DIAGNOSTIC TOOLS FOR EARLY EVALUATION
OF TOTAL HIP PERFORMANCE

Studies on preclinical
and clinical monitoring
of Iimplant quality
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“Phased Innovation”
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Physiologische & Pathologische processen
van invloed op periprosthetisch bot

(Adapted from Marinoni et al 1994)
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Physiologische & Pathologische processen
van invloed op periprosthetisch bot

PROTHESE
DESIGN

(Adapted from Marinoni et al 1994)
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Diagnostische tools voor implantaat survival
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Diagnostische tools voor implantaat survival
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Doel proefschrift

« Evaluatie van onderzoekstechnieken
aanbevolen voor monitoring van heupprothesen
(kwaliteitsbewaking en post market surveillance)

« Analyse van eindige elementen methode als
voorspeller van lange termijn effecten van
heupprothesen
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Hoofdstuk 2 en 3

Gerandomiseerde vergelijking tussen gecementeerde
Scientific Hip Prosthesis en Omnifit

2 jaar DEXA en

minimum 10 jaar klinische follow-up
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Lagere proximale cement
en interface stresses

<4

Lagere distale cement

en interface stresses

Peak cement stresses for
standard shape prosthesis

- Peak cement stresses
eliminated with SHP design
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Acta Orthop Scand 1999; 70 (6): 569-577

Introductie

Increased migration of the SHP prosthesis

Radiostereometric comparison with the Lubinus SP2 design in 40 case

Bo Nivbrant!, Johan Karrholm? and Per Séderlund?

40 patients with primary arthrosis were randomized to
receive either a cemented SHP (Scientific Hip
Prosthesis) or Lubinus SP2 prosthesis. At 2 years
radiostereometric measurements showed increased
proximal migration (0.4/0.2 mm; p = 0.02) and more
proximal wear (0.3/0.1 mm, p = 0.01) of the SHP sock-
et. The SHP stem also subsided (-0.6/-0.1 mm,
p <0.001) and rotated more into retroversion (2.6/
0.3°) than did the SP2 design. This subsidence mainly
occurred inside the cement mantle in 17 of 18 cases
Departments of Orthopedics, 'Northern Univ

Fax -90137455. E-mail: Bo.Nivbrant@Orthog
Submitted 99-03-27. Accepted 99-09-30

(13 SHP, 4 SP2), where this type of motion co
measured. The changes in bone mineral densit
uated with DEXA and the clinical results did no
between the 2 groups.

The subsidence of the SHP stem is the mo:
nounced so far recorded with radiostereom
stems without a completely polished surface

We could not verify our hypothesis that the SHP
implant was at least as stable as the SP 2 hip. The
clinical effects of stem subsidence inside the man-
tle are difficult to predict and have so far been as-

‘sociated with inferior results in matte designs. In
‘the choice between the SHP stem and other more
well-documented designs, we think that the later

alternative should be preferred, at least so long as

our concerns are not contradicted by successful
long-term results.

subsidence and the rotational instability imply a sub-
stantial risk of abrasive wear and increased stresses

in the cement mantle.

The Journal of Arthroplasty Vol. 22 No. 5 2007

Periprosthetic Changes in Bone Mineral Density in
5 Stem Designs 5 Years After Cemented Total Hip
Arthroplasty. No Relation to Stem Migration

25 april 2014

Ming G. Li, MD, PhD,* Stephan M. Rohrl, MD, PhD,t
David J. Wood, MD, FRACS,* and Bo Nivbrant, MD, PhD*




Hypothese

Radiostereometrie (RSA) :
Migratie

Cement slijtage

Botverlies

I

BMD X

Verdonschot N. Thesis 1995

Peak cement stresses for

standard shape prosthesis

Peak cement stresses
eliminated with SHP design | | *
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Hypothese

Eindige Elementen
Simulatie (EEA):
Lagere proximale cement
en interface stress

I

Peak cement stresses for ‘ Lagere stress geleiding naar bot
standard shape prosthesis > 3
: (=~ meer stress shielding)

Peak cement stresses

Lagere distale cement en
interface stress

eliminated with SHP design | | *

BMD N
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Prospectief gerandomiseerde klinische trial

Hypothesen gebaseerd op EEA en RSA:

- Botverlies rond SHP® meer dan rond Omnifit”®
- Lange-termijn overleving van SHP® slechter dan Omnifit®

- Klinische en radiographische resultaten van SHP® slechter dan Omnifit®
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Prospectief gerandomiseerde klinische trial

nh=38

Scientific Hip Prosthesis®

25 april 2014

n=37

99.5 % overleving op 15 years
goede — excellent klinische resultaten (HSS>32) 93.1 %

Rasquinha VJ, et al. J Arthoplasty 2003
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Scientific Hip Prosthesis® vs. Omnifit®

DEXA-protocol

Offset 3 mm ‘BMD cement’

Perimeter ‘BMD bone’

Offset + Perim. = ‘BMD total’
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Scientific Hip Prosthesis® vs. Omnifit®
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Scientific Hip Prosthesis® vs. Omnifit®

ZoneAbone
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Scientific Hip Prosthesis® vs. Omnifit®
Radiologische Resul‘;taten

L

4 1 ‘bewezen’ loslating in beide groepen
Harris 1982

Scientific Hip Prosthesis® Omnifit®
10 year FU 10 year FU
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Scientific Hip Prosthesis® vs. Omnifit®

Klinische Resultaten

Rand-36:
Pijn niet significant verschillend
ADL na een jaar beter voor SHP (p 0.035)

B Omnifit Oxford Hip Score
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Harris Hip Score
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Conclusie

RSA en Eindige Elementen voorspelling:
> inferieure overleving en meer botverlies rond de SHP

EE voorspellingen over botremodellering niet accuraat
Link tussen RSA-resultaten en survival niet eenduidig

—> Validering door klinische trials blijft noodzakelijk

In onze studie: - slechts 1 radiografische loslating (SHP = Omnifit)
- geen revisies (loslating zonder klachten)
- minder (in plaats van meer) botverlies rond SHP
- klinische resultaten / patiénttevredenheid gelijk
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Hoofdstuk 5

.\
\
\

Botreactie op
biomimetische 3¢ generatie HA-coating
en nieuwe opperviakte behandeling
op een nieuwe heupsteel
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Hoofdstuk 5 - Introductie

Analyse van 4 Symax™ heup retrievals
(3 weken, 9, 13 and 32 maanden)

Bestudering van

BONIT HA® biomimetische coating (proximaal)
DOTIZE® oppervlakte behandeling (distaal)

- kwalitatieve  histologie
- kwantitatieve histo-morphometrie
- electronen microscopie
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Hoofdstuk 5 - Materiaal & Methoden

Casus 1 3 weken Casus 3 13 maanden

Casus 2 9 maanden 7
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Hoofdstuk 5 - Materiaal & Methoden
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29 gestandaardiseerde ‘areas of investigation’ voor kwantitatieve histomorphometrie

(Biomatech, France)
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Hoofdstuk 5 - Histologie .
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Hoofdstuk 5 - Histologie
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Hoofdstuk 5 — Kwantitatieve Histomorphometrie

Author Implant Coating  Post mort. BIC %

Porter (2004) Bimetric Plasma-spray HA + 40 - 50
Bimetric P-s HA degraded + 24 +5
Bimetric Porous coat.-no HA e 21 £ 14

Tonino (1999) ABG Plasma-spray HA + 22 - 56

Coathup (2001) Bimetric Porous + P-s HA + 37 £2.5
Bimetric Porous (no HA) + 18.9 + 2.0
Bimetric Grit-blast. (no HA) + 22.6 + 3.7

Bauer (1991) Omnifit Plasma-spray HA + 32-78

Cook (1988) Different designs Porous coat.-no HA + 0-10

ten Broeke (2011) | Symax Biomimetic HA 26.5 -183.5

(3 wks) (13 mnths)
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Conclusie

« Hoge bioactiviteit van BONIT HA® garandeert snelle en
uitgebreide proximale botingroeli

 DOTIZE® voorkomt distale botingroei
en creéert optimale krachtdoorleiding door het bot

—> Verwachting van goede lange termijn prothesefixatie
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Hoofdstuk 6

Gerandomiseerde trial
met gemodificeerde Gruen zones
ter vergelijking van botremodellering
rond 2 ongecementeerde heupstelen
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DEXA-scan: Regions of interest

R.H.M. ten Broeke
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DEXA-scan: Regions of interest

Gruen TA. et al. Clin. Orthop. 1979

B SRR
Adapted Gruen zns
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Dexa-scan: Regions of interest
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Regions of interest:
standaard vs. gemodificeerd
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Modified " ' | Standard
Adapted Adapted
Gruen Zones | Gruen Zones
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Introductie

Muller S. et al. Clin Biomech 2005

Corticaal bot

l

Lager bot metabolisme

l

Kwalitatieve bot veranderingen (BMD =)

Spongieus bot

Hoger bot metabolisme

Kwantitatief bot verlies (BMD N
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DEXA - Symax vs. Omnifit

ROI 7 %BMD

Symax

post-op 6 wks 3mnths 6 mnths

Omnifit
Standard adapted Gruen zones

A

Omnifit
Modified adapted Gruen zones
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Hoofdstuk 7

Het verbeteren van botaanpassing
rond ongecementeerde heupstelen

Kan eeneindige elementen studie klinische resultaten voorspellen?
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Eindige elementen techniek in orthopaedisch implantaat ontwerp

CT scan van dijbeen Conversie van CT voxels naar brick elementen Digitalizeren prothesecontouren / CAD files

. g

Introduceren van spierkrachten

3D volumetrische mesh

Importeren CAD-files in FE mesh van dijbeen

Digitale analyse van experimentele condities



Conversie van 3D remodellerings simulatie Vergelijking van in vitro remodellering
in 2D virtuele DEXA beelden met in vivo DEXA resultaten

Prospectieve gerandomiseerde klinische trial

Symax n =25 Omnifitn =25
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Gemeten (DEXA) versus voorspeld (EEM) botverlies

Klinische studie

Average ROl's

Symax €

Omnifit A
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Eindige elementen resultaten versus klinische resultaten

Gruen zone
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OClinical data (DEXA) Omnifit
B FE prediction Omnifit

B Clinical data (DEXA) Symax
B FE prediction Symax distal gap

FE prediction Symax without distal gap

Klinische studie (zone 7):

FE studie (zone 7):

Symax -14%
Omnifit -20%

R.H.M. ten Broeke

Zonder gap (bonded)
Symax -35%
Omnifit -26%

Met gap (unbonded)
Symax -28%
Omnifit -26%



Conclusies

« EE-simulaties van botremodellering nog onnauwkeurig door
onvermogen om dynamische interface processen adequaat te
vertalen in mathematische vergelijkingen.
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Conclusies

« Bijdrage van EE-modellen en RSA aan voorspelling van klinische
resultaten en evt. voortijdig implantaatfalen, is niet eenduidig.
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Conclusies

« Op basis van histologie van retrievals valt betrouwbaar te
anticiperen op duurzame prothesefixatie en prothesesurvival.
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Conclusies

« Geen enkel diagnosticum is vooralsnog velilig voor vroegdetectie
van toekomstige protheseloslating.
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Conclusies

« Kilinische trials essentieel voor verdere validering van RSA en EE-
modellen.
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Dank voor uw aandacht
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