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WPROWADZENIE

Projektowane dzi$ cementowe endoprotezy stawu biodrowego osiggnga przezywalnos¢ rzedu 96% po
10 latach i 85% po 20 latach, przynajmniej wsérdd starszej populacji. Pomimo tych doskonatych
perspektyw dtugoterminowych, mechanika i fizjologia prawidtowo funkcjonujgcych wszczepéw
cementowych nie jest szczegétowo znana. Wiele wysitku wiozono w préby wyjasnienia patofizjologii
aseptycznego obluzowania endoprotezy. Dos¢ wczesnie rozpoznano istotne znaczenie drobin i role

175,588 schmalzreid i in.*e% #¢

btony maziowej w tym procesie zasugerowali, ze obluzowywanie
cementowych elementdw panewkowych rozpoczyna sie na obrzezach strefy styku protezy z koscig i
postepuje dosrodkowo. Z drugiej strony sugeruje sie, ze obluzowywanie trzpienia zaczyna sie na
granicy fazowej trzpiefi-cement w wyniku rozpadu zespolenia prowadzgce z kolei do $cierania i

236

ztaman powtoki cementu™”. Teorie te poddano dyskusji, ale wydaje sie oczywiste, ze mikroruchy

moga odgrywac wazna role w procesie obluzowywania®?* ***°%,

Ruchomosé niezespolonych trzpieni moze inicjowac proces obluzowywania poprzez $cieranie, zuzycie
w wyniku tarcia spowodowanego przez odtamki ciat obcych, stany zapalne wokét odkruszonych
drobin czy ztamania powtoki cementowej. Wyciek ptynu stawowego, czgstek badz cytokin do miejsca

zespolenia protezy moze przyczyniac sie do miejscowej resorpcji kosci lub tak zwanej osteolizy™ **

345.3% ponadto mikroruchy implantu moga same przez sie bezposrednio stymulowaé makrofagi,
zwiekszac cisnienie hydrostatyczne na styku ko$é-implant i powodowaé resorpcje kosci. W literaturze
zidentyfikowano zwiekszong wczesng migracje endoprotez jako czynnik prognostyczny pézniejszego
klinicznego obluzowania cementowej*® >*" 2% 3% j pezcementowej catkowitej artroplastyki stawu
biodrowego™*?"’.

Wczesne ruchy implantéw mogg stuzyé jako zrédto pewnych informacji o zespoleniu protezy z koscia.
Badania in vitro wykazaty, ze ruchomos¢ protezy bezcementowej rzedu od 25 mikronéw do 150
mikrondw obniza prawdopodobienstwo obrastania tkankg kostng. W przypadku mocowania
implantu cementem dopuszczalny zakres wczesnej ruchomosci na styku kosé-cement nie jest znany,
ale prawdopodobnie réwniez jest wielkoscig podobnego rzedu.

Jesli migracja implantu bezcementowego lub powtoki cementowej utrzyma sie po 2-3 miesigcach,
mozna spodziewac sie, ze powstanie jakiegos$ typu mocowanie tkankg wtéknista. Trwatos¢ takiego
wszczepu nie bedzie dobra, ale zalezy od szeregu czynnikdw, takich jak jakos$¢ kosci, powtoka
implantu, poziom aktywnos$ci pacjenta, zakres przemieszczenia wywotywanego podczas aktywnosci
oraz osobnicza sktonnos¢ do osteolizy.

Sytuacja komplikuje sie w przypadku trzpieni mocowanych cementem. Migracja na styku trzpien-
cement zazwyczaj maleje w miare uptywu czasu. Dopuszczalny zakres ruchomosci jest zmienny,
zaleznie przede wszystkim od wykonczenia powierzchni implantu i modelu trzpienia. Sg przestanki
wskazujace, ze dla danego modelu ubytek tkanki kostnej w tempie szybszym niz Srednia dla tego
modelu moze prognozowac potencjalne niepowodzenia kliniczne. Badania radiostereometryczne
wykazaty, ze niepowodzenie zabiegu mozna wykry¢ pomiedzy 1-3 latami od operacji.
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Efekty migracji trzpienia moga sie réznié¢ w zaleznosci od uzytych materiatéw. Tlenek cyrkonu
wykorzystywany jako srodek kontrastowy w wielu cementach kostnych cechuje sie wiekszg
twardoscig i $ciernoscig niz siarczan baru. Trzpienie wykonane ze stopu tytanu sg bardziej miekkie,
przez co tez bardziej podatne na sScieranie. Wykryto, ze w niektérych modelach proces ten powoduje
powstanie bardzo kwasnego srodowiska wokét czesci dystalnej trzpienia prowadzacego do korozji, a
nawet reakcji w istocie korowej otaczajacej powtoke cementowa™"’.

Cement kostny czesto uwazano za najstabszy element w artroplastyce catkowitej stawu biodrowego.
Jest na przyktad podatny na ztamania w przypadku nieprawidtowego zastosowania. Niektore typy
trzpieni sg bardziej podatne na powodowanie ztaman cementu ze wzgledu na nierdéwnomierne
obcigzanie powtoki cementowe]. Poza tym cement nie jest idealnym materiatem do mocowania
kosci, poniewaz jest toksyczny i wydziela ciepto podczas twardnienia. Z drugiej strony jednak tworzy
rozlegta granice fazowga doskonale wpleciong w strukture kosci ggbczastej, pod warunkiem
prawidtowego zastosowania podczas operacji. Z badan usunietych protez wynika, ze istnieje réwniez
mozliwos$¢ remodelowania kosci i zastgpienia warstwy martwiczej przylegajgcej do cementu zywg
tkanka kostna*™°.

W historii alloplastyki stawu biodrowego z uzyciem cementu kilkakrotnie prébowano ulepszy¢
cement akrylowy, ale wiele z tych préb byto nieudanych. Ulepszenie jednej cechy cementu kostnego
czesto pocigga za sobg nieoczekiwane rezultaty, ktére w ostatecznym rozrachunku pogarszajg jego
parametry w zastosowaniu klinicznym. Zamiast tego, kluczem do sukcesu okazato sie ulepszenie
techniki cementowania, ktéra prawdopodobnie jest warunkiem niezbednym dla uzyskania dobrych
parametréw klinicznych, takze w przypadku nowoczesnych typdéw trzpieni.

Reasumujac, ksztatt i wykonczenie powierzchni trzpienia determinuje jego stabilne umocowanie w
powtoce cementowej, jak rowniez zdolnos$¢ do uzyskania stabilnosci wtérnej (tzn. odpierania ruchéw
wzbudzanych). Z punktu widzenia ruchomosci trzpienia wewnatrz powtoki cementowej znaczenie ma
wykonczenie powierzchni trzpienia, technika cementowania oraz jako$¢ cementu. PrzeprowadziliSmy
szereg badan z uzyciem analizy radiostereometrycznej w celu zbadania zachowan mechanicznych
cementéw kostnych i réznych trzpieni in vivo.

BADANIA KLINICZNE

Metody — Analiza radiostereometryczna (RSA). Jakie$ 30 lat temu Goran Selvik opracowat metode
radiologii stereofotogrametrycznej, pézniej nazwang analizg radiostereometryczng. Metoda ta ma
rozdzielczos¢ 20-50 razy wyzszg od konwencjonalnej radiografii. Jej wysoka doktadnos¢ i precyzja jest

wykorzystywana w badaniach umocowania i zuzycia implantow?®’ 4% 2°% 381

. Metoda polega na
wszczepieniu sferycznych (¢=0,8 do 1,0 mm) znacznikéw tantalowych i badaniu radiograficznym
pacjenta z uzyciem klatki kalibracyjnej z dwoma lampami rentgenowskimi zaprojektowanymi do
jednoczesnego naswietlania.

Do badania endoprotezy biodra nalezy wszczepi¢ do kosci, a najlepiej takze do endoprotezy, co
najmniej 3 nieliniowe znaczniki tantalowe. Mozna mierzy¢ alternatywnie migracje gtowy kosci
udowej, panewki sferycznej badz pierscienia z drutu. Przemieszczenie i rotacje implantu mozna
analizowac¢ w trzech wymiarach pod warunkiem, ze wszczepiono wystarczajgcg liczbe znacznikéw. W
zoptymalizowanych warunkach doktadnos¢ badania cyfrowego wynosi 50-250 mikronéw dla

przemieszczen i 0,1-0,6° dla rotacji w zaleznosci od kierunku ruchu®®'.

Metody — Testy laboratoryjne. W jednym z przedstawionych w tym opracowaniu badan zmierzono
stezenia w surowicy C-koricowego propeptydu prokolagenu typu | (PICP) i C-korncowego telopeptydu
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kolagenu typu | (ICTP) metoda radioimmunologiczna™*? (Orion Diagnostica, Finlandia). Pomiaréw
dokonano po operacji oraz po uptywie 6 tygodni i 6 miesiecy.

RANDOMIZOWANE BADANIE POROWNAWCZE CEMEXU | PALACOSU

Przestanki. W poréwnaniu z konwencjonalnymi cementami kostnymi, Cemex ma o 30% nizszg
zawartos¢ monomeru, co umozliwia obnizenie temperatury twardnienia i zmniejszenie catkowitej
ilosci wydzielonego ciepfa. Niska zawarto$¢ monomeru ma na celu zmniejszenie uwalniania
toksycznego monomeru do sgsiadujgcych tkanek. Ze wzgledu na te potencjalne zalety opracowali$my
badanie randomizowane oceniajgce skutecznos¢ kliniczng cementu Cemex w catkowitej
endoprotezoplastyce biodra. W grupie kontrolnej zastosowano Cement Palacos R.

Pacjenci. Czterdziestu siedmiu pacjentéw w wieku od 50 do 70 lat z chorobg zwyrodnieniowg stawu
biodrowego zoperowano wszczepiajgc endoprotezy SP2 wykonane ze stopu tytanu (Waldemar Link,
Niemcy) z gtowami o $rednicy 28mm z ceramiki aluminiowej. Losowy wybdr cementu kostnego
obejmowat Palacos R lub Cemex (Cemex System w kosci udowej i Cemex Rx w jamie panewki).
Zastosowano zasady lll generacji cementowania endoprotez, w tym korki kosci udowej, lavage pod
cisnieniem, szczotkowanie i presuryzacje. Palacos R przed uzyciem schtodzono i zmieszano
prézniowo. Cemex mieszano w temperaturze pokojowej i warunkach standardowych zgodnie z
zaleceniami producenta.

Metody. Przy pomocy techniki RSA i konwencjonalnej radiografii zbadano migracje, zuzycie i
pojawienie sie linii przejasnien. Zanalizowano wptyw na metabolizm tkanki kostnej poprzez pomiary
markerdw obrotu kostnego (PICP i ICTP) w surowicy.

Wyniki. Po 5 latach elementy panewkowe przemiescity sie Srednio o prawie 0,3 mm proksymalnie w
obu grupach. Odnotowano réwniez tendencje do zmniejszania kata nachylenia ($rednio: 0,2 /0,4
mm, Cemex/Palacos). Mediana dtugosci linii przejasnier wynosita odpowiednio 5i 11% powierzchni
granicy fazowej. Osiadanie trzpienia wynosito ok. 0,2 mm z tendencjg do tytopochylenia i szpotawosci
w obu grupach ($rednie wartosci < 1 stopnia). Wiekszo$¢ przemieszczen trzpienia nastepowata w
wyniku osuwania sie trzonu w cemencie (Rys. 1). Wokét powtoki cementowej w kosci udowej w
niektérych przypadkach z obu grup powstawaty niewielkie linie przejasnien i po 5 latach nie byto
roznicy. Penetracja gtowy kosci udowej (zuzycie i petzanie) byta niewielka, tym niemniej wartosci dla
grupy z Cemexem byly nieznacznie mniejsze (0,21/0,25 mm)*"2.

Poziomy markeréw obrotu kostnego byty podwyzszone po 6 tygodniach od zabiegu, nastepnie
obnizone po 6 miesigcach, nie osiggajac jednak poziomu sprzed operacji (Rys. 2). Ogdlnie mowigc,
migracja, obraz radiologiczny i poziom markeréw obrotu kostnego w surowicy byty dos¢ zblizone w
obu grupach bez ujawnienia sie znaczacych réznic po 5 latach.

Rys. 1 — Obsuwanie sie powtoki cementowej i trzpienia w odniesieniu do kosci w 28 przypadkach (17 C, 11 P), gdzie mozliwa byta réwniez
obserwacja obsuwania sie powtoki cementowej (Srednio, btqd standardowy)
* publikacja za zgodq Acta Orthopaedica Scandinavica

Wykres

o$Y—mm

o$ X —lata

Legenda: Palacos — powtoka
Cemex — powtoka
Cemex — trzpien
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Palacos — trzpien

Omdwienie. W naszym badaniu wykorzystaliSmy cementy kostne zgodnie z zaleceniami producenta.
W toku dalszych badar®? stwierdziliémy, ze dzieki zastosowaniu wstepnie schtodzonego cementu
Palacos i cementu Cemex w temperaturze pokojowej otrzymalismy w rezultacie mniej wiecej takie
same temperatury twardnienia. Rezultaty naszego badania mogtyby wiec by¢ inne, gdybysmy
przygotowali cement Palacos takze w temperaturze pokojowej, co przyspieszytoby polimeryzacje.
Zuzycie kosci udowej i penetracja gtowy w naszym badaniu byty bardzo niewielkie , znacznie mniejsze
niz spodziewane 0,1 mm/rok, by¢ moze dlatego, ze zastosowalismy gtowy z ceramiki aluminiowe;j i
stabilng konstrukcje trzpienia. Nieznacznie obnizone wartosci dla grupy z Cemexem mogg wynikac z
réznego typu srodkéw kontrastujgcych w obu cementach. Ruchomos¢ trzpienia wewnatrz powtoki

370 Stosunkowo

cementowej byta czesto stwierdzana juz po 6 miesigcach w przypadku obu cementéw
gtadka powierzchnia trzpienia Lubinus wykonana ze stopu tytanu moze by¢ jednym z powodoéw

takiego stanu rzeczy.

Rys. 2 — Wzgledna zmiana C-koricowego propeptydu prokolagenu typu | (PICP — na gdrze) i C-koricowego telopeptydu kolagenu typu | (ICTP
—na dole) po 6 tygodniach i 6 miesigcach od operacji (Srednio, SD)
* publikacja za zgodq Acta Orthopaedica Scandinavica
Liczba obserwacji (PICP/ICTP)
Cemex: 15/16 16/18
Palacos: 15/16 17/17

0$ X (oba wykresy) — przed zabiegiem, 6 tygodni, 6 miesiecy

CEMENT Z FLUORKIEM W CAtKOWITEJ ARTROPLASTYCE BIODRA

Wyniki wstepne

Przestanki. Niska jako$¢ kosci moze przyczyniaé sie do utraty umocowania elementéw endoprotezy w
catkowitej artroplastyce biodra (THA). Po wszczepieniu dookotfa protezy dochodzi do utraty zwigzkéw
mineralnych z tkanki kostnej, co moze zwiekszac ryzyko obluzowania i osteolizy. Dodatek fluorku
sodu do cementu kostnego moze hipotetycznie przyspiesza¢ wczesne procesy kosciotworzenia na
styku protezy z koscig i tym samym poprawia¢ umocowanie. W tym nadal trwajgcym badaniu
oceniamy, czy zastosowanie cementu kostnego z fluorkiem (Fluoride Bone Cement, Tecres S.p.A.)
moze poprawia¢ umocowanie, szczegdlnie w przypadkach tkanki kostnej niskiej jakosci. W grupie
kontrolnej stosowany jest cement Palacos z gentamycyng (Schering Plough), najczesciej stosowany
cement kostny w naszym kraju. Poza tym dodali$my jeszcze jedng grupe z implantami hybrydowymi
w celu zbadania tego typu mocowania w przypadkach osteoporozy.

Pacjenci. Mocowanie elementu panewkowego dobrano z trzech dostepnych typéw mocowania na
podstawie stratyfikacji wedtug wieku, ptci, wagi, diagnozy i przedoperacyjnej jakosci tkanki kostne;.
Zastosowano panewki polietylenowe Reflection (Smith & Nephew) i panewki Trilogy z powtoka
bioceramiczng HA/TCP (Zimmer). Wszyscy pacjenci otrzymali trzpienie Spectron EF (Smith &
Nephew). Cement od strony kosci udowej dobierano na podstawie protokotu stratyfikacyjnego.
Panewki cementowe byty mocowane tym samym typem cementu co trzpien. Do tej pory oceniliSmy
94 stawy biodrowe (18 mezczyzn, 70 kobiet, mediana wieku 70 lat, 31-82) po uptywie roku od
zabiegu i 90 stawow biodrowych (17 mezczyzn, 69 kobiet, mediana wieku 70 lat) po dwdch latach.
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Metody. Migracje komponentéw badano metodg RSA bezposrednio po zabiegu, po uptywie 6
miesiecy, 1 roku i 2 lat; pomiary DEXA wykonano bezposrednio po zabiegu, po roku i po 2 latach.

Wstepne wyniki. W zakresie przemieszczenia panewki i trzpienia do tej pory nie stwierdzono rdznic
miedzy grupami. Trzpienie mocowane cementem z fluorem wykazaty zwiekszong utrate gestosci
mineralnej kosci w réznych obszarach. Rdznica ta malata, kiedy z analiz DEXA wyfaczano powtoke
cementowa.

Omodwienie. Zastosowanie cementu zawierajgcego fluorek zostato powigzane ze zwiekszong utratg
zwigzkdéw mineralnych wokét trzpienia. Zjawisko to mozna wyjasnic na kilka sposobdw. Zastgpienie
wapnia fluorkiem w krysztatach apatytu zmniejsza gestosc kosci. Badania eksperymentalne
potwierdzajg te teorie. Odmienna gestos¢ uzytych srodkéow kontrastowych réwniez mogta miec
znaczenie. Wyniki badania manualnego, z wytgczeniem jak najwiekszej czesci powtoki cementowej,
zdajg sie potwierdzac te teorie. Innym wyjasnieniem moze byc¢ to, ze stezenie fluorku jest zbyt
wysokie i toksyczne powodujgc prawdziwg resorpcje kosci. Rbwnomierne i stabilne umocowanie
powtoki cementowej w dwdch grupach na podstawie badania RSA nie potwierdza tego wniosku. W
celu zidentyfikowania potencjalnych klinicznych implikacji tych wynikdw potrzebne sg dalsze badania.

TECHNIKA CEMENTOWANIA PANEWKI

Rola licznych otworéw

Przestanki. Optymalne metody przygotowania kosci panewkowej zostaty juz omdéwione. My
poréwnalismy dwa sposoby.

Metody. Dwie nastepujace po sobie serie pacjentdéw cierpigcych na chorobe zwyrodnieniowg stawéw
zoperowano wszczepiajgc trzpienie SP2 Lubinus i panewki polietylenowe Lubinus z uzyciem cementu
Palacos R. W pierwszych 24 biodrach panewke przygotowano gtdwnie zachowujac kos¢ z uzyciem 3-5
wywierconych otwordow (¢ = 1 cm) od géry i od tytu. W nastepnych 20 biodrach usunieto wiecej
kosci panewki i wywiercono 12-15 otwordéw (¢ = 4 mm). Rozktad ptci, wieku i diagnoz w obu grupach
byt podobny. Wszystkie operacje przeprowadzit jeden chirurg.

Wyniki. W grupie z mniejszymi i gtebiej rozwierconymi otworami na cement wystgpita mniejsza
$rednia migracja, mniej pacjentow o duzej migracji i mniej linii przejasnien w Tabeli 1.

Metoda l. W poziomie W pionie w Przodo-, Nachylenie Strefy po
ptaszczyznie tytopochylenie uptywie 2 lat
strzatkowej (%)

Duze otwory Cemex 24 | 0,14 0,1 0,20 #0,1 0,11 #0,1 0,35 #0,1 0,32 0,2 26 #8

Duze otwory Palacos 24 | 0,47 20,6 0,39 0,4 0,20 #0,1 0,54 #0,3 1,36 1,5 21 #7

Mate otwory Palacos 20 | 0,17 #0,1 0,21 #0,1 0,17 #0,1 0,41 #0,2 0,40 0,2 9 4

Tabela 1 - Strefy przejasnier i migracja po uptywie 2 lat w endoprotezach panewki Lubinus mocowanych cementem Palacos lub Cemex o
réznych rozmiarach otwordw (wartosci absolutne, Srednio, przedziat ufnosci 95%)

Omodwienie. Nasze badanie potwierdzito, ze przygotowujgc panewke do mocowania endoprotezy
cementem metoda licznych otwordw jest lepsza od niewielu wiekszych otwordw. Wyniki te nalezy
traktowad z pewng ostroznoscia , poniewaz poréwnania nie przeprowadzono metodg
randomizowana.
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MIGRACIJA TRZPIENIA

Znaczenie ksztattu i wykonczenia powierzchni

Przestanki. Trzpienie cementowe o réznych konstrukcjach osiggnety rézne wyniki kliniczne®®*%.
Przyczyny tych rdznic nie sg catkowicie znane. Naszym celem byto zbadanie, czy istnieje jakis zwigzek
miedzy ksztattem i wykornczeniem powierzchni trzpienia a zakresem wczesnej migracji. Nasza
hipoteza zaktadata, ze wczesna migracja wptywa na wyniki kliniczne, ale wptyw ten jest rézny zaleznie

od konstrukcji trzpienia.

Pacjenci i implanty. Oceniono siedem materiatdw zebranych na przestrzeni 10 lat. Dane odnosnie pfci

22 \Wszystkie trzpienie byly wszczepiane przez

i wieku pacjentow prezentuje Tabela 2
doswiadczonych chirurgdw specjalizujgcych sie w operacjach stawu biodrowego z wykorzystaniem
technik cementowania lll generacji (lavage pod cisnieniem, uszczelnianie proksymalne i dystalne i
sprezanie cementu). Wszystkie zostaty objete prospektywnymi seryjnymi lub catkowicie
randomizowanymi badaniami. Uzyte typy trzpieni to SP2 (wykonane z CoCr lub stopu tytanu, Link),
Spectron EF (Smith & Nephew), Anatomic-Option (Zimmer), SHP (Biomet), Exeter (Stryker), Tifit
(Smith & Nephew) i Definition (Stryker). Wszystkie trzpienie byty wykonane ze stopu kobaltowo-
chromowego, za wyjgtkiem modelu Exeter. Model SP2 to trzpien anatomiczny o podwéjnym
wygieciu, matowej powierzchni i z duzym kotnierzem (chropowatos¢ powierzchni (Ra): 1,5 mm dla
CoCri 1,0 dla Ti). Model Spectron EF to trzpien prosty, matowy, z kotnierzem, o przekroju
kwadratowym, w 1/3 blizszej srutowany (2,8 mm), cze$¢ dalsza z wykoriczeniem matowym (0,7 mm)
stosowany z centralizerem. Model Anatomic-Option ma bardziej zaokraglony ksztatt anatomiczny,
duzy kotnierz i powierzchnie o chropowatosci wynoszacej 1,5 mm.

Model SHP opracowano na podstawie badan metoda elementéw skoriczonych majac za zadanie
uzyskanie rownego rozfozenia obcigzen miedzy trzpieniem a cementem. Jest anatomicznie wygiety,
bezkotnierzowy, poétklinowy, o zaokraglonym przekroju, ze spacerami proksymalnymi wykonanymi z
PMMA i centralizerem. W naszym badaniu chropowatos¢ powierzchni wynosita 3,8 mm w czesci
blizszej i 2 mm w czesci dalszej. Trzpien Tifit jest prosty, wykonany ze stopu tytanu (Ra = 1,3 mm).
Model Definition to prosty, zaokrgglony trzpiern o matowym wykonczeniu, z matym kotnierzem,
centralizerem dystalnym, w 1/3 blizszej bardzo chropowaty, ze wstepnie adaptowang powtokg
cementowa w czesci blizszej.

Wszystkie wymienione trzpienie sg przeznaczone do mocowania cementem jako wszczep
kompozytowy, ale reprezentujg rdzne podejscia do realizacji tego zadania.

Inng koncepcje prezentuje wsuwany trzpien klinowy. Badalismy model Exeter, prosty, polerowany w
ksztatcie podwdjnego klina trzpien wykonany ze stali nierdzewnej (Ra<0,1 mm).

Metody. Pacjenci zostali poddani badaniu RSA bezposrednio po zabiegu, po 2-3 miesigcach oraz po 1
i 2 latach. Badania kliniczne siegaja 5 lat dla okoto 80% przypadkdéw, ale migracje (RSA) oceniono
dotychczas jedynie w zakresie 2 lat dla wiekszosci grup.

Rys. 3 — Osiadanie trzpieni i cementu w stosunku do kosci (Srednio, wartosci podane)

Wyniki-osiadanie (Rys. 3). Modele SP2 i Spectron EF wykazaty bardzo maty zakres osiadania, 0,05 —
0,10 mm na przestrzeni 2 lat (Tabela 2). Osiadanie byto najbardziej intensywne w pierwszych
miesigcach. W pojedynczych przypadkach moglismy udowodni¢, ze za osiadanie odpowiadaty ruchy

wewnatrz powtoki cementowej>> 7% %2,
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Trzpien liczba Osiadanie (-) mm Tyto- (+) Przodo- (-) | Rotacja Rotacja przednia

pochylenie ° dosrodkowa (+) (+) tylna (-) °
odsrodkowa (-) °

Sp2 CoCr 20 -0,05 +0,06 0,3 0,3 0,03 #0,1 -0,06 0,14

Spectron 20 -0,13 +0,05 0,1 %0,2 -0,08 +0,1 -0,07 0,15

SHP 20 -0,64 0,22 2,6 £1,3 -0,04 +0,7 -0,68 0,85

Exeter 16 -1,13 +0,20 1,5 0,5 -0,08 0,2 -0,23 0,80

Option ! 30 -0,15 +0,08 0,7 0,5 0,03 #0,1 -0,02 +0,08

Definition 16 -0,00 +0,05 0,4 +0,4 -0,02 +0,3

Tifit * 20 -0,16 +0,11 0,9 0,5 0,02 +0,2 -0,12 0,32

Sp2 tytan 21 -0,17 +0,09 0,7 0,7 0,01 0,1 -0,18 10,26

We wszystkich badaniach uzyto cementu Palacos

' inni chirurdzy

Tabela 2 — Migracja pierwszych dwdch latach dla réznych trzpieni wszczepianych tq samgq technikq i przez tego samego chirurga (BN)
(srednio, przedziat ufnosci 95%)

Do tej pory nie odnotowano niepowodzen klinicznych na przestrzeni 5 lat dla tych materiatéw.
Trzpienie Definition byty bardzo dobrze umocowane zaréwno w cemencie jak i w kosSci na przestrzeni
pierwszych 2 lat bez mierzalnego osiadania, 0,00 mm. Zaden z trzpieni do tej pory nie wykazat
znaczgcego osiadania wewnatrz powtoki cementowej.

Trzpienie Anatomic-Option i Tifit osiadaty w tempie podobnym do poprzednich trzpieni przez
pierwsze 6 miesiecy, ale pézniej zjawisko to nasilito sie i po 2 latach srednia wartos¢ osiggneta ok.
0,15 mm. W grupie 44 trzpieni Anatomic-Option odnotowano 3 kliniczne niepowodzenia. Przypadki
te wykazaty przyspieszone osiadanie po 1-2 latach. W dwu przypadkach przeprowadzono zabiegi
rewizyjne, jeden ze wzgledu na ostry bdl w udzie zas drugi ze wzgledu na osteolize kosci udowej. W
grupie ze wszczepami Tifit odnotowano jedno niepowodzenie po 5 latach z osteolizg i obluzowaniem.
W przypadku tych materiatéw nie moglismy badac migracji wewngatrz powtoki cementowej za
pomocg RSA, ale konwencjonalna radiografia ujawnita migracje wewnatrz powtoki w przypadkach
niepowodzen.

Modele SHP i Exeter wykazywaty szybkie i wyraznie osiadanie. Po dwdch latach $rednia osiadania
wyniosta odpowiednio 1,1 i 0,65 mm. Badanie RSA ujawnito osiadanie trzpieni SHP i Exeter wewnatrz
powtoki cementowej, ale w grupie SHP odnotowano réwniez osiadanie kilku powtok cementowych.
Po 5 latach nie odnotowano niepowodzen klinicznych w grupie, w ktérej wszczepiono trzpienie
Exeter. W dwdch przypadkach z grupy SHP przeprowadzono zabiegi rewizyjne ze wzgledu na
obluzowanie, bdl i ztamania powtoki cementowej.

Wyniki — rotacja (Rys. 4). Najczesciej obserwowano przemieszczenie ku tytowi glowy kosci udowej
odpowiadajgce tytopochyleniu. Wielkos$¢ tej rotacji byta bardzo zmienna. Najbardziej wyrazne
tytopochylenie odnotowano w przypadku trzpieni SHP (2,6° +1,3), w drugiej kolejnosci Exeter (1,5°
10,5). Modele SP2 Spectron i Definition wykazaty $srednie wartosci bliskie zeru (Tabela 2).

Rys. 4 — Tytopochylenie trzpieni (Srednio, wartosci podane)
0s X — miesigce

Trzpien Cement Liczba Migracja mm
SP2 Ti Palacos R 13 0,01 #0,1
SP2 CoCr Palacos R 11 0,02 +0,2
Spectron Palacos R 16 -0,02 #0,1
SHP Palacos R 12 0,03 #0,1
Exeter Palacos R 16 0,08 10,1
SP2 Ti Cemex System 13 0,07 #0,1
Definition Palacos R 16 -0,02 #0,1
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Tabela 3 — Migracja na przestrzeni 2 lat dla powfok cementowych zastosowanych z réznymi trzpieniami mocowanymi te samq technikgq.
Wartosc ujemna oznacza migracje dystalng.

Rotacja do- i odsrodkowa (szpotawosc-koslawosc) wystgpita w mniejszym zakresie, ze Srednimi
wartosciami bliskimi zeru, za co cze$ciowo odpowiadato wieksze zréznicowanie rotacji w jednym lub
drugim kierunku. Niepowodzenia kliniczne zazwyczaj wykazywaty postepujace tytopochylenie,
osiadanie i rotacje dosrodkowsa.

Omodwienie. We wszystkich grupach niezmiennie obserwowano stabilne umocowanie powtoki
cementowej. Przyczyng takiego stanu rzeczy byto zapewne zastosowanie nowoczesnej techniki
cementowania. Kiedy trzpienie zaczynaty sie przemieszcza¢, ruch odbywat sie wewnatrz powtoki
cementowej. Zaleznie od aktywnosci pacjenta i stopnia ruchomosci, jakosci powtoki cementowej,
typu wykonczenia powierzchni i ksztattu trzpienia, prawdopodobienstwo niepowodzenia klinicznego
ros$nie badz maleje. Oczywiscie wiekszos¢ trzpieni dziatajgcych na zasadzie belki kompozytowej nie
ma duzej tolerancji w zakresie osiadania wewnatrz powtoki cementowej. Z naszych danych wynika,
ze limit dla okresu 2 lat wynosi ok. 0,1 — 0,2 mm, nawet jesli wieksze ruchy mogg by¢ tolerowane w
pojedynczych przypadkach.

Nasze dane sg spdjne z obserwacjami Szwedzkiego Rejestru Krajowego. Trzpienie dziatajace na
zasadzie belki kompozytowej, takie jak SP2 i Spectron EF wykazaty wysoka przezywalnosé. Jesli
matowy trzpien ulega obsunieciu i traci zespolenie z powtokg, musi by¢ zaprojektowany w sposéb
zapewniajgcy stabilnos¢ podczas chodzenia, by nie dopuszczaé do uwalniania drobin i powodowania
naprezen w powtoce. Niektdére z badanych przez nas modeli zdajg sie nie spetniac¢ tych wymagan.
Polerowany trzpien Exeter cieszy sie dobrg opinig wedtug ewidencji Szwedzkiego Rejestru Krajowego.
W naszych przypadkach odnotowalismy wyrazng migracje , ale zdaje sie, ze ruchomo$é byta dobrze
tolerowana w przypadku tego konkretnego implantu. Zdaje sie réwniez, ze byt on odpowiednio
zaprojektowany, by tolerowac ruchomos¢ miedzy trzpieniem a cementem pod warunkiem
zachowania polerowane]j powierzchni. Wedle naszych obserwacji trzpien ten jest réwniez stabilnie
umocowany w powtfoce cementowe]j z minimalnymi ruchami wzbudzanymi, co sugeruje brak lub
matg ruchomos¢ na granicy fazowej podczas aktywnosci (Tabela 4).

OMOWIENIE OGOLNE

Ocena poszczegdlnych elementéw catkowitej artroplastyki stawu biodrowego umozliwi lepsze
zrozumienie, jak sprawdzajg sie w klinicznej praktyce. U pacjentéw dochodzi do skomplikowanych
interakcji miedzy koscig, cementem, trzpieniem i obcigzeniem. Najstabsze ogniwo w systemie
implantacyjnym decyduje o koncowych wynikach i wystgpieniu niepowodzen.

Trzpien Liczba Osiadanie Osiadanie Osiadanie gtowy | Tytopochylenie Rotacja
powtoki trzpienia w gtowy (mm) dosrodkowa
cementowej cemencie gtowy (mm)
SP2 11 -0,01 +0,07 - 0,0 +0,06 0,01 0,3 0,07 0,1
Spectron 14 -0,04 +0,09 -0,00 +0,08 -0,14 +0,14 0,04 +0,06
SHP 17 -0,01 0,06 - 0,0 0,06 -0,28 0,2 -0,01 +0,12
Exeter 11 -0,09 0,09 -0,01 0,07 0,04 0,17 0,03 0,12

Tabela 4 — Ruchy wzbudzane w trzpieniu i cemencie podczas podnoszenia prostej nogi (srednio, przedziat ufnosci 95%)

Wedtug naszych badan zespolenie cementu i kosci pozostaje zazwyczaj stabilne pod warunkiem
zastosowania nowoczesnej techniki cementowania. Wiekszg migracje i wiecej stref przejasnien
odnotowuje sie jednak z panewce. Wynika to prawdopodobnie z mniej korzystnych warunkéw
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cementowania. W petni skuteczna presuryzacja nie jest mozliwa, a takze trudniej osiggng¢ w tym
miejscu zespolenie tkanki kostnej niz w przypadku kosci udowej. Jesli zachowa sie twarda
podchrzestna ptytka kostna lub jesli jakos¢ tkanki kostnej jest bardzo niska, ma to negatywny wptyw
na przenikanie sie cementu i kosci. Rozwiercanie i cementowanie prowadzi takze do martwicy tkanki
kostnej. Jesli chirurg nie jest w stanie utworzyé optymalnej granicy fazowej, wystgpig mikroruchy
endoprotezy panewki prowadzgce do przyrostu tkanki wtdknistej. W wyniku tego dochodzi do
migracji i przejasnien na granicy fazowej, ktére moga postepowad do wyraznego obluzowania.
Optymalna technika cementowania jest prawdopodobnie najwazniejszym czynnikiem decydujgcym o
pomysinym rezultacie zabiegu, nawet jesli trudniej go osiggnaé od strony panewkowej. Znaczenie
techniki cementowania jest udokumentowane w literaturze, szczegdlnie w odniesieniu do
komponentu udowego>®, ale réwniez dla catego implantu®*® 3%’

W literaturze akcentuje sie kwestie uszkodzenia kos$ci spowodowanego przez ciepto i wyciekanie
monomeru*®. Mjéberg udokumentowat zmniejszong wczesna migracje w cementowej catkowitej
artroplastyce stawu biodrowego z wykorzystaniem cementu twardniejgcego w niskich
temperaturach. Pézniejsze proby?® **® *°% byty mniej udane, poniewaz obnizenie temperatury
twardnienia niosto ze sobg zmiany wtasciwosci mechanicznych czasem prowadzace do
katastrofalnych rezultatéw. Nasze badania z uzyciem cementu Cemex z dodatkiem i bez fluorku do
tej pory nie wykazaty znaczgcych pluséw ani minuséw. Zaobserwowana obnizona zawartos$é
zwigzkdéw mineralnych w tkance kostnej wokdét elementu udowego endoprotezy po dodaniu
zwigzkoéw fluoru jest interesujaca, ale wymaga dalszych obserwacji. Mozliwe, ze zjawisko to wskazuje
na formowanie sie fluoroapatytu, co moze wywieraé wptyw na dtugoterminowg trwato$é zespolenia.
Doustne podawanie bisfosfonianéw wydaje sie by¢ innym sposobem na ulepszenie granicy fazowej,
przynajmniej w zabiegach catkowitej wymiany stawu kolanowego®". Obserwowane wyniki wymagaja
dalszego udokumentowania, ale moze by¢ to sposdb na poprawe sytuacji w przypadkach
spodziewanych problemdéw z umocowaniem, np. w zabiegach rewizyjnych czy przy zaawansowanej
osteoporozie.

Zdania na temat tego, jaki zakres osiadania trzpienia mozna wyttumaczyé odksztatceniem cementu,

[2% 325,528 gsiadanie moze siegaé nie wiecej niz 50

sg podzielone. Wedtug Verdonschota et a
mikrometréw bez powodowania destabilizacji zespolenia. Wielkos$¢ osiadania trzpienia in vivo zanim
nie wystapi ztamanie nie jest jednak znana i jest kwestig sporna®.

W naszym badaniu niska czestotliwos¢ utraty zespolenia stwierdzono w trzpieniach SP2 i Spectron.
Jako ze oba majg bardzo dobre wyniki w dtugoterminowych badaniach klinicznych, mozna sie tego
spodziewad. Nalezy jednak zauwazy¢, ze pojedyncze przypadki utraty zespolenia i migracji wewnatrz
powtoki odnotowano nawet w przypadku tych trzpieni. Czesciowa utrata zespolenia moze by¢ w
niektérych przypadkach korzystna, poniewaz zmniejsza naprezenia na styku cement-kos¢. W innych
przypadkach zuzycie Scierne i ztamania cementu bedga przyczyng niepowodzenia klinicznego. Zalezy
to od takich czynnikéw jak wykonczenie powierzchni, ksztatt trzpienia a by¢ moze takze wybor
cementu i ustawienie trzpienia podczas zabiegu.

I® jak i Alfaro et al® stwierdzili osiadanie rzedu 0,2mm dla trzpieni Charmley.

Zaréwno Onsten et a
Alfaro mierzyt tez, i stwierdzit, osiadanie catego korka cementowego w czesci dalszej, co mogto by¢
spowodowane stabg technikg cementowania, ale bardziej prawdopodobnie wynikato z czestych
ztamar cementu w dalszej czeéci pod wptywem osiadajgcego trzpienia, jak to opisat Dall et al®.
Staba technika cementowania lub staby cement mogg tez podnosié ryzyko utraty zespolenia i
wystgpienia ztaman cementu. Niedostateczne wymieszanie cementu lub oczyszczenie kanatu oraz

niskie cisnienie podawania cementu mogg przyczyniac sie do stabej jakosci granicy fazowej.
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Rozwarstwienie cementu, cienka powtoka bgdZ wmieszanie krwi lub powietrza sprzyjaja pdzniejszym
ztamaniom. Optymalny czas i predkos¢ wprowadzania trzpienia zostaty omdwione i uznane za wazne
czynniki umozliwiajgce uzyskanie maksymalnej przyczepnosci miedzy 2 materiatami. Cement o nizszej
lepkosci i powolne wprowadzanie trzpienia zdaje sie prowadzi¢ do uzyskania mniej porowatej i
silniejszej granicy fazowej"’®. Lidén et al*® stwierdzit wyrazne réznice w iloéci powietrza wtraconego
do cementu bezposrednio przy trzpieniu podczas poréwnania 3 réznych cementéw kostnych w
warunkach standardowych. Wstepne ogrzanie trzpienia majgce na celu inicjacje procesu
polimeryzacji przy trzpieniu zamiast przy granicy z koscig réwniez wptywa na zmniejszenie
porowatosci cementu przy trzpieniu®*. Nadal jednak nie udowodniono, ze te rézne techniki majace na
celu ulepszenie granicy fazowej majg znaczenie kliniczne.

Koncepcja odmiennego ale dobrze funkcjonujgcego modelu trzpienia typu Exeter polega na
osiadaniu do stabilnej pozycji, gdzie jest faktycznie bardzo dobrze umocowany przez sity wywierane
przez powtoke cementowg, na podobnej zasadzie jak klin pod drzwiami. Tego typu wsuwany klin jest
zapewne mniej wrazliwy na mankamenty poczatkowej granicy fazowej miedzy trzpieniem a
cementem czy jakosci cementu i sprawdzit sie poréwnywalnie lepiej z cementem Boneloc niz model
Charnley. Oczywiscie istnieje delikatna rownowaga miedzy ksztattem trzpienia, wykonczeniem jego
powierzchni, materiatem z jakiego jest wykonany, a prawdopodobnie réwniez wersjg offsetu. Jakos¢
cementu, oraz techniki cementowania i techniki chirurgicznej majg tutaj réwnie duze znaczenie.
Zmiana jednego z tych czynnikéw moze wptynac na wynik koncowy, tak jak w przypadku modelu
Exeter o matowym wykoriczeniu®’. Moze sie to zdarzy¢ ponownie z kazdym nowym modelem
trzpienia czy cementu kostnego i dlatego przy wprowadzaniu na rynek nowych implantéw wymagana
jest wielka ostroznosé.

WNIOSKI

Reasumujac, ruchomos¢ miedzy trzpieniem a cementem pojawia sie z rézng czestotliwoscig we
wszystkich modelach poddanych badaniom in vivo metodg RSA lub podczas badan po ekstrakcji
endoprotezy. Czestos¢ wystepowania i zakres ruchomosci ma istotne implikacje kliniczne. Trzpienie,
ktorych konstrukcja zaktada stabilnos¢ w powtoce cementowej, a ktére mimo tego wykazujg wyrazng
ruchomosé, nalezy traktowac z daleko posunietg ostroznosciag, podobnie jak trzpienie polerowane
bez dokumentacji przedklinicznej i klinicznej. Endoprotezy cementowe to skomplikowane konstrukcje
z kilkoma granicami fazowymi, faczace polimery i stopy metali o odmiennych modutach sprezystosci,
ksztattach i wykonczeniu powierzchni. Ten stopien ztozonosci jest prawdopodobnie przyczyng, dla
ktérej powodzenie trzpieni cementowych opiera sie gtdwnie na badaniach klinicznych, a nie
przedklinicznych obliczeniach i prébach.

Kiedy rozwazamy zastosowanie nowej technologii, powodzenie i bezpieczerstwo mocowan
cementowych obecnie zalezy w szczegdlnosci od decyzji opartych na dowodach w zakresie doboru
techniki chirurgicznej, implantu i cementu kostnego. Nawet jesli jest miejsce dla polepszen,
wprowadzanie nowych technik wymaga ostroznosci i podej$cia etapowego, aby unikna¢ porazek na
wielka skale.



