
Originalien

Orthopäde 2022 · 51:660–668
https://doi.org/10.1007/s00132-021-04186-6
Angenommen: 11. Oktober 2021
Online publiziert: 3. November 2021
© Der/die Autor(en) 2021

Die Anwendung antiallergisch
beschichteter
Knieendoprothesen ist
mittelfristig sicher
Eine randomisierte kontrollierte Studie

Anne Postler · Franziska Beyer · Cornelia Lützner · Eric Tille · Jörg Lützner
UniversitätsCentrum für Orthopädie, Unfall- und Plastische Chirurgie, UniversitätsklinikumCarl Gustav
Carus Dresden, TU Dresden, Dresden, Deutschland

QR-Codescannen&Beitragonline lesen

Zusammenfassung

Hintergrund: Patienten mit einer Kontaktallergie gegen Implantatbestandteile
erhalten in Deutschland üblicherweise beschichtete Prothesen. Ob die Versorgung
mit solchen hypoallergenen Implantaten vergleichbare Ergebnisse erzielt wie die
Standardversorgung mit Implantaten aus Kobalt-Chrom-Legierungen (CoCr) ist
international umstritten und mittelfristig bislang wenig untersucht.
Ziel der Arbeit (Fragestellung): Gibt es Unterschiede hinsichtlich Metallionenkonzen-
tration im Blut, Kniefunktion und patientenberichteter Ergebnisse (PROM) zwischen
beschichteten Knieendoprothesen und Standardimplantaten?
Material und Methoden: 118 Patienten erhielten randomisiert entweder eine
beschichtete oder eine Standard-Knieendoprothese und wurden hinsichtlich
Kniefunktion und PROM untersucht. Präoperativ, ein und 5 Jahre nach der Operation
wurden zusätzlich die Metallionenkonzentrationen für Chrom, Kobalt, Molybdän und
Nickel im Blut gemessen.
Ergebnisse: Nach 5 Jahren konnten die Ergebnisse von 97 Patienten ausgewertet
werden. Sowohl die Metallionenkonzentrationen als auch die Ergebnisse für PROM
zeigten gleich gute Werte und keine Unterschiede zwischen den Gruppen. Während
nach einem Jahr ein Anstieg der Chrom-Konzentration bei 13 Patienten über 2μg/l im
Plasma zu verzeichnen war, lag nach 5 Jahren kein gemessener Wert über 1μg/l.
Diskussion: Die Anwendung beschichteter Implantate gilt als umstritten und
möglicherweise sogar als unsicher. In der vorliegenden Arbeit konnten mittelfristig
gleich gute Ergebnisse zwischen beschichteten (TiNbN) und Standardprothesen
(CoCr) nachgewiesen werden, sodass sich bei der Verwendung beschichteter
Knieendoprothesen hinsichtlich gemessener Metallionenkonzentration und PROM
kein Nachteil ergibt.
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Kurze Hinführung zum Thema

Leiden Patienten an einer Kontaktaller-
gie gegen Implantatbestandteile, fragen
sie im Vorfeld ihrer Operation oft nach
den verwendeten Materialen und werden
in Deutschland häufig mit beschichteten
Implantaten versorgt [1]. Ob diese be-
schichtetenKnieendoprothesenvergleich-

bare Ergebnisse erreichen wie Standard-
prothesen, ist wenig untersucht. Im Rah-
men einer randomisiert kontrollierten Stu-
die sollten daher die Metallionenkonzen-
tration sowie die patientenberichteten Er-
gebnisse nach Implantation von beschich-
teten und Standardknietotalendoprothe-
sen verglichen werden.
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Hintergrund und Fragestellung

Die Wahl des Implantates ist elementarer
Bestandteil der Operationsplanung einer
Knieendoprothese. Neben Kopplungsgrad
und Design spielen auch die Materialien
eine wichtige Rolle. Üblicherweise wer-
den Implantate aus Kobalt-Chrom-Legie-
rungen verwendet. Nach deren Implanta-
tion kommt es immer zu Freisetzung ein-
zelner Materialbestandteile. Hierbei spie-
len v. a. elektrochemisch (Korrosion) be-
dingte Freisetzungen sowie deren Überla-
gerung in der feuchten Körperumgebung
eine Rolle. Mechanisch bedingte Freiset-
zungen (Verschleiß) sind seltener. Grund-
sätzlich führt die Freisetzungder Ionen der
enthaltenen Metalle zu einer biologischen
Reaktion beim Patienten [18]. Das Ausmaß
der Ionenkonzentration ist hierbei von der
Höhe der Korrosionsanfälligkeit des jewei-
ligenMetalls im Körpermilieu abhängig [3,
32].

In der Hüftendoprothetik gewann die-
ses Problem bei der Verwendung von Me-
tall-Metall-Gleitpaarungen an Bedeutung,
als infolge von Metallabrieb ausgeprägte
lokaleundsystemischetoxischeEffektebe-
obachtet wurden. Diese Gleitpaarungwird
deswegen nicht mehr empfohlen [13]. Es
besteht daher die Notwendigkeit, sich mit
den Implantatmaterialien auseinanderzu-

Abkürzungen

ASA American Society of Anesthesiolo-
gists

BMI Body-Mass-Index
CONSORT Consolidated Standards of Reporting

Trials
DGAKI Deutsche Gesellschaft für Allergolo-

gie und Klinische Immunologie
DGOOC Deutsche Gesellschaft für Orthopä-

die und Orthopädische Chirurgie
DKG Deutsche Kontaktallergie-Gruppe
DRG Diagnosis Related Groups
EPRD Endoprothesenregister Deutschland
ISO Internationale Organisation für

Normung
KSS Knee Society Score
MoM „Metal-on-metal“
OKS Oxford Knee Score
PROM Patient-reportedOutcome Measure

(Patienten-berichteteErgebnisse)
SF-36 Short Form 36
TEP Totalendoprothese
UCLA University of Los Angeles Activity

Rating Scale
UHMWPE Ultrahochmolekulargewichtiges

Polyethylen

setzen, insbesondere wenn Patienten an-
geben, an einer Kontaktallergie gegenMe-
talle zu leiden. Eine implantatbezogene
Unverträglichkeit gilt als Typ-IV-Reaktion
mit verzögerter zellvermittelter Immunre-
aktion. Dabei bleibt nach wie vor unklar,
obdieAllergietestungmittels Epikutantest
eine tatsächliche Überempfindlichkeit im
Gelenk vorhersagen kann oder ob über-
haupt ein Zusammenhang besteht [12].

Die Prävalenz von Kontaktallergien ge-
genNickelwirdmitbis zu20,4%, fürKobalt
mit 3,4% und für Chrom mit 1,5% ange-
geben [19]. Gegen die übrigen Implantat-
bestandteile sind Allergien sehr selten. Pa-
tienten mit Kontaktallergien fragen häufig
im Vorfeld ihrer Operation nach „Allergie-
implantaten“. Meist werden in der Knieen-
doprothetik bei Patienten mit einer ent-
sprechenden Hautallergie hypoallergene
Implantate verwendet. Es ist auchmöglich
und international üblich, trotz bekannter
AllergieStandardprothesenzuverwenden,
wie auch vomAK 20 der DeutschenGesell-
schaft für Orthopädie und Orthopädische
Chirurgie (DGOOC), der Deutschen Kon-
taktallergie-Gruppe (DKG) und der Deut-
schen Gesellschaft für Allergologie und
Klinische Immunologie (DGAKI) publiziert
[30]. Dabei sind jedoch in Deutschland die
Patienten zwingend auf die Möglichkeit
der Verwendung von Alternativmateriali-
en hinzuweisen und deren Zustimmung
zur Verwendung einer Standardprothese
zudokumentieren [39].DieseZustimmung
wird bei vielen Patienten nicht erzielt wer-
den können, da Allergiepatienten häufig
unter Angststörungen leiden [6, 23]. Inso-
fern ist für diese Patienten ein hypoaller-
genes Implantat notwendig.

In der Hüftendoprothetik kann auf
den Einsatz von Kobalt-Chrom-Legierun-
gen zugunsten von Titan-Legierungen
weitgehend verzichtet werden. In der
Knieendoprothetik besteht zumindest die
Femurkomponente fast immer aus einer
Kobalt-Chrom-Molybdän-Legierung mit
sehr geringen Anteilen von Nickel (ISO
5832-4). Soll der Metallkontakt vermieden
werden, muss die Oberfläche beschichtet
oder keramisiert oder ein System mit
keramischer Femurkomponente verwen-
det werden. Am häufigsten werden in
Deutschland beschichtete oder kerami-
sierte Implantate eingesetzt [5]. Bei der
Beschichtung gibt es dabei Einfachbe-

schichtungen und Mehrfachbeschichtun-
gen, die sich durch eine besonders hohe
mechanische Stabilität auszeichnen [26].
Die Beschichtung soll dabei die Metallio-
nenfreisetzung und eine sich daraus bei
entsprechender Disposition ergebende
mögliche Gefahr von Unverträglichkei-
ten reduzieren. Ob diese teureren be-
schichteten Endoprothesen vergleichbare
Ergebnisse zu den etablierten Standar-
dendoprothesen erzielen und somit bei
entsprechender Notwendigkeit eines hy-
poallergenen Implantates unbedenklich
eingesetzt werden können, ist internatio-
nal umstritten und im längeren Follow-
up bislang kaum untersucht [12].

Aus diesem Grund wurde die Studie
initiiert, um Metallionenkonzentration im
Blut, Kniefunktion und patientenberich-
tete Ergebnisse (PROM) für beschichte-
te Knieendoprothesen im Vergleich mit
Standardimplantaten prospektiv zu unter-
suchen.

Studiendesign und
Untersuchungsmethoden

AllePatienten,diezwischen2012und2015
eine Knieendoprothese (Knie-TEP) erhal-
ten haben, wurden hinsichtlich eines Ein-
schlusses indieStudiegeprüft. Ausschluss-
kriterien waren eine bekannte Kontaktall-
ergie gegen Metalle, ein vorhandenes Me-
tallimplantatoderdieNotwendigkeiteines
Implantates mit höherem Kopplungsgrad.
Nach schriftlicher Einwilligung zur Teilnah-
me, erfolgte die randomisierte Zuordnung
von 122 Patienten für eine ungekoppelte
beschichtete oder Standard-Knie-TEP. Das
Implantatdesign war bis auf die Beschich-
tung identisch.

Erfasst wurden dabei der Oxford Knee
Score (OKS) [4, 21], der Short Form 36 (SF-
36) [9] und die University of Los Angeles
Activity Rating Scale (UCLA) [38] sowie
Komplikationen.

Insgesamt wurden 111 Patienten zum
1-Jahres-Follow-up, einschließlich der
Metallionenanalyse, nachuntersucht. Die
PROM wurden postalisch zum 3-Jahres-
Follow-up von 103 Patienten erhoben und
nach 5 Jahren erfolgte die Nachuntersu-
chung von 97 Patienten mit Follow-up
der Metallionenanalyse (. Abb. 1).

Im mittelfristigen Verlauf sind insge-
samt acht Patienten – ohne direkten Zu-
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Abb. 18 CONSORT-Diagramm (CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials); TEP Totalen-
doprothese

sammenhangzurOperationderKnieendo-
prothese – gestorben. Vier Patienten wa-
ren aufgrund anderer Krankheiten nicht
mehr in der Lage, die Fragebögen zu be-
antworten und acht Patienten haben die
weitere Studienteilnahmeabgelehnt („lost
to follow-up“ von 12 Patienten).

Für alle Patienten wurde die balan-
Sys-Knieendoprothese (Mathys, Bettlach,
Schweiz) verwendet. Diese Knieendopro-
thesen bestehen aus einer Kobalt-Chrom-
Legierung gemäß der Norm ISO 5832-4
(26,5–30,0% Chrom, 4,5–7,0% Molybdän,
bis zu 1,0%Nickel, bis zu 1,0%Eisen, bis zu
0,35%Carbon, bis zu 1,0%Mangan, bis zu
1,0% Silikon und der verbleibende Anteil
Kobalt). Die Einfachbeschichtung, die dem
gesamten Implantat durch physikalische
Gasphasenabscheidung („physical vapour
deposition“) mit einer Dicke von 4,5μg
aufgetragen ist, besteht aus Titan-Niob-
Nitrid und hat eine hohe Abriebfestigkeit
mit niedrigem Reibungskoeffizienten. Für
alle Patientenwurdeeinultrahochmoleku-

largewichtiges Polyethylen(UHMWPE)-In-
lay verwendet. Nach einer Single-Shot-Ga-
be eines Antibiotikums (1,5g Cefuroxim)
wurdenalleOperationen inpneumatischer
Blutsperre,unterAnwendungeinesmedia-
len parapatellaren Zugangs und einer kon-
ventionell gemessenen Resektionstechnik
durchgeführt. Alle Endoprothesenwurden
zementiert und immer ein „Fixed-bear-
ing“-Inlay verwendet. Ein Retropatellarer-
satz hingegen wurde nicht implantiert. Ab
dem 1. postoperativen Tag wurden die Pa-
tienten unter Vollbelastung mobilisiert.

Die Serumproben für die Metallio-
nenanalyse wurden präoperativ sowie
zum 1- und 5-Jahres-Follow-up in 7,5ml
S-Monovetten® entnommen (Sarstedt
AG, Nümbrecht, Deutschland). Dabei wur-
de eine spezielle Kanüle für die Metall-
Spurenanalytik verwendet (Sarstedt AG).
Innerhalb der ersten Stunde nach der Pro-
benentnahme wurde das Plasma durch
10-minütiges Zentrifugieren bei 2500g
getrennt. Die Proben wurden bei –20 °C

aufbewahrt, bevor sie mittels Graphit-
rohr-Atomabsorptionsspektrometrie (Z-
8270 mit Polarisation-Zeeman-Absorpti-
on; Hitachi Ltd., Tokio, Japan) auf den
Chrom-, Kobalt-, Molybdän- und Nickel-
Gehalt mit einem analysiert wurden.

Die Genauigkeit der Methode wurde
validiert mit einer <10%igen Variabilität,
anhand von Kontrollproben SeronormTM
Trace Elements Serum (SERO AS, Billings-
tad, Norwegen). Die Nachweisgrenze des
Verfahrens wurde auf 0,5μg/l für Chrom,
Kobalt und Molybdän sowie 1,0μg/l für
Nickel geschätzt (Mittelwert +3 Standard-
abweichungen des Puffers). Alle Proben,
die Ionenwerte unter der Nachweisgrenze
aufwiesen, wurden für Chrom, Kobalt und
Molybdän auf 0,25μg/l angeglichen und
auf 0,5μg/l für Nickel. Die Studie wurde
von der Ethikkommission der TU Dresden
befürwortet (EK 339092011).

Alle Daten der Fragebögen der Pati-
entenakten wurden in eine elektronische
Datenbank eingepflegt und in SPSS (27 für
Windows) zur Analyse übertragen. Die de-
skriptive Auswertung basiert auf Mittel-
werten und Standardabweichungen für
kontinuierliche Variablen und absoluten
sowie relativen Häufigkeiten für kategori-
sche Variablen. Für die Werte, die keiner
Normalverteilungfolgen(Metallionenkon-
zentration), wurde der Median verwendet.
Der Vergleich zwischen den Gruppen wur-
de mittels des t-Test für kontinuierliche
Variablen und mittels Chi-Quadrat-Test für
kategorische Variablen durchgeführt. Die
Metallionenkonzentration folgten keiner
Normalverteilung, da vieleWerteunter der
Nachweisgrenze lagen, sodass die Grup-
penunterAnwendungdesMann-Whitney-
U-Tests verglichen wurden. Für den Ver-
gleich derWerte unter oder über demCut-
off von 2μg/l wurde der Chi-Quadrat-Test
verwendet. Das Signifikanzniveau wurde
auf p< 0,05 festgelegt. Der primäre End-
punkt war die Metallionenkonzentration
und der sekundäre Endpunkt die PROM
sowie die unerwünschten Ereignisse. Um
Unterschiede der Metallionenkonzentrati-
on von 1μg/l bei einem Signifikanzniveau
von 5% und einer Power von 80% nach-
zuweisen, wurde ein Minimum von 36 Pa-
tienten pro Gruppe kalkuliert. Um auch
einen möglichen „lost to follow-up“ in die-
ser älteren Patientengruppe zu erlauben,
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Tab. 1 Patientencharakteristika, angegebenalsMittelwert (Standardabweichung) für kontinu-
ierlicheWerte und als absolute und relativeHäufigkeiten für kategorischeWerte

Beschichtet (n= 50) Standard (n= 47) p-Wert

Männlich 20 (40,0%) 19 (40,4%)Geschlecht

Weiblich 30 (60,0%) 28 (59,6%)

0,966

1+ 2 36 (72,0%) 27 (57,4%)ASA-Klassifi-
kation 3+ 4 14 (28,0%) 20 (42,6%)

0,133

Alter (Jahre) 66,6 (9,6) 67,2 (9,5) 0,742

BMI (kg/m2) 31,5 (4,7) 32,2 (5,6) 0,497

Schnitt-Naht-Zeit (min) 78,5 (10,7) 78,8 (12,9) 0,891

ASA American Society of Anesthesiologists

Tab. 2 Metallionenkonzentration im Plasma in μg/l alsMedian (25. und 75. Perzentile)
Beschichtet Standard p-Wert

Präoperativ 0,25 (0,25; 0,25) 0,25 (0,25; 0,25) n. s.

1 Jahr postoperativ 0,74 (0,25; 1,21) 1,30 (0,63; 1,82) p= 0,005

Chrom

5 Jahre postoperativ 0,25 (0,25; 0,50) 0,25 (0,25; 0,60) n. s.

Präoperativ 0,25 (0,25; 0,25) 0,25 (0,25; 0,25) n. s.

1 Jahre postoperativ 0,25 (0,25; 0,25) 0,25 (0,25; 0,25) n. s.

Kobalt

5 Jahre postoperativ 0,25 (0,25; 0,63) 0,25 (0,25; 0,69) n. s.

Präoperativ 0,25 (0,25; 0,25) 0,25 (0,25; 0,68) n. s.

1 Jahre postoperativ 0,25 (0,25; 0,25) 0,25 (0,25; 0,25) n. s.

Molybdän

5 Jahre postoperativ 0,25 (0,25; 0,54) 0,25 (0,25; 0,25) n. s.

Präoperativ 0,50 (0,50; 0,50) 0,50 (0,50; 0,50) n. s.

1 Jahre postoperativ 0,50 (0,50; 0,50) 0,50 (0,50; 0,50) n. s.

Nickel

5 Jahre postoperativ 0,50 (0,50; 0,50) 0,50 (0,50; 0,50) n. s.

wurde eine Gesamtzahl von 60 Patienten
pro Gruppe angestrebt.

Ergebnisse

Die Gruppen der beschichteten und der
Standardknieendoprothesen waren bzgl.
präoperativer und postoperativer Daten
hinsichtlich Geschlecht, Alter, BMI, statio-
närer Verweildauer, Schnitt-Naht-Zeiten
und Komorbiditäten vergleichbar (siehe
. Tab. 1 für Details).

Unerwünschte Ereignisse

Ein Patient erlitt 13 Tage nach Primärim-
plantation einer beschichteten Knie-TEP
eine traumatische Wunddehiszenz, die zur
Revision mit Inlaywechsel führte. Sieben
Monate nach Primärimplantation einer
Standard-Knie-TEP musste bei einem wei-
teren Patienten die Explantation infolge
eines periprothetischen Infektes durchge-
führt werden. Nach 1,8 Jahren erfolgte bei
einem Patienten mit beschichteter Knie-
TEP die Arthroskopie mit Resektion einer
Plica synovialis.

Metallionenkonzentrationen

Bei der Chrom-Konzentration im Patien-
tenplasma gab es einen Anstieg im ersten
postoperativen Jahr von im Median 0,25
auf 1,30μg/l in der Standardgruppe, gerin-
ger ausgeprägt auch bei den beschichte-
ten Implantaten. Nach 5 Jahren war dieser
Anstieg wieder vollständig rückläufig auf
einen medianen Wert von 0,25μg/l, so-
wohl in der Gruppe der Standard- als auch
der beschichteten Knieendoprothesen.

Die Konzentrationen von Kobalt, Mo-
lybdän und Nickel änderten sich in beiden
Gruppen nicht (. Tab. 2; . Abb. 2).

Ein Jahr nach der Implantation ihrer
Knieendoprothese zeigten sich bei 13 Pa-
tienten (drei mit beschichteter, zehn mit
Standardprothese,p= 0,040) Plasmawerte
für Chrom über 2μg/l, was als möglich kri-
tische Grenze für Metall-Metall-Gleitpaa-
rungen („metal-on-metal“ [MoM]) in der
Hüftendoprothetikbetrachtetwird [13]. Ei-
ner dieser Patienten konnte zum 5-Jahres-
Follow-up nicht erreicht werden. Die wei-
teren zwölf Patienten zeigten vollständig

rückläufige Werte auf unter 1μg/l nach
5 Jahren.

Patientenberichtete Ergebnisse
(PROM)

In allen Scores zeigte sich über 5 Jahre
postoperativ eine substanzielle Verbesse-
rungmit der höchstenÄnderung imersten
postoperativen Jahr. Zwischen den Grup-
pen der Standard- und der beschichteten
Knieendoprothesen bestanden keine Un-
terschiede (. Tab. 3).

DieErgebnissedergesundheitsbezoge-
nen Lebensqualität („health-related qua-
lity of life“) waren zum 1-Jahres-Follow-
up bereits ähnlich derer einer altersange-
passten Normalpopulation (. Abb. 3). So-
wohl die körperliche als auch die psychi-
sche Summenskala zeigten einen deutli-
chen Anstieg innerhalb des ersten post-
operativenJahres, allerdingskeinewesent-
liche Änderung bzw. nur einen leichten
Rückgangvom1-Jahres- zum5-Jahres-Fol-
low-up.

Diskussion

Sowohl nach Implantation beschichteter
als auch von Standardprothesen zeigten
sich gute Ergebnisse immittelfristigen Fol-
low-up.

Metallionenkonzentration

WährendeinJahrpostoperativbeiderMes-
sung der Metallionenkonzentration noch
ein Anstieg der Chrom-Konzentration be-
obachtet wurde, und dieser ausgeprägter
in der Standardgruppe (Patienten, die mit
einerStandardendoprotheseversorgtwur-
den), war dieser nach 5 Jahren vollstän-
dig rückläufig. Innerhalb des ersten Jahres
wurde nur bei wenigen Patienten ein An-
stieg auf über 2μg/l gesehen (Grenzwert
für MoM-Gleitpaarungen in der Hüftendo-
prothetik [31]).

Das Überschreiten dieses Grenzwertes
wurde ein Jahr postoperativ häufiger in
der Standardgruppe beobachtet (18% vs.
5%) und entspricht den Erwartungen bei
der Verwendung beschichteter Implantat-
komponenten. Nach 5 Jahren zeigten je-
doch alle Patienten unabhängig von der
Beschichtung wieder Werte für Chrom von
unter 2μg/l. Für Kobalt,welches dieHaupt-
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Tab. 3 Patientenberichtete Ergebnisse, angegeben alsMittelwert (SD)
Beschichtet Standard p-Wert

Präoperativ 21,3 (6,0) 20,6 (6,3) n. s.

1 Jahr postoperativ 38,7 (6,8) 37,6 (7,4) n. s.

Oxford-Score
(0–48 Punkte)

5 Jahre postoperativ 40,0 (6,9) 39,4 (5,6) n. s.

Präoperativ 40,0 (13,8) 40,2 (14,2) n. s.

1 Jahr postoperativ 84,5 (16,4) 81,6 (16,8) n. s.

OKS Pain Com-
ponent Subscale
(0–100 Punkte)

5 Jahre postoperativ 87,3 (16,0) 86,8 (13,4) n. s.

Präoperativ 50,6 (13,7) 46,8 (14,6) n. s.

1 Jahr postoperativ 75,3 (14,4) 73,6 (15,2) n. s.

OKS Function Com-
ponent Subscale
(0–100 Punkte)

5 Jahre postoperativ 77,6 (14,6) 75,0 (13,6) n. s.

Präoperativ 3,9 (1,4) 3,8 (1,6) n. s.

1 Jahr postoperativ 4,9 (1,5) 5,0 (1,4) n. s.

UCLA (Level 1–10)

5 Jahre postoperativ 5,1 (1,4) 4,9 (1,6) n. s.

Präoperativ 26,3 (7,7) 25,3 (6,4) n. s.

1 Jahr postoperativ 43,6 (12,1) 43,1 (10,1) n. s.

SF-36 Körperliche
Summenskala

5 Jahre postoperativ 43,9 (9,7) 41,5 (12) n. s.

Präoperativ 49,6 (13,4) 53,2 (14,7) n. s.

1 Jahr postoperativ 53,0 (10,5) 51,4 (12,9) n. s.

SF-36 Psychische
Summenskala

5 Jahre postoperativ 51,7 (12,3) 51,6 (11,7) n. s.

OKS Oxford Knee Score, SF-36 Short Form 36, UCLA University of Los Angeles Activity Rating Scale

komponente der Legierung ist, wurde hin-
gegen nie ein Anstieg auf über 2μg/l ge-
sehen. Auch hier wurde in MoM-Studien
von erhöhtenWerten berichtet [15, 33, 36]
und andere Arbeiten, die die Metallionen-
freisetzung bei der Verwendung von Kni-
eimplantaten untersucht haben, berichten
über erhöhte Werte für Chrom und Ko-
balt bis zu 10 Jahre nach Implantation [7,
17, 27]. Für Nickel, das Metall, welches am
häufigstenHautallergien hervorruft (bis zu
20,1% [28]) und daher in den Patienten-
gesprächen oft benannt wird, wurden kei-
ne Änderungen der Konzentration bis zu
5 Jahre nach Operation in beiden Pati-
entengruppen gemessen. Jedoch besteht
auchnurweniger als 1,0%des Implantates
aus Nickel. Bestätigt wird das Ergebnis die-
ser unveränderten Konzentrationen durch
Arbeiten, indenenPatientenmiteinempo-
sitiven Epikutantest in der Allergietestung
für Nickel mit einem Standardimplantat
versorgt wurden, und dabei keine schlech-
teren postoperativen Ergebnisse zeigten
[2, 19]. Insofern scheint die Bedeutung des
Nickel-Anteils bei Standardlegierungen in
der Knieendoprothetik gering zu sein.

Einsatz hypoallergener Implantate

In einem englischen Konsensuspaper wur-
de mit mind. 60%iger Übereinstimmung

die Empfehlung ausgesprochen, Patienten
vor einer endoprothetischen Versorgung
nicht regelhaft nach einer Metallallergie
zu befragen und Standardprothesen so-
wohl für angegebene Metallallergien mit
negativem Epikutantest aber auch positi-
vem Epikutantest für Kobalt, Chrom oder
Nickel zu verwenden. Die Autoren weisen
allerdings auf die fehlende Evidenz und
die für diese Arbeit zugrunde liegenden
Expertenmeinungen hin [25]. In Deutsch-
land ist die Situation etwas anders. Hier
sind Patienten vor einer elektiven Endo-
prothesenimplantation nach Allergien zu
befragen und im Falle einer Allergie auf
die Möglichkeit der Verwendung von Al-
ternativmaterialien hinzuweisen [39].

Neben beschichteten Implantaten, wie
in dieser Arbeit untersucht, kommen als
hypoallergene Implantate auch oberflä-
chengehärtete Werkstoffe (Härtung des
Grundmaterials durch eine Sauerstoffdif-
fusionshärtung, bekannt unter dem Han-
delsnamen OXINIUMTM, Smith & Nephew,
London, UK) und vollkeramische Kompo-
nentenzumEinsatz.Ausdemaustralischen
Register ist allerdings bekannt, dass diese
oberflächengehärteten Endoprothesen
höhere Revisionsraten aufweisen, insbe-
sondere höhere Lockerungsraten bei ≥75-
Jährigen [37]. Ähnliche Ergebnisse fanden
sich auch im EPRD. Auch hier konnte kein

Vorteil von beschichteten Implantaten
nachgewiesen werden [10]. Die Ursachen
für diese höheren Revisionsraten trotz
theoretisch besserer Abriebeigenschaften
sind unklar. In der Literatur finden sich
jedoch Hinweise, dass Patienten mit und
ohne Allergie gegen Implantatmaterialien
nicht die gleichen Voraussetzungen auf-
weisen und somit Allergiepatienten von
vornherein ein höheres Revisionsrisiko
haben [6, 10, 22, 23]. Insofern kann die
Sicherheit einer Implantatbeschichtung
nur an vergleichbaren Patienten beurteilt
werden, was in dieser Arbeit erfolgt ist.
Hier zeigten sich vergleichbare Ergebnisse.

Patientenberichtete Ergebnisse
(PROM)

Es existieren wenige andere Arbeiten, in
denen Patienten mit beschichteten und
mit Standardimplantaten verglichen wur-
den. Eine Arbeit zeigt gleich gute Ergeb-
nisse für Schmerz und Funktion (KSS und
OKS) in beiden Gruppen mit zementfrei-
en Knieendoprothesen in einer 10-Jahres-
Nachuntersuchung [16]. In unserer Unter-
suchung zeigen beide Patientengruppen
immittelfristigen Follow-up nach 5 Jahren
ebenfalls gleichermaßen eine signifikante
funktionelle Verbesserung. In beiden von
uns untersuchtenGruppenwurdeeine sig-
nifikante Verbesserung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualität nachgewiesen,
die mit der einer altersangepassten Norm-
population vergleichbar ist [11]. Zwischen
den beiden Gruppen in unserer Untersu-
chung konnten zu keinem Zeitpunkt sig-
nifikante Unterschiede in den erfassten
Scores zu Funktion, Lebensqualität, Ak-
tivität, aber auch im Auftreten von un-
erwünschten Ereignissen festgestellt wer-
den.

Aufgrund der nicht eindeutigen Evi-
denzlage zur Verwendung von hypoall-
ergenen Knieendoprothesen kommen ei-
nige Autoren zu der Einschätzung, dass
deren Einsatz nicht gerechtfertigt ist [19,
29, 34]. Dies wird einerseits mit dem un-
sicheren Zusammenhang zwischen Kon-
taktallergie und Gelenkreaktion begrün-
det, andererseits wird dabei aber auch die
Sorge vor möglichen negativen Effekten
wie Abplatzen der Beschichtung deutlich
[8, 24, 35]. Solche negativen Effekte konn-
ten in der vorliegenden Studie mit mittel-
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Abb. 39Gesund-
heitsbezogene
Lebensqualität,
gemessenmit
dem SF36 (Short
Form 36), schwarz
gepunktete Li-
nie entspricht der
Normalpopulation

fristigem Follow-up nicht beobachtet wer-
den. In Deutschland ist es zwar grundsätz-
lich möglich, einen Patienten mit nach-
gewiesener Kontaktallergie gegen einen
Implantatbestandteil mit einer Standar-
dendoprothese zu versorgen, dies muss
jedoch mit dem Patienten ausführlich be-
sprochen und dokumentiert werden. In
einer dänischen Auswertung aus Regis-
terdaten wurde deutlich, dass bei Vorlie-
geneines positivenEpikutantests hinsicht-
lich einer Metallallergie bei der Implan-
tation von Knieendoprothesen keine hö-
heren Komplikations- oder Revisionsraten
bestehen. Allerdings wiesen die Fälle mit
mehrfachen Revisionen häufiger Allergien
gegen Kobalt und Chrom auf. Die Arbeit
berücksichtigt jedoch nicht die Art und
Beschaffenheit der Endoprothesen [20].

Viele Patienten wünschen dann trotz
Aufklärung über den unsicheren Nutzen
die Verwendung einer „Allergieprothese“.
Eine positive Anamnese hinsichtlich ei-
ner Metallallergie ging in einer Arbeit von
Nam D et al. mit geringeren Werten im
Knee Society Function Score, geringerer
Erwartung und geringerer Zufriedenheit
einher.AußerdembestehenbeiAllergiepa-
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Originalien

tientenhäufigpsychologischeAuffälligkei-
ten [6, 23]. Deren Zweifel sollten Chirurgen
begegnen [22]. Auch in Deutschland kom-
men demnach viele Kliniken dem Wunsch
einer „Allergieprothese“ nach, auch wenn
dieZusatzkosten imDRG-Systemnicht ver-
gütet werden. Unabhängig davon, obman
dieVerwendungvonhypoallergenenKnie-
endoprothesenbeiPatientenmiteinerent-
sprechenden Kontaktallergie für sinnvoll
erachtet oder nicht, erfolgt dies in einem
relevanten Anteil. In Deutschland wurden
2019 bei 8,6% der primären Knieendopro-
thesen beschichtete oder keramisierte Im-
plantate verwendet [5]. Dies scheint nach
den Ergebnissen der vorliegenden Studie
zwar kein Vorteil, aber auch kein Nach-
teil zu sein, wenn man den ökonomischen
Aspekt der Mehrkosten unberücksichtigt
lässt.

Limitationen

Die Studie weist einige Limitationen auf.
Aufgrund der Ausschlusskriterien sind kei-
ne Patienten mit einer bekannten Metal-
lunverträglichkeit eingeschlossenworden,
obwohl diese Patienten die eigentliche
Zielgruppe für die Anwendung beschich-
teter ImplantatedarstellenundderEinfluss
derpassagerenErhöhungderMetallionen-
konzentrationen bei diesen Patienten ge-
messen werden sollte. Dies war jedoch
aufgrund der geltenden Empfehlungen in
Deutschlandnichtmöglich. AndereAspek-
te, wiemechanische Problemeodermögli-
che aseptische Lockerungen aufgrund der
Beschichtung, aber auch Unterschiede in
PROM können auch an Patienten ohne
Metallunverträglichkeit erfasst werden.

Die Messung der Metallionenkonzen-
tration erfolgte im Patientenplasma. Ein
Rückschluss auf die lokale Reaktion im Ge-
lenk istdamitnichtsichermöglich.AusStu-
dien zu den MoM-Gleitpaarungen in der
Hüftendoprothetik ist bekannt, dass kein
ausreichender Zusammenhang zwischen
den Blutwerten und einer lokalen adver-
senGewebsreaktion („adverse reactions to
metal debris“) besteht [14]. Ähnliche Stu-
dien in der Knieendoprothetik existieren
nicht.

Fazit für die Praxis

4 Beschichtete und Standardknieendopro-
thesen zeigen mittelfristig vergleichbare
ErgebnissemitniedrigenMetallionenwer-
ten im Patientenplasma.

4 Auchwenn sich kein evidenzbasierterVor-
teil durch die Beschichtung ergibt, kann
man bei bekannter Kontaktallergie und
auf Wunsch des Patienten die Implantati-
on einerbeschichtetenProthese anbieten.

4 Nach aktuellem Kenntnisstand ergibt sich
daraus kein Nachteil, aber auch kein Vor-
teil, von psychologischen Aspekten bei
Allergiepatienten abgesehen.
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Abstract

The use of knee prostheses with a hypoallergenic coating is safe in the
medium term. A randomized controlled study

Background: In Germany, patients with contact allergy to implant components usually
receive coated joint arthroplasties. Whether the treatment using these hypoallergenic
implants achieves comparable results to standard treatment with implants consisting
of cobalt-chromium alloy (CoCr) implants is controversially discussed internationally
and has rarely been investigated in the mid-term.
Objectives: Are there differences in bloodmetal ion concentrations, knee function, and
patient-reported outcomes (PROM) between coated and standard implants?
Material and methods: 118 patients were randomized to receive either a coated or
a standard implant. Knee function as well as patient-reported outcomemeasures were
assessed. Metal ion concentrations in blood samples were additionally determined for
chromium, cobalt, molybdenum, and nickel, preoperatively, one and five years after
surgery.
Results: After five years, it was possible to analyse the results of 97 patients. In metal
ion concentrations, as well as PRO, consistently good results were seen, without any
difference between the groups. While in 13 patients there was an increase in chromium
concentration above 2μg/l one year after surgery, there was no measured value above
1μg/l after five years.
Conclusion: In our study, similar mid-term results were detected for coated (TiNiN) and
standard (CoCr)TKA. With respect to metal ion concentrations and PRO there are no
disadvantages in using coated TKA.

Keywords
Allergy · Coated implant · Metal hypersensitivity · Metal ions · Total knee arthroplasty · Total knee
replacement
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