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Abstract (deutsch): In der Endoprothetik kénnen konfektionierte Kurzschaftprothesen die
anatomischen und osteologischen Anforderungen an die Standzeit, Funktionalitdt und
Komplikationsfreiheit nicht optimal erfiillen. Dieser Beitrag bietet die Spezifikationen fiir eine
rechnerunterstiitze  Entwicklungsumgebung zur Synthese einer patientenindividuellen
Kurzschaftendoprothese der Hiifte, die den Erfiillungsgrad dieser Anforderungen an das Implantat
maximieren kann. Dafiir werden im Rahmen einer Design Research Methology die osteologischen
und anatomischen Einflussfaktoren auf den Produktlebenszyklus einer Kurzschaftendoprothese
identifiziert und Losungsmethoden zur Erfillung der Anforderungen konzipiert. Im Anschluss an
den Entwurfsprozess der Kurzschaftendoprothese wird das Effect-Engineering in der Prothetik,
mithilfe der additiven Fertigung, vorgestellt, welches durch die Funktionsintegration verschiedener
physikalischer Effekte und Optimierungsstrategien die Lebensqualitdt der operierten Patienten
erhoht.
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Abstract (english): In endoprosthetics, standardized short shaft prostheses cannot optimally fulfil
the anatomical and osteological requirements for durability, functionality and freedom from
complications. This article provides the specifications for a Computer-aided Engineering
Environment for the synthesis of a patient-specific short shaft endoprosthesis of the hip, which can
maximise the degree to which these requirements are met by the implant. To this end, the
osteological and anatomical factors influencing the product life cycle of a short-shaft
endoprosthesis are identified in the course of a design research methology and solution methods
are designed to meet the requirements. Following the design process of the short shaft
endoprosthesis, the Effect-Engineering in prosthetics, with the help of additive manufacturing, is
presented, which increases the quality of life of the operated patients through the functional
integration of various physical effects and optimisation strategies.
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1 Einleitung

Mit dem steigenden Anspruch an die Endoprothetik und der erhéhten Nachfrage an
weichteilschonenden sowie knochensparenden Operationstechniken wachst auch die Bedeutung der
patientenindividuellen Lésungen (Tusk 2020). Der prothetische Gelenkersatz der Hifte gilt laut der
renommierten Fachzeitschrift , The Lancet” als ,Operation des 20. Jahrhunderts” (Learmonth et al.
2007). So wurden im Jahr 2018 alleine in Deutschland insgesamt 240.000 Hiftendoprothesen
implantiert, was einer Steigerung von ca. 23 % im Vergleich zum Jahre 2005 entspricht (Destatis 2020).
Aufgrund der steigenden Lebenserwartung der Patienten sowie einer begrenzten Standzeit der
Endoprothesen werden schmerzhafte und aufwandige Revisionsoperationen am kiinstlichen
Hiiftgelenk stetig haufiger. Der Grund fiir den revidierenden Eingriff ist oftmals in den konstruktiven
Eigenschaften und der verminderten Funktionalitat heutiger konfektionierter
Standartschaftprothesen zu finden (Moskal et al. 2016).

Bei der derzeitigen praoperativen Planung mit konfektionierten Schaftprothesen am Hiftgelenk
werden vom Operateur verschiedene osteologische und anatomische Zielkonflikte durch das Eingehen
diverser Kompromisse gelOst. Ein beispielhafter Zielkonflikt zwischen den osteologischen
Grundanforderungen und der Erzeugung einer individuellen Hiftanatomie ist die gezielte
Knochenverankerung des Standardschafts an der starren Knochenwand mit einer exakten
Rekonstruktion der gesunden Hiiftanatomie (Babisch 2017). Unter der Annahme, dass kein Mensch
einem anderen gleicht, wird die Frage gestellt, ob eine patientenindividuelle Schaftprothese am
Hiftgelenk diesen Zielkonflikt besser l6sen kann. Die nicht vernachldssigbare Individualitdt von
Hlftknochen und der gegebenen Anatomie eines Patienten wurde bereits von Noble et al. (1988)
herausgestellt. Durch die Reduzierung von klassischen Fertigungsrestriktionen, beispielsweise durch
die additive Fertigung sowie einem starkeren Fokus auf den rechnerunterstitzten Entwurf, ist die
patientenindividuelle Designsynthese von Schaftprothesen am Hiftgelenk zur Steigerung der
Standzeit und der Funktionalitdt des klnstlichen Hiftgelenks geeignet. Im Rahmen dieses Beitrags soll
nach Blessing und Chakrabati (2009) mit der Design Research Methology (kurz: DRM) eine
rechnergestiitzte Entwicklungsumgebung (engl. Computer-aided Engineering Environment) konzipiert
werden, durch welche eine patientenindividuelle Kurzschaftendoprothese fiir die additive Fertigung
entworfen und ausgelegt wird.

In den verschiedenen Stufen der Design Research Methology werden die gegenwartigen
Fragestellungen und Probleme der Prothetik ermittelt, welche in der Entwicklungsumgebung zur
Synthese einer patientenindividuellen Hiiftschaftendoprothese gelést werden sollen. Dafiir werden im
ersten Abschnitt die Anforderungen identifiziert, Hypothesen aufgestellt und Einflussfaktoren
detektiert. Im nachsten Schritt werden ein umfassendes Problemverstiandnis sowie der
Forschungsfokus erarbeitet, welcher im letzten Schritt zur Entwicklungsumgebung ausformuliert wird.
Um Implantate mit einer maximalen Funktionalitat zu entwickeln, werden hocheffiziente Effekte mit
dem Ansatz des Effect-Engineerings integriert. Das Potenzial der Funktionsintegration durch das Effect-
Engineering in der additiven Fertigung soll am Beispiel einer Hiftschaftendoprothese mithilfe
verschiedener exemplarischer Effekte, wie einer gradierten, osteointegrativen Porositdt oder der
Moglichkeit zur praoperativen Medikamenteninfiltration, demonstriert werden.

2 DRM: Spezifikation einer Entwicklungsumgebung zur Synthese einer
patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese der Hiifte

2.1 Klarung des Forschungsziels — Kann die Standzeit, Funktionalitat und Komplikationsfreiheit
von Implantaten maximiert werden?

Um die Revisionsoperationen zeitlich moéglichst weit nach hinten zu verschieben oder im Idealfall zu
verhindern, sind die obersten Ziele der Endoprothetik, die Standzeit, die Funktionalitdt und die
Komplikationsfreiheit der Implantate zu maximieren (BVMed 2016). Bei der Umsetzung dieser Ziele in
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konkrete Anforderungen an das Implantat entstehen Zielkonflikte, welche sich mit den vorwiegend
verwendeten konfektionierten Standardimplantaten nicht bzw. nur bedingt I6sen lassen. So ldsst sich
beispielsweise mit Hiftschaften in konfektionierten GroRen die Rekonstruktion der gesunden
Hlftanatomie mit einer bestmoglichen proximalen metaphysdaren Knochenverankerung nicht
kompromissfrei realisieren (Tusk 2020).
Mit der steigenden Anzahl an Erstimplantationen steigt auch stetig die Zahl der Revisionsoperationen,
aufgrund von Komplikationen, die das Implantat im Korper hervorruft. Endoprothesen haben eine
durchschnittliche Standzeit von 15 bis 20 Jahren (Wintermantel 2009). So wurden im Jahr 2018 ca.
36.000 Revisionsoperationen durchgefiihrt, bei welchen das kiinstliche Hiftgelenk vollstandig bzw.
teilweise ausgetauscht, ersetzt oder entfernt wurden. Mit rund 30 % ist die Lockerung von
knochenverankerten Komponenten der Hauptgrund fiir den revidierenden Eingriff (Grimberg et al.
2019). Eine aseptische Lockerung (ohne Beteiligung von Krankheitserregern) ist beispielsweise der
haufigste Grund bei einem spaten Ausfall (> 2 Jahre postoperativ) der Endoprothese. Der Effekt des
Stress-Shieldings (zu Deutsch: Spannungsabschirmung oder periprothetische Osteopenie) spielt dabei
eine Gbergeordnete Rolle. Aufgrund des deutlich héheren Elastizitditsmoduls des Implantatwerkstoffs
im Vergleich zum Knochen fiihrt die Abschirmung der mechanischen Belastungen alltaglicher
Bewegungen der Patienten im Knochen zu einer erhohten Knochenresorption (Reduktion der
Knochendichte) und einem verminderten Knochenaufbauprozess. Die aufgrund des Stress-Shieldings
auftretenden Verdanderungen in der Knochendichte des Femurs im postoperativen Zustand um einen
zementfreien Hiiftschaft sind in Bild 1 dargestellt. a) [
Im Vergleich der postoperativen Zustande kurz nach der ,
Implantation (vgl. Bild 1a) sowie nach 2,5 Jahren (vgl.
Bild 1b) ist eine deutliche Radioluzenz (Aufhellung) der
Knochenstruktur  im Bereich der  proximalen
Knochenwand erkennbar (rot durchgezogen). Diese
Entwicklung ist kritisch, da im metaphysaren Bereich die
hauptsachliche Knochenverankerung vorliegen soll (Koch
und Kalicke 2017). Der Effekt des Stress-Shieldings lasst
sich gezielt durch das Implantatdesign und der
angestrebten Knochenverankerung beeinflussen ' '3
(Arabnejad et al. 2016). Bild 1: Veranderungen der Knochendichte kurz
In Hinblick auf die drei hauptséchlichen Ursachen fiir eine nach der Implantation (a) sowie 2,5 Jahre nach der
.. . .. .. Implantation (b). Bild nach Roth und Winzer 2002.
Revision wurde vor allem die Individualisierung der
Endoprothese an jeden Patientenfall als MaBnahme zur besseren Erreichung der Ziele identifiziert. Zur
Herstellung von patientenindividuellen Implantaten bieten sich die additiven Fertigungsverfahren an,
da damit die Fertigungsrestriktionen reduziert und die Integrationsfahigkeit verschiedener Funktionen
im Implantat maximiert werden (Ehlers et al. 2020). Die Potenziale von additiv gefertigten Implantaten
in Bezug auf das Auflésen der gegebenen Zielkonflikte sollen im Rahmen dieses Beitrags am Beispiel
der schenkelhalsteilerhaltenden Kurzschaftendoprothese an der Hiifte dargestellt werden.
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2.2  Erste deskriptive Studie

2.2.1 Anatomische und osteologische Anforderungen an die Kurzschaftendoprothese

Im Vergleich zur Standartschaftprothese ist die Implantation von Kurzschéaften, bei gleichbleibender
oder sogar besserer Haltbarkeit, knochenschonender und bietet im Revisionsfall deutlich mehr
Optionen (Jerosch 2017). Die Vorteile der Kurzschaftendoprothese sind nach Babisch (2017) die
metaphysare Knochenverankerung mit partieller Schonung der proximalen Knochenstruktur, die
proximale Kraftlibertragung und die Moglichkeit einer weichteilschonenden Implantationstechnik.

Diese Vorzige resultieren in verschiedenen Friihergebnissen, die von einer langerfristigen und
revisionsfreien Uberlebensrate, im Vergleich zu Langschaftprothesen, berichten und die
Kurzschaftendoprothese deshalb vor allem fiir junge Patienten mit einer guten Knochenqualitat
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interessant machen (Ettinger et al. 2011). Hinsichtlich einer knochen- und weichteilschonenden

Implantation ist eine moglichst hohe Schenkelhalsresektion anzustreben, die eine proximale

Verankerung gewabhrleistet. Fir die Verankerung der Schaftprothese im Femur ist die Geometrie des

Femurkanals relevant. Es zeigt sich, dass neben der Hiftanatomie auch der Femurkanal bei jedem

Patienten individuelle Auspragungen besitzt (Noble et al. 1988). Auch trotz der besseren klinischen

Ergebnisse mit Kurzschaftendoprothesen ergeben sich durch die Verwendung standardisierter GréRen

verschiedene Hindernisse.

Mit Kurzschaftprothesen in konfektionierten GroRen ist eine optimale Wiederherstellung der

Gelenkgeometrie nicht bei jedem Patienten moglich, da oftmals keine hinreichenden

Knochenverankerung im Femurkanal fir die geforderte Hiftanatomie garantiert werden kann. Zu

dessen Zielerreichung muss derzeit entweder mit einer groBen Zahl von SchaftgréBen oder mit einer

modularen Prothese gearbeitet werden. Konfektionierte Kurzschafte haben in der Regel nur leichte bis
sehr wenig Variationsmoglichkeiten bzgl. der Winkelverhaltnisse sowie des horizontalen und
vertikalen Langenausgleichs der Stellung des Femurs zum Pelivis (Becken) (Tusk 2020). Mit modularen

Schaftsystemen, die durch einen Steckhals diese Variabilitdit gewinnen, gab es allerdings in der

Vergangenheit immer wieder Korrosionsprobleme, sodass von dessen Verwendung groRtenteils

abgesehen wird (Tusk 2020). So werden aktuell wahrend der praoperativen Planung die verschiedenen

Kurzschafttypen mit analogen oder digitalen Rontgenschablonen ,ausprobiert” und eine moglichst

gute Losung dieses Zielkonflikts iteriert. Es erscheint daher viel naheliegender, die Konfiguration des

Implantats an die individuellen anatomischen Gegebenheiten eines jeden Patienten anzupassen (Tusk

2020). Knochenverankernde Implantate, wie die Kurzschaftendoprothese der Hiifte, missen zudem

diverse osteologische Kompetenzen erfillen, um eine Biokompatibilitdt, Primarstabilitdit sowie

ausreichende Langzeitstabilitdt zu gewahrleisten. Nach Koch und Kélicke (2017) ergeben sich daraus
osteologische Grundanforderungen an Schaftprothesen im Oberschenkelknochen:

e eine proximale Krafteinleitung soll die natirlichen biomechanischen Bedingungen des proximalen
Femurs nachahmen,

e Schaftgeometrie und Material sollen eine gilinstige Implantatsteifigkeit aufweisen, die Dehnreize
oberhalb des Schwellenwerts der Aktivierung des mechanosensorischen Systems zulassen,

e eine OberflaichenvergroRerung des kurzen Implantats mit osteotroper Beschichtung der
Implantatoberflache soll die Osteointegration verbessern,

e eine neben der kompaktaren Verklemmung bevorzugten spongitsen Einbettung des Implantats zur
Schaffung eines rasch knochenadaptiven Um- und Anbaus soll die Langzeitstabilitdt sichern und die
periprothetische Osteopenie verhindern.

Dabei muss in Bezug auf die Kurzschaftendoprothese aus osteologischer Sicht vor allem der Zielkonflikt

zwischen der erforderlichen hohen Primarstabilitat und der Gewahrleistung einer bioharmonischen

Langzeitstabilitat durch die Reduzierung des Stress-Shielding-Effekts gelost werden.

Wahrend der Implantation wird der Femur durch Raspelungen, Frasungen oder Impaktionen

geschadigt. Dabei wird das lakunar-kanalikuldare Netzwerk zentral gestoért, womit die Verbindung der

Osteozyten untereinander unterbrochen wird. Zu dessen Widerherstellung werden, auch in

Anwesenheit des metallischen Implantats, dhnlich der Frakturheilung, Kaskaden der Reparatur vom

Korper in Gang gesetzt und das osteonale Remodelling (Havers-Umbau) angepasst (Davies 2005).

Hohe Scherspannungen zu Beginn der Implantation unterbinden allerdings die Osteointegration, da

sie das Anhaften der Knochenzellen am Implantat verhindern. Fir eine hinreichende Primarstabilitat

und kndcherne Einheilung sind deshalb tolerierbare Mikrobewegungen von maximal 100 bis 150

Mikrometer zuladssig (Albrektsson und Johansson 2001). In dieser Hinsicht sind auch die

Oberflachenrauigkeiten sowie die Porositat relevant. So beeinflussen Oberflachenrauigkeiten kleiner

10 Mikrometer die zelluldare Reaktion, wahrend Oberflachenrauigkeiten groRer 10 Mikrometer die

mechanische Stabilitdt beeinflussen (Thomsen 1991). AuRerdem férdern PorengréRen von 50 bis 500

Mikrometern das Knocheneinwachsen, sodass damit eine kndcherne Schicht erzeugt werden kann, die

die groRen Unterschiede des E-Moduls zwischen Knochen und Implantat ausgleichen kann, dampfend

wirkt und die Krafte im Interface vergleichmaRigt, wie in Bild 2 dargestellt (Rojek und Telega 2001).
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Diese Gradierungsstrategien, beispielsweise in Form von Porositat, lassen sich vor allem mithilfe der
additiven Fertigung und den hier verwendeten

'
Methoden des Effect-Engineerings realisieren. 3 :""P'a“tat, E] Implantat
Die Grundvoraussetzung fur die é : § A "
Langzeitstabilitit ist die ungestorte knocherne % | Knochen | S |-knochen - FpcdNS
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Knochen-Implantat-Verbund in die . . y
Langzeitphase des adaptiven Knochenumbaus iig 2: schema der Verédnderung des Elastizitdtsmoduls an der
ein. Bei nun intaktem Interface ergeben sich Knochen-Implantat-Grenzflache mit glatter bzw. pordser
aufgrund der verschiedenen E-Module des Implantatoberflache nach Rojek und Telega (2001).
Implantats und des Knochens neue Spannungszustiande und Relativbewegungen an der Grenzzone.
Die Minderbeanspruchung infolge der fehlenden Ubertragungen von Verformungen des metallischen
Schafts in den Knochen fiihren zum Versiegen der spannungsinduzierten Flissigkeitsstrome im
Knochen (Koch und Kalicke 2017). In der Folge werden keine Belastungen durch das
mechanosensorische System registriert und der adaptive Knochenumbau kommt zum Erliegen.

Die osteologische Anforderung an das Implantat sieht demnach wéahrend der Einheilphase eine hohe
Primarstabilitdt mit einer Abschirmung von ungtinstigen Scherspannungen an der Knochen-Implantat-
Grenzflache und einem fiir den Knochenerhalt wiederrum erforderlichen mechanischen Reiz vor.

2.2.2 Effect-Engineering in der Kurzschaftendoprothetik mithilfe der additiven Fertigung

In der Terminologie der Konstruktionsmethodik werden physikalisch und mathematisch beschreibbare
Funktionen, die ein Bauteil oder System Glbernehmen kann, durch Effekte realisiert (Roth 2000). Dabei
liegen vor allem in der Kombination und Integration von verschiedenen Effekten die Potenziale der
Funktionsfahigkeit der Bauteile, da mittels der additiven Fertigung das Auflésen konstruktiver
Widerspriiche vollig neu gelést werden kann (Lachmayer et al. 2020). Aufgrund der geringen
klassischen  Fertigungsrestriktionen sind vor allem in der Endoprothetik erhebliche
Effizienzsteigerungen aufgrund der steigenden Funktionalitdt des Implantats moglich. Im Folgenden
werden verschiedene Effekte vorgestellt, die im Implantat angewendet und integriert werden kénnen.

Optimierung der strukturellen Porositdt zur Reduzierung des Stress-Shielding-Effekts

Das effektivste Vorgehen zur Reduzierung des Stress-Shielding-Effekts ist die Verwendung von einem
porésen Implantatdesign auf Basis von Gitterstrukturen, welches sich den ) b) .5k
Materialeigenschaften des realen Knochens anndhert. Damit wird der in :
Abschnitt 2.2.1. dargestellte Sprung des Elastizitdtsmoduls verhindert und \
Kraftflussverhaltnisse, ahnlich des praoperativen Zustands, fiir einen ‘
forderlichen Knochenumbau in der proximalen Metaphyse hergestellt. Die
Ausgangslage ist das Volumenmodell der patientenindividuellen
Kurzschaftendoprothese (vgl. Bild 3a). Zur Diskretisierung des Modells wird

die Geometrie voxelisiert und jedes Volumenelement in eine periodische
Einheitszelle umgewandelt und im Modell tesseliert. Eine numerische
Optimierungssoftware berechnet im nachsten Schritt die Spannungen sowie Bild 3: Erzeugung einer
Mikrobewegungen und passt die relative Dichte in jeder Einheitszelle an. Die Gitterstruktur mit einer
neue pordse Zellstruktur wird im Modell angepasst und erneut berechnet. ©Ptimierten Dichteverteilung.
Sobald die Konvergenzkriterien (bspw. Sicherheitsfaktor der Zellstrukturen, erhéhte Auspragung der
Spannungsverteilung am proximalen Femur, tolerierbare Mikrobewegungen etc.) erreicht sind, wird
die Optimierung beendet. Das Ergebnis ist eine optimierte Porositdt des Hiftschafts (vgl. Bild 3b).

Kommunizierende Hohlrdume zur Einbringung von Arzneimittel

Mithilfe der additiven Fertigung und der Moglichkeit zur Realisierung von komplizierten Geometrien
sind kommunizierende Hohlrdume im Inneren des Hiftschaft ausflhrbar, in welche postoperativ
Arzneimittel eingebracht werden kdnnen. Das gibt den Medizinern die Moglichkeit, die Einheilphase
medikamentds zu beeinflussen, indem gezielt Arzneimittel zur Wundheilung oder Schmerzlinderung



6 Stuttgarter Symposium fir Produktentwicklung 2021

in die Grenzschicht zwischen Implantat und Knochen gebracht werden. AuRerdem sind weitere Effekte
mit den kommunizierenden Hohlraumen realisierbar, die die Osteointegration positiv beeinflussen.

Auslegung einer interkonnektierenden Oberfléichenschicht

Mithilfe einer interkonnektierenden Oberflachenschicht kann der Sprung der Elastizitatsmodule
zwischen Prothesengrundkérper und Knochen an kritischen Stellen ausgeglichen werden. Diese
Schicht, beispielsweise mit stochastisch angeordneten Tripoden, kann vom Knochen dreidimensional
umschlossen werden und erh6ht die Oberflache des Knochen-Implantat-Verbunds. Dadurch wird das
Elastizitaitsmodul beider Werkstoffe durch eine isoelastische Knochenschicht angepasst, die stetig
Dehnungsreize fiir den dauerhaft knochenadaptiven An- und Umbau gibt.

Konfigurator zur Riickgewinnung der patientenindividuellen Hiiftanatomie
Die Rekonstruktion der patientenindividuellen Hiiftanatomie kann

gezielt mithilfe der additiven Fertigung gewahrleistet werden.

Indem der knochenverankerte Schaft als fixiertes Design
festgesetzt wird, kann die Anbindung durch einen Konfigurator
variabel entworfen werden. Daflir wird das Rotationszentrum als variabler
variabler Designpunkt definiert, welcher durch verschiedene Designpunkt
Variablen wie dem femoralen und vertikalen Offset oder dem CCD-

Winkel beeinflusst werden kann, wie in Bild 4 dargestellt. Dadurch Fixierte / g
wird eine optimale Knochenverankerung gewahrleistet. Designpunkte -
Das Wissen fur die Gestalt der Anbindung wird in Form von Bild 4: Erzeugung einer optimalen
Sensitivitdten ~ gespeichert, die angeben, wie sich die  ,ogoperativen Hiftanatomie durch
Krafteverhaltnisse an den Muskeln mit einer variierten einen Designkonfigurator mit fixiertem
Huftanatomie verandern. Diese Sensitivitdten kénnen aus einer Huftschaft.
muskuloskelettalen Mehrkorpersimulation und einem Wissen (iber die anschlieRenden numerischen
Spannungszustande im Knochen gewonnen werden.

2.3 Praskriptive Studie — Rechnerunterstiitzte Entwicklungsumgebung zur Synthese einer
patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese der Hiifte

Die Entwicklung von technisch-medizinischen Produkten folgt bekannten Prozessmodellen. Die
methodische Produktentwicklung ist beispielsweise nach VDI 2221 in die Phasen Planung, Konzipieren,
Entwerfen und Ausarbeiten gegliedert. Die Beriicksichtigung der Patientenindividualitdt erhdht die
moglichen Freiheitsgrade im Produkt. Um dem entgegenzuwirken, werden rechnergestiitzte
Entwicklungsumgebungen eingesetzt. Diese Entwicklungsumgebung hilft dabei dem Entwickler,
sequentiell die richtigen Entscheidungen zu treffen und fihrt durch die Entwurfsphase des
Produktentstehungsprozesses. Aullerdem besitzt die Entwicklungsumgebung in der Regel alle
notwendigen Synthese- und Analysewerkzeuge, um ein Produkt zu entwerfen und gibt die Moglichkeit,
die Losung in Bezug auf die Anforderungserfiillung und Funktionen zu tberpriifen (Brockmoller et al.
2020).

Die in Bild 5 dargestellte Entwicklungsumgebung fiir patientenindividuelle Kurzschaftendoprothesen
mit einer hohen Funktionsintegration reprdsentiert eine Unterstiitzung in Form eines Konzepts.

/Medizinische Bildverarbeitung\ / Entwurf und virtuelle \

Simulation und Optimierung \

Implantation
CT-Scan als Basis Ableitung der optimalen Ableitung der wirkenden
Hiille des Hiiftschafts (ggfs. (i Kral-‘te auf Basis d-er
Segmentierung des vollen 3 anatomische i Patientenanatomie

Oberschenkelknochens (Femur) Rekonstruktionen)

Segmentierung des Numerischer Primér- und
Langzeitstabilitatsnachweis

Knocheninnenraums Punktregistrierung und
(Markraum + Spongiosa) | virtuelle Implantation |
\ / \ mmmp Effect-Engineering /

Bild 5: Entwicklungsumgebung zur Synthese einer patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese der Hiifte.
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Innerhalb der ersten beiden Stufen wurde die Erkenntnis erarbeitet, dass ein patientenindividuelles
und osteologisch gefordertes Schaftdesign mithilfe des Funktionsintegrationspotenzials der additiven
Fertigung die Anforderungen an die Standzeit, die Funktionalitdt und die Komplikationsfreiheit der
Implantate maximieren kann. Hierbei ist zu bericksichtigen, dass nur ein Teil der Merkmale des
Produkts direkt modelliert werden, wie die Gestaltparameter der Geometrie. Resultierende
Eigenschaften, wie beispielsweise die Spannungsverteilungen, werden von den Gestaltparametern
beeinflusst und lassen sich demnach nur indirekt modellieren. Dies fiihrt zu Syntheseschleifen, die in
der Entwicklungsumgebung beriicksichtigt werden mussen. Die Entwicklungsumgebung, als Ergebnis
dieser Studien, gliedert sich in drei Teilbereiche, die den Prozess der Designsynthese mithilfe
verschiedener rechnergestiitzter Werkzeuge darlegt. Die Spezifikationen der rechnerunterstiitzen
Entwicklungsumgebung werden in Form einer User Story Map dargestellt, die die Anforderungen der
einzelnen Teilbereiche anwenderorientiert abbildet. In Bild 6 ist dafiir ein Ausschnitt der User Stories
fir die ersten beiden Teilbereiche abgebildet.

1 | | 2. | | 3. | |
Segmentierung von CT-Scans Ableitung der optimalen Implantathiille Punktregistrierung und virtuelle
T‘ ,T m E ﬂlmplantahon ,?
1.1. |FI§chenmodeII (FM 1+ FM 2) | 2.1. [Manipulation FM2 [1][31. IVirtueIIe Implantation | !
Als User méchte ich den vollen Femur Als User méchte ich das Flachenmodell Als User méchte ich das Flichenmodell
sowie den Markraum segmentieren, um des Markraums math. manipulieren des Implantats virtuell in den Femur
ein virtuelles Flichenmodell zu erhalten. konnen, um die geom Anforderungen der implantieren.
T| 2 mlmplantation einzuhalten. IE T‘ l?
1.2. [Materialeigenschaften [ ][ 2.2. Janatomiekonfigurator [
Als User méchte ich die inhomogenen Als User méchte ich das Flachenmodell
Materialeigenschaften des Femurs des Markraums mathematisch
identifizieren, um eine exakte numerische manipulieren kénnen, um eine optimale
3 |Simu|ation zu gewahrleisten. I? E‘Hﬂftanatomie erzeugen zu kénnen. 20

Bild 6: Ausschnitt der User-Story Map zur Spezifikation des Entwurfsprozesses der optimalen Implantatgeometrie.

Durch dieses Vorgehen kann eine Implantatgeometrie erzeugt werden, welche die anatomischen
Randbedingungen der patientenindividuellen Hiifte abbildet. Die User Stories beschreiben die
Anforderungen an die Entwicklungsumgebung und die Erwartungen an den Funktionsumfang aus Sicht
der Nutzer. Dieses Vorgehen erleichtert die Validierung und Bewertung der Spezifikationen. Ein
Ausschnitt der User Stories aus dem weitaus umfangreichsten Teilbereich der Entwicklungsumgebung,
der Simulation und Optimierung, ist in Bild 7 dargestellt.

4. | [ 1[5 ] [ ][ e ] [
Ableitung der wirkenden Krafte Numerischer Stabilitdtsnachweis Effect-Engineering
5] 6] [20] 60

[11]
[ 1 ][5.2. [primarstabilitat \
Als User mochte ich den Knochen-

19
!

6.1. |Mu|tikriterie|le Optimierungen
Als User mdchte ich multikriterielle

4.1. |MKS praoperativ
Als User mdchte ich die

patientenindividuellen Muskelkrdfte am
Femur bestimmen, um die exakten
TIRandbedingungen zu identifizieren.

Implantat-Verbund statistisch simulieren,
um die Primarstabilitat abschatzen zu

T‘k(’innen.

Optimierungen durchfiihren, um
hocheffiziente Effekte im Implantat zu

20 |integrieren.

a8

4.2. |MKS postoperativ

5.2. [Langzeitstabilitit

Als User méchte ich die

Mehrkdrpersimulation parametrisieren
konnen, um die Muskelreaktionskrafte im

T|postn:>;:)erativen Zustand zu identifizieren.

o

Als User mochte ich den pra- und
postoperativen Zustand simulieren, um
den Knochenumbau abschatzen zu

2 |kénnen.

5]

Bild 7: Ausschnitt der User-Story Map zur Spezifikation des Simulations- und Optimierungsprozesses der optimalen
Implantatgeometrie unter Verwendung der Methoden des Effect-Engineerings.

Durch das Effect-Engineering werden vor allem die osteologischen Anforderungen an die
Kurzschaftendoprothese, beispielsweise durch die Integration der in Abschnitt 2.2.2. vorgestellten
Funktionen realisiert. Im Folgenden werden die einzelnen Phasen mit den erforderlichen Eingangs-
und gewiinschten Ausgangsdaten dargestellt sowie verwendete Werkzeuge charakterisiert.
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2.3.1 Medizinische Bildverarbeitung

Die Basis der patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese sind computertomografische Bilddaten
des Patienten (kurz CT-Scans). Diese CT-Scans sind die Grundlage fiir das a) b)
Reengineering unterschiedlicher Gewebetypen, welche mithilfe der
Hounsfield-Skala differenziert werden kénnen. Im ersten Schritt wird der
volle Femur aus dem CT-Scan segmentiert, sodass ein dreidimensionales
Modell des Knochens entsteht (vgl. Bild 8a). Aus diesem Modell des
Femurs wird der Markraum sowie die Spongiosa anschlielend separat
segmentiert, welche den Bauraum fiir die patientenindividuelle
Kurzschaftendoprothese darstellt (vgl. Bild 8b). Durch diese
Segmentierung wird in der Designsynthese gewahrleistet, dass die
intakte metaphysdre Knochenwand vollsténdig erhalten bleibt und zur |
Herstellung der Stabilitat sowie zur Osteointegration genutzt werden Bild 8: Segmentierung des
kann. Die Bericksichtigung dieser individuellen Femurgeometrie im vollen Femurs (a), sowie
Desighprozess der Kurzschaftendoprothese ist essenziell fiir die Segmentierungdes Markraum
Rekonstruktion der Hiiftanatomie und die Primar- sowie Langzeitstabilitat und der Spongiosa (b).
des Implantats.

2.3.2 Entwurf und virtuelle Implantation

Aus dieser zweiten Segmentierung wird anschliefend, mithilfe generativer Algorithmen, eine optimale
Hille der patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese abgeleitet. Die Methode des Reverse
Engineerings wird in dieser Entwicklungsumgebung auf die Designsynthese der patientenindividuelle
Kurzschaftendoprothesen (ibertragen, um die optimale Passgenauigkeit zu gewahrleisten. Die
Ausgabe der Segmentierung ist ein unstrukturiertes trianguldres Oberflaichennetz. Die
Entwicklungsumgebung muss dafiir in der Lage sein, dieses Netz mithilfe einer Flachenriickfiihrung in
ein NURBS-Flachenmodell (Non-uniform rational B-Splines) zu transformieren. Die Geometrie und das
Design werden durch die Entwicklungsumgebung berechnet und nicht, wie im Reverse Engineering
Ublich, durch mehrere repetitiver Schritte aus geometrischen Primitiven manuell erzeugt.

Dieses so erzeugte mathematische Flachenmodell ist deshalb besonders fiir organische Bauteilformen
geeignet und lasst eine parametrische Bearbeitung der Konturen zu (Biedermann und Meboldt 2020).
Anders als mit der polygonbasierter Modellierung kdnnen mit NURBS beliebige Kurven und Flachen
prazise dargestellt werden. AuBerdem ladsst sich das NURBS-Flachenmodell mithilfe der visuellen
Programmiersprache Grasshopper® nach vordefinierten Regeln bearbeiten, sodass ein stetiges Bauteil
mit einer glatten Oberflache entsteht, welches auch ohne anschlieendes Effect-Engineering in der
additiven Fertigung herstellbar ist.

Bei der Kurzschaftendoprothese sollen die proximale Krafteinleitung, metaphysare
Knochenverankerung sowie eine spongiosen Einbettung bericksichtigt werden. Zur Erfillung dieser
Anforderungen werden charakteristische Orientierungspunkte im Bauraum definiert, die als
Designpunkte flr die Oberflichengeometrie agieren. Beispielsweise werden so Punkte an der
proximalen Knochenwand gesetzt, um die Knochenwandgeometrie an dieser Stelle identisch
abzubilden. An anderen Stellen, wie beispielsweise dem Trochanter Major, werden die
Orientierungspunkte im Losungsraum dreidimensional verschoben, um eine spongitsen Einbettung zu
realisieren. Mithilfe der parametrischen Modellierung in Grasshopper® lassen sich zudem aus der
Wissensbasis heraus verschiedene weitere Anforderungen an die Kurzschaftendoprothese abbilden,
die zum Beispiel auch die Implantierbarkeit gewéahrleisten. Die generischen Algorithmen Uberprifen
in diesem Fall die konisch verlaufenden Querschnitte vom Ort der Femurkopfosteotomie und passen
diese gegebenenfalls automatisiert an. Das Bild 9 stellt beispielhaft das Vorgehen zum Entwurf der
Implantatgeometrie dar.
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Definition charakteristischer
Orientierungspunkte zur
Identifizierung der

Erzeugung der optimalen Hille
zur Erfillung der anatomischen
und osteologischen

Anpassungen der Geometrie
fiir weitere Simulationen,
Optimierungen und vor allem

Geometrie

das Effect-Engineering

Anforderungen

Bild 9: Vorgehen der Erzeugung einer optimalen Implantatgeometrie mit den Methoden des Reverse Engineering sowie
einer anschlieBenden mathematischen Modifikation des Flachenmodells.
AbschlieBend wird eine Anbindung fiir den Kugelkopf des Hiiftgelenks erzeugt, welche initial die alte
Hlftanatomie des Patienten darstellt und in Hinblick auf die Ziel-Anatomie variiert werden kann. Dafir
kann die Wissensbasis mit Sensitivititen versehen werden, die verschiedene Konfigurationen
ausschlieBt. Fir weitere, vor allem numerische, Untersuchungen wird die Kurzschaftendoprothese
virtuell in den Femur implantiert und eine Baugruppe des Modells erzeugt.

2.3.3 Simulation und Optimierung

Die Simulation der patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese im Knochenverbund ist
grundlegend fiir den Nachweis der Anforderungen an die (Langzeit-)Stabilitdt des Implantats. Um
diesen Nachweis durchzufiihren, wird die patientenindividuelle Kinematik und Kinetik in der
numerischen Simulation beriicksichtigt.
Dafiir wird die Hiftanatomie des Patienten in einem Mehrkorpersystem in OpenSim® implementiert
und verschiedene Bewegungsablaufe (Gehen, Laufen, Springen) im pra- sowie postoperativen Zustand
simuliert. Das Mehrkorpersystem besteht aus einem muskuloskelettalen System, welches durch eine
Parametrisierung der Femurgeometrie und Muskelangriffspunkte an den Patienten angepasst werden
kann. Diese Anpassung kann durch die Aufnahme von verschiedenen
Landmarken der Patientenanatomie im CT-Scan und der spdteren a) ::::g:-ifr::]es)offset b)
Registrierung im Mehrkorpersystem erfolgen. Das Ergebnis dieser j e
Simulation sind valide Gelenk- und Muskelreaktionskrafte des
Patienten, die fir die weiteren numerischen Untersuchungen
verwendet werden. Mit diesem Vorgehen ldsst sich auch der
postoperative Zustand mit ggfs. angewendeten Veranderungen an der
Hiftgelenkanatomie simulieren, die durch die Verdnderung der
Langen, Hebelarme und Massen die Krafteverhaltnisse des Gelenks o
und der Muskeln verdndern (vgl. Bild 10). es
AnschlieBend wird die Stabilitdit des Knochen-Implantat-Verbunds
numerisch in Abaqus Unified FEA® untersucht. Abaqus Unified FEA® Antetorsionswinkel
bietet die Moglichkeit zur akkuraten Berechnung der Festigkeit und Bild 10: Parametrisierung der post-
Verformungen von Festkérpern mithilfe von Differentialgleichungen. operativen Hiiftanatomie zur

. . . . . Berechnung der Realen

Fir diese numerischen Untersuchungen sind vor allem die Muskelreaktionskrifte.
Materialeigenschaften des Knochens relevant. Da der Knochen
gradierte Dichteeigenschaften aufweist und inhomogene Stoffeigenschaften besitzt, verfiigen
unterschiedliche Knochenregionen Uber  unterschiedliche Elastitizitatsmodule. Diese
Materialeigenschaften werden auf Basis der Hounsfield-Units aus dem CT-Scan auf das in der

Vertikales
Offset

Centrum-
Collum-
Diaphysen-
Winkel
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Simulationsumgebung erzeugte Volumenmodell des Knochens (bertragen, sodass nicht nur die
patientenindividuelle Geometrie, sondern auch das exakte Materialverhalten gewahrleistet werden
kann. Zur Primarstabilitat werden die Spannungen und vor allem Mikrobewegungen analysiert, da nur
geringe Relativbewegungen zwischen Knochen und Implantat fir ein positives Einwachsen zulassig
sind. Sobald der numerische Nachweis fiir die Primarstabilitat erbracht ist, werden Untersuchungen
zur Langzeitstabilitat durchgefiihrt, da hier der Stress-Shielding-Effekt besondere Betrachtung findet.
Der beanspruchungsadaptive Knochenumbau wird mit einem Modell nach Bouguecha (2007)
berechnet. In dem numerischen Modell werden die Spannungen im Knochen des prdoperativen
Zustands mit den verdanderten Spannungszustianden im postoperativen Zustand verglichen. Beide
Spannungszustinde werden verrechnet, ein Stimulus zum Knochenumbau und neue
Materialkennwerte berechnet (Bouguecha 2007).

An die numerischen Simulationen schlieRen umgehend die multikriterielle Optimierungen durch das
Effect-Engineering an. Durch die Integration von verschiedenen Effekten werden die optimierbaren
Gestaltparameter verandert. Im Gegensatz zur konventionellen Topologieoptimierung, die fiir die
Dichte der finite Elemente nur binare Zustande (Material da, oder Material nicht da) zulasst, wird in
dieser Entwicklungsumgebung eine relative Dichteverteilung berechnet, die sich in unterschiedlichen
Porositaten des Volumens duflert. Grundsatzlich werden alle Optimierungsmalnahmen durch die
Bedingungen des Knocheneinwachsens, der Mikrobewegungen, der Ermiidungsfestigkeit des
Werkstoffs sowie der additiven Herstellbarkeit begrenzt. So miissen beispielsweise PorengréofRen von
50 bis 500 Mikrometern eingehalten (Rojek und Telega 2001), minimale Wandstarken bis 180
Mikrometern beachtet werden und die lokale Scherspannungen in der Knochen-Implantat-
Grenzflache unterhalb der Versagensgrenze liegen (Hoffman 1967). An dieser Stelle sei darauf
hinzuweisen, dass jede Veranderung der Geometrie des Implantats eine aktualisierte numerische
Uberpriifung der Stabilitit bendtigt, sodass sich in dieser Phase der Entwicklungsumgebung eine
Schleife bildet.

3 Kritische Wiirdigung, Zusammenfassung und Ausblick

Anhand der identifizierten Einflussfaktoren auf die Leistungsfahigkeit der knochenverankerten
Endoprothesen ist es moglich, dass die im Rahmen dieses Beitrags vorgestellte Entwicklungsumgebung
zur Synthese einer patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese der Hiifte die Standzeit, die
Funktionalitat und die Komplikationsfreiheit der Implantate maximieren kann. Allerdings fehlt in der
DRM die letzte Phase, die Evaluation, vollstandig. Erst mit Abschluss dieser Phase ist eine umfassende
Aussage (iber den Nutzen dieser rechnerunterstiitzen Entwicklungsumgebung sowie der
patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese der Hiifte moglich.

Des Weiteren zeigen sich weitere Hindernisse in der Fertigung und Anwendung des Implantats.
Aufgrund der Patientenindividualitdt und der individuellen Designsynthese ist fiir jede
Kurzschaftendoprothese mit erhohten Herstellungspreisen im Vergleich zu konfektionierten
Standartschaftprothesen zu rechnen. AuRerdem entsteht aufgrund der Patientenindividualitat ein
enormer Dokumentationsaufwand, um eine Zulassung des Implantats zu erhalten. Durch die additive
Fertigung ist das Prozess- und Qualitditsmanagement ohnehin aufwandiger als bei konventionellen
Herstellungsverfahren, wie beispielsweise dem GielRen. In diesem Zusammenhang wirde jede
integrierte Funktion bzw. IndividualisierungsmalRnahme den Dokumentationsaufwand sowie die
Zulassungshiirde weiter erhéhen.

Dieser Beitrag stellt eine Entwicklungsumgebung dar, die die Synthese einer patientenindividuellen
Kurzschaftendoprothese der Hifte ermdoglicht. Dafiir werden die grundlegenden geometrischen,
anatomischen sowie osteologischen Anforderungen an ein Implantat detektiert und in einem
Entwurfsprozess abgebildet. Die Entwicklungsumgebung umfasst dabei die Vvirtuelle
Produktentwicklung, ausgehend vom CT-Scan der Patienten, tber das Effect-Engineering, bis hin zum
numerischen Stabilitdtsnachweis in-silico (anhand rechnerunterstitzter und mathematische Modelle).
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Fiir die Konzeptionierung des Vorgehens wurden die ersten drei Phasen der Methode der Design-
Research-Methology angewendet.

Grundsatzlich sind die zu erwartenden Vorteile der im Rahmen dieses Beitrags vorgestellten
Entwicklungsumgebung zur Synthese einer patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese der Hiifte
vielversprechend. Allerdings sind, wie in diesem Abschnitt dargestellt, weitere Untersuchungen
notwendig, um die Entwicklungsumgebung sowie die Designsynthese zu evaluieren. Die vierte Phase
der DRM-Methode ist notwendig, um beispielsweise Probleme in der additiven Fertigung der
patientenindividuellen  Kurzschaftendoprothese detailliert zu erkennen und auch die
Funktionsfahigkeit in-vitro (in kiinstlicher Umgebung) sowie abschlieRend die Stabilitdt in-vivo (am
lebenden Objekt) zu lberprifen. Fiir die Evaluation der rechnergestiitzten Entwicklungsumgebung
bietet sich mittelfristig eine Kooperation mit einem tiermedizinischen Institut an, welches die
Implantation der entworfenen patientenindividuellen Kurzschaftendoprothese, beispielsweise bei
einem Hund mit einer ausgepragten Coxarthrose, durchfiihrt und medizinisch betreut.
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