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Zusammenfassung

In der Hiiftprothetik wurden Metall-Metall-Gleitpaarungen mit
grossem Durchmesser (>36 mm) aufgrund einer besseren Sta-
bilitdt und eines vermuteten geringen Abriebes vor allem bei
jungen, aktiven Patienten implantiert. Lokale metall-assoziierte
Weichteilreaktionen, Osteolysen und stark erhShte systemische
Ionen-Konzentrationen haben jedoch zu einer hohen Revisi-
onsrate gefiihrt. Verschiedene nationale Aufsichtsbehorden und
orthopidische Gesellschaften haben Richtlinien zur Nachkon-
trolle und Behandlung solcher Patienten publiziert.

Summary

In hip arthoplasty, large diameter (>36 mm) metal-on-metal
bearings have been implanted due to the improved joint sta-
bility and the hope for low wear rates, particularly in young
and active patients. However, local metal-induced soft tissue
reactions, osteolysis and increased systemic ion concentra-
tions lead to high revision rates. Various national bodies and
orthopaedic associations have issued guidelines in regards to
the follow-up and treatment of such patients.
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Erhoffte Vorteile von Metall-Metall-Gleitpaarungen

Der Durchmesser und das Material von Gleitpaarungen sind
wichtige Parameter, deren Einfluss auf die Langzeitergebnis-
se belegt ist. Wihrend in den Anféngen der Hiiftprothetik vor
allem Metall-Polyethylen-Paarungen (metal-on-poly, MoP)
zur Anwendung kamen [7], wurden auch bald erste Implan-
tate mit einer Metall-Metall-Paarung (metal-on-metal, MoM)
entwickelt [16,19]. Der minimale Abrieb solcher Gleitpaarun-
gen schien ein entscheidender Vorteil gegentiber MoP-Im-
plantaten zu sein. Die ersten Implantat-Modelle waren jedoch
aufgrund verschiedener Probleme der Geometrie, Herstel-
lungstechniken und verwendeten Materialien mit schlechten
Resultaten assoziiert [20]. Durch Verbesserungen dieser
Schwachstellen zeigten spétere Generationen dann deutlich
bessere Langzeitresultate [3]. Der geringe Abrieb und die
Moglichkeit von sehr diinnwandigen Pfannen schien die Ver-
wendung von Kopfen mit grossem Durchmesser (>36 mm) zu
ermoglichen, was mit einer tieferen Luxationsrate verbunden
ist. Als Weiterentwicklung dieser Technik wurde dann der
Oberflachenersatz (Resurfacing) entwickelt, der zwingend
eine Gleitpaarung mit grossem Durchmesser erfordert. Einige
Oberflachenersatzprothesen zeigten vor allem bei jungen, ak-
tiven Minnern ein gutes Implantat-Uberleben [18,28].

Metall-assoziierte Komplikationen

In den letzten Jahren wurden verschiedene neue Komplikati-
onen dieser grossen MoM-Gleitpaarungen beschrieben und

intensiv diskutiert — nicht nur in der Fachliteratur, sondern
auch in den allgemeinen Medien. Der Nachteil von MoM-
Gleitpaarungen besteht demnach nicht so sehr im volumetri-
schen Verschleiss, sondern im mechanisch-korrosiven Abrieb,
welcher zu erhohter lokaler und systemischer Konzentration
von Kobalt- und Chrom-Ionen fiihrt [8]. Dies gilt sowohl fiir
den Oberflichenersatz (Fig. 1) als auch fiir grosse MoM-
Gleitpaarungen mit konventionellem Schaft [23] (Fig. 2).

Wihrend systemisch erhohte Co und Cr-Ionenkonzentrati-
onen bei MoM-Prothesentriigern schon linger bekannt sind!!,
war deren biologische Relevanz unklar und die Problematik
wurde kaum diskutiert. Dies dnderte sich mit der Publikation
von unzihligen Studien zu diesem Thema in den letzten 2—-3
Jahren, welche die lokalen Komplikationen und die systemi-
schen Risiken aufzeigten. Dem breiten Publikum wurde die
Problematik vor allem durch den Riickruf des ASR™ Prothe-
sen-Systemes durch den Hersteller DePuy Orthopaedics
(Warsaw, IN/USA) im August 2010 bewusst [10].

Lokale Komplikationen

Erhohte Metallionen-Konzentrationen im Serum deuten auf
ein frithes Versagen von MoM-Hiiftprothesen hin [13]. Hiufig
besteht das Problem in der Metall-induzierten periprotheti-
schen Weichteilreaktion. Der Sammelbegriff ARMD (adver-
se reactions to metal debris) fiir Metallose, Pseudotumore und
ALVAL (aseptic lymphocyte-dominated vasculitis-associated
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lesion) [27] ist heute gebriduchlich [12]. Der Begriff «Pseudo-
tumoren» bleibt schlecht definiert und wird fiir eine Vielzahl
von nicht-neoplastischen, aseptischen Lisionen verwendet.
Es wird angenommen, dass ARMD kausal mit einem Prothe-
senversagen zusammenhingt [13]. Kobalt Serumkonzentrati-
onen von mehr als 20ug/1 sind dabei hdufig mit solchen
Weichteilreaktionen und Osteolysen assoziert [13].

Systemische Toxizitat

Weiterhin wenig bekannt sind systemische Komplikationen
von chronisch erhdhten Co- oder Cr-Ionenkonzentrationen.
Fiinf Fille mit vermuteter MoM-Prothesen-bedingter syste-
mischer Kobalt-Vergiftung wurden kiirzlich publiziert [24],
wobei folgende Symptome beschrieben wurden: Depression,
Tinnitus, Gehorverlust (hohe Frequenzen), periphere Neuro-
pathie, kognitive Verschlechterung, Cardiomyopathie, Hypo-
thyroidismus. Vier von den fiinf Patienten klagten iiber Hiift-
schmerzen und mechanische Gelenkgerdusche vor dem
Auftreten der genannten systemischen Komplikationen.
Grosse Register-basierte epidemiologische Studien zeigten
kein erhohtes Krebsrisiko bei Patienten mit MoM-Gleitpaa-

A 1l

- ’-

- &

Figure 1: Diese Oberflichenersatzprothese (Resurfacing) war bei einer
47-jahrigen Patientin nur wenig symptomatisch. Die Serum-Ionenkonzen-
tration von Kobalt und Chrom war jedoch mit jeweils >45ug/1 ein Vielfa-
ches iiber den Grenzwerten21 und schnell ansteigend. Ein Prothesenwech-
sel mit Implantation einer Standardprothese (nicht MoM) wurde
vorgenommen.

rungen, allerdings bei relativ kurzer Nachkontrollzeit
[6,15,22]

Risikofaktoren

Einige Faktoren, welche das Risiko von Metall-assozierten
Komplikationen sind bekannt:

Bei Oberflichenersatzprothesen (Fig. 1) verbessert sich
das Implantat-Uberleben mit zunehmendem Kopfdurchmes-
ser. Die Revisionsrate ist ca. 2% nach 8 Jahren bei Durch-
messern von iiber 55mm, und ca. 9 % bei Durchmessern
von 45-49mm [3].

Das Gegenteil ist der Fall bei konventionellen Hiifttotal-
prothesen (mit Schaft, Fig. 2): MoM-Paarungen zeigen mit
zunehmendem Kopfdurchmesser schlechtere Resultate [3].

Die Orientierung der Implantat-Komponenten scheint ein
weiterer wichtiger Faktor zu sein. Bei der Pfannenpositionie-
rung ist die Kombination von Abduktionswinkel (Inklination)
und Anteversion wichtig [2]. Je grosser diese beiden Winkel
sind, desto hoher das Revisionsrisiko (Fig. 3).

Bei gegebenem Kopfdurchmesser sind die Resultate von
MoM-Paarungen bei Prothesen mit Schaft signifikant

Figure 2: Hiifttotalprothese mit MoM-Gleitpaarung mit grossem Durch-
messer bei einem 67-jahrigen Patienten. 8 Jahre nach Implantation ist die
Prothese schmerzhaft. Radiologisch zeigen sich Osteolysen im Bereich des
grossen Trochanters, Calcar und acetabuldr. Bei deutlich erhohter Metalli-
onen-Konzentration im Serum ist die Indikation zum Prothesenwechsel
gegeben.
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schlechter als beim Oberflichenersatz. Dies ldsst darauf
schliessen, dass die Konus—Verbindung zwischen Kopf und
Schaft ein zusétzliches Problem darstellt [5,17].

Beim Oberfldchenersatz zeigen sich in den Prothesenregis-
tern deutliche Unterschiede zwischen den verschiedenen Her-
stellern betreffend die Revisionsraten [3].

Empfehlungen

Verschiedene nationale Aufsichtsbehorden haben sich inten-
siv mit der Problematik von MoM-Hiiftprothesen auseinander
gesetzt und Warnungen sowie spezifische Empfehlungen zur
Nachkontrolle entsprechender Patienten herausgegeben (z.B.
die amerikanische Food and Drug Administration FDA [9],
die britische Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (MHRA, Dokument MDA/2012/036) oder das aus-
tralische Department of Health and Ageing [1]).

Parallel zu diesen offentlich-rechtlichen Institutionen ha-
ben auch eine Vielzahl von regionalen und nationalen ortho-
padischen Gesellschaften zum Teil detaillierte Empfehlungen
publiziert [14,21,25,26].

Auch die Schweizerische Gesellschaft fiir Orthopéddie und
Traumatologie SGOT hat entsprechend einer Europédischen
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Fig. 3: Schematische Darstellung (adaptiert von Amstutz et al2) der Distanz
zwischen Kontaktfliche und Pfannenrand (KFR). Der schwarze durchge-
zogene Vektor entspricht der Gelenksreaktionskraft («joint reaction force»),
welche von Bergmann et al. 4 berechnet wurde (a: 14°; 3:16°, stehende
Position). Je kleiner KFR ist, desto grosser ist das Revisionsrisiko beim
Oberfldchenersatz2.

multidisziplindren Konsensuskonferenz [25] eine Empfeh-
lung publiziert [21]:

«... Eine regelmdssige Nachkontrolle aller Patienten mit
Prothesen mit Metallgleitpaarungen wird empfohlen. Eine
alljihrliche Kontrolle wird angeraten bei Prothesen mit gro-
ssem Kopfdurchmesser und Oberflichenersatzprothesen. Er-
weiterte Bildgebung mittels Ultraschall, CT oder MRT soll
bei symptomatischen Patienten nebst der konventionellen
Bildgebung durchgefiihrt werden. Die Uberwachung der Io-
nenkonzentration im Blut gehort zur standardisierten Ver-
laufskontrolle. Unklarheit herrscht noch bei der kritischen
Schwellendosis, sicherlich sind Werte unter 2 Mikrogramm/
Liter (ug/l) Kobalt unbedenklich. Bei erhdhten Werten wer-
den ebenfalls eine erweiterte Bildgebung sowie engmaschi-
gere Nachkontrollen empfohlen.

Eine Revisionsoperation mit Wechsel der Gleitpaarung
sollte in Erwdgung gezogen werden bei symptomatischen Pa-
tienten sowie bei asymptomatischen Patienten mit grossen
Osteolysen, Pseudotumoren (entziindlicher Tumor der
Gelenkskapsel) oder stark erhohten Ionenkonzentrationen
(>20ug/L)...» [21].

Es ist zu beachten, dass betreffend Grenzwerte von Ionen-
konzentrationen kein Konsensus besteht. Der von der
amerikanischen Hip Society empfohlene Algorithmus zur
Nachkontrolle basiert zum Beispiel auf einem Grenzwert von
7 pg/L.

Als erste nationale orthopédische Gesellschaft hat die hol-
landische NOV im Januar 2012 die Empfehlung herausgege-
ben, keine MoM-Gleitpaarungen mit einem Durchmesser
>36mm zu implantieren [26].

Obwohl die Anzahl implantierter MoM-Prothesen stark zu-
riickgegangen ist [3], bleiben zahlreiche Implantate dieses
Typs auf dem Markt.

Zusammenfassung

* MoM-Gleitpaarungen mit einem Durchmesser von >36mm
konnen mit einer erhohten Freigabe von Kobalt- und Chrom-
Tonen einhergehen.

e Metall-Ionen konnen lokal zu einer Gewebereaktion (adver-

se reaction to metal debris, ARMD) hervorrufen, welche zu

Osteolysen, Gewebenekrosen, Pseudotumoren respektive

ALVAL (aseptic lymphocyte-dominated vasculitis-associa-

ted lesion) fiihren kann.

Systemische Komplikationen von Kobalt- und Chrom-Ionen

im Zusammenhang mit MoM-Gleitpaarungen bleiben un-

geniigend erforscht. Ein erhohtes Krebsrisiko scheint nicht

zu bestehen.

Ungiinstige Positionierung der Prothesenkomponenten,

kleine Kopfdurchmesser bei Oberflachenersatz und grosse

Durchmesser bei Prothesen mit Schiften sind wichtige Ri-

sikofaktoren, welche zu Metall-assoziierten Komplikatio-

nen fiihren kénnen.

Empfehlungen zur Nachkontrolle von Patienten mit MoM-

Gleitpaarungen (>36mm) beinhalten jahrliche klinische Un-

tersuchungen, mit Bestimmung von Serum-Konzentratio-

nen von Kobalt und Chrom. Bei Symptomen oder bei
erhohten Serum-Ionenkonzentrationen ist eine Bildgebung
durchzufiihren (US, CT oder MRI).
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