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@ Gleitpartner fiir Gelenkendoprothesen.

@ Als Gleitpartner fir Gelenkendoprothesen wird ein aus

einem verschieissarmen und hochfesten, biokompati-
blen Kompositwerkstoff bestehender Gleitpartner vorge-
schiagen. Dabei besteht die Matrix (1) des Kompositwerk-
stoffes vorzugsweise aus einem vernetzten Polyurethan,
dem zur Senkung des Verschleisses und der Reibung ein

pulverformiger Fiilistoff (2) aus einem harten kristallinen , 2
Werkstoff zugesetzt ist. WW
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Beschreibung

Die Erfindung betrifft einen Gleitpariner fiir Ge-
Ienkendoprothesen.

Ein. Gleitpartner ist ein Teil eines kiinstlichen Ge-
lenkes, das in Verbindung mit einem zweiten bekann-
fen Gleitpartner fiir die Herstellung von Gelenken-
doprothesen in der Knochenersatzchiturgie emge—
seizt wird. Die Endoprothese kann dabei in
verschiedenen Ausfithrungsformen, z.B. als Hiift-
gelenk-, Kniegelenk-, Ellenbogengelenk-, Schulter-
gelenk-, Handgelenk-, Fussgelenk- oder Band-
scheibenendoprothese eingesetzt werden. Zur Ge-
wahtleistung einer stdrungsfreien Langzeitfunktion
von mindestens 20 Jahren miissen die Gelenkendo-
prothesen eine hohe Betriebs- und Verschleissfe-
stigkeit besitzen.

Die Implantation kiinstlicher Gelenke hat sich in
den letzten 15 Jahren in der Welt zu einer Standard-
operation entwickelt. Trotz aller Forischriite auf
dem Gebiet des kiinstlichen Gelenkersatzes kommt
es aber immer noch zum Prothesenversagen nach
langerer Implantationszeit, das zu einer Reopera-
tionsrate von etwa 12% fiihrt. Die Ursachen dafiir
sind vielgestaltig; Materialprobleme spielen dabei
nachweislich eine wesentliche Rolle und erfordern
somit die stdndige Suche nach neuen und besse-
ren Werkstoffen (P. Eyerer: «Kunststoffe in der
Gelenkendoprothetik», Zeitschrift fiir Werkstoff-
Le;.h)mk 17 (1986), S. 384-391, S. 422-428, S. 444
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Der Einsatz von Chirulen, einem ultrahochmole-
kularen Niederdruckpolyethylen, fir die Pfanne
des kinstlichen Hiiftgelenkes (PS D 2 129 832) zum
Beispiel fiihrt troiz eines niedrigen Reibungskoeffi-
zienten und des geringen Verschleisses zum
Freisetzen von relativ grossen Abrigbpartikeln, die
durch die zellularen Abwehrsysteme des Korpers
nicht abgebaut oder abiransportiert werden kdn-
nen. Dadurch kommt es nach einer quantitativen
Uberschreitung der Fremdmaterialbelastung  zur
Dekompensation der Neokapsel mit Bildung eines
knochenauflosenden Granulatgewebes und zur
Lockerung der Gelenkpariner. Polyethylenpfan-
nen, die als Schraubpfannen gefertigt werden,
ergeben ausserdem keine dauerfeste Verbindung
zwischen Knochen und Pfanne. Pfannen aus Po-
lyethylen erfordern wegen der zerspanenden
Bearbeitung auch einen hohen Fertigungsaufwand

und hohe Kosten. Durch den Einsatz einer Biokera--

mik fir Pfannen (PS D 2 305 333) kann der
Verschleiss des kiinstlichen Gelenkes reduziert
werden. Infolge der grossen Spradigkeit der Kera-
mik neigen diese Pfannen jedoch zum Bruch bei
schlagarfigen Belastungen. Wegen der geringen
Dampfung des Materials werden ausserdem
stossartige Belastungen direki auf den Knochen
{iberiragen. Auch Keramikpfannen sind sehr teuer,
da zu ihrer Herstellung aufwendige technologische
Verfahren (Formen, Sintern, Schieifen, Polieren)
notwendig sind.

In letzter Zeit wird als Material fiir die Gelenkku-
gel in zunehmendem Masse eine Aluminiumoxidkera-
mik eingesetzt. Als Gleitpartner dafiir wird fir die
Pfanne ein hochmolekulares Polyathylen oder eben-
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falls eine Aluminiumoxidkeramik gewahit. Aus experi-
mentellen Untersuchungen geht hervor, dass die
Kugel auch nach 20jahriger Einsatzzeit keinen Ver-
schleiss zeigt, wahrend an den Polyathylenpfannen
eiwa nach 5 Einsatzjahren feinschuppiges Ver-
schleissmaterial entsteht, das sich in der Gelenk-
prothese ansammelt und vom Korper abgebaut wer-
den muss. Die Pfannen aus Keramik haben zwar
bessere Verschleisseigenschaften, sie konnen
aber durch die grosse Hérle des Materials stossar-
tige Belastungen (zum Beispiel beim Fallen) nicht
dampfen und neigen dabei zum Bruch.

In der orthopadischen Chirurgie werden gescha-
digte Gelenke des Menschen durch Prothesen er-
setzt, die die volle Funktion des ersetzten Gelen-
kes {bernehmen missen. Um eine mindestens
20jahrige Einsatzdauer zu garantieren, sind fiir die
Prothesen biokompatible Materialien mit hoher Fe-
stigkeit einzusetzen. Die fiir das Gelenk gewahiten
Materialpaarungen miissen kleine Reibungskoeffi-
zienten besitzen und dirfen unter den konkreten
Einsatzbedingungen nur einen geringen Ver-
schleiss erfahren.

In neuerer Zeit wird auch der Einsatz von Gra-
phitfasern, die mit Kunststoff Uiberzogen werden,
fir die Herstellung von Gleitpartnern erprobt (PS D
2 138 146). Uber den praktischen Einsatz mit diesem
neuen Material liegen jedoch noch keine Erfahrun-
gen vor.

Aufgabe der Erfindung ist es, zur Herstellung
von Gelenkendoprothesen einen Gleitpariner be-
reitzustellen, der z.B. in Verbindung mit Biokeramik
als zweitem Gleitpartner hochfeste und ver-
schleissarme Gelenke mit kleinem Reibungsbeiwert
liefert, die eine mindestens 20jahrige Einsatzzeit oh-
ne Stérungen garantieren, die Reoperationsrate in
der Orthopidie deutlich reduzieren, und mit deutlich
geringerem Fertigungsaufwand und damit Kosten
herstellbar sind.

Diese Aufgabe wird bei einem Gleitpartner der
eingangs genannten Art erfindungsgeméss nach
dem Kennzeichen des Anspruches 1 gelost.

Vorieilhafte Weiterausgestaltungen der Erfin-
dung sind Gegenstand der Anspriiche 2 bis 5.

Die erfindungsgemasse Losung ist anwendbar in
kunstlichen Gelenken, die zum Ersatz fiir gescha-
digte Hift-, Knie-, Ellenbogen-, Schulter-, Hand-
und Fussgelenke sowie Bandscheiben eingesetzt
werden.

Die erzielten Vorteile beinhalten ausserdem eine
deutliche Senkung des Fertigungsaufwandes und
damit der Kosten, da die Prothesen durch Vergies-
sen herstellbar sind und dieses Verfahren aufwen-
dige Bearbeitungsschritte wie z.B. Zerspanen,
Schleifen oder Polieren einspart.

Nachstehend wird die Erfindung anhand der
Zeichnung beispielsweise erlautert. Es zeigt:

Fig. 1 eine mit einem erfindungsgemassen Gleit-
partner versehene Hiiftgelenkpfanne fiir Veranke-
rung mit Knochenzement,

Fig. 2 eine schraubbare Hiifigelenkpfanne &hn-
lich Fig. 1 fur zementfreie Verankerung:

Fig. 3 die Lage der Form beim Abgiessen einer
Gelenkpfanne; und
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Fig. 4 im Schnitt in vergréssertem Massstab den
Aufbau des Kompositwerkstoffs an der Gleitflache.

Der Einsatz des als Gleitpariner geeigneten Kom-
positwerkstoffs kann in den Pfannen fir Hiifige-
lenktotalendoprothesen erfolgen, die mit einer Ge-
lenkkugel aus einer Biokeramik komplettiert werden.
Nach Fig. 1 kann die Gelenkpfanne so ausgelegt
werden, dass sie zur Verankerung mit Knochenze-
ment eingesetzt wird. Nach Fig. 2 kann sie auch mit
einem Aussengewinde zur zementireien Veranke-
rung versehen werden.

Beim Abguss der Pfannen aus gefiilliem Polyure-
than als Matrixwerkstoff 1 wird die Gussform so ge-
stellt, dass sich der Fillstoff 2 auf der Gleitildche
so anordnet, dass jeweils eine Flache der Kristalle
tangential zur Oberflache der Gleitfliche liegt
(Fig. 3 und 4).

Die Matrix dieses Werkstoffes besteht aus ei-
nem biokompatiblen, vernetzten Kunststoff. Dafiir
werden vorzugsweise Polyurethane eingesetzt,
doch kdnnen auch speziell gereinigte Epoxidharze
(Epichlorhydrinfrei) und strahlenchemisch vernetz-
bare, ungeséttigte Polyesterharze zur Anwendung
kommen.

Zur Herstellung der Polyurethane werden nieder-
molekulare Hydroxylverbindungen (z.B. Trimethyl-
olpropan, Neopentylykol, Hexandiol-1.6 und Butan-
diol-1.4) und hohermolekulare Polyole {z.B. Mono-
rizinoleate dieser Hydroxylverbindungen oder
Polytetrahydrofuran) eingesetzt.

Zur Flillung werden in den Matrixwerkstoff hoch-
feste, mineralische, grobkristaline und physiolo-
gisch unbedenkliche Werkstoffe gebracht. Als Fiill-
stoff geeignet sind dabei Mineralien, die eine aus-
reichende Harte von {iber 5 nach Mohs und ein gut
kristallisiertes Geflige besitzen, z.B. Quarz oder
Siliziumcarbid. Besonders geeignet sind jedoch die
sogenannten Biokeramik-Materialien, die neben ih-
rer Festigkeit und Hérte zusétzlich {iber bioaktive
Wirkungen auf das umgebende Knochengewebe
verfligen und im physiologischen Milieu chemische
Bindungen zum umgebenden Harz ausbilden.

Diese biokeramischen Fillstoffe werden durch
Schmelzen von calcium- und phosphathaltigen Aus-
gangsstoffen und durch Einleiten der Kristallisation
durch das Einbringen entsprechender Keime herge-
stellt. Als besonders vorteilhaft haben sich Werk-
stoffe vom CaO- P20s-SiO-Typ mit Apatit und
Wollastonit-Kristallphasen erwiesen.

Dabei wird die Polyolkomponente zwischen 2.1
und 4.0, vorzugsweise zwischen 3.3 und 3.6, einge-
stellt. Zur Gewahrleistung der notwendigen Harte
des zur Bindung der keramischen Komponente ein-
gesetzten Polyurethans ist es notwendig, dass das
Hydroxylaquivalentgewicht zwischen 40 und 300 g
Komponente/Mol OH, vorzugsweise auf 120-180 g/
Mol, eingestelit wird.

Der grobkristalline Fiillstoff wird 2 Stunden bei
150°C in diinner Schicht vorgetrocknet und in einer
Korngrésse von 50-150 pm eingesetzt, bei einem
Anteil von 40-60% am resultierenden Komposit-
werkstoff. Er wird vorzugsweise in die Isocyanat-
komponente eingebracht, damit das dem Fiillstoff
anhaftende Wasser noch vor der Vernetzung des
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Polyurethanharzes reagiert und auf diese Weise
bei der Vernetzung ein kompakter Formkorper ent-
steht.

Wihrend die Kunststoffmatrix des Kompositwerk-
stoffes die Festigkeit des hergestellten Bauteils be-
wirkt, werden mit dem keramischen Fiillstoff die gu-
ten Reibungs- und Verschleisseigenschaften er-
zielt. Dazu ist es erforderlich, dass die Herstellung
des entsprechenden Gleitpartners fiir ein kinstli-
ches Gelenk in einem Giessprozess erfolgt. Dabei
muss die durch Reibung belastete Flache in der auf
60°C vorgewarmten Form unten liegen, so dass
sich der grobkristalline Fillstoff an dieser Flache
anreichert und sich jeweils eine der Fléchen der Kri-
stalle tangential zur Gleitkdrperoberflache anord-
net.

Das Ausharten des Harz-Fiillstoffgemisches er-
folgt bei 80°C (iber 24 Stunden.

Das Material und die Methode zur Herstellung ei-
nes geeigneten Gleitpartners fur kiinstliche Gelen-
ke wurden durch umfangreiche experimentelle Un-
tersuchungen gefuniden. Dabei wurde folgendes un-
tersucht:

— Verfahrensschritte zur Herstellung des Grund-
werkstoffes,

- Prifung auf Migration entsprechend dem Arznei-
mittelbuch der fritheren DDR,

— Priifung der Biokompatibilitit des Grundwerkstof-
fes,

— Untersuchungen zum Reibungs- und Verschleiss-
verhalten des Grundwerkstoffes,

- Versuch mit dem Belastungs- und Bewegungssi-
mulator zur Ermittlung der Betriebsfestigkeit der
kiinstlichen Gelenke.

Mit den experimenteilen Untersuchungen wurde
die Eignung des neuen Kompositwerkstoffes als
Gleitpariner in kiinstlichen Gelenken nachgewie-
sen. Der Einsatz dieser neuen Gelenke garantiert
eine stbrungsfreie Langzeitfunktion iiber eine Ein-
satzzeit von mindestens 20 Jahren.

Patentanspriiche

1. Gleitpariner fiir Gelenkendoprothesen, da-
durch gekennzeichnet, dass dieser aus einem ver-
schleissarmen und hochfesten, biokompatiblen Kom-
positwerkstoff besteht.

2. Gleitpariner nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Matrix des Kompositwerk-
stoffs aus einem vernetzten Polyurethan besteht,
dem zur Senkung des Verschleisses und der Rei-
bung ein pulverformiger Flistoff aus einem harten,
kristallinen Werkstoff zugesetzt ist.

3. Gleitpariner nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Zusatz von kristallinem
Werkstoff 10-80% des Gleitpartners ausmacht.

4. Gleitpariner nach Anspruch 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Korngrdsse des eingesetz-
ten kristallinen Werkstoffes 50-500 pm betragt.

5. Gleitpariner nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Kristalle des Fillsioffes an
der belasteten Gleitfléiche der Gleitpaarung so aus-
gerichtet sind, dass sie mit jeweils einer ihrer Fl&-
chen tangential zur Oberfléche liegen.
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6. Gleitpariner nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Fiillstoff aus einem kristalli-
nen Biokeramik-Material besteht.
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