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Umetni koléni sklepi z obremenilnim sklopom
s prekrizanim polietilenom

Total hip replacements with bearings with cross-linked polyethylene

Rihard Treb3e,* Simon Kovac,* Ale$ Berce,! Miha Pukl,! Ingrid Milogev*?

Izvlecek

Uvod: Polietilen ima odli¢ne lastnosti kot
nosilni material v umetnih sklepih, ki se
uporabljajo pri totalni menjavi sklepa, ima
pa tudi pomanjkljivosti. Zaradi obrabe na-
stajajo delci polietilena, kar vodi v bioloski
odgovor, osteolizo in asepticno omajanje. S
procesom obsevanja dobimo prekrizani po-
lietilen z veliko obrabno obstojnostjo, a na-
gnjenostjo k oksidacijskemu razpadu zaradi
nepovezanih prostih radikalov, ki nastanejo
med postopkom obsevanja. Z naknadno to-
plotno obdelavo se prosti radikali povezejo,
kar zmanj$a moznost oksidacije, nekoliko pa
se poslab$ajo mehanske lastnosti.

Znacilnosti:V primerjavi s klasicnim polie-
tilenom se prekrizani polietilen mnogo manj
obrablja in posledicno proizvaja mnogo
manj delcev. Ti so manjsi, imajo pa nekoliko
vecjo biolosko aktivnost. Mehanske lastnosti
prve generacije prekrizanega polietilena so
v primerjavi s klasi¢nim polietilenom slabse
na racun poobsevalnih sprememb in toplo-
tne obdelave (manjsi delez kristalini¢nosti).

Klini¢ni rezultati: Studije obrabe prekri-
zanega polietilena so pokazale za 50-94 %
manjso stopnjo obrabe in odli¢ne klini¢ne
rezultate na srednji rok. Primerjave proizvo-
dov razli¢nih proizvajalcev $e ni. Pojavila so
se tudi Ze prva porocila o osteolizah, ki pa jih
je v primerjavi s konvencionalnim polietile-
nom manj. Vpliv velikosti stegnenic¢ne glave
na hitrost obrabe prekrizanega polietilena se
ni povsem razjasnjen.

Zakljucki: Cilj druge generacije obremenil-
nih sklopov s prekrizanim polietilenom je
ohranitev odli¢ne obrabne obstojnosti. Obe-

nem pa bi zeleli ohraniti odlicne mehanske
lastnosti standardnega polietilena. Nove teh-
nike toplotne obdelave in dodajanje antio-
ksidantov, kot je vitamin E, kazejo obetajoce
rezultate in vitro.

Abstract

Introduction: Polyethylene has excellent
properties as a bearing material for total joint
replacements, though it also has some short-
comings. Polyethylene wear debris leads to
a biological response, osteolysis and aseptic
component loosening. Improved process-
ing techniques have been developed to im-
prove wear resistance, including irradiation
and heat treatment. Irradiation with - or
y-rays produces cross linking of ultra-high
molecular weight polyethylene (UHMWPE),
resulting in high wear resistance but prone
to oxidative degradation due to residual free
radicals in crystallinic regions. This problem
can be solved with heat treatment, which
compromises the mechanical properties.

Characteristics: Cross-linked polyethyl-
ene (XLPE) generates less particles, which
are smaller, and rounder, yet far more bio-
logically active then those in conventional
UHMWPE. Mechanical properties are worse
due to postirradiation modifications, with a
reduction of crystallinity, and as shown by
in vitro studies, fractures and cracking pro-
duced under stress loading.

Clinical results: In vivo performance of
XLPE has shown excellent results with a re-
duction of wear rate of 50-94% compared
to conventional UHMWPE. The results are
still subject to short-term follow-up with a
high number of patients lost to follow-up.
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No study has compared products of different
manufacturers. First cases of osteolysis with
the use of XLPE liners have been reported.
Many, but not all studies have shown that
wear rate is not dependent on head size.

Conclusions: The aim of the second genera-
tion XLPE is to retain the same level of wear
resistance without trading off mechanical
proprieties. New post-processing techniques
are being developed, such as addition of trace
amounts of vitamin E.

Uvod

Polietilen ultravisoke molekulske mase se
je kot konkavna kontaktna povr$ina v ume-
tnih sklepih uspesno uporabljal v ortopedski
kirurgiji od leta 1962 in je $e danes najpogo-
steje uporabljani obremenilni del sklepnih
ponvic. Sibka tocka tega materiala je omeje-
na obrabna odpornost, kar povzroc¢a nasta-
nek obrabnih delcev, ki preko zapletenih ce-
licnih mehanizmov povzrocajo obprotezno
osteolizo in omajanje. Tako izdelovalci orto-
pedskih vsadkov kot tudi neodvisni razisko-
valci na bazi¢ni in klini¢ni ravni poskusajo
razviti optimalni sklop, saj zal nobeden od
obstojecih ni povsem brez pomanjkljivosti.
Polietilen ultravisoke molekulske mase pe-
stijo tezave z obrabo in posledi¢nim omaja-
njem sklepa, kerami¢ni sklopi so podvrzeni
zlomom, kovinski obremenilni sklopi pa so
$e vedno zaviti v obmocje »somraka« zaradi
moznosti imunoloskega odziva na kovinske
ione in njihovih neznanih sistemskih vplivov
na dolgi rok. Optimalna obremenilna povrsi-
na bi morala imeti mehanske lastnosti, ki bi
vzdrzale kakr$no koli bolnikovo dejavnost,
bila vzdrzljiva, obstojna proti oksidativnemu
razpadu in koroziji ter imela zanemarljivo
obrabo. V zadnjih letih je s skoraj nicelno
stopnjo obrabe po petih letih po vsaditvi ve-
liko obetal prav prekrizani polietilen.

Razvoj prekrizanega polietilena
za uporabo v ortopediji

V zelji, da bi zmanjsali Stevilo obrabnih
delcev in posledi¢no osteolizo, so v sedem-
desetih letih dvajsetega stoletja Oonishi in
njegova skupina zaceli vstavljati obsevane
cementirane polietilenske ponvice. Obseval-
ni odmerek je bila 100 Mrad. Porocali so o
zelo nizki obrabi in vivo in in vitro.'”® Ze pri
teh zgodnjih prekrizanih polietilenih (angl.
cross-linked polyethylene, XLPE) so opazili

slabse mehanske lastnosti, ki pa niso vplivale
na dolgoro¢no prezivetje teh vsadkov. Ta ma-
terial so potem nekoliko opustili, dokler se
ni v drugi polovici devetdesetih let prej$nje-
ga stoletja razvil sodobni, toplotno obdelani
prekrizani polietilen.* Danes je prekrizani
polietilen najpogosteje implantirani polieti-
len v ZDA in se uporablja v priblizno 70 %
totalnih zamenjav kol¢nega sklepa.” V Evro-
pi je bilo glede na podatke Eucomeda v prvi
polovici 2007 okoli tretjina brezcementnih
kol¢nih protez, kombiniranih z vlozkom iz
prekrizanega polietilena, vendar trend upo-
rabe narasca.

Ena od pomembnejsih lastnosti prekriza-
nega polietilena je, da zaradi zelo nizke sto-
pnje obrabe dopusca uporabo stegneni¢nih
glav ve¢jih premerov, kar pomembno znizuje
incidenco izpaha totalne kol¢ne proteze.®’

Zgradbain izdelava
prekriZanega polietilena

Izdelava prve generacije prekrizanega
polietilena poteka v dveh stopnjah. Najprej
ultravisokomolekulski polietilen obsevajo
z beta ali gama zarki do odmerka 50-106
kGy. Sevanje gama iz izvora kobalt 60 je $i-
roko v uporabi, saj je poceni, a dolgotrajno
(ve¢ ur). Sevanje beta elektronskega zarka je
hitro, poteka le nekaj minut, vendar zahteva
drago opremo - elektronski pospesevalnik.
Narascajoci odmerek sevanja je sorazmeren
odpornosti na obrabo, vendar dosezemo pla-
to pri odmerku 100 kGy, nad katerim se od-
pornost na obrabo ne izboljsuje ve¢.® Sevanje
povzroc¢i nastanek prostih radikalov znotraj
materiala, ko se cepijo vezi C-C in C-H. Al-
kilni prosti radikali se povezejo in tvorijo ko-
valentne vezi, ki pre¢no povezejo ali razveja-
jo verige, kar ojaca strukturo. Nastali prosti
radikali pa lahko reagirajo tudi s kisikom in
povzrocajo oksidacijo, ki dolgoro¢no vodi
v razpad materiala. V amorfnem delu poli-
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etilena so molekule bolj mobilne in se pod
vplivom delovanja prostih radikalov precno
povezejo med sabo, medtem ko so v kristali-
ni¢nem delu radikali bolj stabilni, prihaja do
oksidacije in posledi¢no razpada.

Da bi se izognili oksidaciji, je potrebna
naslednja stopnja v izdelavi polietilena. Bi-
stvo tega koraka je preprecevanje oksidacije
s pospesitvijo ponovne kombinacije prostih
radikalov, nastalih med obsevanjem. Pri vis-
ji temperaturi se pove¢a mobilnost molekul
polietilena in s tem verjetnost, da bodo med
seboj prisle v stik in se pre¢no povezale. Da
bi ostalo v polietilenu ¢im manj prostih radi-
kalov, segrejemo polietilen nad temperaturo
talisca (135 °C), optimalno na 150 °C, saj se v
tekoc¢em stanju razvijejo kristalini¢ne struk-
ture, nastane homogena masa, v kateri se vsi
prosti radikali povezejo. Slaba stran taljenja
je, da se po ohladitvi kristalini¢ne strukture
ne vzpostavijo vec¢ v taksnem obsegu, kot so
bile, kar bistveno poslabsa mehanske lastno-
sti polietilena, kot je napetost te¢enja (angl.
yield strength).

Ce polietilen segrejemo na 120-135°C,
pospesimo vezavo sosednjih prostih radika-
lov, vecina kristalini¢nih podrocij pa se ne
razvije in tu ne pride do povezav radikalov.
Nastane material z izbolj$ano obrabno ob-
stojnostjo, ki je ohranil ve¢ino mehanskih
lastnosti, a je dolgoro¢no bolj podvrzen oksi-
dativnemu razkroju zaradi prostih radikalov
v kristalini¢nih podro¢jih.

Tako prekrizanje polietilena kot termic¢na
obdelava zelo vplivata na njegove mehan-
ske lastnosti, kot so odpornost proti zlomu,
odpornost proti lezenju in maksimalna tr-
dnost.”*°

Vrste prekrizanega polietilena

Na trgu je ze mnozica vlozkov, name-
njenih kol¢ni artroplastiki, pri katerih je bil
polietilen obdelan tako, da so nastale pre¢ne
povezave, npr. Crossfire, Durasul, Longevity,
Marathon, XLPE, X3, Arcom XL, Acumatch
XL, ArCom, Aeonian, Highcross idr.

V Tabeli 1 so nasteti najpogosteje upora-
bljeni vlozki in njihove znacilnosti.
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Obraba prekrizanega
polietilena

Konvencionalni in prekrizani polietilen
sledita krivulji obrabe proti penetraciji, ki
ima dva praga, in sicer pri treh mesecih in
dveh letih.'' V zaletni fazi gre za proces vse-
danja vlozka v ponvico, lezenje ali plasti¢cno
deformacijo vlozka. Ugnezdenje (angl. bed-
ding-in) je kombinacija teh dveh pojavov.'**?

Konvencionalni polietilen se je zelo hi-
tro obrabil pri mladih, aktivnih ljudeh. To je
spodbudilo razvoj prekrizanega polietilena,
saj so ugotovili, da visji odmerki obsevanja,
pri katerih pride do prekrizanja, zmanjsujejo
obrabo, kar so potrdili podatki, pridobljeni
s kol¢nimi simulatorji.'®'**® Po osmih letih
je bila obraba vlozka s prekrizanim polieti-
lenom (0,088 + 0,03 mm/leto) v primerjavi s
konvencionalnim (0,142 *+ 0,07 mm/leto) za
38 % manjsa po prvem letu in po petih letih
$e vedno za 33 % manj$a."® Stopnja znizanja
obrabe se od laboratorija do laboratorija zelo
razlikuje. Razlog je najverjetneje mazivo, ki
ga uporabljajo kol¢ni simulatorji, na kate-
rih so potekali poskusi. Na kol¢nih simula-
torjih uporabljajo standardno kot lubrikant
20-odstotni goveji serum, nekateri avtorji pa
so porocali celo o skoraj nicelni stopnji ob-
rabe, a so uporabljali bolj koncentrirani lu-
brikant.'*'® Optimalna koncentracija lubri-
kanta v kol¢nih simulatorjih $e ni nesporno
dolocena. Dokazali so, da je tudi pri uporabi
100-odstotnega seruma dejanska koncentra-
cija med testom upadla glede na koncentra-
cijo ob odvzemu (70 g/L) in se tako priblizala
vrednostim koncentracije lubrikanta in vivo
pri ljudeh (med 15-55 g/L)."”

Prekrizani polietilen se je v kol¢nih simu-
latorjih zelo dobro obnesel tudi pri testira-
njih v nefizioloskih razmerah, npr. pri upo-
rabi hrapavih stegneni¢nih glav, troplastni
obrabi in pri velikih stegneni¢nih glavah.'**®

Klini¢ne in triboloske $tudije, izvedene v
preteklosti na konvencionalnem polietilenu,
so pokazale, da se z ve¢anjem premera ste-
gnenicne glave povecuje volumetri¢na obra-
ba, in sicer zaradi povecane povrsine drsenja
pri istem kotu gibanja.'>*° Nekatere podob-
ne Studije na prekrizanem polietilenu niso
pokazale enakega ucinka, vendar pa se tudi
njegova obraba verjetno veca z naras¢anjem
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premera stegneni¢ne glave.* Fischer je doka-
zal ve¢ kot dvakrat vecjo obrabo pri uporabi
stegnenic¢ne glave, velike 36 mm, glede na ve-
likost 28 mm.** Klini¢no ta vpliv $e ni jasen,
saj dokon¢nega odgovora o vplivu velikosti
glave na obrabo prekrizanega polietilena Se
nimamo. Ne vemo niti, kako sprememba ve-
likosti glave vpliva na morfologijo delcev in
njihovo biolosko aktivnost. VpraSanja dol-
goro¢ne obrabe prekrizanega polietilena in
uporabe pri dolocenih ciljnih skupinah, kot
so mladi, izrazito debeli ali fizi¢no dejavni
bolniki, $e niso povsem razjasnjena.

Obrabni delci prekrizanega
polietilena

Lastnosti delcev, ki so nastali pri obrabi
konvencionalnega ali prekrizanega polietile-
na, se razlikujejo glede na postopek njihove
izdelave.'®*>?* Delce lahko pridobimo na
podlagi testiranja z napravo »igla-na-plosci«
(angl. pin-on-disc apparatus), iz lubrikanta v
kol¢nem simulatorju, z izolacijo iz obprote-
zne membrane ali pa uporabimo komercialni
prah (Clariant, Coventry, Rhode Island).**"*®
Zato previdnost pri interpretiranju rezulta-
tov zaradi razli¢nih eksperimentalnih pogo-
jev ni odvec.

Studije in vitro so pokazale, da se z ve-
¢anjem obsevalnega odmerka (od o do 10
Mrad) zmanjsa velikost in koli¢ina delcev
polietilena.'® Iz neobsevanega polietilena na-
stane tudi nekaj fibril, glavnina pa so okro-
gli delci submikrometrske velikosti. Studija
obrabnih delcev prekrizanega polietilena iz
obproteznih membran revidiranih protez
je pokazala, da prekrizani polietilen ustvari
manj (5,33 X 10’ delcev/g tkiva), manjse del-
ce (povprec¢na velikost 0,66 pum) in okrogle
delce brez fibril v primerjavi z delci konven-
cionalnega polietilena. Te lastnosti delcev
morda ugodno delujejo na makrofagni odziv,
osteolizo in posledi¢no dolgoro¢ne rezultate
kol¢ne artroplastike.?” Po drugi strani pa za-
skrbljuje podatek, da je kljub manjsi volu-
metri¢ni obrabi dejansko $tevilo delcev vecje
(tako je tudi pri kontaktnem sklopu kovina-
na-kovino).*®

Bioloski odziv na delce
prekriZanega polietilena

Obicajni postopek preucevanja biolo-
$kega odziva na obrabne delce je posreden,
preko merjenja koli¢ine spro$cenih razli¢nih
citokinov v celi¢nih kulturah (ve¢inoma ma-
krofagov), ki so bile izpostavljene tem del-
cem. V modelih in vivo se osteoliti¢ni odziv
meri neposredno z ocenjevanjem velikosti
sprozenih osteoliz na zivalskih modelih.*®
Na bioloski odziv vplivajo $tevilne spremen-
ljivke, najbolj vrsta materiala, kolic¢ina in di-
menzije obrabnih delcev ter navzoc¢nost en-
dotoksina.’>** Opazili so zelo razli¢en odziv
celi¢nih kultur makrofagov na obrabne delce
med razli¢nimi posamezniki, ki je verjetno
genetsko pogojen.®* To bi lahko pojasnilo
razli¢no prezivetje vsadkov v populaciji ljudi
z enakimi vsadki in izpostavljenostjo enaki
koli¢ini delcev.**

Na biolosko reaktivnost delcev vpliva-
jo predvsem koncentracija delcev, njihova
oblika, kemi¢ne lastnosti in velikost.>>** Ce
ostane velikost delcev manj$a od mikrome-
tra in jih makrofagi lahko fagocitirajo, de-
janska velikost delcev ni tako pomembna.*?
Podolgovata oblika je neposredno povezana
s povecanim genskim izrazanjem RANK in
RANKIL, torej s provnetno aktivnostjo.’”*®
To potrjujejo slabi rezultati vlozka Hylamer,
ki je povzrocal veliko $tevilo (10° delcev g/
tkiva) velikih in podolgovatih delcev.** Kon-
taktni sklopi s prekrizanim polietilenom
tvorijo delce manjse velikosti kot sklopi s
konvencionalnim polietilenom.*>*”*' Del-
ci manjse velikosti (tudi znotraj fagocitnega
obmocja) pa so bolj reaktivni kot vecji del-
ci.>®*®*? Delci prekrizanega polietilena (vlo-
zek Longevity) so imeli v Studiji dokazano
mocnejsi vnetni potencial kot delci konven-
cionalnega polietilena enake koncentracije
in velikosti.?*?®

Kaze, da je cena povecane odpornosti
prekrizanega polietilena na obrabo povecana
bioloska aktivnost delcev, ki je dvakrat toli-
ksna kot specifi¢na bioloska aktivnost delcev
konvencionalnega polietilena.?”> Pomen po-
vecane specificne bioloske aktivnosti pa je
verjetno le majhen, saj funkcionalna biolo-
$ka aktivnost prekrizanega polietilena zaradi
nizke obrabe v primerjavi s konvencional-
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nim visokomolekulskim polietilenom ostaja
na Cetrtini funkcionalne bioloske aktivnosti
konvencionalnega polietilena. Prekrizani
polietilen se zaradi nizke obrabe danes pra-
viloma uporablja v kombinaciji z velikimi
stegneni¢nimi glavami, ker so meritve proi-
zvajalcev pokazale, da se s tem obraba ne po-
veca. S staliS¢a stabilnosti umetnega sklepa
je uporaba velikih glav zelo ugodna.® ” Ce bi
se teoreticna pri¢akovanja izkazala za resnic-
na in bi vecja stegneni¢na glava (>28mm) v
stiku s prekrizanim polietilenom in vivo res
tvorila ob¢utno ve¢ delcev kot obic¢ajna, bi se
posledi¢no funkcionalna bioloska aktivnost
prekrizanega polietilena lahko priblizala
funkcionalni bioloski aktivnosti konvencio-
nalnega, s tem pa bi se prednosti prekrizane-
ga polietilena zmanjagale.??

Mehanske lastnosti
prekriZzanega polietilena

Izboljsano odpornost na obrabo, prido-
bljeno z obsevanjem prve generacije prekri-
zanega polietilena, spremlja oslabitev me-
hanskih lastnosti, kot so maksimalna natezna
trdnost, duktilnost, odpornost prti zlomu in
utrujanju, predvsem zaradi poobsevalnega
segrevanja in ponovnega taljenja.*’> Oba po-
stopka termic¢ne obdelave spremenita mikro-
strukturo polietilena na ra¢un zmanjsanja
kristalini¢nosti, pri cemer ponovno taljenje
povzro¢i vedje zmanj$anje kristalini¢nosti
kot segrevanje in zato poslabsuje mehanske
lastnosti, ki lahko padejo pod standarde, ki
jih zahteva ASTM (American Society for Te-
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sting and Materials), FDA (Food and Drug
Administration) in ISO (International Stan-
dards Organization), kar lahko povzroci slab-
$e klini¢ne rezultate.”***° Vlozek Longevity
ima polovico trdnosti (62 MPa) kot konvenci-
onalni vlozek enake geometrije (129 MPa).*!
Odmerek obsevanja 9 Mrad in temu sledece
segrevanje izpod talis¢a ohrani najbolj$o od-
pornost glede na napredovanje razpok, kri-
stalini¢nost in natezne lastnosti polietilena.”
Pokazali so tudi, da je GUR 1020, pridobljen
s tehniko oblikovanja pod tlakom in obseva-
njem, ohranil bolj$e mehanske lastnosti kot
GUR 1050, pridobljen z izstiskovanjem. GUR
1020 in GUR 1050 sta glavni vrsti polietilena,
ki se danes uporablja v ortopedski protetiki,
GUR je kratica proizvajalca Ruhrchemie in
pomeni Granular, UHMWPE, Ruhrchemie,
danes poznan kot Ticona. Razlika med obe-
ma vrstama je v molekulski masi (2 x10°g/
mol ali 5 x 10° g/mol).

Ni $e znano, kako bo sprememba mehan-
skih lastnosti vplivala na klini¢no uspesnost
prve generacije prekrizanega polietilena. Ce
upostevamo poslab$anje mehanskih lastno-
sti prekrizanega polietilena in podro¢no
razporeditev oksidacijskih sprememb v revi-
diranih ponvicah, lahko napovemo vecje tve-
ganje mehanskih napak na obmocjih vlozka,
kjer je debelina manj$a, npr. rob vlozka, an-
tiluksacijski rob, mehanizem vpetja vlozka v
ponvico, Se posebej ob vecjih obremenitvah,
ki se pojavljajo pri povecani anteverziji in
abdukciji acetabularne komponente.*® Poja-
vljajo se ze opisi primerov zloma vlozkov iz
prekrizanega polietilena razlicnih proizva-

Tabela 1: Najpogosteje uporabljeni izdelki s prekrizanim polietilenom na trgu

proizvajalec

Primarna toplotna
obdelava

Obsevanje

Obdelava za
nevtraliziranje
prostih radikalov
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Zimmer, Inc., Warsaw, Zimmer, Inc., Warsaw,
Indiana Indiana
(prej Sulzer)

segrevanje na
125°C

95 kGy (beta Zarki,
nekaj sekund)

segrevanje na
40°C

100 kGy (beta Zarki)

ponovno taljenje na
150°C

ponovno taljenje

do 135 °C, na koncu
plinska sterilizacija v
inertnem plinu

DePuy Orthopedics,
Warsaw, Indiana

Stryker Orthopedics,
Mahwah, New Jersey

50 kGy 75 kGy in na koncu Se

gama sevanje 30 kGy

taljenje pri 150 °C,
nato segrevanje pri
120°C za 24 ur

segrevanje pri
130°C
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jalcev, nenadnih razpok vlozkov ali razpok
zaradi utrujenosti materiala.® Opisani so
bili tudi primeri zlomov vlozkov, povezani
z zatikanjem vratu stegneni¢ne komponente
ob polietilen.**** Nepodprti deli robu so bili
bolj nagnjeni k zlomom.

Currier je analiziral 12 odvzetih vlozkov
Crossfire, od teh jih je sedem imelo na robu
prereza bele pasove, kar je nakazovalo oksi-
dacijo, $est pa jih je kazalo znake utrujenosti
materiala.”” Bradford s sod. je preuceval od-
vzete vlozke prekrizanega polietilena pribli-
zno 10 mesecev po vsaditvi.>® Nasel je znake
povrsinskih poskodb, kot so poki, vdolbini-
ce, praske in odrgnine, ki jih niso predvideli
v Studijah in vitro s kol¢nimi simulatorji.

Zaklju¢imo lahko, da bi zaradi slabsih
mehanskih lastnosti prekrizanega polietile-
na v pogojih hudih mehanskih obremenitev
(npr. neprimeren polozaj ponvice) pogoste-
je prihajalo do mehanskih okvar, ki se zdaj
prakti¢no ne pojavljajo. Predvidoma bo tudi
pri prekrizanem polietilenu pojavnost teh
zapletov zanemarljiva. Cezmerna antever-
zija, povecana abdukcija (vertikalni poloZaj
ponvice) ali zatikanje so pogoji, pri katerih
predvidevamo slabSe obnasanje prekriza-
nega polietetilena v primerjavi z obicajnim
ultravisokomolekulskim, saj je natezna sila
pri navpi¢nem polozaju ponvice kar petkrat
vedja v primerjavi z normalno 45-stopinjsko
abdukcijo.”® Tudi uporaba velikih glav ste-
gneni¢ne komponente s ponvicami manjsih
dimenzij lahko vodi do ¢ezmerne obremni-
tve roba. V takem primeru bo bolj smotrno
izbrati drugo vrsto ponvice ali manjso veli-
kost glave.

Resitev je torej v kombinaciji visoke kri-
stalini¢nosti, ki povecuje odpornost proti
utrujanju in napredovanju razpok - izboljsa-
nje mehanskih lastnosti, in prekrizanja vezi,
kar omogoca boljso obrabno obstojnost.®

Oksidacijske lastnosti
prekriZzanega polietilena

V prvi generaciji prekrizanega polietile-
na so ostanke prostih radikalov odstranili z
dvema poobsevalnima tehnikama: s segreva-
njem pod tocko taljenja pri 120 °C ali ponov-
nim taljenjem nad 137 °C. Ta poobsevalna to-
plotna obdelava ne vpliva na prekrizanje vezi

v polietilenu. Ponovno taljenje zas¢iti polie-
tilen pred oksidacijo. Pri segrevanju pod toc-
ko taljenja v lamelnih oziroma kristalini¢nih
podrocjih $e vedno ostanejo prosti radikali,
ker se ta podrocja razvijejo samo pri talitvi,
delez kristalini¢nosti pa ostane vecji. Vedji
kristalini¢ni del, ki je klju¢nega pomena za
mehanske lastnosti, tako predstavlja podro-
¢je z delno ohranjenimi prostimi radikali, ki
je podvrzeno moznosti oksidativnega raz-
kroja. Prosti radikali, ki ostanejo v kristali-
ni¢nih delih, so nagnjeni k veriznim oksida-
tivnim reakcijam, katerih kon¢ni produkti so
ketoni, kisline in estri.®* Posledi¢no se izgu-
blja molekularna teza in lastnosti.

Oksidacijskim spremembam v globi-
ni materiala lahko sledimo s FTIR (Fourier
Transform Infra Red Spectroscopy) in z ESR
(Electron Spin Resonance) tehnikama. Oksi-
dacijski indeks (ASTM-F 2102) pokaze raz-
$irjenost oksidacije s primerjavo oksidacije
kemi¢nih spojin z referen¢nimi spojinami.®?

Rezultati $tudij, ki obravnavajo oksidacij-
ske spremembe vskladi$¢enega prekrizanega
polietilena in tistega in vivo, so zelo dvoumni.
V $tudiji ponvic iz prekrizanega polietilena
v originalni ovojnini, ki so bile obsevane z
100 Mrad in skladidcene 30 let, so ugotovili
nizko stopnjo oksidacije v primerjavi z ne-
pakiranim nesteriliziranim polietilenom.®
Preseneca pa ugotovitev, da glede oksidacij-
skega indeksa niso nasli razlik med mocno
obsevanim in obi¢ajnim polietilenom.** To
kaze na zadovoljivo dolgoro¢no oksidacijsko
stabilnost v klini¢ni rabi kljub tvorbi prostih
radikalov in dejstvu, da po obsevanju ni bilo
toplotne obdelave, ki bi proste radikale nev-
tralizirala.®>*°

Druge studije na toplotno obdelanih vloz-
kih Crossfire pa kazejo, da se sicer oksidaci-
ja polietilena in vivo pojavi, vendar samo na
zunanjih izpostavljenih mestih, in da stegne-
ni¢na glava §¢iti vecji del povrsine pred oksi-
dacijskimi spremembami.®”*® Te spremembe
so bile najbolj vidne na mestih, izpostavljenih
telesnim tekoc¢inam, na neizpostavljenih de-
lih in v zadnjem delu povrsine vlozka. Spre-
memb pa niso opazili v delih vlozka, kjer je
vpet v kovinsko podlago.®® Pri toplotno ob-
delanih vlozkih drugih proizvajalcev so tudi
nasli izrazene oksidativne spremembe, vidne
kot bele proge, ki so makroskopski kazalec
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Slika 1: Odstranjena
endoproteza. Plasti¢ni
vlozek na sliki je

iz prekrizanega
polietilena tipa
Durasul.

Slika 2: Primer bolnice
z acetabulnim vlozkom

iz prekrizanega
polietilena tipa

Durasul obojestransko.

Glava meri v premeru
36 mm.
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oksidativnega razkroja vlozka.®*’® Klini¢ni
pomen teh ugotovitev $e ni znan.

Razvoj druge generacije prekrizanega po-
lietilena obeta enako obrabno obstojnost ob
bistvenem izbolj$anju mehanskih znacilno-
sti. Razvoj prekrizanega polietilena gre v dve
smeri. Pri prvi se uvaja drugacna toplotna in
obsevalna obdelava. Druga smer razvoja pa
je dodajanje raznih sestavin v prekrizani po-
lietilen. Mozno je dodajanje antioksidantov,
vgradnja ionov v artikulirajoco povrsino po-
lietilena, ojacitev z nanotubuli in polimeriza-
cija fosforilholina v povrsino polietilena.”>”*
Ponavljajoce se segrevanje je sestavljeno iz
treh korakov izmeni¢nega obsevanja s 30 kGy
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in nato segrevanja pod temperaturo taljenja.
Zelo veliko obljublja dodatek vitamina E, ki
se kot antioksidant doda Se surovemu polie-
tilenu in po obsevanju veZe proste radikale.”
To pomeni, da taksnega prekrizanega polie-
tilena ni potrebno ponovno toplotno obde-
lati, da bi te radikale odstranili, zato ohrani
svoje osnovne mehanske lastnosti. Polietilen
z dodatkom vitamina E je zZe na voljo v pro-
sti prodaji (npr. Poly-E proizvajalca Biomet),
klini¢nih $tudij pa Se ni.

Klini¢ni rezultati sklopov s
prekriZzanim polietilenom

Visoko obsevani prekrizani polietilen
vlozkov prve generacije je po 17 letih klini¢-
ne uporabe pokazal nizko obrabo in vivo.
Hitrost linearne obrabe obsevanih vlozkov
je bila 0,16 mm/leto prvi dve leti po vsadi-
tvi, nato pa se je zmanjsala na 0,05 mm/leto.
Klini¢ni rezultati prve generacije so znani le
iz kratkoro¢nih $tudij. Po pri¢akovanju pa so
potrdili hipotezo, da bo obraba manjsa kot
pri konvencionalnem polietilenu; randomi-
zirane kontrolirane $tudije z 2- do 5,6-letnim
sledenjem so pokazale odli¢ne klini¢ne re-
zultate s 40-95 % manj$o obrabo.”**?

Medtem ko so bili ugodni rezultati ob-
rabe pricakovani Ze iz raziskav na kol¢nih
simulatorjih, pa bioloskega odziva na delce
prekrizanega polietilena pri ljudeh seveda
ni bilo mogoce povsem natan¢no simulira-
ti. Nekateri so pri¢akovali, da delci sploh ne
bodo povzrocali osteolize,”**"*>** vendar so
se s ¢asom pojavili opisi primerov osteoliz
tudi ob uporabi prekrizanega polietilena. V
primerjalni $tudiji so ugotovili 8 % osteoliz
za vlozke Marathon iz prekrizanega polieti-
lena podjetja Johnson & Johnson v primer-
javi s 30 % osteoliz za konvencionalne vlozke
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Slika 3: Primer bolnika
z acetabulnim vlozkom
iz prekrizanega
polietilena tipa
Longevity. Glava meri v
premeru 36 mm.

[1-28

Enduron istega proizvajalca, v drugi pa je
bilo razmerje celo vecje (24 % proti 58 % za
nasteti komponenti).”**%

Klinicni rezultati vliozkov
Durasul (Zimmer)

Objavljenih je bilo je vsaj sedem klini¢nih
$tudij o rezultatih vlozkov Durasul (Slika 1,
2).57778868% Dye sta bili randomizirani $tu-
diji iste skupine bolnikov, analiziranih z ra-
diostereometri¢cno metodo s sledenjem 3 in
5 let.”””® Porocajo o skoraj ni¢ni obrabi in
95-odstotni zmanj$ani obrabi glede na skupi-
no s konvencionalnimi vlozki. Druge $tudije
porocajo o zmanj$ani obrabi in zmanj$anju
prodiranja (angl. penetration) femoralne gla-
ve med 20 in 94 %, porocali so tudi o nega-
tivni povprecni stopnji prodiranja in odlic-
nih kratkoro¢nih klini¢nih rezultatih pri 42
bolnikih z 32 mm glavami CoCr, celo o 45 %
zmanjs$anju prodiranja glave glede na kon-
vencionalni polietilen s sledilno dobo 5 let.*®

Za Klinika zelo pomembna ugotovitev teh
s$tudij pa je, da ni bilo statisticno pomemb-
nih razlik v obrabi glav, velikosti 32 mm in 28
mm‘6,88,89

Klinicni rezultati vlozkov
Longevity (Zimmer)

Ve¢ studij je pokazalo zmanj$anje prodi-
ranja stegnenicne glave za vlozek Longevity
(Slika 3) med 31 in 100 %’77380:83:86:8889
primerjavi s konvencionalnim polietilenom.
V dvojno slepi randomizirani $tudiji z radio-
stereometri¢no analizo so za vlozke Longe-
vity izmerili stopnjo obrabe 0,06 mm/leto v
primerjavi z 0,1 mm/leto za konvencionalni
polietilen, kar je 40 % manj. Ta razlika je vse-
eno manjsa, kot so predvidevali s poskusi na
kol¢nih simulatorjih.'>*® Dve randomizirani
kontrolirani kohortni $tudiji sta sprva po-
kazali znizanje hitrosti prodiranja za 31 %,
po petih letih pa 7e za 50 %. Ce upostevamo
pojav ugnezdenja, po dveh letih ni bilo do-
datnega prodiranja. Razne $tudije niso poka-
zale razlik v obrabi glede na velikost upora-
bljene kovinske glave.”””®5%8¢8%8% Tzmerili
so celo 90 % manjso prodiranje stegnenicne
glave glede na vlozek iz konvencionalnega
polietilena.®® Najvecja serija 72 kol¢nih pro-
tez z vlozki Longevity s povprecnim slede-
njem skoraj 7 let je pokazala prakti¢no ni¢no
obrabo.*”

Klinicni rezultati vliozkov
Marathon (Johnson & Johnson)

Vsaj sedem klini¢nih $tudij, med njimi so
tri randomizirane kontrolne, je preucevalo
rezultate vlozkov Marathon.”**"%°%"* Qb-
javljeno zmanjsanje prodiranja stegnenicne
glave je bilo med 50 in 95%.%"%° Vse Studije,
razen ene, so uporabljale stegnenicne glave
CoCr velikosti 28 mm.

Primerjali so tudi vlozek Marathon iz
prekrizanega polietilena z vlozki Enduron
(standardni polietilen steriliziran s plazmo) v
sklopu z glavami CoCr 28 mm.*"** Po 5,7 le-
tih so porocali o zmanj$anju linearnega pro-
diranja za 95 % za vlozke Marathon in po 3
letih zmanjsanje za 85 % v primerjavi z vloz-
ki Enduron. Klini¢ni rezultati so bili odlic-
ni, brez omajanj ali revizijskih operacij in z
dosezenim visokim subjektivhim zadovolj-
stvom bolnikov. Vendar pa je bilo v isti stu-
diji zaznati 24 % osteoliz za vlozke Marathon
in 58 % osteoliz za vlozke Enduron, podatki
za velik delez bolnikov pa so bili okrnjeni,
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kar v tem primeru pomeni, da jih niso uspeli
izslediti.®!

Skrb vzbuja pojav osteoliz s tem vlozkom,
pa tudi rezultati o obrabi so dvomljivi, saj
primerjajo vlozek Marathon z vlozkom En-
duron v kontrolni skupini, ki je bil sterilizi-
ran z etilen oksidom. Ta tip sterilizacije pa je
glede vpliva na obrabo med najslabsimi.

Klini¢éni rezultati vlozkov
Crossfire (Stryker)

Sest klini¢nih $tudij je analiziralo rezul-
tate vlozka Crossfire. Te poro¢ajo o zmanj-
$anju stegneni¢nega prodiranja za 90 % in o
odsotnosti revizij.'»7*$*#39%%% 10 94 bolnikov
v skupini z vlozki s prekrizanim polietilenom
je imelo na kontrolnih slikah radiolucentne
linije, v skupini s konvencionalnim polieti-
lenom pa je radiolucentne linije imelo 35 %
bolnikov.”® Upostevajo¢ pojav ugnezdenja,
je bilo po 2- do 3-letnem sledenju zmanj-
$anje stegneni¢nega prodiranja 42%.”° V
multicentri¢ni retrospektivni $tudiji, ki je
primerjala vlozke Crossfire in konvencio-
nalne vlozke, so pri 109 kol¢nih protezah
in povprecnemu sledenju 5,8 let porocali o
72-odstotnem zmanjs$anju dvodimenzional-
nega prodiranja stegnenic¢ne glave pri vloz-
kih Crossfire.** Osteoliz je bilo mnogo manj
pri vlozkih Crossfire kot pri konvencionalnih
vlozkih. Objavljena $tudija z najdaljso sledlji-
vostjo doslej, to je Sest let, je pokazala zmanj-
$anje obrabe za 60 %, ob neupostevanju faze
ugnezdenja pa je bilo zmanjsanje 75 %, brez
omajanj, revizij ali osteoliz.'?

Zakljucek

Prekrizani polietilen so ortopedski kirur-
gi v razvitem svetu hitro sprejeli. Eden od
razlogov je najbrz ta, da se po videzu ne raz-
likuje od konvencionalnega, uporabnikom
pa se zdi njegova uvedba naravnejsa kot na
primer uporaba trdnih obremenilnih povr-
$in, kot so keramika-na-keramiko ali kovi-
na-na-kovino. Drugi razlog pa je nedvomno
tudi dejstvo, da ga proizvajalci na podlagi
izvedenih meritev ponujajo v kombinaciji z
velikimi stegneni¢nimi glavami, kar omogo-
¢a boljso primarno stabilnost sklepa zaradi
ugodnejsega razmerja med premerom glave
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in vratu ter vecje preskocne razdalje, ki je po-
trebna za izpah sklepa.

Ne glede na videz pa je tehni¢no material
zelo drugacen in zaradi tega seveda pricaku-
jemo tudi drugacne, $e boljse rezultate. Ne
glede na raznolikost objav in mnenj se tre-
nutno zdi ta material dobra izbira za mnoge
bolnike.

Upostevajo¢ najnovejse izsledke se zdi,
da potencialne pomanjkljivosti, kot so slabse
mehanske lastnosti in podvrzenost oksida-
tivnim spremembam pri enem od tipov, ne
odtehtajo izrazito boljsih triboloskih lastno-
sti, ki so najpomembne;jsi dejavnik za dolgo-
ro¢ni uspeh in trajnost umetnega kol¢nega
sklepa. Kljub temu, da imamo s podobnim
materialom nekaj dolgoro¢nih rezultatov, bo
¢as pokazal uspesnost te tehni¢ne izboljsave,
ki nam je trenutno na voljo. Nasa pozornost
mora biti usmerjena k spremljanju dogaja-
nja na tem hitro razvijajocem se podrocju,
predvsem pa spremljanju in kriti¢cnem vre-
dnotenju lastnih rezultatov, saj edino ti lah-
ko pokazejo, kako se novosti odzivajo v nasi
stvarnosti.
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