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ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY

Ultrahigh molecular weight polyethylene (UHMWPE) is today the most frequently used bearing surface in total joint
replacements (TJR) because of its properties, i.e., excellent biocompatibility, good mechanical and tribological performance
and high wear resistance. UHMWPE liners are the most loaded TJR components and, therefore, their properties are decisive
for TJR longevity. This study had three objectives: 1) to evaluate the oxidative degradation of explanted UHMWPE
components; 2) to look for a statistically significant relationship between the extent of oxidative degradation and the durability
of joint replacements; and 3) to investigate whether the durability of a TJR was related to the type of sterilisation used in
manufacture.

MATERIAL AND METHODS

The study included 26 acetabular components obtained at revision arthroplasty between 2004 and 2013 from patients in
whom a Beznoska/Poldi total hip replacement was used in the period from 1977 to 2002. The average age of the patients at
the time of primary implantation was 57.9 years, the average longevity of the components removed was 18.63 years (range,
6.9 to 27.9 years).

Samples of worn out and unworn areas from explanted components were processed in a three-step procedure in order to
finally obtain 2-mm microtome sections. These were studied by infrared microspectroscopy. Oxidative damage to UHMWPE
was determined as the oxidation index (Ol); radiation damage to UHMWPE during sterilization was evaluated as the trans-
vinylene index (VI); oxidation-induced changes in the polymer structure and its properties were characterised as the
crystallinity index (Cl); and local changes in mechanical properties due to oxidative degradation were assessed as
microhardness (MH). Spearman’s correlation coefficient and the Wilcoxon two-sample test were used for statistical analysis.

RESULTS

The Ol values (average and maximum) in both worn out and unworn surface areas were related to component longevity.
The difference between the oxidation index of ruptured components and that of the other components was statistically
significant. Significant differences were also found between the average and maximum Ol values of worn out areas and
those of unworn surfaces. The relationship between the average oxidation index in both the unworn and worn out areas of
UHMWPE components and the longevity of cracked components was statistically significant.

DISCUSSION

Our results show that the Ol values obtained by microspectroscopy correlated with both the microscopic damage and the
longevity of UHMWPE liners and the correlation was statistically significant also in relation to the longevity of total
replacements. Relationships amongst OlI, VI, Cl and MH values as well as their relation to failure and longevity of total
replacements are discussed.

CONCLUSIONS

It can be concluded that infrared microspectroscopic measurement of Ol values is a simple and fast method to characterise
UHMWPE liners. In addition, the IR spectra also show other supplementary characteristics, such as VI and Cl indices. These
values provide information on the quality of various UHMWPE types currently used in TJR surgery. The types of UHMWPE
which exhibit high oxidative degradation should be avoided in clinical practice due to increased risk of early TJR failure.
Responsible orthopedic surgeons should be aware of this fact and, if possible, collaborate with an independent, non-
commercial laboratory in order to evaluate the quality of various UHMWRPE liners used in their hospitals.

Key words: UHMWPE, oxidation, total joint replacement, infrared spectroscopy, microhardness
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Polyetylen o velmi vysoké molekuldrni hmotnosti
(ultra-high molecular weight polyethylene, UHMWPE)
materidlem pro vyrobu artikula¢nich komponent nédhrad
velkych kloubl. Zminény polymer vykazuje vynikajici
vlastnosti: vybornou biokompatibilitu, velmi dobré me-
chanické vlastnosti (pevnost, houZevnatost apod.) a nad-
primérné tribologické vlastnosti (nizky koeficient tfeni,
vysokou odolnost vici otéru), (10).

Prestoze je UHMWPE diky svym unikatnim vlast-
nostem povazovan za ,.zlaty standard* v oblasti endo-
protetiky, implantace UHMWPE komponent kloubnich
nahrad, ne vZdy se obejde bez komplikaci a naslednych
reviznich operaci. Velké procento reoperaci kloubnich
nahrad je spojovano prave se selhanim UHMWPE kom-
ponenty, kterd je nosnou a nejvice zatéZovanou ¢asti en-
doprotézy. Na zdkladé naSich (11, 22, 24) a svétovych
experimentélnich studii (10, 20) Ize konstatovat, Ze
existuji dvé hlavni pfic¢iny selhani UHMWPE komponent:
oxidativni degradace a otér.

V minulosti jsme se opakované setkavali s pripady,
kdy UHMWPE komponenty, jez in vitro vykazovaly
vynikajici uzitné vlastnosti, selhavaly in vivo jiZ po né-
kolika letech. Analyzy explantovanych nahrad (6, 17)
nasledné prokazaly, Ze k selhani doslo s nejvétsi prav-
dépodobnosti v disledku oxidativni degradace polyety-
lenové komponenty. St€peni makromolekuldrnich fetézcd,
k némuz pri degradaci dochazi, vede ke zhorSeni me-
chanickych vlastnosti polymeru véetné kli¢ové odolnosti
vici otéru a miZe vyustit aZ v makroskopické poskozeni
polymerni komponenty (obr. 1).

Ukazuje se vsak, Ze exaktni metodika studia oxidativ-
niho poSkozeni konkrétnich kloubnich komponent a srov-
navani vysledkl analyz s obdobnymi pfipady umoziuje
priciny selhani nadhrad dikladnéji objasnit a v budoucnu
jim 1épe celit (6, 17). Pod pojmem oxidativni degradace
UHMWPE rozumime reakci velmi dlouhych molekul
polymeru s kyslikem, pfi kterém dochazi ke St€peni po-
Iymernich fetézcii. V principu rozliSujeme dva druhy
oxidativni degradace — okamZitou a dlouhodobou. Oka-
mZitd oxidativni degradace je zplsobena reakci kysliku
z okolni atmosféry s volnymi radikaly vznikajicimi
v prubéhu radia¢ni modifikace (19). Dlouhodoba oxidativni
degradace je ddna interakci zbytkovych radikald s kys-
likem postupné difundujicim do polymeru v pribéhu
skladovani (pfed implantaci) nebo v lidském téle po
implantaci (24, 25). Oxidativni degradaci zplsobené
zhorSeni vlastnosti se v kone¢ném disledku projevuje
snizenim Zivotnosti kloubnich nahrad, nékdy i velmi
vyraznym.

Pficina $tépeni chemické vazby v fetézci molekuly po-
lyetylenu miZe byt povahy chemické, fyzikélni ¢i me-
chanické. V piipadé komponent vyrabénych z UHMWPE
je Stépeni makromolekularniho fetézce obvykle vyvo-
lano interakci polymeru s gama zafenim, které se zde
pouziva k radia¢nimu sifovani (tzv. crosslinking) polymeru
(14) a k predimplantacni sterilizaci polyetylenovych
komponent (5, 9). V pocatcich aloplastiky byly UHMWPE
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Obr. 1. Explantovand UHMWPE komponenta vykazujici ma-
kroskopické poskozeni.

kloubni néhrady sterilizovany pouhym pievafenim ve
vodé nebo sterilizace probihala v pardch formaldehydu
¢i namacenim v lazni glutaraldehydu (10). Od roku
1968 byla postupné zavadéna sterilizace puisobenim
ionizujiciho gama zéafeni v atmosféfe vzduchu davkou
2540 kGy. Posledni jmenovand steriliza¢ni metoda
byla zejména v 90. letech 20. stoleti v§eobecné uznavéina
pro dané ucely za zcela dostatecnou, i nadale byly stu-
dovany dal§i moZné sterilizacni metody a postupy. Po
Case se vSak zaCaly objevovat urcité pochybnosti o za-
vedeném zpusobu sterilizace z divodu neZadoucich
zmén uzitnych vlastnosti radiacné sterilizovanych UHMW-
PE komponent (4). Na zdkladé novych poznatkl byla
od roku 1998 postupné zavadéna sterilizace gama zafenim
v atmosféie s omezenym pristupem vzduchu nebo zcela
jiné typy sterilizace. Jednou z novych steriliza¢nich me-
tod byla sterilizace etylenoxidem (komercné dostupna
od 70. let 20. stoleti), tedy sterilizace vysoce toxickym
plynem, ktery dle dostupnych studii neovliviiuje fyzikalni,
chemické a mechanické vlastnosti UHMWPE (3, 8,
21). Dalsi alternativou je sterilizace tzv. studenou plynnou
plazmou (low-temperature gas plasma; T < 50 °C),
ktera je komercné dostupna od 90. let 20. stoleti; bylo
prokazano, Ze studend plynna plazma ni¢i mikroorganismy,
nezanechava toxické produkty a pfitom nema podstatny
vliv na fyzikélni, chemické a mechanické vlastnosti (3,
9, 13).

Tato prace sleduje tfi cile: (i) vyhodnotit oxidativni
degradaci UHMWPE komponent explantovanych nahrad
kycelniho kloubu firmy Beznoska/Poldi, které byly pa-
cientim implantovany v letech 1977-2002, (ii) ovéfit,
jestli existuje statisticky vyznamny vztah mezi rozsahem
oxidativni degradace a celkovou Zivotnosti studovanych
kloubnich nahrad a (iii) prokdzat ptipadnou souvislost
mezi riznymi typy sterilizace kloubnich nahrad, které
byly v daném c¢asovém tseku ve firmé Beznoska/Poldi
pouZzivany, a celkovou Zivotnosti kloubnich nahrad. Stu-
dované nahrady byly ziskdny z reviznich operaci ve FN
Motol. Indikaci ke vSem reviznim operacim bylo bud
aseptické uvolnéni, nebo mechanické selhani komponenty
z UHMWPE.
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Part of IR spectrum of UHMWPE from an IR spectrometer

07 |

~ Standard |

06 -

Amorphous peak

05

- Standard #2 (older)

Crystalline peak

04 -

IR absorption (relative scale)

03

02 i ig i H
1000 1200 1400 1600 1800 2000

Wavelength (cm)
Oxidation index = Area(C=0)/Area(Standard)

Trans-vinylene index = Area(C=C)/Area(Standard)

Crystallinity index = CA / (CA + 0.3); CA = Area(Amorphous)/Area(Crystalline)

Obr. 2. Cdst IR spektra UHMWPE s oznacenim klicovych pikii
a definici vypoctu vyhodnocovanych velicin (oxidacni index —
Ol , trans-vinylenovy index —VI a index krystalinity —CI). (Ze
softwarovych a terminologickych diivodii jsou popisky uvddeny
v anglickém jazyce.)

MATERIAL A METODIKA

V obdobi od 11/2004 do 3/2013 bylo na 1. ortopedické
klinice 1. LF UK a FN Motol pfi reviznich operacich
kloubnich nahrad explantovano 26 acetabularnich kom-
ponent kycelniho kloubu Beznoska/Poldi. Jednalo se
o UHMWPE komponenty, které byly implantovany v le-
tech 1977 az 2002. Ve studovaném souboru bylo za-
stoupeno 22 komponent pochézejicich z kloubnich
nahrad Zen a 4 komponenty z kloubnich nadhrad muzi.
Primérny vék pacientli v dobé primoimplantace byl
57,9 let a prumérna Zivotnost komponent in vivo byla
18,63 let, v pomérné Sirokém rozmezi od 6,9 aZ do 27,9
let. Explantované komponenty byly zaevidovany, omyty
a uskladnény ve tmé pfi teplot€ do 5°C. Z explantovanych
komponent byly nap#i¢ minimalné a maximalné posko-
zenou oblasti pfipraveny zkuSebni vzorky pro spektro-
skopickou analyzu (metodou infracervené mikrospek-
troskopie — IR).

Prii pripravé zkusebnich téles UHMWPE bylo zajisténo,
aby nedoslo k tepelnému ovlivnéni UHMWPE a zméndm
ve struktufe materidlu, které by mohly vést k zavadéjicim
vysledkiim analyz explantovanych komponent. Vzorky
byly pfipraveny tfikrokovym postupem. V prvnim kroku
byla na pracovisti hlavnich autort této prace (1. LF UK,
FN Motol) prfesné oznaCena reprezentativni mista, tak
aby fezy UHMWPE komponentou vzdy prochazely
dvéma klicovymi oblastmi: oblasti silné poskozenou
otérem (silné poSkozené oblasti oznacujeme anglickym
terminem worn) a oblasti nepoSkozenou nebo minimalné
poskozenou otérem (oblasti oznacované unworn). Ve
druhém kroku byly vzorky pfeddny na spolupracujici
pracovi§té (UMCH AV CR, v.v.i.), kde byly zaevidovény
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a rozfezany na 2mm plétky (fezani ve firmé Beznoska
s.r.o0., pomalé krajeni osteotomem). Ve tietim kroku
byly vzorky piedéany zp&t na UMCH, kde byly hladké
fezné plochy pro méfeni pripraveny pomoci rota¢niho
mikrotomu (RM 2155; Leica, Rakousko); fezy byly
vedeny kolmo k povrchu 2mm platk. Takto pripravené
vzorky byly mikrospektroskopicky vyhodnoceny. Stu-
dované explantované komponenty byly proméfeny na
dvou mikrotfezech vedenych z vnitiniho/kontaktniho/ar-
tikula¢niho povrchu na prot€jsi vnéjsi stranu komponenty,
a to vZdy ve dvou mistech: v misté silného poskozeni
otérem (worn) a v mist€ malého nebo nepatrného po-
Skozeni otérem (unworn).

Vlastni méfeni infracervenych (IR) spekter z pfipra-
venych 200 um tenkych fezii probihala na UMCH AV
CR na IR mikroskopu Nicolet Continupm™ vybaveném
MCT detektorem umoznujicim méfeni linearnich profilt
(4. série spekter napfi¢ vzorkem). IR spektra byla pro-
méfena jak v oblasti explantatu makroskopicky nejvice
(worn), tak nejméné (unworn) poSkozené. IR profily
byly méfeny s krokem 100 um. Typické IR spektrum
ziskané z 200 um fezu UHMWPE vzorku je uvedeno
na obrazku 2.

Spektrum (viz obr. 2) obsahuje fadu past (pikl), kte-
ré odpovidaji vibracim urcitych chemickych skupin v mo-
lekuldch. Z poméru ploch konkrétnich vibracnich past
byl vypocten oxidacni index (OI, pomér plochy C=0
pésu pfi 1715 cm™! a standardniho pésu pti 1370 cm!),
ktery je imérny oxidativnimu poSkozeni vzorku a trans-
vinylenovy index (VI, pomér plochy C=C pdsu pfi
965 c¢cm™ a standardniho pasu pfi 1370 cm!), jehoz
hodnota umozZiuje odhad radia¢ni davky absorbované
polymerem pfi radiacnich modifikacich UHMWPE (23,
24,25). Index krystalinity CI, ktery udava podil krystalické
faze v polymeru UHMWPE a souvisi s oxidacnim po-
Skozenim (vysoké oxidacni poSkozeni zpravidla vede
k narastu CI), byl vypocten podle vztahu CI = CA /
(CA +0,3), kde CA je pomér ploch pasu pii 1897 cm™!
(ktery pfislusi vibracim v krystalickych oblastech) a pasu
pti 1303 em! (ktery piislusi vibracim v amorfnich oblas-
tech); konstanta 0,3 byla nastavena empiricky tak, aby

Obr. 3. Svételné mikrofotografie ilustrujici vysledné otisky in-
dentoru na povrchu vzorku po méreni mikrotvrdosti dle Vic-
kerse. Do mékciho materidlu (s mensi mikrotvrdosti) vnikne
indentor hloubéji (vlevo). Naopak do tvrdsiho materidlu (s vetsi
mikrotvrdosti) pronikd indentor do mensi hloubky (vpravo).
Rozdily se mohou zddt malé, ale jsou velmi spolehlivé a statis-
ticky vyznamné méritelné.
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hodnoty CI pfiblizné odpovidaly hod-
notdm krystalinity z ovéfovacich ex-
perimentd DSC a WAXS (18, 23, 27).

Pro vybrané vzorky byly zméfeny
téZ hodnoty mikrotvrdosti (MH). Mé-
feni mikrotvrdosti bylo provedeno po-
moci instrumentovaného mikroinden-
toru (Micro Combi Tester MCT; CSM
Instruments, Svycarsko). Pii experi-
mentu byl do hladké fezné plochy
méfeného vzorku vtlacovan diaman-
tovy hrot ve tvaru ctyfboké pyramidy
(geometrie hrotu indentoru dle Vic-
kerse; uhel mezi protilehlymi sténami
136°) a mikrotvrdost (MH) byla vy-
poctena z poméru zatéZze a plochy
vtisku (F/A), (obr. 3). Hladké fezné
plochy pro méfeni byly pfipraveny
pomoci rota¢niho mikrotomu (RM
2155; Leica, Rakousko); fezy byly
vedeny kolmo k povrchu 2 mm platkda.
Kazdé méteni bylo opakovano nejméné
3% a provadéno za nasledujicich pod-
minek: (zatéz 50 gf, doba plsobeni
zatéze 6 s, rychlost zatéZovani a odte-
Zovéni 25 N/min). Za danych podminek
métfeni mékei material vykazuje veétsi
plochu vtisku, tj. niZ$i hodnotu mi-
krotvrdosti, MH.

Pro kazdy méfeny mikrofez
UHMWPE byly ziskany profily OI,
VI a CI, neboli sada hodnot OI, VI
a CI jako funkce vzdélenosti od vniti-
niho (artikula¢niho) povrchu studované
komponenty. Pro vybrané vzorky byly
urCeny téZ profily mikrotvrdosti —
MH. Z profilt bylo moZno urcit ma-
ximalni, minimalni a primémé hodnoty
kazdého indexu, které byly nasledné
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Graf 1. Zdvislost oxidacniho indexu na dobé implantdtu in vivo. (OI-U — oxidacni
index v unworn (méné opotrebované) oblasti, OI-W — oxidacni index ve worn (vice
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Graf 2. Oxidativni poskozeni komponent v zdvislosti na roku implantace, resp.
zpusobu sterilizace (OI-U — oxidacni index v unworn oblasti; OI-W — oxidacni
index ve worn oblasti).

vyuzity pro statistické analyzy.

Statistické vyhodnoceni zavislosti
hodnot oxida¢niho indexu, resp. indexu krystalinity
a doby Zivotnosti implantatu bylo provedeno za pouZiti
Spearmanova korela¢niho koeficientu. Pro vyhodnoceni
rozdilll oxida¢nich indext a transvinylenovych indexa
vzorkll definovanych zpisobem sterilizace implantatl
nebo skupin prasklych a neprasklych implantatd, byl
pouzit Wilcoxoniv dvouvybérovy test.

Pro posouzeni statistické vyznamnosti byla zvolena
hladina 0,05. V praxi to znamend, Ze pokud vychdzi
z daného statistického testu hodnota p < 0,05, je vysledek
povazovan za statisticky vyznamny.

VYSLEDKY

Vysledky méfeni oxidativniho poskozeni UHMWPE
komponent v zavislosti na dob¢ Zivotnosti komponenty
in vivo zobrazuje piehledné graf 1. Z grafu je patrné, Ze
¢im je hodnota OI komponent niZsi, tim je Zivotnost
implantatu delsi. Byla prokdzana zavislost hodnot oxi-

dacniho indexu (primérnych i maximalnich) ve worn
i unworn oblasti na dob€ Zivotnosti implantétu in vivo.
Spearmaniv korela¢ni koeficient mezi primérem oxi-
dac¢niho indexu v unworn oblasti UHMWPE komponen-
ty a dobou Zivotnosti implantatu in vivo byl -0,47
(p-hodnota 0,017) a Spearmantv korelacni koeficient
mezi primérem oxida¢niho indexu ve worn oblasti
komponenty a dobou Zivotnosti implantatu in vivo byl
-0,57 (p-hodnota 0,002). Spearmaniiv korelacni koeficient
mezi maximem oxida¢niho indexu a dobou implantatu
in vivo v unworn oblasti komponenty je -0,54
(p-hodnota 0,005) a ve worn oblasti -0,55 (p-hodnota
0,004). V souhrnu Ize konstatovat, ze zdporné hodnoty
Spearmanovych koeficientii ve vSech ptipadech ukazuji
na nepiimé imérnosti (tj. pokles prvni sledované veli¢iny
ma za nasledek nartst druhé sledované veli¢iny a naopak)
a nizké p-hodnoty prokazuji statistickou vyznamnost
vysledkt (tj. ukazuji, Ze vysledky popisuji skute¢nou
zavislost a nejsou ndhodné).
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lasti. P-hodnota testu souvislosti mezi
prasknutim komponenty na strané
jedné a pramérem OI-U (0,024),
OI-W (0,011), maximem OI-U (0,019)
a OI-W (0,007) na strané druhé byla
mensi nez 0,001. Byla prokdzana pfima
souvislost mezi desintegraci UHMWPE
komponent a trans-vinylenovym inde-
xem (VI), v unworn oblasti kompo-
nenty (p-hodnota 0,015). Rozdil mezi
pramérnymi hodnotami VI prasklych
a ostatnich komponent ve worn oblasti
byl na hranici statistické vyznamnosti
(p-hodnota 0,075).

Graf 4 srovnava hodnoty oxida¢niho

23,05 25,78

Graf 3. Prehled hodnot oxidacniho indexu prasklych UHMWPE komponent. (OI-
U — oxidacni index v unworn oblasti, OI-W — oxidacni index ve worn oblasti; plnd

cdra — Ol = 1,0; prerusovand cdra — Ol = 3,0).

indexu a indexu krystalinity u prasklych
UHMWPE komponent. Méfenim bylo
prokazano, Ze zavislost mezi primér-
nou hodnotou oxida¢niho indexu jak
v unworn, tak ve worn oblastit UHMW-
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. oA ¢ o7t p-hodnota 0,018). Zavislosti primérné
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Zivotnosti v piipadech prasklych kom-
ponent, nejsou statisticky vyznamné —
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Graf 4. Srovndni hodnot oxidacniho indexu a indexu krystalinity u prasklych
UHMWPE komponent (OI-U — oxidacni index v unworn oblasti, OI-W — oxidacni
index ve worn oblasti; CI-U — index krystalinity v unworn oblasti , CI-W — index

krystalinity ve worn oblasti; linedrni regrese).

Graf 2 zn4zoriiuje hodnoty oxida¢niho indexu, jako
miry oxidativni degradace UHMWPE komponenty,
v zavislosti na roku implantace, tudiZ na zptusobu pred-
implantacni sterilizace kloubni komponenty (graf 2).
Jak je patrné, vykazovaly UHMWPE komponenty ste-
rilizované v pardch formaldehydu vyznamné niZzsi
hodnoty oxida¢niho indexu a tudiz delsi Zivotnosti (viz
diskuse).

Prasklé (desintegrované) komponenty (obr. 1) vyka-
zovaly vysoké hodnoty oxidativniho poSkozeni, a to
bez ohledu na jejich celkovou Zivotnost (graf 3). Rozdil

zenych nejméné (unworn) je znazor-
néno na grafu 5.

Obrazek 4 ukazuje souvislost mezi
oxida¢nim poSkozenim (zmény na
molekularni trovni, oxidace a Stépeni
fetézcl), krystalinitou (zmény na nad-
molekularni trovni, dodatecna krystalizace rozstépenych
fet€zct) a mikrotvrdosti (lokalni vlastnost materialu, ktera
v ptipadé¢ UHMWPE komponent souvisi s jeho kiehkosti
— polymer s vysSi krystalinitou vykazuje narst mikrotvrdosti
anasledné i kfehkosti). Soucasné obrazek ilustruje typické
profily OL VI, CI a MH pro silné oxidované komponenty
(obr. 4a, c, e) a mirn€ oxidované komponenty (obr. 4b, d,
f). Silné oxidovand komponenta byla sterilizovana gama
zafenim, takZe vykazovala vysoké oxidacni poSkozeni
(obr. 4a: OI > 1, v nékterych mistech dokonce OI > 3, coz
je povazovano za kritickou hodnotu — viz sekce Diskuse
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niZe). Sterilizace gama zafenim se pro- -

jevila téZ nenulovou hodnotou trans-
vinylenového indexu (obr. 4b: jednou

. “ Lo . 2,5 +
z bocnich reakci pti ozafovani ionizu-

jicim zafenim je vznik dvojnych trans- .

~
=]

vinylenovych vazeb C=C v polymeru). s !
Rozstépené tetézce podlehly sekundéarni

e
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krystalizaci, coZ se projevilo naristem
indexu krystalinity (obr. 4c: srovnej
s odpovidajicim CI profilem neoxido-

Oxidaéni index

g
[=1

vané komponenty na obr. 4d) a nisledné
téZ zménou lokdlnich mechanickych

0,5
vlastnosti (obr. 4e: srovnej opét s od-

povidajicim MH profilem neoxidované o

komponenty na obr. 4f). Stoji za po- 0
vSimnuti, Ze OI, CI a MH profily vy-
kazuji podobny pribéh (piky na obou
krajich oxidované komponenty — tzv.

+ Pramér OFU
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Doba in vivo (roky)
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podpovrchova oxidace (1)). Velmi mirné
oxidovana komponenta byla sterilizo-
vand etylenoxidem, takZe jeji oxida¢ni

Graf 5. Priimérny oxidacni index v zdvislosti na dobé Zivotnosti in vivo v unworn
a worn oblasti komponenty (OI-U — oxidacni index v unworn oblasti, OI-W — oxi-
dacni index ve worn oblasti; linedrni regrese).
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Obr. 4. Typické profily oxidacniho a trans-vinylenového indexu (OI a VI; obr. a,b), indexu krystalinity (CI; obr. ¢, d) a mi-
krotvrdosti (MH; obr. e, f) pro velmi silné oxidovanou UHMWPE komponentu sterilizovanou gama zdrenim (obr. a, c, e)
a nepatrné oxidovanou komponentu sterilizovanou formaldehydem (obr. b, d, f).
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poskozeni bylo nepatrné a trans-vinylenovy index nulovy
(obr. 3b: Ol a VI profily), nedoslo k dodate¢né krystalizaci
(srovnej obr. 4d a 4¢) ani naslednému nartistu mikrotvrdosti
spojenému se zkfehnutim komponenty (srovnej obr. 4f
a 4e). Obrazek 4 tudiz doklada, ze oxidace UHMWPE
komponent se méfitelnym zplisobem projevuje i na
lokalnich mechanickych vlastnostech komponent, které
souvisi s jejich celkovou Zivotnosti.

DISKUSE

K hodnoceni vysledkt analyz explantovanych kom-
ponent je nutny individualni pristup. Je tfeba zohlednit
zejména indikaci explantace, technické podminky imp-
lantace, historii polyetylenu, celkové poskozeni UHMWPE
komponenty a v neposledni fadé také té€lesnou hmotnost
a aktivitu pacienta. VEtsi oxidativni poskozeni UHMWPE
komponent sterilizovanych gama zafenim je dano
reakci kysliku pfitomného v téle pacienta se zbytkovymi
radikaly, jenz byly radia¢ni sterilizaci generovany (15,
16, 24). Nizsi oxidacni poSkozeni UHM WPE komponent
sterilizovanych formaldehydem plyne ze skute¢nosti,
Ze zbytkové radikaly pfi tomto zpuisobu sterilizace ne-
vznikaji (7, 26). Nase vysledky ukazaly, Ze komponenty
sterilizované etylenoxidem vykazovaly o vice neZ
jednu tfetinu vyssi Zivotnost (pramérné 26,14 let) nez
komponenty sterilizované gama zafenim (primeérné
16, 38 let.)

VSechny analyzované prasklé komponenty (10 pii-
padt) vykazovaly vysoké hodnoty OI, a to bez ohledu
na jejich celkovou Zivotnost, ptficemz UHMWPE kom-
ponenty s nejvys§imi OI vykazovaly v souladu s oce-
kavanim nejniz8$i Zivotnost (graf 4). Z grafu 4 je
rovnéz patrna korelace OI a CI. Nartst oxidativni de-
gradace (tj. hodnoty oxida¢niho indexu) je zpravidla
zplUsoben §t€penim chemickych vazeb v molekuldch
polyetylenu a naslednou sekundarni krystalizaci lamel
UHMWPE (10, 26), ktera se projevi nardstem hodnot
CI (18, 27).

Hodnoty OI vétsi nez 1,0 jsou odbornou vefejnosti
povazovany za rizikovy faktor z hlediska desintegrace
UHMWPE komponent (10), pticemz OI vétsinez 3,0 je
pak povaZovan za kritickou hodnotu, pti které je selhani
velmi pravdépodobné (10). Tato tvrzeni se shodujiis vy-
sledky analyzy naseho souboru komponent. U vSech
komponent s Zivotnosti krat$i nez 20 let byla stanovena
maximéalni hodnota OI vétsi nez 1,0 a z toho u poloviny
komponent dosahla hodnoty vétsi nez 1,0 i primérna
hodnota OI. VSechny prasklé komponenty dosahovaly
maximdalni hodnoty OI vétsi nez 3,0. Primérnd hodnota
OI vyssi nez 1,0 byla naméfena u 9 z 10 vzorkd. Pro
vzorky, u nichZ nedoslo k prasknuti, byla pfekrocena
hodnota 3,0 pouze ve tfech piipadech a primérny OI
neprekrocil hodnotu 1,0 ani v jednom z analyzovanych
ptipadi. Lze tedy konstatovat, Ze Ol jednoznacné souvisi
s redlnym oxidacnim poskozenim UHMWPE komponent,
a miZeme jej korelovat s klinickymi udaji realného po-
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Skozeni (opotiebeni) komponent. Korelace mezi namé-
fenou oxidativni degradaci a klinickymi udaji z worn
a unworn oblasti vSak neni vyrazna (graf 5). Pivodné
jsme se domnivali, Ze ve worn oblasti bude oxida¢ni po-
Skozeni vyS$si nez v unworn oblasti komponenty. Tak
tomu skutecné je, ale aZ v pozdéjSich fazich Zivotnosti
komponent (graf 5). Tento fakt si vysvétlujeme otfenim
zoxidovaného materidlu ve worn (opotfebovangjsi) asti
komponenty (1, 2, 12).

ZAVER

Studie prokazala vynikajici kvalitu UHMWPE kom-
ponent sterilizovanych v parach formaldehydu, tedy ste-
riliza¢nim postupem, ktery byl jednim z prvnich pred-
implanta¢nich postupd pouzivanych v endoprotetice.
Komponenty, které byly sterilizoviny po roce 1985,
tedy jiz pisobenim vysokoenergetického zareni gama,
vykazovaly podstatné vetsi oxidativni poskozeni. Na
zéakladé provedené analyzy se v soucasné dobé ve firmé
Beznoska s. 1. 0. vSechny sterilizace polyetylenovych
komponent provadi vyhradné pomoci etylenoxidu. Kom-
ponenty sterilizované etylenoxidem vykazuji velmi po-
dobné vlastnosti jako komponenty sterilizované formal-
dehydem, tedy zadné zbytkové radikaly po ozafovani
a jen minimalni oxidativni poSkozeni in vitro.

Stoji za zminku, Ze pomoci etylenoxidu se ve firmé
Beznoska sterilizuji rovnéZ tzv. vysoce sitované typy
UHMWPE (vyrabéné podle patentovaného postupu vy-
vinutého na Ustavu makromolekularni chemie AV CR).
Tato skuteCnost je jednim z dlivodul, pro¢ je kvalita
takto vyrabénych typt UHMWPE zcela srovnatelna
s analogickymi materidly zahrani¢nich vyrobcu.

JelikozZ je mira oxidativni degradace UHMWPE kom-
ponent jednim ze stéZejnich faktort urcujicich celkovou
zivotnost kloubni nédhrady a oxidativni poSkozeni
UHMWPE komponent se prokazatelné 1isi, jak pro riz-
né sterilizacni postupy v ramci uréitého typu UHMWPE,
tak pro rizné typy UHMWPE, je pro objektivni posouzeni
kvality polyetylenovych komponent potfebna objektivni
a presnd metodika jejiho testovani. Na zakladé stanoveni
oxida¢niho indexu UHMWPE komponent ma operatér
moznost, nezavisle na komercné zabarvenych udajich
od vyrobcil a dodavateld, posoudit kvalitu konkrétnich
typt UHMWPE kloubnich nahrad a predejit tak pred-
c¢asnému selhdni implantatu v dasledku nevyhovujici
kvality polyetylenu, jak se v pfedchozich letech obcas
stavalo.

Spektroskopické hodnoceni miry oxidativniho po-
Skozeni UHMWPE komponent je spolehlivé a relativné
rychlé. Mikrospektroskopickd méteni tak umoziiuji srov-
navat i rozsahlé série vzorku, a tim pfi ortopedickych
studiich ziskat tidaje, které jsou z hlediska statistiky da-
lezité nejen pro operatéra. Typim UHMWPE, které
podle mikrospektroskopickych méfeni vykazuji vysoké
oxidacni poskozeni, by se méla zodpovédna pracovisté
i jednotlivi chirurgové pokud moZzno vyhybat.
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