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Kobalt—Chrom—Legierungen werden in
der orthopédischen Chirurgie und Trau-
matologie beispielsweise in der zementier-
ten Knie- und Hiiftendoprothetik oder bei
Metall-Metall-Gleitpaarungen iiberwie-
gend in der zementfreien Hiiftendoprothe-
tik verwendet. Metall-Metall-Gleitpaarun-
gen enthalten klassische Kontaktallergene
wie Nickel, Chrom oder Kobalt [31].

Dass Legierungskomponenten durch
Korrosion oder iiber Abriebpartikel frei-
gesetzt werden und beispielsweise in Blut
und Urin detektierbar sind, ist seit lan-
gem bekannt [21]. Zu den mdglichen bio-
logischen Effekten gehoren auch spezifi-
sche lymphozytire Uberempfindlichkeits-
reaktionen. Diese konnen entweder bei
neu einsetzender Sensibilisierung auftre-
ten oder in Folge bereits bestehender Kon-
taktallergie. Allerdings sind im Vergleich
zu den Sensibilisierungsraten von bis 12%
der Bevolkerung gegen Nickel und bis zu
5% gegen Kobalt und Chrom [10, 31] nur
wenige Patienten mit Allergien gegen Im-
plantatwerkstoffe publiziert.

In Kasuistiken werden als allergische
Reaktionen gegen Metallimplantate lokali-
sierte oder generalisierte Ekzeme, Urtikaria-
schiibe, persistierende Schwellungen, steri-
le Osteomyelitis und Flle von aseptischer
Implantatlockerung beschrieben [4, 5, 11,
12, 14, 19, 23, 25]. Auch wenn zunehmend
Berichte tiber (allergische) Reaktionen auf
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Metallkundliche Differenzierung
von Kobalt-Chrom-Legierungen

fiir Implantate

Abriebpartikel von Metall-Metall-Gleitpaa-
rungen erscheinen, so ist die Inzidenz all-
ergievermittelter Implantatunvertriglich-
keiten noch nicht abschitzbar (7 20, 22, 31,
32, 33).

Bestandteile von Kobalt-Chrom-Legie-
rungen wie Nickel, Kobalt und Chrom
kénnen allergische Reaktionen beim Men-
schen hervorrufen [10, 16, 19, 20, 21, 22, 24,
27, 28]. Uber die Haufigkeit solcher Reak-
tionen gibt es bisher keine genauen Anga-
ben. Zu Mechanismen, Auslosesituation
und Haufigkeit kutaner Nickelkontaktal-
lergie-bedingter Erkrankungen liegen vie-
le Untersuchungen vor, die u. a. zu Pro-
phylaxemafinahmen gefiihrt haben. So
gibt es die ,,Nickel-Direktive“ der EU und
in Deutschland die 1992 {iberarbeitete Ge-
brauchsgegenstindeverordnung, die die
Hochstmenge von Nickelfreisetzung fir
nickelhaltige Gegenstinde mit lingerem
Hautkontakt festlegen [15]. Da Nickel seit
Jahren die Allergiehitliste fiir Kontaktaller-
gien anfiihrt, gibt es auch ergénzende Un-
tersuchungen zu Ausloseschwellen fiir all-
ergische Reaktionen an der Haut [1, 9].

Bei Allergiepatienten kénnen schon
kleine Mengen von Nickel Kontaktekzeme
hervorrufen (3, 7], sodass dem Nickelanteil
in Kobalt-Chrom-Legierungen eine wichti-
ge Rolle als moglicher implantatassoziier-
ter Allergieausldser zugeschrieben wird.
Ziel dieser Arbeit ist das Problem unter-

schiedlicher Zusammensetzungen von ge-
normten Kobalt-Chrom-Legierungen an
einigen Beispielen darzustellen.

Material und Methode

Nomenklatur der
Legierungsbezeichnungen

In der deutschsprachigen Werkstoffkun-
de bezeichnet man die Metalllegierungen
z. B. auf Basis von Titan oder Kobalt durch
Anfiigen des Legierungselements und sei-
nes Gewichtsanteils an das Basismetall
(Gew.-%) gegeniiber anderen Schreibwei-
sen (At.-%, Gehaltanteil nach dem Legie-
rungselement tiefgestellt).

Fiir die Implantatwerkstoffe gelten welt-
weit zwei Normenwerke parallel, die wei-
testgehend identisch sind. Das ISO-Nor-
menwerk gilt international in allen Lan-
dern, die die jeweilige singuldre Norm ra-
tifiziert haben. Vornehmlich in den USA
gilt das Normenwerk ASTM mit dem Ka-
pitel ,F“ (medical devices), das alle zuge-
lassenen Implantatwerkstoffe enthilt. In
der Praxis hat sich das ASTM F-Werk be-
wihrt, weil die meisten Implantatwerk-
stoffe nach diesen ASTM F-Normen her-
gestellt und somit in den Handel gebracht
werden.

In dieser Arbeit werden die in den je-
weiligen Normen festgelegten Eigenschaf-
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Zusammenfassung

Hintergrund. Kobalt-Chrom-Legierungen
werden beispielsweise in der zementierten
Knie- und Hiiftendoprothetik oder bei Me-
tall-Metall-Gleitpaarungen in der Hiiften-
doprothetik verwendet. Eine steigende An-
zahl von Publikationen berichtet tiber (aller-
gische) Reaktionen auf Abriebpartikel von
Kobalt-Chrom-Legierungen. Reaktionen
auf Nickel sind dabei im Vergleich zu Reak-
tionen auf Kobalt oder Chrom deutlich hdu-
figer. Ziel dieser Arbeit ist die Darstellung
der unterschiedlichen Kobalt-Chrom-Le-
gierungen nach den ASTM F- und 1SO-Nor-
men in Hinblick auf die unterschiedlichen
Legierungsbestandteile.

Material und Methodik. Die CoCr28Mo6-
Gusslegierung nach ASTM F 75 und

ISO 5832-4 wird ebenso wie die Schmie-

delegierungen nach ISO 5832 und

ASTM F, CoCr20W15Ni10, CoNi35Cr20,
FeCo40Cr20Ni10, CoCr20Ni20 und
CoCr28Mo6 im Hinblick auf die Gehalte
von Co, Cr, Ni, Mo, Fe, W oder Mn verglei-
chend gegeniibergestellt.

Ergebnisse. Die mit dem Handelsnamen
WVitallium” 1935 in der Medizin aus der
Luftfahrttechnik eingefiihrte Legierung
CoCr30Mo>5 setzt sich aus Kobalt (Balance)
und im Mittel 30 Gewicht% Chrom, 5 Ge-
wicht% Molybdan und einem geringen,

v. a. damals nicht namentlich spezifizierten
Anteil Nickel sowie Beimengungen zusam-
men. Unterschiede zur metallkundlichen
Nomenklatur im Sprachgebrauch zeigen,
dass z. B. bei der Legierung CoCr28Mo6 der
Nickelgehalt normenkonform zwischen

Metallurgical differentiation of Cobalt Chromium alloys for implants

Abstract

Background. Cobalt Chromium alloys are
used in cemented total hip or knee arthro-
plasty as well as in metal-on-metal bear-
ings in total hip arthroplasty. An increasing
number of publications report about (aller-
gic) reactions to wear particles of Cobalt
Chromium alloys. Reactions to nickel are
more frequent in comparison to Cobalt or
Chromium particles. It is well known that
different kinds of Cobalt Chromium alloys
contain different amounts of alloying ele-
ments; nevertheless. The aim of the current
work was to compare the different Cobalt
Chromium alloys according to ASTM F or
ISO standards in respect to the different al-
loying elements.

Material and methods. Co28Cr6Mo cast-
ing alloys according to ASTM F 75 or ISO
5832-4 as well as forging alloy types ac-
cording to ASTM F 799 and 1SO 5832

such as Co20Cr15W10Ni, Co35Ni20Cr,
Fe40C020Cr10Ni, Co20Cr20Ni, and
Co28Cr6Mo were analyzed in respect to
their element content of Co, Cr, Ni, Mo, Fe,
W, and Mn.

Results. In 1935 the Cobalt based alloy
“Vitallium” Co30Cr5Mo basically used in
the aircraft industry was introduced in-
to medicine. The chemical composition
of this alloy based on Cobalt showed

30 wt.% Chromium and 5 wt.% Molybde-
num. The differentiation using alloy na-

0,3 und 3,0 Gewicht% variieren kann, ohne
dass sich dies im Namen ausdriickt.
Schlussfolgerung. Die bisherigen Legie-
rungsangaben erschweren bei histopatho-
logischen Untersuchungen prazise Riick-
schliisse auf die Legierungen bzw. Elemen-
te. Es ist daher dringend erforderlich, dass
Implantathersteller exakte Legierungsan-
gaben auf ihren Produkten anbringen, wie
sie die EU-Richtline 93/42/EWG fiir Medizin-
produkte fordert.

Schliisselworter
Kobalt-Chrom-Implantatlegierung -
Legierungselemente - Allergie -
EU-Richtlinie 93/42/EWG

mes showed no Nickel information in sin-
gle alloy names.

Conclusion. The information given about
different alloys can lead to an unprecise
evaluation of histopathological findings in
respect to alloys or alloying constituents.
Therefore, implant manufacturers should
give the exact information about the alloys
used and adhere to European law,
Euronorm 93/42/EWG.

Keywords

Cobalt Chromium alloy -
Chemical composition - Allergy -
EU guideline 93/42/EWG

Der Orthopéde 10 - 2005

| 1047



Hier steht eine Anzeige.

@ Springer



ten und Legierungsbestandteile der folgen-
den Legierungen vergleichend analysiert:

== Gusslegierung CoCr28Mo6 nach
ASTM F 75 (cast Co28Cr6Mo-alloy
for surgical implant applications) und
nach ISO 5832-4 (ISO 5832: surgical
implant materials, metals. ISO 5832-
4: metals for surgery, cast CoCrMo-al-
loy for surgical implant applications)
und

== Schmiedelegierungen
CoCr20Wi5Ni10, CoNi35Cr20,
FeCo40Cr20Ni10 und CoCr2oNi2o
nach ISO 5832 (surgical implant materi-
als, metals) und

== Schmiedelegierung CoCr28Mo6 nach
ASTM F 799 (Co28Cr6Mo alloy for
forged surgical implant applications)
sowie ISo 5832-12 (ISO 5832: surgical
implant materials, metals. ISo 5832-12:
metals for surgery, forged CoCrMo-al-
loy for surgical implant applications).

Ergebnisse

Die mit dem Handelsnamen ,Vitallium®
1935 in der Medizin eingefiihrte Legierung
CoCr3oMojs setzt sich aus Kobalt (Balan-
ce) und 30 Gew.-% Chrom, 5 Gew.-% Mo-
lybdin und einem geringen, nicht nament-
lich spezifizierten Anteil Nickel sowie Bei-
mengungen zusammen (die Spuren ande-
rer Elemente von <1 Gew.-% werden im Le-
gierungsnamen nicht extra erwéhnt). Das
Basiselement Kobalt ist immer Balance zu
100 Gew.-%. Unterschiede zur Nomenkla-
tur zeigen, dass z. B. bei der Legierung
CoCr28Mo6 der Nickelgehalt zwischen
0,3 und 3,0 Gew.-% variieren kann, ohne
dass sich dies im Namen ausdriickt.

Der Gehalt an Nickel schwankt in der
Gusslegierung CoCr28Mo6 zwischen <o,3
und <1,0 Gew.-% und ist nur aufwéndig
auf Werte um <o,1 Gew.-% einzustellen
(Einzelheiten sind B Tabelle 1 zu entneh-
men).

Die Schmiedelegierungen nach
ISO 5832 und ASTM F-Normen weisen ei-
nen Nickelgehalt zwischen 1 und 37 Gew:.-
% auf (Einzelheiten sind den Tabellen 2
und 3 zu entnehmen). Der ebenfalls wei-
te Bereich des Chromgehalts betragt 18,5-
30,0 Gew.-%, die anderen Werte sind den
B Tabellen 1, 2, 3 zu entnehmen.

Tabelle 1

CoCr28Mo6-Gusslegierungen. (Nach ASTM F 75 und ISO 5832)

Co-Basisschmiedelegierungen I. (Nach ISO 5832)

Kenngrofle ASTMF 75 1SO 5832-4
Rm [MPa] 655 665

Rp 0,2 [MPa] 450 450

A5 [%] 8 8

Co Balance Balance

Cr 27,0-30,0 26,5-30,0
Ni <0,5 <1,0

Mo 5,0-7,0 4,5-7,0
Fe <0,75 <1,00

w <0,2 -

Mn <1 <1
Tabelle2

Kenngrofle
Rm [MPa]
Rp 0,2 [MPa]
A5 [%]

ASTMF 799
>1180
=830
212
Balance
26,0-30,0
<1
5-7
<0,75

1S0
750
550

12

KenngroBe  5832-5 5832-6 5832-7 5832-8
CoCr20W15Ni10  CoNi35Cr20 FeCo40Cr20Ni10  CoCr20Ni20

Rm [MPa] =860 800-1200 950-1450 600-1580

Rp0,2[MPa] =310 300-1000 450-1300 275-1310

A5 [%] =10 10-40 8-65 5-50

Co Balance Balance 39-42 Balance

Cr 19,0-21,0 19,0-21,0 18,5-21,5 18,0-22,0

Ni 9-11 33-37 15-18 15-25

Mo - 9,0-10,5 6,5-7,5 3,0-40

Fe <3,0 <1,0 Balance 4,0-6,0

w 4-16 - - 3-4

Mn <2,00 <0,15 1,00-2,00 <1,00

Tabelle3

CoCr28Mo6-Schmiedelegierungen Il. (Nach ASTM F 799 und ISO 5832)

5832-12
-1180
-830
-16

Balance

26
<1

5

,5-30,0

-7

<0,75
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Diskussion

In Entsprechung zu der Allgemeinbevélke-
rung ist auch bei Patienten in der Ortho-
pédie mit Nickelkontaktallergien zu rech-
nen. Withrend fiir Hautreaktionen entwe-
der Auslosemechanismen und Prophyla-
xeempfehlungen (bei entsprechender all-
ergologischer Abkldrung) bis hin zur ,,Ni-
ckel-Direktive“ existieren, ist die Datenla-
ge fiir Implantat assoziierte allergische Re-
aktionen teils unklar [10, 16, 19, 20, 21, 22,
24, 27, 28]. Es gibt Publikationen iiber das
Auftreten von Sensibilisierungsreaktionen
auf Osteosynthesematerialien in der Frak-
turbehandlung. Die meisten Reaktionen
wurden im Zusammenhang mit rostfreien
Stahlimplantaten beschrieben [2, 6, 17, 20,
21, 22] oder Kobalt-Chrom-Legierungen
[13, 17 18, 22].

Auch existieren zahlreiche Publikatio-
nen {iber partikelassoziierte periimplanta-
re Fremdkorperreaktionen sowie metall-
bedingte Entziindungsreaktionen und de-
ren Effekt auf die klinische Funktion von
orthopidischen Implantaten [17, 20, 21, 22,
26]. Allergische Reaktionen auf die ortho-
pédischen Implantate konnen so auch zur
Notwendigkeit der Entfernung der Implan-
tate fithren.

Durch Legierungselemente konnen T-
Lymphozyten durch Antigene aktiviert
werden. Entsprechend konnten Lympho-
zyteninfiltrate in periprothetischem Ge-
webe als Hinweis auf eine Immun- bzw.
allergische Reaktion gefunden werden
(30,32, 33].

In ihrer Arbeit im orthopadisch-chirur-
gischen Krankengut tiber 242 Patienten be-
richten Swiontkowski et al. [29] tiber ei-
ne Sensibilisierungsrate auf Chrom von
0,2%, auf Nickel von 1,3% und auf Kobalt
von 1,8%. Nach Implantation von orthopé-
dischen Implantaten betrug die Sensibili-
sierungsrate fiir Chrom 2,7%, fiir Nickel
3,8% und fiir Kobalt 3,8%.

Oft gentigen kleine Mengen von Ni-
ckel zur Auslésung von Kontaktekzemen
(1,9, 10]. In Bezug auf metallimplantatas-
soziierte allergische Reaktionen sind al-
lerdings Ausldsesituationen, Schwellen-
werte fiir hierfiir nétige Metallexposition
und die Rolle von Abriebpartikeln erst teil-
weise hinterfragt. Schon die vergleichen-
de Gegeniiberstellung von unterschiedli-
chen Normen moderner Kobalt-Chrom-
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Legierungen belegt, dass in einem unter-
schiedlich hohen Prozentsatz Elemente
wie das hoch allergene Nickel vorhanden
sein diirfen. Dementsprechend wire zu-
néchst zu kldren, welches Ausmaf} von
Legierungskomponentenfreisetzung un-
ter physiologischen Bedingungen erfolgt
und wie sich dies bei Vorhandensein von
Abriebpartikeln dndert. So sind dringend
weitere Arbeiten erforderlich, die einen
umfassenden Uberblick iiber alle im deut-
sprachigen Raum verwendeten Kobalt-
Chrom-Legierungen geben.

Des Weiteren ist von Implantatherstel-
lern entsprechend den Vorgaben der EU-
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinproduk-
te zu fordern, eine exakte reproduzierba-
re Werkstoffangabe bereits auf der Ver-
packung zu dokumentieren, beispielswei-
se den Nickelgehalt in Kobalt-Chrom-Le-
gierungen exakt anzugeben und - soweit
technologisch moglich - deutlich zu mi-
nimieren. In Ergidnzung dazu ist auf ei-
ne standardisierte Diagnostik bei Patien-
ten mit Verdacht auf Implantatallergie
wiinschenswert. In Zusammenarbeit zwi-
schen dem Arbeitskreis ,,Implantataller-
gie“ (in der DGOOC) und der Deutschen
Kontaktallergiegruppe werden derzeit Vor-
gehensempfehlungen erarbeitet.

Fazit fiir die Praxis

Im Rahmen von Nachuntersuchungsstu-
dien liber Patienten mit einem Kobaltim-
plantat muss die genaue Zusammenset-
zung der in Patienten eingesetzten Im-
plantatwerkstoffe mit Angabe der zu-
grunde gelegten Werkstoffnorm beach-
tet werden. Angaben wie Kobaltlegie-
rung oder Kobaltgusslegierung sind aus
Griinden fehlender Informationen zur
chemischen Zusammensetzung und hier
speziell bezogen auf allergen wirkende
Elemente unzuldnglich. Deshalb ist es
empfehlenswert respektive muss es von
Seiten der Operateure zur Pflicht erho-
ben werden, dass Medizinprodukteher-
steller die Werkstoffangabe lhrer Implan-
tate auf der Verpackung und auf dem Pa-
tientenlabel exakt und mit Angabe der
Normen vermerken. Genaue Angaben
tiber tatsachlich eingesetzte Legierun-
gen lassen genaue Schliisse liber die Wir-
kung der aus den Legierungen freigesetz-
ten Stoffe zu.
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Stationare Naturheilkunde
Handbuch fiir Klinik und Rehabilita-
tion

Miinchen, Jena: Elsevier/Urban&Fischer 2005,

408 S.,32 Abb., (ISBN 3-437-56890-6),
49.00 EUR

Der Einsatz von Naturheilverfahren ist seit
jeher fester Bestandteil der konventionel-
len Medizin der sogenannten Schulme-
dizin.

Kern der Naturheilverfahren sind in
Deutschland die Ordnungstherapie, die
Phytotherapie, die Erndhrungstherapie, die
Bewegungstherapie unter Einschlu3 der
Massagen sowie die Hydro-und Thermo-
therapie.

Im angelsachsischen Sprachraum hat
sich der Begriff, Complementary medicine”
durchgesetzt, der tiber die konventionellen
Verfahren hinausgeht, wie beispielsweise
die Homoopathie und die anthroposophi-
sche Medizin.

Diese Therapieverfahren miissen von
den klassischen Verfahren deutlich abge-
grenzt werden und gehéren nicht in den
Rahmen des vorliegenden Buches.

Die Naturheilverfahren werden da-
gegen auch in der Allgemeinmedizin auf
gesicherter wissenschaftlicher Grundlage
breitbasig eingesetzt wird, unter vielem
anderen z.B. Johanniskraut (Hypericum
perforatum) bei leichten bis mittelschwe-
ren Depressionen.

In dem vorliegenden Buch werden
die Naturheilverfahren: Grundlagen,
Méglichkeiten und Grenzen in den ge-
nannten klassischen Bereichen aufgefiihrt
und charakterisiert. Detailliert werden
die verschiedenen Verfahren praxisnah
dargestellt. Die Hydro-/Thermotherapie,
die Bewegungstherapie und Massagen,
die Erndhrungstherapie, die Phytotherapie
und die Ordnungstherapie im Einzelnen
charakterisiert werden. Auch auf die
ausleitenden Verfahren sowie auf die Elek-
tro- und Ultraschalltherapie, die manuelle
Therapie, die mikrobiologische Therapie,
die Neuraltherapie und Akupunktur wird
im einzelnen eingegangen.

Im speziellen Teil kommen die speziel-
len Fachgebiet detailliert zu Wort, wobei in
allen Kapiteln auch auf die entsprechende
weiterfiihrende Literatur aufgefiihrt wird.

Im Anhang findet sich ein Informationsteil,
der auch die entsprechenden Adressen der
Kliniken enthalt, die naturheilkundliche
Verfahren durchfiihren.

In Dresden wurde 1935 breits ine Klinik
fiir Naturheilkunde eingerichtet. (Kosten
des mittleren Arzneimittelverbrauchs la-
gen damals zwischen 4 und 6 Pfennig pro
Tag (Hautol und Krautertees eingeschlos-
sen). Unterlagen uiber die Personalkosten
fehlen allerdings.)

Ein ausfiihrliches Sachregister erleich-
tert das Auffinden der einzelnen Themen.
Ein Pflanzenregister und ein Arzneimittel-
register schlieBen das Buch ab.

Das von dem Verlag Urban & Fischer
ausgezeichnet ausgestattete Buch gibt
eine exquisite Standortbestimmung der
Naturheilverfahren im stationdren Bereich
und ermoglicht dem Leser sich die ein-
zelnen Anwendungen zu erarbeiten und
exakt nachzuvollziehen. Fiir die fundiert
abgefassten speziellen Kapitel waren zahl-
reiche kompetente Autoren verantwort-
lich, die sorgféltige Redaktion des Heraus-
gebers und des Verlages ermdglichte eine
einheitliche, Gbersichtliche, didaktisch ein-
pragsame und ansprechende Gestaltung.
Das vorliegende Buch ist fiir Arzte aller
Fachgebiete, die Naturheilverfahren
bereits anwenden oder ihre Spezialkennt-
nisse erweitern wollen, informativ lesbar
und fiir die tagliche Arbeit ein konkreter
Gewinn.

J. Sokeland (Dortmund)
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