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Hintergrund und Fragestellung

Die Beschichtung von Knieprothesen fiir
Patienten mit einer Metallallergie muss
aufler der durch verminderte Ionenab-
gabe allergiereduzierenden Wirksamkeit
auch weitere Anforderungen erfiillen. Sie
soll im Vergleich mit einer unbeschich-
teten Prothese keine Nachteile (z. B. er-
hohter Verschleifl) aufweisen und es muss
gewihrleistet sein, dass die Verbindung
der Beschichtung mit dem Implantat so
dauerhaft ist, dass ein Abplatzen der Be-
schichtung wahrend der Tragedauer des
Implantats ausgeschlossen ist. Diese An-
forderungen wurden fiir ein neuartiges
keramisches Beschichtungssystem in ei-
ner préiklinischen Versuchsreihe getestet.

In den letzten Jahrzehnten hat sich der
totale Kniegelenkersatz (TKE) als erfolg-
reiches Operationsverfahren mit guten
klinischen und radiologischen Langzeit-
ergebnissen etabliert [2, 16, 18]. Die ein-
gesetzten Implantatmaterialien sind da-
bei in der Regel sehr gut biovertriglich
[19, 26, 27]. Mogliche Komplikationen
sind neben haufigeren Auslésern wie In-
fekten oder biomechanischen Ursachen
auch allergische Reaktionen [19, 26, 27,
29]. Diese sind als Wundheilungsstérun-
gen, Schmerzen, Schwellungen, Urtikaria,
Ekzeme, Fistelbildungen, beeintrachtigte
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Praklinische Ergebnisse
beschichteter Knieimplantate

fiir Allergiker

Knochenheilung bis hin zu aseptischen
Implantatlockerungen beschrieben [8, 10,
13, 24, 26, 27, 33].

Ausloser einer Allergie im Zusammen-
hang mit Implantaten sind meistens Me-
talle wie Nickel, Kobalt oder Chrom, sel-
tener auch Bestandteile des Knochenze-
ments [8, 10, 23, 25, 28, 29]. Implantataller-
gien scheinen im Gegensatz zu der haufig
vorkommenden kutanen Metallallergie
[7 22] selten zu sein [4, 5, 21], grofie epi-
demiologische Ubersichtsarbeiten dazu
fehlen jedoch bislang [27]. In einer Uber-
sichtsarbeit fassten Hallab et al. [10] etli-
che Artikel aus den 7oer bis goer Jahren
zum Thema ,,Metallsensibilisierung® zu-
sammen. Fiir die Allgemeinbevolkerung
betrug der Anteil der Betroffenen 10%.
Fiir Patienten mit guter Implantatfunkti-
on fanden sie eine mittlere ,,Metallsensi-
bilisierung® von 25% (3%-43%), wahrend
bei unzureichender Funktion der Gelenk-
implantate eine erhohte Rate von ca. 60%
(13%-71%) berichtet wurde. Der Begriff
»Metallsensibilisierung“ fufit dabei auf
unterschiedlichen In-vitro-Lymphozyten-
stimulationsassays und In-vivo-Allergie-
tests. Die anhand von Epikutantests in ei-
ner stiddeutschen Allgemeinbevélkerung
gesehenen mittleren Kontaktallergieraten
liegen bei etwa 13% fiir Nickel, 2% fiir Ko-
balt und etwa 1% fiir Chrom [22]. Bislang

ist unbekannt, welche Konstellationen ei-
ne periimplantire Uberempfindlichkeits-
reaktion bei bestehender kutaner Metall-
allergie auslosen [27, 29].

Um die Ionenabgabe an das periim-
plantire Gewebe zu vermindern, werden
bei Vorliegen einer Metallallergie zuneh-
mend Femur- und Tibiakomponenten aus
CoCrMo oder Titanlegierung eingesetzt,
die mit einer PVD-Schicht (physical va-
pour deposition) aus Titannitrid oder Ti-
tanniobnitrid eingekapselt sind (Oberfla-
chenmaskierung; [1, 11, 31]). Diese kera-
mischen Beschichtungen zeichnen sich
durch grofie Hirte und gute Verschleif3-
bestindigkeit aus, zeigen aber in seltenen
Fillen den nachteiligen Effekt, von dem
weicheren Grundmaterial abzuplatzen
(17, 30]. Um das Risiko einer Schichter-
miidung infolge eines grofien Harteun-
terschieds und Eigenspannungsgradien-
ten weiter zu minimieren, besteht ein neu-
er Ansatz darin, ein mehrlagiges PVD-Be-
schichtungssystem auf die Implantate aus
CoCrMo aufzubringen, welches an den je-
weiligen Schichtgrenzen nur eine geringe
Hartedifferenz und zuséitzlich geringe
Zugspannungen in der Schicht aufweist.

In priklinischen Untersuchungen wer-
den fiir dieses neuartige keramische Be-
schichtungssystem die denkbaren kli-
nischen Versagensmechanismen wie un-
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Zusammenfassung

Hintergrund. Etwa 10-15% der Bevolkerung
weisen eine Metallkontaktallergie gegentiber
Nickel, Kobalt oder Chrom auf mit dem po-
tentiellen Risiko einer Unvertraglichkeit ent-
sprechender Implantatmaterialien. Bislang ist
unbekannt, welche Konstellationen eine peri-
implantire Uberempfindlichkeitsreaktion bei
bestehender kutaner Allergie auslosen. Ein
neu entwickeltes mehrlagiges Schichtsystem
soll langfristig allergische Reaktionen verhin-
dern, die bei unbeschichteten Implantaten
auftreten konnen.

Methoden. In einer praklinischen Versuchs-
reihe (Schichthaftung, Verschleil3, lonenabga-
be ins Serum) wurde die Beschichtung aufih-
re Stabilitdt und ihre Funktionalitat hin Gber-
priift.

Ergebnisse. Der spezifische 7-lagige Aufbau
des Beschichtungssystems gewdhrleistet eine
sehr gute Haftfestigkeit. Im Verschleisimula-
tor wurde eine Reduktion des Abriebs gegen-
Uiber dem unbeschichteten Implantat um ca.
60% gemessen. Die lonenkonzentrationen im
Serum des Verschleiversuchs lagen um Gro-
Benordnungen unter den Referenzwerten
der unbeschichteten Komponenten.
Schlussfolgerung. In der praklinischen Tes-
tung konnte die Stabilitdt und Funktionalitat
des Schichtsystems nachgewiesen werden.

Schliisselworter

Knieendoprothetik - Allergikerimplantat -
Metallionenhypersensitivitdt - Keramische
Beschichtung - lonenkonzentration

Preclinical evaluation of coated knee implants for allergic patients

Abstract

Background. 10-15% of the population
show allergic reactions against skin contact
to metals as nickel, cobalt or chromium and
have thus a risk of not tolerating implants
containing those materials. The relationship
between periimplantary hypersensivity reac-
tion and given cutaneous contact allergy is
currently unknown. A new developed multi-
layer coating system is supposed to prevent
long-term allergic reactions that may result
from uncoated implants.

Methods. Stability and function (concerning
bonding durability, wear and ion release to
the serum) of the multilayer coating system
has been examined in a test series.

Results. The specific architecture of the mul-
tilayer coating system evidences a very good
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bonding durability. The results of the test in
the simulator show a reduction of wear of ap-
proximately 60% compared to the uncoated
implants. lon concentrations within the se-
rum of the wear tests were by magnitudes
lower than those measured in reference tests
on uncoated components.

Conclusion. The results of the preclinical
evaluation prove that the durability and func-
tion of the multilayer coating system are as
intended.

Keywords

Knee arthroplasty - Implant for allergic
patients - Metal ion hypersensitivity -
Ceramic coating - lon concentration

zureichende Schichthaftung, Verschleif3-
eigenschaften in Artikulation mit Poly-
ethylen, Schichtermiidung durch Dreikér-
pereinfluss und Barrierefunktion zur Re-
duktion der Ionenabgabe im Vergleich zu
unbeschichteten Implantaten aus CoCr-
Mo gepriift.

Material und Methode

Zur Reduktion der Ionenfreisetzung von
Knieimplantaten aus CoCr,,Mos-Legie-
rung wurde ein neuartiges Multilagen-
schichtsystem entwickelt, welches aus
einer diinnen Haftschicht aus Chrom,
5 alternierenden Zwischenlagen aus
Chromnitrid- (CrN-)/Chromcarbonitrid
(-CrCN) und einer abschlieflenden Deck-
schicht aus Zirkonnitrid (ZrN) besteht
(8 Abb. 1).

Das 7-lagige Schichtsystem wird mit-
tels physikalischer Gasphasenabscheidung
(PVD) auf die Knieimplantate aus CoCr-
Mo aufgebracht, wobei die Gesamtdicke
ca. 3,5-5,0 pum betrégt. Die gradiert aufge-
brachten CrN-CrCN-Schichten tiberbrii-
cken das Hirte- und Eigenspannungs-
gefille zwischen dem weicheren Grund-
werkstoff CoCrMo und der sehr harten
ZrN-Deckschicht und gewahrleisten so
die mechanische Integritit des Systems.
Die Grenzflichen zwischen den Lagen
stellen eine zusatzliche Diffusionsbarrie-
re fiir Ionen aus dem Grundwerkstoff dar.
Die finale keramische ZrN-Schicht versie-
gelt das System und weist eine hohe Bio-
kompatibilitit auf.

Die Haftfestigkeit der Beschichtung
wurde iiber einen standardisierten Dorn-
eindruckversuch gemifl VDI-Richtli-
nie 3198 ermittelt. Analog zur Harteprii-
fung wird hier in einem Rockwell-C-Test
(HRC) die Schichthaftung auf der Im-
plantatkomponente aus CoCrMo-Legie-
rung untersucht und qualitativ eine Be-
wertung eines moglichen Schichtversa-
gens vorgenommen. Als Eindringkérper
wurde ein Diamantkegel mit 120° Spitzen-
winkel verwendet, welcher zur Eliminie-
rung von Oberflacheneffekten zunachst
mit einer Vorkraft von 10 N beaufschlagt
wird und anschliefend mit einer maxima-
len Priifkraft von 1471 N in das Schicht-
system eindringt. Der Ubergang zwischen
Schichtoberfliche und kegelformigem
Eindringkrater wurde entgegen dem Stan-



Abb. 1 A Zirkonnitridbeschichtete Knieimplantate (links) und Aufbau des Multilagenschichtsystems als Schnitt im
Rasterelektronenmikroskop (Mitte) und als Ausschnitt eines Kalottenschliffs (rechts), in dem die einzelnen Schich-

ten zu erkennen sind

dard nicht bei 100facher Vergrofierung
unter lichtmikroskopischer Betrachtung,
sondern im Rasterelektronenmikroskop
(REM) unter 250facher Vergroflerung auf
denkbare Abplatzer und Rissbildungen
hin untersucht.

Zur Charakterisierung der Abrieb-
eigenschaften erfolgte in vitro eine Ver-
schleifisimulation gemafl ISO 14243-
1:2002(E) im direkten Vergleich von be-
schichteten und unbeschichteten Knieim-
plantaten. Auf einem servohydraulischen
4-Stationen-Kniesimulator (Endolab
GmbH, Thansau/Rosenheim) wurde das
ebene Gehen entsprechend des ISO Pro-
tokolls mit 0-58° Flexion abgebildet. Wah-
rend des Gangzyklus wirkt hierbei in der
Standbeinphase bei 15° Flexion die maxi-
male Axialkraft von 2600 N von distal auf
das Tibiaplateau mit einem medialen Off-
set von 7%. Um die designspezifische tibi-
ofemorale Kinematik abzubilden, wurden
die Versuche kraftgeregelt mit einer A/P-
Kraft von +110 N (anterior) und —265 N
(posterior) sowie einem I/E-Rotations-
moment von +6 Nm (intern) und —1 Nm
(extern) durchgefiihrt. Zur Simulation der
umgebenden Band- und Weichteilstruktu-
ren wirkt ein paarweise angeordnetes Fe-
dersystem mit einer Steifigkeit von 30 N/
mm der A/P-Bewegung und mit 0,6 Nm/°
der I/E-Rotation entgegen.

Fir die Implantatkonfiguration des
Columbus®-CR-Kniesystems (Aesculap
AG, Tuttlingen) wurden je 4 unbeschich-
tete (Proben Uo-U3) und beschichtete
(Proben Bo-B3) Knieprothesen mit Epo-
xidharz in die Simulatoraufnahmen ein-

Abb. 2 A Mit Partikeln aus kortikalem Knochen (oben) und Knochenzement (unten) massiv konta-
minierte Probenkammern zur Verschlei3simulation des Multilagenschichtsystems unter extrem abra-
siven Bedingungen

gebettet. Getestet wurde {iber 5 Mio. Zy-
klen bei einer Frequenz von 1 Hz. Zur Re-
duzierung von Messfehlern durch Ab-
sorption des Synovialfliissigkeitsersatzes
bei der gravimetrischen Bestimmung der
Verschleifimenge wurden die Gleitfla-
chen aus UHMWPE fiir 30 Tage (Satti-
gungszustand) in Serum basiertem Test-
medium ausgelagert. Zur naherungswei-
sen Abbildung der Schmierverhaltnisse
nach kiinstlichem Gelenkersatz wurde
ein Testmedium bestehend aus Kélberse-
rum und deionisiertem Wasser mit einem
definierten Proteingehalt von 30 g/l ver-
wendet. Das Medium wird auf 37°C tem-
periert, mittels EDTA pH-stabilisiert und

in Intervallen von o,5 Mio. Zyklen ausge-
tauscht. Bei jedem Messintervall (o,5; 1; 2;
3; 4; 5 Mio. Zyklen) wurden die Gleitfla-
chen anhand einer standardisierten Vor-
gehensweise [ISO 14243-2:2002(E)] ge-
reinigt und die Verschleiffimenge der Me-
niskuskomponenten gravimetrisch be-
stimmt.

Nach Abschluss des ISO-Versuchs
(5 Mio. Zyklen) wurde im Sinne einer
Testung unter Extrembedingungen eine
massive Kontamination der Probenkam-
mer mit kortikalen Knochenspanen und
Knochenzementpartikeln (Palacos®R,
Heraeus Medical, Wehrheim) vorgenom-
men (B Abb.2) und die Verschleif3si-
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Abb. 3 < Eindruck des
Priifdorns in 250facher
VergréBBerung. Es sind
am Rand des Kraters
keine Abplatzer oder
Einrisse zu erkennen;
ein Nachweis fiir aus-
gezeichnete Schicht-
haftung. Die verein-
zelt sichtbaren weillen
Partikel sind lediglich
Staubpartikel, die nicht
komplett entfernt wer-
den konnten

[ CoCrMo unbeschichtet

[ ZrN-beschichtet

UHMWPE-Verschleis [mg/Mio. Zyklen]

HH

838

35

unbeschichtet (U1-3)

beschichtet (B1-3)

Abb. 4 A VerschleiRrate der Polyethylengleitflichen bei den unbeschichteten (U1-3) und den ZrN be-
schichteten (B1-3) Kniesystemen nach ISO 14243-2:2002(E)

mulation jeweils weitere 500.000 Zyklen
fortgefiihrt. Insbesondere die harten ke-
ramischen Partikel des im Zement enthal-
tenen Rontgenkontrastmittels (Zirkondi-
oxid) konnen in vivo zu starken Kratzern
auf polierten CoCrMo-Oberflichen von
Knieimplantaten und Hiiftképfen fithren
(3, 12].

Zur Messung der Konzentration von
Metallionen im Serum wurde bei jedem
Messintervall Testmedium entnommen
und die Einzelproben der Simulatorsta-
tionen U1-U3 (unbeschichtet) und Bi-
B3 (beschichtet) wurden zu je einer Se-
rumprobe IKy,, und IKp, , zusammen-
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gefiigt. Mittels induktiv gekoppelter
Plasma-Atom-Emissionsspektroskopie
(ICPAES) wurden die Ionenkonzentra-
tionen von Molybdédn (Mo), Nickel (Ni),
Kobalt (Co) und Chrom (£ Cr'+CrVT)
fiir die Serumproben IKy,_; und IKg,_
; geméfd ISO 11885 bestimmt. Die Nach-
weisgrenze dieses Analyseverfahrens
liegt bei 1 ug/l (1 ppb). Die Serumana-
lysen der nur axial belasteten Referenz-
proben (IKy,, IKp,) — Stationen Uo, Bo
ohne Relativbewegung in der tibiofemo-
ralen Artikulation - dienen dabei als Ver-
gleichsbasis.

Ergebnisse

Bei der qualitativen Bewertung der
Schichthaftung im Dorneindriickver-
such konnten am Ubergang zwischen
Schichtoberfliche und kegelformigem
Eindringkrater keine Abplatzer oder Riss-
bildungen detektiert werden (8 Abb. 3).
Das Multilagenschichtsystem weist damit
eine ausgezeichnete Haftfestigkeit auf den
Implantatkomponenten aus CoCrMo-Le-
gierung auf.

Im Verschleifiversuch nach ISO 14243-
1:2002(E) ergibt sich fiir die Polyethylen-
gleitflichen in Artikulation mit unbe-
schichteten Femur- und Tibiakomponen-
ten (U1-U3) eine durchschnittliche Ver-
schleiflrate von 8,8 +2,85 mg/Mio. Zyklen.
Die ZrN-Beschichtung auf den Knieim-
plantaten (B1-B3) fithrt zu einer deut-
lichen Verschleifireduktion der Gleit-
flichen auf 3,5 0,18 mg/Mio. Zyklen
(8 Abb. 4). Insbesondere die geringe
Streubreite bei den beschichteten Knie-
prothesen ist ein eindeutiges Indiz fiir die
hohe Oberflichenqualitit, das gute Be-
netzungsverhalten und die hohe Bestin-
digkeit gegen Kratzer der keramischen
ZrN-Schicht. Die Polyethylengleitfla-
chen weisen in beiden Gruppen prin-
zipiell vergleichbare Verschleiffimuster
auf, die durch polierte Stellen mit leich-
ten Kratzern, matte und wellige Oberfla-
chen und Bereiche mit Riffelmustern cha-
rakterisiert werden koénnen. Die Oberfla-
chen der ZrN-beschichteten Femurkom-
ponenten zeigen nach 5 Mio. Zyklen keine
wesentliche Veranderung gegeniiber dem
Ausgangszustand. Die zu beobachten-
de leichte Aufhellung der artikulierenden
Kondylenbereiche ist lediglich ein Kenn-
zeichen fiir eine weitere Politur der ZrN-
Beschichtung (8 Abb. 5).

Die optische Analyse der ZrN-be-
schichteten Femurkomponenten offen-
bart eine vergleichbare Schichtstruktur
in Bereichen auflerhalb der Artikulation
zum UHMWPE (Region A) und den arti-
kulierenden Kondylenflichen (Region B,
C und D). Auch die Zugabe von korti-
kalen Knochenspéanen (5,0-5,5 Mio. Zy-
klen) und Knochenzementpartikeln (5,5—
6,0 Mio. Zyklen) fithrt zu keinen sicht-
baren Kratzern oder Schichtzerriittungen
(B3 Abb.6).



Abb. 5 » Oberfléachenana-
lyse der ZrN-beschichteten
Femurkomponente (B2)
mit dem Mikroskop nach

5 Mio. Zyklen in 4 verschie-
denen Kondylenbereichen
(a, b, ¢, d). *Der weille Spot
(s. Pfeil) ist auf eine Refle-
xion der Beleuchtungsein-
richtung bei der Aufnahme
zuriickzufiihren

Dies belegt die hohe mechanische Inte-
gritat des Multilagenschichtsystems auch
unter tribologisch duflerst ungiinstigen
Rahmenbedingungen.

Die Metallionenkonzentration im Se-
rum der beschichteten Implantate liegt
fir den Gehalt an Nickel und Molybdin
im Bereich der Nachweisgrenze (1 pg/l,
bzw. 1 ppb), wihrend fiir die unbeschich-
teten Komponenten aus CoCr,,Mog die
Nickelkonzentration 20fach und die Mo-

lybdénkonzentration 1ofach erhoht ist
(8 Abb.7).

Die Serumkonzentrationen von Ko-
balt- und Chromionen (ZCr™+Cr"7) lie-
gen fiir die ZrN-beschichteten Knieim-
plantate (Proben B1-B3) wenig oberhalb
der Nachweisgrenze, wohingegen die
Konzentrationen fiir die unbeschichteten
Kniesysteme um anndhernd zwei Gré-
Blenordnungen erhdht sind. Die Ionen-
konzentrationen im Serum der nur axial

belasteten ZrN-beschichteten Referenz-
probe (Bo) sind praktisch auf einem iden-
tischen Niveau wie die Seren der ZrN-be-
schichteten Kniekomponenten unter Ver-
schleif$simulation. Dies ist ein Nachweis
fiir die sichere Barrierefunktion des Mul-
tilagenschichtsystems gegeniiber Diffu-
sion von Metallionen aus dem CrCrMo-
Grundwerkstoff auch unter extrem abra-
siven Beanspruchungen im Verschleif3si-
mulator.
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Abb. 6 < Oberflachen-
analyse der ZrN-be-
schichteten Femur-
komponente (B3) mit
dem Mikroskop nach
Zugabe von kortika-
len Spénen und Kno-
chenzementparti-
keln (6 Mio. Zyklen).
*Die schwarzen Spots
(s. Pfeile) sind auf eine
Reflexion der Beleuch-
tungseinrichtung bei
der Aufnahme zuriick-
zufiihren
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Abb. 7 A lonenkonzentrationen im Serum fiir Molybdan, Nickel, Kobalt und Chrom fiir die unbe-
schichteten (U1-U3) und die beschichteten (B1-B3) Kniesysteme am Ende der Einlaufphase im Ver-
schleiBversuch (1 Mio. Zyklen). Die Konzentrationen der lediglich axial belasteten beschichteten Probe

B0 dienen hierbei als Referenz

Diskussion

Fiir Patienten mit Verdacht auf periim-
plantdre Metallionenhypersensitivitat
wurde fiir Knieimplantate ein neuartiges
keramisches Multilagenbeschichtungs-
system mit der Zielsetzung entwickelt,
die Freisetzung von Nickel-, Kobalt-, Mo-
lybdén- und Chromionen in das peripro-
thetische Umgebungsgewebe zu mini-
mieren. Die grundlegende Idee war hier-
bei, die Vorteile konventioneller metal-
lischer Knieimplantate aus CoCrMo wie
beispielsweise hohe Bruchzahigkeit mit
den Vorteilen der Keramik wie hohe Har-
te, Kratzfestigkeit und gute Benetzbar-
keit zu kombinieren. Die allergiepraven-
tive Wirkung dieses keramischen Multila-
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genschichtsystems beruht auf einer Diffu-
sionsbarriere der einzelnen Schichten fiir
Metallionen aus dem Grundwerkstoff und
einer hohen Biokompatibilitat der finalen,
keramisch inerten ZrN-Schicht.

In der vorliegenden Studie wurden
fiir das keramische Beschichtungssystem
denkbare klinische Versagensmechanis-
men wie unzureichende Schichthaftung,
Schichtermiidung durch abrasiven Drei-
korpereinfluss, Abriebeigenschaften in
Artikulation mit Polyethylen und Barrie-
refunktion im Vergleich zu unbeschichte-
ten Implantaten aus CoCrMo praklinisch
untersucht.

Die Haftfestigkeit des keramischen
Beschichtungssystems auf dem CoCrMo-
Implantat wurde mit Hilfe eines Dornein-

druckversuchs gemifl VDI-Richtli-
nie 3198 iiberpriift. Das Ergebnis des Ein-
driickversuchs auf der beschichteten Pro-
these entspricht der obersten Haftfestig-
keitsklasse HF1, womit die sehr gute Haft-
festigkeit des Schichtsystems bestatigt
werden konnte. Die ausgezeichnete Haft-
festigkeit zeigt sich deutlich in den ras-
terelektronenmikroskopischen Aufnah-
men am Ubergang des Kraters, den der
Diamantkegel im Eindriickversuch hin-
terldsst, der vollig frei von Rissbildungen
und Abplatzern ist. Somit ist ein Versa-
gen des Beschichtungssystems auf dem
Implantat in vivo auch langfristig nicht
zu erwarten. Das Risiko von Abplatzern
herkommlicher Monolayerschichten [17,
30] aufgrund von initialen Beschadi-
gungen (z. B. wihrend der Implantation)
oder aufgrund langfristiger Ermiidung
der diinnen und sehr harten Deckschicht
(vgl. Eierschale auf gekochtem Ei) ist so-
mit fir das mehrlagige Beschichtungssys-
tem nahezu ausgeschlossen.

Bei der Charakterisierung der Abrieb-
eigenschaften fiir die Polyethylengleitfla-
chen ergibt sich fiir die unbeschichteten
Implantate aus CoCrMo eine Verschleif3-
rate von 8,8 mg/Mio. Zyklen, wahrend in
Artikulation mit den beschichteten Im-
plantaten eine Verschleifrate von 3,5 mg/
Mio. Zyklen aufgezeichnet wurde. Die-
se Ergebnisse stimmen sehr gut mit ver-
gleichbaren Verschleiffuntersuchungen
an verschiedenen Knieprothesen in der
Literatur iiberein, wo fiir konventio-
nelles Polyethylen im Durchschnitt 15,4
(3,1-38,3) mg/Mio. Zyklen und fiir hoch-
vernetztes Polyethylen 8,2 (2,8-12,1) mg/
Mio. Zyklen berichtet werden [9]. Fiir die
Multilayer ZrN-beschichteten Knieim-
plantate konnte eine Verschleifiredukti-
on gegeniiber CoCrMo um ca. 60% nach-
gewiesen werden. Diese Verschleifire-
duktion zeichnet die ZrN-beschichteten
Knieimplantate auch gegeniiber ,,Aller-
gielosungen® aus Titan oder Titanlegie-
rungen aus, die teilweise sehr hohe Ver-
schleiflraten aufweisen [14, 15].

White et al. [32] konnten fiir ge-
schmiedete Implantate aus Zirkonium-
Niob-Legierung mit einer durch Oxida-
tion hergestellten keramischen Oberfla-
che (Zr0O,) einen deutlich geringeren Poly-
ethylenverschleify im Vergleich zu densel-
ben Komponenten aus CoCrMo nach-



weisen und fithrten dies auf eine besse-
re Benetzbarkeit (Reduktion der Adha-
sion) sowie der hoheren Hirte (erhohte
Widerstandskraft gegen Kratzer) der ke-
ramischen Oberfliche zuriick. Diese Er-
gebnisse wurden durch Ezzet et al. [6] in
einer neueren Studie mit einer Verschleif3-
reduktion von 42% der ZrO,-Implantate
gegeniiber CoCrMo im Kniesimulator be-
statigt.

Ries et al. [20] haben die Verschleif3-
eigenschaften von CoCrMo- und ZrO,-
Implantaten unter erschwerten abrasiven
Bedingungen im direkten Vergleich ge-
testet mit dem Ergebnis, dass der erhohte
Widerstand gegen ein Aufrauen bzw. Ver-
kratzen der Oberfliche durch harte Parti-
kel bei den ZrO,-Implantaten den Vorteil
des reduzierten Polyethylenverschleifies
noch einmal deutlich erh6ht.

In den vorliegenden Versuchen zu
ZrN-beschichteten Knieimplantaten war
selbst nach Zugabe von kortikalen Kno-
chenspédnen und Knochenzementparti-
keln keinerlei Schadigung (Kratzer, Ab-
platzer, o. 4.) auf den Kondylenflichen
zu erkennen. Dies spricht fiir die ausge-
zeichnete Verschleiflbestindigkeit und
Langlebigkeit des Multilayerbeschich-
tungssystems.

Die Ionenabgabe der ZrN-beschichte-
ten Implantate ins Serum der Verschleif3-
versuche ist fiir Nickel und Molybdan so-
weit reduziert, dass Spuren dieser Ele-
mente lediglich im Bereich der Nachweis-
grenze auftreten. Fiir Kobalt und Chrom
konnten minimale Anteile im Serum nach-
gewiesen werden, die jedoch um Groflen-
ordnungen unter denen der unbeschich-
teten Vergleichsimplantate aus CoCrMo
liegen. Hierbei kann jedoch nicht ausge-
schlossen werden, dass diese minimalen
Anteile aus Verunreinigungen aus dem
Serum herriihren, die durch die Verwen-
dung von metallenen Geféflen, o. . bei
Herstellung, Lagerung oder beim Umgie-
3en des Serums entstanden sein konnten.
Die Tatsache, dass im Serum der unbelas-
teten Referenzprobe Bo annidhernd die-
selben Kobalt- und Chromkonzentration
gemessen wurden (s. @ Abb. 7), weist in
diese Richtung. In diesem Fall wire von
den ZrN-beschichteten Implantaten in
Artikulation keine zusétzlichen Kobalt-
oder Chromionen ins Serum abgegeben
worden.

Die absolute Ionenkonzentration, ab
der eine periimplantire Uberempfind-
lichkeitsreaktion auf Metallionen auftre-
ten kann, wurde bislang nicht eindeu-
tig bestimmt. Es ist davon auszugehen,
dass diese von Patient zu Patient indivi-
duell sehr unterschiedlich sein kann. Da-
her war die Zielsetzung fiir die neuentwi-
ckelte Multilayerbeschichtung, die Abga-
be ggf. allergieauslosender Ionen auf die
Nachweisgrenze zu minimieren. Nur so
wird das Risiko einer allergischen Reak-
tion auf ZrN-beschichtete Implantate auf
ein absolutes Minimum reduziert.

Die Ergebnisse der durchgefiihr-
ten Versuche zeigen, dass das vorge-
stellte Multilayerbeschichtungssystem
die gestellten Anforderungen beziiglich
Schichthaftung, Verschleifireduktion der
Polyethylengleitfliche, dauerhafte Resis-
tenz gegen abrasive Schichtzerriittung
und hohe Ionenbarrierewirkung prakli-
nisch voll erfiillt. Klinische Studien wer-
den zukiinftig zeigen miissen, ob sich die-
se guten préaklinischen Resultate auch im
klinischen Langzeitverlauf bestétigen las-
sen.

Fazit fiir die Praxis

Bei Patienten mit dem Risiko einer Me-
tallallergiebedingten Uberempfindlich-
keitsreaktion auf eine Knieendoprothe-
se aus CoCrMo bietet es sich an, diese mit
einem speziellen ,Allergikerimplantat”
zu versorgen. Die Probleme der ,Allergi-
kerimplantate” der ersten Generationen
mit erhohtem Verschleif3 bei den einge-
setzten Titanlegierungen und Ermiidung
keramischer Monoschichten sind durch
ein neuartiges mehrlagiges Schichtsys-
tem heute gelost.

Nachdem in einer Reihe praklinischer
Versuche die hohe Ermiidungsfestigkeit,
das vorteilhafte VersschleifBverhalten
und die Barrierewirkung des Multilayer-
schichtsystems gegen lonenfreisetzung
gezeigt werden konnte, muss nunim
Langzeitverlauf die klinische Wirksam-
keit nachgewiesen werden.
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Depression verstarkt den
Schmerz nach Operationen
Forscher empfehlen Screening
vor dem Eingriff

In einer Studie Uberpriiften Wiirzburger For-
scher den Zusammenhang zwischen Schmer-
zen nach einer Operation und dem Vorliegen
einer Depression. Sie teilten 492 Patienten
zwischen 18 und 79 Jahren zwei Gruppen

zu: Nach einem orthopadischen Eingriff er-
hielt die eine Gruppe eine unsystematische
Schmerztherapie nach Bedarf, die andere eine
standardisierte Schmerztherapie, zu der u.a.
ein Schmerztropf nach dem Eingriff gehort.
Vor der Operation wurde mittels Fragebogen
ermittelt, dass 14,5 bzw. 17,3% der Befragten
beider Gruppen an einer Depression litten.
Nach der Operation wurde regelmaBig die
Schmerzintensitdat gemessen sowie Neben-
wirkungen der Schmerzmedikation erfasst.
Die Starke des Schmerzes wurde auf einer
Skala von 1 (kein Schmerz) bis 10 (starkster
vorstellbarer Schmerz) angegeben. Direkt
nach der Operation lag der Mittelwert in der
Gruppe mit Bedarfsmedikation bei Depres-
siven bei 4, bei Nicht-Depressiven bei 2,4. In
der Gruppe mit der standardisierten Therapie
lagen die Werte bei 2,3 bzw. 1,5. Auch an den
folgenden Tagen gaben depressive Patienten
héhere Schmerzniveaus an. Schmerzmit-
telbedingte Nebenwirkungen wie Ubelkeit,
Kreislauf- und Verdauungsbeschwerden
traten bei Depressiven haufiger auf als bei
Nicht-Depressiven.

Patienten, die an einer Depression leiden,
haben demzufolge nach operativen Eingriffen
starkere Schmerzen als andere und auch Ne-
benwirkungen durch Schmerzmedikamente
treten haufiger auf. Allerdings profitieren sie
auch starker als andere von einer standardi-
sierten Schmerztherapie. Die Forscher emp-
fehlen daher, Patienten vor Eingriffen mittels
Fragebogen auf eine mdgliche Depression
zu testen, um die Schmerztherapie entspre-
chend anpassen zu kénnen.

Literatur: S. Goebel, B. Baumann, A. Steinert

et al (2010) Erhohter postoperativer Schmerz
nach orthopadischen Operationen. Depression
als starker Pradiktor. Der Schmerz 24(1):54-61

Quelle:
Deutsche Gesellschaft zum Studium
des Schmerzes (DGSS), www.dgss.org

Neue preisgekronte Riicken-
schule bringt Vorteile

Fiir die Evaluierung eines innovativen und
vorteilhaften Schulungsprogrammes fiir
Patienten mit chronischen Riickenschmerzen
hat Dr. Karin Meng vom Institut fiir Psycho-
therapie und Medizinische Psychologie der
Universitat Wiirzburg den Forderpreis 2009
der Karlsruher-Sanatorium-AG verliehen
bekommen. Der mit 7.500 Euro dotierte, und
fiir herausragende wissenschaftliche Arbeiten
zur medizinischen Rehabilitation vorgesehene
Preis wurde Karin Meng am 10. Marz auf dem
19. Rehabilitationswissenschaftlichen Kollo-
quium in Leipzig verliehen. In lhrer pramierten
Studie zum,,Curriculum Riickenschule” weist
die Wissenschaftlerin nach, dass das neue
Programm im Vergleich zu einer nicht-standar-
disierten Riickenschule deutliche Vorteile hat:
Die Patienten wussten mehr tiber ihre Krank-
heit und die Behandlung, ihre Motivation fiir
korperliche Aktivitat war hoher und sie setzten
diese Motivation auch verstarkt in die Tat um.
Auch der Umgang mit den Schmerzen gelang
ihnen besser. Aufgrund seiner hohe Akzeptanz
bei den Patienten und einer sehr guten Pra-
xistauglichkeit konne das Programm auch fiir
die routinemaBige Anwendung in Rehabilita-
tionseinrichtungen empfohlen werden, so die
Preistragerin. Entwickelt und evaluiert wurde
das,Curriculum Riickenschule” im Auftrag der
Deutschen Rentenversicherung Bund seit Mit-
te 2007 auf der Grundlage aktueller klinischer
und sportwissenschaftlicher Forschungsergeb-
nisse. Auch Modelle aus der Gesundheitspsy-
chologie und Qualitatskriterien fiir Schulungen
wurden dafiir beriicksichtigt.

Quelle:
Julius-Maximilians-Universitdt Wiirzburg
www.uni-wuerzburg.de



