Artroplastia necimentata utilizand ceramici
de alumina pentru

acoperire si material de legitur a

MATERIALUL CLINIC

Raportim experiega noastt clinici cu artroplastia deold cu ceramig
anatomi@ (AnCA — anatomical ceramic hip arthroplagt{fabricat de Cremascoli,
Milano, Italia), (Fig. 1). Am realizat 694 de implari (inclusiv 87 de cazuri de opéra
de revizie ) intre noiembrie 198boctombrie 1993. Tija, avand forma anatoinieste
facuta din aliaj CoCr turnatsi are o supraf@ cu madrepori pe laturile proximale
anterioai, mediafi si posterioadi. Intreaga suprafa a tijei este acopetit prin
pulverizarea plasmei cu ceramidcGatul asctit la varf poate fi ajustat cu un cap de 32
mm din alumid dend la trei adancimi de insge diferite — 4, 0, +4 mm
modificand lungimea gatului. Maeta ficuti din alumiri dend, este conturédtde un
inel filetat din aliaj TiAkVa, Tnalt de 18 mmsi este acopelit cu granule poroase de
alumini (Poraf) tridimensionale pe supragaexteri a calotei #mase.

S-au folosit diferite tipuri de proteze AnCA, diéetele dintre ele sunt
prezentate in tabelul 1. S-au distins trei facfmincipali in implanturile AnCA:
materialul ceramic (Ostal6xsi Biolox® ), designul magonului (cu sau #ra gauri in
calot) si acoperirea tijei (aluminsau hidroxiapati. OstaloX este o matcinregistrai
pentru ceramica alumincadMEC (Caravaggio, Bergamo, lItalia) care nu a atins
standardul in 1979, 150 6474, in principal pentpsd controlului asupra arimii
cristalelor, care s-a descoperit mai tarziu a frge.

Din cele 694 de implanturi, 27 (3,9%) au necesgaizuire. Rata de revizie
a manonului (tabelul 2). Rata reviziilor cupelor din @s® (AnCA tip | si 1) a fost
9,6% inclusiv un caz (nr. 4) de pierdere septiRata reviziilor a sizut la 0,7% n cazul
cupelor BioloX®, utilizate din 1987. Printre tije, cele acopettealumiri (AnCA tip I,

[l si Ill) au avut o incideti a reviziilor de 4,3% (11 cazuri), care a&ad la 1% (3
cazuri) cu tije acoperite cu hidroxiapatiutilizate din iulie 1990), inclusiv o pierdere

septic acut.



Scopul acestui capitol nu este descrierea datdilmice in detaliu; aceste

date sunt utilizate doar pentru a ilustra utilizeaduminei in artroplastia totatle sold.

CERAMICA DIN ALUMIN A

Ceramicile sunt amestecuri de oxizi metalici intstare de energie jaas
Ulterior ele sunt stabilizatg pot fi considerate cel mai inert din punct de eedchimic
si biologic dintre toate materialele. Ceramicile Ipgz de oxid de aluminiu (AD; =
alumina) au fost utilizate din 1970 ca materialtlprentru fabricarea de componente ale
protezelor desold, cand experignale clinice Tn artroplastia totate sold (THA = total
hip arthroplasty cu legare ceramic- ceramié a fost incepudtde Boutin, apoi urmat de
altii, chirurgi germani.

Aproximativ doui milioane de capete ceramice au fost produse d& cin
dintre cei mai importan producitori: Cerasiv/Feldmuhle (Germania); Desmarquest
(Franta); Kyocera (Japonia); Metoxit (Elya); si Morgan Matroc (Marea Britanie).
Cerasiv/Feldmuhle pretindeéi @ vandut 1,3 milioane de capete ceramice (Bf)lokn
pincipal Tntarile europene. Aproximativ 90% din prodigctrecust au fost capete de 32
mm sau de 28 mm 1in diametru. &gt 70% din capetele produse de
Cerasiv/Feldmuhle au diametrul de 28 mm. In Statdféite si Frana, capetele de
zirconie devin mai populare, in progierde 10% pe pia capetelor ceramice. Printre
cauzele gecului Tn artroplastiile dgold, fracturarea capului de aluraisi uzura capului

sau masonului sunt cele mai importante.

FRACTURA CAPULUI DE ALUMINA

Au fost doud cazuri cu fractdr a capului ceramic. Ambii pacigrau avut
capete Ostaldk(AnCA 1) — o incidem a fracturii de 2,4%. Nici unul din celelalte 612
capete ceramice de nattalitate BioloX nu s-a fracturat. Datoditraritatii lor o scurt
descriere a celor dawazuri ar fi indicat.

= Cazul 2. Aceasi fractud, la o femeie de 57 de ani, s-a manifestat clinic

prin crepitaie si durere slab aproximativ 6 luni dup operaie. Pacienta ni s-

a adresat la doar 9 luni dupnplantare, cand capul ceramic a fost substituit.

Ne-am ateptat ca gatulasfie deteriorat la un nivel incompatibil cu fixarea

altei bile ceramice. Pe baza ewalu rediografice tijasi cupa au fost



apreciate ca bine osteointegrate. Am dedisirceré@ém o0 noud soluie,
folosind gaura prezemtin calota acestei cupe AnCA tip I. O ingerde
polietilera cu diametrrul extern de 32 mm, iar diametrul intde 22 mm, cu
un dop de auto-blocare pentru gaura cupei, a f@s$touit la comand La
operaie au fost confirmate atat stabilitatea gatului gidata implantului.
Insegia sub fornd de dop a fost fix&tprin presare in gaura cupei cerangice
un cap metalic de 22 mm a fost cuplat cu gatul tija 6 ani dup operaia
de revizuire nu au fost prezente nici un semn deauda radiografie sau alte
complicaii locale.

= Cazul 9. O femeie de 54 de ani a suferit o opierda soldul stang in
1986 (AnCA I). La trei ani dupoperaie a inceputsdacuze o dureresaai
la sold, inghinal, prezetitin timpul mersului dar absenin rest. Deoarece
cupa s-a deplasat medial cu eroziunea progreaivacetabulumului, s-a
efectuat o revizie Th 1992 cu o éuBarris — Galante — Zimmer, fixaprin
trei suruburi, cu o inseie de polietiled. Tija era stabil. Capul ceramic nu a
fost schimbat deoarece Ostdloxu era disponibil atunci, iar bila Biol8x
filetatd Tn cavitatea interiodmu se potrivea cu tija AnCA I. Nu s-au raportat
semne patologice pérn 1993, cand la o addie fortati a soldului stang,
pacienta a auzit un zgomot brusc, urmat knptimp de durere inghinal Ea
s-a prezentat la medic 40 de zile mai tardia fost pus diagnosticul de
fractu a bilei ceramice. La opegra tija a fost deasemenea revidyit
datoriti uzurii gatului filetat cauzatde pieselai resturile ceramice (in afar
de dificultatea gsirii vechiului cap Ostaldkcompatibil). S-au implantat o
tija AnCA IV si o bila Biolox. Insetia de polietileti a fost schimbat
deasemenea.

UZURA ALUMINEI

Uzura aluminei s-a descoperit a fi cauza pierdakyar in cazul unei proteze
ANCA | (cazul 12). in alte cazuri, au putut fi obsste doar semne minore de ugur
unde protezele s-au pierdut din cauza altor faclati-unul din aceste cazuri unde
uzura era intr-un stadiu tral (cazul 4), revizia simultd@ina cupeisi a capului a permis
observarea refei topografice intre zona uziad suprafgei convexe a capulygi nivelul

uzurii la marginea acetabumului. Marginea circullaracetabumului protetic a separat



zona netedl produg pin suprapunerea suprgéeconcave unisferice de cea a marginii
plane a acetabumului, care era rugogspi) pentru @ nu era suprapas in epifiza
ceramid, o suprafg erodai in forma de secer corespundea ariei de contact cu agieea
margine n arcul rotator al gurii corespunitoare celei produse de o guare
articulati de flexie-extensie (aproximativ 70°). Pgaiera supero-exteina capului
corespunitoare marginii superioare a acetabumului.

Aspectulsi Tn special culoarea de ,alabastru” a resturileracnice a facilitat
recunoaterea acestora, in compgeacu resturile metalice care sunt mai inchise la
culoaresi au o structut granulai mai fini. Mai mult, microanalizele intotdeauna
rezoha cazurile de interpretare incirtEste posibl cuantificarea reziduurilor prin
subdivizarea lor pentru fiecare caz in interval@adonarime, nainte de reprezentarea
cantititii pe unitatea de suprata(um?) in fiecare interval dimensional.

Distributiile reziduurilor misurate sunt raportate in docazuri clinice (1%i
12), care insumeazendirtele observate in acest studiu. in cazul 11 (AnCprdfeza a
fost ndegrtati din motive ce nu au avut la&mra cu uzura. Cantitatea toiade
reziduuri a fost de 20.000 particule rezidualqupg, reziduurile fiind toate in intervalul
dimensional minim (0,1- 1,0m). In cazul 12 (AnCA 1) 64% din reziduurile obsaty
au fost in intervalul de #nime 0,2um — 2,0um; cantitatea totalde reziduuri a fost de
21.800 particule reziduale pen’. Astfel, dad se compar cazul 12 cu 11 la aceia
timp dug artroplastie, fenomenul de uzua fost de 10 ori mai mare in cazul 12.
Reagia celulad a variat in fungie de cantitateai tipul reziduurilor. Cele mai mici
particule reziduale (1-@m) au fost adeseaigjte in spdile intercelularesi particule cu
un aspect microcristalin (5-10n) au fost plasate in gia intracelulare, #ra
reagii celulare. Reagia celulelor gigant a fost rarin cazul 12, unde a existat o wzur
masivi a aluminei, cu o concentr@ mare de reziduuri, reg& histologiad este
remarcabi, cu zone intinse de necizare n unele locuri a fost inconjurale septuri
detesut fibros cu formh lobulai. Acesta a fost singurul caz care a prezentat setfane
resorhjie atesutului osos datotainfiltr arii de histiocite umpute cu putide alumin.

Am vrut si detecim daé OstaloX va prezenta o incidgh mai mare a
luminzitatii la intrefaa tiji-os decat BioloX. Este bine cunoscut faptui osteoliza se
poate produce n osul céptuseste (acopet) proteza ca urmare a difuziei reziduurilor.
Am analizat celesapte regiuni de interes ale lui Gruen (ROI) perfieecare femur,
urmarind pe radiografii ,sudarea” osaasa tijei (osteointegrarea), sauiptusirea

radioluminoa8 (integrarea fibroad. Incidena osteointedirii ROI a fost evaludit Tn



timp. Fara factori patologici ca uzura sau lipsa stalifiitprimare, toate zonele ROI in
cateva luni au realizat osteointegrarea. Studintks 3843 zone ROI. Cele dotipuri
de acoperiri au fost pentru a determina relevacoperirii pentru osteointegrare: AnNCA
I, Il si lll (toate capetele acoperite cu alumina: 104alst si Biolox®) in compargde
cu AnCA IV (capetele acoperite cu hidroxiapat295 BioleX). Datele sunt prezentate
in Figura 4. Deoarece rezultate semnificativ maiebau fost ofinute cu tijele acoperite
cu hidroxiapatii, aceste 295 proteze Biofdx Biolox® nu au fost folosite pentru a
compara interf@ tija-os. Atunci am comparat doar tijele acoperite curéhi pentru a
evita prejudecata datatidiferitelor acoperiri. AnCA | (82 Ostal6x- OstaloX) si Il
(22 OstaloX - Biolox®) in compartie cu AnCA Il (150 BioloX - Biolox®). Datele

sunt prezentate in figura 5.

OSTEOMALACIA INDUSA DE ACOPERIREA CU ALUMINA

Acoperirea ceramica protezelor dgold necimentate s-a spus ealizeaz
o stabilizare secundammai rapid si mai exting prin cresterea osului spre interior.
Dintre variatele acoperiri ceramice, aplicarea ppulverizarea plasmei a fost larg
utilizata clinic. O astfel de acoperire cerathia fost descris ca inerd si perfect
compatibifi cu osul atat in vitro prin tehnicile de cubliucelula& catsi in vivo cu
implanturi experimentale. Difuzia iorlicAl,O3; a fost considerat neglijabik si ca
urmare materialula fost privit ca extrem de sigur gerspectii biologici. Alumina
este considerata fi o ceramig bioineri care duce la o ,0steogeriede contact” la
contactul direct intre ag suprafaa implantului.

Intre noiembrie 1985i decembrie 1989, am implantat 254 tije AnCA Isill
lIl care au fost acoperite cu alumina. Unsprezgiduri au fost supuse ulterior unei
revizii (4,3%). Sapte dintre ac#l pacieni (cazurile 3, 13, 5, 16, 21, 22, 20), la o
urmarire medie de 23 luni au acuzat dureri femurales¢ake in repaus dar crescandd
progresiv in timpul mersului) care au limitat fgiooalitatea in activitile zilnice. Tn
majoritatea cazurilor, pacigh au realizat Tmbu#tatiri clinice semnificative dujp
operarea iniala, desi aceasta a fost urmiatle dureri recidivante. Radiografiile nu au
aratat desfacerea @lirea) tijei. Au existat semne de stress asupraifeini proximal.
Pentru a elimina posibilitatea uneirstsepticemice ascunse, s-a realizat scintigrafia
leucocitelor marcate cu tedfun cu rezultate negative Tn toate cazurile. Rata

sedimentrii eritrocitelor, nunararea celulelor albe sangving titrarea proteinei C



reactive nu au fost utile. S-a realizat biopsigcalara pentru cultut Tn cinci cazurki in
toate a fost negativ Nici unul din paciefi nu a prezentat semne de ngiaaergice fira
date anamnestice despre patologie alérgiportate. La inspgea macroscopictesutul
0s0s atingea supraéaproximad a tijei. Utilizand instrumente stib pentru osteotomie
si dalti curbate osul metafizar a fost intrerupt la sugeapoximad, poroasd a tijei.
Apoi, prin lovituri puternice, tija s-a deplasat sus, permand indeprtarea ei cu
usurinta. Suprafga neted (in cele doa treimi distale ale tijei) a fost intotdeauna estra
fara os ataat, in timp ce pe suprgtaporoas s-a d@sit os spongios. Dupindepirtarea
tijei, o lamira osoas continui ce reproducea forma tijei a fostsita in canalul diafizar.
Acest os a fost santionat cu acurate pentru evaluarea histologiculterioad.
Deasemenea s-au realizat biopsii din cortexul faimur

Teste histochimice d€ute pe tesutul osos adiacent la inteifaatat la
suprafaa neted a protezei céfi la cea cu mandrepori au demonstrat prezenui strat
nemineralizat care dubla suprgferofilului implantului (fig. 6). Stratul nemindrzat
care dubla suprafa cu mandrepori a fostasurat in seguni incluzand aliajuki osul,
masurand 10Gum = 24um n grosime (intre 68 — 140n). Osul in contact cu suprada
neted a tijei a prezentat o arhiteculaminati, care de obiceiamanea at@ti de osul
femural. Mostra recupetatdin aceast lamina a fost evaluat histologic fira partea
metalic. Grosimea stratului nemineralizat a fost de 1Q@n2+ 41,3um (intre 74si 164
um).

O metod de detectare a aluminiului utilizand sarea de amanacidului
tricarbonilic Tn prezeg ciruia hidroxidul de aluminiu se coloreain rosu a fost
folosita si a fost gisit aluminiu Tn toate sntioanele axaminate, atat la nivelul tijei
netede, c&i In pottiunea rugoasa implantului. Metalul a fostagit in concentrga cea
mai mare pe o linie contifitde-a lungul stratului demineralizat. Rezidurileademiniu
la interfga tija-os au fost analizate prin difrg razelor Xsi s-a descoperiticau acees
compoziie ca stratul ce acoperea tija (gamma alamime fapt, in toate cazurile
observate amagit transforndri cristalo-grafice ale stratului ce acopéija, dintr-o faz
stabik Tn faza gamma, o forirce este relativ mai pia stabik si permite o solubilitate
patiali a statului de alumih In contrast, alumina ce cuprindea capetele cexmmi

marsoanele adamas consta#tin faza alpha.

DISCUTIE



Principala problem a asocierii ceramiecerami@ THA este fragilitatea |,
care poate duce la fracturEste imposibil de a aduna din datele publicatedera
reak a acestor compligia intrucat nu toate cazurile sunt raportate inaleg cu
populgia de pacieti care primgte implanturi. Prin urmare asemenea cazuri raportat
nu pot contribui la statisticele generale. Cu taatestea unele rapoarte pot fi folosite,
cum sunt indicate in tabelul 3. Aceste date demmeazt relaia dintre evoltia
ceramicii de alumi si stabilitatea clinid in termen de reducere a incigenfracturii.
Astizi stabilitatea capetelor de alurhirste bui. Nu am experimentat fracturi cu
implanturi 612 BioloX din septembrie 1987.

In cazuri excefionale a existat uziér masii a aluminei epifizeisi
acetabulumului. Nu estesar de explicat aceste cazuri. in protezele AnCAtiljzate
Tntre 1985i 1987 marginea era agité (90°) si portiunea plaa nu era lustruit. Cu alte
condiii nefavorabile cum ar fi o cupverticak sau instabilitatea cupei, imbinarea dintre
cap si acetabulum nu era stahilcu prima tenditi de subluxge exter. Acestea
generea stres mecanic excesiv la marginea acetabumulficienut pentru a declaa
uzura. Acest mecanism patefe confirmat de forma de semiliua uzurii observatin
capul acetablagi de extindereai localizarea uzurii pe marginea acetabaular

Este greu de stabilit dagroprietitile slabe ale ceramicii Ostal®xi cele
imburitatite ale ceramicii BioloX au determinat raportarea ratelor de revizie dierit
pentru cupele AnCA: 8,6%pentru primul tip de cem@mii 0,9% pentru cele de-al
doilea tip. De fapt, chiagi experiema chirurgilor poate fi responsahilintrucat noua
tehnici de fixare cusuruburi a fost folosit mai intai la cupa Ostal8x(AnCA 1).
Oricum un nurar semnificativ mai mic de osteointagr au fost detectate pentru
ceramicile de acoperire OstafoXAnCA 1 si 1) decat cu ceramicele BiolSx(AnCA
l1l). Tntrucat ceramica de acoperire a fost singdiferen intre cele do#i grupuri de
proteze, diferitele rate de uzuar trebui luate Tn considerare pentru Ostalgk
Biolox®. Readia celulad la rezidurile de alumih nu are conotd patologice
importante. Oricum, este gith exprimarea & reagia celulai minora este corelatcu
particulele de alumiy mai degrab reagiile minore sunt o urmare a lipsei acestor
particule.

Referitor la osteomalacia indusle acoperirea cu alunidinBachrasi Van
Harskamp au emis ipoteza arurile de alminiu ar putea interfera cu depunerea

matricii minerale osoase, formand fagfansolubili si astfel producéandu-se o defie



locaki de fosfai care inhild depunerea normak calciului. Ottsi ceilaki au confirmat
ca depunerea de aluminiu la marginea (limita) osudalcificat inhikd direct
mineralizarea osului. Maloneiy ceilaki au presupus in continuarg aluminiu se poate
lega la locul de mineralizarg consecutiv & inhibe calcificarea normalsau se poate
lega la cristalele de hidroxiapdtiexistente, blocand astfel depunerea in continaare
fosfatului de calciu. In alte studii, tafu a fost demonstrat, cu tetraciclirdublu
marcai, ¢i mineralizarea activ poate continua in ciuda prezein depunerilor
substariale de aluminiu. Talwagi ceilalti au subliniat rolul fizico-chimic al aluminiului
in depunerea fosfitor de calciu in 0s. Goodman a realizat testa@leitatii pe termen
scurt pesobolani,si a confirmat efectul toxic al aluminiului asuprateoblastelor, in
timp ce Tn studiile pe caini el nu a putut defioiut metabolismului alterat al vitaminei
D in medierea fenomenului. Pe scurt mecanismul &memele) specific al toxiditii
aluminiului sunt numeroase, rapoartele despre femenanaloage legate de implantarea
aluminei in cantitate mare sau ca strat de ac@psguint extrem de rare. Lewandowska —
Izumiel a realizat testg analize tradionale histologice ale aluminiului @sutul osos
al modelelor experimentle n care au fost implantg¢ ale aluminiului pentru 6-8 luni.
La rezultatele histologice normale, el @ig concentréi semnificative ale aluminiului
in tesuturile periprotetice.

In concluzie, putem spunei,cdupi mai mult de 20 de ani de cand prima
THA (artroplastie totdl desold) a fost implantdtla om, visele au fost urmate de fapte:
capetele ceramice s-au dovedit a fi stabile mecsin&ficiente In reducerea uzurii.
Aceasta este deci singura variartestail clinic pe termen lung de Tinlocuire a
suprafeelor de acoperire din polietilenlarg utilizate, de a nvinge uzura care mai
devreme sau mai tarziu afecte@@arest material in apligde THA. Rata extrem de joas
a osteolizei la interfa, raportai adesea pentru THA din polietilisneste o ait dovadi

indirect ca rata uzurii suprafelor ceramice nu are relevanpatologid.



