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Wear simulation of five most commonly used THR
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The purpose of this study was to evaluate the five most commonly used THR implantsin Finland
using a hip simulator. The tested THR implant models included three metal-UHMWPE pairs,
one ceramic-UHMWAPE pair and one ceramic-ceramic pair. The tests were run with serum
lubrication up to 5 million cycles. The wear behavior of these THR material combinations
including the size and shape of the wear particles, agreed well with in vivo studies. However,
surprisingly large differences in wear rate ofUHMWPE were found between different THR
models. For example, the Link “snap lock” model had very low wear rate (3.2 mm3/million
cycles) throughout the tests compared to the other UHMWPE cups (13.7-16.4 mma3/million
cycles). As expected alumina-alumina pair had the lowest wear rate (<0.2 mm3/million cycles). It
seems that the differences can be explained by surface chemistry of the cups and the quality of
the UHMWPESs and femoral heads. Difference in the cup geometry is probably the main reason
for low wear of Link “snap lock” model.

Nykyisin tekonivelten mekaanisen kayttayty-
misen tutkimuksessa keskeisid laitteita ovat
nivelen liikettd ja kuormitustasimuloivat teko-
nivelsimulaattorit. Niiden avulla pystytaan
madrittimaan tekonivelten liukuominaisuuk-
sia ja kuluminen pitkéakestoisissa syklisissa
testeissd hyvin kontrolloiduissa olosuhteissa.
Téllaista systemaattista vertailua tdssad tyOssa
tutkittaville tekonivelmalleille ei ole kirjalli-
suuden perusteella aiemmin tehty. Taman
tutkimuksen tavoitteena oli suorittaa standar-
dien mukainen lonkkatekonivelten kulutustes-
taus viidelle Suomessa yleisimmin kaytetta-
vélle lonkkatekonivelmallille. Lonkkatekoni-
velten kulumistutkimus toteutettiin Kuopio
yliopiston sovelletun fysiikan laitoksella prof.
R. Lappalaisen tutkimusryhmassd, johon on
sijoitettu Suomen Akatemian biomateriaaleja
tutkivaan huippuyksikéon vuonna 2000 han-
kittu kaupallinen tekonivelsimulaattori. Tutki-
mus toteutettiin soveltuvin osin tekonivelid
koskevien standardien (ISO TR 9325, 9326, ISO
Draft 14242-1, ASTM F1714-96, EN 12563,
ASTM F1877-98, ASTM F 561) ja kansain-
vélisessa vertailutukimuksessa testattujen me-
netelmien ja tutkimustapojen mukaisesti (1).
Vertailututkimuksessa tuloksemme vastasivat
hyvin muiden mukana olleiden tekonivel-
laboratorioiden tuloksia. Tekonivelsimulaat-
torilla toteuttamistamme pitkistd aiemmista
testeistd mainittakoon kokeellisille timantti-
timantti —lonkkatekonivelille tekemdmme 15
miljoonan syklin testi, jossa kehittimamme

timanttipinnoitettu lonkkatekonivel osoittau-
tui kdytannossa kulumattomaksi (2).

Taman tutkimuksen tavoitteena oli verrata
kvantitatiivisesti viiden Suomessa yleisimmin
kaytettdvan lonkkatekonivelen toimivuutta
standardin mukaisen kulutustestauksen avul-
la. Tekonivelet valittiin normaaliin kliiniseen
menevistd implanteista satunnaisesti.

Testattavat tekonivelet ja menetelmét

Kulutustestaus toteutettiin viidelle Suomen
kaytetyimmalle lonkkatekonivelmallille. Laa-
kelaitos hankki testattavat tekonivelet klii-
niseen kdyttoon tehtyjen hankintojen mukana.
Testaus tehtiin tilastollisesti kattavasti kayt-
tden yhteensda 20 tekoniveltd, neljad rinnak-
kaista nédytetta kustakin implanttimallista (5x4
kpl=20 kpl). Testattavia tekonivelia on kuvattu
tarkemmin taulukossa 1 ja tekonivelet on
esitetty kuvassa 1. Testattavista lonkkatekoni-
velmalleista kolme perustui metallisen nupin
ja polyeteenikupin yhdistelmdan, yhdessa
mallissa nuppina oli A1203-keraami polyetee-
nin vastinparina ja yksi perustui taysin ke-
raamiseen liukupariin (AI203). Kaikkien
kuppi-nuppiparien nimelliskoko oli 28 mm.
Lonkkatekonivelten kulutustestit ajettiin kau-
pallisella kuusikanavaisella tekonivelsimulaat-
torilla (Shore Western), jossa kulutus toteu-
tetaan keinuttavan pyorimisliikkeen avulla
(kuva 2). Nuppi-kuppipari oli ns. anatomises-
sa asennossa eli kuppi ylhaalld ja nuppi sen
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alla. Kunkin kulutussyklin (pyorahdystaajuus
1 Hz) aikana kulutusparin asento muuttui
keinahtaen +230 vaakatasoon ndhden, ja
samalla tekoniveleen kohdistui normaalia
askelta vastaava ajan mukaan muuttuva
kuorma (Paulin kayrd), jonka maksimiarvo oli
3 kN. Pydorityksen suunta muuttui 1000 syklin
valein. Pydrivissd kanavissa olevien kulu-
tettavien liukuparien massanmuutosta verrat-
tiin staattisissa mns. liotusasemissa (soak
controls, 6 kpl) olevien liukuparien massan-
muutoksiin. Nivelnestettd vastaavana voitelu-
nesteend testissd kaytettiin laimennettua see-
rumia (170 ml/kulutuspari), johon oli lisatty
EDTA:ta ja antibioottia. Seerumi oli vy-
sateilytetty (25 kGy annos)ja suodatettu 0,2
um suodattimen lapi ja sen proteiinipitoisuus
oli 25 mg/ml. Kanavien kuormituksia ja
kitkoja ~mitattiin  simulaattorin = toimintaa
ohjaavan tietokoneen avulla. Testit ajettiin
kayttden kustakin tekonivelmallista kolmea
kulutettavaa ja yhta vertailutekoniveltd. Tes-
taus toteutettiin 5 milj. kokonaisaskelméaaraan
asti. Voiteluneste vaihdettiin 0,5 miljoonan
kulutussyklin vilein eli noin kerran viikossa.
Tekonivelten kulumisnopeudet madéritettiin
gravimetrisesti vertaamalla vastaavaan kuor-
mitettuun, mutta kuluttamattomaan tekoni-

Kuva 1. Testatut lonkkatekonivel-mallit varsineen.

Tulokset ja niiden tarkastelua

Kaikki tekonivelet kestivdat koko 5 miljoonan
syklin kulutustestauksen ilman ilmeistd vau-
rioitumista. Kulumisnopeus tasaantui kaikilla
tekonivelmalleilla alkuvaiheen sovittumisen
jalkeen (kuva 3). Polyeteenin kuluminen oli
tasaisessa vaiheessa tyypillisesti noin 10
mm3/(miljoona askelta), joka vastaa hyvin
kliinisid kirjallisuusarvoja (3-6). Sen sijaa
Linkin lukittuvan mallin (snaplock) tapauk-
sessa kuluminen oli selvasti pienempaa koko
testin ajan (n. 5 mm3/miljoona askelta), jopa
pienempi kuin Linkin AI203/UHMWPE
kulumisparin tapauksessa. Kaikkein pienin

veleen. Kulumisen méarittamisen lisaksi teko-
nivelid tarkasteltiin varsinkin liukupintojen
osalta, optisen mikroskoopin ja ESEM-elektro-
nimikroskoopin avulla. Kaikkien implanttien
tapauksessa voitelunesteend kdytetty laimen-
nettu seerumi otettiin talteen testin tasaan-
nuttua (2,5-3 miljoonan syklin véliltd), ja siita
erotettiin kulumistuotteet. Kulumispartikkelit
suodatettiin ja kuvattiin elektronimikroskoo-
pilla.

Taulukko 1. Simulaattoritestauksessa kaytetyt
lonkkatekonivelmallit.

|Valmistaja |[Nuppimateriaali [Kuppimateriaali
Sarja
1 IHowmedica [SS, ORTHINOX [DURATION®
[UHMWPE
2 [Biomet CoCr IARCOM®
Merck UHMWPE
3 Link CoCrMo [UHMWPE (“snap
lock”)
(ISO 5834-2, ASTM
F648)
4 Link IAL>O3 Biolox®  [UHMWPE
(ISO 5834-2, ASTM
F648)
5 Howmedica [Al203(alumiiniok |A1203
sidi) (alumiinioksidi)

~
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kuluminen oli odotetusti keraami-keraami —
liukuparin tapauksessa. Sen tarkkaa kulu-
misen maarittdmista haittasi nupin kiinni-
tyskartioon vastakappaleesta siirtyva metalli
ja toisaalta keraamikupin poikkeuksellisen
suuri painon muutos testin aikana myds
kuluttamattoman vertailuimplantin tapauk-
sessa. Taman selityksend lienee nupista /ku-
pista seerumiin liukenevat mahdollisesti
valmistusvaiheessa kaytetyt lisdaineet (kiillo-
tustahna). Keraamiparin kulumisen ylarajaksi
saatiin 1 mm3/(miljoona askelta). Todellinen
kuluminen on mikroskooppistenkin tarkaste-
lujen perusteella selvasti pienempi vastaten
kirjallisuustuloksia (7).
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Kuva 2. Kulutustestauksessa kéytetty lonkkatekonive
(b) sekéd suurennettu kuva yhdesta testiasemasta (c.

Isimulaattori (a), pitimiin kiinnitetty nuppi ja kuppi
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Kuva 3. Lonkkatekonivelten kuppien kulumisnopeus testin eri vaiheissa. Kuluminen mitattiin
gravimetrisesti puolta miljoonaa askelta vastaavan sykliméaéran valein.

Selvaa kulumistuotteiden kertymistd nuppien
pinnalle oli havaittavissa vain haponkestdvan
terdsnupin (sarja 1) tapauksessa. Vastaavasti
kupeilla selkeda kerrostumista oli havaitta-

vissa vain Linkin lukittuvan mallin (sarja 3)
tapauksessa, mikd saattaa johtua proteiinien
ja/tai muiden voitelunesteen komponenttien
tehokkaammasta kertymisestd kupin kulutus-
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pinnalle. Tallainen kertyminen oli selvasti
havaittavissa jo silmé@maérdisesti kupin keller-
tavana varind. Kertyminen saattaa selittda
mallin selvasti pienemmaéan kulumisen tdssa
testissa.

Vertaamalla staattisissa asemissa ja kulutus-
asemissa olevien tekonivelten nuppien painoja
pystyttiin erottamaan kulumisen ja korroosion
osuus. Metallisista nupeista kuluneen materi-
aalin kokonaisméadrd 5 miljoonan syklin jal-
keen vaihteli vélilla 0,28-0,58 mg ja vastaavasti
liuenneen materiaalin massa valilla 0,27-0,70
mg. Kuitenkin erot eri valmistajien nupeista
irronneessa  kokonaismetalliméérassa olivat
alle 10 %. Keraamisen nupin kuluminen on
standardin mukaisen madaritysmenetelman
tarkkuuden luokkaa, eli punnitustuloksista ei
voida tehdd johtopaatoksida sen kulumisesta.
Linkin UHMWPE:n vastinparina olleiden
Al203-nuppien painonmuutoksia ei voitu
havaita lainkaan. Mainittakoon myos poik-
keuksellisen suuri keraamikupin painon
muutos vertailundytteiden tapauksessa. Td-an
selityksena lienee nupista/ kupista seerumiin
liukenevat mahdollisesti valmistusvaiheessa
kaytetyt lisdaineet (kiillotustahna).
Mikroskooppisen  tarkastelun  perusteella
BioMet Merckin CoCr -nuppi oli selkedsti
naarmuuntunein. SEM -kuvista voitiin havaita
paksuimpien naarmujen olevan 0,5-1 um
levyisia. Kyseisten naarmujen vaikutus nakyi
my0s kupeista otetuissa kuvissa sekd suurten
UHMWPE-partikkelien muodoissa. Linkin
CoCrMo -nuppi oli metallinupista kaikkein
silein. Valomikroskooppikuvissavoitiin havai-
ta vain joitakin naarmuja. Howmedican SS-
nupin pinnalla oli ndhtdvissa pistekorroosion
alkuja, vaikka muuten pinta vaikuttikin
tasaiselta. Linkin AI203 -nupeista otettujen
ESEM —kuvien perusteella niiden pinta vai-

kutti tdysin uuden nupin veroiselta.
Howmedican AI203 -nupin ESEM -kuvissa
erottui  kulutustestissa hioutuneet alueet,

vaikka pinnan kuluminen oli hyvin véhaista.
Nupista 10ytyi my0s pienilla suurennoksilla
tarkasteltaessa n. 50 pum suuruisia kraatereita,
jotka ovat syntyneet valmistusprosessissa.

Testatuista kupeista otettujen kuvien perus-
teella voidaan sanoa, ettd tyostojéljet olivat
kuluneet pois kaikkien PE -kuppien liuku-
pinnoilta. Partikkelikuvista havaitut partik-
kelien muodot sekd kuva-analyysin tuloksista
saadutpartikkelikokojakautumat  vastasivat
hyvin kirjallisuudessa olevia tuloksia (3-12).

Pienten partikkelien méara oli suurin ja vélille
0,01-0,09 pm?2 sijoittui ldahes 70 % partik-
keleista kaikilla malleilla. Kulumispartikkelit
olivat yleensd melko siledreunaisia ja ympy-
ramadisid. My0s suuria partikkeleita (>25um?2)
16ytyi, mutta niiden osuus kokonaispartik-
kelituottoon nahden oli pieni. Minkdan mallin
kohdalla ei 18ytynyt kovin neulasmaisia, kui-
tumaisia tai muutoin rosoisia partikkeleita
juuri lainkaan. Partikkelien muoto ja koko-
jakautuma oli kaikkien UHMWPE —kupillisten
implanttimallien kohdalla hyvin samankal-
tainen. Mainittavin eroavuus partikkelien
muodoissa oli néahtdvissa BioMet Merckin
tapauksessa. Partikkelit olivatrepaleisia ja
melko monimuotoisia verrattuna muiden mal-
lien vastaaviin kuviin. Partikkelien muodot
viittaisivat adhesiiviseen tai abrasiiviseen ku-
lumiseen. Muiden UHMWPE-kuppien ta-
pauksessa ESEM-kuvissa havaittu partikkelien
muoto ja kulutuspinnan topografia viittaavat
sithen, ettd kulumismekanismi saattaisi olla
pinnan vadsymiskuluminen (surface fatigue
wear) (13). Eri valmistajien kuppien muovi-
laadut ja valmistusmenetelmit poikkeavat
hieman toisistaan, joten partikkelien muo-
tovaihtelu voi selittyd myos silld. Kaikkien
testissd olleiden mallien kuppiosat oli val-
mistettu  ainakin osittain ristisilloitetusta
UHMWPE:std, missa polymeeriketjujen keski-
nédiset sidokset estdvat suurten kuitumaisten
partikkelien irtoamisen (4,13). Suurten partik-
kelien pienempi osuus simulaattorikokeissa
verrattuna kliinisiin arvoihin voisi selit-tya
mahdollisten agglomeraatioiden syntymisella
elimistossd. Sen sijaansimulaattoritestissakin
mahdollisesti syntyneet kasaumat hajotetaan
standardinmukaisesti ultradénelld ja mekaani-
sesti. Mainittakoon, ettd luusementtikiinnit-
teisten tekonivelten tapauksessa my®s mah-
dolliset luusementtipartikkelit voivat vaikut-
taa merkittdvasti PE-kupin kliiniseen kulumi-
seen ja kulumispartikkeleiden muodostumi-
seen (14). Howmedican Al203-Al203 -parin
tapauksessa pystyttiin havaitsemaan vain
muutamia pienid kulumispartikkeleita, mika
on tyypillistd hyvin kulutusta kestaville ke-
raami-keraamipareille.

Tekoniveltestauksessa tehtiin my0s erds
kliinisessakayttod koskeva sivuhuomio: kup-
pien kiinnittdmiseen tarvittaessa kdytettavat
ruuvit saattavat jaada kantamaan kupin
sisdosaan modulaarisen kuppiosan tapauk-
sessa, jos ruuvin kanta ei osu kunnolla sille
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varattuun syvennykseen tai kdytetddn vaa-
rénlaista ruuvia. Ongelma korostuu keraa-
misen kuppiosan tapauksessa (sarja 5), jolloin
se saattaa aiheuttaa kupin vaurioitumisen.

Loppuyhteenveto ja suositus
jatkotutkimuksiksi

Testaus onnistui hyvin erityyppisille kliini-
sessd kaytossd oleville lonkkatekonivelmal-
leille ja mikdan testatuista lonkkatekonivelista
ei vaurioitunut testauksissa poikkeuksellisesti.
Testissd pystyttiin havaitsemaan merkittavia
eroja seka eri mallien kulumisen méarassa etta
kulumismekanismeissa. Paapiirteissaan tulok-
set vastasivat kirjallisuudessa raportoituja
simulointituloksia ja kliinisid arvoja. Erityisen
yllattava oli Linkin lukittuvalle (snaplock)
mallille havaittu poikkeuksellisen pieni
kulumisnopeus. Jatkossa on tarkoituksen
mukaista tutkia tarkemmin ndiden kuppien
pinnalle muodostuvaa proteiinikerrosta ku-
peista valmistettujen ohutleikkeiden avulla.
Samalla pintakemiaa tullaan vertailemaan
vastaaviin kliinisessa kdytossa olleisiin kup-
peihin. Koska ndiden eri kuppimallien
geometrioissa oli merkittdvid eroja, toisaalta
tavoitteena on jatkossa selvittdd kupin
epasymmetrisyyden, materiaalien ja lukituk-
sen (snaplock) vaikutus kulumiseen mate-
maattistenFE-simulointien avulla varsinkin
poikkeuksellisissa, kliinistd kayttod vastaa-
vissa geometrioissa.
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