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Umetni koléni sklepi z obremenilnim
sklopom kovina-na-kovino

Total hip replacements with metal-on-metal bearings

Ingrid Milo3ev,* Simon Kovad¢,* Matevz Topolovec,* Venceslav Pisot,* Rihard Trebse®

Izvlecek

Uvod: Prva generacija umetnih kol¢nih
sklepov z obremenilnim sklopom kovina-
na-kovino se je zacela uporabljati v Angliji
ze v 60. letih prejsnjega stoletja. Kmalu pa je
bila opuscena, saj je bila Charnleyeva prote-
za veliko uspesnejsa. Na podlagi dejstva, da
so nekatere proteze prve generacije dosegle
skoraj 30-letno prezivetje, se je v 9o. tih letih
pojavilo ponovno zanimanje za kombinacijo
kovina-na-kovino. Material druge generaci-
je je zopet zlitina Co-28Cr-6Mo, vendar je
kovana in ne lita kot v prvi generaciji. Poleg
tega lahko vsebuje vec ali manj ogljika.

Znacilnosti: Obraba protez in vivo z obreme-
nilnim sklopom kovina-na-kovino je manjsa
(o,00mm/leto) v primerjavi s kombinacijo
kovina-na-polietilen (0,2 mm/leto). Kovin-
ski obrabni delci so obi¢ajno nanometrske
velikosti, med 25 in 50 nm, njihovo stevilo pa
je priblizno 100-krat vecje kot pri protezah
kovina-na-polietilen. Vpliv obrabnih delcev
je dvoplasten: lokalni in sistemski. Lokalno
opazimo spremembe v obproteznem tkivu,
ki nakazujejo preobcutljivostni odziv, sis-
temsko pa se vpliv kovinskih ionov izkazuje
v njihovi povecani koncentraciji v serumu in
urinu. Tudi pri protezah kovina-na-kovino
opazimo pojav osteolize.

Klini¢ni rezultati: Nekatere proteze iz prve
generacije protez kovina-na-kovino so do-
segle visoko prezivetje. Rezultati za drugo
generacijo so trenutno v srednjero¢ni fazi
opazovanja. Odvisno od vrste materiala in
dizajna opazamo razlike v delovanju razli¢-
nih protez. Prezivetje se giblje od 80 % po
8 letih do 94 % po 10 letih.

Zakljucki: Umetni kol¢ni sklepi z obreme-
nilnom sklopom kovina-na-kovino kazejo
manjso obrabo in vivo in zmanj$an pojav
osteolize v primerjavi s sklopi kovina-na-po-
lietilen. Pojavijo pa se lahko novi problemi,
ki so povezani s sistemsko povec¢ano koncen-
tracijo kobalta in kroma in s preob¢utljivo-
stjo na kovine.

Abstract

Introduction: The first generation of metal-
on-metal bearings were introduced in Great
Britain in 1960s. These bearings were aban-
doned already in early 1970s due to some
problems and, primarily, due to a great suc-
cess of Charnley's prosthesis. Since it was lat-
er realized that some of the metal-on-metal
prostheses achieved almost 30-year survival,
the interest in these bearings was renewed in
1990s. In this second generation the material
was again Co-28Cr-6Mo; however, the alloy
was wrought and not cast and can contain
high or low carbon content.

Characteristics: In vivo wear of metal-on-
metal bearings is smaller (o0.01mm/year)
compared to metal-on-polyethylene bear-
ings (0.2 mm/year). Metal wear particles are
usually nanometer-sized, from 25 to 50 nm,
their number is approximately 100 times
larger than the number of metal particles
formed on metal-on-polyethylene bearings.
The effect of particles is twofold: local and
systemic. Locally, changes in periprosthetic
tissue related to a hypersensitivity-like re-
action were noticed. Systemically, increased
concentrations of metal ions in serum and
urine were observed. Osteolysis was noted
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also in the second generation of metal-on-
metal bearings.

Clinical results: Some protheses from the
first generation achived an up to 30-year long
survival. The results for the second genera-
tion are currently in a mid-term phase. De-
pending on the type of material and design,
differences in clinical performance are ob-
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served. Survivals between 80% at 8 years and
up to 94% at 10 years were reported.

Conclusions: Total hip replacements with
metal-on-metal bearings show smaller wear
and incidence of osteolysis compared to met-
al-on-polyethylene bearings. New problems
may appear, however, related to a systemic
increase of cobalt and chromium and a hy-
persensitivity to metals.

Razvoj obremenilnih sklopov
kovina-na-kovino

Ena od moznih kombinacij obremenil-
nega sklopa umetnega kol¢nega sklepa je t.
i. kombinacija kovina-na-kovino, ki vklju-
¢uje kovinsko stegneni¢no glavico, ki je v
stiku s ponvico s kovinskim vlozkom (Slika
1). Kombinacija kovina-na-kovino ima dolgo
zgodovino. Prvi tovrstni obremenilni sklop je
bil narejen iz nerjavecega jekla in vstavljen ze
leta 1938." Zaradi ne dovolj natan¢nih dimen-
zijskih toleranc med stegnenic¢no glavico in
ponvico ter sorazmerno slabe obrabne obstoj-
nosti so to kombinacijo opustili. V 60. letih
prejs$njega stoletja sta Ring in McKee-Farrar
vpeljala t. i. prvo generacijo kol¢nih protez s
kovinskim obremenilnim sklopom, izdela-
nim iz zlitine CoCr. Te proteze niso vsebova-
le polietilenskih delov, ampak so bile v celoti
izdelane iz kovine. Priblizno v istem casu se
je zacela tudi uporaba protez z obremenilnim
sklopom kovina-na-polietilen, pri katerih je
kovinska stegneni¢na glavica v stiku s po-
lietilensko acetabularno ponvico. Rezultati
slednjih protez so zasencili rezultate protez s
kombinacijo kovina-na-kovino. Poleg tega so
se ze od samega zacetka uporabe protez kovi-
na-na-kovino pojavljale razprave o rakotvor-
nosti, preobcutljivosti na kovino, pove¢anem
pritisku na obproteti¢ni del kosti, o visokem
odstotku vnetja in o velikem trenju. Slednje
so pripisovali ekvatorialnemu stiku ponvice z
glavico zaradi nezadostne zra¢nosti, sferi¢no-
sti in v dolo¢enih primerih tudi spremenjene
proznosti materiala pod vplivom delujoce
sile.? V 70. letih je velik uspeh Charnleyeve
proteze povzrocil dokonéno opustitev obre-
menilnega sklopa kovina-na-kovino. Dejan-
sko so bile tezave, ki so nastopile z uporabo
prvih protez s kovinskim obremenilnim sklo-
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pom, posledica ve¢ dejavnikov, niso se pa to-
liko razlikovale od Ze znanih slabosti pri pro-
tezah z drugaénimi obremenilnimi sklopi.®

Zaradi odsotnosti osteolize pri bolni-
kih, pri katerih so proteze kovina-na-kovi-
no prve generacije dosegle skoraj 3o-letno
prezivetje, se je zacel razvoj druge generacije
tovrstnih protez. Leta 1988 so izdelali kol¢ni
sklep z obremenilnim sklopom kovina-na-
kovino druge generacije, ki je bil iz kovane
zlitine  kobalt-krom-molibden (Co-28Cr-
6Mo).* Namen je bil izogniti se nastanku po-
lietilenskih delcev in posledi¢no dolgoro¢no
izboljSati klini¢ne rezultate v primerjavi s
konvencionalnimi kol¢nimi umetnimi sklepi
z obremenilnim sklopom kovina-na-polieti-
len.* Sodobna uporaba obremenilnih sklopov
kovina-na-kovino druge generacije je dosegla
sprejemljive klini¢ne rezultate z majhno ob-
rabo.”® Dodatna prednost teh obremenilnih
sklopov je odsotnost zlomov, kar se lahko
zgodi pri kombinaciji keramika-na-keramiko.

Pri proizvodnji obremenilnega sklopa ko-
vina-na-kovino se uporabljata dva tipa zlitin
Co-28Cr-6Mo. Njuno sestavo opredeljujejo
standardi ASTM F799 in 1537 ter ISO 5832-
12. Razlikujeta se v vsebnosti ogljika. Zlitina z
visoko koncentracijo ogljika vsebuje ve¢ kot
0,2 uteznega % ogljika, zlitina z nizko vseb-
nostjo ogljika vsebuje manj kot 0,07 utezne-
ga % ogljika. Proizvajalci so privzeli razli¢ne
nacine proizvodnje kol¢nih protez, vklju¢no
z izdelavo odlitkov, s kovanjem, toplotno ob-
delavo in kaljenjem. Liti ali kovani material
je obdelan na razli¢ne nacine, da bi dosegli
zeleno porazdelitev ogljika v zlitini.

Vecina proizvajalcev uporablja kombinaci-
jo materiala po nacelu podobno-na-podobno.
Razen pri obremenilnih sklopih kovina-na-
kovino, ki vsebujejo nizko koncentracijo oglji-
ka, in tistih z razli¢no vsebnostjo ogljika se zdj,
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Slika 1: Primeri
umetnih kolénih
sklepov z
obremenilnim sklopom
kovina-na-kovino.
Kovinska stegneni¢na
glavica je vstavljena

v kovinski vlozek

v notranjem delu
medeni¢ne ponvice. (a)
www.zimmer.com, (b)
www.plusorthopedics.
com, (c) www.biomet.
com.

Slika 2: Primer
znactilne abrazijske
obrabe na odstranjeni
glavici umetnega
kol¢nega sklepa

z obremenilnim
sklopom kovina-na-
kovino. Posnetek

je bil narejen z
vrsti¢nim elektronskim
mikroskopom (SEM),
povecava 2,000-krat.
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da so klini¢ni rezultati kovinskega obremenil-
nega sklopa druge generacije dobri.” Zadnja
novost na trgu je obremenilni sklop kovina-
na-kovino z visoko vsebnostjo ogljika, vendar
z razli¢no trdoto glavice in ponvice.*

Obraba in obrabni delci
pri obremenilnih sklopih
kovina-na-kovino

Stopnja linearne obrabe Metasulovih
obremenilnih sklopov je po 5,5 letih in situ
zna$ala od 2 do 5 pm/leto.'>'* V okviru naj-
vecje serije, ki je obsegala 608 posamezni-
kov z vstavljenimi Metasulovimi kovinski-
mi sklopi, je stopnja obrabe znasala 6,2 um/
leto.'> Podobni rezultati so bili objavljeni
tudi za kol¢ne proteze s kovinskim sklopom
Sikomet, ki ima nizko vsebnost ogljika: 7,6

um/leto pri dvaindvajsetih posameznikih s
povpre¢nim ¢asom in situ 32 mesecev'? in
6,8 um/leto pri Sestih posameznikih s pov-
pre¢nim ¢asom in situ 4,8 let."”> Objavljeni
podatki potrjujejo, da je stopnja obrabe pri
obremenilnih  sklopih  kovina-na-kovino
mnogo manj$a kot pri konvencionalnih pro-
tezah kovina-na-polietilen, pri katerih znasa
od 50 do 250 um/leto."?

In vitro Studije kazejo, da je obraba vecja
pri zlitinah z niZjo vsebnostjo ogljika.'*"*® Ti-
pi¢ni nacin obrabe pri obremenilnih sklopih
kovina-na-kovino je abrazija, ki se kaze kot
$tevilne plitve praske na obrabnih povr$inah
(Slika 2)."* Opazamo tudi triplastno obrabo
in tudi druge nacine obrabe.'®

Obrabni delci so okrogli ali nepravilnih
oblik, veliki med 25 in 50 nm."® V na$em la-
boratoriju se ukvarjamo tudi z izolacijo ob-
rabnih delcev iz obproteznega tkiva. Primer
kovinskega delca je podan na Sliki 3. Zaradi
manjse velikosti obrabnih delcev je celotno
Stevilo delcev v primerjavi s kovinsko-poli-
etilenskim sklopom vegje. Stevilo nastalih
delcev naj bi bilo po ocenah tudi do 100-krat
vecje.'® Med obremenilnimi sklopi z veliko
ali majhno vsebnostjo ogljika ni nobene raz-
like glede velikosti in oblike obrabnih kovin-
skih delcev.'® Po drugi strani pa ve¢ja obraba
zlitin z majhno vsebnostjo ogljika nakazuje
vedje Stevilo obrabnih delcev.

Osteoliza pri obremenilnih
sklopih kovina-na-kovino

Osteoliza ni specifiéna samo za obreme-
nilne sklope kovina-na-polietilen, ampak je
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Slika 3: Nanometrski
obrabni delec zlitine
CoCr, izoliran iz

tkiva ob protezi z
obremenilnim sklopom
kovina-na-kovino.
Posnetek je narejen

s transmisijskim
elektronskim
mikroskopom (TEM),
povecava 1.500,000-
krat. Sestavo delca
smo potrdili s kemijsko
analizo (EDS).1.
MiloSev, M Remskar,

J. Biomed Mater Res,
2009; 91 A: 1100-10.
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bila zabelezena tudi pri sklopih kovina-na-
kovino. Okrog slabo delujocega vsadka so
lahko vidne radiolucentne linije in tudi oste-
oliza."»'*! Od petindvajsetih kol¢nih skle-
pov, ki so bili zamenjani zaradi asepti¢nega
omajanja in/ali bolecine, je bila osteoliza ob
vsadku opazena v 16 primerih.'> Nedavno
so bili objavljeni podatki o zgodnji osteolizi
pri obremenilnem sklopu Ultima (glava ima
visoko, ponvica pa nizko vsebnost ogljika),
ki sodi v drugo generacijo protez kovina-na-
kovino.** Po kratkem sledenju, ki je trajalo
24 mesecev, so pri 10 od 169 kol¢nih protez
ugotovili osteoliti¢cne spremembe, lokalizira-
ne v podrocju velikega trohantra. Nasprotno
pa pri 96 protezah s sklopom Metasul kovi-
na-na-kovino, ki ima visoko vsebnost ogljika,
ni bilo zabeleZenih osteoliz v 5- do 11-letnem
pooperativnem obdobju.** Podobno dobre
rezultate so objavili tudi drugi avtorji.***®
Nedavno sta Carr in DeSteiger objavila tri
primere femoralne osteolize tudi v povezavi
z obremenilnim sklopom Metasul.*® Zazna-
la sta znacilne klini¢ne in histoloske najdbe,
bolecino in perivaskularni limfocitni infiltrat
psevdokapsule.

PREGLEDNI CLANEK/REVIEW

Bioloski odgovor na obrabne
delce pri obremenilnih
sklopih kovina-na-kovino

Sprosc¢anje kovinskih delcev v obprote-
ticno tkivo ima lokalne in sistemske ucinke.
Lokalni ucinki kovinskih obrabnih delcev
lahko povzrocijo omajanje vsadka ali pri-
peljejo do stanja, ko je potrebno vsadek od-
straniti zaradi bolecin brez jasnega vzroka za
tezave.'>'>*' Obprotezno tkivo ob bole¢em
vsadku ima histoloske znadilnosti (Slika 4),
ki so podobne kot pri preobcutljivostni re-
akciji tipa IV, zato prevladuje mnenje, da je
preobcutljivost na kovino mozen vzrok ne-
uspeha oz. zavrnitve vsadka z obremenilnim
sklopom kovina-na-kovino. Opisujejo tudi
pozitivno povezavo med zvi$ano limfocitno
reaktivnostjo in ravnijo kroma in kobalta v
serumu.”” Ceprav so redki in manj intenziv-
ni, pa so ulceracije, limfocitna infiltracija in
perivaskularni limfocitni infiltrati v¢asih pri-
sotni tudi v tkivu ob vsadkih z obremenilnim
sklopom kovina-na-polietien.'*'**®2° Se ve-
dno ni jasno, ali je vzrok omajanja proteze
preobcutljivost za kovine ali pa je omajanje
posledica interakcije med kovinskimi obrab-
nimi delci in obproteznim tkivom. Lintner s
sod. meni, da pri izbranem, majhnem stevilu
bolnikov s specifi¢no predispozicijo posame-
zni elementi zlitine Co-Cr-Mo lahko pric-
nejo proces, ki izzove imunski mehanizem,
ta pa posledi¢no vodi k omajanju vsadka in
povzroca bolecino.*® Najverjetnejsi kandidat
za preobcutljivost je kobalt. V' primerjavi z
ostalo populacijo je incidenca koznih aler-
gijskih reakcij pri bolnikih, ki imajo protezo
z obremenilnim sklopom kovina-na-kovino,
vedja tudi do 50 %.>”

Kovinski delci imajo tudi citotoksi¢ni uci-
nek in lahko povzrocijo smrt celic ter pospesijo
apoptozo.’! V periferni krvi bolnikov z vgraje-
nimi protezami kovina-na-kovino so bile opa-
zene kromosomske anomalije: anevplodije in
translokacije, kar povezujejo z zviSanimi kon-
centracijami kobalta in kroma v krvi.*?

Incidenca rakavih bolezni pri protezah z
obremenilnim sklopom kovina-na-kovino ni
vedja kot pri protezah kovina-na-polietilen.*®
Dolgotrajna izpostavitev kromovim in kobal-
tovim ionom, ki se spro$cajo s povrsine vsadka,
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Slika 4: HistoloSka
slika obproteznega
tkiva proteze z
obremenilnim
sklopom kovina-na-
kovino kaZe znacilno
perivaskularno in
difuzno razporeditev
Limfocitov.

[1-38

ni pokazala posebnih zdravstvenih tveganj.*
Na drugi strani pa potencialno povecanega
tveganja nizkoincidencnega raka nikoli niso
izklju¢ili, saj so potrebne vecje studije.

PoviSane vrednosti kovin

v serumu pri bolnikih z

vgrajenim obremenilnim

sklopom kovina-na-kovino
Obremenilni sklop kovina-na-kovino se

je pri kol¢ni artroplastiki pojavil z namenom,
da bi se izognili obrabi polietilena in posle-

di¢no osteolizi, povzroc¢eni zaradi obrabnih
delcev. Po drugi strani pa vstavitev obreme-
nilnega sklopa kovina-na-kovino povzroci
zviSanje koncentracije kovin v serumu, eri-
trocitih oz. krvi in urinu.

Brodner s sod.** je porocal o srednji vre-
dnosti kobalta 0,7 ug/L v serumu po 5 letih,
Savarino s sod.> je izmeril srednjo vrednost
0,80 pg/L kobalta in 0,99 pg/L kroma za pro-
tezo Metasul po povpre¢no 4,3 letih. Migaud s
sod. je porocal o povprecni vrednosti kobalta
v serumu 2,3 pg/L 5,1 let po operaciji.®® Retro-
spektivna skupina bolnikov z obremenilnim
sklopom Sikomet je pokazala 3-kratno povi-
$anje kobalta in 4,4-kratno zvi$anje kroma v
serumu v primerjavi s kontrolno skupino.*”

Trenutno objavljajo studije z daljsim sle-
denjem bolnikov. Pri 10-letnem sledenju
bolnikov sta kobalt in krom znacilno visja
pri tistih, ki imajo proteze kovina-na-kovi-
no, kot pa pri tistih s protezami keramika-
na-keramiko,*® kovina-na-polietilen*>*" in
keramika-na-polietilen.** Vrednosti koncen-
tracije ionov v serumu po dolgem sledenju
se zmanj$ujejo v primerjavi s srednjero¢nimi
rezultati.’® Nasprotno se v $tudiji Griibla s
sod. serumske vrednosti kovine niso bistve-
no spremenile po srednjero¢nem sledenju
v primerjavi s kratkoro¢nimi rezultati.** Po
odstranitvi proteze so se zviSane serumske
vrednosti kovin le pocasi zmanj$evale.*”*?

Klini¢ni u€inki in prezivetje
obremenilnega sklopa
kovina-na-kovino

Najdaljse $tudije sledenja umetnih kol¢-
nih sklepov z obremenilnim sklepov ko-
vina-na-kovino druge generacije porocajo
o prezivetju, ki se giblje od 94 % do 100 %
s povpre¢nim sledenjem 10,8 let.*! Vecina
objavljenih $tudij se nanasa na obremenil-
ni kovinski sklop Metasul v kombinaciji z
razli¢nimi ponvicami.**”*” Objavljeni so bili
tudi rezultati za kovinske sklope Ultima,*®
Biomet*’ in Sikomet.'>*® Velina teh serij je
bila sorazmerno majhna s kratkim*>*’” do
srednje dolgim sledenjem.!>*»*>*®%0 Re-
zultati, objavljeni za zadnje tri vrste protez,
se niso bistveno razlikovali, razen objave
Boscha in Legensteina,*” ki podaja katastro-
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falne rezultate za obremenilni sklop Biomet z
nizko vsebnostjo ogljika z 20 % revizij po 8,2
letih. Neposredno cementiranje polietilenske
ponvice Metasul je bilo povezano z napredo-
vanjem acetabularnih radiolucentnih linij in
zgodnjo revizijo.*

Zakljucek

Umetni kol¢ni sklepi z obremenilnom
sklopom kovina-na-kovino kazejo manjso
obrabo in vivo in zmanj$an pojav osteolize v
primerjavi s sklopi kovina-na-polietilen. Po-
javijo pa se lahko novi problemi, ki so poveza-
ni s sistemsko povec¢ano koncentracijo kobal-
ta in kroma in s preobcutljivostjo na kovine.
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