunkt errechnen. Aus der Differenz der
beiden Abstandswerte des ersten und des letzten ROntgenbildes eines
Patienten kann man die Eindringtiefe des Kopfes in die Pfanne ermitteln. Diese
korreliert mit dem Abrieb.®* Die Genauigkeit dieser Methode wird in der Literatur
mit Werten von 0,05 mm bis zu 0,25 mm beschrieben. Livermore selbst gibt
eine Genauigkeit von 0,1 mm an.'>?7%4%®872  Aysschlaggebend fiir die geringe
Préazision sind Ungenauigkeiten beim Zeichnen und Vermessen. Um diese zu
eliminieren, begann man in den 90er Jahren Réntgenbilder zu digitalisieren und
den Messvorgang mit Hilfe von Computern zu standardisieren. Sugano, Devane
und Shaver entwickelten hierflr Systeme. Die Genauigkeit ihrer Methoden, bei
Shaver 0,15 mm, bei Devane 0,16 mm, brachte im Vergleich zu Livermore
keinen wesentlichen Fortschritt, die Arbeitsgange wurden allerdings

standardisierter. >3



Heute existieren zwei gut etablierte digitale Messverfahren zur
Abriebbestimmung: ,Polyware”, von Devane et al. und ,Hip analysis suite",
entwickelt von Martell et al. Beide Verfahren wurden anhand von
Abriebuntersuchungen an Explantaten validiert. Sie bieten neben der
zweidimensionalen Analyse auch die Madglichkeit einer dreidimensionalen
Abriebuntersuchung.?>>%° Fiir letztere wird jedoch ein seitliches Rontgenbild
bendtigt, was die Anwendung im klinischen Alltag erschwert,?%:26:28:99:108:108:112:112
Die Genauigkeit der 2D- und 3D-Messung wurde von Hui et al. untersucht. Er
verglich die 2D- und 3D-Ergebnisse von ,Polyware” und ,Hip analysis suite” mit
den tatsachlichen Abriebwerten im Rahmen einer Explantatstudie. Wahrend die
2D-Messungen im Schnitt 19,9 + 14,4% zu niedrig lagen, zeigten die 3D-
Messungen Abweichungen von durchschnittich 18,3 + 16,0% in beide
Richtungen. Die absolute Abweichung lag also im gleichen GrdRenbereich, so
dass der Autor die 2D-Messung als vollig ausreichend fur den klinischen Alltag
bezeichnete.”* Martell et al. untersuchten ebenfalls die Qualitat von 2D- und 3D-
Messungen.Sie konnten zeigen, dass die 3D-Messungen im Schnitt 10% mehr
Abrieb ergaben als die 2D-Messungen. Allerdings war die Reproduzierbarkeit
der 2D-Werte im Schnitt viermal hoher als bei den 3D-Messungen. Martell et al.
begrenzten den Nutzen der 3D-Messungen im klinischen Alltag auf Hiften mit
hoher Anteversion, bei welchen sie nach statistischer Auswertung einen Vorteil
der 3D-Messung erkannten.

In der Literatur werden verschiedene Faktoren diskutiert, die den Abrieb und
das Ausmald an Osteolysen beeinflussen. Zu den haufig diskutierten Faktoren
zéhlen die KopfgroRe, die PE-Dicke, der Inklinations- und der
Anteversionswinkel der Pfanne, sowie Gewicht, Geschlecht und die zugrunde
liegende Diagnose. Das Alter des Patienten scheint insofern relevant zu sein,
als dass altere Menschen weniger aktiv sind und ihr implantiertes Gelenk somit
Weniger belasten.5;8;13;21;23;37;55-57;61;62;72;75;76;78;85;92;101;107 Als gesichert g”t, dass
ein grolRerer Kopf einen hoheren volumetrischen Abrieb verursacht, wobei man
berticksichtigen muss, dass groRere Kopfe Vorteile in der Kklinischen
Anwendung haben,’ 1453964667710 Ein \yeiterer wichtiger Einflussfaktor ist die
Qualitat des Polyethylens. Neuere Studien befassen sich intensiv mit den

Unterschieden bei Herstellung, Stabilisierung und der Sterilisation des



Polyethylens. Bei Stabilisation und Sterilisation des Materials werden
verschiedene Gase, thermische oder energiereiche Strahlung (z.B. Gamma-
Strahlen) eingesetzt. Diese Methoden beeinflussen den Vernetzungsgrad des
Polyethylens und somit das Abriebverhalten. Bei den aktuell im Einsatz
befindlichen Polyethylenausfiihrungen spricht man von UHMWPE (ultra-high-
molecular-weight-polyethylen), wobei noch zwischen konventionell hergestellten

und besonders hoch vernetzten Ausflhrungen unterschieden
wird. 11;29;30,;44,;46,49;50,70;80;98;103

Bisher konnte sich noch kein Material fir den Hiftkopf eindeutig durchsetzen. In
Amerika werden vor allem Metall-, in Europa bevorzugt Keramik-Kopfe
verwendet. Aufgrund der enormen Harte und der geringen Reibungswerte von
Keramikverbindungen erhoffte man sich von dieser Materialgruppe niedrige
Abriebwerte. Aul3erdem setzen Keramikverbindungen im Gegensatz zu
Metalllegierungen keine lonen frei, sodass von Keramik-Képfen moglicherweise

d.1%111  piese

weniger systemische Nebenwirkungen zu erwarten sin
theoretischen Vorteile wurden von einigen guten Ergebnissen bei
Simulatoruntersuchungen unterstitzt. Eine Simulatoruntersuchung von Clarke
et al. konnte eine 50%-ige Reduktion des Abriebs gegeniuber Metall-Képfen
zeigen, wenn man als Schmiermittel eine dem humanen Serum aquivalente
Lésung verwendet.'® Saikko et al. veréffentlichten zwei Studien bei denen die
Huftkopfe unter  Verwendung von Wasser oder dem bei
Simulatoruntersuchungen gangigen Rinderserum getestet wurden. Auch unter
diesen Bedingungen schnitten die Keramik-Kopfe besser ab.”8!

In-vivo-Untersuchungen konnten diese guten Ergebnisse bisher nur teilweise
bestatigen,#940438390:96:111 yntarsychungen von Zichner und Lindenfeld, sowie
von Zichner und Willert konnten einen Vorteil von 32 mm Biolox-Keramik-
Kdpfen gegentber Protasul-2- und Protasul-10-Képfen in Verbindung mit der
zementierten Miiller-Charnley-Prothese zeigen.'**!® Eine Studie von Urban et
al. untersuchte 18 Implantate von diesem Typ mit Biolox-Kopfen. Mit der
Abriebvermessungsmethode nach Livermore konnte nach 18 Jahren ein Abrieb
von 0,03 mm pro Jahr nachgewiesen werden. % Fiir den 28 mm Bioceram-Kopf
errechneten zwei Arbeitsgruppen einen durchschnittlichen Abrieb von 0,1 mm
pro Jahr. Saito et al. nutzten hierfur eine einfache Vermessungsmethode nach



Griffith, Sugano et al. eine digitale Version der Livermoremethode, bei der die
Autoren selbst eine Fehlerquote von bis zu 25% einraumten.®?** Eine 119
Implantate umfassende Gruppe, die von Haraguchi et al. untersucht wurde,
zeigte eine Abriebrate von 0,15 mm pro Jahr.*® Oonishi et al. fanden fiir diesen
Kopf mit der Livermore-Methode ebenfalls 0,1 mm Abrieb pro Jahr.”? Hasegawa
et al. hingegen ermittelten fur den Bioceram-Kopf bei 44 Patienten einen
hoheren Abrieb von 0,21 mm pro Jahr.** Man muss jedoch berticksichtigen,
dass der Bioceram-Kopf mit seiner groben Kdrnung eher einem Keramikkopf

106 \Wahrend alle

der ersten Generation entspricht als den heute verwendeten.
diese Studien von Systemen mit zementierten Pfannen berichten, haben
Sychterz et al. 81 Keramik- mit 43 CoCr-Kopfen in Kombination mit der Triloc-
Pfanne untersucht. Wahrend die 32 mm Keramik-Koépfe 0,09 mm Abrieb pro

Jahr zeigten, waren es bei den 32 mm Metall-Képfen nur 0,07 mm pro Jahr.?

Wie bei der Triloc-Pfanne handelt es sich bei der Harris-Galante-Pfanne um
eine modulare, spharische Pressfit-Pfanne.® Aufgrund der Verbreitung dieser
Pfanne wurde das Abriebverhalten, insbesondere in Verbindung mit Metall-

Kopfen, bereits in einigen Studien untersucht }1°2223677793107  Fina
Vergleichsstudie von 28 mm Keramik- und Metall-Kopfen mit ausreichend

grofl3en Kollektiven fehlt bisher noch.

In der vorliegenden Arbeit wurde eine rontgenologische Abriebmessung an
28 mm Keramik- und Metall-Képfen in Kombination mit dem modularen,
zementfreien Pfannenimplantat nach Harris-Galante durchgefihrt. Es wurden
Inlays aus konventionell gefertigten UHMWPE eingesetzt. Ziel der Studie war
es, das Abriebverhalten der beiden Prothesenmaterialien in zwei grof3en
Kollektiven zu untersuchen. Hierfir wurde das von Martell und Berdia
entwickelte computerassistierte Abriebvermessungsprogramm verwendet.®®
Neben der Messung des linearen Polyethylenabriebs wurden verschiedene
klinische Einflussfaktoren auf die Abriebentstehung untersucht.



2. MATERIAL UND METHODEN

2.1 Die Harris-Galante-Pfanne

Die Harris-Galante-Pfanne ist der Prototyp einer spharischen Pressfit-Pfanne.
Es handelt sich um eine 1,5 mm dicke hemisphéarische Schale aus einer
Titan-Legierung (Titan-6-Aluminium-4-Vanadium) mit einer pordsen Oberflache
aus Reintitan.*?

Das Modell eignet sich fir die Verankerung unter Pressfit-Bedingungen, bei der
eine primare Stabilitat erzeugt wird.®” Ferner sind in der Schale, je nach
Durchmesser, bis zu zwolf Bohrungen angebracht, die fur Fixationsschrauben
vorgesehen sind.

Das Pordsitatsvolumen  der  Titanbeschichtung  betrdgt 50%, die

durchschnittliche PorengréRe 300 um.*%%

Abb.1 Harris-Galante-Pfanne



In die HG-Pfanne wird ein auswechselbares Inlay aus ultrahochmolekularem
Polyethylen geklemmt, welches direkt mit der Huftkugel artikuliert.

Die Weiterentwicklung der HG-Pfanne, die HG-II-Pfanne, zeichnet sich durch
eine etwas dickere Schale und die Moglichkeit zur Verwendung von dickeren
Spongiosaschrauben aus.

Fur die 28 mm Kopfe der HG-I- und -lI-Pfannen gibt es die Pfannengrél3en 44 —
70 mm mit 2 mm Schritten. Die Inlaydicke beginnt bei 4,3 mm fir die 44 mm

Pfanne und nimmt mit steigendem Pfannendurchmesser bis auf 16,3 mm zu.

2.2  Operation

Zur Implantation wurde ein lateraler Zugang gewahlt.® Die Operation erfolgte in
Ruckenlage. Es wurde eine komplette Kapselexzision durchgefuhrt. Die
HG-Pfanne wurde in ca. 40° Inklination und 15° Anteversion positioniert, mit
Pressfit eingesetzt und zusatzlich mit 2 — 7 Schrauben am Os ilium fixiert.

Zuletzt wurde das Polyethyleninlay in die Titanschale eingesetzt.

2.3 Patienten

Das Patientengut dieser Arbeit entstammt zwei Ausgangskollektiven, die mit
28 mm Keramik- bzw. Metall-HUftkopfen versorgt wurden. Es wurden die
Typen | und Il der HG-Pfanne implantiert.

Das eine Kollektiv von 95 Patienten wurde mit 99 Biolox-Keramik-Kopfen
versorgt. Es wurden 35 HG-I- und 64 HG-II-Pfannen implantiert. Diese
Patienten wurden zwischen Januar 1988 und September 1996 an der
Orthopadischen Universitatsklinik Wirzburg, Konig-Ludwig-Haus, operiert. Die
Nachuntersuchungszeit betrug durchschnittlich 5,2 Jahre (2 — 9 Jahre). Diese
Patienten sind Teil einer prospektiv durchgefihrten Studie, in der sie
regelmafRig klinisch und radiologisch gem&R den Kriterien der Consensus
Study Group nachuntersucht wurden.>*%°

Als Vergleichskollektiv dienen 103 Patienten mit 108 HG-I-Pfannen, die in den
Jahren 1984 bis 1986 an der University of Chicago (USA) mit einem 28 mm
Metall-Kopf aus Chromkobaltmolybdan der Firma Zimmer versorgt wurden. Hier

betrug die durchschnittliche Nachuntersuchungszeit 8 Jahre (2 — 13 Jahre).



2.3.1 OP-Seite

Metall-K6pfe
Bei 44 Patienten wurde die linke Hifte operiert, bei 54 Patienten die rechte.

5 Patienten unterzogen sich einer beidseitigen Huftprothesenimplantation.

Biolox-Képfe
Bei 51 Patienten wurde die linke Hifte operiert, bei 40 Patienten die rechte.

4 Patienten unterzogen sich einer beidseitigen Hiftprothesenimplantation.
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Abb.2 Operationsseite der Kollektive
(Auf der Ordinate ist die Anzahl der Patienten, auf der Abszisse sind die beiden
Kollektive aufgetragen. KE steht fiir das Keramik- und ME fiir das Metall-
Kollektiv.
Die grauen Balken bezeichnen eine links-, die gelben Balken eine
rechtsseitig operierte Hifte. Die blauen Balken bezeichnen Patienten, die
beidseitig operiert wurden.)
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2.3.2 Geschlechterverteilung

Metall-Kopfe

In diesem Kollektiv wurden 59 Frauen und 49 M&nner untersucht.

Biolox-Képfe

In diesem Kollektiv wurden 52 Frauen und 47 Manner untersucht.

70
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Abb.3

59

52

KE ME

Geschlechterverteilung der Patienten

(Auf der Ordinate ist die Anzahl der Patienten, auf der Abszisse sind die beiden
Kollektive aufgetragen. KE steht fir das Keramik- und ME fir das Metall-
Kollektiv.

Die blauen Balken bezeichnen ménnliche, die pinkfarbenen Balken

bezeichnen weibliche Patienten.)

Bezuglich der Geschlechterverteilung bestand kein signifikanter Unterschied

zwischen den beiden Kollektiven (p=0,61).
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2.3.3 Operationsalter

Metall-Kopfe
Im Metall-Kollektiv betrug das Durchschnittsalter bei Operation 52,2 Jahre.

Biolox-Képfe
Im Keramik-Kollektiv betrug das Durchschnittsalter bei Operation 61,2 + 9,1

Jahre.
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Abb.4 OP-Alter der Patienten
(Auf der Ordinate ist das OP-Alter der Patienten in Jahren, auf der Abszisse
sind die beiden Kollektive aufgetragen. KE steht fur das Keramik- und ME fur
das Metall-Kollektiv.)

Der Unterschied zwischen beiden Kollektiven war signifikant (p < 0,0001).
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2.3.4 Body-Mass-Index

Der Body-Mass-Index (BMI) wurde aus den dokumentierten Daten flr
KorpergroRe und Gewicht nach der Formel BMI = Gewicht [kg] : (GréRe [m])?

errechnet.

Metall-Kopfe
Der durchschnittliche BMI in diesem Kollektiv betrug zum Operationszeitpunkt

25,7 kg/m?.

Biolox-Képfe
Der durchschnittliche BMI in diesem Kollektiv betrug zum Operationszeitpunkt

27,7 + 4,0 kg/m?.

35

30 27,7

25

20

[kg/m?]

10

KE ME

Abb.5 Body-Mass-Index der Patienten
(Auf der Ordinate ist der BMI der Patienten in kg/m?, auf der Abszisse sind die
beiden Kollektive aufgetragen. KE steht fur das Keramik- und ME fur das
Metall-Kollektiv.)

Der Unterschied zwischen beiden Kollektiven war signifikant (p = 0,001).
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2.3.5 Diagnosenverteilung

Metall-K6pfe

Bei 65 Patienten war die primare Coxarthrose Grund fur die Implantation einer
Huftendoprothese. Eine Huftkopfnekrose war in 30 Féallen Grund zur Operation.
Die restlichen 13 Patienten wurden in der Kategorie ,Verschiedene®

Zusam mengefasst.

Primare
Coxarthrose
60%

Huftkopfnekrose
28%

Verschiedene
12%

Abb.6 Diagnosenverteilung im Metall-Kollektiv
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Biolox-Kopfe
Bei 71 Patienten war die primare Coxarthrose Grund fir die Implantation einer

Huftendoprothese. In 11 Fallen bestand die Diagnose einer Hiftkopfnekrose, in
weiteren 11 Fallen die Diagnose einer Dysplasiecoxarthrose. Die Kategorie

LVerschiedene” umfasst 6 Patienten.

Priméare
Coxarthrose
72%

Dysplasie
11%

Huftkopfnekrose
11%

Verschiedene
6%

Abb.7 Diagnosenverteilung im Keramik-Kollektiv

Der Unterschied zwischen beiden Kollektiven bezuglich der

Diagnosenverteilung war signifikant (p < 0,001).
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2.3.6 Pfannendurchmesser
Metall-Kopfe

Die Pfannen hatten einen Durchmesser von durchschnittlich 53,8 mm.

Biolox-Kdpfe

Die Pfannen hatten einen Durchmesser von durchschnittlich 56,7 + 3,6 mm

70

60

50

53,8

40

[mm]

30

20

10

KE

ME
Abb.8 Pfannendurchmesser

(Auf der Ordinate ist der Pfannendurchmesser in mm, auf der Abszisse
sind die beiden Kollektive aufgetragen. KE steht fiir das Keramik- und ME fir
das Metall-Kollektiv.)

Der Unterschied zwischen beiden Kollektiven war signifikant (p < 0,0001).
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2.3.7 Anteversion

Metall-Kdpfe
Die Anterversion der Pfannen betrug im Durchschnitt 13,10 + 8,9 Grad.

Biolox-Képfe
Die Anterversion der Pfannen betrug im Durchschnitt 13,11 + 5,0 Grad.

15

13,11 13,1

10

[Grad]

KE ME

Abb. 9 Anteversion der Pfannen
(Auf der Ordinate ist die Anteversion der Pfanne in Grad, auf der Abszisse
sind die beiden Kollektive aufgetragen. KE steht fir das Keramik- und ME fiir

das Metall-Kollektiv.)

Es bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Kollektiven

(p =0,91).
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2.3.8 Inklination

Metall-Kdpfe
Die Inklination der Pfannen betrug im Durchschnitt 41,1 + 7,5 Grad.

Biolox-Képfe
Die Inklination der Pfannen betrug im Durchschnitt 37,8 + 5,9 Grad.

50

411

40

30

[Grad]

20

10

KE ME

Abb.10 Inklinationswinkel der Pfannen
(Auf der Ordinate ist die Inklination in Grad, auf der Abszisse sind die beiden
Kollektive aufgetragen. KE steht fir das Keramik- und ME fur das Metall-
Kollektiv.)

Der Unterschied zwischen beiden Kollektiven war signifikant (p = 0,001).
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2.4 Radiologische Untersuchung

Alle Patienten wurden in regelmafligen Abstanden klinisch und radiologisch
nachuntersucht. Anlasslich der Nachuntersuchungen wurden fur beide
Kollektive standardisierte Beckentubersichtsaufnahmen mit einheitlichem Film-
Focus-Abstand von 1,15 m erstellt. Um eine Messung durchfihren zu kdnnen,
war das Vorhandensein von mindestens 2 gut belichteten Rontgenaufnahmen

im anterior-posterioren Strahlengang des Beckens notwendig.
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25 Messmethode

2.5.1 Hard- und Software

Das Computer-assistierte Abriebvermessungsprogramm ,Hip analysis suite”
von Martell und Berdia wurde an klinischem Bildmaterial von Explantaten
validiert und weist eine Interobserver-Reliabilitdt von + 0,06 mm und eine
Intraobserver-Reliabilitat von + 0,004 mm auf. Mit einer Abweichung von 0,079
+ 0,241 mm ist es den meisten gangigen Messverfahren deutlich tiberlegen.®®°°
Das Programm erfordert einen 90 Mhz Pentium-Prozessor mit 24 MB Ram und
einer Videokarte, welche eine Bildpunktauflosung von 1024 x 768 ermdglicht.
Die Softwarevoraussetzungen sollten mindestens Windows 95 oder Windows
NT 3.51 sein. Die Rontgenbilder wurden mit einem Optotech DD10 Scanner mit

Zeiss-Optik digitalisiert.

\\ | | — ' | .;._-1-

Abb.11 DD10 Scanner mit Zeiss-Optik (Optotech, Hannover)
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2.5.2 Messvorgang

Zuerst wurden die Roéntgenbilder in chronologischer Reihenfolge eingescannt.
Aus der Bildarchivierung wurden die Bilder exportiert und als TIF-Format in
einem eigenen Patientenordner gespeichert. Danach erfolgte in dem Programm
Hip Analysis Suite fiir jeden Patienten das Erstellen einer Dateli, in die folgende

Daten aller durchgefiihrten Messvorgange dieses Patienten abgelegt wurden:

- File Name — Datum des direkt postoperativen Rontgenbildes

- Date analyzed — Datum der Messung

- Time analyzed — Zeit der Messung

- Side — Seite der Prothese

- Head Size — die Grof3e des Prothesenkopfes in mm

- Follow-up AP X-ray (X-ray 1) — Datum des bei der Nachuntersuchung
durchgefiihrten Réntgenbildes

- (Follow-up Lateral (X-ray 2) und Six-weeks AP X-rax (X-ray 3) — wurden
bei den in dieser Studie durchgefuhrten Messungen nicht bendtigt)

- Vector Displace Angle - die Richtung des Vektors, der die
Ausgangsposition des Femurkopfmittelpunktes zum Mittelpunkt der
Pfanne angibt

- Vector Displace — die Grof3e des Ausgangsvektors

- Cup Major Axis Angle — Inklinationswinkel der Pfannenposition

- Rotation Angle - Anteversionswinkel der Pfannenposition

- Follow-up Vector Wear (2D) — 2D-Abrieb in mm

- Follow-up Vector Wear Angle (2D) - der Winkel des Abriebvektors. Der
Winkel wird nach der von Livermore et al. vertffentlichten Methode
bestimmt, wonach die Richtung des Abriebs durch eine Vertikale,
gezogen durch den Mittelpunkt des Kopfes, definiert wird. Die Richtung
medial der Linie wird mit einem positiven Winkelwert angegeben, die
Richtung lateral der Linie mit einem negativen.*

- 2D AP summary follow-up Inklination Angle — Inklinationswinkel des AP-
Rontgenbildes bezogen auf die Tuberositas-Linie

- 2D summary follow-up magnitude — die Grol3e des Abriebvektors in mm,
welche aus der Analyse zweier AP-ROntgenaufnahmen resultiert
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- 2D summary follow-up direction — die Richtung des Abriebvektors (siehe
Follow-up Vektor Wear Angle)

- 2D AP Volumetric Wear — volumetrischer Abrieb einer 2D-Analyse in
mm3

- (3D AP Volumetric Wear — volumetrischer Abrieb einer 3D-Analyse in
mm3 — wurde in dieser Studie nicht berechnet)

- (3D AP Composite Wear — Grél3e des Abriebs in mm3 einer 3D-Analyse -
wurde in dieser Studie nicht berechnet)

- Reference Angle (AP only) — Winkel zwischen der Tuberositas-Linie und
der Kante des Rontgenbildes

- Follow-up AP Beta Angle — Winkel zwischen dem Abriebvektor und der
Pfanne, welcher zur Berechnung des 2D-volumetrischen Abriebs
bendtigt wird

- (True Beta und Angle of Lat Wear in AP view — wurde in dieser Studie

nicht berechnet)

Zur Durchfihrung des Messverfahrens wurden die einzelnen Rdntgenbilder
einer Patientenserie in dem Vermessungsprogramm aufgerufen und markiert.
Vor Beginn der Messungen flir einen Patienten wurde eine Kalibrierung des
Software-Systems anhand einer Beckenubersichtsaufnahme durchgefiihrt. Das
Programm speicherte diese Kalibrierung im gleichen Ordner wie die
nachfolgenden Messdaten. Nun wurde das gewinschte Analyseverfahren
gewahlt.  Hierbei wurde zwischen der 2D-Analyse und der 3D-Analyse
unterschieden. In der vorliegenden Studie wurde der 2D-Abrieb ermittelt.
Zunachst wurde das Follow-up-Rontgenbild gedffnet. Daraufhin erfolgte die
Markierung der Referenzlinie, indem man eine gemeinsame Tangente der
Tuberositas ischii markierte. Anschlielend wurden der Femurkopfmittelpunkt,
der Ober- und Unterrand der Pfanne und drei Punkte am Rand des
Femurkopfes bestimmt.
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Nach der Auswertung legt das Computerprogramm die von ihm berechneten
Halbkreise und Hilfslinien zur Kontrolle Uber das Roéntgenbild (Abb. 12).
Anschlieend wurde mit dem direkt postoperativen Rontgenbild genauso

verfahren.

Die Berechnungen wurden als Datensatz gespeichert. Dieser konnte dann im

Ordner zur weiteren Verarbeitung abgerufen werden.

ol

Abb.12 Bild zur Kontrolle des Messvorgangs
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2.5.3 Auswertung

Die Grundlage der Computer-assistierten Abriebanalyse ist die Eigenschaft des
Programms, den Mittelpunkt der Pfanne wund des Prothesenkopfes
reproduzierbar zu identifizieren. Die Lokalisation des Mittelpunktes der Pfanne
dient als Referenzpunkt, um die rdumliche Veranderung des Kopfmittelpunktes
darzustellen (Abb. 13).

In die Berechnung des volumetrischen Abriebs gehen die Verschiebung des
Prothesenkopfes, die Richtung dieser Verschiebung und die Kopfgrole ein.

Acetabular Cup
Margin

Later Head

Later Head Center

Position

Initial Head Center

Initial Head
Position —————————»

Abb.13 Schematische Darstellung der Kopfverschiebung
innerhalb der Pfanne beim Polyethylenabrieb®’
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2.6 Osteolysen

Zur Beurteilung der Knochen-Implantat-Grenze wurde die Zirkumferenz der
Pfanne nach DelLee und Charnley in drei Zonen eingeteilt.** In diesen Zonen
wurde die Breite etwaiger Saumbildungen bestimmt. Als signifikante Osteolysen

wurden Aufhellungen von 1,5 cm? bewertet.

2.7 Statistik

Der Abrieb der beiden Kollektive wurde unabhéngig voneinander vermessen.
Anschlieend wurden die Ergebnisse der beiden Kollektive miteinander
verglichen. Die klinischen Einflussfaktoren wurden mittels des Chi-Quadrat-
Tests auf signifikante Unterschiede untersucht. Fir die Faktoren, bei denen ein
signifikanter ~ Unterschied bestand, wurde eine Regressionsanalyse
durchgefiihrt, um Zusammenhénge mit dem Abriebverhalten zu untersuchen.
Die Normalverteilung der Abriebwerte wurde durch Transformation der Werte
(Quadratwurzel) erreicht. Die linearen Abriebraten wurden den signifikant
unterschiedlichen Einflussfaktoren entsprechend adjustiert. Diese adjustierten
Werte wurden dann mittels einer Kovarianzanalyse verglichen. Um die

Teststarke der Studie zu ermitteln, wurde eine Power-Analyse durchgefihrt.

Die Berechnung der Daten erfolgte mit dem ,PASS 2000 power and sample

size program”“ von ,NCSS - Statistical Analysis and Data Analysis Software".
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3. ERGEBNISSE

3.1 Vergleich der Ausgangskollektive

Die fur den Abrieb relevanten klinischen Einflussfaktoren der beiden Kolektive
wurden mit dem Chi-Quadrat-Test auf signifikante Unterschiede hin untersucht.
Operationsalter, Gewicht, Pfannengrtf3e, Inklinationswinkel und Diagnose
zeigten signifikante Unterschiede. Die Unterschiede der Faktoren Geschlecht

und Anteversionswinkel waren nicht signifikant.

Metall Keramik P-Wert

Alter (Jahre) 52,2 61,2 <0,0001
BMI (kg/m?) 25,7 27,7 0,001

Pfannengrofl3e (mm) 53,8 56,7 <0,0001
Inklination (Grad) 41,1 37,8 0,001
Anteversion (Grad) 13,10 13,11 0,91
Geschlecht (f/m) 59/49 52/47 0,61

Tab.1 p-Werte der Einflussfaktoren
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3.2 Abriebverhalten

3.2.1 Regressionsanalyse

Die lineare Abriebrate fur alle Untersuchungszeitpunkte wurde in Form einer
Regressionsanalyse fiir beide Kollektive dargestellt.

Die Regressionsgleichung fur das Keramik-Kollektiv lautet

y =-0,0418x + 0,357
r2=0,2327

3,0

[mm/Jahr]
P e N N
o (61 o ul
*

o
ol

0,0

[Jahre]

Abb.14 Regressionsanalyse der linearen Abriebrate des Keramik-Kollektivs
(Auf der Ordinate ist die Abriebrate in mm/Jahr, auf der Abszisse ist der
Nachuntersuchungszeitraum in Jahren aufgetragen.)
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Die Regressionsgleichung fir das Metall-Kollektiv lautet

y = 0,0187x + 0,2837
r2 = 0,002

30 &
25
2,0
< .
2 15
~~ y
c *
E o

14

[Jahre]

Abb.15 Regressionsanalyse der linearen Abriebrate des Metall-Kollektivs
(Auf der Ordinate ist die Abriebrate in mm/Jahr, auf der Abszisse ist der
Nachuntersuchungszeitraum in Jahren aufgetragen.)

Beide Kollektive zeigten zu Beginn der Nachuntersuchungszeit eine Periode mit
deutlich erhdhten Abriebraten. Diese als Bedding-in bezeichnete Zeitspanne
betrug sowohl fur das Keramik- wie auch fur das Metall-Kollektiv etwa 18

Monate.
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3.2.2 Linearer 2D-Abrieb

Bei der Berechnung des linearen Abriebs ergab sich fur die Keramik-Kopfe ein
mittlerer Abrieb von 0,134 + 0,08 mm pro Jahr. Fiur die Metall-Kopfe betrug
dieser Wert 0,139 + 0,11 mm pro Jahr. In der Gruppe mit den Keramikkugeln
lagen die Maximalwerte zwischen 0,010 und 0,631 mm pro Jahr, bei den Metall-

Kopfen zwischen -0,419 und 0,537 mm pro Jahr.

0,16

0,139

0,14 0,134

0,12

0,10

0,08

[mm/Jahr]

0,06

0,04

0,02

0,00

KE ME

Abb.16 jahrlicher linearer 2D-PE-Abrieb
(Auf der Ordinate ist der Abrieb in mm/Jahr, auf der Abszisse sind die beiden
Kollektive aufgetragen. KE steht fiir das Keramik- und ME flr das Metall-
Kollektiv.)
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3.2.3 Volumetrischer 2D-Abrieb
Die aus den 2-D-Abriebwerten errechnete volumetrische Abriebrate betrug

71,01 + 50,40 mm3 (4,60 — 312,09 mm?3) pro Jahr fur die Keramik-Kdpfe und
71,90 + 55,46 mm3 (0,07 — 330,44 mm3) pro Jahr fur die Metall-Kdpfe.

80,0

71,0 71,9
70,0

60,0

50,0

40,0

[mm3/Jahr]

30,0

20,0

10,0

0,0
KE ME

Abb.17 jahrlicher volumetrischer 2D-PE-Abrieb
(Auf der Ordinate ist der Abrieb in mm?®/Jahr, auf der Abszisse sind die
beiden Kollektive aufgetragen. KE steht fur das Keramik- und ME fir das
Metall-Kollektiv.)
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3.3 Einflussfaktoren auf die Abriebrate

Um die Relevanz der klinischen Einflussfaktoren auf die Abriebrate zu ermitteln,
wurden die beiden Patientenkollektive unabhéngig voneinander daraufhin
untersucht. Zu diesem Zweck wurden Regressionsanalysen durchgefuhrt. Als
einziger relevanter Faktor wurde das Alter im Metall-Kollektiv ermittelt. Die
Untersuchung zeigte, dass in diesem Kollektiv mit um ein Jahr zunehmendem
OP-Alter die lineare Abriebrate um 0,0022 mm pro Jahr sinkt. Dieser
Zusammenhang war signifikant (p = 0,004). Im Keramik-Kollektiv bestand kein
signifikanter Zusammenhang zwischen Alter und Abrieb. Bei den Ubrigen
untersuchten Faktoren konnte ebenfalls kein signifikanter Zusammenhang mit

dem Abriebverhalten festgestellt werden.

3.4 Vergleich der linearen Abriebraten

Im Keramik-Kollektiv wurde ein linearer PE-Abrieb von durchschnittlich
0,13 + 0,08 mm pro Jahr errechnet. Die Werte der einzelnen Patienten
schwankten zwischen 0,01 und 0,63 mm pro Jahr. Bei den Metall-Képfen lag
der lineare PE-Abrieb bei durchschnittlich 0,14 + 0,11 mm pro Jahr. Hier lagen
die Patientenwerte in einem Intervall von -0,42 bis 0,54 mm pro Jahr.

Durch Transformation der Werte (Quadratwurzel) wurde eine Normalverteilung
hergestellt. Der t-Test fir 2 Stichproben mit Varianzgleichheit zeigte keinen

signifikanten Unterschied zwischen beiden Kollektiven.

Nachdem die Untersuchung der Einflussfaktoren einen Zusammenhang
zwischen Abrieb und Alter im Metall-Kollektiv gezeigt hatte, wurden die
Abriebwerte bezliglich dieses Faktors adjustiert. Auch die adjustierten Werte

zeigten keine signifikanten Unterschiede (p =0,46) im Mann-Whitney-Test.
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3.5 Power-Analyse

Der Vergleich der Abriebwerte ergab keinen signifikanten Unterschied zwischen
den untersuchten Keramik- und Metall-Képfen. Zur Validierung dieses
negativen Ergebnisses wurde eine ,Power-Analyse” durchgefiihrt. Die
Vorliegende Studie hatte eine Teststarke von 80%, eine Reduktion des Abriebs

von 28% (+ 0,038 mm) festzustellen.
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3.6 Osteolysen

In keinem der beiden Kollektive konnten Osteolysen gefunden werden.

Das Keramik-Kollektiv wurde bezuglich Osteolyseentstehung genauer
untersucht. In einigen Fallen zeigten sich kleine Lysesaume.

In insgesamt 6 Fallen war auf dem aktuellen Rontgenbild in Zone | nach DelLee
und Charnley ein Saum von 0,5 bis 1,0 mm Breite zu sehen. Bei 7 Pfannen war
in Zone Il ein réntgentransparenter Bereich gleicher Breite nachweisbar. In
Zone Il trat bei 5 Pfannen eine Saumbildung von bis zu 1,0 mm auf. In keinem

Fall dehnte sich der Saum entlang der gesamten Zirkumferenz der Pfanne aus.

20,0%
18,0%
16,0%
14,0%
12,0%
10,0%
8,0%
6,0%
4,0%
2,0%
0,0%

H1mm
00,5 mm

[Anteil der Patienten]

Zone | Zone |l Zone Il Gesamt

[Zonen nach DeLee und Charnley]

Abb.18 GrofR3e und Haufigkeit von Lysesdumen
(Auf der Ordinate ist der prozentuelle Anteil der von Lysesdumen betroffenen
Patienten, auf der Abszisse sind die von Lysesdumen betroffenen Zonen der
Pfannenverankerung nach DelLee und Charnley, sowie die insgesamt
betroffene Patientenzahl aufgetragen.)
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4. DISKUSSION

Ziel der vorliegenden, retrospektiven Studie war der Vergleich der Abriebraten
von 28 mm Aluminiumoxid-Keramik-Kopfen (Biolox) mit denen von 28 mm
Kobalt-Chrom-Kopfen der Firma Zimmer. In beiden Kollektiven wurde die
spharische Pressfit-Pfanne vom Typ Harris-Galante mit einem Inlay aus
konventionellem UHMWPE verwendet. Aufgrund der Materialeigenschaften von
Keramik und bekannter Ergebnisse diverser Simulatoruntersuchungen wurde

ein besseres Abschneiden der Keramik-Kopfe erwartet,979:81:106:111

Die in der Endoprothetik verwendeten Materialien haben einen entscheidenden
Einfluss auf die Abriebproduktion und somit auf die Uberlebenszeit der
Implantate. Das Abriebverhalten diverser Huftkopfmaterialien wurde ausfuhrlich
untersucht.”® Ferner existieren bereits einige Studien, die das Abriebverhalten
ein Vergleich von 28 mm Keramik- und Metall-Kopfen anhand von ausreichend
grol3en Kollektiven.

Es gibt grundsatzlich drei Moglichkeiten, das Abriebverhalten von
Gleitpaarungen zu ermitteln. Die Untersuchung von Explantaten,
Simulatoruntersuchungen und insbesondere die Abriebvermessung anhand von
Rontgenbildern im Zeitverlauf. Diese zuletzt genannte klinische Methode der
Abriebvermessung unterliegt technisch bedingten Messungenauigkeiten. Das
manuelle Verfahren von Livermore wird mit einer Genauigkeit von 0,05 bis
0,25 mm angegeben.’>?"%4%872 pigitalisierte Messverfahren, wie sie von
Shaver et al. oder Devane et al. entwickelt wurden, weisen eine Genauigkeit
von 0,15 bzw. 0,16 mm auf.?>*3%® |n der vorliegenden Studie wurde das digitale
Messverfahren von Martell et al. verwendet, das anhand von 14 explantierten
Pfannen validiert wurde. Die Messgenauigkeit wird mit 0,079 + 0,241 mm

angegeben.®®
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Mit Hilfe dieses Messverfahrens wurden 99 Huften mit 28 mm Biolox-Keramik-
und 108 Huften mit 28 mm CoCr-Kopf beziglich ihres Abriebverhaltens
verglichen. AuRerdem wurde die Bedeutung klinischer Einflussfaktoren fir den

Abrieb untersucht.

In der Literatur werden unterschiedliche Einflussfaktoren fur die Entstehung von
Abrieb diskutiert. So wurde ein Zusammenhang zwischen Alter und
Abriebmenge von Devane und von Woolson bei ihren Metall-Kopf-Kollektiven
entdeckt. Beide stellten eine Abnahme des produzierten Abriebs mit
zunehmendem Alter fest. Sie begrindeten dies mit der abnehmenden Aktivitat
der Patienten im Alter.?**%” Woolson untersuchte in der genannten Studie
aul3erdem noch die Faktoren Geschlecht, Gewicht, PE-Dicke und Inklination.
Hier fand er keinen Zusammenhang mit der Abriebmenge. Der Einfluss des
Korpergewichts auf das Abriebverhalten wurde bereits von Wroblewski
untersucht. Er konnte bei 116 Charnley-Hiftendoprothesen, die er
durchschnittlich 16,6 Jahre nachuntersuchte, keinen Zusammenhang zwischen
Korpergewicht und Abrieb feststellen.'® Der Faktor Inklination wurde von
Kennedy untersucht. Er fand einen Zusammenhang von Inklination und
Abriebrate.>” Allerdings lagen in dem betroffenen Kollektiv Inklinationswinkel
von durchschnittlich 61,9 Grad vor, sodass man hier von einer insgesamt
gestorten Biomechanik ausgehen muss. In der vorliegenden Studie konnte, mit
Ausnahme des Faktors Alter im Metall-Kollektiv, kein Faktor gefunden werden,
der den Abrieb signifikant beeinflusst. Geschlecht, Gewicht, Diagnose,
PfannengroRe, Anteversion, Inklination und im Keramik-Kollektiv auch das

Alter, korrelierten nicht signifikant mit der linearen Abriebrate.

Die Gleitpaarungen einer Huftgelenksprothese produzieren in der ersten Zeit
nach der Operation grolere Mengen an Abrieb als im spateren Zeitverlauf.
Diese erste Phase wird als Bedding-In bezeichnet.**94%!! |n der Literatur
werden fir die Dauer dieser Bedding-In-Phase Zeitraume von etwa 2 Jahren
angegeben. So beschrieb Pedersen fir 22 mm bzw. 28 mm Metall-Kopfe einen
jahrlichen Abrieb von 0,31 bzw. 0,35 mm in den ersten beiden Jahren.”’ Seine
Langzeituntersuchungen ergaben einen geringeren Abrieb von durchschnittlich
0,11 bzw. 0,27 mm pro Jahr. Eggli bestatigte diese Zeitspanne von 2 Jahren fir
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22 mm und 32 mm Metall-Képfe.** Auch fiir Keramik-Kopfe scheint eine
zweijahrige Bedding-In-Phase realistisch, wie dies Wroblewski

herausarbeitete.!!*

In dieser Studie wurden auch die Ergebnisse einer
Simulatoruntersuchung mit Keramik-Kopfen veroffentlicht. Es zeigte sich ein
Abfall der Abriebrate nach einer Anlaufzeit von 1,5 Millionen
Simulatordurchlaufen. Diese Anzahl von Lastzyklen entspricht etwa einer 18-
monatigen Belastung einer durchschnittlichen Hufte. Die
Simulatoruntersuchung bestatigte also den ungefdhren Zeitrahmen, der aus
radiologischen Untersuchungen bekannt war. Devane veréffentlichte Bedding-
In-Zeiten fir die HG-Pfanne in derselben GroRenordnung.?” Gelegentlich wird
auch von langeren Bedding-In-Phasen berichtet.?® In der vorliegenden Studie
beginnt nach ca. 18 Monaten bei beiden Kollektiven der Abfall der Abriebrate.

Damit lassen sich die Ergebnisse friherer Studien bestatigen.

Einige wenige Simulatoruntersuchungen haben das Abriebverhalten von Metall-
und Keramik-Kugeln verglichen. Eine Studie von Saikko et al. untersuchte funf
verschiedene Hiuftprothesen-Systeme jeweils mit Metall- und Aluminium-
Keramik-Kopfen im Simulator. Die Keramik-Kdpfe schnitten bei vier von funf
Systemen deutlich besser ab.?! Eine Untersuchung von Bigsby et. al. verglich
32 mm Metall- mit Zirconium-Keramik-Képfen unter Verwendung von
Rinderserum als Schmiermittel. Die Keramik-Kopfe produzierten 29,5 + 3,75
mm, die Metall-Képfe 34,26 + 6,22 mm Abrieb wahrend 10° Simulator-
durchlaufen.® Einen Vergleich von 28 mm Metall- und Keramik-Kopfen lieferte
Saikko. Unter Verwendung von Kalbsserum als Schmiermittel erzeugten die
Metall-K6pfe 56 mg Abrieb pro 10° Durchlaufe, die Keramik-Képfe nur 48 mg.”

Es existieren nur wenige Explantatstudien, die Metal- und Keramik-Kdpfe direkt
vergleichen. Sychterz et al. fanden bei post mortem untersuchten
Endoprothesen mit 32 mm Kopfen Abriebwerte von durchschnittlich 0,07 mm
pro Jahr. Ein signifikanter Unterschied zwischen den 5 Keramik- und den 21
Metall-Kopfen lieR sich auf Grund der niedrigen Fallzahl nicht zeigen.®” Eine
Studie von Bragdon zeigte bei 4 Revisionsprapataten mit 28 mm Keramik-
Kopfen Abriebwerte zwischen 0,09 und 0,30 mm pro Jahr.*? Hasegawa

ermittelte bei 6 Revisionspraparaten mit 28 mm Keramik-Kopfen 0,21 mm
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Abrieb pro Jahr.** Aufgrund der Problematik des moglicherweise bei Revisionen

erhohten Abriebs ist die Aussagekraft dieser Studien begrenzt.

Metall- und Keramik-Kopfe wurden bereits in einigen klinischen Studien
bezulglich ihres Abriebverhaltens miteinander verglichen. Obwohl das Volumen
der Abriebmenge fiir die Entstehung von Osteolysen entscheidend ist, wird in
den meisten Studien nur auf die lineare Abriebrate eingegangen. Die
volumetrische Abriebrate héangt insbesondere von der Kopfgré3e ab. Devane
ermittelte fur 28 mm Metall-Kdpfe einen durchschnittlichen Abrieb von 81 mm3,
Seine 32 mm Kopfe verursachten 135 mm?3 Abrieb pro Jahr.?® Eine Studie von
Hendrich et al. zeigte fur 32 mm Keramik-Képfe einen volumetrischen Abrieb
von 99 + 140 mm? pro Jahr.*® In der vorliegenden Studie ergab die
Untersuchung der jahrlichen volumetrischen Abriebraten im Durchschnitt 71,0
mm?3 im Keramik- und 71,9 mm?3 im Metall-Kollektiv. Allerdings handelt es sich
bei der Studie von Hendrich et al., wie auch bei der vorliegenden Studie um
errechnete  volumetrische  Abriebwerte. Die  Moglichkeit bei  einer
zweidimensionalen Betrachtung der Gleitpartner, wie dies bei der linearen
Abriebvermessung der Fall ist, einen Teil des Abriebs zu Ubersehen, ist
gering.”"® Eine Studie von Sychterz et al. zeigte, dass die Ergebnisse einer 2-

D-Messung mit 95%-iger Wahrscheinlichkeit der 3-D-Abriebrate entsprechen.?

Fur das Abriebverhalten der Harris-Galante-Pfanne in Verbindung mit 28 mm
Metall-Kopfen liegen einige Studien vor. Mit manuellen MeRverfahren wurden
Werte von 0,1 — 0,2 mm pro Jahr gefunden.123:28:77:93:107

Im Gegensatz dazu wurden Vergleichsstudien zwischen Metall- und Keramik-
Kdpfen bisher Uberwiegend mit 32 mm Kdpfen durchgefuhrt.

Eine &ltere Untersuchung stammt von Schuller und Marti. Sie verglichen jeweils
33 Rotationsschafte mit CoCr- bzw. Biolox-Kopfen der GroRe 32 mm in
Kombination mit zementierten Weber-Pfannen.®® Es wurde mit der
Messmethode nach Scheier und Sandel ein Abrieb von 0,10 mm pro Jahr fur
die Metall- und von 0,03 mm pro Jahr fur die Keramik-Kopfe errechnet. Diese
Studie zeigte deutlich geringere Abriebwerte bei den Keramik-Kopfen, wobei

jedoch ein Einfluss der Rotationsschéfte nicht auszuschlie3en ist. Des Weiteren
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wurden zementierte Pfannen untersucht, was einen Vergleich mit den
Ergebnissen der vorliegenden Studie erschwert.

Die Vorstellung der klinischen Uberlegenheit von Keramikkugeln beruht vor
allem auf zwei Verdffentlichungen von Zichner et al..'*>*'® Sje untersuchten das
Abriebverhalten von zementierten Miuller-PE-Pfannen mit der Messmethode
nach Scheier und Sandel. Beide Untersuchungen zeigten nach etwa 5 Jahren
einen durchschnittlichen Abrieb von circa 0,1 mm pro Jahr fir die 32 mm
Biolox-Keramik-Kdpfe. Die untersuchten 32 mm Protasul-2- bzw. Protasul-10-
Metall-Kdpfe lieferten mit circa 0,2 mm Abrieb pro Jahr deutlich hdhere Werte.
Genaue Durchschnittswerte und Standardabweichungen fir den Abrieb fehlen
in beiden Studien. Es wurden lediglich Bereichswerte und die prozentuale
Verteilung der untersuchten Materialien auf diese Bereichswerte vero6ffentlicht.
So gab der Autor fur die Keramik-Kopfe eine 95%-ige Wahrscheinlichkeit an,
weniger als 0,2 mm Abrieb pro Jahr zu produzieren. Bei den Metall-Kopfen
wurden diese 0,2 mm in nur 71% der Falle unterschritten.

Eine von Devane et al. vertffentlichte Studie zeigte bei der dreidimensionalen
Abriebvermessung keine signifikanten Unterschiede zwischen 44 Metall- und 38
Keramik-Kopfen.?” Nach 5,68 Jahren durchschnittlicher Nachuntersuchungszeit
wurden Werte von 0,256 mm pro Jahr fur die Metall-, sowie 0,321 mm pro Jahr
fur die Keramik-Kopfe gemessen. Nach Anpassung der Abriebwerte an den
Einflussfaktor Alter konnte kein signifikanter Unterschied fir das
Abriebverhalten der beiden Kollektive festgestellt werden.

Eine Arbeit von Sychterz et al. befasst sich ebenfalls mit 32 mm Kopfen. Sie
fand einen durchschnittlichen Abrieb von 0,17 mm pro Jahr bei 96 Metall-
Kopfen und 0,16 mm pro Jahr bei 9 Keramik-Képfen.®® Eine weitere Studie von
Sychterz et al. zum Abriebverhalten von 32 mm Kopfen zeigte bei 81
untersuchten Al,O3z;-Keramik-Kopfen einen durchschnittlichen Abrieb von 0,09
mm pro Jahr, wahrend 43 CoCr-Kdpfe durchschnittlich 0,07 mm Abrieb pro Jahr
verursachten.® Bei dieser Studie wurde fiir die Messung ein eigenes digitales
Messverfahren verwendet, dessen Messgenauigkeit mit 0,19 mm angegeben
wird. Auf3erdem wurden nur die linearen Bereiche des Abriebs nach der
Bedding-In-Phase angegeben, wodurch die auffallig niedrigen Werte teilweise

erklart werden kdnnen.
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Oonishi et al. untersuchte verschiedene Gleitpaarungen mit der Livermore-
Methode.”? Unter anderem waren ein Kollektiv mit 111 Bioceram-Képfen und
ein Kollektiv mit 15 T-28-Metall-Képfen vertreten. Beide Kollektive waren mit 28
mm Kopfen versehen. Die Bioceram-Kopfe artikulierten mit konventionellem
UHMWPE und zeigten einen Abrieb von 0,10 + 0,007 mm pro Jahr. Die Metall-
Kopfe artikulierten mit einem UHMWPE-Inlay, welches mit 2,5 Mrad bestrahlt
wurde, und wiesen einen Abrieb von 0,25 + 0,02 mm pro Jahr auf. Es erfolgte
kein statistischer Vergleich der Kollektive. Aufgrund der unterschiedlichen
Polyethylenqualitdt erscheint die Aussagekraft bezuglich des Kopfmaterials
eher begrenzt.

Eine weitere Arbeit zum Vergleich von 28 mm Keramik- und Metall-Kopfen
stammt von Kim et al.® Er untersuchte CoCr- und Zirconiumoxid-Képfe der
GrofRen 22 mm und 28 mm in Verbindung mit einem Hylamer-PE-Inlay, wobei
jedes der vier Kollektive 35 Implantate umfasste. Die Keramik-Kopfe zeigten in
den ersten 3 Jahren einen hoheren Abrieb als die Metall-Képfe. In den
darauffolgenden 3 Untersuchungsjahren sank der Abrieb der Keramik- unter
den der Metall-Képfe, so dass eine langere Nachuntersuchungszeit von
Interesse gewesen ware. Die durchschnittliche Abriebrate nach 6,4 Jahren lag
bei den 28 mm CoCr-Kopfen bei 0,17 mm pro Jahr, bei den gleichgrof3en
Zirconium-Kopfen bei 0,20 mm pro Jahr. Dieser Unterschied war nicht
signifikant. Eine Validierung dieses negativen Ergebnisses erfolgte nicht. Die
auffalligen Befunde werden vor allem durch die Eigenschaften des Hylamer
erklart, so dass Schlussfolgerungen beziiglich des Kopfmaterials nicht ohne

weiteres zu ziehen sind.

Insgesamt befassen sich die aufgefuhrten Studien vornehmlich mit 32 mm
Kopfen beziehungsweise mit unterschiedlichen Polyethylenqualitaten.
AulR3erdem verfigt keine der genannten Vergleichsstudien von Metall- und
Keramik-Kopfen Uber eine ausreichende Kollektivstarke, um valide Aussagen

zum Abriebverhalten der beiden Materialien machen zu kdnnen.
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Kopfgrof3e Linearer Abrieb pro Jahr
(in mm) (in mm)
Metall Keramik
Sychterz (97)% 32 0,17 0,16
Sychterz (00)*° 32 0,07 (inear) 0,09(inear)
Zichner (97)™" [zementierg 32 ~0,2 ~0,1
Schiiller (90)% [zementier 32 0,10 0,03
Oonishi (00)" 28 0,25 0,10
Kim (01)>° 28 0,17 0,20
Vorliegende Studie 28 0,14 0,13

Tab.2 Abriebwerte verschiedener Studien

In der vorliegenden Studie wurden 108 Huften mit Metall- und 99 Hiften mit
Keramik-Kopf untersucht. Die Abriebvermessung lieferte jahrliche Abriebraten
von 0,14 + 0,11 mm bei den CoCr- und 0,13 + 0,08 mm bei den Biolox-Kopfen.
Der Unterschied zwischen den beiden Kollektiven war nicht signifikant. Die
Power-Analyse zeigte, dass die Studie in der Lage ist, einen Unterschied von
28% mit einer Teststarke von 80% zu detektieren. Diese Starke darf fur die
negative Aussage als ausreichend angesehen werden.

Wahrend man bisher davon ausging, dass Keramik-Kopfe weniger Abrieb
produzieren als Metall-Kopfe, konnte diese Studie erstmals zeigen, dass
zumindest die Metall-Kopfe einiger Hersteller vergleichbar wenig Abrieb
produzieren. Allerdings bleibt zu bedenken, dass die Ergebnisse dieser Studie

nur unter gunstigen Abriebbedingungen mit einer niedrigen Abriebrate gelten.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

Obwohl Simulatoruntersuchungen geringere Abriebwerte fur Keramik-Kopfe
gezeigt haben, konnten klinische Studien diese Erkenntnisse bisher nicht
bestétigen. Bisher existiert keine Studie mit einer angemessenen Teststéarke,
die das Abriebverhalten von 28 mm CoCr- und Biolox-Kopfen vergleicht. Ziel
dieser Studie war es, das in-vivo-Abriebverhalten von Keramik- und Metall-

Kdpfen in Verbindung mit der Harris-Galante-Pfanne zu untersuchen.

Bei allen Patienten wurde ein zementfreies Pfannenimplantat nach Harris-
Galante (Zimmer) implantiert. Die Inlays bestanden aus konventionell
gefertigtem UHMWPE. 108 Patienten erhielten CoCr-Kopfe, 99 weitere
Patienten wurden mit Keramik-Kopfen (Biolox) versorgt. Die 2D-Abriebrate
wurde mit der Hip-analysis-suite von Martell Uber einen Zeitraum von 5,2
Jahren bei den Biolox- beziehungsweise 8 Jahren bei den CoCr-Kopfen

untersucht.

Die Metall-Koépfe zeigten einen linearen Abrieb von 0,14 + 0,11 mm pro Jahr,
verglichen mit 0,13 + 0,08 mm pro Jahr bei den Keramik-Képfen. Dieser
Unterschied war, insbesondere nach Anpassung an die Kklinischen
Einflussfaktoren, nicht signifikant (p = 0,46). Die Power-Analyse zeigte eine
Teststarke von 80%, einen Unterschied von 28% (0,038 mm pro Jahr) zu

detektieren.

Die vorliegende Studie ist die erste, die das Abriebverhalten von 28 mm Metall-
und Keramik-Képfen im gleichen Pfannenimplantat mit ausreichender
Teststarke vergleicht. Mit einer Teststarke von 80%, eine Abriebreduktion um
28% zu erkennen, zeigt diese Studie keinen Unterschied zwischen Biolox- und
Metall-Kopfen in Verbindung mit konventionellen UHMWPE-Inlays in einer

modularen Pfanne.
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