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Die reinste Form des Wahnsinns ist es, alles beim Alten zu lassen und gleichzeitig zu
hoffen, dass sich etwas andert.
Albert Einstein
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1 Einleitung

1 Einleitung

1.1 Allgemeines

Der wichtigste Erfolg limitierende Faktor eines endoprothetisch versorgten Gelenks
ist die aseptische Lockerung der Prothese [1]-[15]. Es gilt als gesichert, dass Osteo-
lyse durch Partikel ausgeldst wird [16]-[21], wenngleich auch manche Menschen da-
fur mehr pradispositioniert sind als andere [18][22]. Partikel entstehen durch Abrieb
bzw. Prothesenverschleild [23][24]. Eine Mdglichkeit, die Haufigkeit periprothetischer
Osteolysen zu reduzieren, ist, die verwendeten Materialien zu verbessern. Zusatzli-
che Quervernetzung - auch Crosslinking genannt - von eingesetzten ultrahochmole-
kulargewichtigen Polyethylenen (UHMWPE) reduziert Abrieb von Endoprothesen
[25]-[34]. Vergleiche zwischen den Materialien sind jedoch unter anderem wegen des
Einflusses des Prothesendesigns problematisch und bezlglich des Einsatzes in der
Knieendoprothetik umstritten [2][35].

Bisher existiert jedoch keine wissenschaftliche Studie, die die Reduzierung von
UHMWPE-Abrieb durch die im Knie vorhandene Roll-Gleit-Bewegung unabhangig

vom Prothesendesign belegt. Daher wurde die hier vorliegende Studie initiiert.

1.2 Khnieendoprothetik

In den letzten Jahrzehnten wurde die endoprothetische Erstversorgung des Kniege-
lenks nicht nur zu einem sehr erfolgreichen, sondern auch - in Bezug zur Haufigkeit
der Operation - einem Standardeingriff. So war die Implantation einer Endoprothese
am Kniegelenk im Jahre 2009 in Deutschland mit einer Anzahl von 159.137 die am
16-haufigsten durchgefiihrte stationare Operation [36].

Durch enorme Fortschritte in der Knieendoprothetik konnte erreicht werden, dass
90% dieser Prothesen 15 Jahre und mehr [37] ohne grofRere Komplikationen im Kor-
per des operierten Patienten verbleiben kénnen. Dies bedeutet jedoch im Um-
kehrschluss, dass immer noch eine von zehn Erstversorgungen mit solcher Alloar-

throplastik innerhalb dieses Zeitraums erneut mit einem noch invasiveren Eingriff
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1 Einleitung

nachbehandelt werden muss. Auch der dadurch entstehende zusatzliche volkswirt-
schaftliche Schaden erfordert Handlungsbedarf. Weitere Brisanz bekommt der Sach-
verhalt dadurch, dass die betroffenen Patienten mehrheitlich héheren Alters sind und
so die mit derartigen Operationen verbundenen Risiken entsprechend erhdht wer-
den. Somit muss also an dieser Thematik weiter geforscht werden.

Die Ursachen fir die Probleme im Zusammenhang mit dem Kniegelenkersatz mis-
sen genau betrachtet und daraus adaquate Schlussfolgerungen gezogen werden.
Verbessert werden kann eine Endoprothese zum Beispiel durch ihr Design oder auch

durch Variation der in Verwendung stehenden Materialien.

Da ein Hauptverursacher von Komplikationen in Folge einer endoprothetischen Ver-
sorgung des menschlichen Knies die aseptische Lockerung des kunstlichen Gelenks
ist, und wiederum die wichtigste Ursache der aseptischen Lockerung der Prothe-
senabrieb ist [1]-[22], ist es angemessen, der Forschung in diesem Bereich grol3e

Wichtigkeit beizumessen.

Ein kinstliches Kniegelenk ersetzt die Gleitflachen des Gelenks teilweise oder total
[37]. Typischerweise artikulieren in modernen Prothesen Oberschenkelkomponenten
aus Metall mit Inlays aus ultrahochmolekulargewichtigen Polyethylenen, die auf me-
tallischen Tibiaplateaus positioniert sind. Beziglich der Polyethylene diskutiert die
wissenschatftliche Literatur den Einsatz zweier Hauptgruppen: Quervernetzte ultra-
hochmolekulargewichtige Polyethylene (crosslinked UHMWPES) und konventionelle,
nicht zusatzlich quervernetzte UHMWPEs [2][35].

In dieser Arbeit wurde untersucht, ob und gegebenenfalls wie sich Unterschiede in

der Struktur und Herstellung von UHMWPESs auf das VerschleiRverhalten in Bezug

auf einen Einsatz im Kniegelenk auswirken.
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1 Einleitung

1.3 Designunabhangige Materialprifung fiir Roll-Gleit-Bewegung

Viele Studien, die unterschiedliche Materialien fur den Einsatz im kuinstlichen Knie
vergleichen, verwenden entweder Kniesimulatoren [25][38][39] oder gehen ab von
der Roll-Gleit-Bewegung und testen zum Beispiel mit dem klassischen Pin-on-Disc-
Verfahren [40][41]. Der Vergleich der Ergebnisse unterschiedlicher Kniesimulatorstu-
dien wird in der Literatur jedoch als problematisch beschrieben [42][43]. Um ein-
schatzen zu kénnen, welches UHMWPE-Material fur die Knieendoprothetik am bes-
ten geeignet ist, kbnnen diese Studien deshalb nur begrenzt verwendet werden, da
beispielsweise der Einfluss des Designs der Prothese auf das Ergebnis der gesam-

ten Studie potenziell starken Einfluss hat.

AulRRerdem lasst die zugrunde liegende 1ISO-Norm 14243 grol3e Toleranzen zu. Zum
Beispiel fordert sie bezlglich der Flexions-Extensions-Frequenz einen Wert von 1 +
0,1 Hz [44]. Dies bedeutet, dass ein Frequenzunterschied von 20% zwischen zwei
der Norm gentigenden Simulatoren mdglich ist. Finf Millionen Zyklen kénnen somit
einer Belastungszeit von entweder nur 52,6 Tagen oder sogar 64,3 Tagen entspre-
chen. Dies ergibt einen Unterschied von fast zwolf Tagen differierender Verschleil3-
dauer. Dass dies relevanten Einfluss auf einen Vergleich der getesteten Materialien
haben kann, ist unmittelbar erkennbar. Dies kann in der Folge zu weitreichenden und

folgenschweren Missinterpretationen fiihren.

Zusatzlich reprasentieren auf der anderen Seite klassische Materialprufverfahren die
Kniebewegung nur unzureichend, da bei diesen keine Roll-Gleit-Bewegung ausge-
fuhrt wird. Die Roll-Gleit-Bewegung als Verschleil3vorgang zwischen Rollbewegung
und Gleitbewegung aufzufassen, bleibt beztglich der Genauigkeit der Ergebnisinter-
pretationsmadglichkeit hinter den Anforderungen zurtick, da in diesem Zusammen-
hang die Unterschiede zwischen den Materialien zu gering sind, um abschlieRende
Bewertungen vornehmen zu kdnnen.

Der Roll-Gleit-Vorgang unterscheidet sich substanziell von der Roll-Bewegung und
der Gleitbewegung. Im Gegensatz zur Gleitbewegung andert sich bei der Roll-Gleit-
Bewegung permanent die Kontaktflache, was in der Folge zu vollig anderen Scher-

kraften und Temperaturgradienten im Material fihrt.
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1 Einleitung

Aufgrund der tangential zur Belastungsebene hoheren Reibung zwischen Femur-
komponente und Tibiainlay der Prothese im Fall der Roll-Gleit-Bewegung im Ver-
gleich zur Rollbewegung und zur Gleitbewegung, ist im Roll-Gleit-Fall auch mit der
grofdten Belastung in dieser Richtung zu rechnen. Dies kann auch mit dem hdchsten
Verschleild korreliert sein. So beschreibt auch Plitz schon im Jahr 2000, dass Poly-
ethylen bei Roll-Gleit-Belastung mehr verschleil3t als bei reiner Roll- bzw. reiner

Gleitbewegung [45].

Insgesamt fehlt also zum Vergleich, und damit zur Beurteilung der Eignung von
UHMWPE-Materialien als Artikulationspartner im kinstlichen Kniegelenk, eine Prif-
maoglichkeit, die designunabhéngig die Bewegung in einer implantierten Knieprothese
innerhalb einer Studie simuliert. Deshalb wurde in dieser Studie ein Roll-Gleit-Prif-

stand verwendet.

1.3.1 Potenzial des Crosslinking fiir die Knieendoprothetik

Durch die Entwicklung und Verwendung von modernen Werkstoffen, zu denen die
auch als crosslinked bezeichneten, chemisch zusatzlich quervernetzten UHMWPE-
Kunststoffe gehoren, kann moglicherweise die durchschnittliche Standzeit von Knie-
endoprothesen relevant erhéht werden [46]. Dies bedeutet fir den einzelnen Patien-
ten, dass er potenziell weniger haufig von einer Revisionsoperation betroffen ist. Dies
konnte diesen bereits jetzt sehr erfolgreichen, jedoch tiefen operativen Eingriff noch
erfolgreicher machen.

In der wissenschaftlichen Literatur ist jedoch die Verwendung von gecrosslinktem
UHMWPE als tibiale Komponente fir den totalen, aber auch fir den teilweisen Knie-
gelenkersatz nicht unumstritten [2]. Der direkte Vergleich innerhalb einer designun-
abhangigen Studie, die Verschleil durch eine Roll-Gleit-Bewegung erzeugt, wurde in

dieser Form erstmals im Rahmen dieser Arbeit vorgenommen.
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2 Grundlagen und Stand der Forschung

2.1 Tribologie: Reibung, Schmierung und Verschleif3
2.1.1 Definitionen

2.1.1.1 Tribologie

Als internationale Begriffserklarung flr den Terminus Tribologie kann die Beschrei-

bung nach Peter Jost (Prasident des International Tribology Council - ITC) gelten:
»1ribology is the science and technology of interacting surfaces in relative moti-
on and of related subjects and practices [47].

National wurde sie ausfiihrlicher in der - wegen fehlender turnusmagiger Uberarbei-

tung zurtickgezogenen - DIN 5033 wie folgt definiert:
»Iribologie ist die Wissenschaft und Technik von aufeinander einwirkenden
Oberfldchen in Relativbewegung. Sie umfasst das Gesamtgebiet von Reibung
und Verschleil3, einschlie8lich Schmierung, und schliel3t entsprechende Grenz-
flachenwechselwirkungen sowohl zwischen Festkorpern als auch zwischen
Festkorpern und Flissigkeiten oder Gasen ein.” Diese Definition wird weiterhin
von der Gesellschatft fir Tribologie verwendet [48].

Vereinfacht kann Tribologie auch als Reibungslehre verstanden werden.

2.1.1.2 Reibung

Reibung ist mechanischer (auch fluidmechanischer) Widerstand gegen Relativbewe-
gung [47].

2.1.1.3 Schmierung

Schmierung ist die Reduzierung von Reibung durch die Verwendung von hierfiir ge-

eigneten Stoffen, sogenannten Schmierstoffen [47].
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2 Grundlagen und Stand der Forschung

2.1.1.4 Verschlei

Als Verschlei3 bezeichnet man eine unerwiinschte mechanische oder chemische

Materialveranderung in Folge von Bewegung [47].

2.1.2 Historie

Reibung und deren Reduzierung wurde bereits in vormenschlicher Zeit von Tieren in-
stinktiv genutzt (z.B. die Bevorzugung der vereinfachten Fortbewegung im Wasser im
Vergleich zur Fortbewegung auf dem Land bei Schlangen), da sie direkt mit fuhlba-
rem Kraftaufwand korreliert ist. In direkter Fortsetzung dieser Befassung mit dieser
Erleichterung von primitivsten Arbeiten wurden beispielsweise bereits im Neolithikum
Stangenschleifen (vgl. 1) verwendet, um die Reibung und somit den notwendigen

Kraftaufwand beim Ziehen von Lasten zu reduzieren.

Auch die Urspriinge der Verschleif3optimierung sind bereits in der Mittelsteinzeit er-
kennbar: Vor zirka 400.000 Jahren wurden bereits Speere von einer Gruppe von Ver-
tretern der Spezies Homo heidelbergensis so angespitzt - die Spitze wurde aul3er-

halb des zentralen Markstrahls des urspriinglichen Astes positioniert -, dass sie weni-

ger verschleil3en [49].

Ab ildung 1: Primitive Stngenschleife
[50]
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2 Grundlagen und Stand der Forschung

Erste wissenschaftlich-systematische Befassung mit der Thematik ist bereits fiir Leo-
nardo da Vinci um 1500 belegt [47][51] (vgl. 2). Er erdachte bereits Modelle von Ku-
gellagern und erkannte die Unabhangigkeit der GréRe der Reibungsflache von der
Reibungskraft sowie die lineare Abhangigkeit der Reibungskraft von der Normalkraft
bei der Coulombschen Reibung (Amontonssche Gesetze).

Abbildung 2: Skizze aus Leonardo da Vincis Reibungsstudien (Codex Madrid)
[51]

Heute ist die Reduzierung und Optimierung von Reibung und Verschleil3 zu einem
enormen Wirtschaftsfaktor geworden. In den Industrielandern entstehen diesbezig-
lich volkswirtschaftliche Schaden in Hohe von etwa 5 % des Bruttosozialprodukts, in
Deutschland derzeit zirka 35 Milliarden Euro pro Jahr [48]. Durch gezielte und kon-
trollierte Erhéhung von Verschleil3 werden jedoch auch die Gewinne von Konzernen -
z.B. in der Fahrzeugtechnik - vergréf3ert, was wiederum der Volkswirtschaft verein-

zelt nutzen kann.

2.2 Biomechanik

Unter Biomechanik versteht man die Mechanik biologischer Systeme. Neben der
klassischen Biomechanik - der makroskopischen Bewegungen von Menschen und
anderen Tieren - versteht man heute darunter auch Teilgebiete, wie z.B. die fluidme-
chanischen Aspekte im vaskularen und respiratorischen System [52].

Da die Biomechanik zum Verstandnis dieser Arbeit von zentraler Bedeutung ist, soll
im Folgenden kurz auch auf weitere zugehorige Begrifflichkeiten eingegangen wer-

den.
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2.2.1 Statik

Die Statik befasst sich mit Kraften auf ruhende, sich im Gleichgewicht befindende

Korper [53]. Zentrale Grol3en sind Kraft, Abstand sowie Drehmoment [54].

2.2.2 Kinematik

Die Kinematik untersucht Bewegungen ohne die Berlcksichtigung von Kraften [53].

Zentrale GroRRen sind Weg, Zeit, Geschwindigkeit und Beschleunigung [53].

2.2.3 Dynamik und Kinetik

Die Dynamik bezeichnet in der Physik das Fachgebiet, das die Kinematik mit der Ein-
wirkung von Kraften verbindet [53]. Sie kann somit als Verbindung von Statik und Ki-
nematik betrachtet werden.

In der Technischen Mechanik wird fiir das Gebiet der Kinetik einschlief3lich der Statik

- die einen Sonderfall der Kinetik darstellt - der Terminus Kinetik gebraucht [53].

2.2.4 Mechanik

Mechanik ist die Wissenschaft von Bewegungen (und ruhenden Kérpern als Sonder-
fall der Bewegung) unter Einwirkung von Kréften. Die Mechanik besteht aus den Teil -
gebieten Kinematik, Statik und Dynamik (bzw. Kinetik; vgl. Definition Dynamik und
Kinetik) [53].

Die sogenannte klassische Mechanik ist ein Sonderfall der Relativitatstheorie [55] so-
wie der Quantentheorie [56], die jedoch beide noch nicht miteinander vereint werden
konnten [57].

2.3 Physikalische KenngréBen und Einheiten

Im Folgenden sollen fir das Verstandnis des Fachgebiets wichtige und hilfreiche
physikalische KenngrofRen genannt und kurz erlautert werden. Die zugehdrigen Ein-
heiten veranschaulichen daruberhinaus die entsprechende Bedeutung.
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2.3.1 Schubspannung, Scherspannung, Normalspannung, Flachenpressung,
Festigkeit, Zdhigkeit, Kerbschlagzdhigkeit

Schubspannung oder Scherspannung beschreibt die mechanische Spannung, die
auf eine Flache wirkt, wenn die Kraft (Scherkraft) parallel zu dieser wirkt [58], auch
als Scherung oder Scherenschnitt bezeichnet. Gemeinsam mit den Grél3en Normal-
spannung (Kraft pro belasteter Querschnittsflache innerhalb eines Korpers, recht-
winklig zur Belastungsrichtung - Normalkraft) [58], Flachenpressung (Kraft pro Kon-
taktflache zwischen zwei Kdrpern) [59], Festigkeit (Widerstand eines Werkstoffs ge-
gen plastische Verformung unter mechanischer Beanspruchung [60]), Zahigkeit (Wi-
derstand eines festen Materials gegen Bruch oder Riss bzw. Rissausbreitung [61])
und Kerbschlagzahigkeit (Zahigkeit beim Kerbschlagbiegeversuch [62]) hat die
Schubspannung aufgrund ihrer physikalischen Definitionen dieselbe Einheit.

Physikalische Einheiten:

1Pa=1",2=10"°bar

Aus praktischen Grinden sowie aus Grunden der Anschaulichkeit ist auch die Vari-
ante “mnm? gebrauchlich:

1 Pa =10 Ny

1 Vmm? =1 MPa

2.3.2 Dehnung

Die Dehnung ist die durch Zug verursachte Ldngenanderung eines Korpers bezogen

auf seine urspringliche Lange [61].

Physikalische Einheiten:
1"/»=1.000 "/, =100 %

2.3.3 E-Modul bzw. Elastizitatsmodul

Der E- oder Elastizitatsmodul beschreibt die fir eine bestimmte Dehnung notwendige

Zugspannung im elastischen Verformungsbereich eines Materials [61].
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Da die Dehnung in Prozent angegeben werden kann und somit keine physikalische
Einheit im strengeren Sinne besitzt, ist die Einheit des E-Moduls die gleiche wie die

der mechanischen Spannung.

Physikalische Einheiten:
1Pa=1",?=10"bar

2.3.4 Materialermiidung und Gewaltbruch

Materialermidung bezeichnet einen Schéadigungsprozess, der mit fortschreitender
Einsatzzeit durch andauernde oder wiederkehrende Belastung, wie Verschleil3, aber
auch Strahlung [63] etc., entsteht [64]. Dieser fuhrt ggf. zum Schwingbruch, der auch
als Ermidungsbruch bezeichnet wird [65]. In Abgrenzung hierzu existiert der Ge-
waltbruch, der durch einmalige (Rest-) Belastungseinwirkung ausgel6st wird [65].

Die Begriffe Materialermiidung und Materialzerriittung werden synonym verwendet.

Sie besitzen keine zahlenmafligen Kennwerte oder physikalischen Einheiten.

2.3.5 Masse, Atommasse, Molekiilmasse und Molekulargewicht

Die Masse ist eine Zustandsgrol3e, die fur die Gravitation, aber auch fur die Tragheit
(z.B. gegenuber Geschwindigkeitsdnderungen) ursachlich ist [66]. Die Atommasse ist
lediglich eine fur kleinste Betrachtungssysteme anschaulichere Variante der Masse
[66].

Unter dem Begriff Molekilmasse (friher Molekulargewicht) versteht man die Summe
aller Atommassen eines Molekuls [66]. Bei Polymeren ist der Kennwert der material-

spezifischen Moleklilmasse lediglich als Mittelwert zu verstehen [67].
Physikalische Einheiten:

1 kg = 6,02214179 - 10 % u
lu=1da(=1Dalton) =1 %, =1,660538921 - 10 " kg =1 amu

Seite 15



2 Grundlagen und Stand der Forschung

2.3.6 Dichte

Die Dichte ist die Masse einer Substanz im Verhaltnis zu seinem Volumen [68]. Da
das Volumen abhangig von Druck und Temperatur ist, ergeben sich auch fur die
Dichte diese Abh&ngigkeiten. Sie wird daher als Werkstoffkennwert in der Literatur
fur gewohnlich bei Normbedingungen - Raumtemperatur (T = 293 K = 20 °C) bzw.
bei 0 °C und Normaldruck (p = 1,01325 bar = 1013,25 hPa = 101,325 kPa) angege-
ben [68].

Physikalische Einheiten:
1%9/3 =19,

2.3.7 Strahlendosis (genauer: Energiedosis) und Aquivalenzdosis

Die Strahlendosis sowie die Energiedosis beschreiben die Energie durch ionisieren-
de Strahlung (Teilchenstrahlung oder elektromagnetische Strahlung, die aus Moleku-
len Elektronen oder Positronen entfernen kann - lonisierung), die von Materie aufge-

nommen wird, bezogen auf die Masse der aufnehmenden Materie [69].

Physikalische Einheiten:
1 Gy (=1 Gray) =1 ’y=100 rad

Die Aquivalenzdosis bezeichnet die durch Multiplikation mit einem sogenannten Qua-
litatsfaktor gewichtete Energiedosis, die sich aus der unterschiedlichen Wirkung un-
terschiedlicher Strahlungsarten auf den menschlichen Kérper ergibt. Sie besitzt auch

die Einheit 1 /4, wird jedoch nicht mit Gray sondern mit Sievert bezeichnet [69].

Physikalische Einheiten:
1Sv=17%
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2.4 Kunststoffe

Noch vor 200 Jahren waren in der Welt des Menschen keinerlei Kunststoffe bekannt
[70]. Heute sind sie in unserer Welt so alltaglich geworden, dass ein Verzicht darauf
einen relevanten Einschnitt in unser Leben darstellen wirde. Fir die Knieendopro-

thetik in ihrer jetzigen Form sind sie unverzichtbar [37].

Zum Verstandnis der Ausfiihrungen dieser Arbeit sind in diesem Abschnitt einige Er-
klarungen sowie Allgemeines und Grundlegendes im Zusammenhang mit dieser

Stoffgruppe zusammengestellt.

2.4.1 Definition

In der Literatur existiert keine allgemein anerkannte Definition der Kunststoffe. Meist
werden sie jedoch beschrieben als:
~-hochmolekulare organische Verbindungen, die entweder durch Abwandeln
hochmolekularer Naturstoffe oder durch chemische Aneinanderlagerung nie-
dermolekularer Grundbausteine, sog. Monomere, durch verschiedenartige che-
mische Reaktionen entstehen.“[71]

H&aufig wird auch der Begriff Polymer synonym verwendet [71].

2.4.2 Geschichtlicher Abriss

2.4.2.1 Halbsynthetischer Kunststoff

Halbsynthetische Kunststoffe sind umgewandelte, aus nattrlichen Polymeren herge-
stellte Stoffe, die so nicht in der Natur vorkommen.

Historische Beispiele:
* 1864 - Frederic Walton - Linoleum [72]
* 1839 - Charles Goodyear - Gummi [72]
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2.4.2.2 Synthetischer Kunststoff

Unter dem Begriff synthetischer Kunststoff versteht man einen kinstlich polymerisier-
ten Stoff. Hier werden also nicht nur bereits groRe Makromolekile umgewandelt,
sondern es werden aus vielen kleineren Molekulen gro3e Makromoleklle neu aufge-

baut.

Historische Beispiele:
« 1838 - Henri Victor Regnault - Polyvenylchlorid (bekannt u.a. als PVC) [72]

» 1893 - Eduard Simon - Polystyrol (bekannt u.a. als Styropor) [71]

2.4.3 Einteilung

Aufgrund der Vielzahl von existierenden Kunststoffen sind unterschiedliche Kategori-

sierungen maoglich. Im Folgenden ist eine Auswahl dargestellt.

Nach der Herstellung (siehe auch oben) [73]:
* halbsynthetisch

* (voll-)synthetisch

Nach den Eigenschaften [73]:

* Thermoplaste
* Duroplaste

 Elastomere
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2.4.4 Polyethylen - PE

2.4.4.1 Historie

1898 wurde das Polyethylen von Freiherr Hans von Pechmann entdeckt [74] und
1933 wurde es von ICI (Imperial Chemical Industries) erstmals industriell hergestellt
[71][74][75].

2.4.4.2 Definition und Aufbau

Polyethylene sind lineare homopolymere Kunststoffe. Dies bedeutet, dass der Kunst-
stoff aus lauter gleichen Grundbausteinen aufgebaut und in seiner theoretischen
Form nicht verzweigt ist (in der Praxis sind kleinere Mengen an Verzweigungen vor -
handen) [71].

Das Riickgrat bildet eine Kohlenstoffkette, die kovalent mit Einfachbindungen anein-
ander gebunden sind. Das grundlegende Monomer ist das Ethen - auch als Ethylen
bezeichnet. Es hat die Summenformel C,H,, das Polymer wird entsprechend mit
(CzH4)n beschrieben (vgl. 3), wobei n als Polymerisierungsgrad bezeichnet wird und

angibt, wie viele Monomere chemisch aneinander gebunden sind [71][42] (vgl. 4).

o —— T
lI.'—LlJ—lI.'
Sl il

Abbildung 3: Strukturformel von Polyethylen
[76]

Abbildung 4: Kugel-Stab-Modell von Polyethylen
in Anlehnung an [77]
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Da bei Polyethylenmolekuilen die Kohlenstoffatome mit Einfachbindungen aneinander
gebunden sind und sich auch aus den gebundenen Wasserstoffatomen keine star-
ken sterischen (durch rdumliche Abmessungen der Moleklteile bedingte) AbstoRun-
gen ergeben, ist das Molekiul um seine Kohlenstoffachse verdrehbar und kann ver-
schiedenste Formen annehmen (vgl. 5). Somit entstehen bei hoheren Polymerisie-
rungsgraden und damit langeren Molektlen innerhalb einer Matrix von ungeordne-
ten, amorphen Strukturen auch geordnete Phasen, sogenannte kristalline Lamellen
[71]. Diese kristallinen Bereiche sind jedoch nicht mit chemischen bzw. ionischen
Kristallen zu vergleichen, da bei letzteren chemische oder ionische Kristallbindungen,
also Formen chemischer Bindung, vorherrschen [78]. Bei kristallinen Bereichen in
Polyethylenen im Gegensatz dazu entsteht die Ordnung durch schwéchere, physika-

lische Bindungen [78].

Abbildung 5: Kalottenmodell von Polyethylen
in Anlehnung an [79]

2.4.4.3 Herstellung

Polyethylen wird aus dem Gas Ethen (C;H.,), das auch als Ethylen bezeichnet wird,
hergestellt [76]. Dabei kommen verschiedenste Polymerisierungsverfahren und Kata-
lysatoren zum Einsatz [80]. Primar entstehen Granulate oder Pulver, die wiederum
entweder mit anderen Fillstoffen vermischt oder in reiner Form weiterverarbeitet
werden [80]. Aufgrund der enormen Vielfalt der Polyethylene kann auch hier wieder-

um nur exemplarisch auf zwei wichtige Verarbeitungsprozesse eingegangen werden.

Seite 20



2 Grundlagen und Stand der Forschung

Kunststoffextrusion

Beim klassischen Extrusionsvorgang der Polyethylenverarbeitung wird das Granulat
in einen Trichter eingebracht, von einer Schnecke gefordert und, wahrend es erhitzt
und aufgeschmolzen wird, zusatzlich verdichtet. Am Ende des Herstellungsprozes-
ses verlasst das vorgeformte Kunststoffprofil die Anlage [76]. Abbildungen 6 und 7

zeigen typische Kunststoffextruder.

Trichter

T -

Abbildung 6: Kunststoffextruder - schematisch

[81]

Abbildung 7: Beispiel fiir einen Kunststoffextruder
[82]
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Formpressen bzw. Compression Moulding

Beim Formpressen wird das Granulat in die Kavitat der Presse gegeben. Nun wird
das Polymer erhitzt und mittels Druckkolben in Form gepresst. Schlie3lich wird der
Kunststoff gekihlt und kann enthommen werden [76]. In den Abbildungen 8 und 9
wird exemplarisch eine Formpressanlage des UHMWPE-Herstellers Ticona GmbH
gezeigt.

Druckkolben

Heiz- und Kiihlkanale

Abbildung 8: Formpressen bzw. Compression Moulding - schematisch
in Anlehnung an [83]

Abbildungg: Beispiel fur eine Formpress- bzw. Compression Moulding-Anlage
[84]
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2.4.4.4 Charakteristische Eigenschaften von Polyethylenen

« chemisch besténdig und I6sungsmittelbestandig [71]
« elektrisch isolierend [71]

* leicht bzw. niedrige Dichte [71]

* mechanisch gut bearbeitbar [71]

* hohe Zahigkeit [71]

* biokompatibel [42]

2.4.4.5 Einteilung der Polyethylene

Die grof3e Gruppe der Polyethylene kann nach unterschiedlichen Kriterien unterteilt
werden. Eine Einteilung kann zum Beispiel gemal? ihrer Molekilmasse folgenderma-

3en vorgenommen werden [42] (vgl. 1):

LDPE Low Densitiy PE (niedrige Dichte) weniger als 50.000 /ol
LLDPE Linear Low Density PE (lineares LDPE) weniger als 50.000 /ol
HDPE High Density PE (hohe Dichte) 50.000 9/ma bis 250.000 ¥/l
UHMWPE | Ultrahochmolekulargewichtiges PE 3.500.000 Yol bis 7.500.000 9o
Tabelle 1: Einteilung von Polyethylenen nach der Molekiilmasse
[42]

2.4.4.6 Verwendung

In der Praxis werden Polyethylene vielfaltig eingesetzt. Deshalb kann auch hier nur
eine Auswahl an klassischen Einsatzgebieten genannt werden. Polyethylene finden
Verwendung in folgenden Bereichen:

+ Kabelisolierungen [85]

* Folien, Tragetiten, Verpackungen [78]

* Leitungen, Rohre [85]

* Spielzeug [78]
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2.4.5 Ultrahochmolekulargewichtiges Polyethylen - UHMWPE

2.4.5.1 Definition

Als ultrahochmolekulargewichtiges Polyethylen - UHMWPE - werden Polyethylene
bezeichnet, die eine Molekllmasse von 3,5 bis 7,5 Millionen ¢/, aufweisen.
UHMWPEs weisen eine semikristalline Struktur auf, das heif3t, dass manche Mole-

kulpartien sich kristallin anordnen, wahrend andere amorph vorliegen [86].

2.4.5.2 Historie

UHMWPE wurde erstmals 1953 von Wissenschaftlern des Max-Planck-Institutes

synthetisiert. Weitere historisch relevante Daten werden in 2 zusammengefasst.

2.4.5.3 Struktur von UHMWPE

UHMWPE wird als semikristalliner Werkstoff bezeichnet. Das bedeutet fir dieses

spezielle Material, dass sich kristalline und amorphe Bereiche des Makromolekils

abwechseln und dies sich auch dem entsprechend in der supramolekularen Struktur
niederschlagt [87] (vgl. 1).

kristalline Lamellen

Amorphe
Bereiche

Abbildung 10: Semikristalline Stuktur des UHMWPE
Transmissionselektronenmikroskopbild und schematische Darstellung

in Anlehnung an [87]
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2.4.5.4 Herstellung

UHMWPE wird mit Hilfe des Ziegler-Natta-Prozesses hergestellt [88]. Hierbei handelt
es sich um einen Niederdruckprozess, der unter Verwendung von Ziegler-Natta-
Mischkatalysatoren (z.B. Diethylaluminiumchlorid und Titantrichlorid) die Ethylenmo-
nomere polymerisiert. Das Ethylengas wird in ein Suspensionsmittel, das die Kataly-
satorpartikel enthalt (meistens Diesel6l), geleitet [89]. Die Startreaktion besteht aus
der Aufspaltung der C-C-Doppelbindung (bei einer Umgebungstemperatur von zirka
75 °C und einem Druck von etwa 5 - 20 bar). Die Wachstumsreaktion ist charakteri-
siert durch entstehende Radikale, die zur Aneinanderbindung der Ethylenmonomere
fuhren. Da die Reaktion an der Kristalloberflache der Katalysatoren stattfindet, wer-
den die Katalysatorpartikel dabei eingehllt. Reste des Katalysators bleiben deshalb
im entstehenden Granulat [89]. Die Molekullange kann durch Zudosierung von Was-
serstoff - die Abbruchreaktion - gesteuert werden. Die unterschiedlichen Kettenmole-
kule weichen in ihrer Lange bisweilen stark voneinander, sodass nur von einer durch-

schnittlichen Kettenlange des Granulats gesprochen werden kann [89].

2.4.5.5 Typen

Drei fur die Orthopadie relevante Typen von UHMWPE-Granulaten werden bzw. wur-
den bis vor kurzem hergestellt [42]:
 Typ 1. GUR 1020 - Hersteller: Ticona, Sitz: Oberhausen, Deutschland
* Typ 2: GUR 1050 - Hersteller: Ticona, Sitz: Oberhausen, Deutschland
« Typ 3: 1900 - Hersteller: Basell Polyolefins, Sitz: Wilmington, Delaware,
USA. Typ: 1900 wird seit 2002 nicht mehr produziert, Lagerware existiert

jedoch noch und wird weiterhin verarbeitet

Da in der Literatur haufig noch auf altere Bezeichnungen und Nomenklaturen von
UHMWPE-Granulaten Bezug genommen wird, soll hier kurz auch auf diese einge-
gangen werden:

Aufgrund einiger Umstellungen der Benennung der Typ 1 und 2 Granulate sind in
Tabelle 2 die entsprechenden Namen erklart. Tabelle 3 zeigt exemplarisch Material-
kennwerte wichtiger UHMWPESs im Vergleich zum Standardkunststoff HDPE.
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Amerikanische Produktion vor 1992: GUR 412 oder
GUR 415
1. Stelle: Pulverdichte in 100 “9/® - ,4“ bedeutet
400 “9/,,®
2. Stelle: Kalziumstearatbeimischung - ,1“ fiir ,mit
Kalziumstearat®, ,0“ firr ,ohne Kalziumstearat"
3. Stelle: durchschnittliche Molekilmasse des Pul-
vers
22¢ > 3,5+ 10° Yy, ,5“ » 5,5-6 + 10° Yo

 ab1992: 4 Stellen: GUR 415 —. GUR 4150,
vierte Ziffer: interne Bezeichnung des Herstel-
lers

» ab 1994: fur chirurgische Implantate zusétz-
lich ,HP* am Ende (,high purity“): 4150 HP

Europaische Produktion

*  bis 1994: Chirulen P

* ab 1994 fur chirurgische Implantate: wie ame-
rikanische Nomenklatur, jedoch erste Ziffer
.1, ohne Endung ,HP“ - GUR 1120, 1020,
1150, 1050

Seit 1998: einheitliche Bezeichnung fiir gesamten
Weltmarkt - GUR 1120, 1020, 1150, 1050

seit 2002: kein Kalziumstearat mehr - nur noch
GUR 1020 und GUR 1050

seit 2009: zusatzlich GUR 1020-E und GUR 1050-E:

Beimischung mit Vitamin E

Typen 1 und 2 Typ 3

GUR und Chirulen 1900

Ticona, friiher Hoechst, friiher Ruhrchemie Basell Polyolefines
GUR: Granular UHMWPE Ruhrchemie Bis 2002:

fiir chirurgische Implantate: 1900H

Tabelle 2: Nomenklaturen fiir UHMWPE-Granulate - historischer Uberblick

[90]
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HDPE GUR 1020 GUR 1050
Molekiilmasse (in 10° ¥mo) 0,05 - 0,25 3,5 5,5-6,0
Schmelztemperatur (in °C) 130 - 137 132 - 138
Dichte (in "9/n%) 950 - 965 935 930
Zugfestigkeit (MPa) 26 - 33 22 21
Rissdehnung (in %) 10 - 1200 400 - 500 350 - 450
Kristallinitét (in %) 60 - 80 39-75

Tabelle 3: Vergleich zwischen Polyethylenen (exemplarisch)

[42]

Aus der Molaren Masse des Monomers und der des UHMWPE-Polymermolekils

lasst sich leicht errechnen, dass die Verbindungskette eines einzelnen UHMWPE-

Molekils aus bis zu zirka 400.000 Kohlenstoffatomen besteht.

2.4.5.6 Verwendung (Auswahl)

* Auskleidung von Lastwagenschuttgutladeflachen [42]

« Schnittfeste Handschuhe [42]
» Splitterschutzwesten [42]

* Humanendoprothetik [42] (vgl. 11)

Abbildung 11: UHMWPE-Tibiainlay

hier beim Einsetzen in eine Knieendoprothese im Rahmen einer Endoprothesenimplantation

[91]
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2.4.6 Sterilisation und Verpackung von UHMWPE fiir die Endoprothetik

Bevor fur die Endoprothetik bestimmtes Material implantiert wird, muss es sterilisiert
werden. Das Sterilisationsverfahren kann signifikanten Einfluss auf das Verschleil3-
verhalten, die Festigkeit sowie das Alterungs- und Ermidungsverhalten von UHM-
WPE-Werkstoffen haben [92][93].

Wegen seiner Temperaturempfindlichkeit sind Polyethylene nicht fir Hei3luft- oder
Dampfsterilisationsverfahren geeignet. Um UHMWPE fur den Gebrauch im lebenden
Organismus zu sterilisieren, sind deshalb andere Verfahren gebrauchlich, jedes mit
spezifischen Vor- und Nachteilen [42][93], die im Folgenden kurz beschrieben wer-
den (Tabelle 4).

Gas Bestrahlung
Ethylenoxid e [B-Strahlung (Elektronen)
Gasplasma e y-Strahlung (Photonen)

o Wasserstoffperoxidgasplasma

o  Peressigsauregasplasma

in Luft (nicht mehr fur Knieendoprothetik)
in sauerstoffreduzierter Atmosphére
o in Vakuum

o in Stickstoff

o inArgon

Tabelle 4: Sterilisationsverfahren fiir endoprothetisch verwendetes UHMWPE
[42]

2.4.6.1 Ethylenoxid

Ethylenoxid wirkt nicht nur bakterizid, viruzid und fungizid, sondern auf menschliche
Zellen auch unter anderem mutagen, kanzerogen, reizend und toxisch. Um es zu
sterilisieren, muss das Gas in den Kunststoff eindiffundieren. Danach muss sicherge-
stellt werden, dass das UHMWPE keine relevanten Restmengen dieses Gases mehr
enthalt, die den Korper schadigen kénnten [42]. Besonderer Nachteil dieses Verfah-
rens ist somit auch die lange Gesamtprozesszeit von Uber 12 Stunden [42]. Die Be-
handlung mit Ethylengas verschlechtert die mechanischen Eigenschaften des Kunst-

stoffs nicht wesentlich, verbessert diese jedoch auch nicht [94][95].
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2.4.6.2 Gasplasma

Das Gas wird mittels hochfrequentem elektrischen Feld ionisiert. In diesem Zustand
ist das Gas in der Lage, effektiv zu sterilisieren [42] .
Im Vergleich zur Ethylengassterilisation ist dieses Verfahren deutlich weniger zeitauf-

wandig.

2.4.6.3 Behandlung mit ionisierender Strahlung

Grundsétzlich werden zwei unterschiedliche Bestrahlungsarten fur die Sterilisierung
von endoprothetischem UHMWPE angewandt [94]:

* Beta- (3-) Strahlung: Beschuss mit Elektronen [42],

* Gamma- (y-) Strahlung: Bestrahlung mit energiereichen Photonen [42].
Aufgrund der viel héheren Masse der Elektronen ist die Energiedichte der verwende-
ten B-Strahlung signifikant hoher als die der angewandten y-Strahlung. Demzufolge
wird beim Beschuss mit Elektronen deutlich weniger Zeit benétigt, um den Kunststoff
zu sterilisieren [94]. Ein weiterer Unterschied ist die differierende Eindringtiefe. Wah-
rend 3-Strahlung leicht tief in das Material eindringt, konzentriert sich die Wirkung der

y-Strahlung auf die &uf3eren Randschichten des bestrahlten Korpers [42].

Seit Mitte der 1990er Jahre ist bekannt, dass sich durch Strahlungsbehandlung von
UHMWPE in Gegenwart von Sauerstoff die Materialeigenschaften verschlechtern
[42]. Die bei Bestrahlung - Sonneneinstrahlung sowie (3- und y-Strahlung - entstehen-
den Radikale im Material fiilhren zu einer oxidativen Kettenreaktion, wodurch das Ma-
terial friher versprodet und ermidet - es altert beschleunigt [42]. Haufige Folge war
Delamination (Abl6sung schollenférmiger Abriebpartikel mit Abmessungen im mm-
Bereich, die durch Risse unterhalb der Oberflache des UHMWPESs entstehen, die
durch die zyklische Be- und Entlastung der Kunststoffinlays initiiert werden [1]), wo-
durch die Funktion als Gleitlager im Kniegelenk stark verschlechtert wurde. Deshalb
wurde in der Folge dieses Verfahren abgewandelt. In sauerstoffreduzierter Atmo-

sphéare kdnnen die negativen Folgen durch Oxidation reduziert werden [42].
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2.4.6.4 Lagerung und Verpackung

Aufgrund der genannten Alterungsproblematik ist es sinnvoll, UHMWPE-Werkstoffe
fur die Verwendung in der Endoprothetik besonders zu lagern [96]. Grundsatzlich
existieren zwei unterschiedliche Varianten der Lagerung [42]:

* in gasdurchlassiger Verpackung

* in gasundurchlassiger Verpackung

Wurde das Material mittels Bestrahlung sterilisiert und nicht mittels einer Nachbe-
handlung gegen oxidative Alterung unempfindlich gemacht, so ist eine Aufbewahrung

in einer moglichst luftdichten Verpackung angezeigt.

2.4.7 Gecrosslinktes Polyethylen

Gecrosslinktes Polyethylen wird auch als PEX [71], XPE [97], HCLPE [98] oder HXL-
PE [90] (highly crosslinked) bezeichnet.

2.4.7.1 Definition

Crosslinking bedeutet im Zusammenhang mit Werkstoffeigenschaften von UHMWPE
zusatzliche Quervernetzung von Polyethylenketten. Dabei handelt es sich um kova-
lente Bindungen [42].

Diese Vernetzungen sind keine kristallinen Strukturen. Die rdumliche Phase bleibt

amorph, also ungeordnet [86][87].

2.4.7.2 Herstellung

Quervernetzungen werden initiiert durch ionisierende Bestrahlung. Derzeit wird so-
wohl (- als auch y-Strahlung verwendet [42]. Da auch in unbestrahltem Polyethylen
einige wenige quervernetzende chemische Bindungen vorkommen, besteht ein flie-
Render Ubergang zu stark vernetztem Material. Daher wurde eine Abgrenzung ge-
setzt, ab der von crosslinked UHMWPE gesprochen wird: In der medizinisch-wissen-
schaftlichen Literatur wird UHMWPE dann als gecrosslinkt oder crosslinked be-
zeichnet, wenn es einer Vernetzung durch Bestrahlung mit einer Strahlungsdosis ab

40 kGy entspricht [42][99]. Diese Grenze entstand historisch, da Bestrahlungssterili-
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sation grof3tenteils mit einer Strahlungsdosis von 25 bis 40 kGy durchgefuhrt wurde
und auch dadurch bereits unbeabsichtigt Vernetzung hervorgerufen wurde. 12 zeigt
die Ausbildung einer Quervernetzung zwischen zwei Polymerketten unter Bildung

von zwei Wasserstoffradikalen, die sich zu einem H,-Molekul vereinigt haben.

Abbildung 12: Crosslinking durch Bestrahlung - Idealvorstellung
in Anlehnung an [100]

Vorteil:
Durch zusatzliche Quervernetzung wird die Abrieb- und Verschleil3festigkeit von
UHMWPE verbessert [99][101]-[103].

Nachteil:

Durch Crosslinking werden die mechanischen Eigenschaften verschlechtert [102]-
[104]. Dies betrifft explizit die Festigkeit, die Kerbschlagzahigkeit, die Reil3festigkeit,
die Bestandigkeit gegen Materialermidung bei entsprechender Belastung sowie die
Bruchdehnung [105]. AuRerdem entstehen durch die Bestrahlung Radikale [42]. Im
Idealfall verbinden sich zwar jeweils zwei entstehende freie Wasserstoffradikale zu
einem H.-Molekdl, zwei Polyethylenketten werden zu Makroradikalen und bilden eine
Quervernetzung miteinander aus. Im Realfall aber kommt es auch zur Reaktion von
Radikalen mit Umgebungssauerstoff, die wiederum zu Radikalbildung und damit zu

einer Kettenreaktion fuhrt. Dieser Oxidationsvorgang resultiert in einer zusatzlichen
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Verschlechterung der mechanischen Eigenschaften. Da die Makroradikale mehrere
Jahre Uberdauern kdnnen, altert das UHMWPE bei Verwendung weiter [42][103].

2.4.7.3 Wechselwirkung von Crosslinking und gangigen mdoglichen

Nachbehandlungen

Seit die Oxidation als Ursache fir die Verschlechterung der Materialeigenschaften
beim Crosslinking erkannt wurde, wird versucht, vor, wahrend oder nach dem Vernet-
zungsprozess auf diese Reaktion einzuwirken, um die positiven Aspekte der ge-

crosslinkten Polyethylene ohne deren Nachteile zu erhalten [42].

Haufig angewandte Moglichkeiten der Nachbehandlung zur Verhinderung oder Re-
duzierung von Oxidation [42]:

* Annealing: Erhitzen unterhalb der Schmelztemperatur

o Radikale werden reduziert, jedoch nicht vollstandig eliminiert

o Mechanische Eigenschaften werden nicht weiter verschlechtert [86]
* Remelting: Erhitzen bis oberhalb der Schmelztemperatur

o Radikale werden vollstandig eliminiert

o Mechanische Eigenschaften werden weiter verschlechtert [86]

In 13 sind die entsprechenden Wechselwirkungen anschaulich in einem dreidimen-

sionalen Diagramm dargestellt.
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Abbildung 13: Wechselseitige Beeinflussung unterschiedlicher Materialeigenschaften im Zu-
sammenhang mit dem Crosslinking von UHMWPE-Werkstoffen

[106]

2.4.8 Crosslinked UHMWPE zweiter Generation

Um den negativen Aspekten der Eigenschaften - entweder verschlechterte Ver-
schlei3eigenschaften oder schlechtere mechanische Festigkeit oder schlechtere Alte-
rungseigenschaften - von gecrosslinkten UHMWPEs der ersten Generation beizu-
kommen (vgl. 13), wurde eine zweite Generation von vernetzten Polyethylenen ent-

wickelt [42].
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Derzeit existieren drei Varianten [42][86]:
1. Sequentielle, niedrige Bestrahlungsdosis, jeweils gefolgt von Annealing [38]
2. Verwendung eines Antioxidationsmittels (Vitamin E) [107]: Tranken des UHM-
WPE nach dem Bestrahlen
3. Mechanische Verformung [108]: Hydrostatische Extrusion des gecrosslinkten

Materials im erhitzten Zustand unterhalb der Schmelztemperatur

Alle drei genannten Methoden werden beschrieben als oxidativ stabile gecrosslinkte
UHMWPE-Werkstoffe mit gutem Verschlei3- und Abriebverhalten und ungeschwéch-
ten mechanischen Eigenschaften [42]. Allerdings liegen derzeit keine bzw. noch sehr

wenige klinische Langzeiterfahrungen tber diese Materialien vor [42].

2.5 Das menschliche Knie - Articulatio Genus

Das Kniegelenk ist das grof3te Gelenk des menschlichen Koérpers [109]. Von seiner
Gelenkkapsel werden das Femoropatellargelenk und das Femorotibialgelenk, zwei
sowohl anatomisch als auch funktionell vollig unterschiedliche Gelenke, gemeinsam

umschlossen (vgl. 14).

Wahrend das Femoropatellargelenk ein eher einfach aufgebautes Gleitlagergelenk
ist und seine Funktionen in der Belastungsreduzierung der Patellasehne sowie der
Variation der Hebelarme und Kraftrichtungen der vorderen Streckmuskulatur hat, er-
maoglicht das Femorotibialgelenk Beugung und Streckung des Beines in der Sagit-
talebene, sowie im gebeugten Zustand die Rotation des Unterschenkels nach innen
und aufl3en. Seine Kinematik ist kompliziert, da die Freiheitsgrade seiner Bewegung
nicht wie in anderen Gelenken von hochkongruenten kndchernen Strukturen gefihrt

werden.
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Abbildung 14: Anatomie des rechten Kniegelenks - schematisch
[110]

2.5.1 Bewegungsumfang des Kniegelenks

Das Kniegelenk erméglicht eine Flexion von etwa 150° [37] und im gebeugten Zu-
stand eine Rotation von zirka 45 - 60° [37]. In geringem Malf3 sind auch Ab- und Ad-
duktion méglich [37].

2.5.2 Anatomie und Kinematik des Femorotibialgelenks

Die mdglichen Bewegungen des Femorotibialgelenks sind charakterisiert durch die
unterschiedlichen Formen der artikulierenden Partner sowie den fixierenden Mus-

keln, Sehnen, Knorpeln, Menisken und Bandern [111].

Der distale Teil des Gelenks besteht aus dem Tibiaplateau, aus dem etwa mittig die
Eminentia intercondylaris herausragt. Sie trennt die beiden Gelenkkompartimente
und bietet in der Frontalebene bei gestrecktem Bein Kongruenz mit den beiden Fe-

murkondylen [37].

Der laterale und der mediale Femurkondylus sind nicht symmetrisch. Zusatzlich vari-
ieren die Kondylenradien sowohl in der Sagittal- als auch in der Frontalebene. Die
Abrollbewegung der Kondylen findet auf den wiederum unsymmetrischen Tibiage-

lenkflachen statt, von denen in der Sagittalebene die mediale konkav, die laterale
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aber konvex gekrimmt ist [111]. Die Rollbewegung der Kniekondylen wird Gberdies
noch, unter anderem, damit die Femurkondylen nicht vom Tibiaplateau herabrollen,
von den Kreuzbandern gebremst. Somit wird eine ansonsten mdgliche Roll-Bewe-
gung zur Roll-Gleit-Bewegung. Weiter verkompliziert wird die Anschaulichkeit dieser
Bewegung durch die spannungs- und somit flexionswinkelabhangige Elastizitat der
Kreuzbander von zirka 10 %, sowie durch die Deformierbarkeit der Gelenkflachen-
knorpel [52]. AuRerdem verlaufen die Kreuzbénder - zum Beispiel zu Beginn der Fle-

xion - nicht immer geradlinig [37].

Dies ergibt in der Summe eine auf3erst komplexe Roll-Gleit-Bewegung mit variieren-
dem Roll-Gleit-Verhaltnis und einer sich mit dem Flexionswinkel raumlich verandern-
den Bewegungsachse. Zu Beginn der Flexion herrscht reine Rollbewegung vor, ab
zirka 20 - 30° dominiert das Rollgleiten, eine Bewegungsform, bei der die in Kontakt
befindlichen Oberflachen unterschiedliche Geschwindigkeiten aufweisen und gleich-
zeitig groRBer als Null sind (vgl. 15). Am Ende der Flexionsbewegung gleitet das Fe-

mur nur noch auf dem hinteren Tibiaplateau [112].

Abbildung 15: Roll-Gleit-Bewegung zwischen Femur und Tibia im Kniegelenk
Die Betrage der Geschwindigkeiten u; und u. sind hierbei unterschiedlich und jeweils gréBer
als0

In der Literatur wird das Kniegelenk dennoch haufig sehr vereinfacht als Drehschar -
niergelenk bezeichnet [109]. Dabei wird jedoch die Veranderung der Flexionsachse

ignoriert.
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2.5.3 Muskulatur, Bander und Menisken des Femorotibialgelenks

Die Muskulatur ist essentiell, um Femur und Tibia relativ zueinander gegen auf3ere
Krafte zu bewegen. Da das Femorotibialgelenk dariiber hinaus nur in seiner natirli-
chen Art und Weise funktionieren kann, wenn es kompressiv belastet ist , benétigt es
zusatzlich zur Gewichtskraft noch stabilisierende, komprimierende Muskulaturkrafte
[111].

Die grofRen Bander, wie das laterale und mediale Seitenband sowie die beiden
Kreuzbénder, bieten zusatzlich zur mechanischen Kraftibertragung noch sensori-
sche Aufgaben, wodurch das Gelenk in Balance gehalten werden kann [111].

Auch die Menisken haben zu ihrer belastungsreduzierenden Funktion - sie vergro-
Rern die Auflageflachen der Kondylen auf den Tibiaplateaus und Ubertragen so bis
zirka 50 % der Kraft [52] - noch Sensorfunktion [111].

2.6 Knieendoprothetik

2.6.1 Geschichtlicher Abriss

Jede historische Betrachtung der Totalendoprothetik des menschlichen Knies muss
mit Themistokles Gluck, um 1890, beginnen. Er war der Erste, fur den die Implantati-
on eines kunstlichen Kniegelenks belegt ist. Die Endoprothese war ein Scharnierge-
lenk aus Elfenbein mit nur einem Freiheitsgrad fir die Flexion des Beins. Bei allen
Patienten kam es leider zu septischem Implantatversagen [37]. Dennoch war er der

Wegbereiter fur die erfolgreiche Entwicklung der Knieendoprothetik.

1947 wurden von den Gebridern Judet und Crepin, und 1951 von Walldius, neuere
Scharniergelenke zur Verwendung als Knieendoprothese vorgestellt. Erstere verwen-
deten Acrylharz, Walldius die Chrom-Kobalt-Molybdan-Legierung Vitallium als we-
sentliche Materialien. Beide verursachten unter anderem aufgrund von Material-
schwachen vorzeitige Prothesenlockerungen, waren jedoch bereits bei weitem er-

folgreicher als die Modelle von Gluck [37].
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1961 wurde die Materialpaarung von Metall und Polyethylen im ktinstlichen Knie von
Sir John Charnley und Frank Gunston eingefihrt [42]. AuBerdem verwendete erste-
rer bereits den Knochenzement Polymethylmethacrylat (PMMA) zur Fixierung der
Prothese [37].

Auf Basis dieses Systems konnten Walker, Insall und Ranawat 1974 ihre ,Total
Condylar-Prosthesis* entwickeln, mit der erstmalig 10-Jahres-Uberlebensraten von
Uber 90% erreicht wurden [37].

2.6.2 Knieendoprothesen

Bei der Betrachtung des Designs von Knieendoprothesen sind unterschiedliche Ein-

teilungen maoglich.

2.6.2.1 Fixed-bearing und mobile-bearing

Grundsatzlich unterscheiden sich die Bauformen von Knieendoprothesen unter an-

derem in der Art der Fixierung des Tibiainlays auf dem Tibiaplateau.

Wegen der im Knie ablaufenden Roll-Gleit-Bewegung ist bei fixiertem Tibiaplateau -
fixed-bearing-Design - nur geringe Kongruenz zwischen der Form der Femurkompo-
nente und des tibialen Teils der Prothese realisierbar. Je geringer jedoch die Kongru-
enz zwischen zwei Artikulationspartnern ist, desto hoéher ist die resultierende Fla-
chenpressung. Um dieses Problem zu umgehen, wurden mobile-bearing-Systeme

entwickelt (vgl. 16).
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Abbildung 6:Gegen relung einer mobile-bearng und einer fixed-bearing-Knieendopro-
these
[113]

Mobile-bearing-Systeme bestehen aus einem Tibiaplateau aus Metall, das auf der Ti-
bia fixiert ist und einer darauf beweglichen UHMWPE-Komponente. Realisiert wur-
den folgende Designs [114]:

* Gleitsysteme, bei denen auf einer Tibiabasisplatte ein (System: Gleitplateau,
Hersteller: z. B. Stryker) oder zwei (System: Gleitmeniski, Hersteller: z. B.
DePuy) UHMWPE-Inlays gleiten .

* Rotierende Plattform bzw. rotating platform (Tibiainlay kann nur rotieren, ante-
rior-posteriores Gleiten ist nicht moglich, Hersteller: z. B. DePuy). Dadurch
kann allerdings nur die Kongruenz in der Frontalebene verbessert werden. Au-
Berdem konnen Scherkrafte im UHMWPE-Inlay reduziert werden. In Bezug
auf die Roll-Gleit-Bewegung entspricht dieses Design einer fixed-bearing-

Lagerung [115].

Trotz der sich aus den Systemen ergebenden theoretischen Vorteile konnten diese
in-situ bisher nicht nachgewiesen werden [25][113]. In diesem Zusammenhang muss
auf die Existenz der Abriebgeneration auf der Unterseite des Tibiainlays, so genann-
tem Backside Wear, hingewiesen werden. Im Gegensatz zu fixed-bearing-Knieendo-

prothesen entsteht bei mobile-bearing-Varianten eine zusatzliche Bewegung zwi-
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schen dem metallischen Tibiaplateau und der UHMWPE-Komponente mit der Mog-

lichkeit der weiteren Abriebgeneration [116].

2.6.2.2 Einteilung nach dem Material der Femurkomponente

Standardmé&Rig werden in der Knieendoprothetik Femurkomponenten aus Kobalt-
Chrom oder Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung verwendet [37]. Bei Vorliegen von
Allergien gegentber Bestandteilen dieser Materialien wird auch auf Titanlegierungen
wie Ti-6Al-4V oder Ti-6Al-7Nb zurtickgegriffen [37]. Der entsprechende Standard ist
in der ISO-Reihe 5832 festgelegt.

Keramikbeschichtungen oder -elemente wie zum Beispiel zirkoniumverstarktes Alu-
miniummatrix-Komposit oder oxidiertes Zirkonium werden im Zusammenhang mit Fe-

murkomponenten nur &uf3erst selten beschrieben und verwendet [37][42].

2.6.2.3 Einteilung gemaR ISO 7207 (nach Grad der Koppelung)

AulBer nach dem Design und dem Material kbnnen Knieendoprothesen auch nach

dem Grad der Koppelung unterschieden werden.

Bei ungekoppelten Knieendoprothesen erfolgt die Gelenkfiihrung nicht mechanisch
durch Bauteile der Endoprothese und muss daher zwangslaufig durch den erhalte-
nen Bandapparat und die zugehérige Muskulatur realisiert werden (z. B. bei vielen
mobile-bearing-Prothesen, 17 a, aber auch bei vielen fixed-bearing Systemen 17 b).
Falls der Bandapparat nicht suffizient ist, so kdnnen teilgekoppelte Designs einge-
setzt werden (z.B. interkondylar stabilisierende Prothesen, 17 c). Im Fall der au3ers-
ten Bandinsuffizienz kénnen auch gekoppelte Varianten implantiert werden (z. B.
achsgefuhrte Prothesen bzw. Scharniergelenke, 17 d). Dies ist haufig bei Revisions-

operationen indiziert.
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a Unikompartimentaler Oberfidchenersatz (Schlittenprothese). Bei Varusstellung ist oft das laterale Kompartiment erhalten, so dass
nur das zerstorte mediale ersetzt werden muss. Eine Fehlstellung kann mit einem dickeren Implantat ausgeglichen werden.
Analoges gilt flir Valgusgonarthrosen

b Oberfldchenersatz, ganzes Knie, ,non-constrained prothesis”. Die Stabilitét des Gelenks wird durch den Bandapparat
gewahrleistet, das hintere Kreuzband bleibt oft erhalten. Die Stabilitit der Implantate wird durch ihren guten flachen Sitz erreicht,
haufig mit Zement. Da kein Scharnier eingebaut ist, wirken keine starken Biegekrafte auf das Implantatlager.

¢ Hohere Stabilitat des Gelenks, teilweise in die Prothese eingebaut (semi-constrained): tiefere Gleitbahn, starker gewdlbt, Fiihrung
interkondylér, Sperre gegen hintere Schublade als Ersatz des HKB. Auch die Implantate sind gegen Biegung stabilisiert durch
intramedullare Stiele.

d Endoprothese mit eingebautem Schamiergelenk u. damit vollstandig eigenstabil ( fully constrained”).Wegen der starken
Biegekrafte in seitlicher Richtung (Scharnier — Implantatlager) muss die Stabilitat der Prothese im Knochen durch lange
intramedullare Stiele gesichert werden.

Abbildung 17: Prothesenbauarten nach Art der Koppelung (mit Beispielskizzen)
a und b: ungekoppelt, c: teilgekoppelt, d: gekoppelt

[117]

Alle kondylaren Endoprothesen sowie teilgekoppelte Designs sind sowohl als mobile-

als auch als fixed-bearing Systeme maoglich [118].

2.6.2.4 Einteilung nach der Anzahl der versorgten Kompartimente

Unikompartimentell
Nur die Oberflache einer Femurkondyle und der entsprechende Teil der Tibia wird

ersetzt, der entsprechende Meniskus wird entfernt (z. B. 17 a). Klassisch hierfur ware
der unikondylare mediale Schlitten (vgl. 18).
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Abbildung 18: Unikondylares Knieendoprothesensystem
[119]

Dartber hinaus wird auch bei einer isolierten Patellaprothetik von einer unikomparti-

mentellen Prothese gesprochen.

Bikompartimentell

Beide Femurkondylenoberflachen und das Tibiaplateau werden ersetzt. Die Menis-
ken und fast immer das vordere, manchmal auch zuséatzlich das hintere Kreuzband
werden entfernt (es existieren wenige Sonderformen, bei denen beide Kreuzbander
erhalten bleiben [120]). In 19 wird exemplarisch ein System zum bikompartimentellen

Gelenkersatz dargestellt.

Abbildung 19: Bikompartimentelle Endoprothese
[121]
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Trikompartimentell

Wird zusétzlich zur bikompartimentellen endoprothetischen Versorgung auch die Pa-
tella bzw. deren Rlckseite ersetzt, so spricht man von der trikompartimentellen Pro-
these. 20 zeigt ein Beispiel fur ein Endoprothesensystem fur trikompartimentellen Er-

satz.

Abbildung 20: Trikompartimenteller Kniegelenkersatz

[122]

2.6.3 Kinematik und Biomechanik im kiinstlichen Knie

Durch die enorme Bandbreite unterschiedlicher Typen an Knieendoprothesen lasst
sich eine detaillierte Beschreibung aller Kinematiken nicht in der hier gebotenen Kiir-
ze darlegen. Allgemein gilt aber, dass die Kinematik des endoprothetisch versorgten
Knies bei fast allen Prothesenmodellen nicht der des natirlichen Knies entspricht
[123]. Selbst bei mobile-bearing-Prothesen ist die Posteriorbewegung der Kontaktfla-

chen der Femurkondylen auf den Tibiaplateaus stark eingeschrankt [124].
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Das kunstliche Knie unterscheidet sich vom nattrlichen zum Beispiel durch die Fe-
murkondylenform, die Tibiagelenkflachen, durch den verbleibenden Bandapparat -
bei fast allen bi- oder trikompartimentellen Knieendoprothesen ist das vordere Kreuz-
band reseziert [37][120], teilweise auch das hintere - sowie die Schmierung des Ge-
lenks. Da diese vor allem durch an den Knorpel gebundene Hyaluronankomplexe
realisiert wird, weicht dieser Zustand dort, wo kein Knorpel mehr ist, signifikant ab.
Daraus resultiert auch, dass der Reibungskoeffizient zwischen den artikulierenden
Flachen im endoprothetisch versorgten Gelenk viel héher ist [42][125], etwa 30 Mal
so hoch wie im naturlichen Gelenk [126].

2.6.4 Revisionsindikationen, deren Ursachen und volkswirtschaftliche

Ausmalfle

Als Ursachen fir das Versagen einer Knieendoprothese und als Folge davon einer
Revisionsoperation sind Abrieb, Verschleil3, Fehlpositionierung, Fehldimensionierung
und inadaquates Design der Implantatkomponenten, Fertigungsfehler, Materialer-
midung, Korrosion, Uberbelastung, Infektion sowie Allergie gegeniiber Implantatma-

terialien moglich [127].

Lutzner et al. [128] finden in ihrer Metaanalyse 16% der Revisionen ursachlich be-
dingt durch Polyethylenabrieb, das heildt, dass zirka jede sechste Revision dadurch
bedingt ist. AuRerdem entstehen durch diese Partikel infolge kaskadenartiger bioche-
mischer Prozesse aseptische Lockerungen der Endoprothesen [25], welche fiir wei-
tere 31% der Revisionsoperationen ursachlich sind [128]. Zusammen ergibt dies mit

47% beinahe jede zweite Revision (vgl. 21).
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Abbildung 21: Ursachen fiir Knieprothesenrevisionen
[128]

Dartber hinaus beschreibt die Gruppe um Lutzner die H6he der Kosten fir einen
einzeitigen aseptischen Prothesentausch mit zirka € 20.000 [128]. Bezogen auf das
Jahr 2010 entsprache dies nach Zahlen des Statistischen Bundesamts Deutschland
(25.170 Revisionen [129]) einer Summe von € 503.400.000. Dies umreif3t die Ausma-
Be und zeigt, dass bereits eine Reduktion von nur einem Prozentpunkt eine enorme

volkswirtschaftliche Entlastung ergabe.

2.7 Prifverfahren

2.7.1 Pin-on-Disc

Das Pin-on-Disc-Verfahren ist ein vom ASTM International (friiher: American Society
for Testing and Materials) genormtes Verfahren, dessen Eckpunkte im ASTM F732
beschrieben sind. Sollen die tribologischen Eigenschaften eines bestimmten, mogli-
cherweise neuen UHMWPE-Materials untersucht werden, so wird heute meist auf
das Pin-on-Disc-Testverfahren zuriickgegriffen [40][42][130]-[132].

Bei diesem Verfahren wird ein stiftformiger Pin auf eine Scheibe gedrickt. Alternativ

bewegt sich nun der Pin und / oder die Scheibe unter dem Pin (vgl. 22).
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Es kann sowohl der Pin aus UHMWPE hergestellt sein und die Scheibe aus dem Ma-
terial der Femurkomponente oder aber auch umgekehrt, die Scheibe aus UHMWPE

und der Pin aus dem Material der Femurkomponente [42].

Abbildung 22: Beispiel eines Pin-on-Disc-Verschlei3testers - schematisch und Detailbilder
[42]

Bewegungsablaufe sowie statische und dynamische Belastungen sind realisierbar.
Der Versuchsaufbau erlaubt auch das Bereitstellen einer Schmierungsflissigkeit. Im
hier relevanten Fall - der Prifung von Knieendoprothesenmaterialien - wird ein Se-
rum eingebracht, das die im kinstlichen Kniegelenk vorhandene Flussigkeit simulie-
ren soll. Der Pin ist standardmafiig zylindrisch oder auf seiner Beruhrflache spharisch

geformt, zum Beispiel, um die Kondylenform des Femurs zu reprasentieren.

2.7.2 Kniesimulatoren und die ISO 14243

Ein Kniesimulator ist eine Prifmaschine, in der komplette Knieprothesensysteme ge-
testet werden [133] (vgl. 23). Er wird in der wissenschaftlichen Literatur als hierfir

suffizient beschrieben [134].
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Abbildung 23: Beispiel fiir einen Kniesimulator - Funktionseinheit
[42]

Die internationale Norm ISO 14243 (aktuell: 14243:2009 [44]) beschreibt Ablauf und
notwendige Anlagen flr die einheitliche und damit vergleichbare Prufung von Knie-

prothesen.

Festgelegt ist darin unter anderem das zyklische Belastungsprofil, das am natirli-
chen Gang in der Ebene orientiert ist. Die geforderte Zyklusfrequenz betragt
1 + 0,1 Hz, also eine Zeitdauer von etwa 1 Sekunde fiir einen Doppelschritt. Die Ma-
ximalkraft in Richtung der Longitudinalachse der Tibia ist in der ISO 14243 mit 2,6 kN
festgelegt. Legt man die Ergebnisse von Heller et al. [135] zu Grunde, so ergibt sich
die Maximalkraft aus einer 2,8-fachen Uberhéhung des Korpergewichts [37]. Der

Norm liegt also eine Person mit einem Kdrpergewicht von zirka 95 kg zugrunde.

Um das geforderte Profil erfillen zu kébnnen, muss der Simulator Bewegungen in al-
len dem Knie mdglichen Freiheitsgraden erlauben. Die Translation in anterior-poste-
riorer Richtung ermdglicht, in Kombination mit der Flexion, die Roll-Gleit-Bewegung.
Dazu kommt noch die Rotation um die vertikale Achse bzw. die Longitudinalachse.

Die Exaktheit der Bewegungen, die aufgebrachten Kréafte sowie die Temperatur mus-
sen hierbei permanent kontrolliert werden und die standige Benetzung der artikulie-

renden Flachen mit Testserum muss dabei sichergestellt sein.
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AulRerdem gibt die ISO 14243 auch die Temperatur, Rahmenbedingungen fur wichti-
ge Verbrauchsmaterialien und das Prifprozedere, wie Reinigung, Positionierung der

Priflinge und Zusammensetzung des Serums vor, in dem die Verschleil3versuche
durchzufiihren sind.

In 24 sind die Ablaufe der Einzelbewegungen und der zugehdrigen Krafte und Dreh-
momente dargestellt. Der Bezug - die x-Achse - ist hierbei der prozentuale Anteil ei-

nes Doppelschritts, also der Stand- und der Schwungphase eines Beines beim Gang
in der Ebene.
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Abbildung 24: Belastungs- und Bewegungsprofile gemaR ISO 14243
Die horizontale Achse beschreibt jeweils den %-Anteil eines Doppelschritts
Oben links: Flexionswinkel des Knies

Oben rechts: in axialer Richtung der Tibia wirkende Kraft

Unten links: in anterior-posterior-Richtung wirkende Kraft

Unten rechts: Drehmoment der Innen-AuBBenrotation um die Tibiaachse
[42]
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2.7.3 Thayer School of Engineering Rolling-Sliding-Tribotester

Einen Zwischenschritt zwischen dem Pin-on-Disc-Verfahren und dem Kniesimulator

stellt der Rolling-Sliding-Tribotester der Thayer School of Engineering, Dartmouth

College, Hanover, in den USA dar (vgl. 25). Er wurde mehrmals in der wissenschaftli-
chen Literatur beschrieben [136][137][138].

Abbildung 25: RoIIig-SIiding-Tribotester
in Anlehnung an [136]

Bei dieser Konstruktion wird das UHMWPE in die Form einer Scheibe gebracht und
bei festem Roll-Gleit-Verhaltnis auf einer metallischen Rolle aus Kobalt-Chrom-Legie-

rung innerhalb eines Serumbehalters getestet [136].

Van Citters et al. [136] verwenden die Prufanlage fur qualitative, tribologische Unter-

suchungen von Knieprothesenmaterial.

2.7.4 Roll-Gleit-Priifstand der Medizinischen Hochschule Hannover

Ein weiterer Roll-Gleit-Prufstand (26) wird von der Medizinischen Hochschule Hanno-
ver vorgestellt [139]. Bei dem beschriebenen Versuchsablauf wird ein, einer Femur-
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kondyle einer Knieprothese nachempfundenes, Zylindersegment tber eine, einem Ti-
biaplateau entsprechende, UHMWPE-Platte, zuerst gerollt, dann gleitet dies eine zu-
satzliche Strecke. Diese Bewegung wird wieder zuerst mit einem Rollen, dann mit ei-
nem Gleiten zurtickgefuhrt und weiter wiederholt. Auch bei diesem Versuch kann die

funktionale Einheit in einem Testserum platziert werden.

.

Fluid-Tray

[

F -
N —
=

Counter-Body—/

Figure 4 Photograph of specimens mounted in the rolling-gliding wear simulator. The rolling-gliding
weear simulator is pictured before the initiating of testing. The cylindrical counter-body is shown in the ralsed
position relative to the base-plate (both visible specimens are made of zirconia toughened alumina). The fluid
tray is filled with serum (see methods) and the counter-body is lowered onto the base-plate for testing.

Abbildung 26: Roll-Gleit-Priufstand der Medizinischen Hochschule Hannover

[139]

Hierbei handelt es sich jedoch nicht um eine gleichzeitige Uberlagerte Roll- und Gleit-
Bewegung, sondern Rollen und Gleiten finden zeitlich nacheinander statt.

Auch mit Hilfe dieses Prifstands werden tribologische Untersuchungen in Zusam-

menhang mit der Knieendoprothetik durchgefihrt [139].
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2.7.5 Roll-Gleit-Prifstand der Universitatsmedizin Rostock

Auch die Universitat Rostock verflugt Uber einen selbst entwickelten Roll-Gleit-Prif-
stand [140]. Uber eine kinematische Kette wird das zeitliche Profil der axialen Kraft
gemal I1ISO 14243 von einer Rolle aus einer Kobalt-Chrom-Legierung auf einen
UHMWPE-Prifling aufgebracht. Da die Rolle nur eine Kniekondyle reprasentieren
soll, sind die aufgebrachten Krafte jedoch halbiert auf maximal 1.300 kN [140].

Auch bei diesem Prifstand werden jedoch die Roll- und die Gleitbewegung nachein-
ander realisiert: der Prifling wird tiberrollt, danach folgt ein Ubergleiten. Der Folgezy -
klus beginnt mit dem Ubergleiten in Gegenrichtung und es folgt ein erneutes Uberrol -

len der belasteten Flache.

Abbildung 27: Roll-Gleit-Prifstand der Universitat Rostock.
Der UHMWPE-Priifling in Rot dargestellt

[140]

Auch dieser Prufstand wird zur Forschung im Bereich der Knieendoprothetik verwen-
det.

Seite 51



3 Zielsetzung der Arbeit

3 Zielsetzung der Arbeit

Dieses Projekt wurde initiilert, um zu evaluieren, ob die in Kniesimulatorstudien be-
schriebenen Vorteile von Endoprothesensystemen mit gecrosslinkten Polyethylenen
gegenuber nicht gecrosslinkten UHMWPESs [25]-[34] sich in einem vom Prothesende-
sign unabh&ngigem unidirektionalen Test auf die Materialeigenschaften der Kunst-
stoffe zuruckfihren lassen, bzw. ob deren Verwendung bei sonst identischem verall-
gemeinerten Design zu Unterschieden in Bezug auf ihren Verschleil3 fuhrt. Die Hy-
pothese, ob das Design des Endoprothesensystems relevant ist, konnte so fir die
applizierte Belastungssituation indirekt Gberprift werden.

AulRerdem sollte untersucht werden, ob sich fur den unidirektionalen Belastungsfall
der im Knie klassischen Roll-Gleit-Bewegung der Verschlei3 zwischen den unter-
schiedlich hergestellten und nachbearbeiteten Materialien unterscheidet, um so eine
weitere Basis fur Aussagen in Bezug auf den Einsatz der diversen UHMWRPES in
Knieprothesensystemen, bei denen wenige bis keine multidirektionalen Scherkréfte
auftreten, darzustellen.

Nicht zuletzt ist das Projekt auch als materialwissenschaftliche Grundlagenforschung
auffassbar und sollte das in diesem Bereich vorhandene Wissen entsprechend er-

ganzen.
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4.1 Allgemeines

Um die Ergebnisse dieser Studie vergleichbar zu machen, war ihr Design soweit als
realistisch mdglich an die Vorgaben der ISO 14243 angelehnt, die internationale
Norm flr Verschleil3tests von Knieendoprothesen. Unterscheiden musste sie sich je-
doch in der Verwendung des Roll-Gleit-Prufstands statt der Verwendung eines Knie-
simulators. Dies soll im Folgenden detailliert beschrieben werden.

4.2 Testdesign

Es wurden sechs unterschiedliche Materialien untersucht. Von jedem Material wur-
den drei Probekdrper verschlissen. Der Verschlei? der UHMWPE-Materialien sollte
gravimetrisch ermittelt werden. Das bedeutet, dass die Veranderung der Masse eines
Probekorpers, die durch von Verschleild verursachten Abrieb entstand, durch Wiegen
ermittelt wurde. Da die zu erwartenden Massenanderungen sehr klein waren, musste

hier sehr sorgfaltig gearbeitet werden.

In Anlehnung an die ISO 14243 [44] wurde von jedem Material ein Probekdrper ohne
Verschlei3belastung zur Kontrolle der Massenzunahme durch Serumaufnahme bei
ansonsten gleichen Bedingungen im jeweiligen Prifbecken platziert. Diese so ge-
nannte Soak-Control diente der Korrektur der Messwerte: Die vom unverschlissenen
Probekorper aufgenommene Serummasse wurde von der Massenanderung der Ver-

schleil3proben abgezogen.

Nachdem alle Probekérper getestet waren, wurden die Ergebnisse statistisch ausge-

wertet und interpretiert.
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4.3 Materialien

4.3.1 Allgemeines

Um einen nahen Bezug zur Klinik zu gewéhrleisten, wurden nur solche Polyethylene

bei den Versuchen getestet, die fur die Verwendung im Kniegelenk prinzipiell in Fra-

ge kommen. Zur Verfigung standen zwei nicht gecrosslinkte Werkstoffe und vier ge-

crosslinkte (5).

4.3.2 Werkstoffe

Material A B C D E F
Hersteller Aesculap AG | DePuy Or- DePuy Or- Zimmer, Inc. | Zimmer, Inc. | Stryker Or-
thopedics, Inc. | thopedics, Inc. thopedics, Inc.
Marktname (Versuchs- (Versuchs- (Versuchs- Prolong Durasul X3
material) material) material)
Ausgangs- GUR 1020 GUR 1020 GUR 1020 GUR 1050 GUR 1050 GUR 1020
material
Einteilung Konventionell | Konventionell | Crosslinked Crosslinked Crosslinked Crosslinked
zweiter Gene-
ration
Vernetzungs- |- - Gammastrah- | Beta- (Elek- Beta- (Elek- Gammastrah-
verfahren lung tronen-) tronen-) lung
strahlung strahlung 3x
50 kGy 65 kGy 95 kGy 30 kGy
Vernetzugs- - - Remelting Remelting Remelting 3 x Annealing
nachbehand- (nach jeder
lung Bestrahlung)
Verbleibende |Nein Nein Nein Nein Nein Ja
freie Radikale [42] [42] [42]
Sterilisations- |Beta- (Elek- |Gammastrah- | Gasplasma Gasplasma Ethylenoxid Gasplasma
verfahren tronen-) lung (EtO)
strahlung
25-40 kGy |20 - 40 kGy
in Stickstoff- |in Vakuum-
atmosphare |verpackung
Gesamte 25-40 kGy |20 -40kGy 50 kGy 65 kGy 95 kGy 90 kGy
Strahlungs-
dosis

Tabelle 5: Verwendete Materialien und Herstellungsdetails
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4.3.3 Probekodrper und deren Abmessungen

Zu Beginn der Studie mussten die UHMWPE-Proben in ihren Abmessungen angegli-
chen werden, um in den Prifbecken sicher fixiert werden zu kénnen (vgl. Abbildun-
gen 28 und 29).

AulRerdem erhéhte die Gleichheit der in Kontakt mit der (weiter unten genauer be-
schriebenen) Testflussigkeit stehenden Oberflachen der Probekoérper die Genauigkeit
des Vergleichs der Materialien. Dies wurde gewahrleistet durch die daraus resultie-
rende gleiche Massenzunahmemdglichkeit, die durch Flussigkeitsaufnahme an der

Probenoberflache entstand.

Um den Anteil der Massenzunahme durch Flissigkeitsaufnahme an der gesamten
Massenanderung der Probekdrper klein zu halten, wurde die nicht im Verschleil3kon-
takt stehende Oberflache minimiert. Dadurch konnte ein potenziell durch vermehrte

Serumaufnahme entstehender zusatzlicher Messfehler verhindert werden.

So

Abbildung 28: Abmessung bzw. Oberflache der Probekérper

Abbildung 29: Probekoérper fiir den Roll-Gleit-Priifstand, bereits verwendeter Priifling
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4.3.4 Testserum

Da bei tribologischen Untersuchungen jeweils das gesamte System zu beachten ist,
war es unbedingt erforderlich, die zu simulierende Situation so genau wie mdglich
nachzubilden. Da das Vorhandensein einer Flussigkeit am Verschleil3ort zu einer
nicht zu vernachlassigenden Veranderung der Reibungs- und Verschleif3situation
fuhrt [43], muss auch bei Knieprothesentests eine entsprechende Flissigkeit vorhan-

den sein.

Die 1ISO 14243 forderte zum Zeitpunkt der Studie die Verwendung eines Testserums,
innerhalb dessen der Verschleil3 stattfindet. Festgelegt war hierbei eine Lésung von
Kalberserum® in deionisiertem Wasser, wobei die Proteinkonzentration mindestens
17 g/l betragen musste, um vergleichbare Schmierungsverhaltnisse zu gewahrleis-
ten. AuBerdem wurden in dieser Studie als antimikrobieller Chelator EDTA? (24 g/l

Kalberserum) und das Fungizid Amphotericin B* (10 ml/l Kalberserum) verwendet.

4.4 Methoden
4.4.1 Testprozedur

4.4.1.1 Konditionierung der Proben

Da UHMWPE die Tendenz hat, Flussigkeit aufzunehmen und dies Einfluss auf die
Gesamtmasse eines Probekérpers hat, wurde es vor Beginn der eigentlichen Ver-
schleiBversuche in Testserum gelegt. Fur diese Studie wurden die Proben fir eine

Dauer von 14 Tagen in Testserum konditioniert.

1 Verwendet wurde: Newborn Calf Serum, S0125, Biochrom AG, Berlin
2 Verwendet wurde: EDTA, Bestell-Nr. A3553,1000, AppliChem GmbH, Darmstadt

®  Verwendet wurde: Amphotericin B, A2612, Biochrom AG, Berlin
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4.4.1.2 Reinigung und Trocknung

Bevor die Probekorper im Prifstand verwendet werden, mussten sie gereinigt wer-
den. Dies wurde in Analogie zum ISO 14243 Standard in einer mehrstufigen Proze-
dur durchgefthrt. Hierbei wurden die Proben vier Mal abwechselnd im Ultraschallbad
gereinigt und dann jeweils gespult. AbschlieRend wurden die Proben in Propanol ein-
gelegt. Dadurch wurde sicher gestellt, dass der Massenverlust nicht durch Verunrei-
nigungen uUberdeckt bzw. der Messwert verfalscht wird.

Nach der Aufreinigung wurden die Proben in einem Vakuumtrockner* bei einem
Druck niedriger als 13,33 Pa mindestens 30 Minuten lang getrocknet, um bei den
Wagungen Messfehler durch das Vorhandensein von Restflissigkeit und Restfeuch-

tigkeit aus Ruckstanden von Test- und Reinigungsflissigkeiten zu verhindern.

4.4.1.3 Versuchsabschnitte

Der Versuch wurde nach Ablauf von 500.000 Lastzyklen gestoppt, um den Verlauf
des Verschlei3es regelmaRig erfassen zu konnen. Hierbei wurde das Prifmaterial

aus dem Prifstand enthommen, gereinigt, getrocknet und gewogen.

4.4.1.4 Gravimetrie

Die Wagung musste gemal’ ISO 14243 mit einer Waage durchgefuhrt werden, die
Uber eine Genauigkeit von = 0,1 mg verfugt. Fur diese Studie wurde eine digitale
Waage® eingesetzt, die bis zu einer Probenmasse von 80 g eine Genauigkeit von
+ 0,01 mg aufweist. Wageergebnisse wurden als solche akzeptiert, wenn 3 aufeinan-
derfolgende Messwerte innerhalb eines Bereichs von 0,1 mg lagen.

Um diese Genauigkeiten sinnvoll nutzen zu kdnnen, ist eine kalkulatorische Auf-
triebskorrektur notwendig. Hierbei wurde die Masse der durch den Probekorper ver-
dréngten Luft bertcksichtigt:

4 Edwards® Plate Degasser PD3

5 Sartorius® BP211D
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-5
m=W.—2=
-3
Wobei: m = korrigierte Masse der gewogenen Probe
W = auf der Waage angezeigte Masse

pa = Dichte der verdrangten Luft
pc = Dichte des Messnormals der Waage (aus Waagenhandbuch)

pa = Dichte der gewogenen Probe

Die Dichte der Luft ist wiederum abhéngig vom aktuellen Luftdruck, der lokalen Tem-

peratur und der lokalen Luftfeuchtigkeit innerhalb der Waage.

4.4.1.5 Randbedingungen und Versuchsdauer

Nach jedem Versuchsabschnitt wurde das Serum aus den Priufbecken abgesaugt
und fir spatere Untersuchungen tiefgefroren.

Die Ergebnisse der Wagungen wurden notiert. Danach wurden die Proben wieder in
den Prifstand eingesetzt und eine neue Versuchsperiode wurde gestartet.

Nachdem jede Probe 5.000.000 Lastzyklen lang verschlissen wurde, wurde der Pro-
bekorper aus dem Prifstand entnommen und fur spatere Untersuchungen aufbe-
wahrt. Funf Millionen Zyklen werden auch gemaf 1SO 14243 [44] gefordert und ent-
sprechen zirka 5 Jahren in-vivo [141].

4.4.2 Roll-Gleit-Prifstand

4.4.2.1 Allgemeines

Der Roll-Gleit-Prufstand (vgl. 30) ist ein Materialprtfstand flr die tribologische Tes-
tung von Knieendoprothesenmaterialien und wurde von Prof. W. Plitz entwickelt. Um
den Einfluss des Prothesendesigns so gering wie moglich zu halten, wurde auf das

einfachst mogliche Design zurlckgegriffen, das die Roll-Gleit-Bewegung im Kniege-
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lenk reprasentiert: Eine Rolle auf ebener Flache innerhalb eines Serumbeckens (vgl.
31).

Im Gegensatz zum Pin-on-Disc-Verfahren realisierte der Roll-Gleit-Prufstand die fur
das Knie klassische Roll-Gleit-Bewegung und beriicksichtigte damit diese grundle-
gende biomechanische Besonderheit des Kniegelenks. Er stellte somit diesbezuglich

eine genauere Annaherung an das zu priufende System dar.

Abbildung 30: Roll-Gleit-Priifstand

4.4.2.2 Kinematik

Der zeitliche Bewegungsverlauf des Roll-Gleit-Prufstands weichte aufgrund der Un-
terschiede zu Simulatoren teilweise von dem der ISO 14243 ab. Um die Testzeit zu
verklrzen, wurde auf eine der Schwungphase entsprechende Bewegung verzichtet.
Da diese zirka 50 % der Zeit in Anspruch nimmt, konnte die Versuchsdauer auf die
Halfte reduziert werden. Das bedeutet bei einer durchschnittlichen Versuchsdauer
von etwa zwei Monaten beim Simulator (5 Millionen Zyklen bei 1 Hz) einer Zeiter-

sparnis von einem Monat pro Testlauf.
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Durch diesen Wegfall der niedrig belastenden Schwungphase konnte also eine Last-
phase direkt an die nachste Lastphase anschlieen. Dies ergibt in der Folge eine
verdoppelte Lastfrequenz von 2 Hz im Vergleich zu 1 Hz beim Kniesimulator.

Durch diese veranderte Prifkinematik konnte ein dem nattrlichen Flexionswinkelver-
lauf wahrend der Belastungsphase des Knies entsprechendes, sinusférmiges Bewe-
gungsprofil realisiert werden. Die wiederkehrende, pulsierend zerrittende Belastung
des UHMWPE-Inlays im kunstlichen Knie wurde trotzdem noch immer durch die
beim Roll-Gleit-Versuch zwingend vorhandene Ortsveranderung der Krafteinwirkung

realisiert.

4.4.2.3 Roll-Gleit-Verhaltnis

Da der Prufstand die Grenzbelastung der Kniebewegung austesten sollte, wurde fur
diesen Test dementsprechend ein Roll-Gleit-Verhaltnis (d.h. Rollanteil im Verhaltnis
zum Gleitanteil, d.h. Uberrollte Flache des Tibiateils in Bezug zur uberstrichenen

Gleitflache der Femurkomponente [142]) von 1:2 eingestellt.

4.4.2.4 Femurkomponente

Analog zur Situation des endoprothetisch versorgten Knies wurde als Artikulations-
partner fur das UHMWPE-Inlay eine Rolle verwendet, die in Material, Oberflachen-
rauigkeit sowie Krummung der Femurkomponente von gebrauchlichen Knieprothe-
sen entspricht. Die Rolle des Prifstands bestand demgemald aus einer im endopro-
thetischen Bereich verwendeten Kobalt-Chrom-Legierung. 31 zeigt die Funktionsein-
heit des Roll-Gleit-Prufstands mit der als Zylinderrolle realisierten Femurkomponente.

Abbildung 31: Funktionseinheit des Roll-Gleit-Priifstands
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4.4.2.5 Belastung und Flachenpressung

Da die vertikale Kraft sowie die Form der Femurkomponente des Prifstands denen
von Kniesimulatoren gemaf 1SO 14243 entsprachen und die Flachenpressung als
Kraft pro belasteter Flache P = F/, definiert ist, ist auch die Belastung der in Kniesi-
mulatoren vorherrschenden gleichzusetzen.

Aus diesen Vorgaben resultierte die vertikale Kraft von 2,5 kN, die statisch aufge-
bracht wurde. Durch die horizontale Bewegung des Prifbeckens ergab sich eine dy-

namische Belastung der Kontaktstellen der UHMWPE-Pruflinge.

4.4.3 Statistische Auswertung

Es wurden in Zusammenarbeit mit Fachstatistikern Varianzanalysen (ANOVA = Ana-
lysis of Variance) und Regressionsanalysen durchgefuhrt. Durch die statistische Aus-
wertung konnte ein Vertrauensbereich angegeben werden, der in der Medizin ubli-
cherweise 95 % Sicherheit aufweist. Die Umkehrformulierung beschreibt entspre-
chend den 5 %-Fehler bzw. die in diesem Zusammenhang so definierte statistische
Signifikanz (p < 0,05).

4.4.3.1 ANOVA

Mit Hilfe der ANOVA sollte ermittelt werden, ob die getesteten UHMWPE-Werkstoffe
sich bezlglich der Messwerte der absoluten Veranderungen ihrer Massen Uber den

Versuchsverlauf signifikant (p< 0,05) unterscheiden.

4.4.3.2 Regressionskurven

Die Regressionsanalyse untersucht allgemein die Tendenzen der zeitlichen Entwick-
lungen Uber dem Versuchsfortschritt und errechnet dementsprechende mathemati-
sche Kurvenverlaufe. Dabei wurde der Unterschied zwischen diesen Regressions-

kurven der unterschiedlichen Materialien ermittelt.

Bei Abriebversuchen mit gravimetrischer Verschlei3fortschrittskontrolle kann im All-

gemeinen davon ausgegangen werden, dass eine Tendenz zur Massenabnahme
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Uber dem Versuchsverlauf erkennbar wird. Es ergibt sich dann eine Gré3e der Ein-

heit der Form ,,Abriebmasse pro Zyklen®, zum Beispiel: ™/ \iiionen zykien-

4.4.3.3 ,,Area under the Curve“-Methode

Um geringste Unterschiede zwischen den Materialien ermitteln zu kénnen, wurde auf
die ,Area under the Curve“-Methode zurtickgegriffen. Hierbei wurden die Messwerte
Uber die Zeit bzw. analog hierzu tGber die abgearbeiteten Prufzyklen aufintegriert. Die
»Area under the Curve“-Methode, oder abgekirzt AUC, ist gebrauchlich, um gerings-

te Signifikanzen festzustellen.

4.4.3.4 Rangkorrelationsverfahren

Das Rangkorrelationsverfahren - auch Rangkorrelationsanalyse - wird auch als Kor-
relationskoeffizientenberechnung nach Spearman bezeichnet [143].

Es ermoglicht auch Zusammenhange grafisch zu ermitteln. Hierfur wurden vorhande-
ne Messwerte unterschiedlicher Kategorien in eine Rangfolge gebracht und in einem

Koordinatensystem gegeneinander aufgetragen [143].

Seite 62



5 Ergebnisse

5 Ergebnisse

5.1 Gravimetrie

In den folgenden Tabellen sind die gravimetrisch ermittelten Ver&dnderungen der Mas-

sen der Probekdrper in Milligramm (mg) Uber den Versuchsverlauf in Millionen Zyklen

beschrieben. Die statische Massenzunahme durch Serumaufnahme wurde bereits

durch Vergleich mit der Massenénderung der entsprechenden Kontrollinlays bertck-

sichtigt und die Ergebnisse durch die Reduzierung um diese Werte bereinigt. Mas-

senzunahmen sind griin, Massenabnahmen rot dargestellt.

5.1.1 Material A

In 6 wird die tabellarische Zusammenstellung, in 32 der Verlauf der gravimetrisch er-

mittelten Ergebnisse fir dieses Material gezeigt. Die Mittelwerte und die entspre-

chenden Standardabweichungen sind in 33 dargestellt.

Zyklenzahl [Millionen Zyklen] ,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
Material A Probe 1 [mg] 0| 0,457 0,793| 1,633| 2,072| 1,871, 2,246| 2,368, 2,529, 2,778 2,657
Material A Probe 2 [mg] 0| 0,758 1,259| 1,942| 1,589 1,821| 2,682| 2/114| 2,369| 2,256 2,385
Material A Probe 3 [mg] 0| 0,216/ 0,338 0,606/ -0,086| -0,149| -0,220| -0,244| -0,162| -0,330| -0,435
Mittelwert [mg] 0| 0,477| 0,797| 1,394 1,192| 1,181| 1,569| 1,413] 1,579| 1,568 1,535
Standardabweichung [mg] 0/ 0,272| 0,460( 0,700/ 1,133| 1,152 1,565| 1,440, 1,510, 1,664 1,712

Tabelle 6: Gravimetrisch ermittelte Werte fiir Material A
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Massenanderung [mg]

—i— Probe 1 [mqg]
0 I ‘ I — ¥ = I I —e— Probe 2 [mg]
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Zyklen [Millionen]

Abbildung 32: Verlauf der Massenadnderungen der einzelnen Proben von Material A

Massenanderung [mg]

0 ' ' ' T T ' ' + + —i— Mittelwert [mg]
lO,O 05 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Zyklen [Millionen]

Abbildung 33: Verlauf des Mittelwerts der Massenanderungen mit Standardabweichungen von
Material A
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Bemerkungen zu den Messwerten von Material A

Am Ende des Versuchs betrug der Mittelwert der Massenanderung 1,535 mg. Es lag
also kein Massenverlust, sondern Massenzunahme vor. Desweiteren war keine Mas-

senabnahmetendenz durch den Kurvenverlauf der Mittelwerte erkennbar.

Die Standardabweichung betrug am Ende des Versuchs 1,712 mg und sein Betrag
war somit groRer als der Mittelwert. Innerhalb des signifikanten Wertebereichs am
Schluss des Versuchs waren also auch negative Werte enthalten, die Massenabnah-

me bedeuteten.
Es war kein absteigender ,steady state“ der Mittelwerte erkennbar. Innerhalb des si-

gnifikanten Wertebereichs war jedoch von Anfang an ein absteigender ,steady state”

maoglich.
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5.1.2 Material B

In 7 wird die tabellarische Zusammenstellung, in 34 der Verlauf der gravimetrisch er-

mittelten Ergebnisse fir dieses Material gezeigt. Die Mittelwerte und die entspre-

chenden Standardabweichungen sind in 35 dargestellt.

Zyklenzahl [Millionen Zyklen]| 0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
Material B Probe 1 [mg] 0| 0,083 0,875/ 0,414 0,488 0,645 0,639 0,589 0,420, 0,308| 3,134
Material B Probe 2 [mg] 0| -0,290| -0,641| -1,237| -1,476| -1,931| -2,115| -2,679| -3,224| -3,657| -4,009
Material B Probe 3 [mg] 0| -0,148| 0,079| 0,153 -0,156| 0,304| 0,353| 0,341] 0,236| 0,510| 0,111
Mittelwert [mg] 0| -0,118| 0,104| -0,223| -0,382| -0,327| -0,374| -0,583| -0,856| -0,946| -0,255
Standardabweichung [mg] 0/ 0,188 0,758 0,887 1,001 1,399| 1,515/ 1,819 2,053| 2,350 3,586

Tabelle 7: Gravimetrisch ermittelte Werte fiir Material B
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Abbildung 34: Verlauf der Massendnderungen der einzelnen Proben von Material B

Zyklen [Millionen]
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Abbildung 35: Verlauf des Mittelwerts der Massendnderungen mit Standardabweichungen von
Material B

Bemerkungen zu den Messwerten von Material B

Am Ende des Versuchs betrug der Mittelwert der Massenénderung -0,255 mg, also
lag ein Massenverlust vor. Der Kurvenverlauf der Mittelwerte zeigte variable Massen-
abnahmetendenz.

Die Standardabweichung betrug am Ende des Versuchs 3,586 mg und war somit
vom Betrag her deutlich gré3er als der Mittelwert. Innerhalb des signifikanten Werte-
bereichs am Schluss des Versuchs waren positive wie auch negative Werte enthal-

ten.

Bei Material B war ein absteigender ,steady state* der Mittelwerte erkennbar.
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5.1.3 Material C

In 8 wird die tabellarische Zusammenstellung, in 36 der Verlauf der gravimetrisch er-

mittelten Ergebnisse fir dieses Material gezeigt. Die Mittelwerte und die entspre-

chenden Standardabweichungen sind in 37 dargestellt.

Zyklenzahl [Millionen Zyklen]| 0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
Material C Probe 1 [mg] 0| -0,133| 0,854| 0,337 1,594| 1,258| 1,591| 1,174| 2,261| 1,445| 1,709
Material C Probe 2 [mg] 0| -0,107| 0,944| 1,713| 1,829| 2,752| 2,634| 2,791| 2,878 2,572| 2,416
Material C Probe 3 [mg] 0| 2,087 2,353| 1,326| 1,766| 1,856| 2,516| 2,146| 2,209, 2,162| 2,132
Mittelwert [mg] 0| 0,615| 1,384| 1,126| 1,730| 1,955| 2,247| 2,037| 2,450, 2,060| 2,086
Standardabweichung [mg] 0| 1,274| 0,841, 0,710 0,122| 0,752 0,571| 0,814, 0,372, 0,570/ 0,356
Tabelle 8: Gravimetrisch ermittelte Werte fiir Material C
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Abbildung 36: Verlauf der Massendnderungen der einzelnen Proben von Material C
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Abbildung 37: Verlauf des Mittelwerts der Massendnderungen mit Standardabweichungen von
Material C

Bemerkungen zu den Messwerten von Material C

Am Ende des Versuchs betrug der Mittelwert der Massené&nderung 2,086 mg. Es lag
also kein Massenverlust, sondern Massenzunahme vor. Der Kurvenverlauf der Mittel-

werte zeigte keine Massenabnahmetendenz.

Die Standardabweichung betrug am Ende des Versuchs 0,356 mg und war somit be-
traglich kleiner als der Mittelwert. Der gesamte signifikante Wertebereich am Ende
des Versuchs war positiv, es war also kein Massenverlust innerhalb der Messwerte

maoglich.
Anhand der Mittelwerte war kein absteigender ,steady state“ erkennbar, wenngleich

ein solcher Kurvenverlauf innerhalb des signifikanten Wertebereichs von 500.000 Zy-

klen an mdglich ware.
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5.1.4 Material D

In 9 wird die tabellarische Zusammenstellung, in 38 der Verlauf der gravimetrisch er-

mittelten Ergebnisse fir dieses Material gezeigt. Die Mittelwerte und die entspre-

chenden Standardabweichungen sind in 39 dargestellt.

Zyklenzahl [Millionen Zyklen]| 0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
Material D Probe 1 [mg] 0| -0,303| -0,624| -0,633| -0,683| -0,488 -0,459| -0,516| 0,028 -0,017| -0,159
Material D Probe 2 [mg] 0| 0,273| 0,166 0,556/ 0,766/ 0,806/ 0,973| 1,303| 1,623| 1,576 1,836
Material D Probe 3 [mg] 0| -0,124| 0,116 -0,759| 0,395| 0,540, 0,450/ 0,694| 0,831| 1,006, 0,958
Mittelwert [mg] 0| -0,051| -0,114| -0,278| 0,159| 0,286, 0,321 0,494, 0,827| 0,855| 0,878
Standardabweichung [mg] 0| 0,295/ 0,443 0,726 0,753| 0,683 0,724/ 0,925/ 0,798 0,807 1,000

Tabelle 9: Gravimetrisch ermittelte Werte fiir Material D
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Abbildung 38: Verlauf der Massenanderungen der einzelnen Proben von Material D
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Abbildung 39: Verlauf des Mittelwerts der Massendnderungen mit Standardabweichungen von
Material D

Bemerkungen zu den Messwerten von Material D

Am Ende des Versuchs betrug der Mittelwert der Massenanderung 0,878 mg. Es lag
also wiederum Massenzunahme vor. Auch hier war keine Massenabnahmetendenz

durch den Kurvenverlauf der Mittelwerte erkennbar.

Die Standardabweichung zum Ende des Versuchs betrug 1,000 mg und somit waren
innerhalb des signifikanten Wertebereichs am Schluss des Versuchs also auch nega-

tive Werte enthalten, die Massenabnahme bedeuten wurden.
Es war kein absteigender ,steady state” der Mittelwerte erkennbar. Innerhalb des si-

gnifikanten Wertebereichs war jedoch von Anfang an ein absteigender ,steady state*

moglich.

Seite 71



5 Ergebnisse

5.1.5 Material E

In 10 wird die tabellarische Zusammenstellung, in 40 der Verlauf der gravimetrisch

ermittelten Ergebnisse flr dieses Material gezeigt. Die Mittelwerte und die entspre-

chenden Standardabweichungen sind in 41 dargestellt.

Zyklenzahl [Millionen Zyklen]| 0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5
Material E Probe 1 [mg] 0| -0,178| -0,572| -0,586| -0,511| -0,427| -0,497| -0,598| -0,545| -0,817
Material E Probe 2 [mg] 0| 0,566, 1,200| 1,318 1,336| 1,222| 1,363| 1,347| 1,867| 1,813
Material E Probe 3 [mg] 0| 0,150/ 0,366/ 0,440, 0,415 0,413| 0,652| 0,632| 0,675 0,691
Mittelwert [mg] 0, 0,180/ 0,331 0,391 0,413 0,403, 0,506| 0,460| 0,666| 0,562
Standardabweichung [mg] 0, 0,373 0,887 0,953| 0,924 0,825, 0,939| 0,984| 1,206| 1,320
Tabelle 10: Gravimetrisch ermittelte Werte fiir Material E
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Abbildung 40: Verlauf der Massendnderungen der einzelnen Proben von Material E
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Abbildung 41: Verlauf des Mittelwerts der Massendnderungen mit Standardabweichungen von
Material E

Bemerkungen zu den Messwerten von Material E

Am Ende des Versuchs betrug der Mittelwert der Massenanderung 0,562 mg, also
lag Massenzunahme vor. Es war keine Massenabnahmetendenz durch den Kurven-

verlauf der Mittelwerte erkennbar.

Die Standardabweichung betrug am Ende des Versuchs 1,320 mg und somit befan-
den sich innerhalb des signifikanten Wertebereichs am Schluss des Versuchs auch

negative Werte, also war hier auch eine mogliche Massenabnahme beinhaltet.
Auch bei Material E war kein absteigender ,steady state” der Mittelwerte erkennbar.

Innerhalb des signifikanten Wertebereichs war jedoch von Versuchsbeginn an ein ab-

steigender ,steady state moglich.

Seite 73



5 Ergebnisse

5.1.6 Material F

In 11 wird die tabellarische Zusammenstellung, in 42 der Verlauf der gravimetrisch

ermittelten Ergebnisse flr dieses Material gezeigt. Die Mittelwerte und die entspre-

chenden Standardabweichungen sind in 43 dargestellt.

Zyklenzanhl [Millionen Zyklen]| 0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
Material F Probe 1 [mg] 0| -0,588| -0,807| -0,520| -0,570| -0,503| -0,488| -0,369| 0,182| -0,544| -0,337
Material F Probe 2 [mg] 0| -0,044| 0,224, 0,601 0,756| 1,122 1,447| 1,536| 2,623| 1,942| 2,462
Material F Probe 3 [mg] 0| -0,493| -0,527| -0,514| -0,382| -0,382| -0,797| -0,990| -1,015| -1,330| -1,344
Mittelwert [mg] 0| -0,375| -0,370| -0,145| -0,065| 0,079/ 0,054, 0,059, 0,597| 0,023| 0,260
Standardabweichung [mg] 0| 0,290, 0,533, 0,645 0,717| 0,905 1,216| 1,316 1,854 1,708 1,972
Tabelle 11: Gravimetrisch ermittelte Werte fiir Material F
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Abbildung 42: Verlauf der Massenanderungen der einzelnen Proben von Material F
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Abbildung 43: Verlauf des Mittelwerts der Massendnderungen mit Standardabweichungen von
Material F

Bemerkungen zu den Messwerten von Material F

Bei Material F waren ?/; der korrigierten Messwerte der Einzelproben negativ. Dies
bedeutet Verlust an Masse. Am Ende des Versuchs betrug der Mittelwert der Mas-
senanderung 0,260 mg. Es lag also kein Massenverlust, sondern Massenzunahme
vor. Desweiteren war keine Massenabnahmetendenz durch den Kurvenverlauf der

Mittelwerte erkennbar.

Die Standardabweichung betrug am Versuchsende 1,972 mg und sein Betrag war
somit groRRer als der Mittelwert. Also waren wiederum innerhalb des signifikanten
Wertebereichs am Schluss des Versuchs negative Werte enthalten, die Massenab-

nahme bedeuteten.
Es war kein absteigender ,steady state” der Mittelwerte erkennbar. Innerhalb des si-
gnifikanten Wertebereichs war aber von Beginn des Versuchs an ein absteigender

~Steady state" moglich.
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5.2 Gegenuberstellung der Materialien und statistische Auswertung

5.2.1 ANOVA iiber AUC

Die Varianzanalyse der AUC ergab einen p-Wert von 0,1607. Dies besagt, dass kei-
ne statistisch signifikanten Unterschiede (p < 0,05) zwischen den Materialien erkenn-
bar sind. Die Massenanderungen der einzelnen Materialien unterscheiden sich nicht

signifikant.

5.2.2 Regressionsanalyse

Auch die Regressionsanalyse konnte keine signifikanten Heterogenitaten (p < 0,05)
zwischen den unterschiedlichen Materialien belegen. Mit einem p-Wert von 0,1671
sind auch hier keinerlei statistisch signifikante Unterschiede zwischen den unter-

schiedlichen Materialien nachweisbar.

5.2.3 Abriebrate

Als signifikant (p < 0,05) stellte sich jedoch der Anstieg der Mittelwerte der Massen-
anderungen der VerschleiRkoérper mit zunehmender Zahl der Zyklen heraus.

Sechs der Proben wiesen nach Ablauf der Verschleil3versuche - abziglich der Se-
rummassenaufnahme der Soak-Control - geringere, zwo6lf Proben wiesen hohere

Masse auf als zu Beginn der Versuche.

Die Abriebrate wird berechnet aus dem Quotienten aus Massenverlust pro Zyklen-
zahl. Die Angabe einer Abriebrate ware jedoch bei funf der sechs Materialien physi-
kalisch nicht sinnvoll, da kein Massenverlust erreicht wird, sondern Massenzunahme.
Dies entsprache negativem Abrieb, negativer Abrieb aber kann per definitionem nicht

existieren.
Die Verschleil3proben nehmen also mehr Masse auf als die Kontrollproben. Da das

Kontrollinlay im selben Becken unter den gleichen Verhaltnissen platziert ist wie das

Verschlei3inlay, unterscheiden sie sich nur durch die applizierte Belastung. Somit
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muss diese ursachlich fur die vermehrte Massenaufnahme der Verschlei3proben

sein.

5.2.4 Grafische Gegeniiberstellung der statistisch signifikanten Ergebnisse

44 zeigt die korrigierten Massenanderungen der Verschleif3proben nach Versuchsen-
de.
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Abbildung 44: Gegeniiberstellung der Massenanderungen nach 5 Millionen Zyklen der einzel-

nen Proben
Die Materialien sind von links nach rechts mit ansteigendem Crosslinkinggrad angeordnet

Die Mittelwerte der korrigierten Massenanderungen der Materialien sowie die statis-

tisch signifikanten Vertrauensbereiche (p < 0,05) werden in 45 gegenilbergestellt.
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Abbildung 45: Gegeniiberstellung der Mittelwerte der Massenanderungen der unterschiedli-
chen Materialien nach 5 Millionen Zyklen

Der gestrichelte Fehlerbalken zeigt die jeweilige Standardabweichung

Die Materialien sind von links nach rechts mit ansteigendem Crosslinkinggrad angeordnet

5.2.5 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Endwerte der Mittelwerte der Massenédnderungen der Materialien befinden sich
allesamt zwischen -0,3 mg und 2,1 mg (gerundet), also im niedrigen einstelligen mg-
Bereich. Die Endwerte der Massenanderungen der einzelnen Probekdrper liegen

zwischen -4,0 mg und 3,1 mg.

Bei den Mittelwerten von funf der sechs Materialien ist kein absteigender ,steady
state” der Mittelwerte erkennbar. Das Konfidenzintervall bzw. der Vertrauensbereich
reicht bei allen Materialien au3er Material C in den negativen Bereich, wodurch Mas-

senverlust bzw. Abrieb gekennzeichnet ist.

Ein absteigender ,steady state” ist spatestens von 500.000 Zyklen an innerhalb des
signifikanten Vertrauensbereichs von 95 % (entsprechend dem Mittelwert + 2-facher
Standardabweichung) fur alle Materialien beziglich ihrer Mittelwerte moglich.
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5.2.6 Gegeniiberstellung der Tendenzen - Rangkorrelationsanalyse

Die Rangkorrelationsanalyse zeigt einen fast linearen Zusammenhang zwischen der
Massenanderung (Mittelwert) eines Materials mit der Tendenz zur Serummassenauf-
nahme. Die Rangfolge der Materialien bezuglich ihrer Serummassenaufnahmeten-
denzen erhélt man aus der Rangfolge der Massenzunahmen der entsprechenden

Soak-Control-Proben.

Nur die beiden nicht gecrosslinkten Materialien haben am Versuchsende geringere
Massen als die Materialien mit der jeweils nachst héheren Serummassenaufnahme-

tendenz - in der Grafik (46) erkennbar an den Positionen A und C sowie an F und B.

C (gecrosslinkt)
e

A (konventionell)
5 a

D (gecrosslinkt)
[* ]

E (gecrosslinkt)
3 @

F (gecrosslinkt)
2

Rangfolge Verschlei3probe

B (konventionell)
1 @

Massenanderung nach Verschleil3 (tendenziell)

0 1 2 3 4 5 6
Tendenz zur Serumaufnahme
Rangfolge Soak-Control
Abbildung 46: Rangkorrelationsanalyse - grafische Darstellung

geringste Serumaufnahmetendenz: F - héchste Serumaufnahmetendenz: A
geringste Masse am Versuchsende: B - héchste Masse am Versuchsende: C
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6 Diskussion

6.1 Allgemeines

Die wissenschaftliche Literatur beschreibt eine Reduktion des Verschleil3es von ge-
crosslinkten Polyethylenen im Vergleich zu konventionellem UHMWPE in-vitro [25]
[134][136]. Kurtz et al. finden in einer 2011 vero6ffentlichten Literaturrecherche niedri-
geren Verschleil3 von Huftendoprothesen mit gecrosslinktem Polyethylen und einen
Ruckgang des Risikos damit in Zusammenhang stehender Osteolysen um 87% [90].
Die klinische Relevanz der Verwendung von gecrosslinktem Polyethylen in Knieen-
doprothesen lasst sich aber mangels ausreichender Anzahl veré6ffentlichter Studien
nicht abschlieRend bewerten [90]. Auch Ries findet, dass die positiven Ergebnisse
aus der Huftprothetik nicht ohne Weiteres tbertragen werden kdnnen [2].

Ein zentrales Ergebnis dieser Studie ist das Fehlen statistisch signifikanter Unter-
schiede (p < 0,05) zwischen den getesteten Materialien in Bezug auf die korrigierten
Massenanderungen bei unidirektionaler Roll-Gleit-Bewegung im genannten Belas-
tungsfall. Dies steht teilweise im Widerspruch zu den oben genannten Veré6ffentli-
chungen. Die Resultate der Studie bestatigen jedoch die in der Literatur genannte
aul3erst niedrige Abriebrate bei unidirektionaler Kinematik unter Krafteinwirkungen,
die nahe physiologischer Belastung angesiedelt sind, bei gecrosslinktem und kon-
ventionellem UHMWPE [136][144]. Die korrigierten Massenanderungen der geteste-
ten Materialien unterscheiden sich lediglich in nichtsignifikant niedrigen Werten. Auch
ein absteigender ,steady state“ war anhand der Mittelwerte nicht erkennbar, wenn er
auch innerhalb des Vertrauensbereichs der signifikanten Werte (p < 0,05) méglich
ware. Trat verschleil3bedingter Massenverlust auf, so muss dieser kleiner gewesen
sein als die durch die Dynamik der Bewegung induzierte, Gber die statische Serum-
massenaufnahme hinausgehende Massenzunahme. Die resultierenden Werteberei-
che aus dieser Studie zeigten Mittelwerte von Massenanderungen und zugehorigen
Standardabweichungen, die die Nulllinie Gberlappten. Dies zeigt die Mdglichkeit von
Verschleil3freiheit in Bezug auf Massenverlust, wie in der wissenschaftlichen Literatur
genannt [136][144].
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6.2 Granulat

Es ist offensichtlich und dartber hinaus in der wissenschaftlichen Literatur beschrie-
ben, dass die morphologische Struktur von UHMWPE Einfluss auf die Entstehung
von dessen Verschleil3 haben kann [145]. In dieser Studie waren Proben verfligbar,
die aus unterschiedlichen Granulaten hergestellt wurden. Zwei der Polyethylene wa-
ren aus GUR 1050, die restlichen aus GUR 1020 gefertigt. Die Granulate unterschei-

den sich in ihrer durchschnittlichen Molekullange [42].

Meding et al. berichten, dass die Wahl des Granulats Auswirkung auf die Produktion
von Verschleild haben kann [146], McGloughlin und Kavanagh sowie Bankston et al.
veroffentlichen, dass sie sogar eine der Schlisseleinflussfaktoren ist [42][147]. Auch
Brach Del Prever et al. finden in ihrer Studie, dass Verschlei3resistenz mit der Mole-
kularmasse des UHMWPE verknupft ist [94].

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen keinerlei Signifikanz einer VergroRe-
rung oder Verkleinerung von Verschlei3 im Zusammenhang mit unterschiedlichem
Ausgangsgranulat im applizierten Belastungsfall. Dies ist inkonsistent mit einigen
wissenschatftlichen Veroffentlichungen [148], z.B. auf Basis von Pin-on-Plate-Studien
wie von Endo et al. [149], klinischen Untersuchungen mithilfe mikroskopischer Aus-
wertungen oder einer Kniesimulatorstudie von Benson et al. [150]. Andererseits be-
statigen die Ergebnisse dieser Roll-Gleit-Studie die Resultate anderer wissenschattli-
cher UHMWPE-Verschlei3studien [151]. Die unterschiedlichen Ergebnisse zwischen
den genannten Veréffentlichungen und der vorliegenden Studie beziglich signifikan-
ter Resultate im Zusammenhang mit der dem UHMWPE zugrunde liegenden Granu-
latart kbnnen auch in unterschiedlicher Kinematik und Belastung, applizierter, gege-
benenfalls multidirektionaler Bewegung und/oder weiterer unterschiedlicher Materia-
leigenschaften, die die vorhandenen UHMWPEs aufwiesen (z.B. durch sich unter-
scheidende maschinelle Nachbearbeitung), die zusatzlich zur Granulatart auch Ein-
fluss auf die Eigenschaften der Kunststoffe haben kdnnen [42], begrindet sein.
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6.3 Sterilisationsverfahren

Die im Design dieser Studie vorhandenen Materialien unterschieden sich auch in der
Art der Sterilisation. Diese kann den Verschlei? von UHMWPE erhéhen oder reduzie-
ren [95][151][152]. Da die Sterilisierungsmethode Einfluss auf den Vernetzungsgrad
des Polymers haben kann, ist es folglich schliissig und wurde auch entsprechend
publiziert, dass sie Auswirkungen auf die Verschleil3eigenschaften haben kann [95]
[153][154].

Behandlung von UHMWPE mit Gasplasma kann dessen Oberflacheneigenschaften
verandern, z.B. die Benetzbarkeit verbessern [155], was in der Theorie zu verbesser-
ten Schmierungsverhaltnissen in der Tribokontaktzone und damit zu verbesserten
VerschleiReigenschaften fihren kann. Aul3erdem kdnnen durch die Verwendung von
Gasplasma zur UHMWPE-Sterilisierung zusatzliche Quervernetzungen im Kunststoff
entstehen [153]. Andere Gruppen, wie z.B. Brach del Prever et al., beschreiben, dass
Gasplasmasterilisationsverfahren die Verschlei3eigenschaften von UHMWPE nicht
signifikant verandern [94]. In diesem Kontext ist es wichtig anzumerken, dass Gas-
plasmasterilisierung nicht ein, sondern eine Gruppe von Verfahren darstellt, bei de-
nen diverse Prozessparameter wie die Zusammensetzung des Gases oder die Tem-
peraturen stark variieren konnen. Deshalb sind die unterschiedlichen Studien nur be-
grenzt vergleichbar [76][153].

Wird Ehtylenoxidgas zur Sterilisierung der UHMWPE-Inlays verwendet, so ergibt sich
kein Einfluss auf die physikalische oder chemische Struktur des Polymers [94][95]
und dies kann somit, verglichen mit anderen Verfahren, die zu einer Verschlechte-
rung der Verschleil3festigkeit fihren, in Studienergebnissen zu geringerer Verschleil3-
generation fuhren [151].

In der vorliegenden Studie war weder signifikante (p < 0,05) Verbesserung noch Ver-
schlechterung im Zusammenhang mit der Anwendung unterschiedlicher Sterilisati-

onsverfahren erkennbar.
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6.4 Crosslinking durch Bestrahlung

Crosslinking von UHMWPE durch Bestrahlung fuhrt zu erhéhter Verschlei3resistenz
[103][156]. Dumbleton et al. beschreiben fur UHMWPE, dass eine Tendenz zu weiter
reduziertem Verschleil3 typischerweise mit einer Erh6hung der Bestrahlungsdosis
einhergeht [38]. Die Effektivitat der Generation zusétzlicher Quervernetzungen nimmt
jedoch bei einmaliger Bestrahlung oberhalb von zirka 100 kGy ab [38]. Aul3erdem
wird es ab diesem Bestrahlungswert zunehmend schwieriger, die entstehenden frei-
en Radikale, die zu verstarkter Oxidation des Materials fuhren, durch die Warme-
nachbehandlung zu eliminieren [38]. Die Bestrahlungsdosis ist mit der Dichte der ent-
stehenden Quervernetzungen nicht proportional verlinkt [38], wie auch von Oral et al.

gezeigt werden konnte [157].

Abweichend hiervon konnte in dieser Studie keine signifikante (p < 0,05) Reduktion
verschleiRbedingter Massenédnderung im Zusammenhang mit unidirektionaler Kine-
matik bei ISO-ahnlicher Lastapplikation nahe an physiologischer Belastung nachge-
wiesen werden, wenngleich sich bei Berlcksichtigung der Serumaufnahmetendenz
mit Hilfe der Rangkorrelationsanalyse Hinweise auf eine Tendenz zur Verschleilire-
duzierung durch Crosslinking ergaben: Der Zusammenhang, dass die Materialien mit
héherer Serummassenaufnahmetendenz jeweils auch die héheren Massen am
Schluss der Versuche aufweisen, wurde von den beiden nicht gecrosslinkten Mate-
rialien in Relation zu den Materialien mit den jeweils nachsthéheren Serumaufnah-
metendenzen konterkariert. Das nicht gecrosslinkte Material A wies zwar die hdhere
Tendenz zur Flussigkeitsabsorption auf als das gecrosslinkte Material C, Material A
war jedoch am Versuchsende tendenziell leichter als Material A. Genauso verhielt es
sich beim konventionellen UHMWPE-Material B im Verhéltnis zum gecrosslinkten
Material F. Dies weist auf eine Tendenz zur Verschlei3reduzierung durch Crosslinking
hin, da die konventionellen UHMWPEs A und B trotz relativ gesehen héherer Mas-
senzunahmen als C und F dennoch am Ende der Studie geringere resultierende
Massen als diese aufweisen und diese groRere Massenabnahmen mit erh6htem Ver-

schleild einhergehen.
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6.5 Unidirektionalitat der Belastung

Wenn keine Scherbelastung infolge unidirektionaler Kinematik auf ein UHMWPE-
Inlay einwirkt, wird nur geringer bis kein Verschleil3 des Kunststoffs erwartet [136]
[144]. Dies gilt auch fur Polyethylene mit strahlungsinduzierten zusétzlichen Querver-
netzungen samtlicher Bestrahlungsdosen [136][144].

In dieser Studie zeigten ?/; der korrigierten Messwerte der Einzelproben von Material
F Massenabnahmen, die die Existenz von massenreduzierendem Verschleil3 sogar
bei diesem modernen, gecrosslinkten Polyethylen der zweiten Generation[38], das

als hoch verschleif3resistent beschrieben wird [76], flr diesen Lastfall belegen.

Das Auftreten von Verschleil3 im unidirektionalen Lastfall in der vorliegenden Studie
stimmt mit veroffentlichten wissenschatftlichen Ergebnissen Uberein [136][139]. Van
Citters et al. fanden statistisch signifikant unterschiedlichen Verschleil3 von verschie-
denen UHMWPEs unterschiedlicher Bestrahlungsdosen in einer Studie, in der die
Polyethylene mit unidirektionaler Roll-Gleit-Belastung beaufschlagt wurden [136]. An-
dererseits konnten in der selben Studie keinerlei signifikante Unterschiede zwischen
anderen, sich ahnlicheren UHMWPEs gefunden werden [136]. Die genannte Studie
unterschied sich jedoch von den Untersuchungen dieser Arbeit in mehreren Ver-
suchs- und Auswertungsparametern. So wies die Studie von Van Citters et al. keine
alternierende Hin-und-Herbewegung auf [136]. Weiterhin wichen die aufgebrachte
Last, die Proteinkonzentration des tribologischen Serums und die Verschleil3mess-
methode - volumetrisch gegeniber gravimetrisch - voneinander ab. Das differierende
Studiendesign kann folglich fiir die inkonsistenten Signifikanzen der Ergebnisse ver-

antwortlich sein.

6.6 Massenzunahme

Doch selbst wenn die resultierten Mittelwerte der vorliegenden Studie statistisch si-
gnifikante Werte waren, ware das Ergebnis der Untersuchung unklar, da selbst die
korrigierten Massenanderungen der UHMWPE-Proben Massenzunahmen entspre-

chen. Zum Beispiel wies Material C nach der Verschleil3prozedur von funf Millionen
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Lastzyklen einen statistisch signifikanten positiven Endwert auf (p < 0,05), also eine
Uberkompensation von potenziell vorhandenem Masse reduzierenden Verschleil
durch zusatzliche, hohere Massenzunahme. Dieser Effekt beruht auf der Aufnahme
und Einlagerung von Serum bzw. -bestandteilen in das Verschlei3probenvolumen,
die betragsmafiig die Serummassenaufnahme der Kontrollinlays tberstiegen. Dies
wurde als ,negativer Verschlei3“ publiziert [42][39][158] und trat bei fast allen Proben

in der vorliegenden Studie wahrend des gesamten Prifzeitraums auf.

6.7 Nachbehandlung

Nicht nur Uber die Bestrahlung von UHMWPE, sondern auch tber das der Strahlen-
behandlung bei einigen Herstellern folgende Remelting wurde berichtet, dass hierbei
der Grad des Crosslinking erhdht wird, wodurch wiederum die Verschleil3eigenschaf-
ten verbessert werden [159]. In Ubereinstimmung mit den Ergebnissen von Van Cit-
ters et al. konnten in der vorliegenden Studie keine derartigen Vorteile fur die hier ge-

testete Gruppe von Inlays mit Remelting-Nachbehandlung festgestellt werden [136].

6.8 Designunabhéangige Priifmethoden fiir UHMWPE-Werkstoffe

Im Zusammenhang mit designunabhéangigen Prufungen von UHMWPE fir die Ver-
wendung als tibiales Inlay in der Knieendoprothetik werden Pin-on-Disc-Verfahren
durchaus haufiger angewandt als Roll-Gleit-Prufverfahren. Diese POD-Tests werden
eingesetzt, um grundlegende Reibungs- und Verschleil3eigenschaften von UHMWPE
zu ermitteln [42][106][144][160][161]. Damit solche Studien relevante Ergebnisse fur
die angewandte Endoprothetikforschung ergeben, missen die Kontaktflachen und
die darauf wirkenden Belastungen in ihrer Kombination physiologisch realistische Be-
reiche abdecken oder Worst-Case-Szenarien applizieren [42]. Hierbei muss beachtet
werden, dass eine Erhéhung der Belastung auf den Kunststoff nicht notwendigerwei-
se zu einer Erhéhung der VerschleiRbeanspruchung fihrt, sondern im Gegenteil
dazu fuhren kann, dass sich ein niedrigerer Verschlei3faktor ergibt [162]. In diesem
Zusammenhang muss noch erwéhnt werden, dass die Belastungen in endoprothe-
tisch versorgten Knien je nach Design der Prothese den Bereich von 2-50 MPa ein-
nehmen konnen [42][163]. Eine weitere Unwagbarkeit bei der Abschatzung der Uber-
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tragbarkeit von Ergebnissen aus Pin-on-Disc-Studien resultiert aus der fehlenden Ap-
plikation einer Roll-Gleit-Bewegung, bei der die Kontaktflachen sich permanent rela-
tiv zueinander mit jeweils unterschiedlichen Geschwindigkeiten verschieben. Dies
stellt jedoch einen substanziellen Unterschied des nachmodellierten Testsystems
zum physiologisch realistischen tribologischen System der Knieendoprothese nach
ISO 14243 dar.

6.9 Vorgaben der ISO 14243

Bevor ein neues Knieendoprothesensystem in-vivo eingesetzt werden kann, muss
seine Tauglichkeit und Qualitat untersucht und fur gut befunden werden, indem ge-
nau dieses Design mit den zugehotrigen Materialien getestet wird. Solche Studien
werden mit Hilfe von Kniesimulatoren durchgeftihrt, die Kinematik, Tribologie und Be-
lastungen realisieren, die jene in-vivo simulieren [164]. Will man unterschiedliche Ma-
terialien aus diesen Studien vergleichen, so ergibt sich eine Unwagbarkeit aus der
Verwendung unterschiedlicher Prothesendesigns. Diese Unsicherheit ist ausrei-
chend, um das Ergebnis des Vergleichs potenziell zu beeinflussen [25]. Dartber hin-
aus kann selbst die Wahl des Simulatortyps Einfluss auf das Ergebnis einer Studie
haben [39][165].

Selbst wenn zwei verschiedene Studien nach den Vorgaben der 1ISO 14243 testen,
und diese Norm in all ihren Details einhalten, bleibt Unsicherheit beztglich der Ver-
gleichbarkeit, allein bereits deshalb, weil innerhalb der Norm Zyklenfrequenzen von
1 Hz £ 0.1 Hz vorgegeben sind. Dies kann in einem Unterschied der Gesamtbelas-
tungsdauer von 20 % zwischen den Studien resultieren. Fur die axialen Krafte wer-
den im Grenzfall innerhalb der Norm Abweichungen von etwa 10 % toleriert [44]. Die-
se Beispiele zeigen eine substanzielle Schwierigkeit bis hin zur Unmdglichkeit der
Vergleichbarkeit unterschiedlicher Studien, wie auch in der wissenschaftlichen Litera-

tur dargelegt [25].

Da diese Studie sowohl als grundlegende Materialforschung konzipiert ist, als auch

von klinischer Aussagekraft sein soll, missen die Abweichungen vom Standard der
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ISO 14243 diskutiert werden. Die Belastungen auf das menschliche Kniegelenk wah-
rend des Gehens, die nach der oben genannten Norm simuliert werden, werden von
dem hier verwendeten Prifstand nicht detailliert reprasentiert. Die vertikale Kraft
wirkt konstant auf das sich darunter alternierend hin- und herbewegende Kunstst-
offinlay. Hieraus resultiert eine sinusartige dynamische Druckbelastung auf die ent-
sprechenden Punkte der Kontaktflache des UHMWPE. Die Amplitude der Verande-
rung der Belastung innerhalb der molekularen Struktur des Polyethylen ist jedoch
maoglicherweise geringer als im 1SO 14243-Bewegungsprofil. Dies konnte zu niedri-
gerem Verschleil3 fuhren, analog zu den von Dennis et al. sowie Jennings et al. be-
richteten Ergebnissen aus ihren Untersuchungen zu Verschlei3veranderungen durch
femoral kondylaren Lift-off [166][167], mdglicherweise mit entsprechender Extrapola-
tion der Ergebnisse fur die groReren Belastungsunterschiede zum hier verwandten
Priufstand. AuRerdem kann, wie bereits beschrieben, sowohl Erhéhung als auch Ver-
ringerung der Belastungen zu vermehrtem Verschleil3 fuhren [162]. Dies muss auch

fur den genauen chronologischen Ablauf des Belastungsprofils bedacht werden.

Die hochste Belastung auf das Tibiainlay innerhalb des ISO 14243-Gangzyklus tritt
bei Flexionswinkeln von zirka 15° und zirka 45° auf [44]. Hierbei herrscht in etwa ein
Roll-Gleit-Verhéltnis von 1:2 vor [44]. Dieses Roll-Gleit-Verhéaltnis wurde dementspre-
chend am Prifstand bei dieser Studie eingestellt, um fir das UHMWPE die maximale

Verschleil3situation zu generieren.

Desweiteren stellt auch der Zylinder des Roll-Gleit-Prufstands einen Unterschied zu
den Femurkomponenten der Simulatoren gemal 1SO 14243 dar. Dies trifft beson-
ders auf die Krummung der Komponente in der Frontalebene zu. Die Abweichung
von einem spezifischen Knieendoprothesensystem ist jedoch essenziell, weil Prif-
stande flr designunabhéngige Prifung so weit wie mdglich auf Grundformen der zu
reprasentierenden Prothesen reduziert sein miussen, um madglichst universelle Gultig-
keit der Ergebnisse zu erreichen. Somit wurde die Form der Femurkondyle der Endo-
prothese in eine Zylinderrolle transformiert. Trotz seiner Nahe des Zylinders zur ur-
sprunglichen Femurkomponente kann die Belastung, die im Roll-Gleit-Prifstand auf

ein UHMWPE-Inlay ausgeubt wird, von der Belastung innerhalb eines speziellen Pro-
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thesensystems abweichen und als Folge hiervon wiederum in reduziertem oder ge-
steigertem Verschleil resultieren [162]. Trotz der Tatsache, dass die Belastungssi-
tuation leicht verandert sein kann, konnte in Vorversuchen zu dieser Studie festge-
stellt werden, dass die Kontaktflachen mit denen von gangigen Knieendoprothesen-

systemen vergleichbar waren.

Ubereinstimmend beschreibt die wissenschaftliche Literatur, dass die Proteinkonzen-
tration des verwendeten tribologischen Serums Einfluss auf das Ergebnis einer
UHMWPE-Verschlei3studie haben kann [43][168]-[172]. Um die physiologischen Ver-
haltnisse mdglichst gut zu reprasentieren, wurde in der vorliegenden Studie eine Pro-
teinkonzentration von 30 g/l gewahlt. Dies ist in Ubereinstimmung mit wissenschaftli-
chen Artikeln unterschiedlicher Autoren [173][174], da die Vorgaben der ISO 14243,
die eine Verdunnung des biologischen Serums bis auf 17 g/l erlaubte, als physiolo-
gisch nicht adaquat befunden wurde [43][175]-[177]. In diesem Zusammenhang ware
die Entwicklung und die standardisierte Verwendung eines synthetischen tribologi-
schen Serums - da biologische Seren in Zusammensetzung und Konsistenz variieren

[178] - winschenswert, die in-vivo-Seren kinstlicher Gelenke besser reprasentieren.

Die im Roll-Gleit-Prifstand im Vergleich zu Kniesimulatoren nach ISO 14243-Stan-
dard verkurzte Testzeit, die sich aus der Zyklusfrequenz von 2 Hz statt 1 Hz im Simu-
lator ergibt, welche wiederum aus dem Entfall der Schwungphase im Prufstand re-
sultiert, kann Veranderungen des Ergebnisses der Verschleil3generation zur Folge
haben, da bezlglich der tribologischen Eigenschaften von Testseren vermutet wird,

dass sie sich mit der Einsatzzeit verandern [171][179].

Hohere Proteinkonzentrationen kénnen zwar Verschleif3 reduzieren [180], dennoch
ist die Reprasentation physiologischer Zustande erstrebenswert, um wissenschaftlich
relevante Ergebnisse zu erzielen und werden deshalb, trotz ihrer Abweichung vom
ISO-Standard, in wissenschaftlichen UHMWPE- und Knieendoprothesenstudien ein-
gesetzt [173][174].
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6.10 Serumaufnahme

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen positive Mittelwerte der Massenanderungen fast
aller UHMWPE-Proben am Studienende, obwohl sie bereits um die Massenzunah-
men durch Serumaufnahme der Kontrollinlays reduziert wurden. Die wissenschatftli-
che Literatur beschreibt unterschiedliche Serumaufnahmen, abhangig von der Zu-
sammensetzung des tribologischen Serums [43]. Da Proteine durch Scherkrafte in
Simulatorstudien Veranderungen erfahren kénnen [179] und die Kontrollinlays mit
der gleichen Flussigkeit wie die Testinlays in Kontakt sein sollen, um bestmdgliche
Ergebnisse zu erzielen, wurden in dieser Studie die Kontrollinlays im gleichen Be-
cken zusammen mit den Testinlays platziert. Dies ist in Kniesimulatoren fiir gewdhn-
lich nicht der Fall. Die Sicherstellung, dass die Kontaktflachen der Kontrollinlays und
der Testinlays mit der genau gleichen Serumkomposition sowie der exakt gleichen
Serumtemperatur in Kontakt stehen, kann somit zur weiteren Erh6hung der Genauig-
keit der gravimetrischen Messungen beitragen, was besonders deshalb wichtig war,
da sehr geringe VerschleiR3raten aufgrund der Unidirektionalitéat der Bewegung erwar-

tet worden waren.

Die Dichte der Quervernetzungen im UHMWPE wird standardméafig gemessen, in-
dem das Schwellverhéltnis, also die VergréRerung einer Probe nach Platzierung in
einer definierten Flussigkeit, ermittelt wird [38][42][157][161][181]-[185]. Hierbei quillt
das starker vernetzte Material weniger auf als das weniger vernetzte. Die Vernetzun-
gen stellen moéglicherweise auch eine Barriere dar, die das Eindiffundieren der Se-
rumbestandteile in den Kunststoff erschweren. Zuséatzlich gilt dies genauso fir die
weitere Diffusion innerhalb des UHMWPE. Auch Oral und Muratoglu beschreiben die
Abhéngigkeit der Diffusion von der morphologischen Struktur der amorphen Regio-
nen des jeweiligen UHMWPE [42].

Eine Abhangigkeit der Reduzierung von Massenzunahme durch Serumaufnahme
von steigendem Quervernetzungsgrad, von dem angenommen wird, dass dieser Ver-
schleild reduziert [25], kann Auswirkungen auf die gravimetrischen Messungen von
Verschleil3 in Simulatorstudien haben. In diesem Zusammenhang ergibt sich ein

guervernetzungsabhangiger Fehler bei der Korrektur der Flissigkeitsabsorption der
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Proben. Dies kann, durch die im Vergleich zu weniger vernetzten Materialien gerin-
gere Massenzunahme durch Serumaufnahme, zu einer Uberschatzung des Ver-

schleil3es bei stark quervernetzen Polyethylenen flihren.

Werden stark vernetzte Polyethylene unter Beanspruchungen, die geringe Scherbe-
lastungen darstellen, bei physiologischen Lastprofilen getestet, so sind genauere Se-
rumaufnahmekontrollverfahren winschenswert. Eine Kontrollprobe mit applizierter
Lastdynamik ohne der Generation von Verschleil3 - realisierbar ware dies gegebe-
nenfalls durch eine reine Roll-Belastung ohne Gleitanteil mit gleicher vertikaler Belas-

tung - ware hilfreich. Dies musste jedoch weiter evaluiert werden.

Andererseits dirfte nach Haider selbst die Verwendung von passiven unbelasteten
Kontrollproben die Rangfolge unterschiedlicher Materialien innerhalb eines Tests be-

zuglich ihrer Verschleil3ergebnisse nicht verandern [42].

6.11 Klinische Relevanz

Fir die durch den Prufstand abgebildeten Belastungsprofile und Randbedingungen
ergeben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den getesteten Materialien
(p < 0,05). In Simulatorstudien, die die in-situ-Belastung von implantierten Knieendo-
prothesen besser abbilden als der in dieser Studie verwendete Roll-Gleit-Prifstand,
konnten jedoch vielfach Verbesserungen durch die Verwendung von gecrosslinkten
Polyethylenen nachgewiesen werden [25][35][38][42][113]. Dies legt nahe, dass eine
Bewertung von UHMWPESs beziiglich des Einsatzes als tibiales Inlay auf Basis der
Ergebnisse des Roll-Gleit-Prufstands nicht abschlieRend abgegeben werden kann.
Die Resultate dieser Studie kdnnen nicht auf Knieendoprothesensysteme ubertragen
werden, die Belastungsprofile realisieren, die der verwendete Prifstand nicht appli-
ziert. Folglich ist eine alleinige Untersuchung von UHMWPEs mittels des Roll-Gleit-
Prifstands, die das Design und das resultierende Belastungsprofil nicht repréasen-
tiert, als Grundlage fur die Beurteilung der Eignung der Kunststoffe im realen Knie-
prothesensystem nicht suffizient.
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Ein Prufstand, bei dem das Design von Femur- und Tibiakomponente zu einer Rolle
und einer Flache verallgemeinert ist, und bei dem die Belastungssituation im Hinblick
auf den zeitlichen Verlauf von Kraften, Drehmomenten und Bewegungen gemal 1ISO
14243 analog zu Kniesimulatoren realisiert werden kann, kénnte das Verschleil3ver-
halten von UHMWPEsS in diesem Bezug besser nachbilden. Da jedoch das Design ei-
ner Knieendoprothese Einfluss auf die sich in-situ ergebende Kinematik nimmt [42],
folgt bei Veranderung des Designs moglicherweise auch eine Anderung des Belas-
tungsprofils. Somit erscheint die prinzipielle Moglichkeit der designunabh&ngigen Be-
urteilung von Knieendoprothesenmaterialien zweifelhaft. Kniegelenksimulatorstudien
bleiben folglich unerlasslich fir die Bewertung und Auswahl von UHMWPEs fiur die

Knieendoprothetik.
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In einem Roll-Gleit-Prifstand, einem unidirektionalen Prufstand fur Knieendoprothe-
senmaterialien, wurden sechs unterschiedliche ultrahochmolekulargewichtige Poly-
ethylene getestet, zwei davon waren konventionelle UHMWPES, vier davon waren
gecrosslinkt, von diesen vieren war wiederum eines ein gecrosslinktes der zweiten

Generation. Von jedem der Materialien wurden drei Proben getestet.

Jede dieser Proben wurde funf Millionen Zyklen lang in einem Serumbecken bei ei-
ner Frequenz von zwei Hertz mit einer Roll-Gleit-Bewegung (Roll-Gleit-Verhaltnis
1:2) beaufschlagt, bei einer zur Belastungsebene senkrechten Belastung von 2,5 kN.
Die Belastungsebene entsprach somit dem Tibiaplateau und die Belastungsrichtung

der Longitudinalachse.

Der Verschleil3 der Proben wurde anhand der Veranderung ihrer Massen gravime-
trisch ermittelt. Um den potenziellen Einfluss einer statischen Serumaufnahme durch
die UHMWPEs auf die VerschleiBmessung zu eliminieren, wurden Kontrollinlays in
den Prufbecken platziert, deren Serumaufnahme von der Massenanderung der Ver-
schlei3proben subtrahiert wurden. Die Prufparameter wurden - soweit sinnvoll reali-
sierbar - aus der 1ISO 14243 (Verschleil3tests fur Knieendoprothesen [44]) Uber-

nommen, um die Ergebnisse mdglichst vergleichbar zu machen.

Durch die Verschlei3prozedur wurden keinerlei signifikante Unterschiede zwischen
den Materialien erkennbar. Die ermittelten Mittelwerte der Massendnderungen der
unterschiedlichen Materialien lagen im Bereich zwischen -0,255 mg und 2,086 mg
mit signifikanten Grenzen fur den 95%-Vertrauensbereich von bis zu + 7,172 mg.
Hierbei war, wie oben beschrieben, der Teil der Serumaufnahme, der in gleicher Wei-
se bei den Kontrollinlays messbar war, bereits beriicksichtigt und abgezogen. Die
weitere Massenzunahme entstand durch Serumaufnahme, die durch die dynamische
Belastung - horizontale Bewegung unter der statisch aufgebrachten vertikalen Last -
zustande kommt. Sie wurde somit nicht durch die Subtraktion der Serummassenzu-
nahme der Kontrollprobe kompensiert. Der bei den meisten Proben resultierende

,negative Verschleil3“ [42] zeigt, dass die alleinige Verwendung von statisch belaste-
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ten Kontrollproben zur quantitativen gravimetrischen Erfassung des Verschleil3es bei

diesem Studiendesign nicht ausreichend ist.

Durch den Vergleich der allgemeinen Serumaufnahmetendenz und der Massenande-
rungen der unterschiedlichen Werkstoffe konnte zwischen den Materialien eine Ten-
denz zur Verringerung des Abriebs durch Crosslinking erkannt werden, die jedoch

nicht signifikant wurde.

Im Rahmen dieser Arbeit konnten Vorschlage zur Verbesserung der Exaktheit gravi-
metrischer Messungen bei @hnlich konzipierten Studien entwickelt werden - durch
Einfuhrung einer dynamischen Serumaufnahmekontrolle, realisiert mittels einer, der
Roll-Gleit-Belastung entsprechenden, reinen Roll-Belastung ohne Abriebgeneration

am Kontrollinlay.

Die Ergebnisse dieser Studie erweitern aul3erdem den Wissensstand Uber das Ver-
schleiB3verhalten von UHMWPE-Werkstoffen in Bezug auf die unidirektionale Roll-
Gleit-Bewegung und die Belastungssituation im menschlichen Knie sowie die Relati-
on dieses Verschleil3es zur statischen und dynamischen Serumaufnahme. Die Wich-
tigkeit dieser Erkenntnisse zeigt sich im Zusammenhang mit der Fehlerabschatzung
gleichartig angelegter Verschleil3studien und resultierender quantitativer Ergebnisse.
AulRerdem verallgemeinert die Studie durch ihren designunabhangigen Aufbau die in
vergleichbaren Kniesimulatorstudien gewonnenen Erkenntnisse einer Quasi-Ver-
schlei3freiheit der gepruften Werkstoffgruppe bei unidirektionaler Belastung fur den

in der Knieendoprothetik relevanten Bereich.

Aus den Ergebnissen dieser Studie folgt somit, dass bei Prothesendesigns, die unidi-
rektionale Bewegung auf dem UHMWPE realisieren, und die scherspannungsarme
Belastungsprofile applizieren, die Verwendung von gecrosslinkten Polyethylenen -
aufgrund der Nachteile bezuglich Alterung und/oder schlechterer mechanischer Ei-
genschaften - als weniger adaquat erscheint und somit fur diesen Belastungsfall

nichtgecrosslinktes Material zu préaferieren wére. Dies musste jedoch durch weitere
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Forschung, insbesondere im Zusammenhang mit der VerschleiRiberdeckung durch

dynamisch induzierte Serummassenaufnahme, noch detailliert gepruft werden.

Prufstande dieser Art kdnnen theoretisch die Licke zwischen Pin-on-Disc-Testverfah-
ren und Kniesimulatorstudien auch fur diese modernen, sehr abriebresistenten Werk-
stoffe schlie3en. Allerdings kénnen deren Resultate nur auf den angewandten Belas-
tungsfall begrenzte Aussagen liefern. Der in dieser Studie verwendete Roll-Gleit-
Prifstand lasst nur Aussagen fur die applizierte unidirektionale Belastungsart zu und
ist demgemalf fur die Prifung und Beurteilung von Materialien, die fir reale Knieen-
doprothesendesigns konzipiert sind, nicht suffizient, da bei diesen Prothesensyste-
men multidirektionale Belastungen auf Tibiainlays realisiert werden. Die Aussagekraft
bleibt somit auf die Grundlagenforschung der Materialwissenschaften begrenzt, ohne

von klinischer Relevanz sein zu konnen.
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11.1 Materialien und Bezugsquellen von Verbrauchsmaterialien

« EDTA
Bezugsquelle: AppliChem GmbH, Darmstadt, Deutschland
Bestell-Nr. A3553,1000

* Newborn Calf Serum
Bezugsquelle: Biochrom AG, Berlin, Deutschland
Katalognr. S0125)

* Amphotericin B
Bezugsquelle: Biochrom AG, Berlin, Deutschland
Katalognr. A2612

11.2 Bezugsquellen fiir Probenmaterialien

* Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen, Deutschland
* DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw, IN 46582, USA
« Stryker Orthopaedics Inc.

325 Corporate Drive

Mahwah, New Jersey 07430, USA
* Zimmer Holdings Inc.

Investor Relations

345 East Main Street

Warsaw, IN 46580, USA
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