LABORAKTUELL

Metallanalysen im Blut bei
Hiftgelenksendoprothesen-Tragern

Empfehlungen zur Analytik von Kobalt und Chrom

Hintergrund

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArm) hat 2015 auf eine Stellungnahme des
wissenschaftlichen Ausschusses SCENIHR der Europdi-
schen Kommission zur Sicherheit von Gelenkprothesen
mit der Konstellation ,Metall auf Metall” (MoM) hin-
gewiesen. Es werden darin Oberflachenersatzsysteme
und totale Huftgelenksendoprothesen bewertet. Dem-
nach ist bei MoM-Prothesen grundsatzlich von einer
Freisetzung von Metallpartikeln und/oder Metallionen
auszugehen, und zwar unabhangig von der Prothesen-
art und der Grof3e des Implantats.

Dieser Metallabrieb fuhrt zu einer messbaren Erho-
hung der Blutwerte fir Kobalt, Chrom und Molybdan.
Es sind lokale Gewebsreaktionen und systemische Ef-
fekte beschrieben, die auf die Metallfreisetzung aus
MoM-Implantaten zurickzufihren sind. Deshalb hatte
bereits im August 2010 die Firma DePuy Orthopaedics
Inc., ein fihrender Anbieter orthopadischer Produkte
auf dem Gebiet des kunstlichen Gelenkersatzes, eine
freiwillige Ruckrufaktion beziiglich aller Implantatkom-
ponenten ihrer ASR™-Serie gestartet.

Wirkung auf den Menschen

Es ist nicht vorhersehbar, ob, zu welchem Zeitpunkt
und in welcher Weise ein individueller Patient auf den
Metallabrieb einer MoM-Prothese reagieren wird. Die
lokalen Weichteilreaktionen umfassen ein breites Spek-
trum von kleinen Gewebslasionen, die asymptomatisch
bleiben, bis hin zu schweren, schmerzhaften Bindege-
webs-, Muskel- und Knochennekrosen oder Pseudotu-
moren, die zur Instabilitdt des Gelenks fuhren konnen
und eine operative Revision nétig machen konnen.

Deshalb sollten sich Patienten mit Schmerzen oder
anderen Symptomen im Bereich des MoM-Huftimplan-
tats (z.B. Gerdusche bei Bewegung, erschwertes Ge-
hen) ziigig bei ihrem Orthopaden bzw. orthopadischen
Chirurgen vorstellen. An systemischen Reaktionen im

Zusammenhang mit MoM-Gelenkimplantaten sind z.B.
Hypersensitivitatsreaktionen der Haut, Kardiomyopa-
thien, neurologische und psychische Stérungen sowie
eine Beeintrachtigung der Nieren- und Schilddrisen-
funktion beschrieben, die maglicherweise auf die im-
munologische oder toxische Wirkung der abgeriebe-
nen Metalle und deren Abbauprodukte zuriickzufihren
sind. Bei Patienten mit allergischer Diathese ist eine
Metallallergie (verzdgerte Typ-IV-Reaktion) maglich.

Empfehlungen internationaler Fachgesellschaften
Es gibt bisher keinen evidenzbasierten Grenzwert fir
Kobalt oder Chrom, der eindeutig Risikopatienten iden-
tifizieren konnte bzw. Hinweise auf die Prognose eines
individuellen Patienten geben kénnte. Die britische
~Medicines and Healthcare products Regulatory Agen-
cy” empfiehlt 2017 in einem ,Medical Device Alert” als
MalRnahme die Kontrolle betroffener Patienten durch
bildgebende Verfahren und die Messung der Blutspie-
gel der Metallionen Chrom und/oder Kobalt, wobei, ne-
ben klinischen Symptomen, insbesondere Metallspie-
gel >7 pg/I, im Vergleich zum Vorbefund ansteigende
oder nicht sinkende Metallspiegel bei anhaltender Be-
schwerden nach einer operativen Revision Anlass zu
intensivierter arztlicher Uberwachung sein sollten.

Die amerikanische FDA rat, bei allen symptomatischen
Patienten die serielle Blutanalyse auf Kobalt und
Chrom durchzufahren, mit ggf. kurzfristigen Follow-
up-Untersuchungen. Laut kanadischer Gesundheitsbe-
horde ist bei ca. 1 bis 9 von 1.000 Patienten mit MoM-
Huftimplantaten mit Weichteilreaktionen zu rechnen.
Ein erhohtes Risiko ist u.a. beschrieben fur Frauen, fur
Patienten mit hohem korperlichen Aktivitatsgrad, fur
schwer Ubergewichtige Patienten und fir Patienten
mit beidseitigen MoM-Implantaten. Neben der klini-
schen Untersuchung durch einen erfahrenen Orthopa-
den oder orthopadischen Chirurgen und bildgebenden
Verfahren ist auch hier die Laboranalytik auf Kobalt
und Chrom im Vollblut Bestandteil des Screenings.
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Indikation

Symptomatische Patienten: Jahrliche Kontrollmessung
Patienten mit Vorwert >7 pg/I: Verlaufskontrolle nach
3 Monaten

Asymptomatische Patienten mit Hiiftkopfdurchmesser
=36 mm: Jahrliche Kontrollmessung

Patienten mit DePuy ASR™-Implantaten: Jahrliche
Kontrollmessung

Richtwerte (Hiftimplantate)”

Kobalt im Blut <7 pg/l

<7 pg/l

“ Bezogen auf mogliche lokale Schadigungen. Richtwerte fir
systemische Effekte liegen derzeit nicht vor.

Chrom im Blut

Interpretation der Werte

Um die Werte im klinischen Kontext des Patienten
korrekt zu interpretieren, muissen andere Expositi-
onsmoglichkeiten ausgeschlossen bzw. beriicksichtigt
werden. Neben chromgegerbtem Leder, Chrom und
Kobalt in Farben, der Metallaufnahme aus der Umwelt

(Luft, Wasser, Boden) konnen auch Medizinprodukte
Metallionen abgeben. So kdnnen z.B. Stents, Zahnim-
plantate oder Zahnspangen Metalle freisetzen. Auch
Medikamente, Vitaminpraparate oder Nahrungser-
ganzungsmittel sind als Quelle fur erhohte Metallspie-
gel im Blut bekannt und, nicht zuletzt, das Rauchen
und ein Drogenabusus. Da Kobalt und Chrom in erster
Linie ber die Nieren ausgeschieden werden, sind bei
Patienten mit einer Niereninsuffizienz erhohte Spiegel
zu erwarten. Deshalb qilt die Diagnose ,Niereninsuffi-
zienz” als Kontraindikation fir die Implantation eines
MoM-Implantats.

Werte unter 2pg/l sind selten mit lokalen Gewebs-
schadigungen assoziiert. Patienten mit Kobalt- oder
Chromspiegel zwischen 2 und 7pg/| sollten klinisch
uberwacht und die Werte sollten kontrolliert werden,
insbesondere bei Beschwerden. Eine Uberschreitung
der Richtwerte kann auf lokale Gewebsschaden und/
oder ein dysfunktionelles Implantat hinweisen und
muss immer im klinischen Bezug und unter Verwen-
dung anderer diagnostischer MalBnahmen, z.B. bild-
gebender Verfahren, betrachtet werden.

Hinweise zu Praanalytik und Abrechnung

Probenmaterial

3 ml Heparin- bzw. EDTA-Blut

Probentransport Standardtransport
Methode ICP-MS (Massenspektrometrie mit induktiv gekoppeltem Plasma)

EBM GOA 1-fach 1,15-fach
Kobalt im Blut
(Gelenk-Endoprothesen-Triger) 32262 €15,40 4198 € 23,90 € 2748
CULCIMICLS 32273 €15,30 4194 €23,90 €2748

(Gelenk-Endoprothesen-Trager)
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