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SUMMARY

Ultrahigh molecular weight polyethylene (UHMWPE) is the most frequently used bearing surface in currently used total
joint replacements (TJR). According to the literature available, UHMWPE is the best polymer material, in terms of bio-
compatibility, mechanical properties and wear resistance, for this application. In spite of this fact, UHMWPE wear (i.e.,
relea se of microscopic particles from the polymer surface) remains one of the main reasons of TJR failures. Consequent-
ly, the wear of UHMWPE is a subject of intensive study by both materials scientists and orthopaedic surgeons.

The structure and properties of UHMWPE strongly depend on the way of processing and post-processing modifica tions.
The processing includes polymer resin preparation (microparticles about 100 μm in size) and resin consolidation (forming
bulk material). Post-processing modifications aim at increasing wear resistance and oxidation stability which are regarded
as major factors involved in TJR failure. In order to maintain high purity materials for medical application, it is not allowed
to use additional chemicals during the modification processes. The only exception is the use of vitamin E, a natural stabi-
lizer and antioxidant. Considering all the above mentioned facts, the modifications can be based on (I) ionizing radiation
such as gamma rays or accelerated electrons, (II) thermal modification, (III) additional stabilization with vitamin E, and (IV)
sterilization. According to the modifications, we usually differentiate three generations of UHMWPE.

The 1st generation UHMWPE is not modified except for obligatory sterilization. The sterilization procedures based on
chemical procedures (formaldehyde vapours, hot water) have lately been forbidden, abandoned and replaced by gamma-
irradiation with doses of 25-45 kGy. In the course of time, sterilization by means of gamma-irradiation showed to be unsui -
table due to oxidative degradation of UHMWPE, which resulted in lower wear resistance, worse material properties and
a decrease in longevity of joint replacements.

The 2nd generation UHMWPE or highly cross-linked UHMWPE is material treated with ionizing radiation (gamma-rays
or accelerated electrons) at higher doses (usually 50–100 kGy). The irradiation is followed by thermal treatment in order
to eliminate residual radicals and limit oxidative degradation that occurs in the 1st generation UHMWPE types. Finally, the
material is sterilized usually by modern procedures using ethylene oxide or gas plasma neither of which causes oxidative
degradation (as opposed to gamma-irradiation sterilization).

The 3rd generation UHMWPE is basically the same as that of the 2nd generation. The main difference consists in slight-
ly better mechanical properties (strength, fatigue) and further stabilization to oxidative degradation. This is achieved by spe-
cial procedures, some of which are either controversial (sequential irradiation) or well-accepted by a great majority of the
orthopaedic community (vitamin E stabilization). Only the future will show whether the difference between the 2nd and 3rd
generations of UHMWPE will play any role in increasing TJR longevity and therefore the quality of its performance. The
final objective of all of UHMWPE modifications is, as already mentioned, to increase wear resistance, oxidative resistance
and mechanical performance of the polymer. These changes, especially an increase in wear resistance, have been con-
firmed to prolong the longevity of total joint replacements based on UHMWPE.

Key words: polyethylene, UHMWPE, cross-linking, arthroplasty. total hip arthroplasty, oxidative degradation, vitamin E,
sequential irradiation, total joint replacements.
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ÚVOD

Umělé kloubní náhrady se v posledních 40 letech sta-
ly standardní metodou léčby řady ortopedických one-
mocnění. Ve vyspělých zemích je v současné době
implantováno zhruba 1000–1200 kloubních náhrad na 1
milion obyvatel (11). U naprosté většiny kloubních
náhrad je zatím užíván jako jeden z artikulačních povr-
chů polyetylen o velmi vysoké molekulové hmotnosti –
UHMWPE. Podle současných poznatků se jedná o nej-
lepší polymerní materiál z hlediska biokompatibility,
mechanických vlastností (tj. pevnost, houževnatost
a dalších) a otěru (tj. uvolňování mikroskopických čás-
tic z povrchu polymeru v důsledku vzájemného pohybu
komponent TEP). Přesto, vzhledem ke značnému pohy-
bovému zatížení operovaných kloubů, zůstává polyety-
lenový otěr jednou z hlavních příčin selhání TEP a tudíž
i jedním z hlavních témat výzkumů v oblasti aloplasti-
ky (23).

V klinické praxi se lékaři setkávají se skutečností, že
opotřebení polyetylenových artikulačních vložek u kon-
krétních pacientů je značně rozdílné, v mnoha případech
naprosto nekoresponduje s délkou expozice, s hmotnos-
tí pacienta, s proklamovanými laboratorními údaji
výrobců a už vůbec ne s cenou implantátu. Jasný prů-
kaz o faktické kvalitě polyetylenových komponent je
velmi obtížné získat bez použití vlastních, nezávislých
a ob jektivních měření vlastností UHMWPE, protože
existuje množství faktorů, které mohou životnost kloub-
ní náhrady ovlivňovat (4, 13, 15, 16, 25, 28, 32).

Cílem tohoto souborného referátu je navázat na naši
práci Polyetylenová choroba z roku 2003 (27) a podrob-
něji rozebrat nejnovější poznatky týkající se starších
i nejmodernějších typů UHMWPE. Přitom se soustře-
díme zejména na vztah struktury a vlastností různých
typů UHMWPE na straně jedné a životnosti polyetyle-
nových komponent na straně druhé.

Pohled do historie
Jako osobnost, která definovala mnoho nových myš-

lenek, jež se nastartovaly a ovlivnily počátek éry moder-
ní aloplastiky, je obecně vnímán sir John Charnley
(*1911–†1982). Ten započal s výzkumem artikulačních
materiálů v 50. letech minulého století. Postupně for-
muloval řadu převratných myšlenek. Hned na počátku
například definoval, že zásadním faktorem pro úspěch
kloubních náhrad je optimalizace otěru, tření a lubrika-
ce mezi artikulujícími povrchy (2).

První verzi totální náhrady kyčelního kloubu s jam-
kou z polytetrafluoretylenu (PTFE, Teflon) sir Charn-
ley představil v roce 1958 (2, 22). V květnu 1961 Charn-
ley publikoval své výsledky o „low friction arthroplasty“
v Lancetu (1). Bohužel po několika letech byl u pa cientů
pozorován masivní otěr jamek z PTFE- do 3 let muselo
být údajně revidováno 99 %.

V květnu 1962 přijel do nemocnice ve Wrightingto-
nu, kde Charnley vedl výzkumný tým, obchodník V. C.
Binns. Ten předvedl vzorky nového materiálu – vyso-
komolekulárního polyetylenu (UHMWPE) jak
samotnému Charnleyovi, tak jeho kolegovi – techniku

H. Cravenovi. Je paradoxem historie, že Charnleyovi se
údajně tento nový materiál nelíbil a odmítl ho. Když ale
Charnley odjel na konferenci, rozhodl se Craven přesto
UHMWPE otestovat na jeho originálním otěrovém
simulátoru. A hned při prvních měřeních zjistil podstat-
ně lepší otěrové vlastnosti UHMWPE ve srovnání s dří-
ve zkoušenými materiály. Po svém návratu byl Charn-
ley o výsledcích informován a vytušil značný potenciál
tohoto materiálu. V listopadu 1962 implantoval první
jamku zhotovenou z UHMWPE do těla pacienta.

V dalších desetiletích probíhala řada pokusů o zdo-
konalení UHMWPE. Žádné zásadní zlepšení kvality
však nebylo dosaženo. Naopak, vylepšené materiály
nebyly úspěšné. Například na konci 80.let firma DePuy
(USA) ve spolupráci s firmou DuPont (USA) zavedla
poprvé do praxe polyetylen pod názvem Hylamer™.
Jednalo se o UHMWPE s modifikovanou strukturou
a vysokou krystalinitou. Materiál byl sterilizován ira -
diací za přístupu vzduchu. Do 10 let bylo nutno až u 50 %
pacientů provést reimplantaci TEP. V 2001 byl mate riál
zcela stažen z trhu.

Základní typy UHMWPE
Polyetylen je termoplastický polymer, jehož vlast-

nosti silně závisí na jeho molekulární i nadmolekulární
struktuře, dané polymerací a následným zpracováním.
Obecně vzniká dlouhý polymerní řetězec spojením
(polymerací) mnoha malých molekul (monomerů). Kon-
krétně je řetězec pevného polymeru UHMWPE tvořen
spojením mnoha molekul plynného etylenu C2H4 za
vzniku dlouhé molekuly se vzorcem (–C2H4–)n, kde
polymerační stupeň n dosahuje velmi vysokých hodnot,
v případě UHMWPE kolem 200 000 (tj. jedna moleku-
la UHMWPE vzniká spojením zhruba 200 000 molekul
etylenu). Názorně, i když velmi zjednodušeně, je poly-
merace UHMWPE znázorněna na obr. 1.

Existuje mnoho typů polyetylenu. Za dva základní
typy lze označit polyetylen o nízké hustotě (LDPE, low-
densitypolyethylene) a polyetylen o vysoké hustotě
(HDPE, high-densitypolyethylene). LDPE má na zá -
kladním řetězci relativně četné boční větve, které brání
pravidelnému, těsnému uspořádání makromolekul
a následné krystalizaci. Tento typ tudíž vykazuje nižší
podíl hustší krystalické fáze a nižší průměrnou hustotu
(h=0,91–0,93 g/cm3; odtud LDPE). Naopak u HDPE
jsou molekuly velmi málo rozvětvené, a tudíž více uspo-
řádané v hustší krystalické fázi, takže roste i průměrná
hustota materiálu (h=0,94–0,96 g/cm3; odtud HDPE).
U běžných komerčních typů LDPE i HDPE nepřesahu-
je relativní molekulová hmotnost cca 0,2 milionu g/mol.
Speciální typy polyetylenu o vysoké hustotě, používané
pro náročnější aplikace včetně ortopedických, však
mohou mít relativní molekulovou hmotnost řádově vyš-
ší: 2–9 milionů g/mol; pak jsou označovány jako ultra-
vysokomolekulární polyetylen (UHMWPE, ultra-high-
molecularweightpolyethylene). Všechny shora zmíněné
typy polyetylenu se kromě struktury liší též aplikační-
mi vlastnostmi. Například UHMWPE se používá v orto-
pedii zejména pro svou vysokou odolnost vůči otěru,
spojenou s dostatečnou pevností a houževnatostí.
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Výrobou vysoce čistého UHMWPE prášku pro medici-
nální účely (tzv. medical grade UHMWPE) se dříve
zabývala firma Hoechst (ještě dříve Ruhrchemie)
(Německo) pod názvem Chirulen P, po její transfor-
maci nyní produkci zajišťuje firma Ticona (Německo,
USA). Tato firma vyrábí v současnosti dva polymery
s obchodním názvem GUR 1020 a GUR 1050. Název
GUR vznikl se slov Granular, UHMWPE a Ruhrche-
mie. Polymery se liší molekulovou hmotností, GUR
1020 má o něco kratší řetězce (Mw ≈ 4x106 g/mol) než
GUR 1050 (Mw ≈ 7x106 g/mol). Do roku 2002 Ticona
vyráběla ještě GUR 1120 a 1150, kde číslice 1 na dru-
hém místě čísla označovala obsah stearanu vápenatého
(calciumstearate, kalciumstearát), který byl do té doby
přidáván jako lubrikant pro usnadnění výrobního pro-
cesu. Po zkvalitnění technologie však kalciumstearát již
není třeba přidávat. Od roku 2009 Ticona dodává práš-
kovou formu GUR 1020-E a 1050-E s obsahem vitami-
nu E (viz dále).

Druhým krokem při výrobě UHMWPE je tzv. kon-
solidace. Jde o mimořádně důležitý krok, který do znač-
né míry může ovlivnit nadmolekulární strukturu poly-
meru a jeho fyzikální vlastnosti. Během konsolidace je
prášek za vysokých teplot a tlaků přeměněn na kom-
paktní materiál. Ke konsolidaci jsou nyní užívány dvě
základní technologie:

První technologie, která vznikla v 50. letech minulé-
ho století v Evropě, spočívá v lisování prášku získané-
ho polymerací ve formě o velikosti 1x2 metry po dobu
více než 24 hodin. Produktem jsou velké desky tloušť-

Pokud jde o polymer UHMWPE, v důsledku extrém-
ně dlouhých polymerních řetězců je schopnost krystali-
zace makromolekul poněkud omezena. Podíl krystalic-
ké fáze je tudíž ve srovnání se standardními typy HDPE
podstatně menší a činí kolem 50 %. Krystalické lamely
jsou rozptýleny v kontinuální amorfní fázi (obr. 2). Cha-
rakteristická struktura uděluje tomuto polymeru vlast-
nosti požadované pro dlouhodobou artikulaci polyety-
lenové jamky s kovovou či keramickou komponentou,
především velmi vysokou odolnost vůči otěru, nízký
koeficient tření, ale i značnou pevnost, houževnatost
a odolnost proti únavě materiálu. V neposlední řadě
vykazuje UHMWPE též velmi dobrou biokompatibili-
tu, a to přinejmenším dokud se z něho nezačnou uvol-
ňovat větší množství otěrových částic.

Komerční výroba UHMWPE byla zahájena, jak bylo
již uvedeno, v 50. letech minulého století ve firmě Ruhr-
chemie AG (Německo). K výrobě byl použit tzv. Zieg-
lerův proces. 

Hlavní surovinou pro výrobu je vždy reaktivní plyn
etylen, který se spojuje do extrémně dlouhých řetězců
UHMWPE za vhodně nastavených podmínek (koncent-
race, tlak, teplota) a za přítomnosti speciálních kataly-
zátorů (katalyzátory vedou reakci žádoucím směrem, tj.
ke vzniku dlouhých molekul). Kvalita katalyzátorů
v posledních letech výrazně stoupla, takže se minimali-
zovalo riziko nečistot (např. nežádoucí produkty či zbyt-
ky katalyzátorů ve finálním produktu).

Prvním krokem výroby UHMWPE je tedy přípra-
va prášku, který je tvořen zrny o velikosti zhruba 0,1 mm.

Obr. 1. Schéma polymerace poly -
etylenu (PE), které v této zjednodu-
šené podobě platí pro všechny typy
zde diskutovaných typů polyetylenu
(LDPE, HDPE, UHMWPE).

Obr. 2. Schéma morfologie UHMWPE.
Volně podle Kurtze (10).
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ky 4-8 cm, z nichž se vyříznou metr dlouhé tyče, které
jsou nakonec dalšími firmami používány k výrobě
kloubních náhrad. Tuto technologii označovanou jako
„compression molding“ užívají v současnosti firmy Ort-
hoplastics (Anglie) a MediTECH/Quadrant (Vreden,
Německo).

Druhá základní technologie, která vznikla v 70. letech
v USA, je založena na slisování a extruzi prášku – tzv.
„ram extrusion“. Produktem jsou přímo válcové tyče
o průměrech od 20–80 mm, ze kterých se pak finální
výrobek získá strojním obráběním, stejně jako v před-
chozím případě. Tuto technologii používají obě shora
uvedené firmy (Orthoplastics, MediTECH) a navíc ješ-
tě menší firma WestlakePlastics (USA). 

Z dalších novějších, ale zatím méně používaných tech-
nologií lze uvést tzv. „Hot Isostatic Pressing“ neboli
„HIPing“. Je vyvinutá firmou ArCom(USA) a nyní ji
k výrobě užívá Biomet (USA). Proces sestává ze dvou
hlavních kroků: 1. slisování prášku do tyčové formy za
studena (cold isostatic pressing) a 2. finální konsolida-
ce tyče za horka (což je vlastní „hot isostatic pressing“).
HIPing má tedy podobný charakter jako první zmíněná
technologie „compression molding“.

Poslední za zmínku stojící technologií je vtlačování
práškového UHMWPE do formy, která odpovídá finál-
nímu produktu (direct compression molding). Od této
metody se však postupně ustoupilo vzhledem k obtížné
kontrole homogenity vzniklého materiálu.

K výrobě artikulačních komponent kloubních náhrad
pomocí výše popsané konsolidace jsou v současnosti
užívány dva typy vysokomolekulárního práškového
medicinálního UHMWPE:

1. UHMWPE konsolidovaný z prášku GUR 1020.
Jeho molekulová hmotnost je 4,4x106 g/mol. Je vyráběn
buď pomocí „compresion molding“(firma MediTech jej
označuje jako Chirulen 1020) nebo pomocí „ram extru-
sion“ (firma MediTechjej označuje jako Extrulen 1020).
Udávaná míra otěru je 49 mm3/milion pohybových cyk-
lů (8).

2. UHMWPE konsolidovaný z prášku GUR 1050
o mírně vyšší molekulové hmotnosti – 7,3x106 g/mol.

Lze jej opět vyrábět pomocí obou hlavních technologií
(a následně je označován jako Chirulen 1050 či Extru-
len 1050). Udávaná míra otěru je mírně nižší –
45 mm3/milion pohybových cyklů (10). 

Uvedené materiály (Chirulen 1020, Chirulen 1050,
Extrulen 1020, Extrulen 1050 z firmy MediTech/Quan-
drant (Německo))a jejich ekvivalenty od dalších výrob-
ců představují základní typy v současnosti používaných
UHMWPE. Tyto základní polymery se svými vlast-
nostmi významněji neliší. Jak ale bylo opakovaně pro-
kázáno, další modifikace (tj. ozařování, tepelné úpravy,
sterilizace), mohou výsledné vlastnosti (odolnost vůči
otěru, pevnost, tažnost aj.) změnit mnohem více, a to
v pozitivním i negativním směru (30, 31); jak je podrob-
ně rozvedeno v následující kapitole.

Modifikované typy UHMWPE
V předchozí části jsme vysvětlili, že v současnosti

vyráběné základní polymery UHMWPE jsou si navzá-
jem strukturou a vlastnostmi velmi podobné. Přesto však
existuje řada typů UHMWPE od různých výrobců.
Důvodem je skutečnost, že strukturu a vlastnosti základ-
ních polymerů UHMWPE můžeme významně ovlivnit
následnými modifikacemi, jak je názorně demonstrová-
no na obr. 3. Modifikace zpravidla zahrnují ozařování,
tepelné úpravy a na závěr vždy sterilizaci (4, 16, 28, 32).
V literatuře se hovoří o třech generacích UHMWPE.
Každá generace UHMWPE reprezentuje určitý způsob
modifikace struktury a vlastností materiálu.

UHMWPE 1. generace
V prvním období užívání UHMWPE v klinické orto-

pedické praxi byly užívány postupy, kdy výchozí
UHMWPE byl pouze sterilizovaný bez další cílené
modifikace struktury. Původně byly polyetylenové kom-
ponenty sterilizovány chemicky, např. parami formalde-
hydu a před použitím krátce propláchnuty ve vařící vodě
(28). Tento postup byl hygieniky odmítnut z hlediska
nedostačující likvidace sporulujících mikroorganismů. 

Pro zlepšení kvality sterilizace byla s velkými naděje -
mi zavedena technologie ozáření komponent 25–40 kGy

Obr.3. Ukázka nadmolekulární struktury UHMWPE a jejich změn v závislosti na podmínkách dalšího zpracování (modifikace).
Změnám struktury odpovídají i změny užitných vlastností materiálu. Mikrofotografie z rastrovacího elektronového mikroskopu
(scanning electron microscope, SEM) ukazují (a) originální/panenský UHMWPE, (b) UHMWPE po tepelné úpravě při 200 °C,
(c) UHMWPE po ozáření urychlenými elektrony radiační  dávkou 100 kGy, (d) UHMWPE po ozáření urychlenými elektrony
(100 kGy) a tepelné úpravě (200 °C). Bílé oblasti jsou krystalické lamely, tmavé oblasti jsou vyleptané amorfní oblasti. Pře-
vzato z původní vlastní práce (31).
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Na tomto místě zdůrazněme rozdíl mezi síťováním a ste-
rilizací: oba postupy používají ionizujícího záření a mají
podobný účinek, ale u síťování se používá vyšších dávek
(> 50 kGy), zatímco u sterilizace nižších dávek (< 40
kGy, typicky kolem 25 kGy). Při obou procedurách (síťo-
vání, sterilizace) tedy dochází k určitému síťování
(u vlastního síťování ale v mnohem větším rozsahu) i ke
vzniku zbytkových radikálů (které jsou příčinou oxida-
tivní degradace). Zesíťováním řetězců se mění vlastnos-
ti UHMWPE:
– stoupá molekulová hmotnost,
– výrazně se zvyšuje odolnost vůči otěru,
– mírně klesají základní mechanické vlastnosti: pevnost,

tažnost, houževnatost.
Míra zesíťování závisí na radiační dávce při ozařová-

ní. Při správném provedení stupeň zesíťování s radiační
dávkou roste. V řadě prací se rozlišují dva typy poly -
etylenu podle stupně síťování:

1. Moderately crosslinked UHMWPE (mírně síťo-
vaný UHMWPE). K síťování je užita radiační dávka do
40 kGy, což odpovídá dávkám používaným při starších
typech sterilizace pomocí gamazáření. Většina starších
typů UHMWPE byla tedy vlastně mírně síťována, pro-
tože sterilizace gama zářením, u nich byla zdaleka nej-
častější. Při testování tohoto materiálu klesá celkový
počet otřených částic, narůstá ale počet částic menších
než 1 μm, které mají vyšší tzv. funkční biologickou akti-
vitu, tedy působí spuštění nežádoucí odezvy tkání (9, 15,
25, 27).

2. Highly crosslinked UHMWPE (vysoce síťovaný
UHMWPE). K síťování je užita radiační dávka kolem
50–100 kGy, což už odpovídá cílené modifikaci poly-
meru pomocí ozařování. Při pokusech in vitro podstat-
ně klesá celkový počet otřených částic bez ohledu na
velikost. Opět je vyšší relativní zastoupení otřených čás-
tic pod 1 μm. Vzhledem k uvedenému nižšímu absolut-
nímu množství částic je tak ve srovnání s „moderately
crosslinked“ UHMWPE tzv. funkční biologická aktivi-
ta (tedy míra nežádoucí tkáňové odezvy) nižší.

Druhým krokem při výrobě UHMWPE 2. generace
jsou tepelné úpravy materiálu (thermal treatment). Síťo-
vání UHMWPE pomocí ionizujícího záření má totiž
i jednu velkou nevýhodu – po ukončení ozařování zůsta-
ne v materiálu určitá část rozštěpených molekul, a to ve
formě vysoce reaktivních, zbytkových radikálů. Tyto
radikály mohou, zcela analogicky jako u polyetylenu
první generace, reagovat se vzdušným kyslíkem, čímž
dochází k oxidativní degradaci. Jak již bylo uvedeno
výše, oxidativní degradace vede ke zhoršení prakticky
všech důležitých vlastností. Proto je bezpodmínečně tře-
ba volné zbytkové radikály z materiálu odstranit. V pří-
padě UHMWPE 2. generace se radikály odstraňují bez-
prostředně po ozařování pomocí tepelných úprav, které
mohou být dvojího druhu – zahřátí těsně nad teplotu tání
polymeru (remelting; teploty zpravidla kolem 150 °C)
nebo zahřátí těsně pod teplotu tání polymeru (annealing;
teploty zpravidla 110–130 °C). Remelting radikály od -
straní zcela, ale vede ke zhoršení mechanických vlast-
ností ve srovnání s panenským UHMWPE. Annealing
sice mechanické vlastnosti zhorší méně, ale zato neod-

za plného přístupu vzduchu. Po určité době se však tato
metoda ukázala být omylem kvůli oxidačnímu poško-
zení materiálu. Ani následné vylepšení metodiky tak, že
se UHMWPE ozařoval v inertní atmosféře, nevedlo
k úplnému odstranění problému. Bylo totiž prokázáno,
že při tomto způsobu sterilizace dochází k okamžité
i dlouhodobé oxidativní degradaci UHMWPE, při-
čemž oba procesy jsou spojeny se zhoršením odolnosti
vůči otěru i dalších mechanických vlastností. Okamžitá
oxidativní degradace spočívá v tom, že kyslík z okolní
atmosféry reaguje s volnými radikály vznikajícími při
ozařování, přičemž se štěpí polymerní řetězce na kratší
(21). 

Dlouhodobá oxidativní degradace probíhá tak, že
určitá část volných radikálů po ozařování nezanikne, ale
zůstanou „uvězněny“ ve struktuře polymeru a postupně
reagují s kyslíkem, který do polymeru difunduje jednak
při skladování před implantací, jednak v lidském těle po
implantaci. Výsledkem reakce je stejně jako v předcho-
zím případě štěpení řetězců a následné zhoršení odol-
nosti vůči otěru i dalších mechanických vlastností. Zhor-
šení vlastností kvůli oxidativní degradaci se samozřejmě
projeví snížením životnosti kloubních náhrad, někdy
i velmi drastickým.

V současné době jsou již vyvinuté vědecké metody
objektivního měření všech uvedených vlastností a jejich
změn. Právě jejich dřívější neznalost vedla k jistému
tápání a omylům při vývoji nových forem UHMWPE.

Lze konstatovat, že UHMWPE 1. generace se dlou-
hou dobu, zhruba od 70. do 90. let minulého století, cel-
kem úspěšně používaly v kloubních náhradách. Mnozí
čeští i zahraniční výrobci používají polyetyleny první
generace dodnes. Přes víceméně uspokojivé výsledky se
u TEP založených na polyetylenu první generace postup-
ně objevovaly problémy, především selhání v důsledku
otěru a oxidativní degradace. Další vývoj se tedy sou-
středil na modifikace UHMWPE tak, aby se odolnost
vůči otěru (už tak velmi vysoká) a odolnost vůči oxida-
tivní degradaci dále zvýšily.

UHMWPE 2. generace
Další etapu ve vývoji materiálu UHMWPE pro kloub-

ní náhrady charakterizovaly snahy o zvýšení odolnosti
vůči otěru a odolnosti vůči oxidativní degradaci při udr-
žení stávajících mechanických vlastností. Takový mate-
riál se získává modifikací struktury UHMWPE působe-
ním ionizujícího záření, následnou tepelnou úpravou
a konečně sterilizací.

Prvním krokem při výrobě UHMWPE druhé gene-
race je ozáření pomocí gama paprsků (gamma irradia -
tion) nebo urychlených elektronů (e-beam irradiation),
které vede k síťování polymerních řetězců – tzv. cross-
linking (zkratka XL, někdy též CL; původní materiál se
často označuje v české i zahraniční literatuře jako XLPE
nebo CLPE). Pojem síťování znamená vytvoření příč-
ných kovalentních vazeb mezi jednotlivými makro-
molekulami. Při správném nastavení reakčních podmí-
nek se všechny molekuly navzájem propojí do jedné obří
polymerní sítě, což si lze představit i tak, že celý mate-
riál vlastně tvoří jedna jediná trojrozměrná molekula!
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UHMWPE blended with vitamin E (UHMWPE
smíchaný s vitaminem E). Další cesta výroby UHMW-
PE 3. generace tkví ve využití antioxidantů jako přímě-
sí do materiálu aplikovaného in vivo (6). V současnosti
je jediným povoleným antioxidantem pro medicinální
UHMWPE biokompatibilní vitamin E, neboli α-toko-
ferol (obr. 5). Vitamin E je nepolární látka, nerozpustná
v polárním vodném prostředí a naopak dobře rozpustná
v nepolárních polyolefinech (mezi které patří i UHMW-
PE), takže má jen malou tendenci se uvolňovat
z UHMWPE implantátů do organismu. 
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straní všechny radikály, takže riziko oxidativní degra-
dace není zcela eliminováno. Většina producentů
UHMWPE 2. generace proto dává přednost remeltingu.

Třetím krokem při výrobě UHMWPE 2. generace je
sterilizace, která je u implantátů pochopitelně nezbytná,
ať už se jedná o jakoukoli generaci materiálu. Lze pou-
žít tradičního způsobu sterilizace pomocí gama záření,
který ovšem vykazuje všechny nevýhody zmíněné výše
u polyetylenu 1. generace. Dále je možno použít dva
modernější způsoby: sterilizaci pomocí etylenoxidu (7);
nebo pomocí plazmy. Oba moderní způsoby se vyzna-
čují tím, že prakticky neovlivňují vlastnosti materiálu
a hlavně po nich nezůstávají žádné zbytkové radikály. 

Vysoce síťovaný a tepelně upravený UHMWPE
postupně vytlačuje v USA i v Evropě v případě TEP
kyčelního kloubu standardní UHMWPE 1. generace.
Zlepšení odolnosti UHMWPE vůči otěru po síťování
a tepelných úpravách potvrzují nejen laboratorní testy
na kloubních simulátorech, ale i klinické studie (3, 16,
17, 18, 33).

Někteří výrobci zavádí UHMWPE 2. generace
(XLPE) i do výroby kolenních kloubních náhrad. Jeho
chování ale u náhrady kolena vzhledem k mírnému zhor-
šení mechanických vlastností je otázkou a dlouhodobé
klinické studie zatím nejsou k dispozici. Je třeba si totiž
uvědomit zcela jiný charakter pohybu a riziko zvýše -
ného opotřebení okrajových částí polyetylenových vlo-
žek.

UHMWPE 3. generace
Jak bylo uvedeno výše, dosavadní výsledky naznaču-

jí, že kloubní náhrady založené na UHMWPE 2. gene-
race by měly vykazovat znatelně vyšší životnost. Nic-
méně určitým problémem 2. generace UHMWPE je
mírné zhoršení mechanických vlastností (pevnost, hou-
ževnatost a další) a únavových vlastností (odolnost vůči
opakovanému zatěžování). Tyto vlastnosti nejsou,
zejména u kyčelních kloubních náhrad, rozhodující, ale
přesto se v současnosti vyvíjí UHMWPE třetí generace,
který by měl mít tytéž výhodné vlastnosti jako UHMW-
PE druhé generace a navíc nezhoršené mechanické vlast-
nosti. Výroba UHMWPE třetí generace je v některých
případech založená na podobných postupech jako výro-
ba UHMWPE druhé generace (síťování, tepelné úpra-
vy), některé postupy jsou nové (například stabilizaci
vitaminem E, modifikované tepelné úpravy, úpravy
pomocí vysokého tlaku). Hlavním smyslem při výrobě
UHMWPE třetí generace je vyhnout se tepelné úpravě
materiálu „remeltingem“, která na jedné straně odstraní
všechny zbytkové radikály a podstatně tak zvýší oxi-
dační stabilitu polymeru, na druhé straně ale mírně zhor-
ší zmíněné mechanické vlastnosti.

V současnosti jsou užívány následující technologie:
Sequential irradiation (sekvenční ozařování).

Sekvenční ozařování spočívá v tom, že namísto jedno-
ho ozáření (např. 90 kGy) a jednoho „annelingu“ (např.
110 °C) se použijí tři ozáření třetinovou dávkou (např.
3x30 kGy), přičemž po každém ozáření následuje „anne-
aling“ (např. 3x110 °C). Tím by se mělo dosáhnout vyš-
ší síťové hustoty a lepších vlastností a přitom podstatně

nižší koncentrace zbytkových radikálů než u standard-
ního postupu (12). Sekvenčně ozařovaný UHMWPE je
již v současné době používán pro výrobu kloubních
náhrad (např. firmami Lima (Itálie) a Stryker (USA)).
V laboratoři ÚMCH AV ČR jsme laboratorně testovali
materiál X3 (Stryker (USA)). Naše měření ale snížení
koncentrace zbytkových radikálů, které jsou příčinou
dlouhodobé oxidativní degradace materiálu, nepotvrdi-
la (obr. 4) (19).

Obr. 4. ESR (Electron Spin Resonance) spektra tří různých vzor-
ků, ozařovaných v laboratorních podmínkách urychlenými elek-
trony. Cílem studie bylo objektivně porovnat  likvidaci zbytko-
vých radikálů při normálním a sekvenčním ozařování: (a)
vzorek M42 – jednoduché ozáření (75kGy + annealing), (b)
vzorek M42 – sekvenční ozáření ve dvou krocích (2 x (37,5kGy
+ annealing)), (c) vzorek M44 – sekvenční ozáření ve třech kro-
cích (3 x (25kGy + annealing)). Je vidět, že koncentrace radi-
kálů při jednoduchém (a) a sekvenčních ozařováních (b,c) je
prakticky stejná.  Převzato z původní vlastní práce(29).

Obr. 5. Chemický strukturní vzorec vitaminu E, neboli α-toko-
ferolu, který je  schopen zneškodňovat zbytkové radikály
v UHMWPE.
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Je zajímavostí, že užití vitaminu E jako antioxidantu
polymerů bylo poprvé patentováno v ČR již v roce 1981
Doležalem– Adamírovou (8). Antioxidační účinky vita-
minu E spočívají ve skutečnosti, že zneškodňuje reak-
tivní radikály, takže dokáže eliminovat i zbytkové radi-
kály v UHMWPE. Základní medicinální UHMWPE
s vitaminem E je od roku 2009 komerčně dostupný (12).
U nás jsou implantáty s tímto polyetylenem již rovněž
distribuovány (např. artikulační vložky firmy Lima (Itá-
lie).

UHMWPE doped with vitamin E (UHMWPE do -
povaný vitaminem E). Další způsob výroby UHMWPE
třetí generace vychází se ze standardního UHMWPE,
který se v prvním kroku ozáří (čímž dojde k zesíťová-
ní), ve druhém kroku se síťovaný polymer ponoří do roz-
toku vitaminu E za vysoké teploty (při daných podmín-
kách dojde k difúzi vitaminu E dovnitř polymeru,
přičemž se vylapají zbytkové radikály) (19).

Další možnou technologií pro modifikaci je vystave-
ní UHMWPE vysokému tlaku. Tzv. high-pressure
UHMWPE (vysokotlaký UHMWPE, někdy označova-
ný jako HP-UHMWPE nebo HP-PE). HP-UHMWPE
byl zaveden do výroby kloubních náhrad v 80. letech
pod komerčním názvem Hylamer- jak bylo zmíněno
výše. Ačkoli mechanické vlastnosti byly skutečně o něco
lepší než u jiných tehdy používaných typů UHMWPE,
průměrná životnost kloubních náhrad s Hylamerem byla
výrazně kratší. V současnosti jsou ale opět testovány
nové varianty UHMWPE, modifikované vysokým tla-
kem, které nedostatky Hylameru již nemají.

Balení a sterilizace
Problém vlivu technologie balení a sterilizace vyro-

bených artikulačních komponent se plně vyjevil v kli-
nické praxi v 90. letech minulého století. Souvisí to
s širokým zavedením UHMWPE pro výrobu komponent
totálních náhrad a jeho sterilizací ozářením 25 až 40 kGy
(2,5–4 Mrad) gama zářením za přístupu plného vzdu-
chu, které se v některých zemích provádělo již od 60.
let. Tyto komponenty pak, jak je uvedeno v dalších čás-
tech této práce, vykazovaly výrazně časnější opotřebe-
ní v důsledku oxidativní degradace ozářeného UHMW-
PE. Bohužel zde Charnley, jako uznávaná osobnost,
svoji proklamovanou preferencí sterilizace ozařováním
a zavržením sterilizace etylenoxidem nepříznivě ovliv-
nil další vývoj. 

Dalším stadiem vývoje bylo balení ozářených kom-
ponent do vakuovaných obalů, případně obalů plněných
inertními plyny, dusíkem nebo argonem. Jak ale bylo
prokázáno, nestačí zde užití standardních obalových
materiálů. Je nezbytné užít obaly zcela zabraňující prů-
niku plynů, tedy s povrchovou úpravou pokovením či
skelnou membránou (tab. 1) (5).

Proto byly hledány jiné metody sterilizace, které by
nijak neměnily materiálové vlastnosti komponent.
Postupně je proto sterilizace ozářením nahrazována
technologiemi, založenými na expozici výrobku plyn-
nému etylenoxidu nebo plynné plazmě (22). Plazma je
čtvrté skupenství hmoty charakteru ionizovaného ply-
nu. Vlastní sterilizace pomocí etylenoxidu (EtO) pro

UHMWPE komponenty se provádí tak, že povrch poly-
meru je vystaven po dobu několika hodin parám EtO,
které se pak odvětrají. Jeden z používaných procesů je
následující: expoxice EtO po dobu 5 hodin při tlaku 0,04
MPa a teplotě 46 °C; následně musí být 18 hodin kom-
ponenty „oplachovány“ sterilním vzduchem pro vypr-
chání jedovatého plynu. Co se týče sterilizace plynnou
plazmou, je to metoda nová, zavedená v 90. letech minu-
lého století. Ionizovat lze různé látky za různých teplot,
proto existují různé druhy plazmy. Pro sterilizaci
UHMWPE existují různé technologie – např. firma Ster-
rad (USA) užívá expozici studenou plazmou peroxidu
vodíku, přičemž při celém procesu podle dostupných
informací teplota nepřekračuje 50 °C. Oba shora uvede -
né postupy materiál dokonale sterilizují a přitom nesni-
žují odolnost vůči dlouhodobé oxidativní degradaci. 

Srovnání UHMWPE různých generací
Poněkud zjednodušené schéma různých generací

UHMWPE podle shora uvedených vlastností lze for-
mulovat takto:
– UHMWPE 1. generace: základní odolnost vůči otě-

ru, nižší odolnost vůči oxidativní degradaci, dostateč-
né mechanické vlastnosti,

– UHMWPE 2. generace: zvýšená odolnost vůči otě-
ru, zvýšená odolnost vůči oxidativní degradaci, mírně
zhoršené mechanické vlastnosti oproti první generaci,

– UHMWPE 3. generace: zvýšená odolnost vůči otě-
ru, zvýšená odolnost vůči oxidativní degradaci, lepší
mechanické vlastnosti než UHMWPE 2. generace,
srovnatelné nebo dokonce lepší než u UHMWPE
1. generace.
V současné době se všechny tři generace UHMWPE

používají paralelně, přičemž progresivnější producenti
kloubních náhrad s polyetylenem postupně přecházejí
na vyšší generaci materiálů a na modernější způsoby ste-
rilizace. Pro úplnost ještě poznamenejme, že terminolo-
gie při označování různých generací UHMWPE nane-
štěstí není jednotná. Například řada autorů označuje
námi definovaný UHMWPE 1. generace pouze jako

Tab. 1. Typy balení UHMWPE a navržený klasifikační systém.
Volně podle Costy (5). Vysvětlení zkratek: PET – polyetylen-
tereftalát, PE – polyetylen, PVOH – polyvinylalkohol

Typ Balicí komponenty Klasifikace obalů
1 dvojitý PET blister Třída 1: propustné pro vzduch

s uzávěrem Tyvek
2 2 sáčky v PE/polyamidové třída 2: vícevrstevná polymerní

vícevrstvě bariéra 
3 2 sáčky v PE/PET/PE vícevrstvě třída 2: vícevrstevná polymerní

bariéra
4 2 sáčky v PE/PET/PVOH třída 2: vícevrstevná polymerní 

vícevrstvě bariéra
5 dvojitý PET blister s uzávěrem třída 3: bariéra z hliníkové fólie

hlinikovou fólií a vícevrstevného polymeru
6 PET blister s hliníkovou fólií+ třída 3: bariéra z hliníkové fólie 

uvnitř PET blister s uzávěrem Tyvek a vícevrstevného polymeru 
7 vak z hliníkové fólie uvnitř PET třída 3: bariéra z hliníkové fólie

blisteru s uzávěrem Tyvek a vícevrstevného polymeru
nebo v PE/PET/PE vícevrstvě
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(nemodifikovaný) UHMWPE, zatímco UHMWPE
2. generace bývá nazýván síťovaný UHMWPE 1. gene-
race a konečně UHMWPE 3. generace se též uvádí jako
síťovaný UHMWPE 2. generace. Proto se při porovná-
vání různých typů UHMWPE musíme řídit spíše kon-
krétními vlastnostmi materiálu než jeho zařazením do
určité generace, které může být nejednoznačné a navíc
ještě komerčně zabarvené. 

Nešťastnou skutečností v našem systému zdravotnic-
tví nicméně bohužel zůstává, že výběr implantátů dik-
tuje vedení či majitelé zdravotnických zařízení, zcela bez
ohledu na uvedené skutečnosti a bez konzultace s odbor-
níkem.

Znovu je třeba upozornit na skutečnost, že některé
nové typy UHMWPE mají optimalizované vlastnosti
např. pro náhradu kyčelního kloubu. Jak již bylo zmí-
něno, v případě jiných kloubů tyto výhody mohou být
zastíněny poklesem mechanické odolnosti. Proto je
zásadní znalost této problematiky při jejich volbě.

Jak již bylo zmíněno, v současné době jsou již vyvi-
nuty metody objektivního měření všech uvedených
vlastností UHMWPE a jejich změn. To umožňuje jasné
vysvětlení klinicky pozorovaných rozdílů v životnosti
různých typů UHMWPE a to i u explantovaných kom-
ponent. Výzkumný tým autorů v tomto souborném refe-
rátu uvádí pouze skutečnosti, které si měl možnost sám
ověřit v experimentech. Ty již byly částečně publiková-
ny (29, 30, 31) a další budou předmětem následujících
původních prací.

ZÁVĚR

Působením různých fyzikálních vlivů na UHMWPE
lze podstatně modifikovat jeho strukturu a mechanické
vlastnosti. Výsledky testování materiálů in vitro a in vivo
se někdy podstatně liší. Síťování (crosslinking) působe-
ním ozařování zlepšuje otěrové vlastnosti UHMWPE,
ale současně má za následek zhoršení některých mecha-
nických vlastností a urychluje následnou oxidaci. Pro
síťované typy UHMWPE je tudíž nezbytná další úprava
působením tepla, tlaku či přidáním antioxidantů. Ke ste-
rilizaci by měla vždy být volena expozice etylenoxidu
či plynné plazmě, aby oxidační odolnost zůstala na vyso-
ké úrovni. Přesná pravidla má i způsob balení a sklado-
vání tak, aby se co nejvíce omezil přístup vzduchu a svět-
la před implantací.
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