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1.7 6-]Jahres-Ergebnisse des Axis-Hiiftendoprothesen-
systems, basierend auf 25 Jahren Erfahrung
mit Aluminiumoxydhartgleitpaarungen

B. Schuhmacher, H. Beck, D. Stock

Die jahrelang anscheinend problemlose endopro-
thetische Versorgung unzahliger Hiiftpatienten
war ein wesentlicher Grund fiir die weltweite Ver-
breitung der methode. 40-jdhrige endoprotheti-
sche Erfahrung deckt aber zwangsldufig
Schwachstellen auf, mit denen sich der Verschleif3
und die Lockerungsraten erkldren. Prothesen-
design, Materialwahl der Implantate und der
Gleitpaarung, Verankerungskonzept und letztlich
die Instrumentierung stehen dabei gleichwertig
nebeneinander.

Das Interface Implantat/Knochen hat sich als
duRerst anfdllig gegeniiber irritativen Reizen er-
wiesen. Mechanische Instabilitdt, Korrosions-
und Abriebprodukte induzieren die Bildung von
Granulationsgewebe. Durch Osteoklastenstimu-
lierung kommt es zur Knochenresorption,
schlieBlich lockert sich das Implantat. Der Abbau-
prozeR fiihrt zu groRen Defekthohlen, die schwer
angehbar sind.

Fiir uns hatte die Suche nach sicheren ,,zement-
freien" Losungen schon lange Zeit Vorrang, ob-
wohl auch wir mit Verbesserung der Zementzu-
sammensetzung der Zementiertechnik die Ergeb-
nisse herkdmmlicher Endoprothetik zu optimie-
ren versuchten. In unser Bild paSten die skandi-
navischen Mitteilungen von PE-induzierten Pro-
thesenlockerungen und wir waren deshalb er-
staunt, von Older aus Guildford zu héren, der bei
der Kaplan-Meier-Analyse eine 25-Jahres Uberle-
bensrate von 85% herkdmmlich operierter Charn-
ley-Prothesen fand. Hier ist nicht die Zeit, detail-
liert iiber Grundsatzliches zu diskutieren.

Nur soviel: Beim Prothesendesign fordern wir
formschliissige Implantatlager, glauben aber auf
eine ,anatomische Form“ wegen des Knochenre-
modelling verzichten zu kdnnen. Die Implantati-
on hat am physiologischen Ort der Lasteinleitung
zu erfolgen, also in der Kortikalis der Pfannenein-
gangsebene des Acetabulum und proximal am Fe-
mur. Dabei soll nur wenig tragfihiges Knochen-
material aufgeopfert werden.

Primdrstabilitdt ist Voraussetzung fiir Osseoin-
tegration. Aber Stabilitdt allein sichert noch kein
gutes Langzeitresultat. Weller fiihrt dabei die
Knochenbiologie in’s Feld, denn der Knochen als
lebendes Gewebe reagiert auf Wechselbelastun-
gen mit einem stdndigen Remodelling. Distal
durch Pressfit verankerte Schéfte neigen infolge
pendelartigem Dauerschwingen hdufig zu proxi-
maler Auslockerung mit der Symptomatik des
Oberschenkelschaftschmerzes. Dafl wir mit der
konsequenten proximalen Verankerung richtig
liegen, zeigen das Ausbleiben dieser Beeintrdchti-
gung ebenso wie die Rontgenverldufe. Bei der ze-
mentfreien Verankerung hat sich - nicht nur bei
uns - sowohl an der Pfanne wie am Schaft Titan
bewdhrt. Dabei wird als Ursache fiir die Stimulati-
on des ,bone on growth“ durch Titanlegierungen
eine Reaktion zwischen der Titanoxydoberfldche
und dem organischen aminosdurehaltigen Mate-
rial der Umgebung diskutiert. Wir verwenden zu-
sdtzlich Hydroxylapatitbeschichtungen, nachdem
einerseits seit Osborn deren Effektivitdt gesichert
und deren Anfalligkeit durch homologes Aufbrin-
gen gleichmdRig diinner Schichten unterdessen
beherrschtist. Soweit zum Design und zur Prothe-
senfixierung.

Nun zur Gleitpaarung:

Auf die Materialen herkémmlicher Endopro-
thesen sei nicht besonders eingegangen. Nach der
Erkenntnis, da Abriebpartikel, gleich welcher
Art - auch inerter Materialien - immer dann die
Gefahr einer Auslockerung bringen, wenn durch
deren Volumen die Kapazitit implantatnaher
Phagozyten iiberschritten wird und weil Poly-
aethylenteilchen eine zytochemische Reaktion
hervorrufen, die zu einer Osteolyse fiithren kén-
nen, galt es Abrieb zu minimieren, besser zu ver-
meiden. Materialkundliche Studien miissen dabei
zur Keramik fiihren:

Dieser Werkstoff wird in der Industrie {iberall
dort eingesetzt, wo besondere Harte, Druckfestig-
keit, optimale Gleiteigenschaften, geringer Ab-
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rieb, Thermo- und Chemostabilitdt bendtigt wer-
den. Fiir die Medizin wird der Werkstoff oben-
drein durch sein inertes Verhalten interessant
und unter den bekannten Werkstoffen bieten die
Al,0;5-Keramiken fiir die Langzeitfunktionsstabi-
litit hochbelasteter Endoprothesen beste Vor-
aussetzungen. Das Material muf$ nur anatomie-,
belastungs- und letztlich materialgerecht einge-
setzt werden. Biokeramiken sind der einzige
langjdhrig in situ bewdhrte Werkstoff, der der
Natur hinsichtlich Gleitverhalten und Verschleif3
am ndchsten kommt. Die Keramiken unterliegen
keiner chemischen Verdnderung. Da kein Materi-
al eines theoretisch mdéglichen Verschleifdes in
Losung geht, hat das Immunsystem auch keine
Méglichkeit, den Fremdkorper zu erkennen. Die
Acanzerogenitdt ist erwiesen. Durch die stabile
bipolare Sauerstoffanordnung an der Al,0;-Ober-
fliche kommt es zur Bindung wassriger Umge-
bungsfliissigkeiten, damit zu einer filmartigen
Benetzung mit eiweifShaltigen Losungen, die
nicht nur als eigentlich nicht benétigte Selbst-
schmierung, vor allem als Maskierung gegeniiber
AbstoRreaktionen wirkt. Vergleichbare Eigen-
schaften gehen anderen Materialkombinationen
nachweislich ab. Insbesondere bei Metall/Metall-
paarungen mufR mit schddlicher lonenabgabe,
mit fretting, in jedem Fall mit héherem Ver-
schleif§ gerechnet werden. Die mechanischen Ei-
genschaften der Biokeramiken, insbesondere der
Al,05-Keramik, wurden in den vergangenen 10
Jahren wesentlich verbessert. Die Ergebnisse der
heutigen Keramikgeneration lassen sich nicht
mit denen vor 1983 erhobenen vergleichen.
Werkstoffschdden bei Keramiken heutiger Giite
sind nur dann moéglich, wenn z. B. spannungs-
physikalische Regeln mifRachtet werden, deutli-
cher, wenn mit diesem Werkstoff nicht material-
gerecht umgegangen wird. Es entfallen in jedem
Fall einschrankende Kriterien wie Stoempfind-
lichkeit und die Forderung nach héchst exakter
Positionierung der Implantate, um Verschleifd zu
vermeiden. Aus der nach wie begrenzten Biege-
festigkeit ergibt sich an statisch belasteten Ge-
lenken die Notwendigkeit, Metallkeramikver-
bundimplantate zu verwenden. So werden mate-
rialseitige Uberforderungen vermieden.

Nach der Analyse der Schadensfdlle sahen wir
keine Notwendigkeit fiir materialseitige Ande-
rungen. In die Uberpriifung einbezogen sind 10-
Jahres-Ergebnisse des alten Stufenschaftes und
auch die Ergebnisse mit der monolithischen Ke-
ramikschraubpfanne, mit der wir 7% Lockerun-

gen aufdeckten. Damit liegt die Schadensrate
zwar immer noch im Rahmen der von der kon-
ventionellen Endoprothetik her bekannten. Sie
erschien aber reduzierbar, da die Analyse der
Schaftlockerungen punktuelle Verklemmungen
an der proximal lateralen und distal medialen 5
mm erhabenen Stufe erkennen lie. Die punktu-
elle Abstiitzung fiihrte zu Kippinstabilitdten. Die
Gefahr der Abkippung wird jetzt mit einer Stu-
fenverkleinerung vermieden, die obendrein eine
bessere Anpassung an die anatomischen Gege-
benheiten bei weiterhin gewdhrleisteter proxi-
maler Lasteinleitung bringt. Das dem inneren Fe-
murausgufd angendherte Schaftdesign unter-
stiitzt die grofflachige Lastverteilung und wirkt
partiellen Relativbewegungen entgegen. Zudem
bringt der ovaldre Querschnitt die notwendige
Rotationsstabilitdt. Die Analyse der 7% Kklinisch
iiberwiegend stummen Pfannenkippungen
(Buschatzky 1992) zeigte stets eine Kippung mit
leichter Rotationskomponente im Sinne einer Ab-
flachung der Pfanneneingangsebene. Die Kldrung
bleibt hypothetisch:

Wir nehmen an, daf$ in diesen Fillen die nicht
einfache Fixierung des Gewindes nur teilweise
oder gar nicht kortikal erfolgte. Die keramikma-
terialbedingte, grobe Gestalt des Gewindes ist
mogliche Ursache. Wir gingen auf einen Titange-
windering mit peripher liegendem feinen selbst-
schneidenden Gewinde {iber, der zur Fixierung
eines Keramikinserts analog zum Schaft einen
selbsthemmenden Innenkonus erhielt. Und da
zahlreiche Publikationen belegen, daf§ bei koni-
scher Gestaltung der Pfanne hohere Druckkrafte
besser in den Knochen eingeleitet werden kon-
nen, damit gleichzeitig eine zusdtzliche Kipp-
sicherung gewdhrleistet ist, hat die aktuelle Pfan-
ne einen konischen Querschnitt.

Eine schnelle ossdre Integration erwarten wir
von der Hydroxylapatatibeschichtung an Pfanne
und proximalem Schaft. Immer wieder auf die
mogliche Gefahr des Abplatzens angesprochen,
kénnen wir nur auf die bisherigen problemlosen
klinischen und réntgenologischen Verldufe ver-
weisen.

Um unterschiedlichen Ausgangssituationen
ebenso wie der Forderung nach reduzierter La-
gerhaltung und wirtschaftliche Implantatherstel-
lung Rechnung zu tragen wurde das Design der
zementfreien Version dem der zementierten an-
geglichen. Fiir beide wird das gleiche Instrumen-
tarium verwendet. Beide Schdfte erhielten den
12-/14er Eurokonus zur Koppelung mit 32 mm
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und 28 mm Keramik- oder Metallkdpfen. Damit
erschlief3en sich mit dem Modulsystem folgende
Kombinationsméglichkeiten der Gleitpartner:

Keramik/Keramik, Keramik/Polyaethylen und
Metall/Polyaethylen. Diesem neuen System liegen
unsere mehr als 25-jdhrigen Erfahrungen mit ze-
mentfreien Implantaten und Aluminiumoxydke-
ramik/Keramikgleitpartnern zugrunde. Da bei
den Implantatanteilen stets auf Funktionstren-
nung geachtet wurde, werden den Werkstoffen
und den Prothesenkomponenten nur ihre opti-
malen Eigenschaften abverlangt. Das ist wohl der
wesentliche Grund fiir die Funktionssicherheit,
die die klinischen Ergebnisse widerspiegeln:

Fiir zementfreie Implantate sind die ersten 2
auf die Implantation folgenden Jahre ohne Frage
besonders wichtig. Die Ergebnisse fallen auch fiir
uns mit 90% ,,sehr gut* und ,,gut“ bewerteten Ope-
rationen unerwartet positiv aus, zumal 3 Mif3er-
folge auf fehlerhafte Operationstechnik zuriickge-
hen und die 2 aufgetretenen Keramikmaterialver-
sager ihre Ursache in Spannungsspitzen am Rand
des urspriinglich verwendeten Keramikinserts
der Pfanne haben. Das fiihrte dann zur jetzigen
Form, bei der das Insert total vom Titanschraub-
ring gefaf3t ist. Die operationstechnischen Fehler
betrafen den Schaft. Bei der knéchernen Prapara-
tion muR unbedingt auf den Erhalt des proxima-
len Implantlagers geachtet werden, dem die ur-
spriingliche Operationsanleitung nicht Rechnung
trug. Ein Operationsteam favorisierte den ,stidli-
chen Zugang“. DaR dieser gegeniiber den anson-
sten zur Anwendung kommenden transglutdalen
ungiinstiger ist, beweisen dabei beobachtete un-
gilinstigere Implantatpositionierungen sowie Lu-
xationstendenzen, die ansonsten nicht beobach-
tet wurden. Als vollig problemlos erwies sich die
Pfanne, bei der sowohl die richtige Auswahl der
GroRe als auch die Positionierung und ihre stabile
Verankerung durch deren gute Ergebnisse bestd-
tigt werden. Die rontgenologisch nachweisbare
sichere Osteointegration von Pfanne und Schaft
ohne bindegewebige Zwischenschicht in {iber
98% sprechen fiir das Prothesendesign, aber auch
fiir die Hydroxylapatitbeschichtung. Bemerkens-
wert ist der Erfolg von prophylaktischen MaRnah-
men, die den Infektionen, Embolien und paraarti-
culdren Ossifikationen galten. Letztlich tragt auch
das Ausbleiben des von friitheren Implantaten her
gewohnten mehrmonatigen  Oberschenkel-
schmerzes zum positiven Gesamtergebnis bei.
Mehrfache Verinderungen beim Werkzeug si-
chern unterdessen die einfache und wenig kraft-

fordernde Handhabung. Es bleiben beim Axis-
system nur wenige Punkte, die einer weiteren
Verbesserung bediirfen. Vordringlich ist nach wie
vor eine praktikablere Handhabung des Keramik-
inserts und das Arbeiten an weiterer Optimierung
der Keramikmaterialkenndaten, um das unter-
dessen an der Hiifte Erreichte auf andere statisch
belastete Gelenke, insbesondere das Knie, {iber-
tragen zu kénnen.

Zusammenfassung

Bei der weltweiten Verbreitung herkommlicher
prothetischer Methoden, einer unterdessen in die
Millionen gehenden Patientenzahl, allein in
Deutschland jdahrlich mehr als 120.000 operierten
Coxarthrosen, hat sich ein konstanter Anteil von
MiRRerfolgen eingestellt. Die mittlere Haltbarkeit
der herkdmmlichen Endoprothesenmaterialen
und der Verankerungszemente liegt bei 12-15
Jahren. Das wird zum Problem, weil die Zahl derer
steigt, die aufgrund ihrer Lebenserwartung halt-
barere als die bisher verwendeten Endoprothesen
benétigen. Hinzu kommen Berichte {iber vorzeiti-
ge Polyaethylen-, PMMA- und Titan bedingte En-
dopothesenlockerungen. Unterdessen ist das
Konzept der zementfreien Endoprothesenveran-
kerung etabliert. Totales Pressfit einerseits und
proximale Lasteinleitung am Schaft bzw. Kortika-
lis in der Eingangsebene der Pfanne anderseits
stehen in Konkurrenz. Weniger einheitlich wurde
die Frage der Endoprothesengrundmaterialien
und der Gleitpaarungen angegangen. In unserer
Klinik wird seit 1974 die Al,0;Keramik/Keramik-
hartgleitpaarung favorisiert. Die Uberpriifung der
klinischen Verldufe bestdtigt die grundsatzliche
Eignung des Materials und des zum Einsatz ge-
kommenen Prothesendesigns. So war Material-
versagen auch bei der zundchst verwendeten Fria-
lit-Keramik bei uns nie ein Problem und die Er-
folgsrate der bis 1993 verwendeten Endoprothe-
sen mit ,,altem Stufenschaft” und ,,monolithischer
Keramikpfanne* war mit 7% ,schlecht* im Ergeb-
nis durchaus der herkdémmlichen Endoprothesen
im Rahmen deren Gesamthaltbarkeit ebenbiirtig.

Im Referat wird das aktuelle Endoprothesen-
konzept des ,Axis-Systems* vorgestellt, das die
Schwachstellen der vorangegangenen Generatio-
nen umgeht:

Statt der monolithischen Keramikpfanne eine
neu entwickelte hydroxylapatitbeschichtete ko-
nische Metallpfanne mit selbstschneidendem, pe-
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ripherwartigem Schraubgewinde und einem
selbsthemmenden ,Innenkonus“, der ein Al,O5-
Keramikinsert fixiert. Der ebenfalls hydroxylapa-
titbeschichtete Titanschaft verwendet die ur-
spriinglich aus unserer Klinik kommende, unter-
dessen zum Standard gewordene proximale Last-
einleitung sowie modifizierte Stufen, die sich bes-
ser der anatomischen Vorgabe anpassen und die
lastaufnehmende Oberfliche um mehr als 50%
vergroBert. Im Hinblick auf das knoécherne Re-
modelling wird auf die bei anderen Systemen teil-
weise favorisierte anatomische Form mit
»Rechts-/Links-Version“ verzichtet. Mit einem
vorwiegend motorgetriebenen Instrumentarium
gestaltet sich das Implantieren wenig zeitaufwen-
dig, sicher, wobei der transglutdale Zugang favori-
siert wird. Die bisherigen klinischen Ergebnisse
scheinen das Konzept zu bestdtigen. Als vollig
problemlos erweist sich die Pfanne. Die 3% Fehl-
verldufe am Schaft sind auf Implantationsfehler
zuriickzufiihren, was dem System nicht angela-
stet werden kann. Eine neue Operationsanwei-
sung tragt dem Rechnung. Keramik-Materialver-

sagen trat in 2 Fdllen in Form von Randausbrii-
chen am urspriinglich nicht vom Metall umgebe-
nen Pfanneninsert auf. Ursache sind wahrschein-
liche Spannungsspitzen, dem das neue Design
Rechnung tragt. Patientenseitig werden die Endo-
prothesen von Anfang an problemlos toleriert, zu-
mal kein Fremdkorpergefiihl oder Oberschenkel-
schmerz auftritt, was frither die Endoprothesen-
akzeptanz verringerte. Die Rontgenverlaufsserien
bestdtigen den ,reaktionslosen“ knochernen Ein-
bau sowohl an der Pfanne als auch am Schaft. Die
prophylaktischen MaRnahmen, die den Infektio-
nen, Embolien und paraarticuldren Ossifikationen
gelten, tragen in gleichem Umfang wie die techni-
schen Voraussetzungen der Reinraumop’s zum
Gesamterfolg bei. Jetzt sind wir in Arbeiten einge-
bunden, die vom BMBF gefordert werden und
dem Ziel gelten, das an der Hiifte Erreichte auf das
Knie zu {ibertragen. Hier versprechen neue, von
der CeramTec genutzte Verfahren eine Losung, die
durch verbesserte Materialkenndaten Formkor-
per zulassen, die den Gegebenheiten am Knie ge-
niigen.





