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1.  Was ist die gegenwärtige Evidenz zum 
Nutzen (Effektivität), den Risiken und 
Unsicherheiten von Metall-Metall-Gleit-
paarungen (MoM-Gleitpaarungen)

a. Was ist der Nutzen (Effektivität)?
  MoM ist derzeit die einzige Technik 

für Oberflächenersatz.
  Reine MoM-Gleitpaarungen enthal-

ten keine Polyethylenpartikel, die Os-
teolysen verursachen könnten.

  MoM-Gleitpaarungen produzieren 
weniger volumetrischen Abrieb als 
herkömmliches Polyethylen.

  Es besteht ein geringeres Risiko von 
Materialbrüchen für MoM-Gleitpaa-
rungen im Vergleich zu Keramik.

  Totalendoprothesen mit MoM-
Großköpfen (Kopfgröße 36mm und 
größer) und auch Oberflächener-
satz-Prothesen haben ein geringeres 
Risiko für Luxationen als Totalendo-
prothesen mit kleinen Köpfen (Kopf-
größe 28-32mm). Bei Totalendopro-
thesen mit Großköpfen nimmt der 
Bewegungsumfang mit der Kopfgrö-
ße zu (nur bis 40mm).

  Beim Oberflächenersatz kann mehr 
Knochensubstanz auf der femoralen 
Seite erhalten werden als bei der kon-
ventionellen Totalendoprothese.

b. Was sind die bekannten Risiken?
Lokale Risiken:

  Aufgrund der kleinen Größe von 
Abriebpartikeln ist bei MoM-Gleit-
paarungen die Gelenkkapsel einer 
höheren Partikelzahl ausgesetzt als 
bei Gleitpaarungen mit Polyethylen-
Pfannen

  Kleine Köpfe: Geringes zusätzliches 
Risiko für unerwünschte Wirkun-
gen aufgrund metallischem Abrieb 
(adverse reaction to metal debris / 
ARMD) im Vergleich zu konventio-
nellen Gleitpaarungen.

  Großköpfe: Höheres Risiko für ARMD 
im Vergleich zu konventionellen 
Gleitpaarungen. Erhöhtes Risiko für 
Konusabrieb und Randbelastung.

  Oberflächenersatz: Risiko für ARMD 
insbesondere bei kleinen Implantat-
größen, weiblichen Patienten und 
niedrigem Überdachungswinkel. 
Risiko des Auftretens von Schenkel-
halsfrakturen. Eventuell mehr Kno-
chenverbrauch auf der Pfannenseite 
bei der primären Versorgung und bei 
Wechseleingriffen.

Systemische Risiken:
  Verbreitung der metallischen Pro-

dukte über den Blutkreislauf in Ner-
vensystem und anderen Organen.

  Ansammlung von Metallionen bei Pa-
tienten mit Nierenfunktionsstörun-
gen mit unbekannten Folgen.

c. Was sind ungeklärte Fragestellungen?
  Langfristige Auswirkungen von me-

tallischen Produkten (das heißt Par-
tikel, Ionen, metallorganische Verbin-
dungen) einschließlich systemischer 
Effekte (das heißt Karzinogenität, Te-
ratogenität und Toxizität).

  Prädiktiver Wert von Metallionen im 
Blut für unerwünschte lokale und 
systemische Reaktionen.

2. Bewertung der Sicherheit von Pati-
enten nach Implantation von MoM-Gleit-
paarungen:

a. Werden systematische Nachuntersu-
chungen empfohlen? Wenn ja – für wel-
che Implantate und Patienten?

  Ja, für alle Patienten und alle Implan-
tate. Für Totalendoprothesen mit klei-
nen MoM-Köpfen sind systematische 
Nachuntersuchungen wie bei konven-
tionellen Totalendoprothesen ausrei-
chend. Für Totalendoprothesen mit 
großen MoM-Köpfen und den Ober-
flächenersatz werden engmaschigere 
Nachuntersuchungen empfohlen.
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Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen, 
am 16. April 2012 hat unter Schirmherr-
schaft der European Federation of National 
Associations of Orthopaedics and Traumato-
logy (EFORT), der European Hip Society 
(EHS), der Arbeitsgemeinschaft Endopro-
thetik (AE) und der Deutschen Arthrosehilfe 
(DAH) eine internationale Konsensuskonfe-
renz zur Thematik „Metall-Metall-Gleitpaa-
rungen“ stattgefunden. Unter Beteiligung 
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und der DGOOC sowie von Experten aus un-
terschiedlichen nationalen und internatio-
nalen Gremien wurde eine Empfehlung zur 
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deutscher Übersetzung zur Verfügung stel-
len möchten. Wir ho  en, dass dieses Doku-
ment in der teilweise kontroversen Diskussi-
on um die Thematik für Sie eine Orientie-
rungshilfe ist.
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b. Wie lange und wie häufig sollten asym-
ptomatische Patienten überwacht wer-
den?
Für die gesamte Lebensdauer des Kunst-
gelenkes:

  Kleine MoM-Köpfe: So häufig wie 
konventionelle Totalendoprothesen.

 MoM-Großköpfe: Jährlich.
  Oberflächenersatz: Jährlich für die 

ersten fünf Jahre, dann entsprechend 
den lokalen Empfehlungen für Pati-
enten mit konventionellen Totalen-
doprothesen. 

Wenn die Metallionen-Werte in den ers-
ten zwei Jahren postoperativ im Normal-
bereich sind, kann die Häufigkeit wei-
terer Nachuntersuchungen den lokalen 
Empfehlungen für konventionelle Tota-
lendoprothesen angepasst werden. Bei 
Patienten mit Risikofaktoren wie kleiner 
Implantatgröße (<50mm femorale Kom-
ponente), weiblichem Geschlecht und 
niedrigem Überdachungswinkel jährlich 
für die Lebensdauer des Gelenkes.

c. Welche bildgebenden Verfahren sollten 
während der Nachuntersuchungen zur 
Anwendung kommen?

  Röntgenaufnahmen bei allen Patien-
ten

  im Fall von klinischen / radiologi-
schen Auffälligkeiten zusätzliche 
Bildgebung (Ultraschall, CT und / 
oder MARS-MRT [MRT ohne MARS-
Technik ist ineffektiv])

  im Fall von Co-Werten über einem 
bestimmten Schwellenwert (im 
Bereich von 2 bis 7 g/L; genauer 
Schwellenwert muss noch ermittelt 
werden): Ultraschall, CT und / oder 
MARS-MRT

d. Wie soll die Kontrolle der Metallionen 
durchgeführt werden: Häufigkeit, Me-
dium (Blut / Serum), Technik, Referenz-
werte?

  Häufigkeit: Zum Zeitpunkt der regu-
lären Nachuntersuchungen bei asym-
ptomatischen Patienten, bei allen 
symptomatischen Patienten zusätz-
lich zwischen den regulären Nachun-
tersuchungen.

  Medium: Die Metallionenbestim-
mung von Körperflüssigkeiten kann 
in Blut, Serum und Urin vorgenom-
men werden. Derzeit ist die Messung 
in Vollblut am zweckmäßigsten. Co 
sollte als Referenzsubstanz über-
wacht werden.

  Technik: Die Metallionenmessung 
muss nach den Regeln der internen 

/ externen Qualitätskontrolle durch-
geführt werden. GF-AAS und ICP-MS 
werden als valide betrachtet. Die 
ermittelten Werte sollten in Mikro-
gramm/Liter ( g/L = ppb) angegeben 
werden.

  Referenzwerte: Co-Werte < 2 g/L 
sind derzeit ohne klinische Rele-
vanz. Der Schwellenwert für klini-
sche Bedenken wird voraussichtlich 
im Bereich von 2 bis 7 g/L sein (der 
genaue Schwellenwert muss noch er-
mittelt werden).

  Bei einer Erhöhung über diesen 
Schwellenwert hinaus wird eine zu-
sätzliche Bildgebung auch dann emp-
fohlen, wenn Patienten asymptoma-
tisch sind.

Hinweis: Diese Empfehlungen basieren 
auf lokalen Effekten; kritische Werte für 
systemische Wirkungen sind für Patien-
ten nach Implantation von MoM-Gleit-
paarungen  noch nicht etabliert.

3. Was sind die Indikationen für die 
Revision von Endoprothesen mit MoM-
Gleitpaarung aus Sicherheitsgründen?

a. Was ist die angemessene Vorgehens-
weise bei lokaler ARMD?

  Bei asymptomatischen Patienten 
müssen kleine Flüssigkeitsansamm-
lungen, die ein Hinweis auf ARMD 
sein können, genau überwacht wer-
den (eine wiederholte Bildgebung 
wird empfohlen).

  Bei symptomatischen Patienten und 
/ oder Patienten mit fortschreitender 
Osteolyse, großen oder expandie-
renden Pseudotumoren, und/oder 
zunehmender Schenkelhalsverdün-
nung und / oder Co-Ionen oberhalb 
des Schwellenwertes kann eine Revi-
sion in Betracht gezogen werden.

b. Was ist beim Nachweis erhöhter 
Metallionen-Werte die angemessene 
Vorgehensweise für asymptomatische 
Patienten? (was ist ein kritischer Wert/
Grenzwert für klinisch relevante Kompli-
kationen?)

  Bei asymptomatischen Patienten 
sollte der erstmalige Nachweis er-
höhter Werte durch eine Wiederho-
lungsmessung bestätigt werden.

  Oberhalb eines Schwellenwertes von 
2 bis 7 g/L (der genaue Schwellen-
wert ist noch zu ermitteln) werden 
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zusätzliche Bildgebung und engma-
schigere Nachuntersuchungen emp-
fohlen. Im Falle von pathologischen 
Befunden der zusätzlichen Bildge-
bung und / oder einer weiteren sig-
nifikanten Steigerung des Co-Wertes, 
sollte eine Wechseloperation mit 
dem Patienten besprochen werden, 
da eine signifikante Akkumulation 
von Metall mit lokaler ARMD zu er-
warten ist (vor allem bei Co-Werten 
> 20 g/L).

  Im Falle einer übermäßigen Erhö-
hung der Metallionen-Werte (Co 
etwa 20 g/L oder höher) sollte we-
gen möglicher Osteolysen, Gewebs-
nekrosen und möglicher langfristiger 
Auswirkungen auf die Gesundheit 
eine Revisionsoperation mit dem Pa-
tienten besprochen werden.

  Das individuelle Risiko-Nutzen-Ver-
hältnis sollte vor dem Eingriff gewür-
digt werden.

c. Ist eine regelmäßige Überwachung der 
Metallionen-Werte nach der Entfernung 
notwendig?

  Eine routinemäßige Überwachung 
der Metallionen nach dem Entfernen 
der MoM- Gleitpaarung wird nicht 
empfohlen, da zurzeit keine wirk-
samen Interventionen bei erhöhten 
Metallionen-Werten empfohlen wer-
den können.

4. Angemessene Kommunikation / Ver-
teilung der Empfehlungen an Patienten, 
Ärzte und Interessenvertreter?

a. Wie sollten Patienten informiert wer-
den? 

  Vor der geplanten Implantation von 
MoM-Gleitpaarungen muss jeder 
Patient umfassend mündlich und 
schriftlich über Nutzen, Risiken, Un-
sicherheiten und empfohlene Unter-
suchungen im Zusammenhang mit 
MoM-Gleitpaarungen informiert 
werden. Die Aufklärung sollte im 
Rahmen eines Dialoges zwischen Pa-
tient und Operateur erfolgen. 

  Patienten mit bereits implantierter 
Großkopf-MoM-Gleitpaarung und 
Oberflächenersatz sollten darüber 
informiert werden, dass häufigere 
Nachuntersuchungen als bei MoM-
Gleitpaarungen mit kleinen Köpfen 
empfohlen werden.

  Risiken und Nutzen sollten in den für 
Patienten relevanten Ergebnisdimen-
sionen (wie zum Beispiel Morbidität, 
gesundheitsbezogene Lebensquali-
tät, Risiko unerwünschter Ergebnis-
se) ausgedrückt werden. Die Angabe 
absoluter Risiken ist der Angabe re-
lativer Risiken vorzuziehen. Es sollte 
hervorgehoben werden, dass eine 
vollständige (100 Prozent) Vorhersa-
ge positive oder unerwünschter Er-
gebnisse nicht möglich ist. Unsicher-
heiten sowohl bezüglich der Risiken 
als auch des Nutzens sollten klarge-
macht werden. 

  Idealerweise sollte die Patientenin-
formation auf einer systematischen 
und umfassenden Literaturübersicht 
basieren. 

  Die Information sollte Patienten eine 
informierte Entscheidungsfindung 
sowohl hinsichtlich der Implanta-
tion von MoM-Gleitpaarungen als 
auch der Indikation zu Revisionsein-
griffen bei Problemfällen mit bereits 
implantierter MoM-Gleitpaarung er-
möglichen. 

  Unterschiedliche Interessenvertre-
ter – einschließlich, aber nicht not-
wendigerweise begrenzt auf Patien-
tenorganisationen, Orthopäden und 
Unfallchirurgen, Toxikologen und 
Epidemiologen – sollten in die Ent-
wicklung einer Patienteninformation 
einbezogen sein. Jeder mögliche Inte-
ressenskonflikt von Personen, die an 
der Erstellung einer Patienteninfor-
mation beteiligt sind, sollte erklärt 
werden. 

  Der Zugang zu entsprechenden In-
formationen sollte kostenfrei und 

ohne jegliche Behinderung möglich 
sein. Die Verbreitung der Information 
kann in unterschiedlichen Forma-
ten, Medien und / oder durch unter-
schiedliche Organisationen erfolgen, 
sollte aber inhaltlich identisch sein. 

b. Wie sollten Operateure informiert wer-
den? 

Die Information von Operateuren sollte
  umfassend und verständlich Nutzen, 

Risiken, Unsicherheiten sowie emp-
fohlene Untersuchungen im Zusam-
menhang mit MoM-Gleitpaarungen 
abdecken (einschließlich produktbe-
zogener als auch implantationsbezo-
gener Aspekte)

  den Hinweis einschließen, dass vor 
der Operation eine patientenindivi-
duelle Nutzen-Risiko-Abschätzung 
vorzunehmen und zu berücksichti-
gen ist.

  die obenangegebenen Empfehlungen 
zur Sicherheitsbewertung von Pati-
enten nach Implantation von MoM-
Gleitpaarungen sowie vor der Indika-
tionsstellung zu Revisionseingriffen 
einschließen. 

  auf einer systematischen und umfas-
senden Literaturübersicht basieren. 
Die Information sollte den Evidenzle-
vel jeder Empfehlung angeben (zum 
Beispiel Expertenmeinung, RCT bzw. 
nicht-randomisierte Studie, Meta-
Analyse von randomisierten bzw. 
nicht-randomisierten Studien). 

  eine Erklärung zu möglichen Interes-
senskonflikten von Personen, die an 
der Erstellung der Information betei-
ligt sind, enthalten. 

DGOOC-STELLUNGNAHME
Die Deutsche Gesellschaft für Orthopädie 
und Orthopädische Chirurgie hat in den 
OUMN vom April 2012, Seite 146f., eine Stel-
lungnahme zu den „giftigen Prothesen“, wie 
Kunstgelenke mit Metall-Metall-Gleitpaarun-
gen in den Medien oft genannt werden, ab-
gegeben. Darin führt die Fachgesellschaft Ar-
gumente pro und contra diese Versorgungs-
form an. Im Text heißt es auch, dass Metall-
Metall-Gleitpaarungen nicht pauschal verur-
teilt werden sollten, um Hüftendoprothesen-
träger nicht unnötig zu verunsichern. Um ein 
wirkliches Frühwarnsystem zu etablieren, das 
valide Rückschlüsse auf die Prozess- und Er-
gebnisqualität ermöglicht, müsse das Endo-
prothesenregister schnellstmöglich seine Ar-
beit aufnehmen.
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  in unterschiedlichen Formaten, Me-
dien und / oder durch unterschied-
liche Organisationen erfolgen, aber 
inhaltlich identisch sein. 

  anderen medizinischen Disziplinen 
(zum Beispiel Neurologen, Kardiolo-
gen, Onkologen) zugänglich gemacht 
werden, da Patienten mit MoM-
Gleitpaarung dort möglicherweise in 
Behandlung sind.

5. Bedarf für zukünftige Forschungsakti-
vitäten 

a. Präklinische Forschung:

Es ist notwendig,
   den Einfluss relevanter Parameter auf 

Abrieb und Korrosion von Konusver-
bindungen (unter Berücksichtigung 
von Konusgröße, -durchmesser und 
-länge) in Abhängigkeit von Material, 
Oberflächenstruktur, Kopfdurchmes-
ser, Gelenkreibung sowie Fügekraft 
und -richtung zu untersuchen. Ab-
riebprodukte von Konusoberfläche 
und Gleitpaarung sollten hierbei 
nach Möglichkeit differenziert wer-
den.

  die Mechanismen der Freisetzung 
von Partikeln / Ionen / metallorga-
nischen Verbindungen in großen (  
36mm) und kleinen (<36mm) Metall-
Metall-Gleitpaarungen sowohl unter 
idealen als auch suboptimalen Funk-
tionsbedingungen zu bestimmen. Die 
Größenverteilung von Nanopartikeln 
sollte hierbei bestimmt werden. 

  die mögliche Bedeutung zusätzlicher 
Metallionen für biologische Reaktio-
nen (zum Beispiel Titan) zu bestim-
men. 

  die Interaktion zwischen Abrieb und 
Korrosion von MoM-Gleitpaarungen 
zu untersuchen und präklinische 
Testverfahren zu entwickeln, welche 

in der Lage sind, die klinische Situa-
tion zu reproduzieren. Möglichkeiten 
zur Vermeidung synergistischer Kor-
rosionseffekte (verursacht durch das 
Design oder die Metallurgie) sollten 
identifiziert werden.

  in-vitro-Modelle zur Untersuchung 
lokaler und systemischer Auswirkun-
gen von Metallabrieb (zumBeispiel 
3-D trägerbasierte Zellmodelle) zu 
etablieren.

b. Klinische Forschung

Es ist notwendig,
  vergleichende Untersuchungen durch-

zuführen, um die Reproduzierbarkeit 
von Metallionen-Bestimmungen in un-
terschiedlichen Labors zu prüfen.

  Urin als Medium für Screening-Un-
tersuchungen zu überprüfen.

  Metallionen-Spiegel nach Einbau 
künstlicher Implantate jeglicher Art 
(zumBeispiel Knie-Totalendoprothe-
se, Wirbelsäulenimplantate, Osteo-
synthese-Materialien) zu bestimmen 
und einen Zusammenhang mit klini-
schen Symptomen zu untersuchen. 

  Endoprothesenregister mit verbes-
serter Dokumentation von Revisions-
ursachen zu etablieren.

  Zusammenhänge zwischen dem 
Nachweis von Abrieb / Korrosion an 
Konusverbindungen und dem Vorlie-
gen / Ausmaß unerwünschter lokaler 
Gewebereaktionen (zum Beispiel Ne-
krose, Pseudotumor) zu untersuchen. 

  die tatsächliche Inzidenz und klini-
sche Relevanz von ARMD bei allen 
Implantaten mit MoM-Gleitpaarung 
zu bestimmen. Unerwünschte Aus-
wirkungen von MoM-Gleitpaarungen 
bei Endoprothesen mit kleinen und 
großen Köpfen sollten mit denjeni-
gen beim Oberflächenersatz vergli-
chen werden.

  die lokale und systemische Verteilung 
sowie die pathologischen Wirkungen 
von Partikeln / Ionen / metallorga-
nischen Verbindungen, die in MoM-
Gleitpaarungen entstehen, zu prüfen. 

  die Auswirkungen einer Langzeit-
Exposition gegenüber Metallionen-
Konzentrationen zwischen 2 und 7 

g/L mittels einer Überprüfung der 
Veränderung zirkulierender T- und B-
Zellen bei Patienten mit wechselnden 
Metallionenspiegeln zu untersuchen. 

  die Inzidenz und klinische Relevanz 
möglicher systemischer Effekte von 
Metallprodukten einschließlich de-
ren Organtoxizität, Karzinogenität 
und Teratogenität zu untersuchen. 

Appendix: Derzeit führen Mitglieder 
der Expertenkommission einen syste-
matischen Review zu Konzentration und 
Höhe einer Metallionen-Exposition nach 
Implantation von MoM-Gleitpaarungen 
durch. Ein zweiter systematischer Re-
view zum Risiko lokaler und systemi-
scher unerwünschter Wirkungen nach 
Implantation von MoM-Gleitpaarungen 
einschließlich angemessener chirurgi-
scher Behandlungsstrategien für Revisi-
onseingriffe erscheint jedoch notwendig, 
um die gegenwärtigen Empfehlungen 
weiterzuentwickeln. 

Interessenskonflikte: Einige Mitglieder 
des Expertenkommittees (DC, GKP, HA, 
LCH, LDJ, MM, WMA) haben angegeben, 
dass sie von Industrieunternehmen bzw. 
Implantatherstellern finanzielle Unter-
stützung zur Durchführung von For-
schungsarbeiten im Zusammenhang mit 
MoM-Gleitpaarungen erhalten haben 
(ATI Allvac, Aesculap, Ceramtec, DePuy, 
Finsbury, Mathys, Plus Orthopaedics, 
Smith & Nephew, Stryker, Wright Medi-
cal, Zimmer).


