CESKE VYSOKE UCENIi TECHNICKE
V PRAZE

CZECH TECHNICAL UNIVERSITY
IN PRAGUE

STROJNI FAKULTA

FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING
USTAV MECHANIKY, BIOMECHANIKY A
MECHATRONIKY

DEPARTMENT OF MECHANICS, BIOMECHANICS
AND MECHATRONICS

POSOUZENi VHODNOSTI POUZITi ZESiTOVANEHO
UHMWPE K VYROBE TIBIALNI VLOZKY KOLENNIiCH
NAHRAD

SUITABILITY OF CROSSLINKED UHMWPE FOR MANUFACTURING OF INLAY IN
TIBIAL KNEE REPLACEMENTS

DIPLOMOVA PRACE
MASTER’S THESIS

AUTOR PRACE Bc. Marie CEDIVODOVA
AUTHOR

VEDOUCI PRACE Ing. Jakub KRONEK, PhD.
SUPERVISOR

PRAHA 2018



ZADANI DIPLOMOVE PRACE

1, OSOBNI A STUDIJNI UDAJE

r B
Piijmeni: Cedivodova Jmano: Marle Osobni giglo: 397473

Fekultafistay.  Fakulta strojni

Zadévayicl katedra/istav.  Ustav mechaniky, biomechaniky a mechatroniky
Studijnd program: Strojni InZenyrstvi

Studijnd obor: Blomechanika a lékafské pfistroje

- 7

Il. UDAJE K DIPLOMOVE PRACI
g

Nazov diplomové praca:

Posouzeni vhodnosti pouZiti zesitovaného UHMWPE k vyrobé tibialni viozky kolennich nahrad
Nézev dplomové prace anglicky

Suitability of crosslinked UHMWPE for manufacturing of inlay in tibial knee replacements

Pakyny pro vypracovani:

1) Viypracujte resersi dostupng Meratury pojednava|ici © b0 problkeenstics. Porawnane otiravd charsktanstky riems
madifkovanych UMMWPE ph standardnich yibologickych exparimentech. Dale a2 pokusts nalézt 8 inteepratoval viskadky
Kimckych studil {jsoudl & dispozic),

2| Nawhnése a provedie diouhccoly atiravy (Gnavovy) best jednoho typu Mt8ini kolanni réhrady s bisini vialkou 2e
zesifavangého UMMWPE a jedncho mmm vicZkou Z nezesitovaného UHMWPE. Expermant provedia na simulétons
kelennich pohyb( KKK ELO na FS .

3} Zvale vhodnou metodu ahecnoceni vysledk( experimanty,. plecdavain co do hmotnostni & tvarowe zméery (Gbytku)
Sbidini viakky a pfehledné o Ziomuute v zavirech své DP. Poaudte 2drae o (vivl) pil experimeantech

Seznam doporutena literatury:

1) FULIN, Petr. Vit kvalty artkulaénich UHMWPE via2ek ra 2ivotnost kloubnich néhrad. Praka, 2016. Diplomava prace.
Univerzita Kariova v Praze, diplomoyva prace, 1. Lakalska fakulta. Vedoud pedce David Pakamy.

2) SLOUF, Mroslay, FENCL., Jarcslav, POKORNY, David, FULIN, Patr. Nové typy a ganarace UMMWPE pro kounni
nadhrady. Ortopecie (Praha), 2013, rol. 7, & 1, 8. 23-27_ ISSN. 1802-1727.

3} KURTZ, S M. UMMWPE Blomaterials handbook: ultra-high melecular weight polyethylene in total jcint replacement
and medcal gevices. Second adtion. Oxford: Elsevier Academic Press, 2009, ISBN 978.0.12.37472141

Jméno a pracovidté vedouci(ho) diplomove prace:
Ing. Jakub Kronek, Ph.D., uUstav mechaniky, biomechaniky a mechatroniky FS
Jméno a pracovisté druhé(ho) vedouci(ho) nebo konzultanta(ky) dplomové priace.

Datum zadani diplomove préce:  21.04.2018 Termin edevzdani diplomove prace:  17.08,2018
Platnost ud(&_m‘ diplomove praca: ' , x
Ve L Ladae st - \
Ing. Jakub Kronek, PnD, prof, ing. Mian Ru2itka, CSc prof, Ing. Michael Validek, DiSe.
e 20000 sedouch ha) price PR Xk TE| Al Sabay podpa ceara iy, =
Il. PREVZETI ZADANI
fié Oplormaning Sere na widom, Be jm powrna vypmacawal Apismovos ric SOMOSiaing. DeZ (0 SOMOS, 3 Vi AeIeey poakyiautpch borostact i)
Sazram poudnd Heratny, Irgch pramend & [ren honzubentl (o Petu usksl v dslomcwd pra.
~ 5" C
\3(,', ‘f jﬁ‘{(f C,Qa.w’.rfapa_/
5 Datum plevzet zadan| Podpis studentky )

CWIT-CZ-Z200-2014 1 © CVUT v Praze. Design: SVUT v Praze, VIC



ANOTACNI LIST

Jméno autora Bc. Marie Cedivodova

Nazev DP Vhodnost pouziti zesitovaného UHMWPE k vyrobé
tibialni vlozky kolennich nahrad

Anglicky nazev Suitability of crosslinked UHMWPE for manufacturing of
inlay in tibial knee replacements

Rok 2018

Obor studia Biomechanika a 1ékarské pristroje

Ustav/odbor Ustav mechaniky, biomechaniky a mechatroniky/Odbor
biomechaniky clovéka

Vedouci Ing. Jakub Kronek, PhD.

Bibliografické udaje pocet stran: 63
pocet obrazkd: 34
pocet tabulek: 16
pocet priloh: 2

Klic¢ova slova

Kolenni nahrada, tibialni vlozka, panensky a zesitovany UHMWPE, vitamin E,
tribologie, méreni opotrebeni, kolenni simulator, skenovani artikula¢ni plochy,
Keywords

Knee replacement, tibial inlay, virgin and crosslinked UHMWPE, vitamin E,

tribology, wear testing, knee simulator, scanning the articulation surface

Anotace

Cilem této prace je porovnat vhodnost pouZiti zesitovaného UHMWPE k vyrobé
tibidlni vlozky kolenni ndhrady ve srovnani s vlozkou z panenského polyetylenu.
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Abstract

The aim of this thesis is to compare the suitability of crosslinked UHMWPE for
manufacturing of inlay in tibial knee replacement as compared to the inlay of
virgin polyethylene. Part of the work is the create of a wear test and evaluation of

wear by scanning the articulation surfaces.
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UvoD

Kloubni artroplastika je celkové uspésSny chirurgicky obor, ktery obnovuje
funkci kloubnich spojeni milionli pacientli a zlepSuje jejich Zivot. Diky zjiSténym
poznatkiim pii navrhovani konstrukci implantati a ndslednym reakcim lidského
téla na tyto ndhrady byl umozZnén vyvoj lepSich produkti. V primyslovych
polymerech je pouZiti aditiv pro stabilizaci proti dlouhodobé oxidaci velmi béZnou
praxi, v medicinskych aplikacich nebyly antioxidanty v polyetylenu pouzity aZ do
roku 2006. Jeden z hlavnich problémi ohroZujici Zivotnost kloubni nahrady je
osteolyza, jejiz vyskyt v prvnim desetileti Zivotnosti nahrady do zna¢né miry

eliminoval vyvoj zesitovaného polyetylenu. [7]

Tato diplomova prace je rozdélena do dvou samostatnych ¢asti - teoretické a
experimentalni. V teoretické casti prvni kapitoly obsahuji anatomicky popis
kolenniho kloubu, jeho rozsah pohybu a onemocnéni, jejichZ fesenim jsou pravé
kolenni nahrady. Tyto implantaty jsou nasledné popsany dle typu Kkonstrukce,
fixace a materidli pouzivajicich se kvyrobé, znichZ je podrobnéji rozebran
vysokomolekularni polyetylen (UHMWPE) a jeho modifikace. Posledni kapitoly
teoretické Casti jsou zaméreny na tribologii, testovani, vyvoj a klinické vysledky.

Cilem mé prace bylo porovnat vhodnost uziti dvou druhii vysokomolekularniho
polyethylenu k vyrobé tibialni vlozky kolenni nahrady. Soucasti této prace bylo
provedeni otérového tinavového testu na simulatoru kolennich pohybi KKK ELO
na FS CVUT. U experimentu byl pouZit jeden typ kolenniho implantatu prvné
s tibidlni vloZkou znesitovaného panenského polyethylenu a podruhé ze
zesitovaného UHMWPE. Postupy vyhodnoceni vysledkl experimentu byly zvoleny
metody hmotnostni a tvarové zmény (Ubytku). Popis celého experimentu a

vyhodnoceni namérenych vysledk je obsazeno v druhé ¢asti této prace.

11



CILE PRACE

V souladu s pokyny pro vypracovani diplomové prace jsem si vytycila tyto dil¢i

cile:
e Vypracovani reSerSe na téma UHMWPE a jeho modifikace
e Vypracovani reSerSe na téma kolenni nahrady
e Vypracovani reSerSe na téma biotribologické testovani
e Navrh otérového testu

e Provedeni otérového tinavového experimentu totalni kolenni nahrady

s dvéma rozdilnym modifikaci UHMWPE u tibialni vloZky

e Vyhodnoceni vysledkii experimentu pomoci metod hmotnostni a tvarové

zmény
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TEORETICKA CAST

TEORETICKA CAST

1. Anatomické sméry a roviny

VesSkeré sméry a roviny vychazeji ze zakladni anatomické polohy, které jsou

urceny ve vzpiimeném postoji, pri které jsou horni koncetiny volné podél téla

s dlanémi obracenymi dopredu. K orientaci v prostoru se pouzivaji tyto sméry:

Obr. 1. Prostorové zndzornéni rovin téla [1]

Medialni - pfedozadni rovina rozdélujici télo na dvé zrcadlové poloviny.

Sagitalni - kazda predozadni rovina rovnobézna s rovinou medidlni.

Frontalni - svisla rovina kolma k medialni a sagitalnim rovinam.

Transverzalni - horizontalni rovina prochazejici naptic trupem a kolma

ke vSem predchozim rovinam. [1]

Oznaceni hlavnich smért na dolni koncetiné téla je nasledujici:

Proximalni - bliZe k trupu.

Distalni - vzdalenéji od trupu.

Medialni - na vnitini strané.

Lateralni - na vnéjsi strané.

Ventralni - predni (také anterior).
Dorsalni - zadni (neboli inferior).
Fibularni - blize kfibule (tj. lytkova
kost).

Tibialni - bliZe k tibii (tj. holenni kost).
[1]

distalni

modialni

voaetily

lateralni

proximalni

-

fibularni tibidlni

o

dorsalni

ventralni

Obr. 2. Sméry na dolni koncetiné [1]
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TEORETICKA CAST

2. Anatomie kolenniho kloubu

Kolenni kloub (lat. Articulatio genus) je slozeny bikondylarni kloub, ve
kterém se stykaji tfi kosti a dva menisky, tudiZ se jedna o nejsloZzitéjsi kloubni
spojeni lidského téla. Mezi sty¢nymi plochami tibie a femuru jsou vsunuty kloubni
menisky. Vnitini a vnéjsi kondyly femuru slouZi jako hlavice, zatimco plochy
meniski a tibie plni funkci kloubni jamky. [1],[2]

Vnéjii a vnitfni kondyl
= stehenni kosti (Condylus
. lateralis/medialis femoris)

Predni kfizovy vaz
(Liggmentum 1
cruciatum anterius) E

Zadni kiiZovy vaz
(Liggmentum cruciatum
posterius)

Zevni postranni vaz
(Lig. Collaterale
fibulare/laterale)

Vnitini meniskus

Vaz spojujici napfic (Meniscus medialis)
predni strany meniskd
(Lig. Transversum genus)

Vnitfni postranni vaz
(Lig. Collaterale
tibiale/mediale)

Zevni meniskus
(Meniscus lateralis)

Cézka (Patella)

Kost lytkova
(Fibula)

Kost holenni
(Tibia)

Obr. 3. Pravé koleno [1]

Vnéjsi i vnitini meniskus predstavuje stycnou plochu pro kondyly stehenni
kosti. Svym tvarem odpovidaji kloubnim plocham na holenni kosti - jejich tvar a
velikost je rozdilna. Vnitini - medialni meniskus je ovalny do pismene C, zatimco
vnéjsi - laterdlni odpovidda kruhovému tvaru pismene O, ktery je oproti
medidlnimu vétsi. Pti pohybu kloubu vykonavaji predozadni posuv. [1],[2],[8]

Postranni vazy stabilizuji kolenni kloub v extenzi, v jejiZ poloze jsou maximalné

napjaty. Krizové vazy spojujici femur s tibii jsou nitrokloubni vazy. Kjejich

14



TEORETICKA CAST

maximalnimu napnuti dochazi pfri flexi a zajiStuji tak stabilitu kloubu. Dalsi jejich

vlastnosti je omezeni vnitini rotace pomoci navijeni se na sebe. [1],[2]

2.1. Zakladni pohyby kolenniho kloubu

Kolenni kloub v zakladnim postaveni nazyvame plna extenze, ve které je
koleno uzamcené. Opa¢nym pohybem je flexe, jeji rozsah je 0-160°. Dale jsou to
samostatné rotace - vnitini a vnéjsi, které jsou mozné pouze za soucasné flexe.
Rozsah vniti'ni rotace je 5-10°, u vnéjsi rotace 30-50°, kterd zavisi na stupni flexe.
[1L.[2]

Zakladnim pohybem kolenniho kloubu je flexe a zpétna extenze neboli
flexe bérce, pricemz tento pohyb je slozity a lze ho rozdélit do tri fazi. Zacina
pocatecni rotaci ve flexi 5°, pti niZ se tibie otac¢i dovnitf, osa rotace se posouva ze
stredu femuru do stiedu lateralniho kondylu. Z toho plyne, Ze lateralni kondyl se
ota¢i a mediadlni se posouva, pricemZ se uvolnuji zkriZzené vazy. Tato rotace je
zapriCinéna delsi drahou, kterou musi urazit lateralni kondyl. Po pocatec¢ni rotaci
nasleduje valivy pohyb. Pfi tomto pohybu dochazi kvaleni kondyld femuru po
Kloubnich plochach meniski a tibie. Posledni fazi je kluzny pohyb s predozadnim
posunem, ktery dokoncuje flexi. Pfi tomto pohybu se zmensuje sty¢na plocha
femuru s tibii, tzn. kondyly femur se posunuji spole¢né s menisky dozadu. Na tento
pohyb ma vliv nejen tvar Kloubnich ploch ale i plisobeni tahu vazil, predevsim
zkrizenych vazi. Ve 20-30° flexi dochazi k napnuti zadnich zkriZenych vazi, coz
vede tzv. rollback fenoménu, neboli k dorzalnimu posunu femur vzhledem k tibii
viz obr. 4. [1],[2],[8]

predni

flexe 0-20°

‘ \
) ¥\
=
) \ / zadni posun

Obr. 4. Schéma valivého pohybu [8]

Céska se pfi flexi pohybuje distalné, pti extenzi naopak proximalné. Cely

déj je zobrazen na obrazku ¢. 5. [1]
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[ R —

Obr. 5. Schéma priibéhu flexe v kolennim kloubu [1]
2.2. Patologicka onemocnéni

Pocet onemocnéni, jejichZ reSenim je totalni endoprotéza, stale narista
a mezi ty nejcastéjsi miizeme zaradit:

— artrdéza

\)

poskozeni irazem - napf. nitrokloubni zlomeniny

revmatické onemocnéni

\)

\)

vrozené deformity
— nadorové onemocnéni
2.2.1. Artréza
Artroza je nezanétlivé degenerativni kloubni onemocnéni, které je
charakteristické porusenim sty¢ného povrchu kloubu a chrupavky. Konkrétné u
kolennich kloubti se toto onemocnéni odborné nazyva gonartréza. Vlivem stari, ale
i nadmérnou zatézi dochazi k opotrebovani kloubu, tzn., Ze se hladka plocha odir3,
vznikaji nerovnosti, zhorsuje se pohyb a mize dojit i k zanétlivé reakci. Gonartréza
je dlouho se vyvijejici choroba, ptiznaky se postupné rozvijeji a postihuje jeden
nebo i oba kolenni klouby. Rozdéluje se na primarni a sekundarni. Na té primarni{
se podileji zejména vrozené dispozice, chronické pretiZeni a metabolické zmény
kloubu nad padesati lety Zivota pacienta. Sekundarni neboli druhotnad vznika
predevSim po urazech, vadach, traumatickych zménach nebo po chronickych
zanétech - napt. revmatickych onemocnénich. [8],[14],[21]
2.2.2. Artritida
U revmatoidni artritidy se jednd o zanétlivé onemocnéni kloubi
koncCetin. Mezi pri¢iny vzniku artritidy obvykle stoji nadmérna zatéz kloubu,
nadvaha, dédi¢nost, diabetes nebo i Uraz. Artritidu lze klasifikovat podle poctu
postizenych kloubi. Je-li zasazen pouze jeden Kloub, jednd se o monoartritidu,

naopak pri zadnétu nékolika kloubli soucasné, jde o polyartritidu. Konkrétné u
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kolenniho kloubu jde o gonitis. Pro artritidu je typickd ranni ztuhlost.
[14],[21],[22]
2.2.3. Vrozené deformity

Mezi vrozené osové deformity kolenniho kloubu lze predevSim zahrnout
valgozitu a varozitu. Valgozita téZ vbocenost kolen dovnitft, lidové tzv. nohy do ,X“
je deformita dolni koncetiny. Dochazi k pretéZovani lateralnich kondylti. Naopak u
varozity neboli vybocfenych kolen, lidové oznacovanou jako nohy do ,0% jsou
pretéZovany medidlni kondyly. U obou téchto deformit musi dojit pfi implantaci
totalni kolenni nahrady ke srovnani pomoci vyvazovani vazi. Tyto deformity jsou

uvedené na obr. 6. [8]

Obr. 6. A. Koleno bez deformit, B. Varozita, C. Valgozita [22]

2.2.4. Nadory Kkloubti
Nadorova onemocnéni mohou byt dvojiho druhu. Déli se na ty, které
vznikaji primo zkloubl a na ty z okolnich struktur. V oblasti okolnich struktur
kloubniho pouzdra mohou vznikat mezenchymové nadory rtzného ptivodu, jako

napt. hemangiom, lipom, fibrom ¢i neurofibrom. [22]

3. Totalni nahrada kolenniho kloubu

Kloubni nahrady (total knee replacement/arthroplasty - TKR/TKA) jsou
v soucasnosti standardni metodou 1é¢by mnoha zavaznych ortopedickych
onemocnéni, mezi néz patri artréza, revmatoidni artritida nebo i traumatologicka a
onkologicka onemocnéni. V téchto pripadech dochazi k resekci poSkozenych casti
kosti a chrupavek a ty jsou poté nahrazeny kovovymi soucastmi, které vytvareji
kloubni povrch, viz obr. 7. V Ceské republice dochazi k implantacim velkych kloubt
okolo 20 tisic za rok. Vice jak 10 tisic pripada na vyménu kycelniho kloubu a pres 7

tisic se jedna pravé o kolenni kloubni nahradu. [3],[4],[10]
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Obr. 7.Nahrazeni poskozenych Cdsti kloubniho spojenti totdIni ndhradou [10]

Primeérna Zzivotnost jakékoliv kloubni nahrady zavisi na mnoha vlivech,
mezi néZ mizeme zaradit druh protézy a jeji kvalita, zkuSenost operatéra, dale
individualni faktor pacienta - hmotnost, vék, fyzicka aktivita apod. U¢elem vétSiny
vyzkumi po celém svété je zvySeni zivotnosti kloubnich nahrad, které lze docilit
vhodnou upravou vlastnosti vysokomolekularniho polyetylenu. ZvySenim
odolnosti proti otéru na polovinu muze dojit k prodlouZeni Zivotnosti napt. z 15 na
30 let. [3]

Celkova totalni ndhrada se sklada 3 c¢asti:

— Distalni konec femuru je nahrazen bikondilarni kovovou
komponentou.
— Tibialni komponenta nahrazujici horni ¢ast tibie se vétSinou sklada
z kovové tibialni podlozky a do ni pripevnéné polyethylénové vlozky.
— Posledni ale ne vZdy nutnou soucasti je patella. Tato ¢ast se pouZziva
pouze v pripadé, Ze dojde k odstranéni té ptivodni.
Tyto casti totdlni endoprotézy jsou zobrazeny na obr. 8. Kolenni nahradu lze
rozdélit podle nékolika hledisek. [8],[10]

Totdlni ndhrada bikondilarni
kolenniho femoralni
kloubu komponenta
. (slitina CoCr)
= \
®
<)
: \
RTINS tibialni
- platé
Qe , (UHMWPE)
T o tibidlni
2w podloZka
(slitina Ti)

Obr. 8. Schéma (&dsti totdIni ndhrady kolenniho kloubu [4]
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3.1. Déleni z hlediska rozsahu endoprotézy
Dle tohoto hlediska lze kolenni nahrady rozdélit do dvou skupin. [8]
3.1.1. Celkova totalni ndhrada
Tento typ nahrady predstavuje nahrazeni femoralni i tibidlni ¢asti
v plném rozsahu, tzn. jak medialnich, tak i lateralnich kondyld. Tyto ndhrady se pak
dale déli podle typu konstrukce. [8]
3.1.2. Unikondylarni ndhrada kolenniho kloubu
Unikondylarni neboli unikompartmalni jsou ¢astecné endoprotézy,
které nahrazuji pouze polovinu kloubu, nejcastéji se jedna o medialni ¢ast. Tento
typ implantatu predstavuje mensi operacni zakrok, tim i rychlejsi rehabilitaci.
V pripadé selhani této nahrady dochazi k pomérné jednoduché reimplantaci
v podobé standardniho typu. Pfi tomto zakroku musi byt zachovany oba zkiiZené
vazy. Tento typ nahrady je zobrazen na obr. 9. [8],[10],[12]

Obr. 9. A Unikompartmdlni ndhrada kolenntho kloubu [10],

B. Vzhled ndhrady - vyrobce Beznoska s.r.o. [12]

3.2. Déleni dle konstrukce

Nejprve lze kolenni nahrady rozdélit na dvé zakladni skupiny, tedy na
primoimplantaty a na revizni ndhrady. Volbu dané konstrukce nahrady ovliviiuje
predevSsim konkrétni anatomie kolene, rozsah deformity, stabilita jednotlivych
vazl a kvalita mékkych tkani. U primoimplantati je rozhodujici zachovani zadnich
zkiizenych vazl. V pripadé jejich zachovani, 1ze primoimplantaty rozdélit na ty,
které maji polyetylenovou vloZzku pevné spojenou s tibidlni komponentou, a na ty,
které umoZznuji ¢aste¢nou rotaci. Tyto rotacni ndhrady umoziuji velmi malou
rotaci pri totalni extenzi jako ve zdravém kolennim kloubu. Vyhodou téchto
implantati je mensi stfihové napéti a minimalni kostni resekce oproti tomu
nevyhodou je zavislost na okolnich vazech a mékkych tkanich zabranujici
vykloubeni. [11],[17]

19



TEORETICKA CAST

K reviznim ndhraddm se miiZe pristoupit z nékolika diivodi. Jednim z nich miize
byt aseptické uvolnéni jiz implantované nahrady. Dale pak mechanické selhani,
opotiebeni polyetylenové vlozky, periproteticka fraktura nebo vazova nestabilita
endoprotézy. Pevné spojeni femoralni a tibialni komponenty je zajiSténo pomoci
Cepu, ktery zaroven zabrarniuje vnitini a vnéjsi rotaci. Tento typ ndhrady zarucuje
vysokou vnitini stabilitu, naopak jeho nevyhodou je velka kostni resekce. PouZziva
se u pacienti s deforma¢nimi zménami, tézkou nestabilitou kolenniho kloubu nebo
s kostnimi nddory a jinymi defekty. [16],[17],[18]

Obr. 10. Revizni zdvésnd ndhrada [16]

Existuji i specialni individualni endoprotézy, které mohou caste¢né nahrazovat
femoralni nebo tibialni kost. PouZziva se u onkologickych pacientii nebo v pripadé
velkych kostnich ztrat a kostnich defektti jiného ptivodu. [19]

.

Obr. 11. Individudlini{ kolenni ndhrada [19]

3.3. Déleni dle typu kostni fixace
Kloubni nahrady mohou byt do kosti fixovany pomoci kostniho
cementu. Jednd se o rychle tuhnouci specidlni hmotu, odborné nazyvanou
polymetylmetakrylat, jeZ zajistuje pevnou a dlouhodobou fixaci implantatu. Délime

tedy endoprotézy na cementované, necementované a hybridni. [8],[14]
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3.3.1. Cementované nahrady
Komponenty implantatu jsou fixovany do kosti pomoci kostniho
cementu. Tento zpiisob spolehlivé funguje, proto se u kolennich nahrad vyskytuje
nejcastéji. U cementovanych endoprotéz se mohou objevit nezadouci ucinky. Pri
polymeraci kostniho cementu mohou proniknout zbytky uvolnénych monomeri
cementu do organismu. Dale mulZe nastat termické poskozeni kosti, jez sniZuje
odolnost nahrady a obranyschopnost organismu proti infekci. [8],[14]
3.3.2. Necementované implantaty
Existuji i kolenni nahrady, které nejsou fixovany pomoci kostniho
cementu. Tyto implantaty nazyvdme necementované nebo téZ bezcementované.
Jsou vyrobné vybaveny vhodnym poréznim povrchem, ktery je nezbytny pro
spravné usazeni implantatu do kostniho liizka, které musi byt dostatecné kvalitni,
technika, vyssi krevni ztrata béhem operace, del$i rekonvalescence, a predevsim
vySSi cena této ndhrady. Klinické vysledky téchto endoprotéz jsou témér
srovnatelné s témi cementovanymi. [8],[14]
3.3.3. Hybridni
U téchto nahrad je fixace kombinovana obéma predeslymi zpiisoby, tzn.
Ze jedna komponenta je cementovand a druhd nikoliv. Konkrétné u kolenniho
implantatu je femoralni komponenta necementovand, zatimco tibialni plato je do
kostniho lizka fixovano pomoci kostniho cementu. [8],[14]
Kazdy typ fixace ma své vyhody i nevyhody. Volba vhodného typu
uloZenti je Cisté na rozhodnuti chirurga a ¢asto probihd aZ béhem samotné operace

dle aktualniho nalezu a zvaZeni zdravotniho stavu pacienta a jeho potieb. [8]

4. Materialy TEP

Materidly pouzivané na vyrobu endoprotéz miiZzeme rozdélit na dvé
zakladni skupiny, a to na kovové a nekovové. Ty se dale klasifikuji nasledovné. [13]
» Kovové materidly:
— Korozivzdorna ocel
— Slitiny titanu
— Slitiny kobaltu
» Nekovové materialy:
— Keramika
— Polyethylen
— Polymethylmatakrylat
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4.1. Kovové materialy

Na materidly, které se pouZzivaji na vyrobu kloubnich nahrad, jsou
kladeny mimotradné naroky. Slitiny pouZivané na vyrobu implantati se obvykle
skladaji z vice legujicich prvkii, mezi néz patri Zelezo, kobalt, titan, nikl, chrom,
molybden aj. Mezi kovy pouzivané na kloubni endoprotézy nelze najit takovy,
ktery by splnoval veSkeré pozadavky, jeZ jsou na néj kladeny. USlechtilé drahé kovy
a jejich slitiny disponuji vysokou odolnosti proti korozi, nicméné jejich pevnost
nebyva dostate¢na. Na druhou stranu jiné kovy, které maji dostatecnou pevnost,
mohou byt nachylnéjsi na korozi ¢i toxicitu. V sou€asnosti existuji tii zakladni typy
kovovych materialu pouZivanych v aloartroplastice, jimiZ jsou:

4.1.1. Korozivzdorna ocel Cr-Ni-Mo

Mezi jeji vyhody mtzeme zaradit jednoduchou reprodukovatelnost o
téZe jakosti, vyroba je relativné levna vzhledem Kk jinym pouzivanym materidliim.
Déale je to dobra odolnost proti korozi a mechanickému namahani, mechanické
vlastnosti lze snadno ovlivnit pomoci legovani a pouZitim vhodné technologie
tvareni. [13]

4.1.2. Titanova slitina

Jeji prednosti je vysoka korozni odolnost, a to nejen na vzduchu ale i
v dalSich chemicky agresivnich prostredich. Titan je ¢tvrtym kovovymi prvkem
nejcastéji vyskytujicim se v prirodé, a to v podobé rutilu. Pozdéjsi zarazeni titanu
do primyslového vyuziti oproti jinym prvkim bylo zplisobeno dlouhodobym
hledanim vhodné téZebni technologie, diky které by bylo mozZné ziskat z rudy cisty
titan. TéZebni proces je velmi slozity déj, kviili kterému je vyroba titanového
polotovaru témér osmkrat drazsi nez identicky polotovar z korozivzdorné oceli.
Cisty titan je velmi pevny a plasticky a pouze nepatrnym legovani lze zvysit jeho
pevnost a plasticitu naopak snizit. Nejvhodnéjsi slitiny Ti pro vyrobu kloubnich
implantatd jsou za primési hliniku a vanadu. [13]

4.1.3. Kobaltova slitiny Co-Cr-Mo

Jednd se o kobalt-chrom-molybdenovou slitinu hojné pouzivanou
v ortopedickych aplikacich, ktera je sloZena z 60% Co, 30% Cr, 6% Mo a z dalSich
prvki, jako napf. nikl, Zelezo nebo uhlik, jejichZ obsah ve slitiné je mensi nez 0,5%.
Jde o nejtvrdsi slitinu, jejiZz vlastnosti jsou vysokd odolnosti proti opotiebeni a
korozi a biokompatibilita. V biomedicinskych aplikacich se pouZivaji dva druhy
této slitiny. Déli se podle mnozstvi uhliku pridaného v procesu odlévani, ktery do
znacné miry ovliviiuje jeji vlastnosti. RozliSujeme tedy Co-Cr-Mo slitinu s nizkym

obsahem uhliku, jenZ obsahuje 0,05-0,08 hm.% C, a vysokouhlikovou slitinu
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obsahujici 0,20-0,25 hm.% C. Pridanim uhliku v rozmezi 0,1-0,3 hm.% C vede
k zvySené tvorbé karbidii a tim k zvySeni odolnosti proti opotiebent. [7]

4.2. Nekovové materialy
4.2.1. Keramické materialy

Z dtivodu vysokych pozadavkd, které jsou kladeny na kloubni ndhrady
pro mladé a aktivni pacienty, bylo nutné najit dalsi mozné materialy, které by tyto
naroky castecné splnily. Pravé keramické materialy jsou alternativou ke kovovym
slitindm pro vyrobu kloubnich ndhrad. Nevyhodou prvnich keramickych nahrad
bylo jejich snadné Sifeni trhlin a nasledné prasknuti v disledku velkych zrn. U
implantati z keramickych materidli je hlavni vyhodou sniZeni mnoZstvi
polyetylenovych castic v kloubnim prostoru. Tyto Ccastice totiZ velmi Casto
zplsobuji periproteticky zanét, ztratu kostni hmoty a mize vést az k aseptickému
uvolnéni kloubni nahrady. Mezi hlavni predstavitele oxidové keramiky lze uvést
oxid hlinity neboli Alumina (Al203) a oxid zirkoniCity neboli Zirconia (ZrO2). Jejich
typickym znakem je krystalicka struktura, ve které jsou atomy spojeny silnou
iontovou a kovalentni vazbou. Toto spojeni dodava keramice vysokou pevnost
vtlaku a tvrdost. Dale vynikaji chemickou stabilitou a odolnosti proti korozi.
Naopak nepriznivou vlastnosti tohoto spojeni je nizka odolnost proti Siteni trhlin -
kiehkost. [20],[24],[31],[32]

Neoxidova keramika, jako je nitrid kfemiku (SisN4), ma oproti vyse
uvedenym oxidovym keramikam zvySenou pevnost a lomovou houZevnatost.
Rychlost opotiebeni jsou srovnatelné s oxidem hlinitym. Podle dosavadnich testi
nezpiisobuje nitrid kifemiku neptiznivé biologické reakce - toxicitu, karcinogenitu
¢i alergii. [20],[24],[31],[32]

4.2.2. Plasty

Jedna se o makromolekularni latky tvorené dlouhymi retézci. Tyto
Fetézce tvori dlouhé molekuly se zakladni strukturou, ktera se stale opakuje. Plasty
pouZzivané v chirurgii se uplatnily diky svym vybornym biokompatibilnim,
koroznim a tribologickym vlastnostem a dale pak schopnosti tlumit razy. Zakladni
struktura je tvorena uhlikem, dale pak vodikem, fluorem, kyslikem nebo dusikem.
Vyskytuji se v tuhém i kapalném skupenstvi a existuji jak prirodni, tak syntetické.
Mezi prvnimi plasty pouzitymi v mediciné byl teflon, odborné polytetrafluoretylen
(PTEE). Jeho vyhodami je nizky koeficient tfeni a velky rozsah pracovnich teplot, ;.
od -200 do +250°C. Naopak jeho nevyhodou je snadnd deformace a vyssi
opotiebeni pri vysSim tlakovém zatiZeni. Po jeho implantaci doSlo do 2-3 let

k selhdni nahrady zddvodu nadmérného opotiebeni a nepriznivé reakci
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organismu na uvolnéné castice. Dalsim pouZitym plastem byl polyester, téz
polyethylentereftalat (PET). Polyester se podobné jako teflon neosvédcil pro
vyrobu kloubnich ndhrad. Po par letech po implantaci doSlo k nadmérnému
opotiebeni, a dokonce az kuvolnéni celé endoprotézy. Vsoucasné dobé je
nejpouzivanéjSim  polymerem v klinickych aplikacich vysokomolekularni
polyetylen, v praxi oznacovany jako Chirulen, ktery se nejvice pouziva pro vyrobu
kycelnich jamek nebo tibialni vloZky a pately kolenni nahrady. [7],[14],[33]

Jak uz bylo zminéno vySe, dalsim polymerem pouZivanym
v medicinskych aplikacich je kostni cement neboli polymethylmetakrylat (PMMA).
Jedna se o dvousloZkovou latku, ktera je sloZena ztekutého monomeru a
praskového polymeru. Ke spojeni téchto dvou sloZzek dochazi aZ pri samotné
implantaci kloubni nahrady. Patfi mezi viskoelastické materialy, tudiZz modul
pruznosti je zavisly na rychlosti zatéZovani. Dale schopnost tlumit razy a kmity je

dtilezitou mechanickou vlastnosti. [13],[14]

5. UHMWPE

Vysokomolekularni polyetylen (UHMWPE - ultra-high molecular weight
polyethylene) je jednim znejpouzivanéjsich polymerti pro artikulacni
komponenty. Mezi jeho vlastnosti patii vynikajici biokompatibilita, dobré
mechanické vlastnosti, jako je pevnost a houZevnatost nebo vyborné tribologické
vlastnosti, tedy nizky koeficient tfeni a odolnost vii¢i otéru. Nicméné i pres
nadprimeérnou odolnost viici otéru (asi ¢tyinasobna nez u béznych polyetylenti) se
jedna o nejslabsi ¢lanek kloubni nahrady. Pri vzajemném pohybu casti kloubnich
ndhrad se z povrchu polyetylenu uvoliiuji mikroskopické ¢astice (o velikosti 0,1-
10pm). Kloubni ndhrada ziistava v lidském téle fadu let, tudiZ tyto Castice zacnou
po Case zplisobovat zanétlivé reakce a mohou vést az k aseptickému uvolnéni celé
nahrady, tim pddem nutnosti reoperace. [3],[4],[5]

Material UHMWPE je polyetylen s vysokou molekularni hmotnosti. Jedna se
o semikrystalicky termoplast. Polymerem nazyvame molekulu tvofenou mnoha
(poly-) c¢astmi (-mery) slouenymi kovalentnimi vazbami. UHMWPE vyuzivany
v ortopedickych aplikacich je obecné linearni homopolymer. Pokud mluvime o
homopolymeru, musi byt jednotilivé ¢asti nebo monomerni segmenty shodné (v
opac¢ném pripadé se jedna o kopolymer). Linearnim ho nazyvadme tehdy, kdyz
obsahuje pravé dvé mista, kde mohou vzniknout kovalentni chemickeé vazby. Je-li

tento pocet vétsi, pak se jedna o rozvétvené nebo prostorové sitované polymery.

[6]
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Monomer Homopolymer
A A-A-A-A-A-A-A-A-A 3
A-A-A-A-A-A-A-A-A  A-A-A-A-A-A-A-A-A
Monomery Kopolymer .

Lineéarni Rozvétveny

A, B A-B-A-B-A-B-A-B-A

A-A-A

Obr. 12. Schéma struktur hopolymeru, kopolymeru a druhii polymerti [6]

0d ostatnich materialli (kovii nebo keramiky) se polymery lisi predevsim velikosti
svych molekul. Zatimco zakladni stavebni jednotkou u slitin kovii a keramiky jsou
atomy (napt. Co, Cr nebo Mo) nebo molekuly (napt. karbidy kovi ¢i oxidy), u
polymert miiZe jedna molekula obsahovat az 100 tisic monomernich jednotek,
jejichZ molekuldrni hmotnost mize presahovat az radové (3,7 az 7,5)-10¢ g/mol.
Zaklad chemické struktury polyetylenu je dvojice atoml uhliku, jez tvori pater
celého polymerniho retézce. Kazdému atomu uhliku ndlezi dva atomy vodiku.
ZapiSeme-li to do sumarniho vzorce, dostavame (CzH4)n, kde n udava stupen
polymerizace, ktery dosahuje velmi vysokych hodnot. Polymerac¢ni stupen v tomto
pripadé je kolem 200 000, tzn. Ze jedna molekula UHMWPE vznikne spojenim
200 000 molekul etylenu. Polymer si l1ze z molekularniho hlediska predstavit jako

kilometrovy retézec. [4],[6]

Etylén Polyetylén
Ho M i
) = -4 $Cc—-C}
H H |1 n

H H

Obr. 13. Schéma struktur etylénu a polyetylenu [6]

Schopnost krystalizace makromolekul je ¢astecné omezena a to v dlisledku
velmi dlouhych tetézcl. Podil krystalické faze dosahuje priblizné 50%, tzn., Ze
krystalické lamely jsou rozptyleny v amorfni fazi, jak je zobrazeno na obr. 14.
Vlastnosti polymeru poZadované pro dlouhodobou artikulaci udéluje tato
charakteristicka struktura.

|Amorfni oblast |

|Amorfni oblast |

Obr. 14. Schéma morfologie UHMWPE [5]
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5.1. Vyroba UHMWPE

Zakladni surovinou pro vyrobu UHMWPE je vZdy reaktivni plyn - etylen.
Ten se za vhodné stanovenych podminek (koncentrace, tlaku, teploty) a za
pritomnosti specidlnich katalyzatori spojuje do velmi dlouhych tetézci. Tyto
katalyzatory vedou reakci Zddoucim smérem a tim vznikaji velmi dlouhé molekuly.
Vyroba je rozdélena do dvou krokt. V prvnim kroku je nutna priprava prasku, jenz
je tvoren zrny o velikosti zhruba 0,1mm. Druhy krok vyroby je tzv. konsolidace,
ktera mliZe do zna¢né miry ovlivnit nadmolekularni strukturu polymeru a jeho
fyzikalni vlastnosti. Tento déj lze popsat jako preménu prasku v kompaktni
material, ktera probiha za velmi vysokych teplot a tlakdi. [4]

Existuji dvé zakladni technologie. Prvni technologie vznikla v 50. letech
20. stol. v Evropé a spociva v lisovani prasku, ktery vznika polymeraci, ve formé
1x2 m. Déj trva vice nez 24 hodin. Konec¢né vyrobky jsou v podobé velké desky o
tloustce 4-8 cm. Ztéchto desek se vyriznou metrové tyce, které se vyuzivaji
k vyrobé kloubnich nahrad. Tato technologie je oznacovana jako ,compression
molding.” [4]

Druhou technologii, tzv. ram extrusion, je slisovani a extruze prasku.
Tato technologie vznikla v 70. letech minulého stol. v USA, jejimZ produktem jsou
valcové tyce o priméru 20-80 mm. Finalni vyrobek se ziskava obrabénim. [4]

Existuji i dal$i novéjsi, ale méné pouZivané technologie. Mezi né patti
tzv. Hot Isostatic Pressing neboli HIPing. Tento proces se stava z lisovani prasku do
tycové formy za studena a ndasledné konsolidace za tepla. DalSi technologii je
vtlacovani praskového UHMWPE do formy odpovidajici vyslednému tvaru, tzv.
Direct compression molding. Z diivodu obtiZné kontroly homogenity se od této
metody ustoupilo. [4]

Polyetylenova komponenta kloubnich nahrad je nejvice zatéZovanou
soucasti, tudiZ celkova Zivotnost protézy zavisi predevSim na kvalité polymeru.
Z pohledu materialového jsou dvé hlavni ptic¢iny selhani nihrady, a to z divodu
otéru a oxidace. Vhodnymi dpravami Ize docilit zlepseni poZadovanych vlastnosti.
Odolnost viici otéru lze zvysit pomoci sitovani polymeru ionizujicim zarenim, diky
kterému dojde k propojeni polymernich molekul. Zatimco naslednou tepelnou
upravou lze dosahnout eliminace zbytkovych radikal po ozarovani. Tim se zajisti
dlouhodoba oxidacni stabilita UHMWPE. Poslednim krokem vzdy musi byt
sterilizace, ktera je nutnou soucasti vSech jakychkoliv implantati. Na trhu existuje
Siroka skala rtiznych typd UHMWPE, které se lisi svymi vlastnostmi, jako jsou napf-.
otéruvzdornost, odolnost vii¢i oxidativni degradaci nebo mechanické vlastnosti -

tuhost, pevnost. Tyto vlastnosti zavisi na fadé vnéjSich podminek kazdé faze dprav,
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mezi néZ mizeme zaradit napt. radia¢ni davku, teplotu, okolni atmosféru, typ
sterilizace ¢i Cas a rychlost modifika¢niho kroku. Z tohoto divodu lze UHMWPE
rozdélit do tfi zakladnich generaci, a to dle modifikacnich Uprav nebo zplsob
sterilizace. [3],[4]

5.2. Prvni generace UHMWPE

Prvni generaci predstavuje panensky polyetylen (virgin), u kterého
neprobfhd Zadna uprava. Dochazi pouze ke sterilizaci pomoci gama zareni
s davkou v rozsahu 25-40 kGy neboli 2,5-4 Mrad (Gy - Gray jedna se o jednotku
absorbované davky zareni 1 Gy=1 J/kg = 1 m?/s?=100 rad). Z pocatku se v 60.
letech minulého stoleti pouZivala chemicka sterilizace pomoci par formaldehydu a
pied pouzitim byly polyetylenové vlozky proplachnuty ve vrouci vodé. Z diivodu
nedostatecného odstranéni mikroorganismt, se z hygienického hlediska od této
metody odstoupilo. Pozdéji, zhruba v 70. letech, se zacala uplatiovat sterilizace
pomoci gama zareni primo na vzduchu (in air). To pozdéji prokazalo okamzitou i
dlouhodobou oxidativni degradaci, proto se na zacatku 90. let pristoupilo na
zplsob ozafovani s omezenym pristupem vzduchu (low-oxygen athmosphere nebo
inert athomosphere). Oxidacni stabilita je sniZend diky gama zareni, pri kterém
vznikaji tzv. zbytkové radikaly. U okamZité oxidativni degradaci dochazi k reakci
volnych radikali s kyslikem, pricemz se $tépi polymerni retézce. Dlouhodoba
oxidativni degradace spociva v tom, Ze ¢ast zbytkovych radikalt zlistane uvéznéna
ve struktufe polymeru (uvnitt krystalické mrizZky) a béhem skladovani i po
implantaci nahrady reaguje s kyslikem, ktery do polymeru difunduje. [3],[5]

V soucasnosti vétSina vyrobct jiZ typ sterilizace pomoci gama zateni na
vzduchu neuziva. Nevyhody toho typu modifikace vedly k dalSim objeviim a novym
zplUsobim uprav a sterilizace UHMWPE. [3]

5.3. UHMWPE druhé generace
Nevyhody polymeru 1.generace jsou sniZena otéruvzdornost a odolnost
vluci oxidativni degradaci. U druhé generace je materidl sitovany pomoci
ionizujiciho zareni za predem stanovenych podminek - resp. vhodnou kombinaci
typu zareni, radiacni davky, rychlosti ozatfovani, okolni atmosféry a teploty. Touto
upravou je docileno zlepSeni odolnosti vici otéru pii sniZzeni ostatnich
mechanickych vlastnosti, konkrétné sniZeni pevnosti, houZevnatosti, taznosti a

odolnosti viici opakované zatézi. Pro Zivotnost kloubni nahrady je rozhodujici
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pravé otéruvzdornost, kdeZto sniZeni téchto mechanickych parametri jeji
Zivotnost zasadné neovliviiuje. [3]

Tepelnou upravou dochazi klikvidaci zbytkovych radikald, Kkteré
vzniknou po predchozim ozarovanim. Sice touto tepelnou upravou dochazi
kdalsimu mirnému zhorSeni mechanickych vlastnosti, nicméné vede
k podstatnému zlepSeni oxidacni stability. I tento proces je definovany spravnym
provedenim, tedy teplotou, rychlosti a casem ohrevu a ochlazeni apod. [3],[4]

U této modifikace je pouzit Setrnéjsi zplsob sterilizace, konkrétné
pomoci EtO - Ethylenoxidu nebo plasmy. Tyto postupy neprodukuji zbytkové

radikaly a prakticky neovliviiuji dalsi vlastnosti polymeru. [3],[4]

5.4. Treti generace UHMWPE

Pii vyrobé polymeru 3.generace je hlavnim tkolem zanechani vSech
vyhod 2.generace oproti generaci prvni, a navic docilit zlepSeni oxidac¢ni stability a
mechanickych vlastnosti. Tato generace UHMWPE se pouZiva od konce prvniho
desetileti 20. stol. K vyrobé UHMWPE 3.generace existuji celkem 3 postupy. [3]

5.4.1. Sekven¢ni ozarovani UHMWPE

Tento zplisob vyroby spocivad v rozdéleni celkové radiacni davky a
celkové tepelné Upravy do tii krokil. Lze si to predstavit tak, Ze misto celkového
jednokrokového ozareni o radiacni davce 90 kGy se rozdéli na tfi o 30 kGy a
pokazdé této davce nasleduje tepelna uprava. Tepelna Uprava je mirnéjsi, protoZe
je zaloZena na ohtati polymeru tésné pod teplotu tani (tzv. annealing). Pri té se
mechanické vlastnosti nezhorsi natolik jako u zahtati nad teplotu tani (tzv.
remelting). Mechanické vlastnosti jsou =zachovany na urovni panenského
polymeru, nicméné neni zaruceno odstranéni veskerych zbytkovych radikald,
jejichZ koncentrace ma byt nepatrna. U tohoto postupu zatim nebyly deklarovany
vysledky z nezavislych studii. [3]

5.4.2. Ozatovani UHMWPE s vitaminem E

Podle soucasnych predpisti nesmi byt do samotného polymeru pridana
zadna chemikalie (umély stabilizator nebo sitovaci cinidlo) jako je to béZné
v jinych technickych aplikacich. Vyskyt cizich latek by narusil nutnou medicinalni
Cistotu a biokompatibilitu. Existuje jediny povoleny stabilizator a tim je vitamin E.
Tento postup zahrnuje tri hlavni kroky. Za prvé se pri vyrobé polymeru do néj
vmicha urcita koncentrace vitaminu E (pouZziva se cca 1000 ppm, tj. 0,1%). Dale se
material ozati, aby bylo dosaZeno poZadované sitovani polymeru. Nasledna

tepelnd Uprava je mirnéjsi, protoZe zbytkové radikdly jsou eliminovany
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pritomnosti vitaminu E. Poslednim krokem je sterilizace, ktera je shodna jako pri
modifikaci UHMWPE 2. generace. [3],[4]
5.4.3. Ozatfovani UHMWPE nasledovanou difazi vitaminu E
Vprvnim kroku je polymer ozafen standardnim postupem jako
v pripadé modifikace 2. generace, poté je do polymeru difuzi zaveden vitamin E.

Nasleduje mirnéjsi tepelna uprava, a nakonec Setrna sterilizace. [3]

5.5. VitaminE

V l1ékaiskych aplikacich UHMWPE byl vitamin E zkouman nejprve jako
latka zabranujici tvorbé tinavovych trhlin. Tyto inavové trhliny a jejich nasledna
delaminace byla béZna pravé u kolennich nahrad. Dale bylo zavedeno vmichani
vitaminu E do prasku UHMWPE jeSté pred zpevnénim za ucelem prevence
oxidativni degradaci panenskych polyetylent. Antioxidant vitamin E miiZe také
pisobit jako ,zachrance“ volnych radikali a zvySujici se obsah vitaminu E,
nepiiznivé snizuje hustotu zesiténi UHMWPE. Z tohoto diivodu je k ziskani vysoce
zesitovaného polyetylenu omezena koncentrace vitaminu E a zaroven zvySena
radiacni davka zareni. Zavislost procentudlni hmotnosti vitaminu E na aplikované

davce zateni je uvedeno v nasledujici tabulce. [7]

Tab. 1. Pomér koncentrace vitaminu E a radiacni ddavky

Koncentrace REGIETNI
vitaminu E [% hm.] davka [kGy]

0,02 111

0,05 118

0,1 123

0,2 150

0,3 189

0,5 245

1 540

5.6. Shrnuti vSech modifikaci UHMWPE

Souhrn vSech modifikacnich Gprav a zplisobii sterilizace u jednotlivych

generaci UHMWPE jsou prehledné zaznamenany v nasledujici tabulce (Tab.2.).
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Tab. 2. Prehled tprav a typu sterilizace jednotlivych generaci UHMWPE [3]

UHMWPE 1. generace 2. generace 3. generace

ne ano ano + vitamin E
Tepelna uprava ne ano ne vzdy
Typ sterilizace gama zareni Etylénoxid nebo Etylénoxid nebo

Plasma Plasma
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]
>
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1. generace UHMWP 2. generace UHMWPE 3. generace UHMWPE

M Odolnost viici otéru M Odolnost vici oxidaci Mechanické vlastnosti

Obr. 15. Porovndni vlastnosti vsech generaci UHMWPE [3]

Prvni generace nevyuZiva Zadného cileného sitovani pomoci ozarovani
ani tepelnych dprav. Tento polymer se pouze sterilizuje pomoci gama zareni. Na
obr. 15. je zobrazeno porovnani vybranych vlastnosti vSech modifikaci UHMWPE.
Prvni generace ma sice nejlep$i mechanické vlastnosti, ale odolnost viici otéru a
oxidaci je nizsi, a ta je pro Zivotnost kloubnich nahrad rozhodujici. [3]

Mezi druhou a tfeti generaci neni az tak velky rozdil. Otéruvzdornost je
stejné vysokd u obou generaci, nicméné tieti generace vykazuje vyssi oxidani
stabilitu, a to diky stabilizujicimu vitaminu E. Mechanické vlastnosti jsou rovnéz na

vyss$i irovni, coZ je zasluhou Setrnéjsich tepelnych dprav. V dohledné dobé je tieba

provést srovnani klinickych vysledkd, jeZ odhali redlné vlastnosti in vivo. [3]

5.7. Mechanismus zesitovani UHMWPE

Princip zesitovani polymeru Ize formulovat jako spojeni dvou nebo vice
polymernich fetézcli pomoci chemické (kovalentni) vazby. Timto zplsobem
dochazi ke vzniku jedné dlouhé rozvétvené molekuly a molekuldrni hmotnost se
teoreticky zvySuje aZ do nekonecna. Pri chemickém zesiténi musi byt pritomny

vhodné reakéni slozky. Tento typ zesiténi je napft. u kaucuku, ktery lze zesitovat
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pridanim siry. Zesitovani UHMWPE vyuzivaného pro medicinské ucely nelze

e

provést chemicky, tudiZ se pouZziva zesitovani pomoci zareni.

6. Tribologie

Tribologie je nauka o tfeni, opotiebeni a mazani. Pojednava o vzajemném
plisobeni povrchli pfi jejich relativnim pohybu, jedna se o védu a technologii
kontaktnich ploch. Z mechanického hlediska si lze kloub predstavit jako loZisko.
Rotacni pohyb loziska se prevadi na posuv mezi dvéma valcovymi nebo kulovymi
plochami. [13],[15],[30]

Treni je definovano jako odpor proti pohybu vznikajici mezi dvéma télesy
v misté jejich styku. Treci mezivrstvu miize tvorit bud kapalné nebo plynné
médium. RozliSujeme dva typy dvojic, a to bud’ treci nebo kluzné. U trecich dvojic
se jedna o dvé komponenty, pii jejichz vzajemném pisobeni je tfeni Zadoucim
jevem. To jsou napft. brzdové desticky. Zatimco kluzné dvojice jsou opakem trecich,
tudiz tireni je efekt nezadouci a snahou je ho minimalizovat. Tento typ dvojice
piedstavuji i kloubni ndhrady. Opotiebeni lze formulovat jako nezadouci zménu
povrchu vyvolanou vzajemnym plisobenim povrchii. Otérem nazyvame uvolnéné
Castice vlivem treni z funk¢nich povrchii obou stykajicich se komponent. [13],[30]

Zakladni rovnici tribologie je zdkon imérnosti, definovany jako:

Fe=u-FE (1)

kde Ft .... Treci sila [N]

Fn .... Pritlacna sila [N]

U ... koeficient smykového treni [-].
V biomechanice je treni uzce spjato slubrikaci neboli mazanim. Na zplisobu
mazani se podili predevSim rychlost vzadjemného pohybu danych téles. Tuto
zavislost koeficientu tieni na relativni rychlosti znazornuje Stribeckova ktivka, viz.
Obr. 16.

coefficient of friction p

Viscosity x Velocity
Stress

=

Boundary Mixed  Elastohydrodynamic Hydrodynamic
lubrication lubrication lubrication lubrication

Obr. 16. Stribeckova krivka [15]
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RozliSujeme Ctyti rezimy mazant:

1

2)

3)

4)

6.1.

Mezni

Jedna se o hrani¢ni stav, ve kterém je povrch potaZen tenkou vrstvou
molekul mazaciho filmu. Povrchy ve vzdjemném pohybu nejsou zcela
oddéleny. Nerovnosti obou povrchii pienasi silové zatiZeni, naopak smyk je
prenasen molekulami lubrikantu. Primarné je otér a opotfebeni urcen
vlastnostmi povrchu. [7],[15]

SmiSené

Za smiSené mazani lze povazovat stav, ve kterém je mezera mezi stykovymi
plochami ¢aste¢né ne vsak zcela pokryta mazivem. V tomto stavu nastava
prenos zatiZeni predevSim lubrikantem. [7],[15]

Elastohydrodynamické

Pro tento rezim je charakteristickd tenkd spojitd nepreruSena vrstva
lubrikantu mezi danymi plochami a vznikd diky jejich elastickym
deformacim. Vtomto stavu témér nedochazi k opotrebeni kontaktnich
ploch a zohlediiuje nariist viskozity v zavislosti na zvySujicim se tlaku.
Vlastnosti tfeni zavisi na dynamické viskozité samostatného maziva.
[71,[15]

Hydrodynamické

Kontaktni plochy pii tomto reZimu nedochdazi viibec do kontaktu a jsou
oddéleny pomérné silnou vrstvou lubrikantu. Predpoklada se konstantni
viskozita maziva a tuhd geometrie téles, elastické deformace téles jsou
zanedbany. [7],[15]

Biotribologie

Klouby dolnich koncetin jsou namahany zna¢nymi silami a koncentraci

tlakového napéti na pomérné malé plochy. Na dobrou funkci kloubu ma vyznamny

vliv mazani. Ve zdravém lidském kloubu to zajistuje synovialni tekutina. Vnitini

vrstva kloubniho pouzdra ji vyluCuje do kloubni dutiny. Tato tekutina dodava

pruznost chrupavcéitym povrchlim kloubnich ploch a diky svym viskézné

elastickym vlastnostem zachycuje i ur¢itou hodnotu tlakového napéti. To déla ze

synovialni tekutiny a chrupavky tlakové kloubni uloZeni. Uhlova rychlost u kloubt

dolnich koncetin je v rozsahu w € (300; 1200) s-1. Viskozita synovie roste tim vic,

¢im horsi je mazani styku kloubnich ploch. U kolenniho kloubu jsou mazaci poméry

lepsi nez u kycle, a to diky pritomnosti meniskt. [13]

32



TEORETICKA CAST

6.1.1. Testovani in vitro

Kporozuméni a replikovani opotfebeni pozorovaného na povrchu
kloubnich ndhrad byla vyvinuta metodika testovani in vitro pomoci pin-on-flat,
pin-on-disc, simulatorti kycelnich a kolennich kloubli. Rozsah a mnozstvi
opotiebeni bylo ur¢eno objemovou mirou méfrenou gravimetricky nebo analyzou
opotiebované plochy. Mira opotrebeni UHMWPE in vivo je ovlivnéna mnoha
faktory, mezi néZz radime polohovani komponent kloubniho implantatu, teplotu,
zatiZeni a kinematiku bézné chize. Ukazalo se, Ze nedilnou soucisti mechanismu
opotiebeni polyetylenovych komponent je vicesmérny pohyb zpusobujici
adhezni/abrazivni opotiebeni na nabéhovych plochach implantatu. DalSimi
okolnostmi ovliviiujici vysledek testovani jsou napétovy a zatéZovaci rezim. [7]

ZkuSebni/testovaci prostredi vsimulatoru je dalsim podstatnym
faktorem ovliviiujici miru opotirebeni. Mezi nejhlavnéjsi cinidla zkusSebniho
prostiedi neodmyslitelné patii testovaci médium. Synovialni tekutinu vyskytujici
se v lidském téle Ize oznacit za nejlepsi lubrikant. Jeji jedine¢né vlastnosti maziva
chrani povrch chrupavky a kosti pred velmi vysokym tlakem. Synovie obsahuje
¢tyti hlavni slozky, jimiZ jsou kyselina hyaluronova (HA), albumin, mucinézni
glykoproteiny a globulin. Pro tribologické testy se nejcastéji jako nahrada
synoviadlni tekutiny pouZziva fetdlni bovinni sérum, které se ziskava zkrve
odebrané z plodu skotu. Svym chemickym sloZenim a mechanickymi vlastnostmi
se podoba synovii, a proto se vyuziva pri experimentech kloubnich nahrad in vitro.
Pti testovani kloubnich nahrad se vSak pouZiva redéné bovinni sérum, aby byla
docilena koncentrace proteini relevantni in vivo podminkam. Ukazalo se vsak, Ze
opotfebeni panenského UHMWPE (sterilizovaného gamma zatfenim) se zvysuje
v zavislosti na fedéni bovinniho séra, protoze pri vysokém obsahu vody, dochazi

k opotrebeni ne-fyziologickym piivodem. [7],[28],[29]

7. Vyvoj kolenni nahrady ze zesitovaného UHMWPE

Diky vice jednosmérnému pohybu v kolennim kloubu se predpoklada mensi
vyskyt adhezniho/abrazivniho opotfebeni v kolennich implantatech ve srovnani
s kyCelnimi. Kromé adhezniho opotiebeni zplisobeného stykem ploch béhem
artikulace je velmi béZnym mechanismem opotiebeni delaminace. V mistech
maximalniho namahani dochazi k delaminaci, ktera je zplsobena unavovym
praskanim vyvolanym v podpovrchové oblasti implantatli. NejcastéjSimi davody
pro revizi totalnich kolennich nahrad je infekce a uvoliovani komponent, zatimco

pozdni selhani je zplisobeno predevsim opotiebenim polyetylenu, jeho destrukci
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se souvisejicim uvolnénim a nestabilitou. Ac¢koliv se miiZe zdat, Ze mnoho selhani
je zplisobeno pouze chirurgickym ptivodem, jako je vyrovnani a rovnovaha vazd, je
pravdépodobné, Ze poskozeni a nasledné selhani celkové endoprotézy miize byt
spojeno s vykonem a kvalitou stykovych ploch materialu. I pies Spatny dlouhodoby
vykon tibialnich vloZek kolennich nahrad zpanenského polyetylenu, zlstava
vyhoda pouziti tibidlnich komponent ze zesitovaného UHMWPE zatim
zpochybnitelna, zvlasté diky zvySenému riziku zlomenin a inavového poskozeni.
Prozatimni studie in vitro ukazuji sniZeni opotirebeni kolennich nahrad s pouzitim
zesitovaného UHMWPE v rozsahu 65-90% ve srovnani s panenskymi polyetyleny.
Z dalsi studie vyplyva, Ze velikost opotirebeni u obou typt polyetylenu je zavisla na
drsnosti plochy druhé artikulani ¢asti, tzn., Ze pri zvySujici se drsnosti femoralni
komponenty dochazi k nartistu opotiebenti. [6],[7]

Jednou ze zakladnich vrozenych vlastnosti Kkloubni chrupavky je jeji
vynikajici schopnost mazani. Za velké opotiebeni je zodpovédna také dynamika
mezi osmotickym tlakem tekutiny a uvolnénymi Casticemi. JelikoZ povrch
UHMWPE je hydrofobni, bylo v posledni dobé navrZeno vytvorit na povrchu
polyetylenové artikula¢ni plochy hydrofilni vrstvu. Tato vrstva bude schopna
v tekutém prostredi nabobtnat a vytvorit tak pod zatiZenim mazaci podminky

podobné zdravé chrupavce. [7]

7.1. Klinické metody a vysledky

Pfi méreni a vypoctu objemového opotrebeni je vhodné odecist
deformaci zplisobenou creepem (te¢enim) materidlu pod zatézovacim napétim.
UHMWPE ma vynikajici tvarovou pamét, tudiz to lze provést zahiatim vlozky po
testovani. Je to dilezitou soucasti Klinickych studii, ponévadZ nelze provést
gravimetrickou metodu in situ a miru opotrebeni Ize stanovit pouze z detekce
zmén v umisténi materialu. V soucasnosti existuje nejvice presna klinickd metoda
stanoveni miry opotiebeni kycelni ndhrady in vivo, a tou je radiostereometricka
analyza (RSA). Tato metoda je zaloZena na detekci relativni prostorové orientaci
acetabularni jamky a stehenni hlavice. Toho je docileno pomoci tantalové koralky
uvniti panve a acetabularni komponenty, ktera je zabudovana béhem implantace
nahrady. I pres velkou snahu nyni neexistuje Zddna obdobna zobrazovaci metoda
pro urceni miry opotfebeni kolenni nahrady in vivo. [7]

Klinické studie vysledkd pro kolenni implantaty vyuZzivajici zesitovany
polyetylen jako artikulaé¢ni tibidlni vloZku jsou omezené. V jedné studii Citajici 200
operaci kolennich nahrad provedené jedinym chirurgem s min. sledovanim 69

mésici (primérné 75 mésic), kde 100 implantati obsahovalo panensky
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polyetylen a dalSich 100 zesitovany, bylo zjiSténo sniZeni doby rehabilitac¢ni 1é¢by
a radioterapie u nahrad obsahujici zesitovany polyetylen v porovnani s témi
panenskymi. Béhem dalsi studie sledované minimalné po 2 letech nebyla
prokazdna zadna revize ani osteolyza, jak u zesitovanych, tak i u panenskych

tibidlnich plat kolenni nahrady. [7]
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EXPERIMENTALNI CAST

8. Popis experimentu

Pro stanoveni vhodnosti pouZiti UHMWPE k vyrobé tibialni vloZky kolenni

nahrady byly pouZity dva rozdilné vzorky. Kazdy vzorek podstoupil identické dilci

kroky experimentu, které byly nasledujici:

[.  Pred zatéZovacim cyklem:

Skenovani povrchu artikula¢ni plochy tibialni vlozky

Zvazeni hmotnosti na digitalni a analytické vaze

II. ZatéZovaci cyklus:

Piiprava testovaciho séra
NavrZeni otérového inavového experimentu na zakladé ISO
Uchycenti testovaciho vzorku v simulatoru KKK ELO

Podstoupeni experimentu

III.  Po zatéZovacim cyklu:

Skenovani povrchu tibialni vlozky

Zvazeni hmotnosti na digitalni a analytické vaze
Vyhodnoceni vysledki v programu GOM Inspect
Stanoveni metodiky vyhodnoceni objemového ubytku

Interpretace vysledk

8.1. Popis zkuSebnich vzorki

K experimentu byly pouzity dvé tibidlni vlozky rozdilnych vlastnosti,

které dodala Ceska firma Beznoska s.r.o. sidlici v Kladné. U obou vloZek se jednalo o

levostranné komponenty kolenni nahrady velikosti 3 a typu SVL. Zakladni

rozméry, které jsou zobrazeny na obr. 16, jsou A =71 mm, B = 47 mm a tloustka C

=10 mm. [11]
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Obr. 17. Zdkladni rozmery tibidlni vioZky [11]

Prvnim zkuSebnim vzorkem byla tibialni vloZka z panenského UHMWPE,
tedy polyetylen 1. generace s valcovym tvarem kloubnich ploch. Druha zkuSebni
tibialni vlozka byla ze zesitovaného polyetylenu s primési vitaminu E, tedy 3.
generace. Tvar jeho kloubnich ploch je vice modifikovany a nelze ho popsat
jednoduchym geometrickym tutvarem. Obé tyto testovaci vloZKy jsou zobrazeny na
obr. 18.

Obr. 18. Tibidlni vloZky z panenského (vlevo) a ze zesitovaného UHMWPE

8.2. Skenovani povrchi
Skenovani kazdého povrchu tibiadlni vloZky probéhlo na optickém
méticim stroji spolecnosti RedLux Ltd.
8.2.1. RedLux
Jedna se o opticky 3D souradnicovy pristroj, ktery je schopen na zakladé
bezkontaktniho méreni vytvorit obecnou 3D geometrii méreného objektu. Tento
pristroj je sloZen ze dvou linearnich a ze dvou rotac¢nich os. Rota¢ni motory hybaji
s mérenym objektem, zatimco opticky snimac se pohybuje v linedrnich osach, viz
obr. 19. [9]
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Obr. 19. Schéma mérici cdsti Redluxu [9]

Bodovy snimac, u které je chyba ¢ocky znama jako chromaticka aberace,
je zaloZeny na chromaticky kédovaném konfokalnim méreni a bézné se pouZziva
k méreni vzdalenosti od objektu. V oblasti viditelného spektra ma modré svétlo
nejkratsi ohniskovou vzdalenost a u ¢erveného svétla je tato vzdalenost naopak
nejdelsi. Velmi mala ¢ast svételného paprsku, ktera zavisi na vzdalenosti méreného
povrchu od zaostirovaci ¢oc¢ky, je soustiedéna na méreny povrch, jak je zobrazeno
na obr. 20. [9]

Intenzita

Zdroj svétla

|

\

J\
[ - .
Ama

Opticka vidkna = 4
Opticka spojka |~
Amn A x
Opticka sonda
Amin
Povrch Mé&reny rozsah
Amex

Obr. 20. Chromaticky kédovand konfokdlni metoda méreni [9]

Zaostrovaci ¢ocka posléze slouzi kziskani zpétného rozptylu svétla
z méfreného povrchu. Pomoci senzorového signalu zndmé polohy ze vSech ctyr os
lze vytvorit elektronickou 3D reprezentaci skenovaného povrchu. Parametry
pouzité konfokalni sondy jsou uvedeny v nasledujici tab. 3. [9]

Tab. 3. Parametry konfokdlni sondy [9]
Meérici rozsah 300 um

Pracovni vzdalenost 4,5 mm
RGYASNRAL N e LW 10 nm
Priameér sondy 15 mm

Pied skenovanim povrchu musela byt provedena kalibrace optického
snimace. Pro danou presnost se provadi kalibrace s referencni kouli o nasledujicich
vlastnostech, které jsou uvedeny v tab. 4 a zobrazeno na obr. 21. [9]
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Tab. 4. Specifikace kalibrované referencni koule [9]
Y ihe Stupen 3 (<80nm)

24,99985 mm
Drsnost ROKZ¥7i7]
Bl eeI8 Karbid wolframu

8.3. Vazeni vsech vzorku

Jak uZz bylo receno povrch UHMWPE je hydrofobni a béhem simula¢niho
testu tudiz nemize dojit k vyznamné difuzi komponenty na bazi vody. Lze tedy
pouzit gravimetrickou metodu pro stanoveni opotiebeni nosného povrchu.
Absorbované druhy in vivo nachazejici se na povrchu UHMWPE jsou piedevSim
lipofilni a amfifilni slozky synovidlni tekutiny. Za tcelem presnéjsiho stanoveni
opotiebeni in vitro je vhodné provést kontrolu nasakavosti. Stejné testovaci vzorky
jsou vystaveny stejnému zatiZeni jako zkuSebni komponenty s tim rozdilem, Ze
nejsou vystaveny kloubnimu pohybu. Poté je jakykoliv nartist hmotnosti
v kontrolnich vzorcich zaznamenian a nasledné odecten od zmén hmotnosti
pozorovanych v testovacich vzorcich. [7]

Kazdy vzorek byl tfikrat po sobé zvazen nejprve na digitalni a posléze na
analytické vaze. Jednotlivé hodnoty hmotnosti jsou uvedeny v nasledujicich
tabulkach. Vzorky byly rozdéleny na testované a na kontrolni. Poté byla stanovena
vyslednd hmotnost na analytické vaze, na které dochazelo k menSimu rozptylu

hodnot a jedna se o hodnotu, ktera se vdaném méreni opakovala nejcastéji.

Tab. 5. VdZeni testovanych vzorkii (1 - panensky, 1E - zesitovany) pred experimentem

Vzorek 1
Zptsob vazeni Digitaln{ Analyticka Digitaln{ Analyticka
1. méreni [g] 21,1053 21,10522 21,2092  21,20911
2. méreni [g] 21,1055 21,10524 21,2093  21,20923
3. méreni [g] 21,1055 21,10522 21,2093  21,20923
Vysledna hmotnost [g] 21,10522 21,20923

—
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Tab. 6. VaZeni kontrolnich vzorkii (2 - panensky, 2E - zesitovany) pred experimentem

Vzorek /4 2E
Digitdlni  Analytickd  Digitalni  Analyticka
EEEEHEI 210799 21,07993 21,5693 21,56932
PAIEETF T 21,0800 21,07995 21,5692 21,56928
EREETVIE 21,0801 21,07993 21,5693 21,56932
21,07993 21,56932

8.4. Priprava testovaciho séra
Za testovaci sérum dle normy ISO 14243-1 je stanoveno hovézi (téZ
bovinni) sérum zredéné s destilovanou vodou. Aby nedochazelo k rychlé degradaci
tohoto séra, byl do néj primichan penicilin a disodium (tj. dihydrat
ethylendiamintetraacetdtu disod-ného oznaceni Lot 080463, vyrobce SERVA)

v nasledujicim poméru uvedeném v tab. 7.

Tab. 7. Pomer ldtek na pripravu testovaciho séra
Bovinni sérum 0,51

Destilovana voda 1,11
Penicilin/Streptomycin &yl
9,79

8.5. Kolenni simulator KKK ELO
Simulator KKK ELO byl sestrojen tak, aby dokazal simulovat
flexi/extenzi, predozadni posuv (posuv anterior-posterior) a vnéjsi/vnitini rotaci
v souladu snormou ISO 14243-1 a 14243-3. Je urcen pro realistickou simulaci
tribologie lidskych kloubi, a to za podminek popisujicich kazdodenni aktivity.
Kolenni kloub vykonava komplikovany pohyb, ktery lze zjednodusit na tfi aktivni a

jeden pasivni, tzn. 4° volnosti. Pfredozadni posuv vykonava linearni motor, pohyb

flexe/extenze a vnitini/vnéjsi rotace je
Femoralnikomponenta

realizovdn pomoci dvou rotacnich

Rotaéni motor

motort. ZatéZovaci silu vykonava rotac¢ni

motor se vzduchovym valcem, piisobici

na tibidlni komponentu v distalné
proximalnim smeéru. Tibialni
komponenta je tudiz  pritlacena

k femoralni odpovidajici axialni silou, jak

je zobrazeno na obr. 22.

Flexe

Tibialni komponenta

DP pohyb Elasticky segment

£

FT I/E rotace
[

Obr. 22. Schéma jednotlivych cdsti simuldtoru [34]
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Tab. 8. Rozsah pohybii simuldtoru [34]
Flexe/extenze

A\ ITATS B ] 2«0 max. 0-360°
Predozadni posuv +40 mm
+40 mm

Tab. 9. Parametry linedrniho a rotacnich motort a hydraulického pohonu [34]

Linearni motor Rotac¢ni motory

Max. sila/moment pro 1.sekundu 1700 N 39 Nm
Nepretrzita sila/moment 605 N 14 Nm
Presnost +0,005 mm/300 mm 18 arc sec (0,005°)
Max. tlak 16 kPa

Rozsah sily +5 kN

8.6. Navrh otérového unavového testu
Otérovy Unavovy test byl stanoven na zakladé norem ISO 14243-1 a ISO
14243-3, které popisuji testovani kolenni ndhrad. Z norem vyplyvaji nasledujici
definice, ustanoveni a podminky pro testovani opotiebeni totalni kolenni nahrady.

— Referen¢ni poloha

Je stanovena vzajemna poloha tibiadlni a femoralni komponenty, ve které je
tibidlni ¢ast zatiZena proti femoralni kladnou axialni silou. Tibialni
komponenta je ve statické rovnovaze. [25],[27]

— Predozadni (AP) posuv

Je definovan jako posunuti osy axidlni sily od osy flexe/extenze a to ve
sméru kolmém na obé osy. Tento posuv je povazovan za nulovy v referencni
poloze a kladny, je-li osa axialni sily predrazena referencni poloze. [25],[27]

— Predozadni sila

Sila plisobi ve sméru kolmém na osu axialni sily a tibialni osu. Jeji hodnota
je kladna plisobi-li ze sméru posterior k anterior (zezadu dopiedu). Pribéh

a AP posuvu je zobrazeno na grafu obr. 23. [25],[27]

AP pohyb
o

—SKUT

Procentudlni ¢as 1 cyklu
Obr. 23. Priibéh AP posuvu béhem 1 cyklu [27]
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Axialni sila

Jedna se o silu ptlisobici na tibidlni komponentu (Obr. 26. pozice 7) a jeji
hodnota je kladnd ve smeéru inferior-superior (zespodu nahoru). Na
nasledujicim grafu (obr. 24.) je zobrazen pribéh axialni sily stanovené
normou a sily pouZité pri experimentu. Pritlak axialni sily nemohl klesnout
na pozadovanych 167,5 N, protoZe hydraulicky valec simulatoru nedokazal
zaruCit plynuly pritlak, a aby nedochazelo k nezadoucim razim tibialni
vlozky do femoralni komponenty, byl navrzen max. pokles axialni sily na
630N. [25],[27]

3000

2500

Norma Skutecna

B RN
o u o
o o o
o o o

Axialni sila [N]

500 \

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0
Procentudlni ¢as 1 cyklu

Obr. 24. Priibéh axidlni sily béhem jednoho cyklu [25]

Osa axidlni sily

Osa axidlni sily je posunutd od tibidlni osy v medidlnim sméru o
0,07w+0,01w, kde w oznacuje Sirku tibidlni komponenty. Z toho vyplyva, Ze

vvvvv

4,97 mm * 0,71 mm. (Obr. 26. pozice 1 - osa axialni sily, pozice 3 posunuti)
[25],[27]

Osa flexe/extenze

Osa flexe/extenze je osa rotace femoralni komponenty viici tibidlni. Priibéh
uhlu flexe je zobrazen na nasledujicim grafu (obr. 25.). V poloze, kdy je

tibialni komponenta ve statické rovnovaze, odpovida nulovému uhlu flexe.
[25],[27]
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Uhel flexe/extenze[°]
= N WD oo N
o o o o o o o o

1 11 21 31 41 51 61 71 81 91
Procentualni ¢as 1 cyklu

Obr. 25. Priibéh tihlu flexe/extenze béhem jednoho cyklu [25]

Tibialni osa
Jedna se o osu odpovidajici podélné stredové ose proximalni tibie. (Obr. 26.
pozice 2) [25],[27]

Tibialni rotace
Tibialni rotace probiha kolem osy rovnobézné s osou tibialni. Tato rotace je

nulova vreferentni poloze. Smér tibidlni rotace se méni podle toho, o
kterou ndhradu se jednd - pro pravostrannou kolenni endoprotézu je
tibialni rotace kladnd, kdyZ pri pohledu seshora na tibialni komponentu je
rotace proti sméru hodinovych rucicek. Z toho plyne, Ze u levostranné

kolenni nahrady je to po sméru hodinovych rucicek. [25],[27]

Tibialn{ rota¢ni moment
Moment pusobici skrz tibidlni komponentu na femoralni kolem osy

rovnobézné s osou tibidlni. Z pohledu seshora na tibidlni komponentu je
moment kladny, pisobi-li po sméru hodinovych rucicek u levé nahrady,

resp. po sméru u ndhrady pravé. [25],[27]

Obr. 26. Schéma testovaného vzorku v simuldtoru [25]
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8.7. Uchyceni nahrady do simulatoru

Pro upnuti danych kolennich ndhrad do simulatoru KKK ELO byly
vyrobeny specialni upinaci pripravky. Tyto pripravky umoznovaly vyhiivani obou
komponent ndhrady na 37°C * 2°C, jak je stanoveno v normé ISO 14243. Po upnuti
vzorkli byla na upinaci pripravky pripevnéno latexové pouzdro. JelikoZ pfi
cyklickém zatéZovani pouzdra dochazi k uvoliovani ¢astic latexu, které prechazi
do testovaciho séra, bylo pouzdro zevniti pokryto vrstvou transparentniho
sanitarniho silikonu. Poté byly kontaktni plochy ndhrady ponofreny do testovaciho

séra.

8.8. Princip méreni

Kolenni nahrada byla vystavena cyklickému namahani o frekvenci 0,5
Hz. Vnormé ISO 14243 je stanovena frekvence zatéZovani 1Hz + 0,1Hz. Tato
frekvence nemohla byt pouzita z dlivodu nedostatecné hydrauliky. Hydraulicky
valec nebyl schopen zarucit kontinudlni pritlak a dochazelo k velkym neptiznivym
razim tibidlni komponenty do femoralni. Takové zatiZeni by znehodnotilo cely
experiment, proto byla frekvence zatiZeni sniZena na akceptovatelnou hodnotu.
Testovand ndhrada byla pravidelné kontrolovana a bylo doplnovano testovaci
sérum. Z divodu sniZené frekvence, a navic zvySené axialni sile byla nahrada
vystavena 106 cykld. Jeden zatéZovaci cyklus predstavuje jeden lidsky krok.
V normeé ISO 14243 je stanoven pocet cykli na 5-10¢, coZ by mélo predstavovat 10

let Zivotnosti kolenni nahrady.
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8.9. Vazeni vzorki po experimentu

Po ukonceni experimentu byly oba testované vzorky vysuSeny a

nasledné opét zvazeny. Zvazené hodnoty jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tab. 10. VdZeni testovanych vzorkii (1 - panensky, 1E - zesitovany) po experimentu
Vzorek 1 1E

Zpiisob vazeni Digitalni Analyticka Digitalni Analyticka
1. méreni [g 21,1037 21,10321 21,2155 21,215504
2. méreni [g 21,1038 21,10322 21,2154 21,215505
3. méreni [g] 21,1039 21,10321 21,2155 21,215505
Vysledna vaha [g] 21,10321 21,215505

Tab. 11. VdZeni kontrolnich vzorki (2 - panensky, 2E - zesitovany) po experimentu
Vzorek 2 2E

Zpiuisob vazeni Digitalni Analyticka Digitalni Analyticka
1. méreni [g 21,0812 21,08093 21,5696 21,56916
2. méreni [g 21,0813 21,08092 21,5695 21,56914
3. méreni [g 21,0813 21,08092 21,5694 21,56914
Vysledna vaha [g] 21,08092 21,56914

9. Vyhodnoceni experimentu

Vyhodnoceni bylo provedeno ndasledovné. Zaprvé bylo znaméfenych
hodnot hmotnosti stanoven hmotnostni ubytek polyethylenovych ¢astic a zadruhé
byl stanoven objemovy ubytek, ktery byl zjiStén z naskenovanych kontaktnich
ploch tibialni vloZky pred a po skonceni experimentu.

9.1. Stanoveni hmotnostniho ubytku

V ndasledujici tabulce jsou uvedeny pocate¢ni hmotnosti na zacatku
experimentu, dale vysledné hmotnosti po skonceni experimentu a z nich stanoveny
rozdil. Kontrolni vzorky byly skladovany za pristupu vzduchu nikoliv vSak svétla.
Toto méreni bylo provedeno pouze pro kontrolu a pro stanoveni, zda mohou
¢astecné pohlcovat vlhkost z okolniho prostiedi. Hmotnostni ubytek/pririistek u
kontrolnich vzorkl byl nasledné odecten od vzorku testovanych, aby nedoslo ke
zkresleni hmotnostniho ubytku u testovanych vzorkl. VSechny vlozky i ty
kontrolni byly po skonceni experimentu pred koncovym vazenim uloZeny
v exsikatoru (vakuovém zarizeni pro odstranovani vlhkosti) za pritomnosti
vysouSeciho granuldtu Blougel po vice nez 3 tydny. Z vyslednych hmotnosti byl
stanoven hmotnostni ubytek nasledujicim zpisobem:
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Am =m —m, (2)

kde Am .... Zména hmotnosti [g]
my .... Po¢ateCni hmotnost mérena pred zahajenim experimentu [g]

m.... Hmotnost po skonceni experimentu [g].

Tab. 12. Vysledné hmotnosti a hmotnostni ubytek u kontrolnich vzorkii

21,07993 21,56932
21,08092 21,56914
DA 0,00099  -0,00018

V pripadé zapornych vysledkli rozdilu hmotnosti se jedna o ubytek, naopak u

kladného vysledku o prirtstek hmotnosti. Z tab. 12. vyplyv4, Ze kontrolni vzorek
z panenského UHMWPE pri skladovani na vzduchu ztézkl o 0,00099 g a u
zesitované vlozky dosSlo k hmotnostnimu ubytku o 0,00018 g. Tato zména
hmotnosti byla nasledné odectena u testovanych vzorki, aby mohl byt stanovena
celkova zména hmotnosti zplisobena otérovym testem, jak je uvedeno v nasledujici
tab. 13.

Tab. 13. Vysledné hmotnosti a hmotnostni tbytek u testovanych vzorkii

IRz v I 21,10522 | 21,20923
ROz i v B 21,10321 21,215505
| Am u testovanych vzorkii [g] EPANRE
| Am u kontrolnich vzorkii [g] [IECRMEVOTTETE
NSO N 7] I -0,003 | 0,006455

Zvyse uvedenych hodnot vyplyva, Ze hmotnostni Ubytek zplisobeny
otérovym testem je u panenské vlozky 0,003 g a u zesitované nedoslo
k hmotnostnimu ubytku zplisobeného otérovym testem a tato vlozka ztézkla o
0,006455 g.

9.2. Vyhodnoceni opoti‘ebeni pomoci skent
U obou testovanych vloZek byla pfed a po skonceni experimentu
naskenovana artikula¢ni plocha. Pro vyhodnoceni byl pouZit program GOM
Inspect. Jednd se o software slouZici k analyze 3D meéficich dat pro kontrolu
kvality, vyvoj a vyrobu produkti. [35]
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Ze skenovani pomoci konfokalni sondy na RedLuxu byl ziskan mrak
bodli o souradnicich x, y, z které byly nasledné importovany do programu.
Zobrazeni importovanych bodd u panenské vlozky pred experimentem je na
nasledujicim obr. 28, bodl bylo celkem 76 325 (u zesitovaného 90 090 bodti), po
experimentu 146 616 bodu (zesitovany 76 984 bodu).

20 15 20 25 -30 -

Obr. 28.Mrak bodii skenu panenské vloZky pred experimentem

Znaskenovanych bodl byla vytvorena homogenni sit tvorena
¢tvercovymi elementy o hrané velikosti 0,05 mm. U dat pred testovanim byla sit
prevedena na CAD data a nasledné byla sparovana se siti po experimentu, aby
mohla byt vyhodnocena vizudlni zména povrchu zplisobena opotrebenim. Na
nasledujicim obrazku (Obr. 29.) jsou zobrazena vytvorena CAD data vloZky
z panenského  UHMWPE (vlevo) a sit znaskenovanych bodi po skonceni
experimentu. Analogické kroky byly provedeny i pro tibidlni vlozku ze

zesitovaného polyetylenu.

- ‘
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Obr. 29. CAD data (vlevo) a sit' vlozky z panenského UHMWPE

Pro sloZeni skenii pted a po experimentu bylo vyuzito funkce Alignment
Local Best-Fit, pomoci které Ize porovnat aktudlni data (skenovani po
experimentu) s nomindlnimi daty (sken pred experimentem). Toto spasovani obou

skent je zobrazeno na obr. 30.
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Obr. 30. Spasovdni obou skenti u zesitované vioZky

Po spojeni obou skenli umoznila porovnani povrchi funkce Create Surface
Comparison. Tato funkce vypocitdva kolmou vzdalenost kazdého polygonového
bodu nomindlnich dat od aktudlnich a odchylku této vzdalenosti zobrazuje pomoci
barevné stupnice od modré pres zelenou az k ¢ervené. Modrou barvou se zobrazuji
mista leZici pod nominalnimi daty (znaci zdpornou hodnotu vzdalenosti - ubytek),
zelena predstavuje nulovou hodnotu a Cervena naopak mista nad nominalnim
povrchem (kladna odchylka - priristek). Na nasledujicich dvou obrazcich bude
zobrazeno vysledné porovnani skend u tibialni vlozky z panenského UHMWPE
(Obr. 31.) a u zesitovaného (Obr. 32.).

Tmavé modrg, resp. tmavé cervena oblast na prvni vloZce z panenského
polyetylenu (viz. Obr. 31. pozice 1 a 2) predstavuje deformaci, ke které doslo pri
sestavovani experimentu. Neni to disledek otérového testu, tudiZ tato oblast
nebude zahrnuta do vysledného stanoveni opotiebeni. Vysledné vyhodnoceni
skenli véetné hodnot deviaci ve vybranych mistech jsou uvedeny v priloze této
prace.

Obr. 31. Vysledné vyhodnocent skenti viozky z panenského UHMWPE
pozice 1 a 2 - deformace zptisobend pri sestavovdni experimentu
pozice 3 - vyznamny prirtistek - plastickd deformace
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40) 35 30 25 20 15 10 s 0 B -10 15 20 25 -30 -35

Obr. 32. Vysledné vyhodnoceni skenti vioZky ze zesitovaného UHMWPE

9.3. Stanoveni objemového ubytku

Z porovnani obou skend pred a po experimentu byly zprogramu
vyexportovany souiadnice vSech bodi a jejich deviace ve sméru osy z. Aby nedoslo
ke zkresleni vyhodnoceni zbodi, které nepfiSly do styku sfemoralni
komponentou, byly vybrany pouze ty body, které leZi na artikula¢nich plochach

kondyli.
9.3.1. Stanoveni objemového ubytku pomoci shodnych elips

Nejprve byly tyto body vybradny pomoci elips shodnych pro oba
testované vzorky pokryvajici artikula¢ni plochu, jak je zobrazeno na obr. 33.

2

Obr. 33. Umisténi shodnych elips pro stanovent objemového tibytku
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Body v téchto elipsach byly vybrany pomoci rovnice elipsy, pro niz plati:

(@ —x)* G-y)® _, (3)
a? bz

kde x4; vy ... Soutradnice stiedu elipsy [mm]

X;y ... Souradnice bodu [mm]
a ... Délka hlavni poloosy ve sméru osy x [mm]
b ... Délkavedlejsi poloosy ve sméru osyy [mm]

Aby byly vybrany body uvnitf elipsy, byla rovnice upravena nasledovné:

(—x)* G-y)® _, (4)
a? b?

Parametry elips, jako jsou souradnice stfedu a velikosti obou poloos elipsy, jsou
uvedeny v nasledujici tab. 14.

Tab. 14. Parametry elips pro stanoveni opoti‘ebeni

Hlavni Vedlejsi

Elipsa Souradnice stredu
poloosa poloosa

Panenska I3 S1=[4,154; 24,464]
vlozka (1) E2 S2=10,943; -25,215]
Zesitovana E1 S1=12,071; 23,979]
vlozka (1E) E> S2=[-0,223;-21,977]

a1 =13 mm b1=9,5 mm

U téchto vybranych bodl byly secteny hodnoty deviaci vose za ztoho souctu

stanoven celkovy objemovy Ubytek dle nasledujici rovnice:

AV =d, A (5)

kde AV .... Objemovy ubytek [mm?]
d, ... Deviace ve sméru osy z [mm]

A ... Plocha elementu [mm?].

JelikoZ homogenni sit’ byla tvofena ¢tvercovymi elementy o hrané 0,05mm, plocha

jednoho elementu A byla 0,0025 mm?Z.
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Celkovy objemovy ubytek byl u vlozZky zpanenského UHMWPE
vypocitan na AV = -17,6361 mm?3 a u druhé vlozky ze zesitovaného polyetylenu byl
objemovy ubytek AV =-27,335 mm?.

Pro kontrolu byl vypocitan objemovy ubytek pouze ze zapornych
deviaci u panenské AV =-27,153 mm?3 zesitované AV = -29,4451 mm3.

9.3.2. Stanoveni opotiebeni pouze z opotrebovanych casti
Umisténi a velikost elips bylo vybrano tak, aby co nejlépe pokryvaly
pouze viditelnou opotiebenou oblast. Souradnice elips a velikost jejich poloos jsou
uvedeny v nasledujici tabulce (Tab. 15.).

Tab. 15. Parametry elips druhé metody

. o . Hlavni Vedlejsi
Elipsa Souradnice stiredu
poloosa poloosa
Panenska E1 S1=[3,781; 22,565] a1=13,5 mm b1 =4 mm
vlozka (1) E2 S2=[-5,407; -23,622] a2=9,5mm b2 =4,5 mm
Zesitovana E1 S1=1[-2,637; 25,529] a1 =55mm b1 =7 mm
vlozka (1E) E2 S2=1[-8,772; -25,405] az=>5,5mm bz =7 mm

Umisténi téchto odliSnych elips je zobrazeno na nasledujicim obr. 34.

5
“
)
I .m| =
40 35 30 25 20 15 10 S5 0 -5 -10 -15 -20 -25 -30

Obr. 34. Umisténi odliSnych elips u panenské vlozky (vlevo) a u zesitované vlozky
Pro tyto parametry elips byl stanoven objemovy ubytek stejnym zptisobem, jako u
predchozi metody. U této metody byl spocitdn objemovy ubytek u panenské vlozky
AV =-22,727 mm3, zatimco u vloZKky ze zesitovaného UHMWPE pouze AV =-17,846
mms.
9.3.3. Stanoveni objemového ubytku z hmotnostniho ubytku

Ze stanovenych hmotnostnich ubytku lze stanovit objemovy ubytek dle
nasledujici rovnice:

51




EXPERIMENTALNI CAST

Am
AV = — (6)
kde AV .... Zména objemu [mm?]
Am ... Zména hmotnosti u testovaného vzorku [g]

p ... Hustota polyetylénu [kg-m-3].

Hustota polyetylénu je cca 935 kg-m-3, tj. tedy 935-10-¢ g-mm=3. Z rovnice byl
stanoven objemovy ubytek -3,209 mm?3 u panenské vlozky. U zesitované vlozky
nedoslo k hmotnostnimu Ubytku, proto nemize byt stanoven ubytek objemovy.
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Soucasti prace bylo stanoveni hmotnostniho dbytku. Ktomuto ucelu byly
pouzity kromé testovanych vzorkl i dva identické vzorky pro kontrolu zmén
hmotnosti. Test nasakavosti, pri kterém jsou referencni vlozky vystaveny stejnému
zatizeni s absenci kloubniho pohybu, nemohl byt z ¢asovych diivodd uskutec¢nén,
proto bylo provedeno pouze kontrolni vaZeni netestovanych vzorki. Jelikoz
kontrolni vzorky pfti skladovani za pristupu vzduchu zménily svoji hmotnost, byly
tyto hmotnostni zmény nasledné odecteny od hmotnosti testovanych vzorki. Diky
tomu mohl byt stanoven hmotnostni ubytek zpisobeny otérovym testem. Tato
zména mohla byt vyhodnocena pouze u panenské vlozky, u které doslo
k celkovému hmotnostnimu dbytku. ProtoZe bylo uskute¢néno pouze 106 cyKl{,
neni hmotnostni Uibytek zcela vyrazny.

Objemovy ubytek byl stanoven zbodl ve vybranych shodnych castech
artikula¢nich ploch a jejich deviaci ve sméru osy z. Nejprve byly sec¢teny vSechny
hodnoty deviaci v téchto oblastech a pomoci nich stanoven objemovy ubytek. Poté
bylo pro porovnani vysledku proveden vypocCet pouze ze zapornych hodnot
deviaci. Tento vypocet byl proveden pro demonstraci vlivu plastické deformace u
panenské vlozky. Jak je z vysledkl ziejmé, u zesitované vlozky k vyrazné plastické
deformaci nedoslo. Hodnoty objemového ubytku se pro oba postupy vypoctu
témér nelisi. To je zplsobeno pravé zesitovanim polymernich retézci
kovalentnimi vazbami. U panenské vlozky je rozdil objemovych ubytkd u prvnich
dvou postupii vypoctu ovlivnén velkym objemovym ptirtistkem uvniti kondyld
(viz obr. 31 na str. 48, pozice 3). Tento priristek byl ziejmé zplisoben otérovym
testem, ale nelze jednoznacné vyloucit, Ze knému nedoSlo deformaci pfi
sestavovani experimentu. Z tohoto diivody by bylo vhodné vyhodnotit objemovy
ubytek zvice stejnych testovanych vzorkd. Dal$im postupem byla stanovena
hodnota objemového ubytku pouze ve viditelné opotrebenych oblastech, které
byly pro zesitovany vzorek mens$i neZ pro panensky. To je pravdépodobné
zpusobeno odliSnou geometrii artikulacnich ploch. Zarovenn byly na povrchu
femoralni komponenty po artikulaci spanenskym polyetylenem detekovany
viditelné vrypy, coZ prokazuje lepsi artikulaci zesitovaného polyetylenu.

Na vyhodnoceni tak malych objemovych zmén ma takeé vliv kvalita skenovani.
Konfokalni sonda je schopna mérit izké pasmo povrchu v kolmém sméru. Strméjsi
Casti (viz obr. 28 str. 47 - vnitini hrana kondyl) neni schopna naskenovat. Dal$Sim
vyznamnym vlivem na vyhodnoceni objemového ubytku je kvalita spasovanych

skend.
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V nasledujici tabulce jsou porovnany objemové ubytky ziskané pomoci vSech
metod.

Tab. 16. Porovndni objemovych tibytkii

ZMENA Shodné oblasti Z viditelné

OBJEMU viechny | pouze | opotieb.
[mm?3] deviace oblasti

Panenska (1) -17,64 -27,153  -22,73
AN ZLEN VAR -27,34 -29,45 -17,85

Pro stanoveni skutecného objemového ubytku je dle mého nazoru nejlepsi
metodou treti zpilisob vyhodnoceni, tj. pouze z viditelné opotiebovanych oblasti.
V téchto oblastech doslo kviditelnému otéru a vysledek neni natolik ovlivnén
plastickou deformaci. Pro jednoznacné prokazani vhodnosti ¢i nevhodnosti pouziti
zesitovaného polyetylenu pro vyrobu tibidlnich vloZek kolennich nahrad by bylo
zapotiebi otestovani celkového poctu cykli stanovenych normou ISO 14324, tj.
5-10¢ cykld, po kterych by byl vysledny rozdil vyrazné;si.
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Cilem mé prace bylo posouzeni vhodnosti pouZiti zesitovaného polyetylenu
k vyrobé tibialni vloZky kolenni nahrady. Vhodna volba materialovych dvojic a
jejich pripadna modifikace a povrchova uprava ma zasadni vliv na maximalizaci
Zivotnosti dané kloubni nahrady. Ackoliv zesitovany polyetylen se jizZ dnes bézné
pouziva pii vyrobé kycelnich jamek a ztrhu témér vytlacil zakladni panensky
polyetylen, u kolennich nahrad neni jeho pouziti pro tibidlni vlozku stale
jednoznacné. U kolennich nahrad je mechanismus selhavani komplikovanéjsi nez u
kycelnich, proto nemusi byt pouziti zesitovaného polyetylenu cestou
k prodlouZzeni Zivotnosti a poklesu selhani téchto implantatd.

V teoretické Casti je nejprve uveden anatomicky popis kolene, jeho zakladni
pohyby a onemocnéni, jejichZ 1écbou jsou kolenni nahrady. Tyto kolenni nahrady
jsou rozdéleny dle nékolika Kkritérii — dle konstrukce, zplisobu kostni fixace nebo
vyrobnich materiadlt. Z pouzivanych materidli je podrobnéji popsan
vysokomolekularni polyetylen a jeho vyvojové modifikace. Teoreticka cast je
zakoncena kapitolami o tribologii, testovani a dostupnych klinickych vysledcich.

V experimentalni ¢asti je uveden kompletni postup sestaveni otérového testu,
zplsob a podminky testovani, napf. teplota prostiedi, testovaci médium,
mechanismus zatéZovani a jeho frekvence. Vyhodnoceni experimentu bylo
zaloZzeno na skenovani artikulacnich ploch pred zahdjenim a po skonceni
experimentu. Vysledky a jejich hypotézy jsou uvedeny v zavérecné diskuzi, ze které
vyplyva, Ze po provedeni daného poctu cyklli nelze vhodnost pouziti zesitované

tibialni vloZky jednoznacné posoudit.
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