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1.1 Geschichte der Hiftgelenkendoprothetik

Der natirliche Drang des Menschen nach Freiheit und Selbstéandigkeit hat dazu gefuhrt, eine massive Ein-
schrankung der Gehfahigkeit aufgrund von degenerativen Veranderungen der Gelenke der unteren Extre-
mitaten wie Rheuma, Arthrose, Gicht oder auch durch Unfalle nicht einfach als Schicksal hinzunehmen.
Daher ist es nicht erstaunlich, dal? die medizinische Wissenschaft seit Jahrhunderten auf der Suche nach
einem optimalen kunstlichen Ersatz fiir das Huft- oder Kniegelenk ist [[L]R]B]-

Neben der Optimierung der Protheseneigenschaften steht dabei auch die Befestigungstechnik im Vorder-
grund. Ein Huft- oder Kniegelenk wird pro Jahr mit ca. einer Million Lastwechseln dynamisch belastet, wobei
die auftretenden Kréfte in Extremféllen das 8- bis 10-fache des Kérpergewichts betragen kénnen [D.

Der Werkstoff Poly-Methyl-Meta-Acrylat (PMMA) ist seit der Dissertation des Chemikers Otto R6hm von
1902 bekannt. Zunachst war der kontrollierte Polymerisationsvorgang zur Herstellung von auspolymerisier-
ten Formteilen auf industrielle Grol3anlagen beschrankt [E. Extrakorporal ausgehartete und vorgeformte
Implantatplatten aus PMMA wurden aufgrund ihrer biologischen Vertraglichkeit seit 1940 zur Abdeckung des
Gehirns bei Schadeldefekten in der plastischen Chirurgie eingesetzt [5|69].

In einer 2. Stufe war ab 1936 ein PMMA-Werkstoff namens Paladon® verfugbar, welcher in kleinen Wéarme-
druckkesseln eine labortechnische Verarbeitung ermdéglichte und zur Herstellung von Zahnprothesen in
Dentallabors eingesetzt wurde. Zur Aktivierung der exothermen Polymerisationsreaktion des Monomers war
eine Temperaturerh6hung auf ca. 80 °C notwendig, wobei gleichzeitig durch Druckaufbringung die einset-
zende Blasenbildung im Werkstoff infolge Siedepunktiberschreitung des Monomers verhindert wurde.

Fir die Orthopadie wurden aus diesem Material zunéachst von Judet [ﬂ Huftprothesen, aber auch Hiftcups
fur den Ersatz des Acetabulums (Gelenkpfanne des Hiftgelenks) und Lunatumprothesen zur Substitution
der halbmondférmigen Gelenkknorpelschicht im Bereich der Gelenkpfanne (vgl. gefertigt [F]. 1947
implantierten die Gebruder Judet eine gegen das Acetabulum laufende kurze Kopfprothese aus diesem la-
bortechnisch verarbeitbarem PMMA. Da Werkstoffe im Gelenkersatz hohen mechanischen Belastungen und
Reibung ausgesetzt sind, versagte PMMA aufgrund ungentigender Abriebfestigkeit und fuhrte recht bald zu
Lockerungen [E]E].

In den Forschungslaboratorien der Firma Kulzer, Wehrheim wurde 1943 durch Zusatz tertidrer aromatischer
Amine als Katalysatorsystem ein PMMA-Praparat, das bei Raumtemperatur auf Basis zweier Komponenten
unter exothermer Reaktion selbsthértend polymerisiert, zur technischen Umsetzung gebracht [ﬂGQ]. Dieses
in der Klinik intraoperativ zu verarbeitende Praparat (Palavit@EB, welches seit 1949 im Dentalbereich einge-
setzt wurde und manuell angeformt werden kann, I6ste eine Reihe von Uberlegungen und Tierversuchen mit
dem Ziel aus, die Verwendung in human-medizinischen Operationen vorzubereiten.

Erstmals wurde das auf dem Prinzip der Kaltpolymerisation basierende PMMA-Material 1951 von Kiaer [26]
in der Orthopéadie dazu verwendet, um Acrylglaskappen als Oberflachenersatz nach Resektion (operativer
Entfernung) des Knorpels zu fixieren. Neu war die Tatsache, dal3 die Polymerisation in situ (im Korper) im
Kontakt mit vitalem Gewebe ablief.

Die Arbeiten des englischen Orthopaden Sir John Charnley brachten im Bereich der Hiftendoprothetik in
den Jahren 1959 - 1961 schlieRlich den Durchbruch. Charnley EI] begann 1958 mit dem autopolymerisierten
Knochenzement Palacos®|:I in gruner Kontrastfarbe seine grundlegenden Arbeiten zur Verankerung von
Huftkopfprothesen (Moore-Prothese) und l6ste damit das weltweite Interesse an diesem Material auf Acryl-
basis und die rasante Entwicklung der Gelenkendoprothetik aus [E|69].

Die erste Hufttotalendoprothese (THEP) wurde dann im Jahre 1960 von Charnley [E] unter Verwendung
von Knochenzement zur Fixierung von Schaft und Acetabulumkomponente implantiert.
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Charnley verwendete bei seiner low-friction-prothesis” zunéchst eine Pfanne aus Polytetrafluorethylen
(PTFE) zur Minimierung der Reibung bei Relativbewegung zwischen Kugel und Pfanne. Der Metallkopf
durchwanderte aber nach 1 - 3 Jahren Gebrauch das PTFE aufgrund dessen geringer Kriechbestandigkeit
[E. 1962 ersetzte Charnley bei seiner Totalendoprothese das PTFE als Gleitpartner durch das kriechbe-

standigere Polyethylen [B]7 ).

Anfang der 70er Jahre stellte man fest, da3 es aufgrund von Alterungsprozessen im Knochenzement mit
Zerrlttung, Fragmentierung, Zementabrieb und Freisetzung von beigemengtem Ro&ntgenkontrastmittel —
besonders bei unzureichender Zementiertechnik — zu aseptischen Implantatlockerungen mit gro3en Kno-
chendefekten (Osteolyse) im gesamten Schaftbereich kommt und somit eine Prothesenrevision notwendig
wird [p}13].

Dlese dem Knochenzement zuordenbaren Phanomene lieRen die zementfreie Prothesenimplantation ins
kndcherne Lager wieder verstarkt in den Vordergrund treten @IE] Die Weiterentwicklung konzentrierte sich
hierbei vorwiegend auf die Suche nach biokompatibleren Prothesenmaterialien, einer Optimierung der Stei-
figkeitseigenschaften der Schaftkomponente zur Erzielung einer definierten Krafteinleitung in den proximalen
Femur, einer Adaption der Implantatgeometrie an die anatomischen Verhdltnisse des kndchernen Lagers
und auf eine Oberflachengestaltung hinsichtlich Porositat und Rauhigkeit, die eine gezielte Inkorporation des
spongitsen Knochens in die mikrostrukturierte Oberflache des Implantats unterstitzt.

Zudem versuchte man, durch den zusétzlichen Auftrag von bioaktiven Schichten einen ,biologischen Ver-
bund“ zwischen Prothese und Knochen herzustellen [R][[2]14-19].

Trotz der umfangreichen Forschungsarbeiten der letzten Jahre und einem Nachuntersuchungszeitraum von
15 - 20 Jahren post operationem zeigt sich heute, dal3 die dauerhaft stabile Verankerung des Implantats im
kndchernen Lager und die Problematik der aseptischen Spéatlockerung auch durch die zementfreie Implatat-
gestaltung nicht abschlie3end geldst wird und sich die Revisionsraten praktisch nicht unterscheiden [20].
Um den Knochensubstanzverlust bei einer moéglichen Revision so gering wie mdglich zu halten, wird daher
in der klinischen Praxis oft so verfahren, daf} in Abhéngigkeit von knécherner Situation und Allgemeinzu-
stand jungere Patienten mit zementfreien Implantatkomponenten, die einen héheren Aufwand an Rehabilita-
tions- und NachbehandlungsmafRnahmen und damit eine aktive Mitarbeit erfordern, versorgt werden. Fir
altere Patienten werden hingegen verstarkt zementierte Techniken mit einer sofort postoperativ voll belast-
baren Prothese eingesetzt, die eine rasche Mobilisation ermdéglichen 21—23]. |

Die Implantation von Huftgelenktotalendoprothesen erféhrt ein anhaltendes Wachstum und eine stetig zu-
nehmende Verbreitung [24]. Basierend auf Marktanalysen fir Europa und USA kann weltweit fir das Jahr
1999 von etwa 900.000 eingesetzten Huftendoprothesen ausgegangen werden. Dabei wurden von den in
Deutschland im Jahre 2000 implantierten 140.000 Prothesen ca. 55 % zementiert durchgefuhrt [25]. Von
570.000 in den USA erfolgten orthopadischen Gelenkersatzoperationen an Hifte und Knie wurde 1999 in
79 % der Eingriffe Knochenzement zur Fixation verwendet [25].

1.2 Problemstellung

Auf die Langzeitstabilitdt mechanisch hochbelasteter Gelenkendoprothesen hat die Zementiertechnik einen
entscheidenden EinfluB [26,27]. Da ein Implantatversagen durch Ermidungsbruch seit Einfihrung der
Dauerfestigkeitsprifungen nach Norm (ISO 7206) nahezu ausgeschlossen werden kann und der menschli-
che Knochen aufgrund seiner Regenerationsfahigkeit den Zement beziglich der Dauerbruchfestigkeit tber-
trifft, stellt der Zement in dem System Implantat — Zement — Femur die schwichste Komponente dar [28,29].
Ein unzureichend ausgebildeter Knochenzementmantel mit dadurch bedingtem ausgepragtem Abrieb ist
eine der Ursachen der biologisch induzierten Lockerung durch Bildung granulomatdser Osteolysen (Abbau
von Knochengewebe aufgrund entziindlicher Fremdkérperreaktionen) [13,30—32].|

Kriterien der Zementierqualitéat sind insbesondere die komplette Zementfullung des Markraumes, die mog-
lichst verunreinigungsfreie Zementeinbringung zwischen Implantat und Knochen sowie das nahezu blasen-
freie Anmischen des Knochenzements.

Inhomogenitaten im Zementmantel wie Einschliisse von Blut, Markraumfett, Spilflissigkeit und Luft, die
durch die Methode des Anrtihrens (Lunkerbildung, inhomogenes Gemisch), durch das Einfiihren des Schaf-
tes, das Zurilickziehen der Redondrainage (Absaugschlauch im Markraum) oder auch durch eine ungiinstige
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Geometrie der distalen und proximalen Zentrierelemente entstehen kénnen, fihren durch Spannungsspitzen
infolge von Kerbwirkungen zu einer Schwachung des Zementmantels mit nachfolgenden Ermuidungs-
erscheinungen. Gruen et al. [9] und Streicher [22] konnten zeigen, dal3 Schlieren im Knochenzementmantel,
bestehend aus Blut und Spilflissigkeit, die dem Knochenzement durch den Implantationsvorgang beige-
mengt werden, Minderungen der Zementfestigkeit um bis zu 69 % nach sich ziehen [33].

Insbesondere fuhren Laminierungen und Schichtungen im Knochenzement (,blood lamination) zu einer
erheblichen Beeintrachtigung der Knochenzementhaftung zwischen diesen Schichten, so dal3 an derartigen
Fehlistellen unter Schubspannungsbelastung aufgrund von Relativbewegungen ein deutlich erhdhter Kno-
chenzementabrieb mit Partikelbildung zu erwarten ist [22,33].

Dergestalt flachig getrennte Sektoren kénnen auch innerhalb der Knochenzementmasse infolge von Falten-
bildung und Lamination durch eine zu spate Zementverwendung beobachtet werden [34].

Eine gravierende Fehlerquelle bildet auch der nachtragliche Einschubvorgang des Schaftes. Fur den Ope-
rateur ist es aufgrund der progressiven Polymerisationskinetik der Knochenzemente, die wechselnden An-
rihrbedingungen, dem EinfluR von Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit sowie chargenabhangigen
Streuungen unterliegt, schwierig, konstante und reproduzierbare Verhaltnisse zu schaffen.

Eine verspétete Schaftimplantation bei weit fortgeschrittener Aushéartereaktion des Knochenzements kann
dazu fuhren, dal3 die angestrebte mechanische Verzahnung des Knochenzements mit der meist mikro-
strukturierten Oberflache der metallischen Implantatkomponente nicht mehr zufriedenstellend moglich ist.
Dadurch wird die Verankerungsfestigkeit des ,Interfaces" zwischen Prothese und Zement schon durch den
Vorgang der Implantation mefRbar herabgesetzt. Bei anschlieRender dynamischer Belastung der Huftgelenk-
endoprothese fiihren die auftretenden Mikrobewegungen oder gar die vollstandige Separation zwischen
Schaft und Kécher zu einer Quelle kontinuierlichen Abriebs mit den damit verbundenen ungiinstigen Effek-
ten hinsichtlich biologischer Fremdkérperreaktion [31,32,35]. Ebenso kann eine unzulangliche Fixierung
dadurch entstehen, dal3 eine Reposition der Prothese (Wiedereinrichtung des Gelenks) vor der endgultigen
Aushartung des Zements erfolgt und hieraus eine bereits intraoperativ induzierte Vorlockerung resultiert

[L2]28].

Eine aulR3ermittige Prothesenposition im Markraum und die dadurch entstehenden Bereiche mit sehr diinnen
Zementschichten (< 1 mm) oder Licken im Zementkécher mit direktem Implantat-Knochen-Kontakt stellen
einige der Hauptgriinde fur eine frihzeitig einsetzende Zementzerruttung aufgrund mangelnder Tragféahigkeit
des Zementmantels dar. Der Zement wird an solchen Fehlstellen zwischen metallischem Implantat und Kno-
chen ahnlich einem Mahlgut zerrieben []L2]28,32,36].

Fir eine hohe Langzeitstabilitdt der Prothese ist es entscheidend, dal’ der Knochenzementmantel die Pro-
these vollstédndig umschlief3t, die Schichtdicke in Abh&ngigkeit von den Krafteinleitungszonen am Implantat
2 - 3 mm betragt und im Sinne einer homogenen Krafteinleitung der Zement die distale Prothesenspitze um
1 -2 cm Uberragt ,28,37]. Durch die Verwendung eines Markraumstoppers, der die Zementverschiebung
nach distal begrenzt, kénnen hier angesiedelte Licken im Zementmantel vermieden und ein definierter Ko-
cherabschlu® gewéhrleistet werden.

Die Ausfiihrung von dickeren Zementschichten kann infolge der stark exothermen Polymerisationsreaktion in
situ durch thermische Schéadigung zu lokalen Gewebsnekrosen (Zelltod durch Proteindenaturierung) fihren
und ist ohnehin biomechanisch nicht sinnvoll [[2]28,37-39] |

Eine durch mangelnden Druckaufbau oder spate Zement- oder Schafteinbringung unzureichend ausge-
bildete Verzahnung des Knochenzements in der Trabekelstruktur der Spongiosa und mangelnder
FormschluR zum kortikalen Knochen im distalen Schaftabschnitt (vgl. kann aufgrund der daraus
resultierenden Uberforderung des kndchernen Lagers zur vorzeitigen Auslockerung (,Debonding*) des Ze-
mentkdchers mit erhdhtem Zementabrieb, Atrophie (Rickbildung) der kndchernen Strukturen und bindege-
websartigen Inkorporationen (,soft tissue layer”) an der Zement-Knochen-Grenze fiihren [22,40,41].

Nach Jansson [28,42] liegt die idealerweise anzustrebende Eindringtiefe des Knochenzements bei 2 - 3
mm, um die Belastung an der Grenzflache Zement/Knochen zu minimieren [43]. Die ausgefuhrte Spongiosa-



1. Einleitung und Problemstellung

penetration ist von der operativen Vorbereitung des Markkanals, der Zementkonsistenz und dem korrespon-
dierenden Druck bzw. zeitlichen Druckintegral abhéngig.

Durch eine frilhe Zementverwendung mit einer niedrigen Zementviskositat erfolgt unter hohem Druck eine
komplette Aussteifung der spongidsen (schwammartig offenporigen) Strukturen des proximalen Femur.

Dies fuihrt zur Erhéhung des Risikos thermisch bedingter Nekrosen des angrenzenden Gewebes, zu einem
Verlust der mechanischen Dampfungseigenschaften des spongiésen Knochens und zu einem massiven
Knochensubstanzverlust im Falle einer notwendig werdenden Prothesenrevision.

Eine moderate Druckerhéhung bzw. Kompression wéhrend der Zementeinbringung oder der Prothesen-
insertion ist zur Zementpenetration in die Grenzflachen von Schaftkomponente und Knochen im Sinne einer
priméar stabilen Implantatverankerung notwendig. Jedoch besteht durch intraoperative Druckapplikation im
Markraum und speziell am coxalen (hiftseitigen) Femurende die Gefahr einer Lungenembolie, wenn es
beim Einbringen des Knochenzements in Abh&ngigkeit vom intramedullaren Druck und entsprechenden
Volumenverschiebungen zu einer Einschwemmung von Fett und Knochenmarksbestandteilen in die vendse
Blutbahn kommt [44].

Dies kann zu ernsthaften kardio-vaskular-pulmonalen (Herz, Gefal3system und Lunge betreffenden) Effekten
und lebensbedrohlichen intra- und postoperativen Komplikationen fuhren.

Aus der Erkenntnis, daf3 einige klinische Fehlergebnisse schlechten Zementiertechniken zuzuschreiben wa-
ren, wurden eine Reihe standardisierter Techniken, neue Knochenzementsorten sowie Anriihrverfahren zum
korrekten intraoperativen Aufbereiten des Knochenzements entwickelt [20,45-55]

Dabei ist die zementierte Verankerung der Hiftendoprothesenschéafte eine Technik, die auch heute gegen-
Uber den zementfreien Verfahren als zumindest gleichwertig anzusehen ist - wobei die Vorteile in einer ein-
facheren OP-Technik, einer gréReren Unabhangigkeit zur knéchernen Situation und geringeren Anforderun-
gen an die Rehabilitation zu sehen sind. Insbesondere bei alteren Patienten stellt die zementierte En-
doprothetik aufgrund der unmittelbar postoperativ primarstabilen Fixation und die schnelle Mobilisation, die
durch eine rasche Schmerzfreiheit méglich wird, die Methode der Wahl dar.

Optimierte und standardisierte Verhaltnisse bei der zementierten Schaftimplantation zu realisieren, die weni-
ger stark vom einzelnen Operateur abhangen, und gleichzeitig fir den Patienten das Risiko von intra- und
postoperativen Komplikationen zu minimieren, ist das Ziel der vorliegenden Arbeit.
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2.1 Medizinische Grundlagen

2.1.1 Aufbau und Funktion des menschlichen Huftgelenks

2.1.1.1 Morphologie der langen R6hrenknochen

Die Gestalt der Skelettelemente wird weitgehend von ihrer Funktion geprégt. Die langen Réhrenknochen
sind nicht vollstandig kompakt, sondern bestehen aus einem réhrenférmigen knéchernen Mantel (Ossa lon-
ga), der von einer Markhéhle (Cavitas medullaris) ausgefillt ist. Dieser intramedullare Raum enthalt ein lo-
ckermaschiges Bindegewebe.

Histologisch setzt sich der Knochen des Menschen aus zwei Knochenformen zusammen: einer kompakten,
festen AuRenschicht (Kompakta) und einer schwammartigen Innenzone (Spongiosa). Die Spongiosa besteht
aus Knochenbalkchen, zwischen die die blutbildenden Markgewebe eingelagert sind. An den Enden der
Rohrenknochen (Epiphysen) dominiert die Spongiosa, in der Mitte (Diaphyse) die Kompakta (vgl.
[56].

Huftknochen

Huftkopf

Huftpf
uftpfanne Gelenkknorpel

Gelenklippe
Epiphysenfuge
Apophyse
Spongiosa

Proximale Epiphyse

Femur (Oberschenkelknochen)

Kompakta

Periost (Knochenhaut)
Distale Epiphyse

Gelenkknorpel

Abb. 2-1: Aufbau des passiven Huftapparates [56].

Grundsatzlich sind alle Knochen von einer Knochenhaut (Periost) Uberzogen. Diese reich mit Nerven und
BlutgefalRen versorgte, bindegewebsartige Haut stellt nicht nur eine passive Hiille des Knochen dar, sondern
hat wichtige biologische Aufgaben (GeféaRversorgung, Knochenbildung, Regeneration, mechanischer
Schutz) zu Gbernehmen.

Das Periost besteht aus einer aul3eren, derben und faserreichen Schicht (Stratum fibrosum) und einer inne-
ren, zell- und gefaRreichen Schicht (Kambium). Bei der Frakturheilung erfolgt die Regeneration von der
Kambiumschicht aus. Im Gelenkbereich geht das Periost unmittelbar in die Gelenkkapsel tber.

Die GefaRversorgung der Kortikalis erfolgt vorwiegend radial von innen nach aufen Uber Arterien aus dem
Markraum. Das &uRere Drittel der Kortikalis der Réhrenknochen wird Uber Arteriolen aus dem Periost ver-
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sorgt, wobei zwischen den GeféaRen des Periostes und denjenigen des Endostes (den Markkanal ausklei-
dendes Knochenhautgewebe) ein gut ausgebildetes Gefal3netz (arterio-vendse Verbindung) besteht [57].
Der Knochen zeichnet sich durch die bemerkenswerte Eigenschaft aus, gezielt auf funktionelle Veranderun-
gen nach dem Prinzip der funktionellen Adaption (,Wolffs Law") reagieren zu kénnen [58]. Er besteht aus
einem &aulRerst anpassungsfahigen Gewebe, das von Zellen (Osteozyten) aufgebaut wird und dessen Mor-
phologie durch standige komplexe Knochenaufbau- (Ossifikation durch Osteoblasten) und Knochenabbau-
prozesse (Osteoklasten) gekennzeichnet ist. Bei physiologischer Belastung halten sich An- und Abbauvor-
gange die Waage, so daR man von einem Fliel3gleichgewicht sprechen kann — wobei ein Osteoklast pro
Zeiteinheit die gleiche Knochenmenge resorbieren kann, die von 100 — 150 Osteoblasten aufgebaut wurde
[56,57].

Am proximalen Femurende zeigen die Knochenbalkchen der Spongiosa eine Anordnung, die ziemlich genau
die Richtung der Hauptspannungslinien (Trajektorien), die bei den Druck- und Zugbelastungen im Knochen
auftreten, widerspiegelt (vgl. links). Damit wird, &hnlich wie bei einem dreidimensionalen Fachwerk,
mit einem Minimum an Material ein Maximum an Festigkeit erzielt. Die funktionellen Belastungen sind aus
der trajektoriellen Anordnung der Spongiosabélkchen zu erkennen [56].

In rechts ist die Abhangigkeit der Spongiosastruktur vom Schenkelhalswinkel (Schnitt in der Ebene
des Antetorsionswinkels) dargestellt. Bei kleinem Schenkelhalswinkel (Coxa vara) ist das lateral gelegene
»Zugbindel“ der Spongiosa verstarkt ausgebildet, die Kortikalis an der medialen Seite des Schenkelhalses
als Ausdruck einer hohen Biegebeanspruchung besonders kréftig entwickelt. Fur den grof3en Schenkelhals-
winkel (Coxa valga) zeigt das mediale ,Druckbiindel” der Spongiosa eine starke Ausbildung.

Laterales ,Zugbindel”
der Spongiosa

Trajektorien

Kortikalis : mediales ,Druckbindel* § '_;_h,; =4
der Spongiosa [ o3
..I' - .:-l;
'I.' ."" .:r:-- i
rd

Abb. 2-2: Schematische Darstellung der trajektoriellen Struktur der Spongiosa im proximalen Femur (links)
[56] und charakteristische Spongiosastruktur bei Coxa vara und Coxa valga (rechts) [59].

2.1.1.2 Aufbau des Hiftgelenks (Articulatio coxae)

Gegenliber dem Schultergelenk, welches als Kugelgelenk mit ausgepragter Muskelfiihrung grof3e Bewe-
gungsmadglichkeiten besitzt, ist das Hiftgelenk in seiner Bewegungsfreiheit stark eingeschrankt.

Der Gelenkkopf (Caput femoris) steckt tief in einer von den drei Knochen des Huftbeins gebildeten Pfanne
(Acetabulum). Der nahezu vollstandig mit einer Knorpelschicht Gberzogene Caput femoris, dargestellt in
reibt auf der halbmondférmig ausgebildeten Gelenkflache (Facies lunata) des Acetabulums
[56,60,61].
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Os ilium

Acetabulum

Collum femoris Labrum acetabulare

Facies lunata

Incisura acetabuli
Trochanter major

Os pubis

Lig. capiti

femoris

Linea inter-

trochanterica . .
. Os ischii
Caput femoris

Trochanter minor

Abb. 2-3: Aufbau des Huftgelenks. Getrennte Gelenkkorper, um die artikulierenden Knorpelflachen (in
dunklem Grau abgebildet) zur Darstellung zu bringen [56].

Die Gelenklippe ist so gestaltet, daf? eine Einklemmung der Kapsel sicher verhindert werden kann. Es han-
delt sich um ein Gelenk mit Knochenfiihrung und drei Freiheitsgraden, das als NuRgelenk (Articulatio cotyli-
ca) bezeichnet wird. Ein extrem starker Bandapparat sorgt fir den Zusammenhalt der Gelenkkoérper.
Zwischen den korrespondierenden Knorpeloberflachen befindet sich eine strukturviskose Synovialflissigkeit.
Die Synovia ist ein Dialysat aus dem Blutplasma und reich an Hyaluronséure, die der Synovia die rheologi-
schen Eigenschaften verleiht. Diese sind fiir die mechanischen Aufgaben von groRer Bedeutung [EISG].

Das Gelenk wird durch hydrodynamische Vorgange reibungsarm (u = 0,0015 — 0,025) geschmiert [E]GO].

Bei entziindlichen Gelenkserkrankungen (Rheuma) reduziert sich die Schmierféhigkeit der Synovia, wodurch
ungunstige tribologische Verhéltnisse entstehen, die zu erhéhtem Verschleil3 und fortschreitenden patholo-
gisch-degenerativen Gelenksveranderungen bis hin zur gro3flachigen Knorpelzerstérung fuhren [D.

2.1.2 Indikationen fur den Ersatz des Huftgelenks

Die derzeitige Indikation zur Implantation einer Hiftprothese resultiert aus den Erfahrungen der Hiftorthopa-
die der vergangenen 40 Jahre. Die auBerordentlich hohe Erfolgsquote, gekennzeichnet durch gute Beweg-
lichkeit des Gelenkes und hohe Ausgangsstabilitat, fiihrten zu einer Anwendung auch im jingeren Lebens-
alter. Die Erkenntnisse Uber die zeitlich begrenzte Haltbarkeit implantierter Huftendoprothesen machten ei-
nen kritischen Standpunkt bei der Indikationsstellung unumganglich.

Bedingt durch die Alterszunahme der Bevélkerung stellt die ohne erkennbare Ursache entstandene sog.
idiopathische Coxarthrose aus vermutlich anlage- und erndhrungsbedingten Griinden als degenerative
Huftgelenkserkrankung die Hauptindikation dar.

Weitere Indikationen sind angeborene Fehlstellungen der Hifte oder erworbene Verdnderungen der Ge-
lenkform sowie die Huftkopfnekrose aufgrund von Ernahrungsstérungen der gelenkbildenden Knochenan-
teile oder infolge des Ausbleibens der knéchernen Heilung nach Osteosynthese von medialen Schenkel-
halsfrakturen. Bei fortschreitender Arthrose nach Korrekturosteotomien der Hifte oder malignen (bdsartigen)
Knochentumoren im Schenkelhalsbereich besteht ebenfalls die Indikation zum Gelenkersatz [23].

2.1.3 Problem der aseptischen Lockerung beim kinstlichen Huftersatz

Die aseptisch (keimfrei) bedingte Spatlockerung von zementierten Gelenkendoprothesen stellt ein schwer-
wiegendes Problem der Alloarthroplastik (Gelenkersatz mittels Endoprothese) dar, da sie zum funktionellen
Versagen von primér stabilen und tribologisch oft noch intakten Kunstgelenken fuhrt und aufwendige Revisi-
onsoperationen bei Giberwiegend alten Patienten notwendig macht. Gestiitzt auf die im Rahmen der Progno-
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se der totalen Huftarthroplastik fir Schweden von 1996 erfafRten Daten ist nach Malchau et al. [26] die asep-
tische Lockerung mit oder ohne Osteolyse fiir 73 % aller notwendigen Revisionen verantwortlich. Dariliber
hinaus wird die Qualitdt der Operationstechnik als malRgeblicher Faktor fir das Revisionsrisiko aufgrund
aseptischer Lockerung genannt, da in dem Sektor der aseptischen Lockerung Unterschiede von 100 % zwi-
schen einzelnen Kliniken beziglich der Revisionsraten nachgewiesen wurden. In Abb. 2-4]ist réntgenolo-
gisch das klinische Bild einer umfassenden Osteolyse (Knochenabbau) nach 9 Jahren Verweildauer des
Huftschaftes in situ (rechts im Bild) wiedergegeben.

Zementschaft postoperativ
mit lickenloser Zement-
verankerung im Femur

Umfangreiche Osteolysezonen
(Knochenabbau)
(9 Jahre postoperativ)

Abb. 2-4: Aseptische Lockerung des zementierten Schafts durch Granulombildung und Osteolyse [[L2]

Neben einer Reihe von anderen Faktoren, wie unphysiologische Belastung durch das Implantatdesign
(Krafteinleitung) und die Steifigkeit der Endoprothese, wird fir die aseptischen Spatlockerung als initialer
Ausloser das verstarkte Auftreten von Abriebpartikeln der Implantatwerkstoffe angesehen. Zementabrieb
entsteht durch lokale Uberlastung des Zementmantels infolge von Fehlstellen, Laminierungen oder durch zu
dinne Zementschichtausbildung mit teilweise direktem Implantat-Knochen-Kontakt.

Neben Ermidungserscheinungen mit Frakturierung und Abrasion an Lunkern tragen auch zunachst geringe
Relativbewegungen an den Grenzflachen Prothese/Zement und Zement/Knochen, die z. B. infolge unzurei-
chender Knochenzementpenetration in die rauhen Grenzflachen an Huftschaft und Femur entstehen, zur
stetigen Partikelfreisetzung an das biologische Gewebe bei.

Unter dem von Willert [62] gepragten Begriff der primaren Zementzerrittung (vgl. werden die
Ursachen zunéchst in einer ungenigenden Funktionserfullung des Knochenzementmantels und im Grenz-
flachenverhalten des Zements zur metallischen Schaftkomponente und zum Knochen definiert.

Die aus dem Bereich der proximalen Schaftaufnahme im Femur freigesetzten Zementfragmente gelangen in
die Gelenkhéhle und kommen ebenso wie Abriebpartikel aus mehr distal gelegenen Fehlstellen im Zement-
koécher direkt mit dem Gewebe der kndchernen Strukturen an der Zementgrenze in Kontakt. Wenn die Ze-
mentpartikel mit den Zellen der Gelenkkapsel oder dem Knochengewebe des Implantatlagers in Kontakt
kommen, werden diese zundchst phagozytiert (Partikelaufnahme in das Zellinnere von Frel3zellen) und ge-
speichert. Das Gewebe entwickelt eine indifferente Fremdkorperreaktion mit der Ausbildung von Granulo-
men, in denen grolRere Fragmente und Perlkonglomerate von vielkernigen Riesenzellen umgeben oder in
diesen eingeschlossen sind [62].

Die zunehmende Ausbildung von Granulationsgewebe und die dadurch hervorgerufene Resorption von
Spongiosabalkchen schafft Zwischenraume zwischen Zementmantel und kndéchernem Lager. Die resultie-
rende Schwachung der Zementfixation im Femur kann somit zu einer beginnenden Lockerung fuhren.
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2. Phagozythose der Partikel
in der Gelenkkapsel

3. Einwandern von abrasiven
Partikeln in die Gleitflache
der Endoprothese

4. Granulombildung und
Knochenresorption

1. Zonen hoher Belastung
primére Zementzerriittung
> Partikelfreisetzung

Abb. 2-5: Mechanismen der aseptischen Lockerung durch primare Zementzerrittung [62].

In der Spatphase der Zementzerrittung entsteht durch das vermehrte Freisetzen von Zementfragmenten
und Abriebprodukten der Implantate in die Gelenkhdhle ein stetig wachsender, abrasiver Verschlei3 an den
die Gelenkflachen bildenden Endoprothesenwerkstoffen.

Infolge eines UbergroRen Angebots von Abriebpartikeln kommt es zur Erh6hung der Phagozytoseleistung
der Gelenkkapsel [62] und einer verstarkten Ausbreitung der Fremdkorperreaktion mit Granulombildung
unter Einbeziehung des Implantatlagers an der Zement-Knochen-Grenze im gesamten Schaftbereich mit
teilweise groRflachigen Osteolysen (siehe [63-67].

Grundsatzlich wird daher die mégliche Lebensdauer der Implantate im Kérper (Verschleil3grenze der Gleit-
paarung) durch eine nicht optimale Zementiertechnik signifikant verkirzt. Die meist globalen Osteolysen
fuhren zu einem erheblichen Knochensubstanzverlust, der nur sehr eingeschrankte Rickzugsmaglichkeiten
zur Wiederherstellung der Funktion offen laft.

2.2 Grundlagen zum Knochenzement

Die Werkstoffeigenschaften, klinischen Anwendungen und Ansatze zu Weiterentwicklungen von Knochen-
zement sind in umfassender Form bei Willert et al. [68] und Ege [69] dargestellt. Deshalb sollen hier lediglich
einige grundlegende Aspekte der Knochenzemente erlautert werden.

2.2.1 Struktureller Aufbau und Polymerisationsreaktion der Knochenzemente

PMMA-Knochenzement besteht aus zwei Komponenten, dem PMMA-Pulver und monomerem Methyl-
methacrylat (MMA) als Flussigkeit. Das PMMA-Pulver wird grof3technisch durch radikalische Polymerisation
in Suspension hergestellt. Die entstehende Polymerkette weist ein Molgewicht von 10 ® bis 10 ° Dalton oder
mehr auf. Das gewonnene Perlpolymer besteht aus feinen Kigelchen, die einen Durchmesser von 1 — 125
pm haben [69].

Monomeres Methylmethacrylat ist ein Ester der Methacrylsaure. Die farblose Flussigkeit wird zur Ver-
meidung einer vorzeitig einsetzenden Polymerisation, die durch Warme- oder UV-Licht ausgeldst werden
kann, mit Hydrochinon stabilisiert. Der Siedepunkt betragt bei 101,3 kPa 100 °C, die Dichte liegt bei 0,94
g/cm3 und das Molgewicht betragt 100 Dalton [69]. Die chemische Strukturformel von MMA und der Beginn

der Kettenbildung sind in dargestellt.

Die Entwicklung des Prinzips der Kaltpolymerisation und das Pulver/Flissigkeitsverfahren, auf dem alle
heute gebréauchlichen Knochenzemente basieren, ist erst mdglich geworden, als sich gezeigt hat, dal
PMMA im Monomeren quellbar ist [69]. Die Polymerkiigelchen der Pulverkomponente sind tiber das Molge-
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wicht spezifiziert. Ausschlaggebend fir die Anquellung (Reaktionskinetik) ist das Spektrum der Korngréf3en-
verteilung.

CH, (|3H3 Cl)H3
|
R-+H,C=C —> R—CH2(IJ-BCH2=CI o —_—
&0 o7 o7
~N AN ~N
OCH, OHg OH,
O
7
CHy= C- C7 CHy Oty
~
I OCH3 R-CH,- C-CH,-C- usw. bis zum PMMA
CH,4 é//o é/o
~ ~
Methylmethacrylat (MMA) OR OR

Abb. 2-6: Chemische Strukturformel von MMA (links) und beginnende Kettenbildung (rechts) [69].

Die Grundlage fur das Zweikomponentenprinzip ist, da3 man die Katalysatorbestandteile, die fir ein auto-
polymerisierbares System notwendig sind, getrennt unterbringen kann. Der Katalysator Dibenzoylperoxid
(BPO) wird mit dem Polymerpulver vermischt, wahrend der Flussigkeit der Reaktionsbeschleuniger N,N-
dimethyl-p-toluidin (DMpT) als Co-Initiator beigegeben wird [69].

Beim Anriihren von meist 2 — 3 Teilen Polymer auf ein Teil Monomer wird durch das Zusammenfliigen von
DMpT und BPO die Polymerisationsreaktion, in vereinfacht dargestellt, unmittelbar in Gang gesetzt.

DMPT
in
MMA 0]

il
Raumtemperatur) @ -C-0- + MMA ———>» PMMA

Radikal

BPO
im
Pulver

Abb. 2-7: Schematische Darstellung der Kaltpolymerisation von Knochenzement [69].

Das Idealgefiige von Knochenzementen besteht aus einem relativ innigen Verbund zwischen dem priméaren
Polymerpulver und der sekundér polymerisierenden Matrix. Dieser Verbund entsteht durch Anlésen bzw.
Quellen der Pulverkomponente durch das monomere MMA und anschlieRendes Verkleben mit der aus dem
Monomeren entstehenden PMMA-Matrix. Die Anquellung der Polymerkugeln ist kein chemischer Vorgang,
da das Perlpolymer lediglich Fllstoffcharakter hat und vollkommen inert ist [69].

Die Polymerisationskinetik ist stark von der Komponenten- und Umgebungstemperatur abhangig. Neben der
Auslegung des Aktivatorsystems wird die Polymerisationskinetik hauptsachlich durch das Anquellverhalten
des Polymerpulvers bestimmt. Dieses ist durch das Spektrum der KorngréRenverteilung in weiten Bereichen
einstellbar. Der Verlauf der Reaktion wird dabei meist in einem Temperatur-Zeit-Diagramm dargestellt.

Da beim Prinzip der Kaltpolymerisation aufgrund der abnehmenden Beweglichkeit des freien MMA kein
100 %iger Umsatz des eingesetzten Monomers mdglich ist, liegt der mel3bare Restmonomergehalt bei den
verschiedenen Knochenzementen unmittelbar nach Aushéartung zwischen 2 und 6 % [69].

Fir die Festigkeit der Knochenzemente ist insbesondere die Qualitat der Benetzung (Benetzungsgrad der
Polymerkugel — vgl. von maf3geblicher Bedeutung, da die Verbindung an der Oberflache eine ho-
here Festigkeit als das PMMA-Grundmaterial aufweisen kann und die Bruchflachen bei homogener Vertei-
lung unter mechanischer Beanspruchung quer durch die Polymerkugeln verlaufen.
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Abb. 2-8: Polymerkugel mit Darstellung der Matrixverbindung [80].

Das Polymerpulver wird mit Ethylenoxid oder durch y-Strahlen sterilisiert, wahrend die Flussigkeit sterilfiltriert
in Ampullen abgefillt bereitgestellt wird.

2.2.2 Bestimmung der Aushartecharakteristik der Zemente

Die Bestimmung des Polymerisationsverhaltens und der Verarbeitungsbreite von Knochenzementen be-
schrankt sich bisher weitgehend auf die manuelle Priifung der Klebefreiheit (,doctor’s finger”) als Maf3 fir die
Teigzeit nach ISO 5833 [70]. Hierzu wird der Zementteig nach dem Mischvorgang in Abstanden von 15 Se-
kunden mit einem sauberen Glasstab mit abgerundetem Ende betastet, bis ein ungefédhr 2 mm tiefer Ein-
druck in der Zementmasse entsteht, ohne dal3 Material am Stab kleben bleibt [71].

Die Teigzeit (,doughing time*) kennzeichnet fir den Operateur den Zeitpunkt, ab dem eine manuelle Verar-
beitung des Knochenzements erfolgen kann. Das Ende der Verarbeitungszeit ist erreicht, wenn die Ze-
mentmasse zur Faltenbildung neigt und eine mechanische Deformation zu irreversiblen Verformungen fuhrt.
Diese empirisch bestimmten Zeitpunkte, die allerdings sehr stark von den subjektiven Erfahrungswerten der
prufenden Person (Mischintensitat zwischen den MeRintervallen) abhéngig sind, minden in Verarbeitungs-
diagramme unter Berlicksichtigung der Komponententemperatur (siehe Beispiel in ein [71,72].

Stehenlassen
Mischen Q% Fullen der Spritze Stehenlassen der abgefiillten Spritze

im%

Zementinjektion

Schatftinsertion Aushartephase

\\\\\\\\\\
ANDDDIIK

AN

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n
Zeit [min]

Raumtemperatur [°C]

Abb. 2-9: Zeitfolge fur die Verarbeitung eines Knochenzements zur Spritzenapplikation (Squix—6®Ej [68]

Zur exakten Bestimmung des Ausharteverlaufes von verschiedenen Knochenzementen wurden von Buch-
horn et al. [73] Penetrationsversuche bei Raumtemperaturen von 18 bis 24 °C durchgefihrt. Mit einem Pe-
netrometer wurde in Abhangigkeit von der Zeit nach Mischbeginn die Eindringtiefe einer Priifnadel in die
polymerisierende Zementprobe unter definierter Kraft und Penetrationszeit gemessen (vgl. Iinks).

2 Sulzer Orthopedics Ltd. Winterthur, Schweiz
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Abb. 2-10: Penetrationswerte fur den Zement CMW(EEI als Mal} fur die Aushartecharakteristik (links) und Fla-
denbreite nach Extrusion fiir Sulfix-6° in Abhangigkeit von der Zeit nach Mischbeginn (rechts) [73]

Da neben der Handverarbeitung der Knochenzemente auch verschiedene Versionen fir eine Spritzenan-
wendung konzipiert wurden, erfolgt eine grobe Klassifizierung in niedrig- und hochviskose Zemente in Ab-
hangigkeit von der Konsistenz. Fur dunnflissige Zemente (Sulfix-6®) im Anfangsbereich wurde durch Sprit-
zenextrusion und Messung der Fladen- bzw. Strangbreite auf einer Glasplatte (vgl. rechts) die
Polymerisationskinetik durch Bestimmung des FlieRverhaltens ermittelt [73,74].

Die Bestimmung der Eindringtiefe einer Priifnadel mit einem Penetrometer ist bedingt durch das Verfahren
ausschlieB3lich auf hochviskose, pastdse Zemente beschrénkt. Die Messung der Fladenbreite von niedrigvis-
kosen Zementen auf einer Glasplatte gibt die Viskositdtsanderung von Knochenzement um 1 — 3 GrofRen-
ordnungen sowie die hohe Temperatursensitivitdt des Polymerisationsvorganges nur unzureichend wieder.
Das Verfahren ist daher zur Charakterisierung der FlieReigenschaften von Knochenzement nicht geeignet.

Basierend auf einer Methode zur Kapillarextrusion haben Dunne und Orr [75] die FlieReigenschaften von
Knochenzement bei verschiedenen Aushartezustdanden gemessen. AnschlieRend wurde durch Kalkulation
von geometrie- und lastabhangigen Schubspannungen und Schergeschwindigkeiten fur diskrete Zeitpunkte
die korrespondierende Zementviskositat der polymerisierenden Zementmasse berechnet.

Die Kapillarextrusion bedeutet fiir niedrigviskose Zemente unmittelbar nach dem Mischvorgang infolge der
kontinuierlichen FlieBbewegung allerdings einen Materialeinsatz von bis zu 200 g/min. AuBerdem muf3 die
Zementviskositat durch einen intermittierenden Wiegevorgang mit anschlieBenden aufwendigen Umrech-
nungen bestimmt werden. Die resultierende scheinbare Viskositat stellt keine absolute GréR3e dar.

Eine stromungsmechanische Betrachtung des FlieRverhaltens von Knochenzement ist daher nur sehr ein-
geschrankt moglich.

2.3 Huftschaftimplantation mit optimierter Zementiertechnik

Anhand einiger ausgewahlter Beispiele sollen die grundlegenden Vorgange zur zementierten Schaftimplan-
tation exemplarisch veranschaulicht werden.

2.3.1 Vorbereitung des knéchernen Lagers

Zur richtigen Vorbereitung der Implantataufnahme im Femur ist durch eine exakte praoperative Planung und
intraoperative Selektion die passende ProthesengréfRe zu ermitteln. Unter Berilicksichtigung einer umfangli-
chen Mindestzementmanteldicke von 2-3 mm sollte diese mdglichst markraumfillend sein.

Nach Eréffnung des proximalen Knochenlagers mit der Raspel erfolgt die Bearbeitung des distalen Mark-
raums im Bereich der Schaftdiaphyse vorsichtig entweder mittels Formfréser oder distal gezahnter Raspel.

% De Puy International Ltd. Blackpool (England)
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Im diaphyséaren Femur wird lediglich die Freilegung der Oberflache des Knochens von endostealem Binde-
gewebe und degenerativ verandertem oder nekrotischem Knochengewebe schonend vorgenommen. Dabei
darf allerdings keinesfalls die im Ubergangsbereich vorhandene Spongiosaschicht reduziert oder gar entfernt
werden, da nach Erkenntnissen von Balu et al. [76] ansonsten die Uibertragbaren Scherkrafte an der Zement-
Knochen-Grenze um bis zu 70 % vermindert werden.

Abgetragene feine Spane und abgebrochene Spongiosabélkchen sollen durch Spilen und Saugen entfernt
und ebenso zur Knochenzementverankerung wichtige Spongiosaraume von geronnenem Blut, Fett und
Knochenmark befreit werden [84]. Durch eine abschlieRende Blutstillung kann ein fir den Zementkontakt am
besten geeignetes trockenes, blut- und fett- sowie spongiosapartikelfreies Implantatbett realisiert werden.

2.3.2 Anmischverfahren zur Optimierung der Zementqualitat

Bei der Entwicklung von optimalen Anrthrverfahren fir Knochenzement kamen unterschiedliche technische
Prinzipien wie Zentrifugation, Vakuumapplikation und Ultraschalleinkopplung mit dem Ziel, die Festigkeit von
Standardzementen zu verbessern, zur Anwendung.

In umfangreichen Testreihen wurden an Explantaten Reduzierungen des Eigenschaftsniveaus im Hinblick
auf Festigkeit und Harte in der GroRenordnung von 30 — 50 % gegentber Laborproben als Folge von Inho-
mogenitaten bei Zementanmischung und Implantation festgestellt, unabhangig von der Verweildauer in situ
[77,78,79].

Die Reduzierung von Lufteinschliissen wahrend der Zubereitung des Knochenzements wird durch Anmi-
schen des Knochenzements unter Unterdruckbedingungen realisiert. In [Abb. 2-11]ist beispielhaft das Vaku-
umzementiersystem*-nach Draenert [80] dargestellt. Dieses Verfahren arbeitet mit einem Absolutdruckniveau
unter Evakuierung auf 5 kPa und wurde speziell fiir den hochviskosen Zement Palacos R” entwickelt.

Da der Viskositatsverlauf der Zemente sehr stark von der Komponententemperatur abhangt, wird Palacos
R" zur Erzielung einer fiir die Spritzenapplikation notwendigen fliissigeren Konsistenz auf 0 — 4 °C vorge-
kuhlt. Da in Abhangigkeit von der Dampfdruckkurve der Monomerkomponente bei einer Komponententem-
peratur von 20 °C und einem Dampfdruck von 4,7 kPa bereits der Siedepunkt des MMA erreicht ist, garan-
tiert die gezielte Vorkuhlung eine ausreichende Sicherheit gegen Sieden des MMA bei der Anmischung.

Extrusion in
die Spritze

Abb. 2-11: Vakuumzementiersystem nach Draenert [80] mit Vakuumpumpe, Mischbecher, Lamellenextrusion
in die Spritze und Zementinjektor

Die eher standardviskosen Zemente wie Surgical Simplex PEE, CMwW 3£, Duracem 3DIZI oder Cemex RXDH
bedingen eine etwas andere Anmischtechnik, die durch eine charakteristische ,softeiséhnliche” Phase am

* Merck Biomaterial KGaA D-64271 Darmstadt
® Howmedica International Ltd. Limerick, Irland
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Beginn des Mischvorgangs gekennzeichnet ist, bevor die Zementmasse eine mittelviskose Konsistenz an-
nimmt. In diesem Zustand kdnnen eingeriihrte Luftblasen noch aufsteigen. Wiirde man diese Zementarten
auf 0 — 4 °C vorkuhlen, wirde sich aus der kurzen ,Softeisphase” eine bedeutend langere Phase mit gries-
artiger oder brockeliger Struktur entwickeln, die eine vernlinftige und effektive Mischprozedur von vornherein
nicht zulaf3t. Daher wurden einige Anmischsysteme entwickelt, die auf einem Unterdruckniveau von 20 bis
30 kPa basieren und mehr oder weniger effektiv zu einer Reduktion von Mikro- und Makroporen fiihren
[81,82,83].

Auch bei dem anschlieBenden Umfillvorgang des Knochenzements in die Spritze kénnen Luftbeimengun-
gen entstehen [84]. Dieser Abschnitt der Zementiertechnik ist durch die Lamellenextrusion von Draenert
(siehe JAbb. 2-11) ebenso gut geldst wie durch jene Verfahren, bei denen der Mischvorgang bereits innerhalb
der fur die anschlieBende Applikation vorbereiteten Kartusche durchgefuhrt wird und somit der Umftllvor-
gang komplett entfallt. Dadurch wird gleichzeitig die Belastung des OP-Personals mit Monomerdampfen
vermindert. Vergleichsweise unerheblichen apparativen Aufwand bedingt die Verwendung von niedrigvisko-
sen Zementen wie z. B. Osteopal”. Hier kann nach manueller Anmischung die klassische Umfiilltechnik in
die Spritze ohne Nachteile durchgefuhrt werden, da die eingebrachten Luftblasen aufgrund der niederen
Viskositat ziigig aufsteigen, sich nahezu perfekt eliminieren lassen und daher als Quelle von Makroporen
vernachlassigt werden kénnen.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dafd die Vakuummischtechnik immer ein komplexes Zusam-
menspiel zwischen Zementart, Mischverfahren, Viskositat, Temperatur und Héhe des Vakuumniveaus dar-
stellt und zusatzlich das blasenfreie Einbringen der Zementmasse in das Applikationssystem mit betrachtet
werden mulf3.

2.3.3 Schaftimplantation in konventioneller Zementiertechnik

In der Hiftgelenkendoprothetik werden am coxalen Femur prinzipiell zwei Arten der Zementeinbringung
unterschieden: Bei der priméren Zementapplikation (herkdbmmliche Techniken) wird zunéchst der Knochen-
zement in die Markhohle eingebracht, bevor das Implantat in den noch nicht auspolymerisierten Knochen-
zement eingeschoben wird. Bei den sekundaren Techniken (siehe wird hingegen zuerst die Schaft-
komponente in den Markraum eingesetzt und danach der Knochenzement in den verbleibenden Zwischen-
raum gedruckt. Letztere ist die Zielrichtung dieser Arbeit.

2.3.3.1 Verwendung einer distalen Markraumsperre

Der Einsatz einer distalen Markraumsperre soll wahrend der Implantation die Druckbeaufschlagung und die
unkontrollierte Zementabstromung in den mit Knochenmark gefillten distalen Markraum verhindern, eine
Kompression des Zements ermdglichen und einen definierten Zementmantelabschlul3 zur homogenen
Spannungsverteilung 1 — 2 cm unterhalb der Prothesenspitze sicherstellen.

Die weit verbreitete Verwendung einer aus dem resezierten Femurkopf gewonnenen autologen Spongio-
saplombe hat den Nachteil, dal? diese sich nur schlecht an die meist nicht exakt zylindrische Innengeometrie
des distalen Markraums anpassen &Rt und unter Druckeinwirkung entweder Zement an der Plombe vorbei-
stromt oder sich die Plombe nach distal verschiebt.

Ein intraoperativ angeformtes Dichtelement aus pastésem Zement erfordert eine zusatzlich anzumischende
Probe und laf3t sich nicht exakt und reproduzierbar plazieren [85,86].

Markraumstopper aus Polyethylen oder Silikon bedingen die Implantation zusatzlichen Fremdmaterials, wel-
ches unnétigen Abrieb generiert und im Falle einer Revision aufwendig zu entfernen ist [87].

Die effektivste Lésung zur sicheren Abdichtung stellen weiche, biodegradable Markraumstopper dar, die
innerhalb von Tagen oder Wochen nach Funktionserfullung im Markraum resorbieren [86-88]. Zur Vermei-
dung zusatzlicher hoher intramedullarer Driicke beim Einsetzvorgang der Markraumplombe sollten kanilierte
oder semipermeable Ausfihrungsformen verwendet werden. Als Material sind synthetische gegeniber bio-
logischen, denaturierten xenologen Materialien vorzuziehen.

® De Puy International Ltd. Blackpool (England)
7 Sulzer Orthopedics Ltd. Winterthur (Schweiz)
8 Tecres SpA Sommacampagna VR (ltalien)
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Aufgrund der Vorteile ist die Verwendung einer Markraumsperre fur die modernen Zementiertechniken heute
unumstritten und obligat [85,89,90].

2.3.3.2 Einbringung des Knochenzements in den Femur

Das herkémmliche Einstopfen von sehr pastdsem Zementteig mit dem Finger ist aufgrund der entstehenden
Trennschichten und Beimengungen heute sicher nicht mehr Stand der Technik [28].

Grundsatzlich kann der Knochenzement in die zuvor entliiftete Femurhohle unter Verwendung einer Spritze
von distal nach proximal riicklaufig in sogenannter retrograder Fullung einbracht und damit die verbleiben-
den Markraumbestandteile und physiologisch bedingten Einblutungen durch die einsetzende Zementstro-
mung nach proximal verdrangt werden.

Eine andere Mdoglichkeit stellt die antegrade Zementinjektion von proximal nach distal Uber ein auf die
Resektionsebene aufgesetztes Siegel mit Abdichtfunktion dar, nachdem tber das Einlegen einer Redondrai-
nage (Absaugschlauch) der flissige Inhalt (Blut, Spulflissigkeit) abgesaugt und der distale Markraum ent-
luftet wurde. Nach erfolgter Zementeinbringung sollte eine moderate Kompression mittels Nachdriickvolu-
men oder Aufrechterhaltung eines Uberdrucks auf den Zement erfolgen, um Einblutvorgéange in den eventu-
ell noch niedrigviskosen Zement auszuschlieBen und einem distal oder proximal entstehenden Spalt durch
entsprechende Penetration des Zements in die Trabekelstruktur entgegenzuwirken.

In etwas abgewandelter Form stellt sich das Vakuum-Zementier-System nach Draenert [80,91,92] dar.

Zur Entliftung und Entfernung von fliissigem Markrauminhalt erfolgt die Plazierung von zwei Drainagekani-
len — distal auf Hohe des semipermeablen Markraumsperrers und proximal am Trochanter major — am Fe-
mur, die mit einer Vakuumabsaugung verbunden werden.

Damit wird ein hohes Vakuum im Markraum aufgebaut, bevor der Zement durch ein proximales Silikonsiegel
pneumatisch mit ca. 4 bar Spritzendruck innerhalb von 2 — 3 Sekunden in den evakuierten und relativ tro-
ckenen Markraum ausgestof3en wird. Nach vollstdndiger Zementapplikation wird das distale Vakuum wir-
kungslos. Nun wird proximal am Trochantermassiv Vakuum appliziert und die Schaftprothese in den Mark-
raum implantiert. Das Ergebnis ist eine weitgehend artefaktfreie Auffullung des Femurs und eine nahezu
komplette Aussteifung der Spongiosawaben bis an die Kortikalisbarriere mit Knochenzement.

2.3.3.3 Proximale Markraumabdichtung

Wahrend der antegraden Zementinjektion von proximal nach distal wird die Markraumhéhle im Bereich des
proximalen Femurs mittels einer luftdurchlassigen feuchten Kompresse abgedichtet, um einem uner-
winschten Zementabflul3 entgegenzuwirken und eine Kompression des eingebrachten Zements zu ermogli-
chen. Hierunter versteht man den druckdichten Verschlu? der Markhéhle, in die der Knochenzement einge-
bracht werden soll. Hierzu werden auch proximale Femursiegel, bestehend aus einer harten Kunststoff-
schale mit weichem Silikonkissen, die mit einem zentrischen Durchbruch zur Aufnahme der Spritzenkontur
versehen sind, als Dichtelement auf die Ebene der Resektion aufgesetzt [91,92].

Damit beim Einfihren der Schaftprothese der Zement nicht den ,Weg des geringsten Widerstands“ ein-
schlagt und somit einen gezielten Druckaufbau zur Spongiosapenetration verhindert, werden in dieser Phase
ebenfalls feuchte Kompressen oder proximale Siegel aus Silikon verwendet, durch deren Aussparung das
Implantat eingeschoben werden kann [84].

2.3.3.4 Zentrierelemente zur optimierten Schaftimplantation

Zur definierten Ausrichtung der Endoprothesen im Markraum und Vermeidung von Gebieten unzureichender
Zementmanteldicken existieren verschiedenste Zentrierelemente. Die distalen Zentrierelemente sind sepa-
rate, meist fliigel- oder zylinderférmige Implantatkomponenten links), die auf die distale Implan-
tatspitze montiert werden kénnen [93]. Die proximalen Zentrierelemente sind meistens fest mit dem Schaft
der Prothese verbunden. Dies kénnen, wie in[Abb. 2-17 in der Mitte der Abbildung dargestellt, kleine trop-
fenformige ,Nasen“ (Abstandshalter) sein, um lediglich im hochbelasteten medialen Bereich einen ausrei-
chenden Zementmantel sicherzustellen, aber auch grof3e komplett umlaufende Ringe (vgl. rechts).
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Proximales Zentrier-

Abstandshalter element (umlaufend)

Distales Zentrier-
element

i

Abb. 2-12: Beispielhafte Darstellung von distalen und proximalen Zentrierelementen

5

K

Um die Nachteile der fligelartigen Zentrierelemente, die wie ein Plug durch den pastésen Zement gehen
[28,29,93,94], zu umgehen, realisieren Fa. Merck [29,95] und Fa. Allopro [96,97] die Funktion der Zentrie-
rung udber ein Réhrchen in Verbindung mit einer Markraumplombe und fihren den Schaft ber diesen Fih-
rungsstab (,guided stem insertion®) in den Markraum ein (vgl. Abb. 2-13].

Drainagerohr als Schaftinsertion
Fuhrungsstab

Zementinjektion

Abb. 2-13: Schaftsysteme zur transprothetischen Saugdrainage und Zentrierung [29,95,96] — Zementinjek-
tion durch ein proximales Siegel und distale Absaugung uber eine Drainagekanile in Verbindung mit der
Markraumplombe (links) — Schaftinsertion Uber die als Fuhrungsstab ausgebildete Drainagekanile Fa.
Merck (Mitte) und Fa. Allopro (rechts)

Von grundlegender Bedeutung fir die primare Zementierung ist, dal der Prothesenschaft langsam in die
noch nicht zu weit polymerisierte Zementmasse eingeschoben wird, um keine hohen Druckspitzen auszulo-
sen [28]. Ein klinisch weitverbreitetes Nachschlagen mit dem Hammer, zur vermeintlichen Erzielung einer
verbesserten Verzahnung, bleibt aufgrund der viskoelastischen Eigenschaften der Zemente ohne Erfolg und
induziert moglicherweise bereits intraoperativ eine Spaltbildung zwischen Schaft und Zement [37].

Bevor die Schaftkomponente mit der Hiftkugel in die Hiftgelenkspfanne eingesetzt (reponiert) wird, ist pein-
lich auf die Einhaltung der Zeitgrenzen fir die Aushértung des Zements in Abhéngigkeit von der Temperatur
zu achten, da durch ein Verwackeln des Implantates in diesem Stadium die spéatere Lockerung vorprogram-
miert ist [84].

2.3.4 Schaftimplantation in sekundarer Zementiertechnik

Die sekundaren Zementiertechniken, bei denen im Unterschied zu den konventionellen Huftschaftimplantati-
onen in primarer Technik zuerst die Prothese in den Markraum eingesetzt wird und anschlie3end der Kno-
chenzement Uber ein Kanalsystem in der Prothese (sog. Kanalschaftprothesen) oder durch proximale Ab-
dichtelemente seitlich an der Mantelflache des Schaftes vorbei eingefiillt wird, befinden sich noch im experi-
mentellen Stadium. Einige Patente beschreiben eine proximale Zementierung, wobei der distale Schaftbe-
reich unzementiert bleibt. Im folgenden Abschnitt sollen nun zwei dieser sogenannten Hybridschaftsysteme,
die sich bereits in der klinischen Erprobung befinden, kurz erlautert und diskutiert werden.
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2.3.4.1 Hybridschaftsysteme zur proximalen Zementierung

Claes et al. [98] haben biomechanische Messungen zu den Mikrobewegungen einer neuartigen partiell ze-
mentierten ProtheseE vorgestellt. Bei markraumfillender distaler Geometrie wird Gber ventral und dorsal
befindliche halbkreisférmige, offene Kanile Zement in eine vorgeformte Offnung eingedriickt und aus-
schlieRlich das proximale Schaftdrittel mit Zement aufgefiillt (siehe [Abb. 2-14]links).

Uber die Entwicklung einer weiteren Hybridprothese™® (vgl. rechts) und frithe klinische Erfahrun-
gen mit 40 Patienten berichten Edidin et al. [99]. Hierbei wird der proximale Schaftbereich durch eine Zent-
ralbohrung in Axialrichtung der Prothese mit durch die Mantelflache austretenden Zementaustritts6ffnungen
nachtraglich mit Zement aufgefullt. Der definierte Abschlu der Zementfront wird durch ein anpassungsfahi-
ges Dichtelement aus Polyethylen, welches auf den Schaft der Prothese von distal aufgeschoben wird, reali-
siert. Die distale Schafthélfte ist sehr schlank ausgefiihrt und &Rt einen breiten nicht mit Knochenzement
aufzufillenden Spalt frei.

Zementierter Schaftbereich

Abschluf3 der Zementfront

Kanal zur
Zementinjektion

Zementaustrittséffnunagen

[—Zementsperre
(Markraumplombe)

zementfreier

Vertiefung zur Zement- Schaftbereich

verankerung im
proximalen Femur

Zentrierelement zur
distalen Abstiitzung

Abb. 2-14: Hybridschaftsysteme zur proximalen Zementierung in sekundarer Technik [98,99] -
Schaftprothesen zur nachtraglichen proximalen Zementierung tber femurseitig offene Kanéle nach Claes et
al. (links) und Uber Austrittsbohrungen im proximalen Schaftbereich mit definiertem Zementabschluf? an ei-
ner Zementsperre in Schaftmitte Edidin et al. (rechts)

Grundgedanke fur die Entwicklung dieser Hybridprothesen ist der Wunsch nach einer in Anlehnung an die
zementfreien Systeme vornehmlich proximalen Krafteinleitung, um der vielfach zu beobachtenden Ent-
lastungsatrophie (Knochenriickbildung) des proximalen Femur vorzubeugen [100]. Als weiteres Argument
wird meist noch die wesentlich einfachere Zemententfernung im Revisionsfall genannt.

Inwiefern die relativ kleine Zone der Kraftiibertragung zu einer lokalen Uberforderung des Knochenzements
durch zu hohe Scherspannungen an der Grenzflache fiihrt und in welcher Form ein Zerrittungsprozef3 am
problematischen Ubergang des distalen Zementierungsendes (Kantenbelastung) einsetzt, kann zum gegen-
wartigen Zeitpunkt noch nicht beurteilt werden.

2.3.4.2 Konzepte und Versuche zur vollstdndigen Schaftzementierung

Bisher sind zur vollstandigen Schaftzementierung in sekundéarer Technik keine ausgefuihrten Methoden oder
Produkte zur klinischen Anwendung bekannt. In der Literatur sind lediglich einige experimentelle Anséatze zu
solchen Verfahren dargestellt [101,102,103]. Das Patent von Nies [101] beschreibt einen in Langsrichtung
komplett durchbohrten Schaft mit Zementaustritt an der Prothesenspitze, welcher von einer diinnen resor-

° Option 3000”, Fa. Mathys, Bettlach Schweiz
1% Fa. Osteonics, USA
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bierbaren Hille zur Vermeidung von Einblutungen wahrend des Vorgangs der Zementverteilung im Mark-
raum umgeben ist.

Lavernia et al. [102] haben den Effekt der gezielten Aufrechterhaltung eines konstanten Druckniveaus auf
die mechanischen Eigenschaften der Grenzflache Zement/Knochen in Tibia und Femur von Hunden in einer
Praparatstudie untersucht. Zum kontinuierlichen Druckaufbau kam eine Kanalschaftprothese zum Einsatz,
wobei der Zement Surgical Simplex P® injiziert und mit einem konstanten intramedullaren Druck von 690 kPa
beaufschlagt wurde. Mittels retrograder Fillung (von der Prothesenspitze ausgehend) vermochten Lavernia
et al. [102] fur die vorliegenden kleinen Verteilungsvolumina bei einer Schaftlange von < 45 mm und relativ
hohem Druckaufbau gute Zementierungsergebnisse zu erzielen.

Die nachtragliche Zementinjektion in den Spalt zwischen Schaft und Markraum {ber eine am Hals der Pro-
these aufsitzende proximale Zentrierplatte mit Einspritz- und Absaugbohrung wurde von Ypma et al. [104] im
Rahmen einer Patentanmeldung beschrieben. Mit diesem Verfahren lie3 sich allerdings selbst bei erhebli-
chen Zementdriicken keine komplette Fullung des Markraums erreichen , so daf3 in der endgltigen Fas-
sung des erteilten Patents diese Methode nicht mehr genannt ist.

Jansson [ berichtet Uber nicht publizierte Laborversuche von Spierings 1990, die mit Hilfe von zusétzli-
chen Bohrungen am proximalen Femur eine Auffillung des Spaltvolumens mit Knochenzement versuchen,
aber selbst bei Druckapplikation von 709 kPa keine defektfreie Zementierung mit reproduzierbaren Ergeb-
nissen ermdglicht haben.

2.3.5 Untersuchungen zur Zement- und Saugkanalprothese durch Jansson

Die Arbeiten von Jansson 28,33,42,105,106] beschreiben den Stand der Technik fir vollstandig zu ze-
mentierende Implantate mit unabhangigen Kanalsystemen zur Injektion und zur Vakuumabsaugung. Da die
grundlegenden Untersuchungen zur Implantation eines Hiiftprothesenschaftes in sekundarer Zementier-
technik in detaillierter Form in der Habilitationsschrift von Jansson [[2] beschrieben sind, sollen an dieser
Stelle lediglich zusammenfassend die Vorgehensweise und die wichtigsten Erkenntnisse dieser Arbeit dar-
gestellt werden.

2.3.5.1 Prinzipielle Vorgehensweise und Vorversuche

Die von Jansson []EZI] entwickelte Zementkanalprothese verfiigt Gber ein komplexes Bohrungssystem, wel-
ches aus einer axialen Zentralbohrung und zahlreichen radial am Umfang verteilten, sternférmig durch die
Mantelflache der Prothese tretenden Einstromoffnungen besteht, Gber die eine vollstindige Zementaufful-
lung realisiert wird. Die Geometrie der Probeprothesenkoérper, die eine Lange von 11 cm aufweisen, ist

schematisch in Abb. 2-15|dargestellt.

! Prothesen -

O Probekdrper

konischer Zentriersitz

° Spongiosa
O ©

°
o O

° Kortikalis
O O

° Verteilungsraum
o o fir Knochenzement

° | Austrittsbohrung
O OfT

ot Bohrung fur

Absaugsystem

K¢

> Markraumstoppe.r

Abb. 2-15: Schematische Darstellung des Probeprothesenkérpers nach Jansson im aufgeschnittenen Femur
(links) und Anordnung der Bohrungsgeometrie im Transversalschnitt (rechts)
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Parallel dazu werden durch ein versetzt angeordnetes Absaugsystem die durch die zusammenflieRenden
Quellstrdomungen des Knochenzementes geschaffenen Hohlraume entliftet und zusatzlich Blut, Spiilflissig-
keit und Markfett abgesaugt.

Der Markraum wird distal tiber einen fest mit der Schaftspitze verbundenen Markraumstopper aus Polyethy-
len und proximal Uber einen konischen Kragenaufsitz abgedichtet, wobei tber diese Formelemente gleich-
zeitig eine fest fixierte, reproduzierbare Position der Prothese im Zementkdcher eingestellt werden kann.

Die zusammentreffenden Quellstrémungen mit dazwischenliegenden Absaugdéffnungen zur Vakuumapplika-
tion sind fir den dargestellten Injektionsvorgang der Probeprothese im Acrylrohr als Knochenmodell in
P-16] sichtbar gemacht. Als Knochenzement kam fiir alle durchgefiihrten Versuche Palacos R® unter Vor-
kthlung auf 0 — 4 °C zum Einsatz.

Zusammenschluf3 von

Zementaustritt zwei Zementfronten

Zementstrémung in Rich-
tung Markraumstopper

Absaugbohrung

Abb. 2-16: Implantation einer Probeprothese im Acrylrohr als transparentes Knochenmodell — Der Ze-
mentierprozel ist in den verschiedenen Stadien im linken Bild mit proximal kompletter Fillung, Zementaus-
tritt in Schaftmitte und noch freiem Markraum am distalen Ende dargestellt — Im Bild rechts ist die Probe-
prothese unmittelbar vor Abschlu® der Zementierung sichtbar

2.3.5.2 Priméarstabilitat der Grenzflache Zement/Knochen bei der Prothese nach Jansson

Zur Bestimmung der Verzahnungsqualitat an der Grenzflache zwischen Knochen und Knochenzement wur-
de die Priméarstabilitat in Auszugsversuchen mit einer Priifgeschwindigkeit von 0,1 mm/s ermittelt. Dazu sind
insgesamt 36 Implantationen in humane Leichenfemora fir die Zementaushéartedrucke 50, 100 und 150 kPa
unter BlutfluBsimulation durchgefuhrt worden. Die gemessenen Stabilitaten der in Zementkanalinjektions-
technik zementierten Probeprothesenkdrper wurden durch Kontrollversuche in konventioneller Einsaugtech-
nik (antegrade Fillung) im kontralateralen Femur desselben Spenders durch autologen rechts-links-
Vergleich tberpruft.

Um Uberlagerte Effekte durch Formschluf3 im Bereich der Diaphyse infolge der Antekurvation des Femurs
(Krimmung der Femurmitte nach vorne) zu eliminieren, wurde eine verkirzte Prothese von 4,5 cm Lange
nach rotationssymmetrisch aufgebohrtem Markraum in den fiir die Verzahnung zwischen Knochenzement
und Spongiosa interessierenden intertrochanteren Abschnitt implantiert. Durch Messung der maximalen
Auszugskraft (vglJAbb. 2-17) wurde fir die Zementkanaltechnik eine statistisch signifikante héhere Primar-
stabilitéat (Wilcoxon-Test fur verbundene Paardifferenzen — 95 %-Vertrauensintervall) aufgezeichnet.
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Mittelwerte p < 0.05

sekundéare Injektion

konventionelle Technik

Maximale Ausziehkraft [kN]

50 kPa 100 kPa
Zementaushartedruck [kPa]

Abb. 2-17: Priméarstabilitat der sekundaren Injektionstechnik im Vergleich zur Kontrollgruppe in Abhéangigkeit
vom Zementaushartedruck [[[2]

Durch die gute Penetration des Knochenzements in die Spongiosa verlauft die Bruchflache fir die Zement-
injektionstechnik bemerkenswerterweise im Bereich des spongidsen Knochens, wahrend fir die Kontrollver-
suche in Einsaugtechnik aufgrund unzureichender Penetration infolge eines zu geringen Druckaufbaus ein
Versagen der Grenzflache Zement/Knochen beobachtet werden konnte. Hierbei zeigte sich auch, daf? eine
Erhéhung des Aushéartedruckes keine weitere Zunahme der Priméarstabilitdt zur Folge hat, da lediglich der
Verlauf der interspongitsen Bruchflache zur kortikalen Schicht hin verschoben wird [106].

Zur Sicherstellung von hohen ,Interface“-Festigkeiten wird deshalb eine Penetration in die Trabekelstruktur
von mindestens 2 — 3 mm Tiefe empfohlen [107,108].

Die von Jansson [ aufgezeigten Phanomene machen deutlich, daf eine definierte moderate Penetration
zur Erzielung einer hohen Primarstabilitdt vollkommen ausreichend ist, ein tieferes Vordringen des Knochen-
zements in die Trabekelstruktur ohne Effekt hinsichtlich Verzahnungsqualitat bleibt und ausschlie3lich zu
einem erhéhten Knochensubstanzverlust im Revisionsfall fuhrt.

2.3.5.3 Knochenzementpenetration in die Spongiosa

Um den ,Konstruktionverbund“ Prothese/Zement/Knochen einer biomechanischen Optimierung zur Minimie-
rung von Schubspannungen und Reduzierung von Spitzenspannungen durch Finite-Element-Analyse (FEA)
zuganglich zu machen, ist neben einer einstellbaren Zementmanteldicke mit definierter Position der Prothe-
se auch die gezielte Einstellung der Penetrationstiefe notwendig [42].

Daher wurden von Jansson insgesamt 36 Versuche am Humanfemur zur Bestimmung der Knochenze-
mentpenetration in die Trabekelstruktur im Bereich des proximalen Femur bei verschiedenen Aushartedru-
cken in Injektionstechnik und Kontrollversuchen in konventioneller Einsaugtechnik im autologen Vergleich
analog 2.3.5.2]durchgefiihrt.

Wiederum wurde ein Prothesenschaft von 4,5 cm Lange verwendet, der allerdings mit glatter Oberflache
versehen und mit Trennwachs behandelt eingesetzt wurde, um beim Entfernen des Schaftes einen unbe-
schadigten Knochenzementkdcher im ungestérten Verbund mit dem coxalen Femurende zu erhalten.

Zur Messung der Penetrationstiefe wurden die Femora in 10 horizontale Scheiben von 5 mm Stérke aufge-
teilt, photographiert und durch Projektion auf ein Sektorenraster ausgewertet.

Die dreidimensionale Rekonstruktion des Knochenzementmantels aus den Medianwerten im Finite-Element-
Netz zeigt, dal3 die Zementeindringtiefe in die Trabekelstruktur mit steigendem Zementinjektionsdruck (50/
100/ 150 kPa) statistisch signifikant zunimmt und dariiber hinaus eine Abhangigkeit der Penetration von der
Lokalisation im Femur besteht [42].

Gegenliber dem Standardkollektiv in antegrader Einsaugtechnik wurde bereits bei 50 kPa Injektionsdruck
eine deutliche Verbesserung der Verzahnungsqualitat bei 95 % Signifikanzniveau erreicht.

20



2. Stand der Technik

2.3.5.4 Schlieren im Knochenzementmantel

Um den Wassergehalt als Mal3 fur die intraoperativ eingeschlossene Blut- und Spulflissigkeitsmenge im
Knochenzement bestimmen zu kdnnen, wurden von Jansson Schaftprothesen in Polyethylenrohre im-
plantiert. Als Kontrolle fungierte die retrograde Einspritztechnik und eine geringfligig modifizierte Draenert-
Technik zur antegraden Applikation. Gleichzeitig wurde fir die Zementkanaltechnik der Stromungswider-
stand der Absaugbohrungen in 2 Stufen jeweils um den Faktor 4 variiert, um den Einflul3 einer erheblich
gesteigerten Absaugleistung erfassen zu kénnen. Zur Verstarkung der zu untersuchenden Phanomene wur-
de die BlutfluBsimulation durch zusétzliche Einstrémbohrungen erweitert und dadurch ein unphysiologisch
hoher Flissigkeitseinstrom in die Markhéhle eingestellt, wodurch nur ein relativer Vergleich méglich wird.

Zur Sichtbarmachung der Schlieren im Zementmantel und quantitativen Erfassung des im Knochenzement
eingeschlossenen Wassers wurde die Flissigkeit mit definierter Eosinkonzentration (Kontrastfarbstoff) ver-
setzt und durch Extinktion der Proben der Wassergehalt photometrisch bei einer Wellenlange von 560 nm
(Absorptionspeak) bestimmt. In[Abb. 2-1§ sind die Mittelwerte der pro Gramm [g] Zement enthaltenen Was-
sermenge in [ ] abgebildet. Die Injektionsversuche zeigen erheblich verminderte Flissigkeitsbeimengungen
als die Kontrollversuche in Draenert-Technik und retrograder ,,Schnorchelinjektion*.

\ Mittelwerte p < 0.01

(2
o

Draenert-Technik \ konventionelle
Einspritztechnik

25

20

Wasserschlieren im Zement [ul/g]

1mm 1.4 mm 2 mm Elnspr Retrogr.

Abb. 2-18: Mittelwerte der im Knochenzement eingeschlossenen Wasserschlierenmenge

Fur die Zementkanaltechnik finden sich wiederum fir die kleinste Absaugleistung des Systems (Bohrungs-
durchmesser 1,0 mm) die geringsten Wasserschlieren. Wéahrend fur die primare Zementinjektion (retrograd
u. Draenert) eine unregelmafige Schlierenform mit zum Teil parallel zu Prothesen- bzw. Markraumwandung
verlaufenden Schlieren vorherrschen, die die Schubfestigkeit des Knochenzements herabsetzen und daher
als nachteilig einzustufen sind, zeigt die Zementkanaltechnik ein typisches Schlierenmuster mit regelmafiger
geometrischer Struktur (siehe [Abb. 2-19), wobei die senkrecht iiber den Absaugbohrungen stehenden
Schlierenwadnde vom mechanischen Gesichtspunkt aus betrachtet glinstiger sein sollten [.

Schlierenmuster

Abb. 2-19: RegelmaRBige Schlieren mit definierter Struktur bei Implantation in Zementkanalinjektions-

technik [L2]
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Beachtenswert ist, da3 demnach bei der modifizierten Draenert-Technik quantitativ hhere Wassermengen
in den Zementmantel eingeschlossen werden als bei der retrograden Zementeinfillung und sich zudem auch
die meisten Blasen und Fehlstellen finden [LZ]. Verantwortlich scheint hierfiir das EinschieRen des Zements
mit einem hohen Druck von 4 bar in einem Zeitraum von 2 — 3 Sekunden am Humanfemur zu sein, so dald
die intrakavitdre Flissigkeit nicht vollstandig verdréngt, sondern durch entstehende Verwirbelungen und
Schichtungen umschlossen wird [33].

Durch den gezielten Verstarkungseffekt und den Einsatz von glatten Kunststoffrohren ist eine direkte Uber-
tragung dieser Ergebnisse auf intraoperative Verhéltnisse als kritisch anzusehen und sollte sich daher auf
die prinzipielle Darstellung der Phanomene, wie sie intraoperativ in abgeschwéchter Form entstehen, be-
schranken [33].

2.3.5.5 Weiterentwicklung der Zementkanaltechnik durch Jansson im Labor

Die Arbeiten von Jansson 33,42,105,106], die mit Hilfe eines Prothesenmodells mit komplexer Bohrungs-
geometrie durchgefiihrt wurden, zeigen, dal3 es moglich ist, durch sekundare Injektion definierte Knochen-
zementkdcher mit reproduzierbarer Penetration in die Spongiosa zu erhalten. Da zudem eine exakt festge-
legte Prothesenlage realisiert werden kann und damit mégliche Fehlerquellen bei der zementierten Implan-
tation von Hiftendoprothesen reduziert werden, stellen diese Untersuchungen die Grundlagen auf dem Ge-
biet der sekundaren Zementierung dar. Zahlreiche Versuche, die ausgewahlte Kanalgeometrie in verein-
fachter Form auf bestehende Schaftsysteme zu Ubertragen, hatten neben fertigungstechnischen Schwierig-
keiten auch unzuléassig hohe Minderungen der geforderten Implantatfestigkeit zur Folge [28,109].

Nach zahlreichen Variationen der Kanalgeometrie wurde ein Implantat mit Zementkanal und zwei Austritts-
offnungen ventral und dorsal im proximalen Drittel der Prothese und einer axial durchgéngi&'en Absaugboh-
rung mit Eintrittséffnungen im Verbindungselement zum resorbierbaren Markraumstopper— unter Verwen-
dung der Centrament®-Prothese® umgesetzt, welches ausreichende Dauerfestigkeitseigenschaften auf-
weist. [109]. Nach ersten Injektionsversuchen durch Jansson und Hermle [109] zeigte sich allerdings sehr
schnell, daf3 selbst unter Ausschaltung der Druckbegrenzung und Verwendung des niedrigviskosen Kno-
chenzements Biolos-3®E! aufgrund der hohen Widerstande im System, eine komplette Fillung des distalen
Markraums nicht erreichbar ist.

2.4 Der intramedullare Druck bei der Huftprothesenimplantation

Bezogen sich die bisherigen Ausfihrungen zum Stand der Technik auf die postoperative mechanische
Leistungsfahigkeit von Schaftprothese und Zementmantel, schildert das nachfolgende Kapitel die Ursachen
und Folgen einer intraoperativ entstehenden Implantationslungenembolie (Fettemboliesyndrom).

2.4.1 Zusammenhang zwischen intramedullarem Druck, Knochenmarkausschit-
tung und dem Auftreten einer Lungenembolie

Wahrend in der Traumatologie das sogenannte Fettemboliesyndrom (FES) als schwerwiegende Komplika-
tion seit tiber 100 Jahren bekannt ist, wurden erstmals 1970 von Charnley [f] tédlich verlaufende FES-
Zwischenfélle fur die Huftgelenkimplantation mit Knochenzement beschrieben. Diesem ,Knochenzement-
Implantations-Syndrom*“ muf3 auch heute noch eine wesentliche klinische Bedeutung beigemessen werden,
da neuere Quellen [110] einen lethalen Verlauf von 0,02 — 0,5 % aufgrund intraoperativer Fettembolie (Lun-
genembolie) angeben und mehrmals sogar 1,3 % berichtet werden [111].

Bereits im Jahr 1967 sah Charnley @] einen kausalen Zusammenhang zwischen der Schaftimplantation und
intraoperativ auftretenden Kreislaufdepressionen. 1970 berichteten Sevitt [112] und Powell et al. [113] tber
intraoperative Herzstillstinde wahrend der Schaftimplantation bei zementierten THEP und vermuteten als
Ursache einen durch die Implantationstechnik bedingten Anstieg des intrafemoralen Drucks mit Ein-

1 IMSET® - resorbierbarer Markraumstopper, Aesculap AG & Co. KG
2 Huftschaft zur primaren Zementierung, Aesculap AG & Co. KG
'3 low-viscosity-Variante Fa. Bioland, Frankreich
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schwemmung von Markraumfett in die Blutbahn. Zudem schienen Patienten mit der Indikation einer media-
len Schenkelhalsfraktur prinzipiell mehr gefahrdet zu sein.

Seit den Untersuchungen von Zichner [114], Schlag et al. [115] und Modig et al. [116] kann als gesichert
gelten, dal} die bei der zementierten Huftschaftimplantation auftretenden hohen intramedullaren Driicke zu
einer Einschwemmung von Markfett und Spongiosabéalkchen tber die Drainagevenen am Femur in den klei-
nen Kreislauf fihrt. Die Einschwemmung dieser Substanzen in Gefal3-, Herz- und Lungenbereiche des Herz-
Kreislauf-Systems fiihrt zur Begrindung des klinischen Syndroms der mehr oder minder ausgepragten Lun-
genembolie infolge einer Prothesenimplantation [117,118,119].

Durch Ulrich et al. [120] wurden 1986 erstmals mit Hilfe der transoesophagealen Echokardiographie (TEE)
(rdumlich am néachsten liegende Ultraschallbildaufnahme des Herzens durch eine Sonde in der Speiserdhre)
nach Insertion der Endoprothese grof3e sonographische Echophanomene und der Durchgang eines 2 — 3
cm grofl3en Embolus durch das rechte Herz in vivo beobachtet.

Wahrend Huftprothesenimplantationen und Marknagelungen kdnnen nach Wenda et al. [44] prinzipiell zwei
sonographische Phanomene unterschieden werden. Kaskaden von Mikroembolie, sogenanntes ,,Schneege-
stober* (Bbb. 2-20}, die teilweise das gesamte rechte Atrium (Vorhof des Herzens) erfiillen und bereits bei
mafigen Druckerhéhungen infolge von Einschwemmungen auftreten, und gréRere sonographische Echos
durch Makroembolie mit einer Ausdehnung bis zu 5 cm Lange und mehr als 5 mm im Durchmesser.

Abb. 2-20: Normalbefund links und vollstédndige Mikroembolisation des rechten Herzvorhofs ,Schneegesto-
ber* (ASA Grad //) rechts.

Die ungeklarte klinische Frage war, in welcher Weise derart grof3e Emboli aus Knochenmark durch die Ge-
faRe des Femurs in die Zirkulation gelangen kénnen. Dazu wurden in die Femurhohle von Merinoschafen
durch Wenda et al. [44] definierte Driicke von 26,7; 53,3 und 80,0 kPa mittels NaCl-Losung appliziert und die
Echos in der distalen Vena cava inferior (untere Hohlvene) sonographisch aufgezeichnet, wahrend weiter
proximal zur Klarung des Substrates das Venenblut enthommen wurde. Durch histologische Aufarbeitung
wurden die groRen konfigurierten Emboli (siehe als Gemischtthromben, bestehend aus einem
Knochenmarkkern mit umgebender Anlagerung von thrombotischem Material, identifiziert [44].

Abb. 2-21: ,Gemischter* Embolus mit Knochenmarkkern und Blutplattchenanlagerung [44]

Fur die Huftendoprothetik werden in Abhangigkeit von der operativen Technik die gréf3ten echogenen Ef-
fekte bei der Zementinjektion und wahrend der Schaftimplantation beobachtet [121,122,123].
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Pitto et al. [110,124] sahen im Rahmen ihrer randomisierten Studie zur Prophylaxe der Knochenmarksembo-
lie massive Embolien von kleinen Partikeln (Schneegestdber - ASA Grad Il) in der herkdmmlich zementier-
ten Kontrollgruppe meist bei der Zementinjektion und Uberwiegend wéhrend der Schaftimplantation, zudem
aber bei 68 % der Patienten dieser Gruppe eine Makroembolie (grof3er Embolus > 5 mm im Durchmesser,
bis 40 mm Lange — ASA Grad lll) kurz nach der Prothesenreposition [125,126].

2.4.2 Intramedullare Druckmessungen an grof3en Réhrenknochen

Die Messung von intramedullaren Driicken wahrend operativer Eingriffe an groBen Réhrenknochen zur En-
doprothesenimplantation oder Traumaversorgung mittels Marknagelung ist neben den Parametern Einbring-
geschwindigkeit der Instrumente und Implantate, chirurgische Technik, Markraumvorbereitung, Verwendung
und Funktion von Drainagekanulen, Zementkonsistenz, proximale und distale Dichtwirkung und den freien
Spaltweiten auch in hohem Mal3e von der Plazierung der Sensorik nach MefR3ort und Aufnehmerzahl abhan-
gig.

Fir den physiologisch vorherrschenden Markraumdruck wird von Hallin et al. [127] ein Niveau von 5,86 kPa
angegeben. Pomeroy [128] nennt fur das vendse System im Bereich des distalen Femur einen Druckbereich
zwischen 3,33 und 5,33 kPa. Wenda et al. [119] haben in Tierversuchen eine Schwelle von 6,67 kPa fir die
Einschwemmung von Knochenmark in den Blutkreislauf gemessen, wahrend im Rahmen der tierexperi-
mentellen Studien von Orsini et al. [129] 4,0 — 6,67 kPa ermittelt wurden und Hofmann et al. [118] in ihren
Untersuchungen zur zementfreien HTEP Uber Schwellwerte zwischen 8,0 und 13,33 kPa berichten.

Im Rahmen der Druckmessungen im distalen Markraum wahrend zementierten Huiftschaftimplantationen
(vgl. links) konnten von Schlag et al. [130] firr die Zementeinbringung etwa 266,6 kPa, fiir den
Einschiebevorgang der Schaftprothese 500 kPa und fiir das nachtragliche Einschlagen mit dem Hammer
400 kPa aufgezeichnet werden. Der Kurvenverlauf ist beispielhaft in Abb. 2-22]rechts dargestellt.

Knochenzement
[kPa] EinstoBen
A der Femurschaft-
500 endoprothese
Nachschlagen
450 der Femurschaft-
endoprothese
400 mit dem Hammer
350 |
Eindriicken
300 A des Zementes
250
200 |
Drucksensor 150 1
100
50
intramedullarer i t t i i i >
Druckanstieg 15 30 45 60 75 90 [s]

Abb. 2-22: Schematische Darstellung der intramedullaren Druckmessung im distalen Markraum (links) und
Druckverlauf im Markraum bei zementierter Hiftschaftendoprothesenimplantation (rechts) [130]

Nach den klinischen Empfehlungen von Wenda et al. [44] ist es unbedingt notwendig, fur eine distale Mark-
raumentlastung wahrend der Implantation von zementierten Huftendoprothesenschéften zu sorgen.

Die vielfach von proximal eingelegten englumigen Redondrainagen entlasten den Markraum nur wéhrend
der Zementinjektion (antegrad) effektiv, sind jedoch in der Phase der Schaftinsertion vollkommen wirkungs-
los, obwohl gerade dieser Schritt durch das Einschieben eines konischen Formelements in ein Medium mit
pastds-zaher Konsistenz und schmalen radialen Spalten eine Quelle hoher intrafemoraler Driicke und gro-
Rer Knochenmarksverschiebungen darstellt.
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Das Spektrum der Druckniveaus wird nachfolgend anhand einer Auswahl von intraoperativen und modell-
haften, meist am Praparat durchgeflihrten Messungen dargestellt, ohne im einzelnen eine Bewertung durch-

zufthren (siehe [fab. 2-1).

Tab. 2-1: Ubersicht zu verschiedenen intramedullaren Druckmessungen im Zusammenhang mit intraoperati-
ven oder modellhaften Huftendoprothesenimplantationen

Autor Operativer Vorgang Druckniveau [kPa] MeRort Modell
retrog. Zementinjektion 226,6
Wenda et al. [131] oberhalb Plombe in vivo
Schaftinsertion 200,0
Zementeinbringun 1128 +/- 64
. gung (26,7 — 226,6) . .
Orsini et al. [129] 98.2 4/-59.2 oberhalb Plombe intraoperativ
Schaftinsertion (2'4 _ 200)'

P1=120,6 +/- 30,5
P2 =123,3+/-17,5 | P1: Mitte Schaft
P1=121,2+/-39,1 | P2: distal der in vitro

P2 =108,4 +/- 19,7 |Prothesenspitze, (Humanfemur)
P1=2377,0 +/- 16,0 | oberhalb Plombe
P2 =514,0 +/- 4,9

Zementapplikation

Song et al. [132] Kompression

Prothesenimplantation

Zementapplikation

manuell 23,3-117,4
McCaskie et al. z tapplikati L
eme.n app ation 118,2-273,4 MeRkatheter in vivo
[133] mit Injektor
Schaftimplantation 154,4 — 664,8
Zementeinbringung
. ; 8,0 — 204 in vi
Plitz et al. [134] | (diverse Techniken) distal (Hur';‘a‘glomur)
Einsatz der Prothese 20,0 - 333,3
Raspeln bis 66,7
Biirsten >133,3 offener distaler
- Mark L
Pomeroy [128] Einfihren Plombe >133,3 arkraum in vivo
unterhalb
Zementinjektion bis 53,3 Markraump|ombe
Schaftimplantation bis 53,3
antegrade . o
Draenert [80,92] g . bis 400,0 oberhalb Plombe in vivo
Zementinjektion
Zementinjektion bis 168,0 Kunstfemur
Wittig et al. [135] ) ) oberhalb Plombe Typ 1/21
Schaftinsertion > 800,0 Sawbones®

Da bislang fir das Fett-Embolie-Syndrom keine kausale Behandlung existiert, kommt den maodifizierten
Operationstechniken zur Druckreduktion, der intraoperativen Uberwachung des Patienten, der gezielten
Friherkennung der FES-Symptome und der sofortigen symptomatischen Therapie eine entscheidende Be-
deutung zur Vermeidung von ernsthaften klinischen und lethalen FES-Verlaufsformen in der Orthopéadie und
Traumatologie zu.

Das klinische Auftreten eines Fett-Embolie-Syndroms ist neben dem Volumen und dem zeitlichen Verlauf
der Knochenmarksausschittungen erheblich vom Zustand des Herz-Kreislauf-Systems und der Stabilitat
des Patienten abhangig.
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3. Ziele der Arbeit und Aufgabenstellung

3.1 Zielsetzung der Arbeit

Die nach Einbringung des Schaftes vorzunehmende Zementinjektion und Fixierung der Prothese ermdglicht
die Reduktion und teilweise vollkommene Vermeidung der vorgenannten Nachteile.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist daher die Entwicklung einer Methode zur vollstédndigen sekundaren Zemen-
tierung (nachtragliche Zementinjektion Uber die Schaftprothese) unter Realisierung von reproduzierbaren
Verhéltnissen bei der Hiftschaftimplantation. Eine definierte Prothesenposition, hohe Qualitat des Zement-
mantels und definiert einstellbare Spongiosapenetration durch zementkonsistenzabhéngige, adaquate Kom-
pression sollen im Sinne einer stabilen Implantatverankerung bei gleichzeitiger Vermeidung von hohen
intramedullaren Driicken erreicht werden. Hierzu bietet sich das Prinzip der Kanalschaftprothesen an.

Insbesondere kénnen die einzelnen Zielsetzungen in die folgenden vier Teilaspekte aufgegliedert werden:

» Die Auslegung einer automatischen druck- oder volumengesteuerten Zementapplikation mit definierter
und reproduzierbarer Zementstrémung zur Reduktion von Poren, Einschlissen und Laminierungen.
Durch stromungsmechanische Auslegung des Systems soll ein gezielter, wiederholbarer Vorgang zur
gleichmafigen Spaltauffillung und homogenen Zementverteilung bei optimaler Qualitat der Zementie-
rung erreicht werden.

Basierend auf den Erkenntnissen aus Stromungsmechanik und empirisch gewonnenen Daten zur Ze-
menteinbringung soll eine optimierte Schaftgeometrie zur sekundéaren Zementinjektion entwickelt wer-
den, die in Kombination mit dem auszulegenden Applikationssystem den klinischen Anforderungen
gerecht wird.

» Die Applikation einer an die operativen Bedirfnisse angepal3ten Technik mit einer durch das Verfahren
bestimmten definierten und reproduzierbaren Zementpenetration in die spongiésen Strukturen. Diese ist
durch eine Elimination der fortschreitenden progressiven Aushértereaktion und weitgehende Toleranz
gegeniber umgebungs- und chargenbedingten Viskositatsschwankungen der Zemente gekennzeichnet.
Das Gesamtsystem ist dadurch einer zielgerichteten biomechanischen Optimierung unter Beriicksichti-
gung des aul3eren ,Interfaces" zuganglich gemacht.

» Die Entwicklung einer schonenden Methodik zur mdéglichst risikofreien Applikation des Zements im Sinne

der sicheren Vermeidung hoher intramedullarer Implantationsdriicke zur Verhinderung des Auftretens
gravierender kardio-vaskular-pulmonaler Phanomene (FES) und signifikanten Reduktion der Embolie-
gefahr des Patienten.
Dazu soll der sichere Nachweis gefiihrt werden, ob im Hinblick auf die kritische Grol3e der intramedulla-
ren Druckbeaufschlagung eine komplette Zementierung tUberhaupt erreichbar ist, ohne durch massive,
inakzeptabel hohe Knochenmarkausschittungen ins vendse GefaRsystem eine manifeste Fettmarkem-
bolisation zu induzieren.

» Zum jetzigen Zeitpunkt liegt keine geeignete Prufung der Zementeigenschaften vor dem Stadium der

Klebefreiheit vor. Eine Erfassung der Zementkonsistenz Uber die zeitliche Schiene unter Beriicksichti-
gung der Umgebungseinflisse ist im Hinblick auf eine hohe Reproduzierbarkeit der Versuchsergebnisse
aber absolut nicht hinreichend. Daher soll eine physikalisch fundierte Charakterisierung der Polymerisa-
tion von Knochenzement entwickelt werden.
Ziel ist die rheologische Erfassung der Polymerisationskinetik von Knochenzement, um Aufschluf3 tber
das FlieRverhalten in Abhangigkeit von Zementart und —konsistenz unter Einbeziehung von strukturellem
Aufbau und Zusammensetzung zu erhalten. Durch kontinuierliche Messung der Aushértereaktion soll ei-
ne sichere Korrelation zwischen momentaner Zementviskositat und korrespondierendem intramedulla-
rem Druckaufbau im System erreicht werden und ein mégliches Verarbeitungsfenster fur eine denkbare
spatere klinische Anwendung ausgelegt und abgetestet werden.
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3.2 Aufgabenstellung

In einer ersten Stufe ist durch eine einfache stromungsmechanische Betrachtung der Verhaltnisse bei der
Injektion eine funktionierende Konzeption des Gesamtsystems ,Zement- und Saugkanalprothese" auf Basis
der Vorarbeiten von Jansson und Hermle [109] zu realisieren. Diese soll in die Konstruktion eines Pro-
totyps einmiinden, der in den Laborversuchen eingesetzt werden kann und relevante, Uibertragbare Ergeb-
nisse hinsichtlich eines prinzipiell denkbaren klinischen Einsatzes zu liefern im Stande ist (Kap. 4).

Die zweite Stufe zur Untersuchung von Injektionstechniken zur sekundaren Zementierung stellt die Mes-
sung der diskreten Zementkonsistenz auf physikalischer Basis dar. Diese ist aufgrund des hohen Einflusses
der Viskositat auf das Stromungsverhalten und den Druckaufbau im kavitaren Spaltraum die unabdingbare
Grundvoraussetzung, um die Auswirkungen zahlreicher anderer Parameter systematisch analysieren zu
kénnen und eine ausreichende Reproduzierbarkeit der Ergebnisse zu gewahrleisten.

Daher ist in einem ersten Schritt ein MeRverfahren auszulegen, welches die kontinuierliche Erfassung der
Polymerisationskinetik der Knochenzemente im Labor erméglicht. Durch den Vergleich mit in ihrem rheologi-
schen Verhalten exakt definierten Newton’schen Normfluiden soll die Aufzeichnung von absoluten Viskosi-
tatswerten erreicht werden, um das System Zementkanalprothese einer theoretischen, stromungsmechani-
schen Auslegung zuganglich zu machen (Kap. 5.1).

Die komplexen rheologischen Eigenschaften von Knochenzement, die durch ein nicht-Newton’sches Visko-
sitatsverhalten gekennzeichnet sind, sollen durch den Einsatz von oszillierenden Rheometern naher cha-
rakterisiert werden, wobei sich die Fragestellungen der Tests hauptsachlich auf die Frequenzabhangigkeit,
die viskoelastischen Effekte und die FlieRphdnomene der Zemente konzentrieren (Kap. 5.2).

Im Rahmen der dritten Stufe ist ein aussagekraftiges Modell zur Injektion des Knochenzementes zu entwi-
ckeln, welches in Laborversuchen eine umfangreiche Parametervariation erméglicht und die Auswirkungen
der maRgeblichen Einflul3faktoren einer umfassenden préklinischen Beurteilung zugénglich macht.

Hierzu ist ein als Modell geeignetes Knochenersatzmaterial in Vorversuchen zu ermitteln und ein Prifstand
fur Labor und in vitro-Versuche am Préparat aufzubauen, der neben der gezielten Variation aller wesent-
lichen Parameter auch die Aufzeichnung der grundlegenden KenngréRen der Injektion wie Druckfortsetzung
im System, Uberlagerte Aushartereaktion (Viskositatsverlauf) der Knochenzemente und korrespondierender
Volumenstrom erlaubt. Dariiber hinaus ist eine standardisierte Methode zur Beurteilung der Zementierer-
gebnisse auszulegen.

Die Aufgabe besteht darin, die optimalen Eingangsgrof3en zur sicheren Funktion einer Zement- und Saug-
kanalprothese zu ermitteln, um grundlegende und Ubertragbare Erkenntnisse hinsichtlich intramedullarem
Druck, Spongiosapenetration, Zementmantelqualitat und mdglichem Verarbeitungsfenster in Abhéngigkeit
von Zeit, Umgebungsbedingungen und Art des Zements zu gewinnen.

Hierzu soll eine exakte Verfolgung der Druckausbreitung bzw. der Druckverluste im System in Abh&angigkeit
vom Druck im Zementinjektor (Eingangsgrof3e) und vom Knochenzement im Markraum umgesetzt werden.
Nach Ermittlung der notwendigen Parametereinstellungen wird vor dem Hintergrund des Gesamtsystems ein
detailliertes Anforderungsprofil fir einen geeigneten OP-Injektor entwickelt (Kap. 6).

Abschlieend wird in der vierten Stufe am Humanfemurpraparat untersucht, inwiefern die am Modell ge-
wonnenen Eigenschaften und Erkenntnisse einer direkten Ubertragbarkeit auf in vivo-Verhaltnisse zugang-
lich sind (Kap. 7).

Die Schwerpunkte sind hierbei auf den Nachweis der definierten Einstellbarkeit der Spongiosapenetration in
Unabhangigkeit von der Zementkonsistenz und die Uberpriifung der reproduzierbaren Zementverteilung in
der Markraumkavitat unter Beriicksichtigung der sich einstellenden intramedullaren Druckniveaus zu legen.
Durch angeschlossene Implantationsversuche in konventioneller antegrader Technik (Zementfillung des
Femur von proximal nach distal), soll durch Verwendung der identischen Prothesengeometrie bei analogem
MeRaufbau ein direkter Vergleich zur optimierten primaren Operationstechnik hinsichtlich Druckaufbau im
Markraum und Festigkeit des Zementkdchers durchgefiihrt werden.
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