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Die Motivation zu dieser Entwick-
lungsarbeit begrindet sich auf
dem Sachverhalt, dass bei einer
wachsenden Zahl von Operatio-
nen zur Implantation von Hiift-
und Kniegelenkprothesen — pro
Jahr  weltweit 900.000, in
Deutschland 130.000 — der Anteil
der Revisionsimplantationen zu-
nehmend ist und fiir 1996 mit 50%
angegeben wird [1]. Die mitilere
Lebensdauer fur diese Gelenk-
prothesen wird auf ca. 10 Jahre
geschéatzt. Gelingt es, die Lebens-
dauer der Prothesen um einen
Faktor zwei bis drei zu verlan-
gern, so kénnte die Zahl der Ge-
lenkimplantationen halbiert wer-
den. Die jahrlichen Einsparungen
daraus flir das Gesundheitswe-
sen wirden allein in Deutschland
ca. 1 Milliarde DM betragen. Der
viel héher zu bewertende Gewinn
aber liegt in der erheblichen Ver-
besserung der Lebensqualitét der
Prothesentrager.

Das Prinzip der HUft- und Kniege-
lenkprothesen ist in Abb.1 sche-
matisch skizziert. Bei der Hift-
endoprothetik werden fiir den im
Oberschenkel verankerten Schaft
Titanlegierungen,  Kobaltbasis-
legierungen (CoCr29Mo6) oder
austenitische CrNi-Stahle ver-
wendet. Die meist aufgesteckie
Kugel besteht aus Keramik oder
aus Metalllegierungen &hnlich
denen des Schaftes. Fir die Ge-
lenkpfanne wird in 95% aller Hiift-
gelenkimplantate ultrahochmole-
kulares Polyethylen (UHMWPE)
als Reibpartner eingesetzt.

Die Kniegelenkprothetik verwen-
det fur die metallischen Implan-
tatkomponenten fast ausschlie3-
lich Kobaltbasislegierungen. Fir

Hiifte

Gelenkprothesen

Haufig eingesetzte
Materialkombinationen sind:

1 TiAI6V4 oder TIAIGND7

2 AlL,0, oder CoCr29Mo6
oder Zr0,

3 UHMWPE oder Al,0,
4 Reintitan

5 UHMWPE

6 CoCr29Mob

7 UHMWPE

Abb. 1: Prinzipskizze einer implantierten Hiift- und Kniegelenkprothese.

den Gelenkgegenkoérper, das Ti-
biaplateau und die Kniescheibe
wird wie in der Hiftgelenkprothe-
tik ultrahochmolekulares Poly-
ethylen eingesetzt.

Die Verankerung der Implantate
wird entweder Uber einen selbst-
polymerisierenden  PMMA-Ze-
ment  (Polymethylmethacrylat)
oder ohne Bindemittel durch opti-
male geometrische Anpassung
von Implantat und Implantatbett
allein durch die natirliche Einhei-
lung erreicht.

Anerkannter Wissensstand ist:
Der Verschlei3 und hier vor allen
Dingen der Verschlei3 des Poly-
ethylen-Gelenkteils verursacht im
wesentlichen die Lebensdauerbe-
grenzung der Gelenkprothesen.
Aber wegen seiner stoBdamp-
fenden Eigenschaften und nied-
rigen Reibungskoeffizienten ist
UHMWPE als Gegenkérper der
Prothesen derzeit unentbehrlich.

Die Versagensursache ist nach
U. Fink [1] und H. G. Willert [2] in
Abb. 2 schematisch dargestelit.
Die Gewebereaktion auf eine zu

groBe Menge von VerschleiBpar-
tikeln in dem umgebenden Gewe-
be fiihrt letztendlich zum Abster-
ben des umgebenden Gewebes
(Nekrose), insbesondere inner-
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Abb. 2: Schematische Darstellung der Ge-
webereaktion auf eine erhdhte Abgabe von
VerschleiBpartikeln; das krankhaft verén-
derte Gewebe innerhalb der sich neu gebil-
deten Gelenkkapselung fiihrt zur Nekrose.
Das Gleiche gilt fiir das Knochen- und Bin-
degewebe entlang der Grenze Knochen/
Knochenzement. Die Folge ist die soge-
nannte aseptische Spéatlockerung [1,2].
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halb der sich neu gebildeten Ge-
lenkkapselung um die Prothese.
Die Folge ist die Lockerung des
Schaftes in seiner Verankerung,
die sogenannte aseptische
Spétlockerung  mit  AuBerst
schmerzhaften  Auswirkungen.
Geringe Mengen von Ver-
schleiBpartikeln werden ohne
Auswirkungen Uber Lymphbah-
nen abtransportiert [2].

Fiir die Entwicklungsarbeiten zu
verschleiBoptimierten Werkstof-
fen und Konstruktionen flr die
Gelenkprothetik werden fortge-
schrittene Gelenksimulatoren
verwendet, die eingehend be-
schrieben sind, siehe z.B. [3-5].
Diese rechnergesteuerten Appa-
rate sind in der Lage, das typi-
sche Belastungskollektiv (Dreh-
bewegung, Lastwechsel, Driicke,

Schwingungen etc.) des mensch-
lichen Gelenkes unter nahezu
realen Bedingungen zu simulie-
ren. Die VerschleiBmessungen
bei den Simulatortests erfordern
eine Auflésung von 1/10 Mikro-
gramm Abtragsmasse oder eini-
gen Nanometern Abtragstiefe in
kontinuierlicher on-line-Analyse
mit entsprechender Langzeitsta-
blitat. Der EinlaufverschleiB, das
VerschleiBverhalten flr unter-
schiedliche Belastungsarten und
der nachfolgende VerschleiBfort-
schritt Gber mehrere Wochen
muss verfolgt werden, um geziel-
te MaBBnahmen zur tribologischen
Optimierung der Gelenkprothe-
sen ableiten zu kdnnen. Die bei
der weltweit betriebenen Entwick-
lung kunstlicher Hift- und Knie-
gelenke [1-8] eingesetzte Ver-
schleiBdiagnostik konnte diese

Simulator

_+Gelenkpfanne
- Markierung

- Gelenkkugel

= =>4 Verschieib-
partikel

L)

o S

‘ Detektorkammer
- Pumpe l

Abb. 3: Schematische Darstellung des Funktionsprinzips des ra-
dionuklidtechnischen Messsystems fiir die Prothetikentwick-
lung. Die radioaktiven VerschleiBpartikel gelangen in die Schmie-
rungsfliissigkeit des Simulators und Gber einen Hydraulikkreis-
lauf zur Detektorkammer. Uber die vom Detektor gemessene
Strahlungsintensitét ist die VerschleiBmasse mit einer Auflésung
bis zu 0,1 Mikrogramm bestimmbar. Der integrale VerschleiBfort-
schritt wird kontinuierlich aufgezeichnet.

Anforderungen bisher nur un-
gentgend erfullen. Die konven-
tionellen Verfahren zur Ver-
schleiBerfassung iber Gewichts-
und Dimensionsmessungen ein-
schlieBlich Oberfladchenprofilmes-
sungen mit Laser versagen ins-
besondere bei den Kunststoff-
komponenten der Prothesen, da
der Kunststoff unter Belastung
und durch Aufnahme von Wasser
aus den im Simulator verwende-
ten Schmiermitteln (verschiedene
wassrige Lésungen) undefinierte
Form- und Gewichtsdnderungen
erfahrt.

Die im Zyklotronlaboratorium des
Forschungszentrums Karlsruhe
entwickelte Radionuklid-Technik
im Maschinenbau — RTM bietet
das Potential fir die Entwicklung
eines On-Line-VerschleiBmess-
systems mit ausreichendem Auf-
I6sungsvermdgen im Submikro-
meterbereich, unabhangig von un-
kontrollierbaren  Stoffeigenschaf-
ten, wie z.B. inelastische Forman-
derung und Schwellverhalten der
Kunststoffkomponenten.

Das radionuklid-
technische Mess-

system fur die
Prothetikentwicklung

Funktionsprinzip

Das Funktionsprinzip der Technik
soll am Beispiel eines Hiiftgelenk-
simulators erklart werden, verein-
facht dargestellt in Abb. 3 durch
Gelenkkugel und -pfanne in dem
mit Schmierungsflissigkeit (Bovi-
neserum oder isotonische Koch-
salzlésung) gefiliten Behélter des
Simulators. Der Behdlter ist ber
einen hydraulischen Kreislauf mit




einer Detektorkammer verbunden.
Messobjekt sei die Gelenkpfanne,
die in der Kontaktzone zur Kugel
mit einer radioaktiven Markierung
versehen wurde, entweder durch
Bestrahlung am Zyklotron oder im
Fall von Kunststoffen an einem
Implanter fir radioaktive lonen.
Die Schichtstarke der gleichméaBi-
gen Markierung ist einstellbar auf
die zu erwartende VerschleiB3-
messtiefe, die in der Regel zwi-
schen 10 pm und 100 pm liegt.

Wird der Gelenksimulator in Be-
trieb genommen, so gelangen die
radioaktiven  VerschleiBpartikel
von der Gelenkpfanne dber die
Schmierungsfliissigkeit als Tra-
germedium zum Strahlungsde-
tektor. Die gemessene Strah-
lungsintensitat ist direkt propor-
tional der akkumulierten Ver-
schleiBmasse. Der Verschleif3-
fortschritt kann flr unterschied-
liche Gelenkbelastungen und Be-
wegungsarten kontinuierlich ver-
folgt werden. Die typische Ver-
schleiBpartikelgréBe liegt im Na-
nometerbereich. Eine Sedimen-
tation der Partikel aus dem Tra-
germedium wird durch hydrau-
lische MaBnahmen verhindert.

Das System der Radionuklidtech-
nik fir die Prothetik besteht also
aus den zwei wesentlichen Kom-
ponenten radioaktive Markie-
rung und Messtechnik, auf die
im Folgenden néher eingegan-
gen wird.

Radioaktive Markierung

Die radioaktive Markierung zur
Verschlei3- und Korrosionsdiag-
nose in der Prothetik muss folgen-
de Grundforderungen erfiillen:

a) Die charakteristische y-Strah-
lung der Markeratome besitzt
ausreichende Harte, um De-
tektorgehadusewand und Kiihl-
mantel ohne Schwachung zu
durchdringen: Energie der
v-Strahlung > 100 kev.

b) VerschleiBverhalten und Funk-
tion der Prothesenkomponente
werden durch die Markierung
nicht beeinflusst.

¢) Fir eine ausreichende Mess-
genauigkeit bei typischen Si-
mulator-Versuchszeiten von 2
Wochen bis 6 Wochen muss
die Halbwertszeit (T,,,) der ra-
dioaktiven Markierung gréBer
als 5 Tage sein (T, > 5d).

d) Die Homogenitat der Markie-
rung in Tiefe und in flichenhaf-
ter Ausdehnung ist die wesent-
liche Voraussetzung fiir eine li-
neare Relation zwischen
Messaktivitat und VerschleiB.

e) Die Tiefenverteilung der Mar-
kierung im Werkstoff wird

Werkstoff

Kernreaktion

wahrend des Simulatortests
nicht merklich durch Diffu-
sionsvorgange veréandert.

Wie bereits in der Einfihrung er-
wahnt, werden in der Prothetik
Uberwiegend metallische Werk-
stoffe, wie CrNi-Stahle, Kobalt-
basislegierungen,  keramische
Werkstoffe (ALO;,, ZrO,) und das
ultrahochmolekulare Polyethylen
(UHMWPE) verwendet. Die ra-
dioaktive Markierung fir metalli-
sche und keramische Werkstoffe
durch Bestrahlung am Zyklotron
ist fir die RTM- voll entwickelt
[9-12]. Diese Technik wurde fir
die Anwendung in der Prothetik
adaptiert. Die Markierungsart
iiber Kernreaktionen durch Be-
strahlung mit hochenergetischen
geladenen Teilchen (s. Tabelle 1)
lasst sich auf den Kunststoff
UHMWPE nicht Ubertragen, da
einmal in diesem nur aus Kohlen-
wasserstoff bestehenden Werk-
stoff keine geeigneten Radionuk-
lide erzeugt werden kdénnen und
zum anderen der Kunststoff um
GréBenordnungen  strahlungs-

Halbwertszeit Energie der v-Strahlung

[kev]

Stahl *Fa(p,n)*Co 78d 847,1240
%Fe(d,n)*Co 272d 122
CoCr29Mo6 *Col(p,pn)®Co 71d 811
2Cr(p,pn)*'Cr 28d 320
Ti-Legierungen “Wi(p,n)“?\l 16 d 984,1312
CrNi-Legierungen| 52Cr(p,pn)*'Cr 28 d 320
ALO,-Keramik 27Al(0,20n)2Na 26a 511,1275
*0,#Al(o,xapn)’Be 53 d 478
2rQ, 92Zr(p,n)**"Nb 10d 935

Tabelle 1: Beispiele fiir Kernreaktionen aus der Zyklotronbestrahlung mit
energiereichen Protonen (p), Deuteronen (d) und o-Teilchen




empfindlicher ist als Metall oder
Keramik.

Ein geeignetes Markierungsver-
fahren ist die direkte Implantation
von radioaktivenTeilchen in den
Kunststoff mit einer um 6 Gro-
Benordnungen geringeren Strah-
lungsbelastung gegenliber der
Bestrahlung am Zyklotron. Radio-
aktives Beryllium, Be-7, mit einer
Halbwertszeit von 53 d und einer
gut messbaren y-Strahlung von
478 keV ist besonders vorteilhaft,
da es ein leichtes Nuklid ist, keine
merklichen Schaden im markier-
ten Werkstoff verursacht und in
ein stabiles Element (Li) zerfallt.
In einem Tandem- oder VAN DE
GRAAF-Beschleuniger wird das
Be-7 auf eine Energie von etwa
1 MeV bis 2 MeV gebracht, um
bis zu einer Tiefe von einigen Mi-
krometern in den zu markieren-
den Kunststoff einzudringen.

Zur Erprobung des neuen Mar-
kierungsverfahrens wurde in Ko-
operation mit den Hauptabteilun-
gen Ingenieurstechnik und Ver-
fahrenstechnik des Forschungs-
zentrums (HIT und HVT) ein
Hochstromtarget aus Lithiumme-
tall entwickelt [13] und durch Be-
strahlung mit Protonen am Zyklo-
tron geman ’Li(p,n)’Be die erfor-
derliche Be-7-Aktivitdt im GBg-
Bereich hergestellt. Mit dem er-
zeugten Be-7 konnten Testim-
plantationen in Polyethylenfolien
am Tandembeschleuniger der
Universitdt Neapel durchgefihrt
werden, deren Ergebnisse die
prinzipielle Durchfiihrbarkeit des
Verfahrens nachweisen.

Die Aktivitat der Be-7-Markierung
fur die Prothetik-Anwendung wird
in einem Bereich von 0,5 MBq bis
1 MBq, also unterhalb der Frei-
grenze gemdaB der Strahlen-
schutzverordnung liegen.

| Kontroll-
und Auswerte- -
Einheit
Detektor Detektor
<

Refer%nz- RMA

probe

Abb. 4: Schematische Darstellung des Prothetik-Messsystems mit Referenz-
messanlage (RMA), Konzentrationsmessanlage (KMA) mit angeschlossenem
Messkreislauf zum Gelenksimulator sowie mit Kontroll- und Auswerteeinheit.

Die radioaktive Markierungstech-
nik mit Be-7 aber auch Na-22 ist
Gegenstand der laufenden Ent-
wicklungsarbeit zu diesem The-
ma an der Hauptabteilung Zyklo-
tron. Geférdert werden diese An-
strengungen durch weltweite Ak-
tivitdten zum Thema ,Radioactive
Nuclear Beams", z.B. bei CERN -
Genf, TRIUMF — Vancouver, Uni-
versitat Louvain-la-Neuve — Bel-
gien. Nach der Bereitstellung ei-
ner zuverlassigen Markierungs-
technik fur Kunststoffe und De-
monstrationsmessungen am Ge-
lenksimulator wéren die Voraus-
setzungen geschaffen, in einer
Zusammenarbeit der Kunststofi-
hersteller, Gelenkprothesenher-
steller und der Institute fiir Biome-
chanik, Materialforschung und
Oberflachentechnik eine rasche
Entwicklung zu langlebigen Ge-
lenkprothesen zu erreichen.

Messtechnik

Die Messtechnik wurde aus dem
bewahrten Messsystem der Ra-
dionuklidtechnik im Maschinen-
bau fur die Anwendung in der
Prothetik weiterentwickelt. Das
Prothetik-Messsystem ist sche-
matisch in Abb. 4 im Einsatz am
Huftgelenksimulator  dargestellt
mit der Konzentrationsmessanla-
ge (KMA), Referenzmessanlage
(RMA) sowie Steuer- und Aus-
werteeinheit.

Die Detektoren und Messkam-
mern von KMA und RMA sind
durch eine starke Abschirmung
gegen Storstrahlung von auBen
geschiitzt. Die Strahlungsmess-
technik besteht aus robusten
(3x3) Inch Natriumiodid-Detekto-
ren mit schneller, langzeitstabili-

- sierter Pulselektronik. Die Detek-




toren sind thermostatisiert. Das
rechnergesteuerte  Hydrauliksy-
stem ist slurefest ausgelegt und
so entworfen, dass Sedimentation
von radioaktiven Partikeln vermie-
den und Verschdumung unter-
driickt wird. Die radioaktiven Ver-
schleiBpartikel von dem interes-
sierenden Gelenkteil gelangen in
die Schmierungsflissigkeit, in der
Regel Bovineserum oder isotoni-
sche Kochsalzlésung. Sie werden
durch die gerichtete Zirkulation im
Hydraulikkreislauf homogen ver-
teilt, so dass der umspiilte Detek-
tor in der KMA unmittelbar die
Konzentration der radioaktiven
VerschleiBpartikel in der Schmie-
rungsfilissigkeit messen kann.
Durch die einfache Kalibrierpro-
zedur des KMA-Detektors mit ei-
ner festen Probe der gleiche spe-
zifischen Aktivitat wie die Markie-
rung bei Messbeginn und einer
einmalig durchzufihrenden Fest-
Flissig-Eichung der KMA (Ur-
eichung) werden die Zahlraten
des Detektors vom Auswerterech-
ner in VerschleiBdaten umgesetzt
und on-line auf dem Bildschirm
dargestellt. Der VerschleiB3fort-
schritt Uber der Zeit kann gleich-
zeitig in Abhangigkeit von weite-
ren Einflussparametern wie etwa
Lastmoment, Bewegungsfre-
quenz etc. veranschaulicht wer-
den, so dass eine vollstidndige
VerschieiBanalyse mit dem Pro-
thetik-Messsystem  durchfiihrbar
ist. Die Software ist fur die Bedie-
nungsqualifikation »Techniker"
oder ,Laborant* ohne kernphysi-
kalische oder strahlungsmess-
technische Kenntnisse ausge-
fuhrt. Grundkenntnisse des Strah-
lenschutzes sind erforderlich. Die
Referenzmessanlage misst (ber
eine Referenzquelle die zeitab-
hangige natirliche Zerfallskon-

stante der radioaktiven Markie-
rung zur Korrektur der Messwerte
aus der KMA. Da die radioaktive
Markierung in der Regel nicht nur
aus einem Messnuklid besteht,
sondern Verunreinigungen kurzle-
biger oder langlebiger Radionukli-
de enthdlt, ist die wirksame, resul-
tierende Zerfallskonstante der
Markierung zeitabhangig. Als Re-
ferenzquelle muss eine Probe aus
dem Material der zu untersuchen-
den Gelenkkomponente verwen-
det werden, die gleichzeitig und
identisch mit dieser Komponente
aktiviert worden ist.

Das volistédndige Prothetik-Mess-
system, Abb. 5, wird derzeit fir
den Einsatz an einem Huftgelenk-
simulator bei dem Kooperations-
partner IMA Materialforschung
und Anwendungstechnik GmbH,
Dresden, vorbereitet. Die Demon-
strationsmessung wird an einem
Keramikkugelkopf durchgefihrt,
der zur Zeit durch Bestrahlung am
Zyklotron radioaktiv markiert wird.

Zusammenfassung

Basierend auf dem Know-how
der Radionuklid-VerschleiBmess-
technik im Maschinenbau wurde
ein hochempfindliches Diagnose-
system flr die Endoprothesen-
entwicklung zur Lebensdauerver-
lAngerung erarbeitet. Die dazu
notwendige radioaktive Markie-
rungstechnik fir die metallischen
und keramischen Prothetikwerk-
stoffe durch eine spezielle Dinn-
schichtaktivierung am Zyklotron
ist getestet und einsatzbereit. Ei-
ne neue Markierungstechnik fir
das auBerst strahlungsempfind-
liche Prothesenmaterial ultra-
hochmolekulares Polyethylen
(UHMWPE) befindet sich in der
Entwicklung. Hierzu wurde die di-
rekte Implantation von energierei-
chen radioaktiven Be-7-Nukliden
in den Kunststoff auf ihre prinzipi-
elle Anwendbarkeit am Tandem-
beschleuniger der Universitat

Neapel mit positivem Ergebnis
getestet.

Abb. 5: Prothetik-Messsystem mit Konzentrationsmessanlage (KMA) und
Referenzmessanlage (RMA) sowie Auswerte- und Kontrolleinheit.




Das entwickelte Messsystem
wurde in allen Einzelkomponen-
ten auf die speziellen Anforderun-
gen der Prothetik ausgelegt und
erlaubt eine vollstdndige Ver-
schleiBanalyse mit einer Aufl-
sung von 0,1 pg oder einigen Na-
nometern bei gleichzeitiger Erfas-
sung und Darstellung aller wichti-
gen Einflussparameter und Kor-
rekturgréfen.

Der Demonstrationseinsatz der
VerschleiBdiagnostik wird am
Hiftgelenksimulator der IMA
GmbH, Dresden, Anfang des
Jahres 2000 durchgefiihrt.
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