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manufacture of orthopaedic implants

ABSTRACT

In this paper the materials 1. . alloys, ceramics and polymers, usad
inthe orthopaedics are presentad. The reasons for aseptic loosening
are also described.

POVZETEK

W Elanku so predstavijeni materali, ki se uporabljajo v ortopedske
namene, in sicer zlitine, keramika in polimeri. Opisani so tudi veroki
za asepticno omajanje umeatnin kolénih sklepaov.

1 UVOD

Materiali, ki jih uporabljamo pri implantaciji v clovesko
telo, morajo izpolnjevati osnovne pogoje biokompati-
bilnosti. Kemijsko biokompatibilnost dolo¢a korozijska
odpornost materiala. Le-ta mora biti izredno visoka, saj
je Eloveski organizem, z visoko koncentracijo klorida
ter drugih ionov in proteinov, relativno agresivno okolje.
Hitrost korozije sodobnih zliting, ki jih uporabljama v
ortopedske namene, je relativno majhna, in sicer zaradi
tvorbe tanke zasditne hidratizirane plasti na njihovi
povrsini. Mehansko biokompatibilnost dolocajo intrin-
ziéne lastnosti materialov in naéini obremenitve teh
materialov. Ker ni idealnega in univerzalnega materiala,
se moramo pri izbiri odloéati glede na funkcijo
posameznega dela umetnega kolénega sklepa. Pritem
sklepamo kompromise med mehanskimi lastnostmi,
korozijsko stabilnostjo, nacinom obremenitve, primer-
nim tipom komponente proteze in moznostmi izvajanja
kirurske tehnike,

Ma svetu vsako leto vstavijo okrog milijon in pol novih
umetnih kolkov. Tezave pri doseganju dolgoroéno
uspesnih rezultatov pri umetnih kolénih sklepih lahko
razumemao, ¢e primerjamo umetni in zdravi sklep.
Zdravi sklepni hrustanec omogoda gladko drsenje z
zelo nizkim koeficientom trenja (0,008) v zelo sirokem
razponu (130 stopinj) pod visokimi obremenitvami
(14 MPa), v milijonih ciklov v povpreéno osemdesetih
letih, S tako izrednimi dosezki naravnega sistema se
umetni koléni sklep tezko primerja. Dosezki v znanosti
o materialih, tipu posameznih sestavin in izpopol-
njevanje kirurskih tehnik postopoma omejujejo pojav
omajanja. Aseptiéno omajanje je v 74% primerov odgo-
vorno za zamenjavo umetnega kolka 1/, Devet let po
vstavitvi umetnega kolka je v 6% primerov potrebna
revizijska operacija, povprecno pa do te operacije pri-
haja po Sestih letih. Zaradi omajanja je bilo razvitih ved
sto tipov umetnih kolénih protez s kombinacijo razliénih
materialov, oblik in povrsinskin obdelav, vendar ni di-
rektnih dokazov, da je katera od teh protez boljsa od
Charnleyeve iz leta 1968 /2/.

2 MATERIALI

Med biomateriale, ki jih uporabljamo pri izdelavi umet-
nih kolenih sklepov, spadajo kovine, keramika in poli-
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meri (tabeli 1 in 2). Ceprav obstaja veliko razliénih oblik
umetnih kolénih sklepov, je za vse znacilno, da vsebu-
iejo acetabulumsko €asico, izdelano iz visoko-moleku-
larnega polietilena, kovinsko ali keramiéno femoralno
glavo in kovinsko femoralno deblo (sliki 1 in 2). Do-
datno lahko vsebujejo tudi kovinsko ponvico. V sklep
s0 lahko pritrjeni z akrilnim cementom ali brez njega.

Tabela 1: Sestava posameznih biomaterialov

vatoria | ASISEL | CoTivo iy
L _ | (ASTMF75) | (ASTM F136)

Cri17-195 [Cr27-30 | AL5565
Nii13155  |Mo: 57 V3545

Sestava Mo: 2.5-4 ! Ni: 1-2.5

{mas.%) !_C: 0,03 Fe: 0,75 .C: 0,08

13 Mn: 2 C: 0,35 | Fe: 0,25
. P. 0,03 Si 1 | D013
500,75 Mn: 1 | He: 0,012

razlika Fe_ | razlika Co razlika Ti

Tabela 2: Mehanske lastnosti posameznih

biomaterialov
- : ! .
Eiasth:- Natszna | Zlomna
Material madul :ﬁ;g]ﬂ Iiilamst . ?Dz::tﬁ
' (GPa) | (MPam') | 19
. I|I4I|l
| Nerjavna 551-820 |
| jekla 180 5/ P 20170 7.6-8 &/
FeCrNiMo !
Kobaltova |
zZlitina 215 920 f4f | 8.9 /g/
CoCrMo
Titanove [
zlitine 965-1070/ | e
TIAIV 115 5/ 50-80 4.5 /g
TiAINb
Keramika
A 5 14/ ial
Al203 3890 300 /4, 2 54 _ 4,0 /4 |
Zr02Y20s | 290 | 45/4) | 8595/4/ 614/
Visokomol. | .
N - | .l
polietilen 0,5-0,7 | 15-20 /4, 0.94 /4
Kostni 2 0 | 11
cement
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2.1 ZLITINE

" .
Y _/\ Danes se za izdelavo femoralnin komponent upo

rabljajo tri vrste kovinskih materialov na |ekla
zlitine na osnovi kobalta in zlitine na osnovi tita W
izmed teh materialov ima pcsel:n‘n:u kombinac
nosti in doloéene prednosti ter slabosti. V tabe
podane nekatere lastnosti teh materialov
modul je intrinziéna lastnost materiala, ki vpliva_na
togost strukture, ki je iz tega materiala izdelana. Cim
vedja je togost materiala, tem vecjo tezo prenasa, oko
Bl kompakina kost isko tkivo pa manj$o. Nerjavna jekla in kobaltova zlitina
spongiozna kost imajo visok elasticni modul glede na kost. Prednost

3 axnir cement titanovih zlitin je skoraj za polovico manjsa velikost
[ polietien elastitnega modula in gostote. Pomembne so tud
] kowvina

lastnosti, ki dolocajo trdnost. Natezna trdnost e naj-
manjsa za nerjavna jekla in najvecdja za titanove zlitine
Krhkost materiala je odvisna od zlomne Zilavosti, ki je
tudi mera za odpornost proti napredovanju razpok
Zlomne Zilavosti so visoke za kovinske materiale in
nizke za keramicéne, kar pomeni, da se bodo natezni
Slika 1: Shema znacilnega implanta kolcnega sklepa zlomi pogosteje pojavljali pri keramicnih materialin
I

Slika 2: Umetni koléni sklep iz nerfavnega jekla s polietilensko ¢asico in cemenino fiksacijo.
{a) SEM-posnetek povriine polietilenske casice,
(b) SEM-posnetek polietilenskih delcev, izoliranih iz tkiva ob protezi,
{c) SEM-posnetek delcev nerjavnega jekla, izoliranih iz tkiva ob protezi,
(¢} EDS-spekter delcev nerjavnega jekla
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Majbolj pogosto uporabljeno nerjavno jeklo v ortopediji
je AISI 136L. To je avstenitno jeklo, ki je stabilizirano z
nikliem. Mizka vsebnost ogliika pripomore k boljgi
korozijski obstojnosti v kloridnih raztopinah. Zaradi
povecane korozijske stabilnosti je ovirana tvorba plasti
karbida na povrsini jekla, kjer so preferencéna mesta za
korozijo. Prisotnost molibdena poveéa odpornost jekla
prati jamicasti koraziji, najpomembnejsi legirni element
pa je krom, ki omogoca tvorbo pasivne plasti kro-
movega oksida /8/.

Kobalt-kromove zlitine so v ortopediji tudi cenjene
zaradi dobrih mehanskih in korozijskih lastnosti, pritem
kobalt prispeva k vedji trdnosti materiala, krom pa k
boljéi korozijski odpornosti. Dodatek ostalih elemen-
tov, kot sta zelezo in molibden, poveéa odpornost proti
visokim temperaturam in abrazijsko odpornost (8/.

Titanove zlitine imajo slabe obrabne |lastnosti in jih torg
ne moremo uporabljati kot nosilne povrsine pri kontak-
tni obrabi, kot je npr. pri femoralni glavi. Prednost
titanovih zlitin je njihovo bioaktivno delovanje (biofik-
sacija). S posebno obdelavo postane povrdina ti-
tanovih zlitin zelo porozna, kar omogoca proces
kontinuirnega vraséanja in obnavljanja. Poleg tega so
tudi dobro korozijsko odporne.

2.2 KERAMIKA

V' zadnjih dvajsetih letih se je poveéalo zanimanje za
uporabo keramiénih materialov v kliniénih aplikacijah.
Uspeh keramicnih materialov temelji na njihovih kemij-
skih in fizikalnih lastnostih ter biokompatibilnosti.
Keramicni materiali so trdi, krhki, z relativno slabo
natezno trdnostjo. Po drugi strani imajo ti materiali
odliéno tlaéno trdnost in visoko odpornost proti obrabi.
Ker jo lahko zelo visoko spoliramo, je povrdina
keramike odlicna drsna povréina,

Keramika, ki se uporablja za implantacijo in kliniéne
namene, vsebuje aluminijev oksid (Al203), ki je delno
stabiliziran s cirkonijevim oksidom (2rO2), ali kombina-
cijo itrijevega in magnezijevega oksida (Y203-Mg0O),
kalcijev fosfat, stekla in biostekla. Hidroksiapatit s for-
mulo 3Caz(P0Oa4)2xCa(0H)z je po strukturi in kemijski
sestavi zelo podoben mineralni sestavi kosti. Po-
manijkljivost hidroksiapatita pa je v tem, da ni odporen
proti obrabi in ga tako ne uporabljamo pri aplikacijah,
kjer prihaja do kontaktne obrabe. To pomeni, da bomo
femoralne glave izdelali iz trde aluminijeve keramike z
dodatkom cirkonijevega oksida. MNa splosno, de
primerjamo stopnjo obrabe in vivo, izkazuje inertna
keramika najnizjo, polimeri pa najvisjo hitrost obrabe.

2.3 POLIMERI

V biomedicini uporabljamo veliko polimernih materia-
lov, med katerimi sta za ortopedske namene najbol]
pomembna visokomaolekularni polietilen (UHMWPE) in
polimetiimetakrilat (PMMA). Zaradi njune izredne ke-
mijske in obrabne odpornosti uporabljamo prvega za
izdelavo acetabulumskih casic, drugega pa za fiksacijo
komponent (akrilni cement). Ceprav imajo polimerni
materiali elastiéni modul podoben kosti, nimajo drugih
zadovoljivih mehanskih lastnosti in jih ne moremo
uporabljati za izdelavo femoralnega debla.

Visckomolekularni polietilen doseie visoko stopnjo
polimerizacije. Mehanske lastnosti polietilena so od-
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visne od trdnosti molekularnib verig in stopnje kristali-
zacije polimera. Z naraséanjem molekulske mase se
veca tudi odpornost materiala. Komponente izdelujejo
z ekstrudiranjem ali tlagnim vlivanjem. Pri uporabi polie
tilena j& pomembno, da je sosednja drsna povriina
¢imbolj spolirana. Ce je hrapava, se polietien preko-
mermo obrablja, pri éemer se tvorijo mikrometrski
obrabni delci /8/.

Glavni namen cementa v ortopediji je zapolnitev vrzeli
med protezo in kostjo ter prenos stresa s proteze na
kost. Njegove lastnosti so odvisne od kemijske
sestave, fizikalnih lastnosti in nacina obdelave. Najpo-
gosteje se uporablja polimetimetakrilni cement. Po-
gosto mu dodajajo tudi BaS04, ki poveca prepo-
znavnost cementa na rentgenskih posnetkih kolkov,
Dokazano je, da prisotnost BaS0a4 zmanjsa trdnost
cementa. Zaradi viskoelasticnih lastnosti cementa na
stajajo pri stresu na povr$ini cementa mikrorazpoke,
kijer se tvorijo delci cementa in povzrocajo omajanje
proteze /8/.

3 ASEP:I'I('”JND OMAJANJE UMETNIH
KOLCNIH SKLEPQV

Omajani umetni koléni sklepi in z njimi povezane hi-
stoloske slike tkiva nosijo celotno zgodovino o obrabi
proteze, vendar je zaporedje dogodkov skoraj nemao-
goce ugotoviti. To je kompleksen proces z mnogimi
faktorji, ki so povezani z implantom (vrsta proteze,
popolnost posameznih komponent, stopnja obrabe), s
kirurgijo (kvaliteta zacetne fiksacije, ustrezna rekon-
strukcija biomehanike sklepa) in s pacientom (ak-
tivnost, obéutljivost posameznika na biomaterial). Ti
faktorji vplivajo na mehaniko in biologijo povezave
kost/proteza.

V zgodnjih raziskavah o asepticénem omajanju umetnih
kolénih protez so raziskovalci opazali radiolucentne
cone ob implantu, poskodovane ali zlomljene kompo
nente in migracijo le-teh v kost /9/. Te neuspehe so
pripisovali predvsem pomanijkljivi cementni (polimetil-
metakrilatni) fiksaciji proteze v kost, Ostecliza pri ce
mentnih umetnih kolénih sklepih je bila imenovana
cementna bolezen 10/ in je bila razlog za razvoj in
uporabo brezcementnih umetnih kolkov. Sele z upo-
rabo brezcementnih umetnih  kolénih sklepov e
postalo jasno, da je ime cementna bolezen napacno
oziroma nekorektno. Ostecliza se je namred zacela
pojavijati z vedno vedjo pogostnostjo tudi pri brezce-
mentnih protezah. Osteolitiéne lezije so se pojavijale pri
cementnih kot tudi pri brezcementnih umetnih kolénih
sklepih po daljSem £asu po vstavitvi proteze. Sele po
izolaciji polietilenskih (slika 2b) oziroma kovinskih del-
cev (slika 2c) je postalo o&itno, da ne gre za cementno
bolezen, temvet za bolezen, ki jo povzrotajo delci/11/,
Ti delci lahko povzrodijo tako imenovano granuloma-
tozno tkivno reakcijo, ta pa je vzrok za nastansk
osteolize, kar je osnova za omajanje koléne proteze.

3.1 MEHANSKI FAKTORJI PRI ASEPTICNEM
OMAJANJU

Pri delovanju umetnih kolénih sklepov prinaja do
procesov adhezijske in abrazijske obrabe ter obrab-
nega poliranja, pri cemer se tvorijo mikrometrski delci.
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Adhezijska obraba se pojavlja pri drsenju dveh glad-
kih povrsin ene ob drugo, pri tem se odtrgajo delci z
ene povrine in “prilepijo” na drugo. Razlog za ta pojav
je. da so makroskopsko gladke povrsine dejansko
hrapave na mikroskopskem nivoju. Pri obremenitvi
dveh povrsin v kontaktu, le-ta ni ustvarjen na celotni
povrsini, ampak na relativno majhnem stevilu kon-
taktnih tock, kjer pod obremenitvijo prinaja do adhezije
in v konéni fazi do odtrganja delcev. V veliki vegini
primerov |e adhezijska obraba prva stopnja v procesu
obrabe, ki s ¢asom prehaja v abrazijsko obrabo.

Abrazijska obraba je bolj agresivna oblika obrabe, ki
se pojavlja, ko hrapava, trda povrina drsi po mehkejsi
povrsini, ali ko trdi delci pridejo med dve drsni povrsini.
Ta proces povzroci brazdanje povriine in material
znotraj brazd se sproséa v obliki obrabnih delcev. O
dvoplastni abraziji govorimo, ko sta v medsebojnem
kontakiu le dva materiala, medtem ko abrazijo zaradi
delcev med dvema stiénima povriinama oznacujemo
kot troplastno abrazijo. Ti vmesni delci so lahko mikro-
metrski delci polietilena, kovine, kostni delci ali delci
cementa. Pri abrazijski obrabi je izredno pomembna
trdota materiala. Znano je, do so titanove zlitine slabo
odporne proti te) vrsti obrabe. Pri revizijskin operacijah
omajanih titanovih endoprotez se pogosto opaZa
mocna obarvanost tkiva ob endoprotezi, kar je posle-
dica sproséanja titanovih delcev. Razlog je v trdoti
oksidne plasti (TiOz), ki se tvori na povréini_in ki je
nekajkrat vecja od trdote osnovne zlitine. Ce se v
procesu obrabe oksidna plast na posameznih mestih
poskoduje, prihaja do obrabe spodaj lezede zlitine, ki
je zelo mehka in se zlahka obrablja.

Obrabno poliranje je posebna vrsta abrazijske
obrabe, ki je posledica delovanja izredno majhnih,
mikrometrskih in submikrometrskih abrazivnih delcev.
Obrabljena obmodéja dajejo zelo gladek in odseven
videz. Obrabno poliranje se navadno pojavlja pri man-
jsih obremenitvah oz. manjsih delcih, za vecje obre-
menitve ali vecje obrabne delce pa so znacilne razlicne
poskodbe na povrsini,

Ma sliki 2a je prikazan SEM-posnetek obrabe polietilen-
ske casice po 11 letin in sifu. Na povrsini so vidne ja-
mice, vorijo se tudi podolgovati in okrogli delei, pritrjeni
na povréing, ki se kasneje odluééijo in prehajajo v oko-
lisko tkivo. Te delce smo iz tkiva tudi izolirali z metodo
baziénega razkroja [12/. Delci so veliki 0,05-5 um in le
redko vedji (slika 2b). Identificirali smo jih s tehniko
FTIR, kjer $0 vidni znadilni vrhovi pri 2917, 2850, 1470
in721cm .

Pomembno je upostevati, da pri kolénem sklepu lahko
pride do omajanja fermoralnega debla in acetabulum-
ske casice. Mehanizem omajanja teh komponent ni
enak. Prifemoralnih komponentah je mehanizem oma-
janja dejansko nezdruzenost med cementom in kovin-
skim deblom, ali pa med kostjo in kovinskim delom.
Torej je zacetna stopnja omajanja mehanske narave.
Pri omajanju acetabulumskih casic pa je situacija
drugacna. Sproscanje in kopicenje obrabnih delcev v
tkivu ob endoprotezi, tvorba makrofagov, njihova akti-
vacija in v konéni fazi resorpcija kosti se pojavijajo kot
glavni vzroki za omajanje ¢asice. To je torej biolosko
povzroceno omajanje. Tudi pri omajanju acetabulum-
ske Casice je prva stopnja pri procesu mehanske
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narave, to je obraba, toda s casom preide v biolosko
odvisen proces, medtem ko pri omajanju femoralnega
debla omajanje ostane vecinoma mehansko odvisen
proces,

3.2 BIOLOSKI FAKTORJI PRI ASEPTICNEM
OMAJANJU

Odziv telesa na proteze kot tujke je podoben modelu
celjenja ran, ki pa se ne konda zaradi staine nav-
zocnosti proteze. Makrofagi in celice velikanke nepre-
stano sproscajo encime kot odziv na nerazgradljive
delce. lzlocki makrofagov so glavnega pomena pri
dolgorotnem odzivu telesa na proteze in omajanju
le-teh. Makrofagi lahko izlo¢ajo razlicne produkte, med
katerimi so interleukin-1, tumorski nekrozni faktor in
prostaglandin E2 najbolj pomembni pri resorpciji kosti,
Obrabni delci zaradi svoje anorganske narave pred-
stavljajo za celico metabolniizziv, ker jih, nasprotno od
bakterij in drugih naravnih delcev, ne morejo razgraditi,
To se izraza v kroniénem vnetju in neprastani produkciji
osteoliznih substanc. Séasoma celica odmre, vendar
se s tem delci spet sprostijo in so znova fagocitiran
113/

4 TVORBA KOVINSKIH KOROZIJSKIH
PRODUKTOV PRI UMETNIH KOLCNIH
SKLEPIH

Minimalne sprejemljive zahteve za uporabo umetnih
kolénih sklepov vkljutujejo kemijsko stabilnost, bio-
kompatibilnost in dobre mehanske lastnosti materialov
za izdelavo protez. Kovine morajo biti tudi korozijsko
odporne, kar dosegajo s tvorbo pasivne oksidne plasti
na povrsini in se s tem izolirajo pred korozijsko agre-
sivnim in sifu okoljem. Kljub dobrim korozijskim last-
nostim uporabljenih kovinskih materialov pa prihaja do
korozijskega utrujanja. £ oksidacijo kovinskih protez v
organizmu nastajajo kloridi, oksidi in hidroksidi teh
kovin.

V svetu se je v zadnjih letih pojavilo velike Stevilo
raziskav, povezanih z biokompatibilnostjo kovinskih
materialov za oriopedske vsadke, Te cbsegajo in vitro
in in vivo Studije procesov obrabe kovin, korozijske
lastnosti le-teh ter vpliv korozijskih produktov in pro-
duktov obrabe na éloveski organizem. Kovinske koro-
zijske produkte so nasliv kostnem mozgu, jetrih, vranici
in limfnih Zzlezah. Koncentracije kovinskih ionov so bile
povisane tako pri pacientih z omajanimi protezami kot
tudi pritistih brez vidne obrabe /14/. Povecane koncen-
tracije kovinskih ionov so nasli v urinu in serumu pri
pacientih z omajanimi umetnimi kolénimi  sklepi
15,1617/

Poleg kovinskih korozijskih produktov pa nastajajo v
okoliskem tkivu tudi obrabni delci kovin, ki 50, tako kot
polietilenski delci, vklju€eni v procese fagocitoze in so
prisotni pri vnetnih reakcijah tkiva /[18/. Na sliki 2¢ so
prikazani delci nerjavnega jekla, izolirani iz tkiva ob
koléni protezi. Delci so veliki 1-10 um in tvorijo vecje
gruce. ldentificirali smo jih s tehniko EDS (slika 2¢),

4.1 TOKSIKOLOGIJA SESTAVIN ZLITIN

Odziv organizma na lokalno prisotnost produktov
obrabe je odvisen od velikosti, mnozine in stopnje
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akumuliranja. Telo poskusa neviralizirati tuje delce z
granulomskim odzivom na tujke in z odstranitvijo le-teh
skozi limfne kanale. Preferenéna vezava kovinskih
ionov se odvija znoftraj celic za kobaltove in kromove
(V1) ione, zunaj celic na albumin za nikljeve in kromove
() ione ter na transferin za kromove, kobaltove in
nikljeve ione. Kadar lokalna akumulacija korozijskih
produktov preseze zmoznosti telesa, da jih nevtralizira
ali izlo€i iz organizma, takrat delci migrirajo iz mesta
obrabe na odmaknjena podroéja, tudi na povriine
kost/cement ali kost/proteza in povzrogajo omajanje
umetnih sklepov. Taksne lokalne in sistemske koncen-
tracije korozijskih produktov lahko vodijo tudi do
precbéutljivosti za vsadek, metaboliéne toksiénosti ali
celo do rakastih obolenj /19/,

Pri obravnavi toksiénosti posameznih kovin je treba
poudariti, da ima vecéina sproséenih kovin iz klasiénih
zlitin, ki se sedaj uporabljajo v ortopedske namene,
znano hiolosko funkcijo v cloveskem organizmu, z
izjgmo titana. Tako so problematiéne le prekomerne
koncentracije teh zvrsti v arganizmu /19/.

5 SKLEP

V' prispevku so opisani materiali, ki se najpogosteje
uporabljajo v ortopedske namene, Kljub dobrim fizikal-
nim lastnostim se pri uporabi teh materialov pojavijajo
problemi, povezani z obrabo in korozijo, kar privede do
omajanja umetnih sklepov. Raziskave, usmerjene v
razvoj novih kombinacij materialov za posamezne dele
protez, pa tudi novi nacini obdelave le-teh, viivajo
upanje v dolgotrajnej$o resitev tega problema. Pred-
vsam pa 5o pomembne raziskave o vplivu posameznih
obrabnih in korozijskih produktov na éloveski orga-
nizem, ki nam omogocajo razjasniti vzroke za omajanje
ortopedskih vsadkov.
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