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Einleitung

2. Einleitung

2.1. Allgemeines

In den letzten 40 Jahren hat sich der kunstliche Gelenkersatz als etablierte Methode
zur Behandlung von primérer und sekundarer Arthrose des menschlichen
Kniegelenks bewahrt [1-19]. In Deutschland werden aktuell Uber 100.000
Knieprothesen jahrlich implantiert, wobei die 10-Jahres-Uberlebensraten fiir aktuelle
Modelle und Operationsverfahren mit tber 90% angegeben werden [10;20;21].

Je nach Modell missen 3-10% der Prothesen im Laufe von 10 — 15 Jahren
postoperativ. durch eine ,aseptische Lockerung“ revidiert werden [2;22].
Revisionsoperationen sind zeitlich, technisch und auch finanziell viel aufwendiger als
Primareingriffe [2]. Zudem fiihrt ein erhdhter Knochenverlust und die Implantation von
zum grossen Teil (teil-)gekoppelten Revisionsprothesen zu oftmals schlechteren
funktionellen Ergebnissen fur den Patienten [1;2;23;24] .

Als Ursache fir die ,aseptische Lockerung® wird unter anderem die grol3e Anzahl,
der im Rahmen des physiologischen Verschleil3prozesses des Tibiainlays
entstehenden Abriebpartikel angenommen [25-38]. Sie sammeln sich im
periprothetischen Gewebe an und fihren Gber eine Induktion osteolytischer Zellen
zum Knochenabbau [21]. Eine Mdglichkeit die Anzahl an toxischen Partikeln zu
senken, ist die Verwendung von hoch quervernetztem Polyethylen (crosslinked
Polyethylene') [4;13;32:38;40-42].

2.2.Problemstellung

Seit einiger Zeit wird im Rahmen des Hiuftgelenkersatzes das crosslinked
Polyethylene (PE) eingesetzt [13;38;43-45]. Die positive Eigenschaft des Materials
besteht in der im Simulatorversuch nachgewiesenen geringen Abriebrate, welche zu
einem erhodhten Langzeittiberleben der Prothese fiuhren soll [13;16;32;41;45-47].

Dieser Entwicklungsstand im Bereich der Huftendoprothetik ist beim
Kniegelenksersatz noch nicht erreicht [16;47]. Leider kdénnen Ergebnisse aus

Huftuntersuchungen nicht einfach auf das Kniegelenk tbertragen werden [16;38;41].

! Als konventionelles UHMWPE (ultra-high-molecular-weight-polyethylene) wird hier nicht-crosslinked
bzw. lightly crosslinked UHMWPE (<40 kGy) bezeichnet. Highly crosslinked und moderate crosslinked
UHMWPE werden als crosslinked UHMWPE (>40 kGy) bezeichnet [39]
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Einleitung

Grunde hierfir sind u.a., dass sich die Belastungsflache des Kniegelenks im
Gegensatz zur Hufte wahrend der Flexionsbewegung &ndert und somit bestimmte
Areale auf einem Inlay einer zyklischen Belastung folgen [48]. In Flexion
beispielsweise ist dabei die Belastungsflache durchschnittlich kleiner als bei
Huftprothesen und gleichzeitig sind die maximalen Belastungen hoéher [49]. Die
Kombination aus hoherer Maximalbelastung und wechselnder Belastungsflache
ergeben die auch klinisch belegte hdhere  Wahrscheinlichkeit des
Prothesenversagens [16;50]. Somit ist die Verwendung von crosslinked UHMWPE im
Rahmen der Knieendoprothetik derzeit noch umstritten [13;15;16;39;41;51].

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, verschiedene crosslinked und konventionelle
Polyethylene im Kniegelenksimulator zu testen.
Folgende Fragen sollen dabei geklart werden:
* Wie veréndert sich die Tribokontaktzone tber die Versuchsdauer?
» Konnen die crosslinked Polyethylene signifikant bessere Abriebraten erzielen
als die konventionellen Materialien?
* Wie unterscheiden sich die Abriebraten der mobile- und fixed-bearing
Systeme?
* st ein Einfluss des Herstellungsverfahrens der crosslinked Polyethylene auf
die Abriebraten zu erkennen?
» Lassen sich lichtmikroskopisch die Oberflachenveranderungen semiquantitativ
darstellen?
» Zeigen sich rasterelektronenmikroskopisch qualitative Unterschiede zwischen

den einzelnen Prothesen?
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3. Grundlagen

3.1. Anatomie des Kniegelenks

Das menschliche Kniegelenk besteht aus 2 Gelenkkompartimenten: Das femoro-
tibiale Kompartiment befindet sich zwischen den Femurkondylen und dem
Tibiaplateau unter Zwischenschaltung der Menisken, das patello-femorale
Kompartiment zwischen Patella und Oberschenkelknochen, ist morphologisch
betrachtet kein Gelenk, sondern lediglich ein Gleitlager [52]. Die
Scharnierbewegungen des Unterschenkels betragen — je nach Stellung des
Huftgelenks — aktiv 140° und passiv bis zu 160° se ine axiale Langsrotation hangt
vom Grad der Beugung ab und betragt unter passiver Mitbewegung des
AulRenmeniskus fir die Auf3enrotation maximal 40° fi r die Innenrotation 10°[53].
Den relativ flachen Gelenkanteilen der Tibiakondylen stehen die stark abgerundeten
schmalen Gelenkrollen der Femurkondylen gegentber [52]. Diese Inkongruenz der
Gelenkpartner erfordert zur Kontaktsicherung einen stark ausgebildeten
Bandapparat, dessen Haupttradger die Kreuz- und Kollateralbander darstellen [54].
Zusatzliche aulRere und innere Bandfuhrungen - unter Einbeziehungen von Sehnen,
Muskeln und der Gelenkkapsel — machen das Knie zu einer stabilen Funktionseinheit
[52].

. Femur

. Tibia

. Fibula

. Lig. Collaterale laterale

. Lig. Collaterale mediale
. Lig. Cruciatum anterius

. Lig. Cruciatum posterius

0o N o 0o~ WDN P

. Menisci

Abb. 1 Kniegelenk mit wichtigen anatomischen
Strukturen [55]
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3.2.Biomechanik des Kniegelenks

Das Kniegelenk besitzt 6 Freiheitsgrade, welche 3 Bewegungen um Rotationsachsen
zulassen: Extension / Flexion, Aul3en- / Innenrotation, Ab- / Adduktion [56].
» Extension / Flexion

Die Hauptbewegung des Kniegelenks findet in der Sagittalebene statt [52]. Flexion
und Extension erfolgen nicht um eine einzige quere, sondern um eine bewegliche,
nicht ortsgebundene Gelenkachse [53]. Der sagittale Kreuzungspunkt der beiden
Ligg. cruciata entspricht der momentanen Drehachse [57]. Das Fehlen einer einzigen
gueren Achse bedingt zusatzlich zur Flexion ein anterior — posteriores Gleiten, so
dass eine Roll — Gleit — Bewegung zustande kommt: Mit zunehmender Flexion geht
die Rollbewegung in ein nach anterior gerichtetes Gleiten tber, das medial bei etwa
15° lateral hingegen erst bei etwa 25° Flexion ein setzt [53;58]. Folglich halt die

initiale Rollbewegung lateral langer an als medial [53].

Zleiten

Follen

Abb. 2 Roll — Gleit — Mechanismus im Kniegelenk

Das Femur gleitet deshalb bei Flexion nach anterior, da alleiniges Abrollen dazu
fuhren wirde, dass es nach dorsal Uber die Tibiakante abfallt, sobald die Flexion
100° Uberschreitet [57]. Da der Schnittpunkt der be iden Kreuzbander und damit auch
der Drehpunkt mit zunehmender Flexion nach dorsal wandert, fuhrt letztlich trotz des
anterioren Gleitens die geometrische Anordnung der Kreuzbander zu einer

Retroposition der Femurkondylen auf dem Tibiaplateau [53].
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* Rotation
Die axiale Rotation ist eine bedeutende Komponente der Kniegelenkskinematik [53].
Sie wird durch die Form der Femurkondylen und die Kreuzbander bedingt [52]. Mit
zunehmender Knieflexion nimmt die Rotationsfahigkeit zu [52]. Die Endphase der
Extension auf den letzten 5°- 10°ist zwangslaufig an eine Aul3enrotation der Tibia
gekoppelt, die sogenannte ,Schlussrotation* [53]. Sie wird durch die zunehmende
Anspannung der Bandstrukturen und die unterschiedliche Form der Femurkondylen
erklart [52;53;56;57].

* Ab -/ Adduktion
Sie spielen in der Kniegelenkskinematik eine untergeordnete Rolle [52;58;59].

Primére Stabilisatoren sind hier das mediale und laterale Seitenband [52].

3.3. Geschichte des Kniegelenkersatzes

Erste Versuche, Kniegelenksarthrosen mittels Gelenkersatz zu behandeln, stammen
aus dem spaten 19. Jahrhundert [60]. Gluck, an der Charite’ in Berlin tétig, beschrieb

das erste vollgekoppelte kiinstliche Kniegelenk, gefertigt aus Elfenbein [61].

Abb. 3 Elfenbeinscharniergelenk nach ~ Gluck [60]

Frihzeitiges Versagen und Lockerungen waren bei den wenigen implantierten Fallen
die Regel und wenig ermunternd fur die Operateure [60]. Versuche, den defekten

Knorpel durch autologes Material wie Muskelfaszien bzw. xenologes Material wie
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Schweineblase zu ersetzen, schlugen ebenfalls fehl und so setzte sich die
Verwendung von Fremdmaterialien durch [11].

Als Vorlaufer der eigentlichen Knieendoprothesen kann ein Vitalliuminterponat von
Campbell gelten [11]. 1940 fixierte er eine Platte, die sich den Femurkondylen
anlegte, durch eine Vitalliumschraube auf dem Femurschaft. Die Standzeiten dieser
Prothese waren aber ebenfalls enttauschend kurz [62].

Es folgten die Modelle von Smith und Petersen (1942), McKeever (1952) und
Mclintosh (1958). Keines von ihnen konnte sich aber durchsetzen [11]. Wie bereits
bei den vorherigen Modellen waren auch hier die Frihlockerungsraten der
durchwegs schlechten Verankerung der Prothesen am Knochen entscheidend fir
das Versagen [63].

Die ersten implantierten Modelle mit relativ gutem Erfolg waren die Prothesen von
Walldius (1951) und Shiers (1953).

Walldius-Prothose

Til TRl
B g pelta Pl KRis-Ter

Abb. 4 Walldius-Prothese [64]

Als achsgekoppelte Scharniergelenke erlaubten sie jedoch nur einen Freiheitsgrad
der Bewegung und fuhrten dementsprechend nur bei stark vorgeschadigten
Kniegelenken zu befriedigenden funktionellen Ergebnissen [63].

Vorreiter der modernen Knieprothese war das von Frank Gunston anfang der 70er
Jahre des letzten Jahrhunderts entwickelte polyzentrische Kniemodell, wobei beide
Kondylen von Femur und Tibia ersetzt wurden und UHMWPE als Tibiakomponente
fungierte [11]. Im Vergleich zur vollgekoppelten Prothese waren die

Frihlockerungsraten viel geringer (10%) und die Beweglichkeit mit fast 90° Flexion
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deutlich besser. Trotz allem waren die Langzeitiberlebensraten begrenzt [10;11;65-
68].

Abb. 5 Gunston’s polyzentrische Knieprothese [69]

Mit der Entwicklung der ungekoppelten, bikondylaren Knieprothese wurde dann
schliel3lich Mitte der 70er Jahre des 20. Jahrhunderts die moderne Knieprothese
geschaffen, wie sie bis heute in Abwandlungen eingesetzt wird [11].

Abb. 6 Moderne Kniegelenksprothese [70]

3.4. Einteilung der Knieendoprothesen

Grundsatzlich wird beim kinstlichen Kniegelenkersatz zwischen einem Oberflachen-
(uni-, bi-, trikompartimentell) und Totalersatz differenziert [10;71]. Beim
Oberflachenersatz werden lediglich die direkt am Gelenk beteiligten Kontaktflachen
ersetzt, wohingegen beim Totalersatz, durch die Prothese, zusatzlich insuffiziente
Kapsel-Bandverhéltnisse ausgeglichen werden [10]. Besteht fur das Tibiainlay (siehe
unten) die Moglichkeit auf der Metalloberflache der Tibia zu rotieren so handelt es
sich um ein mobile-bearing System. Sitzt das Inlay fest verankert so spricht man von

einem fixed-bearing System [71].
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Gekoppelte
Totalendoprothesen

- T i i-l‘trikompametelle
prosumllll S
. {kondylare Prothesen,
4 bikondylare Prothesen)

Unikondylarer |
Oberflachenersatz f Ungekoppelt Achsgefahrt
(Schlittenprothesen)

Femuropatellarersatz Teilgekoppelt Teilgekoppelt

Schiitten-Knieprothese Achsfrei gefiihrte Knieprothese Scharnier-Knieprothese

Abb. 7 Schematische Darstellung der verschiedenen Prothesentypen [10]

Moderne Prothesensysteme kdnnen durch ihre Modularitat leicht an intraoperative
Gegebenheiten angepasst werden [21]. So stehen verschiedene Implantatgréf3en far
Femur, Tibia und Patella zu Verfigung, welche mit verschieden hohen tibialen
Einsétzen aus Polyethylen kombinierbar sind [10]. Zudem bieten neue Systeme die
Maoglichkeit, verschieden kongruente Einsatze zu verwenden oder intraoperativ
zwischen Standardplateaus, mobilen Plateaus oder einer teilgekoppelten Version zu
entscheiden [72;73]. Zur Fullung von Knochendefekten stehen Keile und Blécke fur
den Anbau an Femur- oder Tibiakomponente zur Verfigung [21]. Es besteht des
Weiteren die Mdglichkeit, modulare Verlangerungsschéfte an der Tibiabasisplatte

oder an der Femurkomponente anzubringen [10].

3.4.1. Materialien

Die meist gebrauchlichsten Prothesenmodelle verfiigen tUber Metalloberflachen an
Femur und Tibia und einem dazwischen geschalteten Kunststoff (,Inlay”) als
Gleitlager, der direkten Metall-Metallkontakt verhindern soll [11]. Die Eigenschaften
des Kunststoffs werden weiter unten ausfihrlich beschrieben.

Bei den Metallen lassen sich 2 grof3e Gruppen unterscheiden [10]:

» Metalllegierungen auf Cobaltbasis, i.d.R. unter Zumischung von Chrom und
Molybdan sowie weiterer Komponenten. Diese Legierungen zeichnen sich durch

eine hohe Maximal- und Dauerfestigkeit sowie eine hohe Abriebfestigkeit aus [71].
Das Material ist sowohl zur Lastiibernahme als auch zur Oberflachenbildung sehr

10
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gut geeignet.

« Titan oder Titanlegierungen, i.d.R. kombiniert mit Aluminium und Vanadium.
Vorteile des Werkstoffes Titan sind seine hohe Korrosionsbestandigkeit, gute
.,Gewebevertraglichkeit® und ein Elastizitatsmodul, welches nur etwa 50% des
Elastitatsmoduls von Cobaltlegierungen ausmacht, aber immer noch 5-fach héher als
das E-Modul des Knochens ist [71]. Nachteilig ist die geringe Abriebresistenz von
Titanoberflachen, so dass der Werkstoff nicht primar fur artikulierende Oberflachen

geeignet ist [57;71]. .

3.5. Tribologie

Tribologie beinhaltet als Sammelbegriff die Lehre von Reibungs-, Schmierungs- und
VerschleiRvorgdngen [74]. Ein tribologisches System besteht allgemein aus

Grundkdorper, Gegenkorper, Zwischenstoff und Umgebungsmedium [11;75].

Gegenkorper

Umgebungsmedium

Zwischenstoff \
Grundkorper

Abb. 8 Einfaches Tribosystem mit Einzelkomponenten [76]

Die gegeneinander artikulierenden Korper werden entsprechend ihren
geometrischen Abmessungen, Oberflachenbeschaffenheiten und mechanischen
Eigenschaften durch Normal- und Tangentialkrafte beansprucht [74]. Die effektive
Beruhrungsflache der Korper (Tribokontaktzone) hangt ab von der Konformitat der
Flachen, dem Elastizitismodul sowie den charakteristischen Grof3en der
Verfestigung [57]. Die Art der Beanspruchung sowie die Temperatur des Systems
spielen zusatzlich eine Rolle [57;74]. Dadurch sind Verschlei3 und Abrieb
systemabhangig und es handelt sich nicht um reine Werkstoffparamter [57;76].

Reibungs- und Schmierungsgegebenheiten im technischen Tribosystem kdnnen
grundsatzlich 2 Zustande annehmen: FlUssigkeitsschmierung (der Zwischenstoff

trennt beide Korper vollstandig) bzw. Trocken- oder Grenzschmierung (direkter

11
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Kontakt der beiden Oberflachen) [74]. Als Resultat der tribologischen Testung
entsteht ein Materialabtrag welcher als Abrasiv-, Adhasiv-, Ermidungs- und
tribochemischer Verschleild auftreten [42;51;57;71;77-80].

Ein menschliches Gelenk besteht technisch gesehen aus mindestens 2 Festkérpern,
welche meist mit einer porésen, elastischen Schicht Gberzogen sind (Knorpel) [57].
Kinstliche Gelenke Dbesitzen in-vivo durch die dort vorherrschenden
Geschwindigkeitsverhéltnisse und Belastungssituationen meist einen standigen
direkten Oberflachenkontakt (sog. Mischreibungsgebiet) [76;81]. Hierdurch kommt es
zu erhoéhten Reibungswerten, die einen Verschlei3 der Komponenten unabwendbar

machen [71].

3.5.1. Abriebmechanismen bei Knieprothesen

Abrieb ist ein unmittelbar auftretendes Ergebnis der Reibungsmechanismen
innerhalb eines Tribosystems und ist definiert als ,aufgrund mechanischer Belastung
einer Oberflache auftretender Materialverlust” [76].

Es gilt grundsatzlich 4 Abriebmechanismen zu unterscheiden (DIN 50320) [76]:

* Adhésiver Abrieb
Adhésiver Abrieb passiert dann, wenn zwei glatte Oberflachen (vorzugsweise an
Stellen hoher Flachenpressung [N/m2]) gegeneinander gleiten und dabei Fragmente
einer Oberflache auf die andere gezogen werden, d.h. sie adharieren [74]. Diese
Partikel konnen sich dann wieder I6sen und als Abrieb frei werden oder auch in ihre
ursprungliche Lage zuriickversetzt werden [76;82].

» Abrasiver Abrieb
Gleiten eine harte und eine weiche Oberflache gegeneinander bzw. befinden sich
zwischen zwei weichen Partnern harte Partikel (z.B. Knochenstiicke, Zement), so
fuhrt dies zu Abrieb in Form vieler kleiner Partikel [74].

* Oberflachenermiidung
Die dynamische Roll-Gleitbelastung einer Oberflache kann zu oberflachennahen
Briichen fuhren. Typische Ermidungsmuster sind Delamination und grof3es Pitting
[11,;45;83-85].

» Tribochemischer Abrieb
Im Rahmen von chemischen Reaktionen des Umgebungsmediums eines

Tribosystems entstehen auch Verbindungen dieser Produkte mit den

12



Grundlagen

Kontaktpartnern, welche durch die mechanische Belastung immer wieder zerstort
werden und fir chemischen Abrieb sorgen [76].

Die 4 allgemeinen Abriebmechanismen filhren bei belasteten Knieprothesen
makroskopisch zu 7 spezifischen Abrieberscheinungen, welche wie folgt

unterschieden werden (modifiziert nach [83]):

1. Delamination : Kontinuierliche Be- und Entlastung der Implantate fuhrt zum
Entstehen bzw. der Fortpflanzung von unter der Oberflache gelegenen
Schaden. Makroskopisch zeigen sich Risse, welche zu einer erheblichen
Oberflachenzerstérung fuhren und grof3e, schollige Abriebpartikel im mm-
Bereich produzieren [13]. Partikel dieser Grol3e sind relativ inert und man kann
sie deshalb als ,benigne“ bezeichnen [84]. Ist das Inlay genlgend dick, so
kann es noch langere Zeit funktionstichtig bleiben [11].

2. Pitting > 1mm : Bei dieser Form der belastungsinduzierten Oberflachen-
veranderung kommt es zu einem Zusammenfliel3en von Rissen unter bzw. vor
allem auf der Oberflache des PE [13].

3. Pitting < 1mm : Aufgrund von adhéasivem Abrieb entstehende Krater auf der
Inlayoberflache [74].

4. Kratzer: Durch mikroskopisch grof3e Rauhigkeiten der Femurkomponente
oder durch dritte Korper entstehen Abriebpartikel aus UHMWPE [74]. Es ist
als abrasiver Abrieb zu bezeichnen [74]. Die Kratzer sind normalerweise in der
Hauptbelastungsrichtung, d.h. anterior-posterior ausgerichtet [51].

5. Polierung : Hierbei kommt es zu einer Polierung des Inlays aufgrund abrasiv-
adhasiven Abriebs, d.h. das durch die Herstellung bedingte Oberflachenrelief
geht verloren [74]. Die entstehenden Partikel sind biologisch aktiv [84].

6. Abrasion : Zerfasern von UHMWPE. Stellt sich als gekrimmte Linien, oft quer
zur Laufrichtung der Femurkomponente auf der Implantatoberflache dar [83].
Kann als abrasiver Abrieb klassifiziert werden [83].

7. Kriechen : Durch diese Art der Inlayverdnderung entstehen keine Partikel [57].
Vielmehr kommt es durch die Belastung zu irreversiblen plastischen

Oberflachenveranderungen im Sinne von Eindellungen [83].

13



Grundlagen

Oberflachenmuster (unten) und | natives Oberflachenmuster eines unbenutzten
belastete Tribokontaktzone (oben) Inlays

B
<

Quer zur Laufrichtung verlaufende

Abrasion

Kratzer und Oberflachenrelief (rechts unten)

Abb. 9 Lichtmikroskopische Bilder der Abriebmechani smen
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3.5.2. Verschleil3 von Knieprothesen

Kunststoffverschlei3 bei Knieprothesen kann durch unterschiedliche Mechanismen
verursacht werden [83]. Wichtige Voraussetzungen fir Abrieb sind Druckbelastung,
GroRRe der Kontaktflache (Tribokontaktzone), Richtung der einwirkenden Axialkraft
(bedingt durch Alignment), Dicke und Verschleil3festigkeit des Materials [4;13;26;48-
50;64,76;80;83-89].

UHMWPE zeigt bei kleinen Kontaktflachen, exzessiven Belastungen (v.a.
Scherkrafte) und erhdohten Kompressionsdriicken einen vermehrten Abrieb
[14;50;90;91]. Im Unterschied zum Huftgelenk gilt fur das Kniegelenk, dass die
kombinierte Roll-Gleitbewegung fur mehr Abrieb sorgt als das Rollen alleine (s.0.)
[76;92].

Die einwirkende Kraft auf das UHMWPE fihrt zum einen zu komplexen
Veranderungen innerhalb der Kunststoffplatte und andert zum anderen aufgrund der
Verschiebung der Hauptbelastungsflache wahrend der Flexionsbewegung zyklisch
ihren Ort [50]. Im zentralen Bereich ist die einwirkende Axialkraft am héchsten (1-2
mm unter der Oberflache liegt das Kraftmaximum), weswegen es dort auch zu einer
elastischen Eindellung kommt [14;50]. Dies fuhrt in den angrenzenden Teilen des
Materials zu einer Dehnung der Kunststoffketten, wobei sich die Molekile an der
Oberflache in Laufrichtung ausrichten und dann wéahrend der anterior-posterioren
Gleit- bzw. der Flexions-Extensions-Rollbewegung durch die gegenuberliegende
Femurkomponente weggeschert werden [15;78].

PR ————— PR

—— N _/\%-_

Abb. 10 Schematische Darstellung von abrasivem Abri  eb als wichtige Abriebart bei Roll-Gleit-
Bewegungen. Nachdem sich Mikrorisse auf der Gleitob  erflache des weicheren Partners

gebildet haben, I6sen sie sich in Form von Fahnenu  nd Zipfeln ab [85]

Diese biomechanischen Ablaufe aus Druck und Zug wéahrend der Roll-Gleit-Dynamik

des Kniegelenks  koénnen  Ursache fur  Furchenbildung und  auch
15
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Ermidungserscheinungen sein [93]. Dies geschieht besonders dann, wenn die
Kontaktflache zwischen UHMWPE und Metallkomponente besonders klein ist bzw.
Herstellungsprozesse des UHMWPE gewahlt wurden, welche zu einer Gbermalligen
Hartung des Materials fuhrten [12;13;94].

3.6. Aseptische Lockerung

Wie bereits erwahnt, erfahren von den jahrlich Gber 100.000 Knieprothesen, die in
Deutschland implantiert werden, modellabhangig 3-10 % eine sogenannte
.aseptische Lockerung“ innerhalb der folgenden 10-15 Jahre [10;22;95;96]. Andere
Schéatzungen gehen von bis zu 16 % aus [26;33]. Somit stellt die aseptische
Lockerung die Hauptursache fur vorzeitige Revisionsoperationen dar
[13;16;25;26;28-30;33-35;38;41;44;90;97-102].

Ursachlich verantwortlich fur die aseptische Lockerung sind Abriebpartikel [103]. Sie
entstehen Uberall dort, wo Grenzflachen aneinander reiben, also an den Grenzen
zwischen Knochen, Implantat und Zement, sowie innerhalb modularer Implantate
[104]. Abriebpartikel werden in den periprothetischen Weichteilen akkumuliert und
induzieren dort eine inflammatorische Reaktion im Gewebe, wodurch es nach einer
Vielzahl an  komplexen  zellularen  Abldufen zu  Osteolysen  kommt
[10;13;15;28;33;36;37;86;90;97-99;102;105;106].

E-.I II/-"* Y, 1A'I: v # =y
:j /,-'I—- CHE MORIRES. —-l-l OF RECRUATMENT
o L e
J 4 E=
: -""/ A PHHCNLAMBRTETY \\""'.T L 2
-\-\-"‘-\._\\ o RELr _,--'/ﬂJ # [
i |
. | \ \i-q_ t . L. -
S ¥ FARKL I| . L
i'\ | \ = ,-: L -
l ] |I\ =7 [ OSTROCLASTOGE NI SIS
o e

Citarririrn i
THAS O ACTIVATION

DESTALCTION # -'(' ’
Feouprian
A1

BONE LODSS

Abb. 11 Vereinfachte Darstellung der molekularen Me  chanismen der aseptischen Lockerung
[103]
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Neben der GroéRe, dem Material, der Form spielen das Volumen und die Anzahl der
Abriebpartikel eine entscheidende Rolle fur die Induktion der Osteolysen
[28;29;90;103;105;107]. Die Konzentration der Polyethylenpartikel im Gewebe ist
damit einer der bestimmenden Faktoren fir die Entwicklung von Osteolysen [97;98].
Hohe jahrliche Abriebraten korrelieren mit der Zunahme von Osteolysen und damit

mit dem Versagen von Endoprothesen [100].
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4. Der Werkstoff Polyethylen

4.1.Grundlagen

UHMWPE ist die Abkurzung fur ,Ultra-high-molecular-weight-polyethylene® (ultra
hochmolekulares Polyethylen) [74].

Polyethylen ist ein Homopolymer aus Ethylenmolekilen (C,H;). Beim UHMWPE
enthalt das Polymer typischerweise bis zu 200.000 Ethylene und besitzt so ein
durchschnittliches Molekulargewicht von 2 bis 6 x 10° g/mol [11;108].

Abb. 12 Ethylen (=Ethen)

Die Atome des UHMWPE bilden ein Kohlenstoffriickgrat, welches gedreht, gefaltet
und geknickt vorliegen kann [11;38].

Eigenschaft UHMWPE
Molekulargewicht [10 ° g/mol] 2-6
Schmelztemperatur [C] 125-138
Anteil Kristallinitat [%o] 39-75

Tab. 1 Eigenschaften von UHMWPE [11]

Molekular betrachtet, kann ein Polyethylenmolekil als lange Kette gedacht werden,
welche das gesamte Bauteil durchquert und tber Verknipfungen mit anderen Ketten
verbunden ist [11]. Diese so geordneten Bereiche werden als kristalline Lamellen
bezeichnet, welche in dem ungeordneten, amorphen Bereich eingebettet sind, in
dem die Ketten durch zwischenmolekulare physikalische Krafte und mechanische
Verschlaufungen zusammengehalten werden [47]. UHMWPE ist infolgedessen ein

semikristallines Material [38].
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Kristalline

Amorphe Regionen

Abb. 13 Morphologische Eigenschaften von UHMWPE [11 ]

4.2.Crosslinked UHMWPE

4.2.1. Herstellung

Als quervernetztes bzw. crosslinked (auch cross-linked) UHMWPE wird ein durch
Bestrahlung abriebresistenteres PE bezeichnet [11]. Durch die Ausbildung von
Quervernetzungen innerhalb der Molekulstruktur erreicht das Material neue
Eigenschaften und kann somit als neuer Werkstoff bezeichnet werden [39].

Die Technik der Herstellung von crosslinked UHMWPE wurde in den 70er und 80er
Jahren des letzten Jahrhunderts durch Arbeiten von Grobelaar, Oonishi und
Wroblewski etabliert und in den frihen 90er Jahren durch Oonishi, Takayama und
spater Kurtz weiterentwickelt [11;13;16;32;47;88;109].

Crosslinking ist ein chemischer Prozess, in dessen Verlauf 2 oder mehrere
Polymerketten Uber kovalente Bindungen zusammengeheftet, also ,quervernetzt"
werden [11]. Es kommt somit zu einer weiteren Steigerung des Molekulargewichts
des Stoffes, welches theoretisch durch standig neues crosslinking bis ins
,Jnendliche" gesteigert werden kdnnte [11].

Die Herstellung von Quervernetzungen kann tber chemische oder radiochemische
Prozesse erreicht werden [46]. Zurzeit existieren 3 Techniken des crosslinking:

Peroxidbehandlung, Siliziumwasserstoffbehandlung und Bestrahlung, wobei fir
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medizinische Produkte ausschlie3lich durch Bestrahlung gewonnenes crosslinked
UHMWPE beniitzt wird [11].

Bestrahlen (Elektronen- oder y-(Gamma)Strahlen) von herkdmmlichem UHMWPE
fuhrt zur Kettenspaltung v.a. C-H-Molekiilen, da die Bestrahlungsenergie groR3er als
die chemische Bindungsenergie ist [110]. Die Bestrahlung resultiert in der
Entstehung von freien Wasserstoff-(Mikro-) bzw. Makroradikalen, welche sich in der
amorphen und kristallinen Phase verteilen und erneut reagieren. Hierbei entstehen

Quervernetzungen (crosslinks) [111].

Reagieren die Makroradikale nicht mit intramolekularen UHMWPE-Ketten sondern
mit freiem Sauerstoff, kommt es zur oxidativen Kettenspaltung (oxidative
Degradation) und damit zu einer Abnahme der Quervernetzungen und
mechanischen Stabilitat des Materials [11].

Es konnte gezeigt werden, dass unter Elektronenbestrahlung zum Zwecke des cross-
linking weniger Oxidation im UHMWPE stattfindet und somit das Material weniger
geschadigt wird als durch Gamma-Bestrahlung [15].

Bei allen modernen hoch quervernetzten PE-Inlays folgt, aufgrund der Problematik
der Kettenspaltung durch Sauerstoffradikale, nach dem crosslinking Prozess, noch
eine Warmebehandlung des Inlays, damit die noch verbliebenen Radikale frei
reagieren kbnnen und somit ihre Konzentration so niedrig wie méglich gehalten wird
[11;16;46]. In diesem Zusammenhang gibt es zwei Arten der Warmebehandlung:
Erhitzung unterhalb (annealing) bzw. oberhalb des Schmelzpunktes (remelting) von
UHMWPE (ca. 135<C) [94].

4.2.2. \Vor- und Nachteile von crosslinked UHMWPE

Der crosslinking Effekt fiihrt zu einer komplexen Anderung der molekularen
Anordnung der Polymerketten [11;41;46;94;105;109]. Dies fihrt, mechanisch
gesehen, zu einer Zunahme der Abriebfestigkeit und zum anderen auch der
Zugfestigkeit des PE [112]. Eine negative Eigenschaft hiervon ist, dass der
Widerstand zur Rissfortpflanzung abnimmt, da die crosslinks die Beweglichkeit der
amorphen Phase senken und diese so nicht mehr als Puffer fur eine Rissfortleitung
dient [16]. Weiters beeintrachtigt das crosslinking verschiedene mechanische

Eigenschaften wie z.B. eine Abnahme der Zahigkeit, Zugfestigkeit, Festigkeit an
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Dehngrenzen, des Elastizitdtsmoduls, der Festigkeit und Bruchfestigkeit [113]. Somit
ist das statische und dynamische Frakturverhalten negativ verandert [114].

Wie oben bereits dargestellt wurde, macht es der crosslinking Prozess nétig, den
Inlays nach dem Bestrahlungsprozess eine Warmebehandlung zukommen zu lassen
[11;32;41;42;46;47;80;115]..

warmebehandlung Uber dem Schmelzpunkt von PE (remelting) fuhrt zu einer
absoluten Reduktion der freien Radikale im PE [47]. Jedoch fuhrt es auch zu einer
Abnahme des kristallinen, soliden Teils des Kunststoffs und somit auch des E-
moduls [38]. Ein geringeres E-modul flhrt zu groReren Kontaktflachen, geringerem
Kontaktstress und so potentiell weniger Abrieb [8;50;90]. Der kristalline Teil ist jedoch
auch entscheidend fur mechanische Festigkeit und somit Belastungsfahigkeit des PE
[38]. Zugeigenschaften, Kompressionseigenschaften und Bruchfestigkeit werden
durch eine Reduktion des kristallinen Teils allesamt negativ beeinflusst [16].
Wwarmebehandlung unterhalb des Schmelzpunktes von PE (annealing) fihrt zu einer
Zunahme des kristallinen Teils und somit werden die mechanischen Eigenschaften
weniger negativ beeinflusst [47]. Es fuhrt aber auch zu einem vermehrten
Persistieren von freien Radikalen im Material (58% mehr verglichen mit remelting)
und dadurch auch zur Gefahr der spaten Materialzerstorung durch oxidative
Degradation [116].

Ein weiterer Nachteil hoch quervernetzter Polyethylene ist auch, dass die
entstehenden Partikel verglichen mit konventionellem PE vermehrt im Bereich von <1
pm liegen und somit schneller zu einer aseptischen Lockerung der Prothese flhren
kénnen [103;117].
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5. Material und Methoden

Der Versuchsaufbau besteht aus insgesamt 18 Versuchseinheiten. Hierbei werden
jeweils 3 Inlays pro Prothesentyp Uber eine Testdauer von 5 Millionen Zyklen
(entspricht 5 Jahre in-vivo [118]) belastet. Ein Zyklus im Simulator entspricht dabei
einem Doppelschritt [119].

5.1. Material

Die getesteten Materialien sind crosslinked und konventionelle UHMWPE-Inlays fur
den linksseitigen Einsatz. Es werden sowohl mobile- als auch fixed-bearing Systeme

verwendet.

5.1.1. Prothesensysteme und Inlays

Die folgenden Abbildungen zeigen die verwendeten Prothesensysteme.

’ kll I E‘

" o
s

|

Abb. 14 Stryker SCORPIO® [120] Abb. 15 Natural- Knee® Il [121]

Abb. 16 NexGen® [70] Abb. 17 LCS® Kniesystem [1  22]
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Tab.2 zeigt die verwendeten Prothesen mit wichtigen Angaben zu Design und

Herstellung.
Verwendete
A B C D E F
Abkirzung
Hersteller Stryker Zimmer Zimmer DePuy DePuy Zimmer
Prothesen- LCS® LCS®
Natural- NexGen® Natural-
system SCORPIO® complete | complete
Knee®lIl CR , , Knee®Il
primary primary
Bearing-System fixed fixed fixed mobile mobile fixed
Inlay X3™ Prolong™
GUR
(kreuzband- | Durasul™ | (kreuzband- | RP Insert | RP Insert 1050
erhaltend) erhaltend)
Einteilung Crosslinked Konventionell
Ausgangs-
1020 1050 1050 1020 1020 1050
UHMWPE (GUR)
Inlaydicke [mm] 24 19 14 15 15 13
Crosslinking
Strahlendosis 3x30 1x95 1x65 1 x50
[kGy]
Crosslinking Gamma- | Elektonen- | Elektonen- | Elektonen-
Strahlenart Strahlung | Strahlung | Strahlung Strahlung
Post-
3 X 1x 1x 1x
Irradiations- ] ) ] )
annealing remelting remelting remelting
prozess
Sterilisierung Gamma- | Gamma-
Gasplasma EtO Gasplasma | Gasplasma
Strahlung | Strahlung

Tab. 2 Verwendete Materialien mit Herstellungsdaten
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5.1.2. Testmedium

Das Testmedium ahmt die fur die Tribologie wichtigen Parameter so gut als mdglich
nach und wird gemaR 1SO hergestellt [123]. Dabei wird bovines Kalberserum® mit
einer Proteinkonzentration von 75,72 g/l mit destilliertem Wasser zu einer 25%igen
Serumlosung verdinnt [124]. Des Weiteren wird ein fungizides Antibiotikum zugefugt
(5 ml auf 0,5 ml bovines Kalberserum). Als Chelator fir zweiwertige Elektrolyte wird
EDTA? (3,95 g auf 0,5 | Serum) benutzt [79].

Das Testmedium wird nach der Herstellung bis zur Benutzung tief gefroren gelagert
(-20C).

Wahrend der Versuchszeit wird alle 6 Tage ein Wechsel des Mediums vorgenommen
[32;40;42;51;80;91;123;125].

5.2. Methoden

5.2.1. Kniesimulator ,Stallforth/Ungethiim*

Die Prifung erfolgte an insgesamt 3 Kniegelenksimulatoren Typ Stallforth/Ungethim
[119;126].

Abb. 18 Simulator Stallforth/Ungethiim in Seitenansi  cht

Der Simulator gibt den Bewegungsablauf des Gehens auf ebener Strecke mit
mittlerer Geschwindigkeit wieder [119]. Die Flachenpressung zwischen den
artikulierenden Flachen entspricht bei diesem Simulator in ihrem Zeitverlauf und in

ihren Extremwerten denen, die im implantierten Zustand auftreten (s.u.) [127].

! Newborn Calf Serum, tested for mycoplasma and endotoxin; Fa. Heraeus Kulzer, Berlin
2 AmphotericinB; VWR International GmbH, Darmstadt
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Die Bewegung eines Doppelschritts wird mit einer Frequenz von 0,85 Hz Ubertragen.
Dies bedeutet, dass mit dieser Lauffrequenz mehr als 500.000 Zyklen pro Woche
erreicht werden. Durchschnittliche Gehzyklen in vivo werden in der Literatur mit ca. 1
Million pro Jahr angegeben [119;128].

Bewegungsausmalie
_ . 60-0-0
Flexion/Extension
Schrittfrequenz 0,85 Hz
Maximale Last (Prothesenabhangig) 2600 N
Minimale Last (Prothesenabh&ngig) 300N
Korpermoment 15 Nm

Tab. 3 Prifbedingungen [119;123;128]

Die konstante Drehbewegung des Elektromotors wird durch ein Differentialgetriebe in
den geforderten Zeitverlauf der Beugebewegung umgewandelt. Die beiden
Antriebskurbeln dieses Lenkergetriebes sind tber einen Zahnriementrieb gekoppelt.
Durch geeignete Wahl des Ubersetzungsverhaltnisses, der Geometrie und der
Phasenverschiebung zwischen den beiden Antrieben ist eine genaue Anndherung
der geforderten Kurve mdoglich. Die beiden Kurbeln erzeugen zwei in etwa
harmonische Sinusbewegungen, die Uberlagert auf den Antrieb Gbertragen werden
[119].

naturlicher Beugeverlauf

. /

\

simulierter Beugeverlauf

30

Beugewinkel in Grad [

v

50 100

% eines Doppelschrittes

Abb. 19 Beugeverlauf des Kniegelenks: simuliert und natdrlich
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Die minimale Abweichung im Bereich des ersten Minimums ist infolge des

punktesymmetrischen Verlaufs der Sinuskurven nicht zu vermeiden [118;119;129].

Im Simulator werden zunachst, als wesentliche Beanspruchungen des Implantates,
die Normalkraft, das Moment um die sagittale Achse und das Moment um die Tibia-
Achse aufgebracht. Einen nicht zu vernachldssigenden Einfluss auf das
VerschleiRverhalten des Implantates hat auch die Form des Beugeverlaufes des
Knies: Wahrend der Standphase des Beines, also wenn das Knie belastet wird,
erfolgt ein dreimaliger Richtungswechsel der Beschleunigung [118].

Dem Zeitverlauf der Normalbelastung liegt die Kurve von Morrison zugrunde [130].
Da es physiologischerweise im Verlauf der Kurve zu starken Kraftanstiegen und —
abféllen kommt und diese technische Umsetzung sehr schwierig ist, ahmt der
Simulator hier eine Annéherung dieser Kraftspitzen nach. Die ersten beiden
Lastspitzen wurden zu einer zusammengefasst. Somit entsteht ein Kraftverlauf, der

sich umgekehrt proportional dem Beugeverlauf des Knies verhalt [129].

simulierter Beuaeverlauf Normalbelastung des

Kniegelenks

Realisierter Kurvenverlauf

60 3000
:
(O] <[ =]
£ Z
<
£ 30 1500
=
O]
(@]
>
(O]
m

s

[
-

50 100

% eines Doppelschrittes

Abb. 20 Normalbelastung des Kniegelenks, realisiert  er Kurvenverlauf, simulierter Beugeverlauf
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Die Prothesen werden mit Knochenzement' in den Tibia- bzw. Femuradapter
eingegossen.

Das Gelenk wird von einem durchsichtigen Acrylglasbehalter (mittels Silicon auf dem
tibialen Adapter aufgeklebt) umgeben, der wahrend des Versuchablaufs das flussige
Versuchsmedium enthalt [118].

Die tibiale Gelenkskomponente wird zuerst eingegossen. Die Achse des tibialen Teils
der Prothese sollte in etwa in der Mitte des Adapters und ca. 5 cm Uber der
Auflageflache liegen. Durch diese MalRe wird gewahrleistet, dass die sagittale Achse
der Knieprothese im Zentrum der Flexions-Extensionsachse des Simulators zu liegen
kommt. Dies ist die Voraussetzung fur das Erlangen der korrekten Belastungskurve.
Der Adapter ist sowohl axial, als auch radial gelagert, um eine Rotation um die axiale
Achse zu ermdglichen und radiale Krafte, die durch die Roll-Gleitbewegung
entstehen, aufzunehmen [118].

Um das Tibiainlay fur Abdricke und Gewichtsmessungen problemlos aus der
Verankerung entfernen zu konnen, wird vor dem ersten Einlegen des Inlays die
Verankerungsvorrichtung des Inlays so verandert, dass eine ausreichende Festigkeit

und gleichzeitig auch eine moglichst leichte Entfernung des Inlays gewéhrleistet ist.

Inlay

I’4

—

™

Festkomponent

Abb. 21 Schematische Darstellung des Inlay-Veranker  ungsmechanismuses. Leichtes Abtragen
des kaudalen Uberstandes des PE-Inlays ermdglicht e  ine leichte Entfernung aus der tibialen
Festkomponente

Als zweites wird der femorale Teil der Prothese eingegossen. Die sagittale Achse der
Prothese sollte ungefahr im Zentrum der Flexions-Extensionsachse zu liegen
kommen. Die Rotation um die axiale Achse kann leicht mittels der Schrauben im
proximalen Bereich des Femuradapters eingestellt werden und soll ca. 10°

Aulenrotation (Schlussrotation) betragen [118].

! palacos, Fa. Heraeus Kulzer, Berlin
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Durch Beilegen von Unterlegscheiben unter den Femuradapter kann die auf die
Prothese einwirkende Axialkraft leicht eingestellt werden. Dabei entspricht 1 mm
Wegzunahme einer Krafterh6hung von ca. 250 N. Durch parallele Aufzeichnung der
Kraftkurve (mehrkanalige PC-Messelektronik) tber eine Kraftmessdose® auf der
bewegten Platte des Gestells kann die Richtigkeit der Kurve Uberprift werden [119].
Es wird damit begonnen, bei 60° Flexion die minimale Grundkraft einzustellen.
Danach kann Uber die Handkurbel der Kraftverlauf am Computer Uberprift werden.
Stimmt die Kraftamplitude nicht mit der gewinschten Maximalkraft Gberein, so kann
Uber die femorale Léngsfihrung am Simulator und das weitere Hinzufligen von
Unterlegscheiben die geforderte Kurve erreicht werden [118].

Da die Testinlays nicht alle dieselbe Grof3e besitzen, es aber fur vergleichbare
Testbedingungen unabdingbar ist, eine gleiche Flachenlast (Kraft pro Flache [N/m?])
fur alle Inlays zu gewahrleisten, wird der anterior-posteriore Durchmesser der
medialen bzw. lateralen Kondylenflache der Inlays summiert und mittels Dreisatz die
Kraft ermittelt. Das grof3te Inlay (Inlay A) soll hierbei mit maximal 2600 N und minimal
mit 300 N belastet werden [129].

Inlay Durchmesser Maximalbelastung Minimalbelastung
[mm] [N] [N]
Medial Lateral
A 52 52 2600 300
B 52 46 2450 282
C 41 41 2050 236
D 39 39 1950 225
E 39 39 1950 225
F 52 46 2450 282

Tab. 4 Langsdurchmesser der Inlays und daraus ermit  telte minimale und maximale Axialkrafte

Das Koérpermoment (Moment um die sagittale Achse) kann durch Anziehen der
Federn im Federgehause eingestellt werden. Uber die Federkonstante (N/mm) der
Federn und den Hebelarm von 75 mm kann dabei das Moment von 15 Nm erreicht
werden [118].

! SPIDER 8, Fa. HBM Mess- und Systemtechnik GmbH
% C9B Kraftaufnehmer mit DMS-Messsystem, Fa. HBM Mess- und Systemtechnik GmbH
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Am tibialen Maschinenteil ist ein Hebel angebracht, der mit einer oder zwei Federn
bestlckt werden kann. Es ist darauf zu achten, das Moment um die Tibia-Achse bei
gebeugtem Gelenk auf Null zu stellen. Uber die Vorspannung der Federn kann der
Momentverlauf variiert werden (bis maximal 6 Nm). Schlittenprothesen mit ebenem
Plateau (Inlay A und C) bzw. mobile-bearing-Systeme (Inlay D und E) Ubertragen
nahezu kein Moment um die Tibia-Achse [119]. Hierbei ist das Tibiaplateau parallel
zu den Femurkondylen zu stellen [118].

5.2.2. Bestimmung der Tribokontaktzone

Wie oben bereits erwéhnt, findet die Testung tber insgesamt 5 Millionen Zyklen statt.
Vor dem Beginn eines Versuchszyklus, nach 500.000, 1 Million und nach jeder
weiteren Million bis zur Beendigung des Versuchs, bei 5 Millionen Zyklen, werden mit
Technovit 3040®" spiegelbildliche, konvexe aber gréRBen- und konturidentische
Replikas der Inlays hergestellt [119]. Technovit 3040® st ein schnellh&rtender,
kaltpolymerisierender Zwei-Komponenten-Kunststoff in Form von Pulver und
Flissigkeit. Hierbei werden im Verhdaltnis 2:1 die Komponenten vermischt und
anschlieRend verwendet. Die Gelenkflachen werden dadurch nicht beeintrachtigt
bzw. in ithrer Form nicht verandert [119]. Nach ca. 15 Minuten wird das Replikat
entfernt.

Die Tribokontaktzonen (TKZ) der Replikas werden anschlieRend mit einem dunklen
Farbmarker umfahren, auf Klarsichtfolie Ubertragen und in den Computer

eingescannt.

e® o0
. ....

Abb. 22 Auf Klarsichtfolie Ubertragene Tribokontakt zonen eines konventionellen UHMWPE-
Inlays bei 1 (durchgezogene Linie) und 4 Millionen Zyklen (punktierte Linie)

Mit dem PC-Programm Fix Foto 2.79® wird dann die Flache vermessen. Uber die
Flache (in m?) und die Maximallast wird anschlieRend die spezifische Flachenlast
(Kraft/Flache) in Mega-Pascal [MPa] bestimmt.

! Fa. Heraeus Kulzer, Berlin
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5.2.3. Gravimetrie

Die Messung des Gewichts erfolgt nach ISO/FDIS 14243-2 [131]. Vor
Versuchsbeginn werden die 3 Test- und 1 Kontrollinlays fir 28 Tage in die
Testmedien gegeben (22 <€) und dann wie unten beschrieben behandelt
(Konditionierungsphase). Die Nutzung von Kontrollinlays, welche nur statisch und
nicht dynamisch belastet werden (,load-soak-control), ist nétig, um die
gravimetrisch ermittelten Abriebwerte von der Aufnahme des Mediums zu korrigieren
[48;128;132].
Zur gravimetrischen Detektion des Abriebs wird eine digitale Waage® eingesetzt, mit
einem maximal messbaren Gewicht bis 210 g und einer Genauigkeit von + 0,01 mg
bis 80 g und +0,1 mg ab 81 g.
Vor jeder Messung werden die Test- bzw. Kontrollinlays einem Reinigungsprogramm
unterzogen, das aus folgenden Schritten besteht:

1. Behandlung mit dem Ultraschallbad ftr 10 Minuten in Wasser
Reinigung mit destilliertem Wasser
Behandlung mit dem Ultraschallbad fir 10 Minuten in Wasser
Reinigung mit destilliertem Wasser
Behandlung mit dem Ultraschallbad fir 10 Minuten in Wasser
Reinigung mit destilliertem Wasser
Behandlung mit dem Ultraschallbad fir 3 Minuten in Wasser

Reinigung mit destilliertem Wasser

© 0o N o o b~ N

Trocknung mit Luftdruck

10.Behandlung mit Methanol/Propanol fur 5 Minuten £ 15 Sekunden
11.Trocknung mit Luftdruck

12.Vakuumbehandlung? fiir 30 Minuten bei mindestens 13,33 Pa

Nach dem Reinigungsprogramm werden die Inlays im Exsikkator fur ca. 30 Minuten
im Messraum aufbewahrt (thermische Aquilibrierung). Zwischen den Messungen

werden sie ebenfalls im Exsikkator gelagert, um so gegen die Umgebung und die

! Sartorius® BP211D
2 Edwards® Plate Degasser PD3
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dort vorherrschenden Bedingungen (v.a. Luftfeuchtigkeit) weitestgehend abgeschirmt
zu sein [79].

Nach diesen Vorbereitungen werden das Test- bzw. Kontrollinlay innerhalb kurzer
Zeit abwechselnd gewogen. Die einzelnen Messungen sollten laut 1SO2 einen
Unterschied von maximal £0,1 mg nicht Uberschreiten [131]. Dieser Toleranzbereich
war selbst bei sehr sauberem Arbeiten nicht immer einzuhalten und so wurde ein
Unterschied von +0,3 mg akzeptiert. Dabei wurden 3 Einzelmessungen durchgefuhrt
und der Mittelwert gebildet. Sollten die Unterschiede der 3 Einzelmessungen jeweils

>0,3 mg betragen, wurde die gesamte Reinigung samt Messung wiederholt [131].

Der gravimetrische Abrieb wird dann durch folgende Rechnung bestimmt [131]:

Wh=Wan + Sy

« W, gravimetrischer Abrieb nach n Zyklen

* W,y durchschnittlicher Gewichtsverlust der Probe nach n Zyklen (Gewicht
bei Null Zyklen minus Gewicht bei n Zyklen)

e S Gewichtszunahme der load-soak-Kontrolle nach n Zyklen (Gewicht bei

n Zyklen minus Gewicht bei Null Zyklen)

Die durchschnittliche gravimetrische Abriebrate ag [mg/Mio. Zyklen = mg/Jahr] wird

durch die folgende Regressionsgerade bestimmt:

anzaGan+b

* Wy Gewichtsverlust der Probe nach n Zyklen.
Sollte es am Anfang des Versuchs zu einer Gewichtszunahme im Sinne eines
,-negativen“ Abriebs kommen, so wird die Regressionsgerade durch die Werte gelegt,
welche einen linearen Trend aufweisen, d.h. die Anfangswerte werden nicht beachtet
[78;79].

31



Material und Methoden

204

Gewichtsanderung [mg]

Zyklen [Millionen]

Abb. 23 Bestimmung der gravimetrischen Abriebrate a g (im Beispiel: 7,7 mg/Million Zyklen)
mittels einer Regressionsfunktion. Die ersten drei Werte (0, 0.5, 1 Million Zyklen) wurden nicht
berlicksichtigt, da sie gegen den Trend der folgende  n laufen

ac kann Uuber die Dichte von UHMWPE in die gravimetrisch ermittelte

durchschnittliche volumetrische Abriebrate a, umgerechnet werden [91;133].

5.2.4. Lichtmikroskopie

Die Charakterisierung der Abriebprozesse erfolgt durch eine Modifikation der
Methode nach Hood et al [45;83;84]. Hierbei werden die mit einer dinnen
Goldschicht besputterten Inlays unter dem Lichtmikroskop® mit bis zu 10-facher
Vergro3erung analysiert. Rinnen bzw. regelmallig ausgerichtete Gruben und Riefen
reflektieren das Licht intensiv und erscheinen dadurch hell. Unregelmaldige bzw.
nicht vorhandene Rauhigkeiten reflektieren das Licht diffus bzw. nur sehr schwach

[74]. Die modifizierte Hood-Methode teilt die Inlayoberflache in 10 Regionen ein.

Abb. 24 Die 10 definierten Oberflachenregionen [84]

L LEICA MZ12
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Zudem werden 7 Abriebmechanismen unterschieden und nach Graden quantifiziert:

Grad Anteil der TKZ mit vorhandener

Oberflachenveranderung

Keine Oberflachenveranderung

<10%

0
1
2 10-50%
3 >50%

Tab. 5 Gradeinteilung der Oberflachenveranderung

Hood verwendete fur seine Untersuchungen aus dem Jahre 1983 lediglich
konventionelle UHMWPE Tibiainlays aus explantierten Knieprothesen [83]. In dieser
Simulatorstudie werden aber neuere Materialien unter in-vitro Bedingungen getestet,
weshalb folgende Modifikationen zur Hood-Einteilung notig waren:

1. In-vitro gibt es durch die kontrollierte Umgebung keine dritten Korper wie
Knochenfragmente, weswegen dieser Abriebmechanismus nicht verwendet
wurde.

2. Da neue PE-Inlays resistenter gegen Ermidungserscheinungen sind [134],
wurde zwischen der Grof3e der Pits unterschieden: Waren sie grof3er als 1
mm, sind sie als Ausdruck einer Materialermidung zu deuten, waren sie
kleiner, konnen sie als Ausdruck von harmlosem adhéasivem Abrieb gewertet
werden.

3. Ermudungserscheinungen (Delamination und Pitting > 1mm) werden mit

einem Wichtungsfaktor von 3 multipliziert.

Hood-Einteilung

Modifizierte Hood-Einteilung

Delamination

Delamination

Pitting Pitting > 1 mm
Abrasion Abrasion
Plastic Deformation Kriechen
Kratzer Kratzer
Polierung Polierung

Embedded Debris

Small Pitting (adhasiver Abrieb): 0,1-1 mm

Tab. 6 Abriebmechanismen nach

Hood und deren Modifikation
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Ein Gesamtwert (Totaler Abriebwert, TAW) ergibt sich aus der Summe aller
Regionen und der 7 VerschleilBmechanismen. Fur ein Tibiainlay im ungunstigsten
Fall maximal 330 (3 maximale Punkte pro Region x 10 Regionen x 5
VerschleiBmechanismen + 180 fur maximales Pitting und Delamination). Um die
Intertest-Reliabilitat der Methode zu prufen, wurden von den 18 Inlays zufallig 5
ausgewahlt und erneut untersucht (Rescoring). Der resultierende Unterschied wurde

zur Berechnung des Standardfehlers genutzt [83;84].

5.2.5. Rasterelektronenmikroskopie (REM) *

Um die Oberflache und v.a. die Verschleil3erscheinungen zu beurteilen, wurden
zuerst die unbelasteten Bereiche der Oberflache betrachtet. Sie tragen je nach
Herstellung des Materials ein Negativ der im Herstellungsprozess auf sie
eingewirkten Form [74].

Bei der qualitativen Analyse der TKZ werden die Oberflachen auf longitudinale,
transversale und regellose Muster nach Tamura untersucht [48]:

* Transversale Riefmuster werden durch plastisches Auswalken an Zonen
hoher Schubspannung erzeugt (plastic deformation) und erscheinen
typischerweise dort, wo vermehrtes Gleiten der Gelenkpartner auftritt.

* Longitudinale Riffelung tritt nur in Gegenwart einer Roll-Gleit-Komponente auf,
wie z.B. in vivo und nie bei isoliertem Gleiten.

* Regellose Muster (random-scratch pattern) sind gewissermal3en als

Zwischenform der beiden anderen zu betrachten.

Longitudinale
Muster

Random-Scratch Muster

Transversale
Muster

Abb. 25 REM: Beispiele fur die 3 Abriebmuster. Die Pfeile geben die anterior-posteriore
Richtung an [48]

! Leica Sterescan 420
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AnschlieBend wurden die belasteten Oberflachen genauer auf spezielle
Abriebmuster analysiert und hierbei besonders die Stellen, die zuvor im

Lichtmikroskop aufféallig erschienen.

5.2.6. Statistische Analyse

Zur Ermittlung signifikanter Unterschiede wurden die gravimetrischen und
lichtmikroskopischen Werte als t-verteilte Testprifgrof3en angenommen und mittels
multipler t-Testungen miteinander verglichen (einfaktorielle Varianzanalyse ANOVA).
Post-Hoc wurden die ermittelten t-Werte mit LSD-Korrektur (least significant

differences) angepasst. Als Signifikanzniveau wurde a<5% angenommen (p<0,05).
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6. Ergebnisse

6.1. Tribokontaktzone

6.1.1. Inlay A
Die Ergebnisse der Tribokontaktzone im Verlauf sind in Tab.7 und Abb. 26
dargestellt.
Zyklen TKZ [mm?] spez.
[x 10°] [ medial | lateral | gesamt | Flachenlast [MPa]
0,5 421 301 722 3,6
1 429 306 735 3,5
Inlay 1 2 429 309 738 3,5
3 429 309 738 3,5
4 429 309 738 3,5
5 429 309 738 3,5
0,5 392 313 705 3,7
1 398 331 729 3,6
Inlay 2 2 398 333 731 3,6
3 398 333 731 3,6
4 398 333 731 3,6
5 398 333 731 3,6
0,5 402 312 714 3,6
1 409 319 728 3,6
Inlay 3 2 409 323 732 3,6
3 409 323 732 3,6
4 409 323 732 3,6
5 409 323 732 3,6

Tab. 7 Tribokontaktzone von Inlay A
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740 -
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Abb. 26 Tribokontaktzone von Inlay A

6.1.2. Inlay B
Die Ergebnisse der Tribokontaktzone im Verlauf sind in Tab. 8 und Abb. 27
dargestellt.
TKZ [mm?] spez.
Zyklen
6 Flachenlast
[x 107
medial | lateral | gesamt [MPa]
0,5 583 580 1163 2,1
1 585 583 1168 2,1
2 595 590 1185 2,1
Inlay 1
3 595 590 1185 2,1
4 595 592 1187 2,1
5 595 592 1187 2,1
0,5 600 590 1190 2,1
1 605 595 1200 2,0
2 605 595 1200 2,0
Inlay 2
3 609 598 1207 2,0
4 607 600 1207 2,0
5 607 600 1207 2,0
0,5 689 465 1154 2,1
1 698 476 1174 2,1
2 703 486 1189 2,1
Inlay 3
3 715 491 1206 2,0
4 715 491 1206 2,0
5 715 491 1206 2,0

Tab. 8 Tribokontaktzone von Inlay B
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1210
1200 -
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1180 - —=— Inlay 2
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1160 -

Tribokontaktzone [cm?]
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0 1 2 3 4 5
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Abb. 27 Tribokontaktzone von Inlay B

6.1.3. Inlay C
Die Ergebnisse der Tribokontaktzone im Verlauf sind in Tab. 9 und Abb. 28
dargestellt.
TKZ [mm?] spez.
Zyklen
6 Flachenlast
[x10°7]
medial | lateral | gesamt [MPa]
0,5 304 281 585 3,5
1 310 294 605 3,4
2 318 294 612 3,3
Inlay 1
3 318 294 612 3,3
4 318 294 612 3,3
5 318 294 612 3,3
0,5 314 292 606 3,4
1 317 308 625 3,3
2 324 308 632 3,2
Inlay 2
3 324 308 632 3,2
4 324 308 632 3,2
5 324 308 632 3,2
0,5 321 302 623 3,3
1 329 310 639 3,2
2 331 312 643 3,2
Inlay 3
3 331 312 643 3,2
4 331 312 643 3,2
5 331 312 643 3,2

Tab. 9 Tribokontaktzone von Inlay C
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Abb. 28 Tribokontaktzone von Inlay C

6.1.4. Inlay D
Die Ergebnisse der Tribokontaktzone im Verlauf sind in Tab. 10 und Abb. 29
dargestellt.
TKZ [mm?] spez.
Zyklen
6 Flachenlast
[x107]
medial | lateral | gesamt [MPa]
0,5 638 620 1258 1,6
1 638 620 1258 1,6
2 638 620 1258 1,6
Inlay 1
3 638 620 1258 1,6
4 638 620 1258 1,6
5 638 620 1258 1,6
0,5 640 631 1271 1,5
1 640 631 1271 1,5
2 640 631 1271 1,5
Inlay 2
3 640 631 1271 1,5
4 640 631 1271 1,5
5 640 631 1271 1,5
0,5 638 630 1268 1,5
1 638 630 1268 1,5
2 638 630 1268 1,5
Inlay 3
3 638 630 1268 1,5
4 638 630 1268 1,5
5 638 630 1268 1,5

Tab. 10 Tribokontaktzone von Inlay D
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Abb. 29 Tribokontaktzone von Inlay D

6.1.5. Inlay E
Die Ergebnisse der Tribokontaktzone im Verlauf sind in Tab. 11 und Abb. 30
dargestellt.
TKZ [mm?] spez.
Zyklen
6 Flachenlast
[x107]
medial | lateral | gesamt [MPa]
0,5 638 615 1253 1,6
1 638 620 1258 1,6
2 638 620 1258 1,6
Inlay 1
3 638 620 1258 1,6
4 638 620 1258 1,6
5 638 620 1258 1,6
0,5 653 634 1287 1,5
1 660 640 1300 1,5
2 660 640 1300 1,5
Inlay 2
3 660 640 1300 1,5
4 660 640 1300 1,5
5 660 640 1300 1,5
0,5 668 630 1298 1,5
1 673 633 1306 1,5
2 673 633 1306 1,5
Inlay 3
3 673 633 1306 1,5
4 673 633 1306 1,5
5 673 633 1306 1,5

Tab. 11 Tribokontaktzone von Inlay E
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Abb. 30 Tribokontaktzone von Inlay E

6.1.6. Inlay F

Die Ergebnisse der Tribokontaktzone im Verlauf sind in Tab. 12 und Abb. 31
dargestellt.

Zyklen TKZ [mm?] spez.
6: " e
X107 | medial | lateral | gesamt | Flachenlast [MPa]
0,5 261 238 499 4,9
1 299 283 582 4,2
2 311 318 629 3,9
Inlay 1
3 321 320 641 3,8
4 326 320 646 3,8
5 326 323 649 3,8
0,5 249 220 469 52
1 273 250 523 4,7
2 295 264 559 4,4
Inlay 2
3 313 276 588 4,2
4 313 300 613 4,0
5 331 310 641 3,8
0,5 252 231 483 51
1 258 246 504 4,9
2 277 255 532 4,6
Inlay 3
3 286 268 554 4,4
4 301 290 591 4,1
5 323 301 624 3,9

Tab. 12 Tribokontaktzone von Inlay F
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Abb. 31 Tribokontaktzone von Inlay F
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6.2. Gravimetrie

6.2.1. Inlay A

Die gravimetrischen Ergebnisse im Verlauf sind in Tab.13 und Abb. 32/33 dargestellt.
Zyklen[10°] |0 |0,5 1 2 3 4 5

Inlay 1 [mg] 0 0,7 1,1 2,1 2,1 1 0,9

Inlay 2 [mg] 0 1,6 2,7 3 2,6 2 1,1

Inlay 3 [mg] 0 1,9 3 3,2 1,9 1,8 0,6

Mean [mg] 0,0 1,4 23 2,8 2,2 1,6 0,9

St.abw. 0,0 0,6 1,0 0,6 0,4 0,5 0,3

Tab. 13 Abrieb von Inlay A
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Abb. 32 Gewichtsveranderung fir Inlay A

y=-0,47x + 3,2 y=-0,79x + 4,6 y=-0,63x + 4,4

Gewichtsanderung

Zyklen [Millionen]

Abb. 33 Regressionsgerade durch die Werte der abfal lenden Gewichtsveranderungen fir Inlay
A. Abriebraten von 0.47, 0.63, 0.79 mg/Mio. Zyklen  bzw. mittlere Abriebrate von 0,63 mg/Mio.
Zyklen (0,67 mm3/Mio. Zyklen)
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6.2.2. Inlay B

Die gravimetrischen Ergebnisse im Verlauf sind in Tab.14 und Abb. 34/35 dargestellt.
Zyklen[10°] | © 0,5 1 2 3 4 5

Inlay 1 [mg] 0 2 1,5 4.2 0 2,2 -3

Inlay 2 [mg] 0 3,1 2 1,9 -1,1 -4 2,4

Inlay 3 [mg] 0 2,1 1,9 2,8 -0,6 -3 -2,7

Mean [mg] 0,0 2,4 1,8 3,0 -0,6 3,1 2,7

St.abw. 0,0 0,6 0,3 1,2 0,6 0,9 0,3

Tab. 14 Gewichtsveranderung fir Inlay B
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Abb. 34 Gewichtsveranderung bei Inlay B

y =-2,45x + 8,08 y =-1,45x + 3,7655 y=-1,95x + 5,74

Gewichtsanderung [mg]

0 1 2 3 4 5
Zyklen [Millionen]

Abb. 35 Regressionsgerade durch die Werte der abfal lenden Gewichtsveranderungen fir Inlay
B. Abriebraten von 2.45, 1.45, 1.95 mg/Mio. Zyklen  bzw. einer mittleren Abriebrate von 1,95
mg/Mio. Zyklen (2,05 mm3/Mio. Zyklen)
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6.2.3. Inlay C

Die gravimetrischen Ergebnisse im Verlauf sind in Tab.15 und Abb. 36/37 dargestellt.
Zyklen[10°] | © 0,5 1 2 3 4 5

Inlay 1 [mg] 0 -0,1 -0,8 -3,5 6,7 -10,3 -13,2

Inlay 2 [mg] 0 0,7 0,4 -1,7 -3,5 7.4 -10,1

Inlay 3 [mg] 0 1 -0,6 4,2 7.7 -12,1 -12,9

Mean [mg] 0,0 0,5 0,3 3,1 -6,0 9,9 12,1

St.abw. 0,0 0,6 0,6 1,3 2,2 2,4 1,7

Tab. 15 Gewichtsveranderung fir Inlay C

Gewichstanderung [mg]

Zyklen [Millionen]

Abb. 36 Gewichtsveranderung fiir Inlay C

y=-2,46x +2,8 y=-3,30x +2,4 y=-2,79x +1,3

Gewichtsanderung [mg]

0 1 2 3 4 5
Zyklen [Millionen]

Abb. 37 Regressionsgerade durch die Werte der abfal lenden Gewichtsveranderungen fir Inlay
C. Abriebraten von 2.46, 2.79, 3.3 mg/Mio. Zyklen b zw. einer mittleren Abriebrate von 2,85
mg/Mio. Zyklen (3,19 mm3/Mio. Zyklen)
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6.2.4. Inlay D

Die gravimetrischen Ergebnisse im Verlauf sind in Tab.16 und Abb. 38/39 dargestellt.
Zyklen[10°] | © 0,5 1 2 3 4 5

Inlay 1 [mg] 0 -0,5 1,1 -4,2 -10,2 -15,6 -19,2

Inlay 2 [mg] 0 -1,2 2,3 -6,5 -12,1 -16 -23,1

Inlay 3 [mg] 0 -1,4 -1,9 -5,9 -13,4 -16,3 20,5

Mean [mg] 0,0 -1,0 -1,8 5,5 -11,9 -16,0 20,9

St.abw. 0,0 0,5 0,6 1,2 1,6 0,4 2,0

Tab. 16 Gewichtsveranderung fir Inlay D
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Abb. 38 Gewichtsveranderung fir Inlay D

y=-460x +1,4 y=-41x +1,9 y=-434x +1,1
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Abb. 39 Regressionsgerade durch die Werte der abfal lenden Gewichtsveranderungen fir Inlay
D. Abriebraten von 4.1, 4.34, 4.6 mg/Mio. Zyklen bz w. einer mittleren Abriebrate von 4,34
mg/Mio. Zyklen (4,64 mm3/Mio. Zyklen)
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6.2.5. Inlay E

Die gravimetrischen Ergebnisse im Verlauf sind in Tab.17 und Abb. 40/41 dargestellt.

Zyklen[10°] | © 0,5 1 2 3 4 5
Inlay 1 [mg] 0 5,4 -14,9 -25,1 -32,9 -34,5 -39,2
Inlay 2 [mg] 0 9,1 -15,3 -19,2 -35,3 -39,1 -53,2
Inlay 3 [mg] 0 9,4 -13,2 -17,9 -25,3 -33,9 -41,2
Mean [mg] 00| -80 -14,5 -20,7 -31,2 -35,8 -44.5
St.abw. 0,0 2,2 11 3,8 5,2 2,8 7,6

Tab. 17 Gewichtsveranderung fiir Inlay E
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Abb. 40 Gewichtsveranderung fur Inlay E

y=-783x-44 y=-76x-33 y=-991x-25
A
210 4--- LR LR
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Gewichtsanderung [mg]

Abb. 41 Regressionsgerade durch die Werte der abfal lenden Gewichtsverédnderungen fur Inlay
E. Abriebraten von 7.6, 7.83, 9.91 mg/Mio. Zyklen b zw. einer mittleren Abriebrate von 8,44

mg/Mio. Zyklen (9,04 mm3/Mio. Zyklen)
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6.2.6. Inlay F

Die gravimetrischen Ergebnisse im Verlauf sind in Tab.18 und Abb. 42/43 dargestellt.
Zyklen[10°] | © 0,5 1 2 3 4 5

Inlay 1 [mg] 0 -4,1 7,3 -13,2 26,4 31,2 -40,1

Inlay 2 [mg] 0 -6,7 -15,2 -22,3 -30,2 -39,1 47,1

Inlay 3 [mg] 0 5,2 -10,1 -17,3 -26,3 -32,2 -43,9

Mean [mg] 0,0 -5,3 -10,9 -17,6 27,6 -34,2 -43,7

St.abw. 0,0 1,3 4,0 4.6 2,2 4,3 3,5

Tab. 18 Gewichtsveranderung fur Inlay F

Gewichtsanderung [mg]

0 1 2 3 4 5
Zyklen [Millionen]

Abb. 42 Gewichtsveranderung fur Inlay F

y=-9,08x -2,8 y=-81x+05 y=-839%-0,7

Gewichtsanderung [mg]
o A b N e
o o o o o o

o
[
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w
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Zyklen [Millionen]

Abb. 43 Regressionsgerade durch die Werte der abfal lenden Gewichtsverdnderungen fur Inlay
F. Abriebraten von 8.1, 8.39, 9.08 mg/Mio. Zyklen b zw. einer mittleren Abriebrate von 8,53
mg/Mio. Zyklen (9,12 mm3/Mio. Zyklen)
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Abb.44 stellt die ermittelten Abriebraten mit dazugehdérigen Standardabweichungen

in graphischer Form dar.

Inlay

O gravimetrische Abriebrate [mg/mill] Ovolumetrische Abriebrate [mm3/mill] ‘

Abb. 44 Abriebraten der getesteten Inlays mit Stand

ardabweichungen

Die einfaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) ergab signifikante Heterogenitaten

(p<0,05) beziglich der Abriebraten zwischen den Inlaytypen (dargestellt in Tab.19-

21) ist.
Sum of
Squares df Mean Square F Sig.
Between Groups 168,556 5 33,711 87,296 ,000
Within Groups 4,634 12 ,386
Total 173,190 17
Tab. 19 ANOVA der Abriebraten
Descriptives
Statistic
95% Confidence Interval fo
Mean
typ Mean Lower Bound| Upper Bound| Median Std. Deviation| Minimum | Maximum Range
B 1,95 ,813 3,027 1,890 ,4458 1,5 2,4 9
C 2,85 1,799 3,901 2,790 4232 2,5 3,3 8
A ,63 ,546 721 ,630 ,0351 5 8 1
E 8,44 5,286 11,608 7,830 1,2725 7,6 9,9 2,3
F 8,53 7,259 9,808 8,400 ,5132 8,1 9,1 1,0
D 4,34 3,762 4,932 4,330 ,2354 4,1 4,6 5

Tab. 20 Post-Hoc Tests mit LSD-Korrektur
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Tab. 21 Paarvergleich der getesteten Inlays (*: p<O ,05)

Inlay A hat signifikant bessere Abriebwerte als alle anderen.
Inlay B hat signifikant schlechtere Abriebwerte als Inlay A und signifikant bessere als

Inlay D, E und F.
Inlay C weil3t signifikant schlechtere Werte auf als Inlay A und signifikant bessere als

Inlay E und F.
Inlay D besitzt signifikant schlechtere Werte als Inlay A und B und signifikant bessere

als Inlay E und F.
Die beiden konventionellen Inlays (E und F) weil3en signifikant schlechtere

Abriebwerte auf als alle anderen.

6.3. Lichtmikroskopie

Delamination und dritte Korper konnten bei keiner Oberflachenanalyse festgestellt
werden. Der Verlust der Herstellungsmuster (Polierung) war bei allen Inlays sehr
gleichférmig Uber nahezu die gesamte Tribokontaktzone zu beobachten. Die

verschiedenen Abriebwerte sind in Abb. 45 dargestellt.
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Totaler Abriebwert small Pitting Wert
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Abb. 45 Darstellung der verschiedenen Abrieb-Scores (weil3e Balken: crosslinked Inlays, graue

Balken: konventionelle Inlays)
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Die einfaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) ergab bei einem Rescoringfehler von 9%
signifikante Heterogenitaten (p<0,05) beziiglich des Kratzer- und small-pitting-Werts
zwischen den getesteten Inlays (siehe Tab.22-24).

Sum of
Squares df Mean Square F Sig.
Scratching Score Between Groups 427,778 5 85,556 7,700 ,002
Within Groups 133,333 12 11,111
Total 561,111 17
burnishing Between Groups 15,111 5 3,022 1,943 ,160
Within Groups 18,667 12 1,556
Total 33,778 17
abrasion Between Groups 14,500 5 2,900 ,458 ,800
Within Groups 76,000 12 6,333
Total 90,500 17
pitting Between Groups 44,667 5 8,933 5,025 ,010
Within Groups 21,333 12 1,778
Total 66,000 17
TWS Between Groups 471,611 5 94,322 3,683 ,030
Within Groups 307,333 12 25,611
Total 778,944 17

Tab. 22 ANOVA der verschiedenen Scores
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Tab. 23 Paarvergleich der getesteten Inlays bezigli  ch des Kratzer-Wertes (*: p<0,05)
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Tab. 24 Paarvergleich der getesteten Inlays bezugli  ch des small-pitting-Wertes (*: p<0,05)
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Die schematische Darstellung der Verteilung der Abriebmechanismen findet sich in
Abb. 46 bis 51.
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Abb. 46 Abriebmuster von Inlay A Abb. 47 Abriebmus  ter von Inlay B
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6.4.REM
Longitudinale Transverse Random-scratch
Inlay (n=3)
Muster Muster Muster
_ Inlay F 3/3 3/3 3/3
Konventionelle

Inlays Inlay E 3/3 3/3 3/3
Inlay A 3/3 3/3 3/3
crosslinked Inlay B 3/3 3/3 3/3
UHMWPE Inlay C 3/3 3/3 3/3
Inlay D 3/3 3/3 3/3

Tab. 25 Analyse der Abriebmuster nach Tamura [130]

Die Analyse der Abriebmuster ergab das Vorhandensein von longitudinalen,
transversalen und random-scratch Mustern bei allen Inlays. Hierbei kamen
longitudinale Muster v.a. in der Mitte, transversale Muster nur im vorderen und
hinteren Bereich und random-scratch Muster unregelmallig Uber die gesamte TKZ

verteilt vor.

6.4.1. Inlay A

Abb. 52 zeigt die haufigsten Abriebmechanismen auf dem Inlay.

620388

620356

Abb. B: Abrasion: Durch die harte

Femurkomponente werden die erhabenen PE

Abb. A: natives Riefenmuster ausserhalb der

TKZ
Riefen in Laufrichtung verstreckt. Es entstehen

Fahnen, Zungen oder Faden und

Verschleil3riefen
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620391

Abb. C: Kratzer mit angrenzender transversaler | App. D: Polierung: Kleinste Fahnen deuten auf

Riffelung. Pfeil zeigt ant.-post. Laufrichtung Glattpolierung der TKZ hin

Vergroperung=_2.08 K X

Abb. E: Pitting <lmm. Vereinzelt vorkommende | abb. F: Transversales Riefenmuster im vorderen

kleine Materialausbriiche und hinteren Bereich der TKZ deutet auf
Rissbildung der plastischen Verformungszone
hin

Abb. 52 Abriebmuster von Inlay A

Uber das gesamte Inlay sind die vorherrschenden VerschleiRarten Kratzer, Polierung
und Abrasion. Abrasion im Sinne von Fahnenfeldern tritt hierbei v.a. an Kratzern auf;
groRere Fahnenfelder sind aber nicht nachweisbar. Die Bearbeitungsoberflache ist
durch plastisches Auswalken einer 5 um grof3en Oberflachenschicht eingeebnet und
zeigt vereinzelt wenige um tiefe Pits. Die Verformungsschicht zeigt wellenférmige
Ermudungsmuster als Folge der dynamischen Belastung. Uber der gesamten
Belastungsflache ist keine Delamination nachweisbar.

6.4.2. Inlay B

Abb. 53 zeigt die haufigsten Abriebmechanismen auf dem Inlay.
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Vergroperung= 952 X || it — Vergroperun 446 X

Abb. A: Natives Riefenmuster auRerhalb der TKZ | Abb. B: Kratzer mit Fahnenbildung. Pfeil in ant.-
post. Laufrichtung

Abb. C: Transversale Riffelung. Pfeil in ant.-post. | aApp. D: Auswalken einer Oberflachenschicht mit
Laufrichtung beginnender Fahnenbildung

Vergroerung=

Abb. E: Abrasion mit teils abgerissenen | Apb. F: Pitting <lmm

Verformungszungen

Abb. 53 Abriebmuster von Inlay B

Uber das gesamte Inlay sind die vorherrschende VerschleiRarten Kratzer, Polierung
und Abrasion. Im Vergleich zum lateralen Plateau, zeigt das mediale vermehrten
Verschlei? im Sinne einer Fahnenbildung (Kratzer und Abrasion). Ein Verlust der

Herstellungsriefen tritt v.a. im dorsalen Bereich der Tribokontaktzonen auf. Die
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Riefen sind aber v.a. im anterioren Bereich noch oft nachweisbar. Hier kommt es
auch zu einer Zunahme der Kratzern, welche eine Tiefe von ca. 1-3 pm aufweisen.
Small Pitting ist im anterioren und posterioren Bereich der TKZ vermehrt darstellbar.

Uber die gesamte Belastungsflache ist keine Delamination nachweisbar.

6.4.3. Inlay C

Abb. 54 zeigt die haufigsten Abriebmechanismen auf dem Inlay.

2epn  —— VergroBerung= 260 X

10un Vergroferung= 420 X

Abb. A: Natives Riefenmuster auRerhalb der TKZ Abb. B: Kratzer entlang der Laufrichtung. Pfeil in
ant.-post. Richtung

o, B8

Vergriferung= 146 X

2un Uersrigoruns

Abb. C: Oberflachenaufbruch (> 10 pm) mit in | Abb. D: Polierung und Kratzer
der tiefe sitzenden kleinen Abreibpartikeln;
daneben transversale Riffelung und natives

Riefenmuster erkennbar

Abb. 54 Abriebmuster von Inlay C

Uber das gesamte Inlay herrschen Kratzer, Polierung und Abrasion vor. Jedoch
zeigen sich auch viele Pits <1mm v.a. im Bereich des vorderen und hinteren Pols der
TKZ. Obwohl die Kontaktflache im Vergleich zu dem nativen Riefenmuster glatt

poliert erscheint, so kommen doch viele native Riefenmuster neben Zonen
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vermehrten adhasiven VerschleiBes vor. Uber die gesamte Belastungsflache ist

keine Delamination nachweisbar.

6.4.4. Inlay D

Abb. 55 zeigt die haufigsten Abriebmechanismen auf dem Inlay.

vergrogerung= 1.21 K X

bei

Abb.

VergréRerung

A: Natives Riefenmuster starker

100

Abb. C: Vermeintlicher dritter Kdrper eingebettet in
der PE-Oberflache

10pn Vergrogerung=_ 481 X

Abb. B: Pitting <lmm (Durchmesser < 10 pm).

Quer und langs zur Laufrichtung ziehende

Kratzer um den Pit

Abb. D: Kratzer in Laufrichtung mit randstandiger
Fahnenbildung. Die Fahnen sind teils schon
abgehoben und neben dem Kratzer als Partikel

sichtbar. Pfeil zeigt ant.-post. Laufrichtung

Abb. 55 Abriebmuster von Inlay D
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Das Inlay weil3t in allen Bereichen der TKZ Kratzer auf, welche in Laufrichtung
ausgerichtet und nur wenige um tief sind. Vorherrschende Abriebmuster sind Kratzer,
Polierung und Abrasion. Es zeigen sich auch einige Strukturen, die als dritte Korper
erscheinen und fur die Kratzer ursachlich verantwortlich sein kénnten. Im Vergleich
zu Inlay E scheint die Oberflache weniger glatt poliert zu sein und die Kratzer nur
oberflachlich zu liegen. Small-pitting ist v.a. an den vorderen und hinteren Polen
nachweisbar und nur wenige pum tief. Uber die gesamte Belastungsflache ist keine

Delamination nachweisbar.

6.4.5. Inlay E

Abb. 56 zeigt die haufigsten Abriebmechanismen auf dem Inlay.

Abb. A: Natives Riefenmuster ausserhalb der

Abb. B: Viele longitudinal verlaufende Kratzer
TKZ. UnregelmaBige Verteilung der Riefen in | qojien sich heller dar als die glatt polierte Flache
longitudinaler und transversaler Richtung daneben. Fahnenbildung neben an den Randern

der Kratzer. Pfeil zeigt ant.-post. Laufrichtung

¥ loun Uergrip

Abb. C: Pittingfeld <1mm. Teils finden sich in den

Pits noch nicht ausgerissene Spéne des

Abb. D: Transversale Kratzer. Pfeil in ant.-post.

Laufrichtung
Schwingungsbruchs
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Vergriperung

Abb. E: Transversale Riffelung bei starker Abb. F: Ubergang TKZ und

unbelasteter
VergroRerung Oberflache (Pfeile). Es erscheint eine einige um
dicke Oberflachenschicht abgetragen (rechts)

und glatt poliert

Abb. 56 Abriebmuster von Inlay E

Die vorherrschenden Abriebmuster sind Kratzer, Polierung und Abrasion. Es zeigen
sich zahlreiche Fahnenfelder neben, im Vergleich zum Inlay D, tieferen, in
Laufrichtung ausgerichteten, Kratzern. Small-pitting nimmt anzahlmafiig von hinten
zur Mitte der TKZ hin ab, um dann gegen vorne wieder zuzunehmen. Die laterale
Gelenkflache scheint weniger abgenutzt im Sinne der Abrasion zu sein als die
mediale. Uber die gesamte Belastungsfléache ist keine Delamination nachweisbar.

6.4.6. Inlay F

Abb. 57 zeigt die haufigsten Abriebmechanismen auf dem Inlay.
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Vergroperung=
Abb. A: natives Riefenmuster Abb. B: Pittingfeld <1mm. Umgebende Flache
glatt poliert und mit vereinzelt Kratzern

durchzogen

Vergroperung= 4.17 K X

cien Uergroperung= 339

Abb. C: Pit in GroRaufnahme Abb. D: Transversale Riffelung mit

Oberflachenaufbriichen

Abb. 57 Abriebmuster von Inlay F

Die verherrschenden Abriebmuster sind Kratzer, Polierung und Abrasion. Abrasion
kommt im Verhaltnis zu allen vorher beschriebenen Inlays viel haufiger vor; es finden
sich auch zahlreiche Pits < 1mm im gesamten Bereich der TKZ aber v.a. als
transversales Feld im Bereich der vorderen und hinteren Pole. Im Bereich der
hinteren und mittleren TKZ sind keine nativen Oberflachenmuster nachweisbar, was
fur ausgepragten adhasiven Verschleil3 spricht. Die Kratzer sind nur sehr
oberflachlich. Uber die gesamte Belastungsflaiche ist keine Delamination
nachweisbar.
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7. Diskussion

Die aseptische Lockerung wird nach aktuellem Kenntnisstand als Hauptursache fir
vorzeitiges Prothesenversagen angesehen [13;16;22;25;26;28-30;33-
35;38;41;80;90;97;98;100-102;135]. Ausléser hierfur sind v.a. Abriebpartikel der
Prothesenwerkstoffe, welche lber eine Induktion osteolytischer Faktoren zu einer
Lockerung der Prothese fuhren [35;103;125]. Dies erfordert gewdhnlich eine
Revisionsoperation, welche im Durchschnitt schlechtere Ergebnisse bei héherem
finanziellem Aufwand liefert [1;2;23;24]. Eine Mdglichkeit zur Minimierung von
Abriebpartikeln stellt die Entwicklung abriebresistenterer Materialien dar, wie z.B.
crosslinked Polyethylene [32]. Sie produzieren in Simulatorversuchen signifikant
weniger Abrieb als konventionelle Materialien und werden in der Huftendoprothetik
bereits mit Erfolg eingesetzt [5;16;41;44;46;86;134;136-138]. lhre Nutzung im
Rahmen der Knieendoprothetik wird aber kritisch gesehen, da der
Herstellungsprozess mit einer Veranderung wichtiger mechanischer Eigenschaften
einhergeht, welche bei der komplexen Biomechanik des Kniegelenks zu einem
frihzeitigen Materialversagen fuihren konnte [16;39;49;50].

In der durchgefiihrten Studie wurden die Tribokontaktzonen (TKZ) der Inlays Uber die
gesamte Versuchsdauer festgehalten. Diese Methodik wurde bereits von Loer und
McEwen angewandt [91;119]. Loer untersuchte im Rahmen des Malalignments bei
mobile-bearing Prothesen die Tribokontaktzone Uber die gesamte Versuchsdauer
[119]. Hierbei fand er, dass es durch ein Einsinken der harteren Femurkomponente in
das weichere Polyethylen-Inlay zu einer VergroRerung der TKZ kommt. Die Ursache
des Einsinkens kann nur vermutet werden; man geht aber davon aus, dass es durch
Kriechen (creep) und Abrieb passiert. Hierbei erreicht das Kriechen nach ca. 2
Millionen Zyklen einen steady-state, wohingegen Abrieb ab diesem Zeitpunkt deutlich
Uberwiegt [32;77]. McEwen fand bei Kniesimulatoruntersuchungen, dass die
getesteten mobile-bearing Prothesen eine doppelt so groRe TKZ aufwiesen wie die
fixed-bearing Prothesen. Die sich daraus ergebende verminderte Flachenpressung
stelle das Grundkonzept des ,low-contact-stress” dar und fiihre schlussendlich zu
einem verminderten Abriebgeschehen der Prothese [14;91].

In der hier durchgefiihrten Studie war die mediale Gleitflache der Inlays aufgrund der
hoheren Belastung durch das Kérpermoment von 15 Nm, welches die mechanische

Achse des Kniegelenks nach medial verlagert, erwartungsgemald grof3er als die
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laterale [53;58]. Die TKZ veranderte sich im Verlauf des Versuchs bei allen
Prothesentypen, aul3er den hochkonformen mobile-bearing Systemen (Inlay D und
E). Dies konnte bereits von McEwen festgestellt werden [91]. Zu Beginn des
Versuchs (bis ca. 2 Millionen Zyklen) kam es bei den Inlays mit einer anfanglich
kleinen TKZ zu einer relativ gesehen starkeren Zunahme der Kontaktflache als bei
den folgenden Zyklen. Dieser Umstand ist wohl durch ein Kriechen des Materials in
der Einlaufphase zu erklaren [42;57;77]. Durch die festgestellten Tribokontaktzonen
kann auch auf eine gute Kongruenz der Gelenkpartner in allen Beugebereichen
geschlossen werden und deutet auf eine gute Lastverteilung durch die Kondylen-
und Tibiaplateauform hin [119].

Die Berechung der spezifischen Flachenlasten nach 5 Millionen Zyklen ergab fiir alle
Inlays Werte zwischen 1,5 — 3,9 MPa; diese Lasten liegen deutlich unter der
kritischen Grenze von Polyethylen von 12,7 MPa und zeigen somit eine gute
biomechanische Belastbarkeit der Inlays an [50].

Die starkste Zunahme der Tribokontaktzone war bei Inlay F zu beobachten. Selbst
nach der Einlaufphase war hier noch bis Versuchsende eine deutliche Zunahme zu
erkennen. Nimmt man also an, wie von Muratoglu beschrieben, dass ab 2 Millionen
Zyklen das Abriebgeschehen lber das Kriechen deutlich Gberwiegt, so spricht dieser
Umstand fur einen relativ starken Abrieb tber die gesamte Versuchsdauer (Zunahme
der TKZ bis 36% der Ausgangs-TKZ) [32;77;139].

Inlay A, B und C zeigten nach der Einlaufphase praktisch keine Zunahme der
Tribokontaktzone (weniger als 5% der Ausgangs-TKZ). Dies spricht dafirr, dass es
nach einer anfanglichen plastischen Einlaufphase zu keinem wesentlichen
Abriebgeschehen mehr gekommen ist [77]. Wéare bereits wahrend der Einlaufphase
viel Abrieb ursachlich fur die Zunahme der TKZ verantwortlich gewesen, so hétte sich
dies auch im weiteren Verlauf des Versuchs gezeigt [32;77].

Mobile-bearing Inlays (Inlay D und E) zeigten, wenn Uberhaupt, nur nach 1 Million
Zyklen eine leichte Zunahme der TKZ, da gleich zu Beginn schon die gesamte
Gelenkflache des Inlays als Tribokontaktzone fungierte [91]. Bei solchen
Designmerkmalen ist es nicht moglich, aufgrund einer Anderung der
Tribokontaktzone Aussagen uber plastische Deformierung oder Abrieb zu machen
[77:104;140].

Abschlie3end kann aber nach Analyse der Tribokontaktzone gesagt werden, dass

verglichen mit konventionellen PE-Inlays die crosslinked Inlays (Inlay A bis D) eine
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geringere Zunahme der Tribokontaktzone nach der Einlaufphase zeigen. Die deutet
auf einen geringen Abrieb im Verlauf der in-vitro Testung hin [32;77].

Es muss hier aber noch auf einige Schwachen der Methodik hingewiesen werden:
Die Abmessung der TKZ erfolgt makroskopisch, Abriebgeschehen und plastische
Verformung stellen aber mikroskopische Mechanismen dar
[44,;48;74,85;106;141;142]. Somit kann zwar grob beschrieben werden, ob ein Inlay
im Vergleich zu anderen mehr oder weniger Abrieb produziert, jegliche Aussagen
Uber Quantitat oder Relevanz des Abriebs bzgl. Inlayversagen verbieten sich aber
[42;45]. AuRerdem muss noch erwahnt werden, dass nicht alle getesteten Inlays die
gleiche Starke hatten, was wiederum zu einer unterschiedlichen quantitativen
Verteilung von plastischer Deformierung zu Abrieb fuhren kann [50]. Schlief3lich ist
noch entscheidend, dass die Inlays bei jeder Messung aus dem Simulator ausgebaut
und die Prifbedingungen nachher wieder neu eingestellt werden mussten. Dies kann
zu einer um wenige Millimeter verschobenen Belastungsachse fiihren, was wiederum
in einer Veradnderung der TKZ endet, selbst wenn gar kein Abrieb oder Kriechen
stattgefunden hatten [143].

Die gravimetrische Abriebmessung wurde als zweiter Untersuchungsparameter zur
tribologischen Beurteilung herangezogen.

Inlay A zeigte hierbei tUber die gesamte Zeit des Versuchs Gewichtszunahmen, d.h.
es produzierte gewissermal3en ,negative” Abriebwerte, da es mehr Gewicht aufnahm
als es durch Abrieb verlor [79]. Dieses Verhalten wurde bereits 6fters bei Versuchen
mit crosslinked PE beobachtet [41;42;51].In der zweiten Versuchshalfte (ab 2-3
Millionen Zyklen) zeigte sich aber in der Abriebkurve eine negative Steigung. Sie
kann nach Bragdon [79] als zunehmender Abrieb interpretiert werden, da in der
Einlaufphase das Testinlay mehr Umgebungsmedium aufnimmt als die load-soak-
Kontrolle. Schlussendlich ergab sich fur Inlay A eine durchschnittliche Abriebrate von
0,63 mg/Mio. Zyklen (0,67 mm3/Mio. Zyklen). Essner fand bei seinen Testungen eine
mittlere Abriebrate von 7,3 mm3/Mio. Zyklen [40]. Muratoglu gibt flr seine getesteten
Inlays Werte zwischen 0,1 mg/Million und 0,7 mm3 Mio. Zyklen an [79;137];
Schmidig fand Abriebraten von 1,3 mg/ Mio. Zyklen [125]. Aufgrund dieser Werte
kann somit die Abriebrate von Inlay A z.T. als &hnlich hoch und z.T. auch als
wesentlich niedriger im Vergleich zu anderen, sehr abriebresistenten crosslinked PE

Inlays gesehen werden.
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Inlay B zeigte, weniger ausgepragt als Inlay A, negative Abriebwerte zu
Versuchsbeginn. Ab 2 Millionen Zyklen zeigte sich aber auch hier ein positives
Abriebgeschehen, welches schliel3lich zu einer durchschnittichen Abriebrate von
1,95 mg/Mio. Zyklen (2,05 mm3/Mio. Zyklen) fihrte. Muratoglu fand bei seinen
Untersuchungen mit Durasul™ Abriebraten zwischen 0,1 und 2,7 mg/Mio. Zyklen
[42;137;138]. Verwendete er zudem noch als Femurkomponente in-vivo benutzte
Femurschilder mit Kratzern, so konnte er bei leicht veranderten Umgebungsmedien
(50 bzw. 100% Serum) Abriebraten von 6,8 bzw. 5,9 mg/Mio. Zyklen bestimmen [51].
Fisher und Yao geben fir andere crosslinked Modelle ahnliche Werte an [90;144].
Inlay C zeigte die gravimetrische Einlaufphase nur bis 1 Million Zyklen an, indem
auch hier negative Abriebwerte produziert wurden. Ab 2 Millionen Zyklen zeigte sich
eine negative Steigung der Regressionsgeraden mit einer Abriebrate von 2,85
mg/Mio. Zyklen (3,19 mm?3/Mio. Zyklen). Der Hersteller (Zimmer) gibt fir das Inlay
experimentell bestimmte Abriebraten von knapp tber 2 mg/Mio. Zyklen an [145].
Inlay D zeigte von Anfang an positive Abriebwerte, wobei bis 1 Million Zyklen die
negative Steigung sehr gering ausfiel, um dann ab 2 Millionen zuzunehmen. Es
ergab sich eine durchschnittliche Abriebrate von 4,34 mg/Mio. Zyklen (4,64 mms3/Mio.
Zyklen). Fisher fand bei seinen Tests mit dem gleichen Inlay eine Abriebrate von 2
mm3/Mio. Zyklen [90].

Inlay E und F zeigten, jeweils von Beginn des Versuchs an, eine geradlinige,
negative Steigung im Sinne von positiven Abriebwerten. Es ergaben sich somit
durchschnittliche Abriebraten von 8,44 bzw. 8,53 mg/Mio. Zyklen (9,04 bzw. 9,12
mm?3/Mio. Zyklen). In der Literatur werden fir konventionelle fixed-bearing PE Inlays
Abriebraten zwischen 8 mg/Mio. Zyklen und 23 mms3/Mio. Zyklen und flr
konventionelle mobile-bearing PE Inlays zwischen 5 — 7,5 mms3Mio. Zyklen
angegeben [40;77;79;90;91;125;138;144].

Die ermittelten Abriebraten der crosslinked Inlays spiegeln somit den aktuellen
Kenntnisstand der Literatur wider, wobei sich zeigt, dass crosslinked Inlays im
Simulatorversuch signifikant geringere Abriebraten im Vergleich zu konventionellen
Inlays haben [78;79;88;105;141;144,146].

Mobile-bearing Inlays zeigen in der Literatur oftmals, wenn auch nicht immer [147],
deutlich geringere in-vitro Abriebraten als fixed-bearing Inlays [14;90;91]. Dies konnte
hier nicht bestatigt werden, da Inlay D signifikant schlechtere Abriebraten hatte als

die beiden fixed-bearing Inlays A und B. Obwohl mobile-bearing Inlays in
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Simulatorstudien z.T. bessere Abriebraten erzielten als fixed-bearing Designs, konnte
bisher in keiner klinischen Studie eine verlangerte Standzeit in-vivo beobachtet
werden [87;148].

In der Literatur finden sich zahlreiche In-vitro-Studien mit Kniegelenksimulatoren,
welche teils sehr unterschiedliche Ergebnisse liefern [6;8;32;42;51;76-
78;87;89;91;105;116;129;132;137;138;141;149-153]. Dies ist auf unterschiedliche
Designmerkmale der Prothesen (fixed- bzw. mobile-bearing Inlays, flache bzw.
kongruente Inlays), unterschiedliche Materialien (GUR 1020, 1050, 4150 u.a. oder
crosslinked PE) bzw. unterschiedliche Versuchsbedingungen (extreme
Rotationsbelastungen, zerkratzte Femurschilder oder Einbringen von dritten Kdrpern)
zurlckzufiihren. Ein Vergleich absoluter Abriebraten aus verschiedenen Studien,
selbst wenn sie gleich konzipiert erscheinen, ist somit nur begrenzt mdglich. So ist
beispielsweise  gut belegt, dass bereits geringe Anderungen  der
Kniesimulatorparameter fir Rotation oder Translation zu einer starken Anderung der
Abriebrate fuhren kénnen [143]. Ein schlecht geeichter Simulator wiirde somit schon
anfangs nicht vergleichbare Werte liefern [143]. Ein weiteres Problem ist auch, dass
verschiedene Autoren z.T. nur begrenzt die Vorgaben der 1ISO bertcksichtigt haben
[123;131]: McEwen benutzte keine load-soak Kontrolle fur die gravimetrische
Korrektur des Testinlays sondern lediglich eine soak-Kontrolle; zur Konditionierung
der Inlays wurde lediglich destilliertes Wasser verwendet [91]. Asano applizierte als
Maximallast 2,9 kN und nicht die vorgeschriebenen 2,6 kN [141]. Muratoglu
verwendete Simulatoren mit einer erhdhten Frequenz der Lastwechsel (1,5 Hz statt 1
Hz) [42]. Essner benutzte als Umgebungsmedium 50%ige Serumlésung [40].

Die ermittelten Ergebnisse der hier vorliegenden Studie missen aber unter dem
Gesichtspunkt der modifizierten Simulatoreigenschaften (die Testung beinhaltete
lediglich dynamische Bewegungen und nicht rein statische Lastwechsel) gesehen
werden, da es nicht moglich war die load-soak Kontrolle gemafR 1SO zu belasten
[131]. Die geringe Frequenz der Lastwechsel (alle 2 Tage im Verhdltnis zu 1 Hz
gemalR ISO) konnte unter Umstanden dazu gefuhrt haben, dass die Kontrolle zu
wenig Umgebungsmedium aufgenommen hat, da die Aufnahme von
Umgebungsmedium theoretisch von der Frequenz der Lastwechsel abhangig ist [13].
Hierzu gibt es aber keinerlei experimentellen Nachweis. Bei crosslinked Inlays ist die
Mediumaufnahme bereits aufgrund der Materialeigenschaften veréndert, wobei

dynamische Belastung zu einer vermehrten Aufnahme fuhrt als alleinige statische
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[79]. Somit kdnnten fur alle Inlays - und speziell fir die crosslinked Inlays - aufgrund
dieses systematischen Fehlers die Abriebwerte zu gering ausgefallen sein [137].
Aulerdem spielt auch hier die unterschiedliche Starke der Inlays eine wesentliche
Rolle [50]. Dicke Inlays (wie Inlay A oder B) kbnnten unter statischer Belastung,
relativ zu ihrem Gesamtgewicht gesehen, nochmals weniger Medium aufnehmen als
dunne Inlays, wodurch die ausgezeichneten Abriebwerte von Inlay A und B nach
oben, d.h. zu héheren Abriebwerten hin, korrigiert werden mussten [42]. Die Dicke
der Inlays alleine fihrt jedoch nicht zu veranderten Abriebeigenschaften und —werten
[154;155].

Ein weiterer Faktor, der Abrieb mitbestimmen kann, ist die Konformitat der
Gleitoberflache des PE. Die hochkonformen Inlays B, D und E hatten im Vergleich
zu den weniger konformen Inlays A, C und F teils geringere, teils ahnliche, aber zum
Teil auch erhéhte Abriebraten im Verlauf der Studie. In der Literatur scheint bezlglich
dieser Fragestellung auch keine eindeutige Aussage vorhanden zu sein [13;156].
Verschiedene Studien geben fur geringe Konformitat von Knieinlays erhohte
Abriebraten an [14;50;90;91], andere wiederum fanden keinen vermehrten Abrieb bei
kleinen Kontaktflachen und beflrworten teilweise sogar eine geringe Konformitat der
Gelenkflachen [92;157].

Auch die molekulare Zusammensetzunge der Schmierflissigkeit kann im
Simulatorversuch Auswirkungen auf die Abriebraten der Inlays haben [89;152].
Schwenke und Muratoglu zeigten im Kniesimulatorversuch, dass identische
Serumgemische durch einfache Veranderungen der Zusétze (Antibiotika, Chelatoren
usw.) verschiedene Abriebraten erzeugen kbnnen [80;152].
Gesamtproteinkonzentration und Albumin-Globulin-Ratio sind ebenfalls
entscheidende Parameter [89]. Ebenfalls kritisch zu sehen ist ein Zusatz von Ringer-
Lactat-Losung zur Schmierflissigkeit, da es unter dieser Mischung zu einer
Erhohung des adhasiven Abriebs kommt [140]. Obwohl im Rahmen der Inlaytestung
auf groRe Sorgfalt geachtet wurde, kann es im Verlaufe des Versuchs durch
Wasserverdunstung und Proteindenaturierung zu einer quantitativen und qualitativen
Veranderung von Komponenten des Mediums gekommen sein, was wiederum zu
veranderten Abriebraten fuhren konnte [11;79]. Engel beschreibt zudem einen
Zusammenhang  zwischen  Temperatur des  Umgebungsmediums  und

Abriebeigenschaften von Materialien [74].
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Ein weiteres Problem der Vergleichbarkeit der Abriebwerte stellt die unterschiedliche
Strahlendosis und der Post-Irradiationsprozess der getesteten crosslinked Inlays dar.
Die Strahlendosis bewegte sich zwischen 50 — 95 kGy, der Post-Irradiationsprozess
war fur alle Inlays das remelting und nur fur Inlay A das annealing. Inlay B ist dabei
mit einer Strahlendosis von 95 kGy das Inlay mit der hochsten Strahlendosis, hat
aber nur die zweit-besten Abriebwerte erzielt. Inlay A folgt in der Strahlendosis an
zweiter Stelle mit 90 kGy, weist aber die besten Abriebwerte aller Inlays auf. Ein
Zusammenhang mit dem nur hier angewandten annealing-Verfahren st
unwahrscheinlich, da durch annealing zwar die mechanischen Eigenschaften von
crosslinked Polyethylenen weniger negativ beeinflusst werden, eine erhdhte
Abriebresistenz aber noch nicht beobachtet wurde [115]. Inlay C folgt an dritter Stelle
mit 65 kGy und hat auch die dritt-besten Abriebwerte. Inlay D folgt an vierter Stelle
mit 50 kGy und erzielte auch die viert-besten Abriebraten. Diese Rangliste bestatigt
eindeutig einen Zusammenhang zwischen Strahlendosis und Abriebraten, auch
wenn Inlay B nur die zweit-besten Abriebwerte erzielt hat. Studien im Huft- und
Kniegelenksimulator konnten diesen Zusammenhang bereits nachweisen, wobei
sich die Abriebraten umgekehrt proportional zur Strahlendosis verhalten und ein
Maximum an  Abriebreduktion bei ca. 100 kGy erreicht  wird
[5;14;32;40;51,78;79;86;90;91;125;133;136-138;144,155;158].

Die komplexen Interaktionen von Umgebungsmedium, Art der Belastung und
Prothesen-Inlay Eigenschaften fiihren somit zu einer Vielzahl von Storgréf3en fur die
gravimetrische Bestimmung des Abriebs [11;79]. Dies macht einen Vergleich der
einzelnen Abriebwerte mit Ergebnissen aus der Literatur bzw. sogar innerhalb dieser
Studie mitunter sehr schwierig und flhrt zu einer skeptischen Betrachtung der
Abriebwerte fur die einzelnen Inlays. Die Verwendung unterschiedlicher
Prothesendesigns der einzelnen Inlays macht einen Vergleich der unterschiedlichen
Inlays in der Studie zusatzlich schwierig. Der Umstand, dass jedoch alle Inlays
dieselben Behandlungsschritte durchlaufen haben und zur Testung Simulatoren des
gleichen Typs verwendet wurden, erlaubt eine quantitative Aussage der absoluten
Abriebwerte, zu den verschiedenen Implantaten innerhalb dieses Studiendesigns.
Als dritter Parameter der tribologischen Untersuchung wurde die modifizierte
Oberflachenanalyse nach Hood verwendet [83]. Insgesamt gibt es neben der
Untersuchung von Hood noch 2 weitere Studien von Muratoglu und Ho Uber die

lichtmikroskopische Analyse von Tibiainlays [8;84]. Alle 3 Studien verwendeten als
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Untersuchungsmaterial explantierte Tibiainlays, welche meist durch eine frihzeitige
Lockerung der tibialen Basisplatte revidiert werden mussten. In den Studien von
Muratoglu und Hood war die aseptische Lockerung nur selten die Ursache des
Prothesenversagens. Dementsprechend befanden sich die Inlays zum
Untersuchungszeitpunkt in einem noch wenig geschadigten Zustand: Beispielsweise
hatten die untersuchten Inlays von Hood eine durchschnittliche Standzeit von 20,9,
die Inlays von Muratoglu von weniger als 12 Monaten. Die Inlays von Ho waren im
Vergleich zu den beiden anderen Autoren wesentlich langer in-vivo (durchschnittlich
115 Monate). Ein Vergleich der totalen Abriebraten (Total Wear Score) der
verschiedenen Autoren ist nicht mdglich, da sie teils modifizierte Hood-Scores
verwendeten, die unterschiedliche maximale Abriebwerte haben kdnnen. Zudem ist
die optische Untersuchung subjektiv und die Intertester-Reliabilitdt kann gering sein
[84].

Hood fand bei seinen Inlays v.a. die Abriebmuster Pitting, Kratzer und Polierung,
Delamination kam fast nie vor [83].

Muratoglu verglich konventionelle mit crosslinked Inlays und fand ebenfalls h&ufig
Pitting, Kratzer und Polierung. Letzteres trat aber signifikant haufiger bei
konventionellen Inlays auf. Delamination kam auch hier fast nie vor [84].

Ho verglich mobile- mit fixed-bearing Inlays und fand bei mobile-bearing Systemen
haufiger, nach ihm definiert, ,low-grade“ Abriebmuster (Polierung, Abrasion und
Kriechen) und bei fixed-bearing Systemen haufiger ,high-grade” Abriebmuster
(Kratzer, Pitting und Delamination); Delamination und Pitting kamen bei beiden
Prothesentypen relativ h&ufig vor [8]. Die lichtmikroskopischen Ergebnisse der hier
durchgefiihrten Simulatorstudie sind somit nur sehr begrenzt mit Daten aus der
Literatur vergleichbar, da die beschriebenen Studien Inlays analysierten, welche in-
vivo benutzt wurden. Solche Inlays werden aber teils vollig anders belastet als es in-
vitro der Fall ist, wo nur eine Beugung bis 60° Fle xion simuliert wird und es nie zu
Maximalbelastungen kommt, wie sie beispielsweise in-vivo beim Treppensteigen,
Springen aus einer bestimmten Hohe oder Aufsitzen aus der Hocke auftreten
[16;48;76;79]. AuRerdem herrschen im Simulatorversuch immer Kkontrollierte
Einbaubedingungen und Achsabweichungen, wie sie intraoperativ oftmals nicht
vermeidbar sind, werden bewusst ausgeschlossen [20;43;119].
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Im Simulatortest zeigten sich zwischen den crosslinked und konventionellen Inlays
keine signifikanten Unterschiede des Totalen Abriebwerts (TAW) in der modifizierten
Hood-Einteilung. Dieses Ergebnis bestétigt die Beobachtungen von Muratoglu [79].
Aus den lichtmikroskopischen Beobachtungen geht hervor, dass sich die
Oberflachen von hoch quervernetzten Polyethylen-Inlays makroskopisch nicht anders
verhalten als die von konventionellen Inlays. Die Tatsache, dass keine schweren
ErmUdungsmuster (Delamination oder schweres Pitting) vorhanden waren, spricht
auch dafur, dass die wichtigen Materialeigenschaften durch den Herstellungsprozess
offensichtlich nicht so stark beeinflusst wurden, dass sie einer Langzeittestung
negativ entgegen wirkten. Es muss hier aber noch angemerkt werden, dass die
Untersuchung nur mit einer maximalen optischen Vergrof3erung von 10 durchgefuhrt
wurde, weswegen hierdurch nur grob ein Uberblick uber schwerwiegende
Abriebmuster bzw. ein grober Vergleich der Inlayoberflaichen gewonnen werden
kann. Es kann jedoch keine Aussage Uber die Ursache bestimmter
Oberflachenveranderungen gemacht werden [48].

Als letzte Methode zur tribologischen Untersuchung fand noch eine
rasterelektronenmikroskopische Analyse statt. In der Literatur finden sich hierbei
einige Studien, die sich mit &hnlichen Problemen beschéftigten. Yamamoto verglich
im Simulatorversuch konventionelle mit bis zu 150 kGy bestrahlten PE-Inlays und
fand, dass mit steigender Strahlendosis Fahnen, Zipfeln und plastische
Auswalkungsschichten abnehmen und entstehende Abriebpartikel kleiner werden
[142].

Tamura entdeckte bei seinen elektronenmikroskopischen Untersuchungen an in-vitro
und in-vivo benutzten konventionellen Tibiainlays, dass im vorderen und hinteren
Bereich v.a. ,transversale Muster®, d.h. quer verlaufende Fahnen und Wellen
beobachtbar sind [48]. Sie kdnnen, laut seiner Interpretation, als Ausdruck eines
Gleitprozesses in diesem Bereich des Inlays verstanden werden. In der Mitte der
Tribokontaktzone beschrieb er sogenannte ,longitudinale Muster®, welche v.a.
aufgrund eines Roll-Prozesses zustande kommen sollen. Muster, welche keinem der
beiden vorher genannten zugeordnet werden konnten, beschrieb er als ,regellose
Muster“. Sie kamen deutlich haufiger in-vivo als in-vitro vor, was auf eine weniger
uniforme Belastung von Tibiainlays in-vivo hindeutet [48].

Asano fand bei seiner Studie an konventionellen und crosslinked Tibiainlays eine

Abnahme der Abriebrate mit steigender applizierter Strahlendosis [141].
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elektronenmikroskopisch konnte er bei den bestrahlten Inlays wesentlich kleinere
Fahnen und Zipfel auf der Oberflache beobachten, die zudem noch viel seltener als
Oberflachenausrisse, wie bei konventionellen Inlays, imponierten. Dies ist ein
optischer Beleg fur die gravimetrisch festgestellte verminderte Abriebrate [141].

In der hier durchgefuhrten Studie konnten bei crosslinked, als auch konventionellen
Inlays, transverse Muster v.a. in den vorderen und hinteren Bereichen, longitudinale
Muster v.a. in den zentralen Bereichen und regellose Muster unregelmafRig verteilt
Uber die gesamte Tribokontaktzone nachgewiesen werden. Die Muster waren bei
crosslinked Inlays in ihrer raumlichen Ausdehnung kleiner und weniger deutlich zu
erkennen. Das Verteilungsschema der beobachteten Abriebmuster zeigt
charakteristische Aspekte der Inlaybelastung auf: Offensichtlich wurden alle Inlays
auf eine ahnliche Art belastet, da die Verteilung der Muster bei allen Inlays im
wesentlichen an den gleichen Stellen anzutreffen war. Dies deutet auf eine
regelrechte Einbettung im Simulator und gleichmé&fRige Belastung der Inlays hin [119].
Es bedeutet auch, dass die neuen Materialien ahnlich wie die konventionellen auf die
dynamischen Belastungen reagieren. Geht man davon aus, dass transverse Muster
nur in Gegenwart einer Gleitkomponente entstehen, so macht dies deutlich, dass der
Simulator, wie bereits von Tamura beschrieben, vor allem in der extremen
Extensions- bzw. Flexionsstellung eine Gleitkomponente erzeugt [48].

Des Weiteren zeigte sich rasterelektronenmikroskopisch im Vergleich zur
lichtmikroskopischen Grobuntersuchung, dass flr alle Inlays die vorherrschenden
Abriebmechanismen die gleichen waren: Polierung, Kratzer und Abrasion kamen
dabei am haufigsten vor. Dies wurde bereits von zahlreichen Autoren bei in-vitro
Testungen beobachtet [85;101;106;150;151;156;159]. Die mobile-bearing Inlays D
und E zeigten tendenziell mehr Kratzer als alle anderen Inlays, was bei hoch
konformen Designs schon beschrieben wurde [14;91]; Inlay F zeigte am meisten
Pitting <1mm.

Rasterelektronenmikroskopisch zeigte sich somit, dass crosslinked Polyethylene
guantitativ und qualitativ &hnliche Abriebmustern aufweisen wie konventionelle. Sie
zeigen in diesem Zusammenhang auch kein vermehrtes Vorkommen von

Ermudungsmustern (Delamination und schweres Pitting).

Aus der durchgefuhrten Studie mit der Anwendung verschiedener Methoden zur

tribologischen in-vitro Analyse geht hervor, dass crosslinked Polyethylen Inlays eine
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gute Alternative zu konventionellen Inlays darstellen. Durch ihren im
Simulatorversuch gravimetrisch nachgewiesenen geringeren Abrieb kdnnten sie zu
einer Verminderung der Inzidenz aseptischer Lockerungen beitragen. Ob die
entstandenen Partikel aufgrund ihrer geringeren Menge zu einem signifikanten
klinischen Vorteil fuhren, bedarf jedoch noch weiterer Untersuchungen und v.a. der
breitflachigen klinischen Erprobung, da die Menge an Partikel zwar eine wichtige
Rolle spielt, Form, GroRe und Art jedoch wesentlich zum periprothetischen
Entziindungsprozess beitragen kdnnen [16;35-38;102;103;134;160;161].

Der Prozess des crosslinking fihrt, wie oben beschrieben, zur Einbul3e wichtiger
Materialeigenschaften [11;16;41;46;109;162]; dies hat aber aufgrund der gewonnen
Daten wohl keinen relevanten negativen Einfluss auf das Uberleben der Prothesen.
Die uUberpriuften Prothesentypen (konventionell und crosslinked) zeigen keine
Anzeichen dafur, dass die Inlaygleitflachen einer generellen oder lokalen
Uberlastung ausgesetzt waren. Soweit im Rahmen von Simulatorpriifungen, bei all
den oben dargestellten Storfaktoren welche Messungen z.T. stark beeinflussen, eine
Aussage getroffen werden kann, kdonnen die getesteten crosslinked-Modelle aus
tribologischer Sicht als unbedenklich eingestuft werden.

Die breite klinische Verwendung und Nachuntersuchung der in-vivo Standzeiten
werden zeigen, ob diese neuen Werkstoffe die in-vitro Ergebnisse bestatigen kbnnen

und tatsachlich bessere Langzeitergebnisse erzielen als konventionelle Inlays.
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8. Zusammenfassung

Im Rahmen dieser Arbeit wurden konventionelle! und crosslinked?-Polyethylen
Tibiainlays (fixed- als auch mobile-bearing Design) von ungekoppelten
Prothesentypen bezlglich ihres tribologischen Verhaltens untersucht. Alle Tests
erfolgten an insgesamt 3 Kniegelenksimulatoren des Typs Stallforth-Ungethim.

Der Versuchsaufbau bestand aus insgesamt 18 Versuchseinheiten Uber die Dauer
von ca. 16 Monaten. Hierbei wurden jeweils 3 Inlays pro Prothesentyp Uber eine
Testdauer von 5 Millionen Zyklen (entspricht 5 Jahre in-vivo) untersucht. Ein Zyklus
im Simulator entspricht dabei einem Doppelschritt.

Zur Untersuchung der Tribokontaktzone der verschiedenen Inlays wurden nach
500.000, einer Million und jeder weiteren Million bis zum Versuchsende Replikas als
Verlaufskontrolle hergestellt. Diese, der Inlayoberflache reziproke Flache, wurde auf
eine lineare Oberflache kopiert und anschlieend hinsichtlich ihrer Ausdehnung
analysiert.

Der Uber die Versuchsdauer entstandene Abrieb wurde durch Gewichtsmessung der
Inlays parallel zur Replikaherstellung detektiert.

Die Originallager aus Polyethylen wurden nach Abschluss der Simulatorbelastung
lichtmikroskopisch untersucht und anhand von 7 Abriebarten ein Score (modifizierter
Hood-Score) erstellt, der einen semiquantitativen Vergleich der verschiedenen
Inlaytypen untereinander erlaubt. Des Weiteren wurden die Originalinlays
rasterelektronenmikroskopisch auf Materialfehler und spezielle Abriebereignisse
analysiert.

Bei allen fixed-bearing Inlays, zeigte sich bis ca. 2 Millionen Zyklen eine starke
Zunahme der Tribokontaktzone. Diese Zunahme erreichte bei den crosslinked
Polyethylenen anschlielRend bald einen steady-state, wohingegen die
konventionellen fixed-bearing Inlays kein Plateau erreichten.

Die Abriebraten (mg/Million Zyklen) ergaben fur alle crosslinked Polyethylene
(mobile- sowie auch fixed-bearing Designs) signifikant niedrigere Werte als fur die
konventionellen Inlays. X3™, als einziges Inlay mit annealing-Verfahren hergestellt,

zeigte signifikant niedrigere Abriebraten als alle anderen Inlays (p<0,05).

! Natural-Kneell® (GUR 1050) (fixed-bearing), LCS® (mobile-bearing)
2 X3™ (fixed-b.), Durasul™ (fixed-b.), Prolong™ (fixed-b.), cross-linked LCS® (mobile-b.)
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Die optische Untersuchung der Inlays im Lichtmikroskop und
Rasterelektronenmikroskop  ergab keine wesentlichen Unterschiede zwischen
crosslinked bzw. konventionellen Polyethylen und fixed- bzw. mobile-bearing
Systemen.

Diese Studie hat ergeben, dass Prothesen der neuen Werkstoffe tribologisch
durchaus in der Lage sind, mit den konventionellen zu konkurrieren. Ob sich diese
Ergebnisse in-vivo bestatigen und durch die erhdhte Abriebbestandigkeit weniger

aseptische Lockerungen zeigen, bleibt abzuwarten.
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12.1. Materialien
Modell Inlay 1 Inlay 2 nlay 3
Scorpio-Flex™ INLAY | Cat.no.:72-25- Cat.no.:72-25- Cat.no.:72-25-
ATibial Bearing Insert | 1124 1124 1124
- Posteriorly | Case code: | Case code: | Case Code:
Stabilized 24mm #11 | 37940601 37889445 093MEA
Sulzer medica Cat.no. 6276-02- | Cat.no. 6276-02- | Cat.no. 6276-02-
Left, Durasul™,3/4/5 | 619 619 619
19mm LOT LOT LOT
Natural knee II® | 1473662/1502908 | 1473662/1502908 | 1473662/1502908
System,ultracongruent
tibial insert,
Use with baseplate
size 3,4,5
PROLONG™  Highly | Cat.no. 5952-30- | Cat.no. 5952-30- | Cat.no. 5952-30-
Crosslinked 14 14 14
Polyethylene REF REF REF
Cruciate Retaining | 00595203014 00595203014 005952030014
(CR),Articular LOT 60140839 LOT 60284769 LOT 60326048
Surface, Size
yellow/C-H
14 mm height
UHMWPE Sterile
QTY-1
DePuy® X-linked LOT 453418014 | LOT 453418014 | LOT 453418014
LCS® Complete 134 134 134
RP Insert DNI DNI DNI
Size Med
MM 15
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DePuy®

LCS® Complete
RP Insert

Size Med

MM 15

REF 1294-05-315
LOT AY4D24000

REF 1294-05-315
LOT AY4D34000

REF 1294-05-315
LOT AZ96CF4000

Natural knee® I
System

Congruent Tibial
Insert

Use with Baseplate
Size 3,4,5

Left, 13 mm
MATL:UHMWPE

REF 6200-09-813
LOT 1651392

REF 6200-09-813
LOT 1504574

REF 6200-09-813
LOT 60328887

Bovines Kalberserum:

Newborn Calf Serum

Tested for mycoplasma and endotoxin

Exp: FEB 2010
Cat.No.: S0125
Lot.No.:0170K

Antibiotikum:
Partricin 50 myg/ml
Cat.No.: A2812
Lot.No.: 0090K-1
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12.2. Absolute Inlaywerte

Zyklen [10 °] 0 0,5 1 2 3 4 5
Load Soak

Kontrolle

[mg] 79914,7 79915,3 79915,6 79916,8 79916,7 79917,6 79918,4
Inlay 1 [mg] 79914,7 79916 79916,7 79918,9 79918,8 79918,6 79919,3
Inlay 2 [mg] 79927,7 79929,9 79931,3 79932,8 79932,3 79932,6 79932,5
Inlay 3 [mg] 77874,3 77876,8 77878,2 77879,6 77878,2 77879 77878,6
Tab. 26 Absolute Werte X3™

Zyklen [10 °] 0 0,5 1 2 3 4 5
Load Soak

Kontrolle

[mg] 57933,7 57934,8 57936,1 57936,9 57937,8 57938,4 57939
Inlay 1 [mg] 58265,5 58268,6 58269,4 58272,9 58269,6 58268 58267,8
Inlay 2 [mg] 57879,6 57883,8 57884 57884,7 57882,6 57880,3 57882,5
Inlay 3 [mg] 58023,8 58027 58028,1 58029,8 58027,3 58025,5 58026,4
Tab. 27 Absolute Werte Durasul™

Zyklen [10 °] 0 0,5 1 2 3 4 5
Load Soak

Kontrolle

[mg] 25915,7 25916 25916,2 25916,9 25916,8 25917,1 25917,8
Inlay 1 [mg] 25738,3 25738,5 25738 25736 25732,7 25729,4 25727,2
Inlay 2 [mg] 26219,2 26220,2 26220,1 26218,7 26216,8 26213,2 26211,2
Inlay 3 [mg] 26002,3 26003,6 26002,2 25999,3 25995,7 25991,6 25991,5
Tab. 28 Absolute Werte Prolong™

Zyklen [10 °] 0 0,5 1 2 3 4 5
Load Soak

Kontrolle

[mg] 28961,5 28961,9 28962,4 28962,7 28963 28963,1 28963,1
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Inlay 1 [mg] 28902,9 28902,8 28902,7 28899,9 28894,2 28888,9 28885,3
Inlay 2 [mg] 29072,5 29071,7 29071,1 29067,2 29061,9 29058,1 29051
Inlay 3 [mg] 29012,3 29011,3 29011,3 29007,6 29000,4 28997,6 289934
Tab. 29 Absolute Werte Inlay D

Zyklen [10 °] 0 0,5 1 2 3 4 5
Load Soak

Kontrolle

[mg] 28961,5 28961,9 28962,4 28962,7 28963 28963,1 28963,1
Inlay 1 [mg] 28902,9 28902,8 28902,7 28899,9 28894,2 28888,9 28885,3
Inlay 2 [mg] 29072,5 29071,7 29071,1 29067,2 29061,9 29058,1 29051
Inlay 3 [mg] 29012,3 29011,3 29011,3 29007,6 29000,4 28997,6 289934
Tab. 30 Absolute Werte Inlay E

Zyklen [10 °] 0 0,5 1 2 3 4 5
Load Soak

Kontrolle

[mg] 29165 29165,7 29165,4 29165,5 29166,1 29166,6 29166,4
Inlay 1 [mg] 29329,2 29324,5 29314,7 29304,6 292974 29296,3 292914
Inlay 2 [mg] 29293,3 292849 29278,4 29274,6 29259,1 29255,8 292415
Inlay 3 [mg] 29002,9 28994,2 28990,1 28985,5 28978,7 28970,6 28963,1

Tab. 31 Absolute Werte Natural-Knee®Il (GUR 1050)
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13. Lebenslauf

Personliche Daten

Name:
Geburtsdatum/Ort;:
Staatsangehorigkeit:

Familienstand:

Schulbildung
1987 — 1992:

1992 — 2000:
Juli 2000:

Studium
2000 — 2003:

2003 — 2009:

August 2005:
2008/09:

November 2009:

Norbert Harrasser
15.08.1981, Bruneck (Italien)
Italienisch

Ledig

Grundschule Ehrenburg
Mittelschule Bruneck, Realgymnasium Bruneck

Matura am Realgymnasium Bruneck

Laureatstudiengang Physiotherapie, Bozen-Ferrara
(Italien)

Medizinstudium an der LMU/TU Minchen

Erster Abschnitt der Arztlichen Priifung

Praktisches Jahr

1. Tertial (Innere Medizin): KH Barmherzige Bruder,
Munchen

2. Tertial (Chirurgie): Katutura State Hospital, Windhuk
(NAM), Regionalspital Prattigau, Schiers (CH)

3. Tertial (Orthopéadie): Kantonsspital St. Gallen (CH)
Zweiter Abschnitt der Arztlichen Priifung
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