142 GIOT 2013;39:142-152

ARTICOLO DI AGGIORNAMENTO

ARTROPROTESI D’'ANCA CERAMICA-CERAMICA

Ceramic on ceramic total hip arthroplasty

G. SOLARINO, G. VICENTI, A. PIAZZOLLA,

C. PICONI’, B. MORETTI

Clinica Ortopedica, Universita di Bari “Aldo Moro”;
" Clinica Ortopedica, Universita Cattolica

del “S. Cuore”, Roma

Indirizzo per la corrispondenza:

Giuseppe Solarino

UO Ortopedia |, Azienda Ospedaliero Universitaria
Policlinico

p.zza G. Cesare 11, 70124 Bari

Tel. +39 080 5592721

E-mail: giuseppe.solarino@uniba.it

Ricevuto il 1 luglio 2013
Accettato il 7 luglio 2013

RIASSUNTO

U'allumina (ossido di allumina, Al203) & nell’'uso clinico
come materiale di scorrimento nell’artroprotesi totale di
anca da oltre 40 anni. Le superfici ceramiche furono intro-
dotte per ridurre il consumo e migliorare la sopravvivenza
degli impianti; hanno acquisito popolarita nella protesica
di anca per le loro proprietd chimiche e biomeccaniche.
Malgrado l'intrinseca fragilita del materiale, |'avanza-
mento tecnologico ha ridotto il rischio di frattura negli
impianti ceramici e la recente infroduzione di materiale
composito in matrice di allumina, grazie alle sue proprie-
t& meccaniche significativamente migliorate, ha permesso
oggigiorno un pit ampio range di applicazioni. Inoltre le
rigide garanzie di qualitd e le corrette norme di fabbri-
cazione hanno notevolmente influito sul raggiungimento
dell’affidabilita delle moderne ceramiche.

Malgrado permangano ancora preoccupazioni per i pro-
blemi di roftura e di rumorositd, le componenti cerami-
che continuano ad essere un’opzione primaria, specie
nei soggetti giovani ed attivi, con eccellenti risultati a di-
stanza in termini di funzionalitd clinica, consumo delle

componenti e sopravvivenza dell'impianto, nonché pressocché nulla evidenza radiografica di fallimento da osteolisi

periprotesica.

Parole chiave: artroprotesi totale di anca, componenti ceramiche, materiale composito in matrice di allumina

SUMMARY

Alumina (Aluminum oxide, AI203) has been in clinical use as an articulating material in Total Hip Replacement for more than 40
years. Ceramic bearings were introduced to reduce wear and increase long-term survivorship of total hip arthroplasty and alumina
ceramic-on-ceramic bearings have gained popularity in hip arthroplasty because of their properties of low wear and chemical inert-

ness.

Advances in technology have reduced the risk of fracture of ceramic total hip arthroplasty implants; the recent introduction of the
alumina matrix composite material offers an even wider range of applications because of its significantly enhanced mechanical
properties when compare to alumina. In addition, rigid quality assurance and good manufacturing practices have also contributed

greatly to the current reliability of modern ceramic bearings.

Although concerns still remain about fracture and noise, ceramic components continue to provide an option for the young and more
active patient and for a measure to compare other new alternative bearings that are currently available, with excellent implant sur-
vival rate, good function, a low implant wear rate and almost absent radiographic evidence of failure due to osteolysis.

Key words: total hip arthroplasty, ceramic bearings, alumina matrix composite material



ARTROPROTESI D’ANCA CERAMICA-CERAMICA

ARTICOLO DI AGGIORNAMENTO

INTRODUZIONE

La Protesizzazione Totale dell’Anca (PTA) fu introdotta ol-
tre mezzo secolo fa con l'intento di risolvere le problema-
tiche relative alla patologia degenerativa dell’anca quali
dolore, disabilitd e limitazione dell’attivitd in milioni di
pazienti. In Gran Bretagna McKee impiantava le prime
artroprotesi non cementate con stelo Thompson e Ring
intfroduceva le protesi metallo-metallo non cementate su
stelo Austin-Moore; ma senza dubbio la scelta effettuata
da Sir John Charnley ! all'inizio degli anni ‘60 di usare,
il Polietilene ad Alto Peso Molecolare (Pe) per la coppa
acetabolare ed il cemento acrilico (PoliMetilMetacrilato,
PMMA) per la fissazione della sua “Low Friction Total Hip
Arthroplasty” -oltre che I'acciaio inossidabile prima ed il
cromo cobalto poi come materiale per lo stelo e la testa
femorale- apri la strada ai moderni impianti protesici.
Attualmente lo sviluppo di questa tecnica & riconosciuto
come uno dei maggiori successi che la comunita scien-
tifica ortopedica ha portato al progresso scientifico me-
dico ed una delle pratiche chirurgiche di maggiore suc-
cesso clinico: la sua ampia diffusione ed applicazione
in tutto il mondo negli anni, ha portato all’accettazione
di alcuni principi fondamentali ormai chiaramente defini-
ti e I'accoppiamento metallo-polietilene (Me-Pe) & tuttora
considerato come lo standard nell’artroplastica dell’anca.
Ciononostante, lo stesso Charnley scriveva “nutro ancora
dubbi circa la reazione biologica dei tessuti alle particel-
le di plastica abrase dopo un periodo di dieci anni” 2.
Verosimilmente, pur soddisfatto dal punto di vista mecca-
nico, |’Autore era ben conscio delle problematiche che
avrebbero potuto emergere nei pazienti con una lunga
aspettativa di vita.

Al giorno d’oggi il profilo tipico dei pazienti candidati
alla PTA & cambiato drasticamente rispetto al secolo scor-
so e sempre piU pazienti giovani, con lunga aspettativa di
vita e con alte richieste funzionali in ambito sociale lavo-
rativo e sportivo, rientrano tra i casi indicati all’intervento
di PTA. Anche il livello di attivita dei pazienti pid anziani
& molto differente rispetto al passato, il che richiede non
soltanto un mantenimento ma anche un miglioramento del
loro stile di vita dopo I'intervento chirurgico. Ottenere una
cinematica articolare quanto pit possibile vicina a quella
dell’anca naturale, minimizzare |'usura delle componenti
e ridurre le reazioni biologiche locali e sistemiche causa-
te dai detriti provocati dall’'usura e dai loro sottoprodotti
appare pertanto fondamentale per un risultato clinico sod-
disfacente nel medio e lungo periodo.

IL DATO STORICO

Malgrado siano state sviluppate diverse ceramiche per
le superfici di scorrimento nelle PTA 3, I'allumina (Ossi-
do di Alluminio Al,Os), nella pratica clinica utilizzata
dall'inizio degli anni ‘70, ha proprietd uniche dovute ai

legami chimici ionici e covalenti altamente energetici di
tale molecola. L'allumina & infatti un metallo al massimo
stato di ossidazione possibile: non sono quindi possibili
fisicamente ulteriori processi ossidativi e di conseguenza
corrosione e rilascio ionico in ambiente fisiologico. Inol-
tre, I'energia di legame rende il materiale estremamente
duro e quindi resistente all’'usura, non deformabile sotto
carico per via del suo alto modulo di Young. Inolire la
struttura spaziale della molecola di allumina consente |'a-
desione di film softili di liquidi polari. Tale caratteristica -la
bagnabilita- costituisce un notevole vantaggio rispetto ai
componenti metallici in quanto consente la formazione di
uno strato sottile di liquido all’interfaccia degli accoppia-
menti articolari in Allumina, riducendo I'attrito del giunto
protesico *°.

In Francia Boutin comincid nel 1970 ad utilizzare le
protesi in allumina ¢; il suo sistema di sostituzione totale
dell’anca consisteva nell’'uso di uno stelo femorale in ac-
ciaio inossidabile e una coppa in allumina con entrambe
le componenti cementate all’'osso. Una delle principali
cause di insuccesso di tale impianto si riveld essere la
mobilizzazione della componente acetabolare, secondo
lo stesso Autore verosimilmente legata alla rigidezza nel-
la trasmissione dei carichi ed alla differenza di elasticita
tra cemento, osso ed allumina; tanto dimostrato dal fatto
che nei pazienti pit giovani, con meno di 50 anni, e
quindi con buon trofismo osseo periprotesico, la soprav-
vivenza dell'impianto era pari al 100% ad un follow-up
di 8 anni”.

Nonostante le problematiche descritte, risolte pronta-
mente apportando gli opportune modifiche al disegno
dell'impianto, i vantaggi dell’allumina rispetto agli accop-
piamenti articolari allora in uso nella PTA risultarono evi-
denti, e in Germania il Ministero della Ricerca lancid un
vasto programma volto allo sviluppo di dispositivi medici
in Allumina, cui parteciparono i maggiori produttori di
ceramiche tecniche del tempo: Rosenthal, Friedrichsfeld,
Feldmuele (ora CeramTec). Il principale risultato di tale
programma furono due modelli di PTA: |I’Autophor/Xeno-
phor di Mittelmeier ® e la Lindenhof?. Il loro design venne
ideato in modo tale da evitare il cedimento dell'impianto
come risultato del fallimento del mantello di cemento, con-
dizione questa che era prevalente nelle coppe acetabola-
ri sviluppate da Boutin.

In quegli anni, gli scarsi risultati clinici di alcune compo-
nenti in ceramica, dovute a design ormai obsoleti, quali
coppe in ceramica cementate o con disegno fronco-conico
per fissazione avvitata, o con voluminosi pioli di fissazio-
ne (“pegged socket”) o ancora con testine femorali prov-
viste di gonnelline (“skirted heads”) '°, convinsero diverse
compagnie manifatturiere a ritirarsi dal mercato delle ce-
ramiche impiantabili. Tuttavia, i tanti successi associati ad
impianti con buona stabilitd al momento dell’intervento



cosi come in pazienti con buona qualita dell’osso, hanno
confermato che la scelta dell’accoppiamento allumina-al-
lumina per le PTA era oftimale dal momento in cui I'usura
era praticamente inesistente se comparata a quella di altri
sistemi e non si verificava osteolisi indotta da particelle.
Milioni di pazienti con impianti protesici costituiti da teste
femorali e/o inserti della coppa acetabolare in allumina
hanno ricavato indubbi vantaggi derivanti dalla eccellen-
te performance clinica di questo materiale e report ad un
follow-up di circa 20 anni, in pazienti giovani, pur con si-
stemi protesici ormai considerati obsoleti, mostrano infatti
risultati oltremodo soddisfacenti ' 12.

Problematiche biomeccaniche

| moderni cofili non cementati, con la loro struttura in lega
di titanio, hanno peraltro oggigiorno permesso di ovviare
al problema della mobilizzazione della coppa, perché
il titanio, con il suo modulo di elasticita vicino a quello
dell’osso periacetabolare, funzionerebbe da ammortizza-
tore dei carichi modulando la rigidezza della ceramica,
anche in pazienti sottoposti ad impianto protesico per pa-
tologia traumatica acuta del collo femorale, caratteristica
del paziente osteopenico . Inoltre, i rivestimenti plasma
spray in titanio puro o in idrossiapatite applicati alla su-
perficie della coppa consentono |'ostecintegrazione del
dispositivo nel sito di impianto.

Si osserva che, aldila della rigidezza della coppia arti-
colare, va considerata la rigidezza del sistema che tra-
smette le forze: i carichi applicati al tallone sono trasfe-
rite alle pelvi da una catena cinematica fatta di muscoli,
ossa, legamenti e cartilagini. L'analisi biomeccanica della
rigidezza di tale sistema ha dimostrato che I'impianto di
una PTA con cotile in Pe o di una con cotile ceramico e
metal-back cambia solo di poco la rigidezza del sistema
(1,94 KN/mm vs. 2 KN/mm, rispettivamente), e che tali
valori corrispondono essenzialmente alla rigidezza del
femore 2 KN/mm) .

L'assenza di stressshielding retroacetabolare negli im-
pianti ceramica-ceramica (Ce-Ce) & stata peraltro dimo-
strata da valutazioni radiologiche con le quali era stato
condotto uno studio randomizzato per mettere a confron-
to i cambi di densitd ossea periacetabolare dopo 40 PTA
in cui era stata utilizzata una coppa a pressHit con inserto
in materiale polietilenico altamente reticolato o ceramico
in allumina. Le eventuali differenze con il lato controlate-
rale sano non operato erano state quantificate tramite me-
todica TAC densitometrica, eseguita nell'immediato post-
operatorio ed ad un anno dall’intervento; I'analisi non
aveva mostrato differenze nella densita ossea fra pazienti
operati con inserto “morbido” o “duro” ',

Le componenti in allumina hanno subito un costante mi-
glioramento nel corso degli anni incrementando fortemen-
te la loro affidabilitd in modo da ottenere le proprieté
chiave richieste per un materiale in ceramica da usare
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negli accoppiamenti articolari delle PTA: stabilita, durez-
za, piccole dimensioni dei grani, alta densitd ed eccel-
lente lubrificazione delle superfici; queste caratteristiche
le hanno rese una oftima scelta specialmente nei pazienti
giovani, dove le comprovate proprieta di riduzione dell’u-
sura ' possono prevenire una precoce mobilizzazione
dell'impianto e permettere la sua massima longevita. Cid
in ragione del fatto che I'usura in questi casi & drastica-
mente ridotta, rispetto al Me-Pe ed al ceramica-polietilene
(Ce-Pe): quella lineare & infatti rispettivamente di 0,2, 0,1
e 0,002 mm per anno, quella volumetrica di 123, 63 e
1,2 mm?3 '8,

In generale, pur se la sopravvivenza di un impianto di-
pende da fattori correlati al paziente, come il livello e
I"intensita di attivitd, e cause dipendenti dall’operato del
chirurgo, le prestazioni di qualsiasi componente cerami-
ca dipendono anche, se non soprattutto, dalle proprieta
del materiale, dalla sua progettazione e dal processo di
fabbricazione.

Il controllo della materia prima & essenziale per garantire
la sicurezza delle componenti: organismi internazionali
quali la ASTM (American Society for Testing and Mate-
rials) e la ISO (International Standards Organization) han-
no sviluppato norme tecniche (standards) che identificano
i requisiti minimi dei materiali ceramici per applicazioni
cliniche, le proprietd fondamentali e la qualita dei ma-
teriali ceramici sulla base di parametri di lavorazione,
di test metodologici e di procedure operative standard;
inoltre le rigide garanzie di qualita e le corrette norme di
fabbricazione hanno notevolmente influito sul raggiungi-
mento dell’affidabilitd delle moderne ceramiche. Fonda-
mentale appare la lavorazione in aree a contaminazione
controllata (“clean room”), tali da minimizzare la presen-
za di contaminanti impuri come silicati e ossidi alcalini,
che avrebbero altrimenti la capacita di creare fasi vetro-
se nella microstruttura della ceramica tali da ridurre la
resistenza meccanica, alla fatica ed alla corrosione del
materiale. D'altro canto |'oftimizzazione dei parametri
di controllo del processo di consolidazione delle polveri
ceramiche (sinterizzazione) e |'introduzione della pressa-
tura isostatica a caldo per oftenere la densificazione, ha
permesso |'oftimizzazione della densita del materiale, evi-
tando perd |'accrescimento incontrollato della taglia dei
grani ed una microstruttura altamente omogenea. Anche
la marcatura con laser & certamente un ulteriore elemento
per il miglioramento dell’affidabilitd dei componenti cera-
mici; storicamente la marcatura di una componente cera-
mica si effettuava incidendo la componente prima della
sinterizzazione e cid ha sempre destato preoccupazioni
sul ruolo dei marchi quali inneschi di fratture. Accurati test
di prova (“proof testing”) sottopongono infine ogni singo-
lo componente fabbricato ad un carico simile a quello
previsto in normali situazioni cliniche; tale carico & suffi-
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cientemente basso da non indurre danni nei componenti,
ma sufficientemente elevato da reagire a difetti interni po-
tenzialmente critici .

Nonostante siano state migliorate nel corso degli anni
molte delle proprietd meccaniche dell’allumina, una delle
limitazioni di questo materiale & rimasta la sua bassa resi-
stenza dovuta alla sua intrinseca fragilita.

Per superare tale limite intorno al 1985 & stata introdotta
nella tecnica ortopedica la ceramica di zirconia (Yitria-
stabilized Tetragonal Zirconia Polycrystal — YTZP). Tale
materiale presenta, rispetto all’allumina, caratteristiche
notevolmente migliorative in termini di resistenza agli sfor-
zi tensili e di tenacita a frattura, associate peraltro ad una
durezza notevolmente inferiore (circa 50%) ed una scarsa
conducibilita termica. Cid & dovuto alla transizione da
fase tetragonale a monoclina della struttura cristallina del-
la zirconia che avviene a spese dell’energia di frattura.
La trasformazione di fase innesca inoltre una cascata di
eventi la cui risultante & un campo di tensioni in prossimita
dell’apice della rima di frattura che costituisce una effica-
ce barriera alla sua propagazione '” 2°. Nonostante que-
sti indubbi vantaggi I'impiego della zirconia in ortopedia
& sempre stato oggetto di dibattito, per via dei risultati
clinici contraddittori ottenuti dalle PTA che facevano im-
piego di testine di questo biomateriale ceramico 2" Inoltre
la durezza della zirconia, pari a circa la meta di quella
dell’allumina, unita alla sua bassa conducibilitd termica
non ne consentiva |'impiego clinico in accoppiamenti ar-
ticolari ceramica-ceramica. Ulteriore elemento a sfavore
risulta la tecnologia della zirconia, particolarmente cri-
tica e quindi relativamente costosa. Le fratture riportate
da due serie di testine dovuto ad un errato controllo di
processo 22 ed il conseguente ritiro mondiale del prodotto
hanno determinato |'abbandono delle testine di zirconia
in ortopedia.

SOLUZIONI TECNOLOGICHE

Tale situazione apriva perd un vuoto tecnologico, in
quanto il disegno dei nuovi dispositivi medici in ceramica
rendeva necessario disporre di un materiale ad elevate
prestazioni. Questa problematica & stata superata con
I"intfroduzione nell’armamentario ortopedico dei materiali
compositi ceramici a base di allumina e zirconia che han-
no praticamente sostituto testine e inserti in allumina nelle
PTA oggi in commercio 2.

Il pit noto rappresentante di questa classe di materiali &
senz'altro il Biolox® delta, introdotto nel 2002 dalla Ce-
ramTec Medical Products Division (Plochingen, Germany),
il cui successo ha indotto altri produttori di ceramica ad
immettere sul mercato materiali compositi (v. Tabella 1).
Concetto alla base dello sviluppo di questo composito era
I'esigenza di preservare le importanti proprieta tribolo-
giche dell’allumina “pura” incrementandone le proprietd

TABELLA 1.

Produttori di testine ceramiche in composito Allumina-
Zirconia.

Produttore Paese Nome commerciale
CeramTec D BIOLOX delfa
Mathys SA (H Ceramys

JMM J JMM-ZTA
Panasonic J NANOZYR

(5 Medical Werks USA YITA

Matroc UK Vitox AMC

Metoxit (H ATZ Bio-Hip

meccaniche, in particolar modo la resistenza alla frattura.
La matrice del Biolox® delta & costitvita da una fine grana
di allumina ad elevata purezza, rinforzata da una disper-
sione omogenea (circa il 17% del volume) di grani di zir-
conia aventi dimensione submicroniche (diametro medio
circa 0,27 um). Inoltre, I'aggiunta di ossido di stronzio
alla soluzione solida consente di nucleare durante il tratta-
mento termico di sinterizzazione placchette di alluminato
di stronzio che, pur rappresentando solo il 3% del volu-
me, esercitano una efficace azione di rinforzo e di incre-
mento ulteriore della resistenza a frattura. La presenza di
ossido di cromo in soluzione solida con I'allumina com-
pensa la perdita di durezza che si avrebbe per effetto del
contenuto in zirconia nella matrice, e conferisce materiale
la caratteristica colorazione rosa. Gli elementi di rinforzo,
ed in particolare il zirconio, incrementano notevolmente
la resistenza alla frattura e la solidita del materiale: la mi-
crostruttura & stata adattata al fine di fornire una resisten-
za ottimale alla propagazione delle lesioni. Nei casi in
cui si verifichino condizioni di sovraccarico con energia
sufficiente a generare un microtrauma alla microstruttura
del materiale, risulta importante la capacitd del materiale
stesso di arrestare la propagazione della lesione. Il mec-
canismo di arresto, come detto, & il risultato della transi-
zione spontanea da fase tetragonale a monoclina delle
particelle di zirconio che creano, espandendosi, forze di
trazione in prossimita dell’apice di origine della lesione;
la risultante espansione di volume genera forze di com-
pressione che permettono di arrestare la propagazione
dell’energia di lesione all’interno della microstruttura 2°.
l'accoppiamento Ce-Ce permette di rivisitare i prin-
cipi della low-frictional torque arthroplasty di Sir J.
Charnley, che ricordava come il momento torcente (Mt)
che agisce tra le due componenti & direttamente pro-
porzionale al diametro della testa (D), al carico a cui &
sottoposta I'articolazione (W) e al coefficiente di attrito
tra i materiali (u).



MT = MWD/2

La scelta della testina con diametro ridotto 22,22 mm
era orientata a minimizzare il momento torcente all’in-
terfaccia dello strato di cemento e quindi del rischio di
mobilizzazione della componente protesica acetabolare
cementata; al tempo, essendo gli steli monoblocco e non
gia con cono morse e testa modulare, era infatti quella
I'interfaccia del sistema. La testa di piccole dimensioni
perd introduceva una maggiore instabilita dell'impianto
nonché una minore escursione articolare (per il basso rap-
porto tra i diametri testa-collo). Il coefficiente di aftrito mi-
nimo, caratteristico dell’accoppiamento Ce-Ce, consente
a paritd di carico, I'utilizzo di teste femorali di diametro
maggiore con notevoli vantaggi sulla cinematica dell’im-
pianto. La rivisitazione dei principi della low-frictional
torque arthroplasty in realtd deve tenere anche in debito
conto come i moderni cotili rugosi in titanio raggiungono,
inizialmente con il pressfit e successivamente con la oste-
ointegrazione, una stabilitd e tenuta nel tempo sostanzial-
mente migliorativa rispetto ai contatti polietilene-cemento-
osso, facendo decadere la rilevanza del contenimento
della sollecitazione meccanica all’interfaccia impianto-
osso oftenuta con testine di piccolo diametro.

La tecnica chirurgica nell'impianto di PTA Ce-Ce deve
essere precisa e la geometria delle varie componenti
rispettosa dei principi della cinematica, oltre che della
biomeccanica articolare (Fig. 1). Infatti il posizionamen-
to non perfetto dello stelo (inclinazione, anti- e retrover-
sione, offset) o della coppa pud aumentare il rischio di
impingement; in particolare, la verticalizzazione della
coppa ridurrebbe I'effetto cuneo (“wedge effect”) che per-
mette I'ingresso di fluido lubrificante e/0 ne limita il suo
mantenimento nel tempo, e contestualmente incrementa
il conflitto fra collo protesico femorale e coppa acetabo-
lare con conseguente rumorosita e possibile rottura delle
componente in ceramica dell'inserto acetabolare. Se &
vero che |'abduzione della componente acetabolare fino
a 60° non incide sul consumo della ceramica rispetto ai
45°2425 yna correlazione diretta fra coppe con un gra-
do di antiversione anormale e fallimento del materiale &
richiamata da alcuni ricercatori. Recentemente, peraltro,
é stata dimostrata una differenza sostanziale, da un pun-
to di vista clinico, fra sovraccarico sul bordo (“edge loa-
ding”) posteriore ed anterosuperiore: se il primo, valutate
le componenti espiantate, appare praticamente parafi-
siologico e pertanto senza alcuna rilevanza in termini di
sopravvivenza dell'impianto, il secondo anterosuperiore,
pur decisamente meno frequente, produrrebbe viceversa
un consumo patologico del materiale ceramico su entram-
bi i versanti (testina femorale ed inserto acetabolare) tali
da metterli a rischio anche di rottura. L'eccessiva antiver-
sione nel posizionare le componenti sarebbe pertanto un
fattore primario determinante il fallimento, molto pit de-
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FIGURA 1.

A. Osteonecrosi bilaterale della testa del femore in
paziente femmina di 14 anni.

B. PTA bilaterale con accoppiamento ceramico Biolox
forte/Biolox forte da 28 mm a 10 anni dall'impianto.

cisivo della eccessiva abduzione sul piano frontale della
coppa 7.

TRIBOLOGIA ED ACCOPPIAMENTI

Il corretto posizionamento del cotile & comunque da rite-
nersi importante per tutti gli accoppiamenti: nel metallo-
metallo (Me-Me) si rischia I'incremento di usura e metallo-
si con conseguente possibile reazione avversa ai detriti di
usura (ARMD: Adverse Reaction to Metal Debris), mentre
nell’accoppiamento Me-Pe o Ce-Pe vi & incremento di usu-
ra e osteolisi.

Nell’accoppiamento Me-Me le variabili metallurgiche, nu-
merose e complesse, si riflettono in eventi tribologici altret-
tanto pleiomorfi 28 che possono inficiare in maniera anche
catastrofica il risultato clinicofunzionale. La sopravviven-
za di artroprotesi di rivestimento ha infatti mostrato ad un
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follow-up medio di soli 7 anni, in una serie eseguita da
chirurghi di esperienza, un tasso di fallimento addirittura
di circa il 15% degli impianti, con marcata osteolisi peri-
protesica in un ulteriore 25% del campione preso in esa-
me, quando era stato utilizzato un sistema metallico con
doppio trattamento a caldo, che avrebbe viceversa do-
vuto essere foriero di migliori performance cliniche 27 %°.
Se & ormai accettata |'opportunita di evitare un impianto
con stelo ed accoppiamento Me-Me, purtuttavia anche
i risultati degli impianti di superficie, su oltre trentamila
casi, si sono dimostrati peggiori rispetto alle protesi classi-
che con accoppiamento Me-Pe gia a 5 anni di follow-up:
nelle donne il rischio di revisione & oltre tre volte maggio-
re, negli uomini oltre il doppio®'.

Gli inserti acetabolari in polietilene altamente reticolato
(XLPE) sono stati sviluppati per ridurre il consumo del po-
lietilene convenzionale ed i test in laboratorio hanno con-
fermato un notevole miglioramento della performance del
materiale. Ciononostante, il comportamento clinico & da
mantenere sotto costante monitoraggio.

Alcune questioni rimangono, infatti, ancora controverse,
anche a causa della molteplicita di materiali ottenuti da
diversi processi e immessi nel corso di pochi anni nellim-
piego clinico.

In accordo con il lavoro di Abundo et al. 32, nell’accop-
piamento Me-XLPE, malgrado un netto miglioramento sui
dati sia dell’'usura lineare che di quella volumetrica, il co-
efficiente d'attrito dinamico non & sostanzialmente ridotto
rispetto al Me-Pe, risultando rispettivamente 0,06-0,07 e
0,06-0,08; il diametro della testina, quindi, non dovreb-
be poter essere aumentato come nel Me-Me e Ce-Ce, altri-
menti, utilizzando teste di diametro superiore ai 32 mm,
correremmo il rischio di causare maggiori stress torsionali
alle interfacce presenti nell'impianto: innanzitutto quella
fra coppa protesica ed acetabolo osseo, con possibilita
di fenomeni di mobilizzazione asettica della componente
cotiloidea, ma eventualmente anche fra il cono morse del-
lo stelo e la testina, e dunque di corrosione e “fretting”.
Nella pratica clinica & perd evidente il beneficio delle
teste di diametro 36-40 mm, che, aumentando il range
di articolaritd dell’anca protesizzata e la “jump distance”
della testa nell’inserto cotiloideo, determinano un minore
rischio di impingement e lussazione. Cid & stato chiara-
mente dimostrato dagli studi epidemiologici condotti sul
Registro di Artroprotesi Norvegese, nel quale & stato stu-
diato il rischio di lussazione della protesi, che ne aveva
determinato 'indicazione alla revisione, su diversi modelli
protesici utilizzati in oltre 40.000 interventi di artroprotesi
primaria in circa 25 anni. Le conclusioni erano che il dia-
metro della testina femorale era il piv importante fattore di
rischio, con le testine di diametro 28 mm che portavano
a revisione per lussazione 4 volte di piU rispetto a quelle

di 32 mm 3 (Fig. 2).

FIGURA 2.

A. Coxartrosi bilaterale in paziente maschio 47enne.

B. Controllo radiografico dopo 15 anni dalla PTA bilate-
rale alumina-alumina Ceraver da 32 mm.

Ma, a parita di grandezza della coppa, il ridotto spes-
sore dell’XLPE, con teste di grande diametro, potrebbe
essere foriero di fratture da fatica 34, tanto piv laddove si
consideri che fenomeni di consumo avvengono certamen-
te sulla superficie di scorrimento testa-inserto, ma anche
all'interfaccia inserto-coppa che & una potenziale zona
di detriti di usura del polietilene (cosiddetto “back-side
wear”) 33,

Inserti in XLPE espiantati a meno di un anno dall’interven-
to, per cause non collegate a fallimento meccanico da
usura del materiale, hanno tutti mostrato qualche danno
su entrambe le superfici, sotto forma di incrinatura, abra-
sione, delaminazione, fenditura o graffio 3. Probabilmen-
te, per via della loro maggiore rigidezza, gli attuali XLPE
sono meno tolleranti alle sollecitazione concentrate di
quanto non fosse il polietilene convenzionale. Si osserva
inoltre che pur avendo I’XLPE un volume di usura decisa-
mente ridotto rispetto al Pe “convenzionale”, i suoi defriti



di usura mostrerebbero una attivitd biologica specifica di
circa il doppio ¥; in altri termini potremmo aspettarci oste-
olisi periprotesiche pit aggressive. Cid sarebbe peraltro
gid a conoscenza della comunita scientifica ortopedica,
laddove si rammenti che i risultati clinici con i XLPE di
prima generazione mostrarono un tasso di fallimento ad-
dirittura di oltre il 60% a 5 anni38.

Gli XLPE attualmente in commercio sono diversi fra loro
per metodi di preparazione: valutando I'effetto di vari
processi di reticolazione sulle proprieta fisiche e mec-
caniche di polietileni ad altissimo peso molecolare, in
commercio e provenienti da diverse Aziende produttrici,
test in laboratorio hanno mostrato differenze in termini
di presenza e concentrazione di radicali liberi, ossida-
zione, cristallinita, temperatura di fusione, massima forza
in tensione, elongazione fino alla rottura, stress tensile al
cedimento, durezza se il materiale era valutato all’arrivo
dalla fabbrica o dopo un protocollo di invecchiamento
accelerato di 4 settimane 3?. Ed anche gli studi clinici in
vivo, con follow-up a breve e medio termine, hanno mo-
strato percentuali di riduzioni del tasso di usura, rispetto
al polietilene convenzionale, estremamente variabili a
seconda dei differenti processi di manifattura e di steri-
lizzazione “°.

L'aggiunta di vitamina E sembra ridurre il rischio di os-
sidazione degli XLPE; in alcuni casi il materiale grezzo,
dapprima reticolato, viene successivamente infuso con
la vitamina E per stabilizzare i radicali liberi e prevenire
la degradazione ossidativa, in altri essa viene addiziona-
ta al polietilene prima del processo di estrusione, in modo
da non alterare le proprietd meccaniche del materiale e
conferirgli da subito proprietd antiossidanti.

COMPLICANZE

Per il chirurgo diventa pertanto non facile identificare
quello con le migliori caratteristiche biomeccaniche, al
fine di permettere al proprio paziente di oftenere una PTA
con le migliori performance cliniche e longeva nel tempo.
Questo perché, come appena detto, ogni accoppiamen-
to tribologico ha specifici indubbi benefici, ma evidente-
mente anche potenziali rischi; in particolare, & opinione
comune che la complicanza piu temuta in una PTA Ce-Ce
sia la rottura del materiale e la rumorosita.

Uintrinseca fragilitd del materiale, con conseguente ri-
schio di rottura, & sempre stata la ragione che ha indotto
una estrema cautela nei confronti di questa opzione tribo-
logica; cid & probabilmente dovuto ad una errata assimi-
lazione della ceramica impiegata nelle testine -simile allo
zaffiro o al rubino-, alle porcellane presenti sulle nostre
tavole. L'elevata frequenza di rotture delle testine & stata
propria dei materiali usciti da tempo dal mercato 4'; gia
nel 1995 uno studio della American Association of Hip
and Knee Surgeons #? evidenziava come la frequenza di
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roftura di testine in allumina fosse inferiore a quella della
roftura degli steli o del collasso di inserti in polietilene, ri-
sultati confermati piu recentemente dallo studio di Tateiwa
et al. #® riguardante le protesi di anca negli USA. Anche
Pignatti et al. %4, in 123 artroprotesi eseguite in pazienti di
etd inferiore ai 40 anni, non riportano tale complicanza
pur utilizzando testine di 28 mm di diametro. Questa eve-
nienza appare peraltro decisamente rara; Hannouche #°
descrive solo 5 casi inspiegabili su 55.000 impianti ese-
guiti in oltre 25 anni, essendo gli altri 8 postraumatici o
collegati ad erroneo design dell'impianto.

L'importanza del design protesico, come elemento varia-
bile concausale sull’'eventuale rottura e soprattutto sulla
rumorositd dell'impianto, & stata ben chiarita dagli studi
condotti su due gruppi di pazienti, operati di PTA con
stesso impianto acetabolare ma differente stelo: una meta
aveva ricevuto uno stelo con diametro antero-posteriore
di 13 mm, rivestito di idrossiapatite, in lega di titanio-va-
nadio-alluminio con un cono morse tipo “C-taper”, l'altra
metd uno stelo con spessore anteroposteriore di 10 mm,
anch’esso rivestito in idrossiapatite, in lega di titanio-
molibdeno-zirconioferro, con geometria del cono morse
tipo “V-40". Nella suddetta esperienza la prevalenza di
cigolio fu del 2,6% nel primo gruppo, e nel 18,4% nel
secondo .

Non solo la componente femorale pud essere chiaramen-
te indicata come potenziale fonte di rumorositd di una
PTA, ma anche il versante acetabolare dell’impianto ri-
sulta similmente imputabile se non risponde a definite
e precise forme e geometrie; una scorretta manovra di
posizionamento dell’inserto nella coppa, piuttosto che un
disegno di coppa con bordi prominenti rispetto all’inserto
stesso -con conseguente possibile conflitto metallico fra
coppa e colletto femorale- possono indubbiamente essere
fonte di rumorosita #7.

Ormai appare chiaro dalla letteratura che la complican-
za “cigolio” riconosce una etiopatogenesi multifattoriale
e che non necessariamente ad essa si accompagna la
necessitd di una revisione dell'impianto; peraltro & dimo-
strato #8 che in tutti gli accoppiamenti in uso nelle PTA si
sviluppa attrito e quindi rumorositd, sotto diverse forme e
con differenti manifestazioni cliniche, che pertanto, non
sono sempre udibili.

Se secondo alcuni #? il rumore & il primo segno clinico
di fallimento della ceramica, tanto da suggerire, in caso
di persistente rumorosita dell'impianto, una artrocentesi
per I'analisi microstrutturale del liquido sinoviale (la forte
presenza di particelle ceramiche potrebbe essere predit-
tiva di danno, a tal punto da richiedere la revisione pro-
tesica), per altri % non ci sarebbe nessuna correlazione
diretta fra rumore e fallimento: nonostante il 20% di rife-
rita rumorosita nell’anca, non & stato descritto da questi
AA. alcun allentamento asettico, mobilizzazione, osteo-
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lisi, lussazione e/o rottura del materiale e quindi nessun
impianto era stato sottoposto a revisione ad un follow-up
medio di 7 anni in pazienti quarantenni affetti da necrosi
cefalica femorale. Anche altri 3!, pur riportando una inci-
denza del 5% di rumorosita degli impianti, hanno riferito
che le PTA “cigolanti” non presentavano alcun problema
clinico o radiologico.

Questi risultati sarebbero in apparente contrasto con i ri-
lievi di altri gruppi di ricerca che, analizzando 12 com-
ponenti in allumina espiantate da PTA “cigolanti” (ma
non rotte o mobilizzate) che erano rimaste in situ da 1 a
5 anni, hanno dimostrato che |'usura in tali impianti era
drammaticamente pib elevata, di quasi cinquanta volte,
rispetto a 33 anche “silenziose” con simile tribologia 2.
La recente moderna generazione di ceramica composita
in matrice di allumina si & dimostrata inoltre performante

FIGURA 3.

A. Osteonecrosi della testa del femore destro in paziente maschio di 55 anni.
B. PTA con accoppiamento in materiale ceramico composito Biolox delta/Biolox Delta di diametro 36 mm.

anche negli studi clinici condotti, con follow-up minimo di
due anni, e senza che alcun paziente lamentasse cigolio
dell'impianto protesico 3 4. (Fig. 3)

Quando si decida di utilizzare un “ammortizzatore”
in polietilene nell’inserto della coppa, appare evidente
che lo spessore ceramico debba necessariamente dimi-
nuire, aumentando cosi il rischio di rottura 3% %¢; tale op-
zione tecnica potrebbe inoltre spiegare la descrizione
di cisti sinoviali in seguito ad artroprotesi d’anca, non
gid quindi correlate al materiale ceramico in sé . Pe-
raltro la biocompatibilita della ceramica & dimostrata
dalla minima reazione macrofagica alle sue particelle
o granuli (bassa “attivitd biologica”, rispetto ai gra-
nuli di polietilene) e alla pressoché totale assenza di

osteolisi periprotesica (bassissima “potenzialitd osteo-
litica”) 58 59,




RISULTATI CLINICI

| risultati clinici eccellenti supportano i principi di manifat-
tura e di biomeccanica che sono il presupposto base per
I'utilizzo, nella pratica clinica, di PTA ad accoppiamento
Ce-Ce, soprattutto in pazienti giovani attivi.

Ad un follow-up minimo di 10 anni, Yeung et al. hanno
riportato, in 300 PTA primarie non cementate, risultati cli-
nici buoni e/o eccellenti nel 95% del campione ed un
tasso di sopravvivenza del 99,6% qualora si prenda la
mobilizzazione meccanica asettica come endpoint ¢°.
Una analisi multicentrica eseguita da cinque differenti chi-
rurghi su 216 PTA in 189 pazienti ha confrontato le per-
formance clinico-radiografiche fra impianti con accoppia-
mento Me-Pe o Ce-Ce, seguiti per 12 anni: la differenza
era evidente nei due gruppi, notando un rischio di revisio-
ne tre volte maggiore nelle prime, ma soprattutto la pre-
senza, in oltre un quarto (26%) di esse, di osteolisi contro
una assenza assoluta nell’accoppiamento Ce-Ce ¢'.

Da altri Autori & riportata una sopravvivenza del 97,8%
per lo stelo e del 97,9% per la coppa -entrambe non ce-
mentate- a 14 anni in 100 artroprotesi consecutive ¢2; a
medio termine -7 anni- addirittura del 99% con totale as-
senza di reazioni periprotesiche 3.

In soggetti fino a 55 anni, la sopravvivenza con stelo ce-
mentato in titanio anodizzato e coppa a fissazione biolo-
gica & riportata essere del 98,45 ad un follow-up medio
di 9 anni, qualora si consideri la revisione per mobilizza-
zione asettica come end point ¢,

Ha et al. hanno riferito che i risultati ad un follow-up mi-
nimo di 5 anni, in pazienti tutti infra50enni e con etd
media di 37 anni, non mostravano alcun segno clinico
e/o strumentale di frattura o consumo delle componenti
ceramiche; tutti gli impianti (cotile e stelo) erano ben oste-
ointegrati con assenza di osteolisi su entrambi i versanti
acetabolare e femorale .

Kim et al. hanno esaminato |'outcome dei loro pazienti
con etd fra 25 e 45 anni (in media 38 anni) sotfoposti
a PTA Ce-Ce non cementata per osteonecrosi avanzata
della testa femorale. Al follow-up finale ad 11 anni, il
2% delle anche erano rumorose, ma nessun impianto era
stato revisionato per fallimento meccanico e le indagini
radiologiche standard e con Tomografia Computerizzata
non rivelavano alcuna osteolisi ¢¢. Cid a confermare gli
eccellenti risultati dell’accoppiamento ceramico in questa
popolazione di pazienti ad elevata richiesta funzionale,
spesso maschi giovani ed attivi 25 ¢ ¢8, Lo stesso gruppo
di lavoro ha valutato i risultati in 127 PTA non cementa-
te, impiantate consecutivamente dallo stesso chirurgo, in
pazienti di etd inferiore a 30 anni. | risultati clinico-radio-
grafici a medio termine, minimo di dieci anni, mostravano
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tutte le componenti femorali osteointegrate, nessun caso
di cigolio dell'impianto, nessuna rottura delle componenti
ceramica, nessun rilievo strumentale di osteolisi peripro-
tesica .

Yoon et al. hanno riportato che, malgrado rumorosita sot-
to forma di click o cigolio, fosse riferita in circa il 12% dei
loro pazienti con etd media di 24 anni, non era riscontra-
bile osteolisi nelle 75 PTA non cementate e che il tasso di
sopravvivenza era del 98,9% ad un follow-up medio di
11 anni e 5 mesi”®.

Report in popolazioni ancora pib giovani, con etd mas-
sima di 20 anni, hanno recentemente ulteriormente di-
mostrato la bontd dell’opzione ceramica nelle PTA in po-
zienti affetti da necrosi avascolare, coxartrosi secondaria
a displasia congenita, epifisiolisi, malattia di Perthes ed
arfrite reumatoide giovanile e spesso gia sottoposti a pre-
cedenti trattamenti chirurgici all’anca. La sopravvivenza a
10 anni & stata stimata del 96%, con una revisione della
sola componente acetabolare, nessun consumo rilevabile
alle indagini diagnostiche e totale assenza di osteolisi 7.

CONCLUSIONI
L'impiego di giunti articolari in ceramica nella PTA assi-
cura — rispetto agli altri materiali oggi in uso — il minore

volume di detriti di usura anche nei pazienti con maggiori
esigenze funzionali. Questo fatto, comprovato da oltre
40 anni di impiego clinico, in unione alla elevata biocom-
patibilitd dei detriti ceramici rendono oggi la ceramica
in presenza di casi selezionati, la scelta di elezione da
utilizzare nella chirurgia protesica dell’anca. | rischi, di
frattura appaiono ridimensionati grazie al possibile utiliz-
zo di teste di diametro superiore al 32 mm.

Restano tuttavia numerose riserve riguardo al ruolo causa-
le del cigolio e al rischio di frattura connessi a questo tipo
di impianto, in particolare sul rischio di frattura intrao-
peratoria degli inserti. Entrambe le situazioni appaiono
correlate soprattutto alla tecnica chirurgica e non tanto
alle caratteristiche biomeccaniche del materiale, come
enfatizzato negli anni passati. |l corretto posizionamento
delle componenti protesiche, nonché |'adeguato planning
preoperatorio, appaiono di fondamentale importanza in
questa tipologia di impianti.

L'accoppiamento tribologico ceramica-ceramica dunque
appare indicato nei pazienti piU attivi, indipendentemen-
te dalla loro etd; I'abilita e I'esperienza del chirurgo ri-
guardo al corretto posizionamento intraoperatorio della
protesi rimane il requisito indispensabile per |'ottenimento
di buoni risultati funzionali immediati ed alla loro costan-
za nel tempo.
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