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Einleitung

1 Einleitung
1.1 Entwicklung der Huftendoprothetik

Die U rspriinge der H uftendoprothetik reichen w eit z urlick. Vor E infihrung der
Anasthesie 1847 beschrankten sich operative Eingriffe am Hiiftgelenk jedoch auf
Situationen, in denen die chirurgische Versorgung die letzte Méglichkeit darstell-
te. Selbst die offensivsten O perateure der damaligen Zeit schreckten vor solch
invasiven Eingriffen ohne die Verwendung von Anasthetika zuriick (123). Bei den
durchgefuhrten Operationen handelte es sich zunachst um Amputationen (1812),
Huftgelenksresektionen (1822) sowie im spateren Verlauf um Osteotomien
(1826) und Arthrodesen ( 1885). Aufgrund der septischen B edingungen in der
damaligen Operationsumgebung waren die Ergebnisse jedoch in den F olgejah-
ren meist frustran. Erst die Einfuhrung der antiseptischen Operationstechnik von
Lister 1865 (98) fuhrte zu einer deutlichen Reduktion postoperativer Wundinfekti-
onen. Viele weitere Schritte, wie die Einflihrung der OP-Handschuhe 1890 (68),
der ,no touch technique® 1902 (108) oder der ,Clean Air O perating E nclosure”
1964 (15; 23) waren noétig um die Eingriffe am H Uftgelenk zu einem erfolgver-

sprechenden, weit verbreiteten und akzeptierten elektiven Eingriff zu machen.

Abbildung 1: Réntgenaufnahme einer der von Philip Wiles (Middlesex Hospital, London, UK)
konstruierten & implantierten Hiift-Total-Endoprothese aus dem Jahr 1938 (146).

Obwohl Themistocles Gluck in der letzten D ekade des 19-Jahrhunderts zeigen
konnte, dass der menschlich O rganismus selbst | mplantationen grofRer Fremd-
korper toleriert und Gluck bereits erste Knietotalendoprothesen aus Elfenbein
implantierte (49; 133; 159), sollte es weitere 40 Jahre dauern, bis Philip Wiles
aus London 1938 v ergleichbare Eingriffe an de r H tfte vornahm (160). Bei den

von i hm eingesetzten a cetabularen und femoralen K omponenten hand elte e s

6



Einleitung

sich um Implantate aus rostfreiem Stahl, welche er mit mehreren Schrauben und
einer Platte fixierte. Diese Konstruktion gilt somit als erste totale
Huftendoprothese (HTEP) (siehe Abbildung 1). Mit dem Ausbruch des zweiten
Weltkrieges endeten jedoch Wiles ersteV ersuche au fde m G ebiet der

Endoprothetik. Im Ja hre 1940 w urde erstmalig eine intramedullar v erankerte
Vitalliumprothese durch Moore und Bohlmann implaniert, wobei hierbei auf einen

Pfannenersatz verzichtete wurde (sog. Hemiarthroplastik) (117).

In den spaten 50er und Anfang der 60er Jahre des 20. Jahrhunderts folgten eine
Reihe weiterer Versuche Huftgelenke durch Implantate zu ersetzen, welche wie
zuvor bei Wiles, auf Metallkomponenten basierten. McKee (111), Farrar und Ring
(132) fuhrten dabei die ersten Entwicklungsschritte ihres Landsmannes Wiles auf
dem G ebiet d er Hiftendoprothetik in England w eiter. A ber auch inden U SA
konnten zeitgleich die ersten Ergebnisse prasentiert werden. Hier sind Haboush
(67), Urist (154) und McBride (109) als bedeutende Pioniere der
Huftendoprothetik zu nennen. Aufgrund von haufigen Implantatlockerungen und
hohen VerschleiRraten, waren die Ergebnisse dieser Operationen jedoch alles

andere als zufriedenstellend (123).

Abbildung 2: John Charnley (2)

Erst 1970 konnte John Charnley durch eine Modifikation der O perationstechnik
und der Implantatgeometrie die Langzeitergebnisse nachhaltig verbessern. Uber
die Reduktion des Prothesenkopfdurchmessers (auf 22 mm) und der Verwen-
dung von ,high molecular weight pol yethylen* (HMWP) als Gleitpartner, gelang
es ihm die auftretenden Reibungskrafte deutlich zu reduzieren (24). Zur Fixierung
der P rothesekomponenten v erwendete er denso g.K nochenzement
(Polymethylmethacrylat, P MMA). Seine sogenannte ,low f riction ar throplasty*

fand schnell weltweite Verbreitung und Anerkennung (123).
7
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Die Verwendung des Knochenzementes rlckte allerdings bald in die Kritik, da
man annahm,das s die zubeoba chtenden osteolysebedingten
Implantatlockerungen groftenteils auf R eaktionen des Implantatlagers mit d em
Knochenzement z urlickzufiihren seien. Diese zunachst als ,Zementkrankheit"
(81-83; 85) bezeichnete E rscheinung fuhrte dazu, dass in den Folgejahren die
Entwicklung von zementfreien Systemen vorangetrieben wurde (125). Mit por6-
sen Oberflachen versuchte man eine verbesserte kndcherne Integration zu erzie-
len und damit eine biologischere Fixierung der Implantate durch einen Direktkon-
takt zu gewahrleisten (86; 124). Nachdem jedoch u.a. von Judet und Lord auch in
zementfreien S ystemen ost eolyseassoziierte Lock erungen beobachtet w urden,
erkannte man, dass Zementpartikel fur diese V eranderungen nicht alleine ver-
antwortlich se in konnten und fihrte daher d en al Igemeineren Begriffd er
.Partikelkrankheit® (,particle disease®) ein (43). Die im periprothetischen Gewebe
gefundenen Teilchen wurden von Willert und Smelitsch als Abriebpartikel identifi-
ziert und fir die aseptische Prothesenlockerungen verantwortlich gemacht (161).
DarlUber hinaus erkannten sie als erste die zentrale Rolle der abriebbedingten
Makrophagenaktivierung fir die osteolytischen Veranderungen. Damit lief3en sich
auch die kurzen Standzeiten der frihen Huftimplantate erklaren. So zeigten die
ersten von Sir John Charnley implantierten Polytetrafluoroethylene-Pfannen
(PTFE) in Kombination mit Metallkbpfen enorm hohe V erschleiRwerte von zwei
bis drei Millimetern pro Jahr (114). Die dadurch in groRen Mengen entstandenen
Abriebpartikel fihrten zu massiven D estruktionen des periprothetischen Weich-
teil- und Knochengewebes und erzwangen damit friihzeitige ope rative Revisio-
nen. Erst durch die Verwendung von P olyethylen mit ul trahohem M olekularge-
wicht (UHMW) von Charnley konnte den jahrlichen Abriebmenge um das zehn-
bis dreiRigfache (auf 0,1 bis 0,2mm pro Jahr) gesenkt werden (25; 114). Eine
weitere Verbesserung der Verschleilteigenschaften des Polyethylens gelang Gber
eine Quervernetzung der Oberflachenstruktur via Gammastrahlung. Dieses Ver-

fahren gilt auch heute noch als Goldstandard bei der Herstellung von PE-Inlays.

Eine weitere Modifikation erfuhr die moderne HTEP durch die Einfihrung modu-
larer Implantatsysteme. Diese ermoglichen dem Operateur intraoperativ die ein-
zelnen Prothesenkomponenten je nach Bedarf und i ndividuellen anatomischen

Verhaltnissesn frei miteinander zu kombinieren.

In den friihen 1970er Jahren wurde in Europa die Keramik-Keramik Gleitpaarung

eingefihrt (27), bei welcher Steckkdpfe und Kermaik-Inlays zur Anwendung ka-
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men. Frih e rkannte man die V orteile solch austauschbarer K omponenten bei
liegender Prothese flr die Revisionschirurgie mit intraoperativer Flexibilitat (29).
Mit E infihrung de s S-ROM®-Prothesenschaftes als modulares, z ementfreies
Implantat m ir pr oximaler, sch enkelhalsnaher V erankerung er folgte Mitte der
1980er Jahre ein weiterer Schritt in der Evolution der modularen
Huftendoprothetik . Hierbei handelt es sich um die mehrfach w eiterentwickelte
sog. Sivash-Prothese, welche vom gleichnamigen Arzt Konstantin Sivash 1956 in
Russland entwickelt und auch implantiert wurde. Uber eine Verbindung des pro-
ximal-metaphysaren Knochens mit dem intramedulldren S chaftanteil gelang es,
eine prazise zementfreie Implantatfixierung zu erzielen (29). Damit kdnnte Sivash

als Pionier der zementfreien, modularen HTEP bezeichnet werden!

Die bereits zuvor erwahnten Keramik-Kugelkdpfe wurden erstmals in den 1970er
Jahren eingesetzt um den Polyethylenverschleild zu minimieren (27). Da die ab-
riebassoziierte aseptische Prothesenlockerung bis heute eine entscheidende
Rolle fur die Verkirzung der Implantatstandzeit spielt, wird das Design und das

Material der Gleitpaarungskomponenten seither weiterentwickelt.

1.2 Fragestellung
Die Bandbreite der Indikationen fir eine gelenkersetzende Operation am Hiftge-

lenk hat mit der Entwicklung neuer Werkstoffe (Biomaterialien) sowie mit zuneh-
mender Kenntnis der biologischen und mechanischen Grundlagen des kndcher-
nen Implantatlagers stetig zugenommen (53). Waren es vor der Einflhrung von
Streptomycin und einer flachendeckenden BCG - Immunisierung, nach Ende des
zweiten W eltkrieges, vorrangig Eingriffe aufgrund von tuberkuloseassoziierten
Gelenkdestruktionen (123), sind es heute mit zunehmender Lebenserwartung oft
degenerative Gelenkerkrankungen, die eine endoprothetische Versorgung erfor-
derlich machen. Aber auch die rheumatoide A rthritis, di e av askulare K nochen-
nekrose, A nkylosen und K nochentumoren warenund sind wichtige OP-

Indikationen fur eine totale Huftendoprothese (TEP).

Unabhangig von der Art der Gelenkerkrankung hat die endoprothetische Versor-
gung stets das Ziel, bestehende S chmerzen und B ewegungseinschrankungen
langfristig zu beseitigen und die Mobilitat des Patienten zu erhalten. Hierzu sind
nicht nur di e B eschwerden des betroffenen H lftgelenkes zu z dhlen, so ndern
auch die damit assoziierten Beeintrachtigungen anderer Strukturen des Skelett-

systems. Letztlich geht es um eine V erbesserung der Lebens qualitdt und dem
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Vermeiden der Folgen einer langfristigen Immobilisation der betroffenen Patien-

ten und Patientinnen.

Die Qualitat eines chirurgischen Verfahrens oder eines bestimmten P rothesen-
modells ist an genau diesen O perationszielen zu messen. Es ist jedoch zu be-
achten, dass viele verschiedene Faktoren das Untersuchungsergebnis beeinflus-
sen kénnen. Um eine valide und reliable Aussage treffen zu kénnen, sollte daher
versucht werden maoglichst viele Einflussfaktoren zu kontrollieren. Grundvoraus-
setzung i st dabei sicherlich, dass es sichinalle Fallenum einund dieselbe

Implantatkombination handelt.

FUr die in der vorliegenden Arbeit untersuchte Prothesenkombination aus S-
ROM® Schaft, Marathon™-Inlay und Duraloc®-Pfanne liegen in der Literatur
nach unserem Wissen bislang keine relevanten Daten in Bezug auf klinische und

radiologische Ergebnisse vor.

Fir die Quantifizierung der funktionellen und klinischen Aspekte eignet sich der
von Harris 1967 eingeflhrte Score (sog. Harris Hip Score) (147). Dieser erfasst
mit seinen zehn verschiedenen Items wichtige Aspekte der oben genannten Le-
bensqualitat. In Bezug auf die untersuchte Prothesenpaarung stellt sich folgende

Frage:

o Wie stark I&sst sich das klinische Befinden der Patienten/ -innen durch die
Implantation des definierten Prothesensystems verbessern?
o Welchen Einfluss hat die Operation auf die einzelnen Komponenten des

Harris Hip-Scores?

Fur den | angfristigen Erfolg der Endoprothese sind nach den Daten der wissen-
schaftlichen Literatur verschiedene Faktoren von Bedeutung. Zum einen spielt
offenbar die Belastung des Implantates durch die kérperliche Aktivitat der Patien-
ten/ -innen eine Rolle (32; 53), zum anderen wird die symptomfreie Standzeit
durch di e B elastbarkeit des Gelenkersatzes beeinflusst. Neben hoch wertigen
Materialien (12; 139) ist dabei eine osteolysefreie feste kndcherne Integration von
entscheidender B edeutung (6; 142). Uber die partikelassoziierte O steolyse ste-
hen Belastung, kndcherne Integration und die Materialeigenschaften in direktem
Zusammenhang (6; 53; 142). Die subjektiv deskriptive und die normativ analyti-

sche radiologische Nachuntersuchung sollen daher folgende Fragen klaren:
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Wie ist das Abriebverhalten der definierten Keramik—XLPE—Gleitpaarung?
Welche Faktoren beeinflussen den XLPE-Verschleil3?

Wie oft lassen sich Verénderungen in der Knochendichte im Bereich des
Implantatlagers beobachten?

Lassen sich Lageverdnderungen der Implantate im Verlauf feststellen?

In welchem Zusammenhang stehen klinische und radiologische Befunde?

11
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2 Material und Methoden

2.1 Die Duraloc®-Pfanne
Bei der im Jahre 1990 eingefiihrten Duraloc®-Pfanne, handelt es sich um eine

hemispharische (soweit ich weil} ist diese Pfanne i. G. zur Pinacle-Pfanne sub-
hemispharisch!) Press-fit Pfanne aus Titan, die sowohl in der Priméar-, als auch in
der Revisionschirurgie eingesetzt wird. Sie ist weltweit die am haufigsten implan-
tierte nicht zementierte Huftpfanne (34).

Die Duraloc® Produktserie zeichnet sich durch eine maximierte Kongruenz zwi-
schen der Metallschale und dem Polyethyleninlay aus, wodurch dieses auch im
Bereich der Kuppel vollstandig auf der Metallschale aufliegt. Die daraus resultie-
rende gleichmaRige V erteilung der ei ngeleiteten K raft fuhrt | etztlich Gber eine
Reduktion der Kontaktspannung und der Pfannenrandbelastung zur Minderung

der VerschleiRerscheinungen (34; 93).

Weiterhin zeichnet sich die Duraloc®-Pfanne durch ihre dreidimensionale
Porocoat® Oberflachenbeschichtung aus, die durch eine Verbindung von kleinen
Metallkugeln entsteht und eine Porengréfle von 250 um aufweist. Diese Poren-
gréRe scheint nach Datenlage fur eine schnelle und tiefe Knochenintegration die
optimalen Voraussetzungen zu bieten (80). Wahrend kleinere Poren die Neubil-
dung von BlutgefaRen hemmen, welche fir eine gleichmafige Knochenbildung
bendtigt werden, kommt es ab einer Porengrofe von 400 um zu einem verlang-

samten Einwuchs von Knochengewebe (13).

Abbildung 3: Duraloc®-Pfanne mit Porocoat® Oberflache (34)

12
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Insgesamt stehen sechs verschiedene Pfannenausfiihrungen zur Verfligung,
welche sich im Wesentlichen durch die Art ihrer Verankerungsmoglichkeiten un-
terscheiden.

Tabelle 1: Varianten der Duraloc® Produktserie [Duraloc Cup, designed for success]

Beschreibung Eigenschaften GroRen
Duraloc® 100 Series No hole, porous coated 48-66mm
Duraloc® 300 Series No hole, porous coated, tri-spiked 48-74mm
Duraloc® 400 Series No hole, porous coated, finned 48-66mm

Duraloc® Sector Porous coated, cluster hole 48-66mm

Duraloc® 1200

Series Porous coated, multi-hole 48-74mm
Duraloc® Bantam | Porous coated, small diameter, multi-hole | 38-46mm

Wahrend die Duraloc® 100-, 300- und 400-Serien keine Schraubenldcher fur die
zusatzliche Verankerung durch Pfahlschrauben aufweisen, finden sich bei den
anderen Implantaten mehrere Bohrungen. Der Vorteil solcher multi-hole Pfannen
liegt darin, dass sie intraoperativ eine hohe Flexibilitdt bei der Verankerung der
Prothese bieten, sie bergen jedoch die G efahr einer v erstarkten Migration von

Abriebpartikeln in das Acetabulum.

Die Duraloc-Pfanne vom Typ Sector stellt in diesem Zusammenhang einen ge-
eigneten Kompromiss dar und bietet mit ihren drei Befestigungslochern, welche
wahlweise k ranial oder kaudal posi tioniert w erden k énnen, eine aus reichende
Flexibilitat bei der V erankerung, ohne di e M etallschale dabei zu we it zum

Acetabulum zu o6ffnen.

2.2 Das Marathon™-Inlay
Das Marathon™-Inlay besteht aus einem Polyethylen mit ultrahohem Molekular-

gewicht (UHMWPE), welches durch die Bestrahlung mit 5 M rad (Gammastrah-
lung) verdichtet wird (siehe Abbildung 4). Damit liegt die angewandte Strahlendo-
sis um 1-3 Mrad héher als bei herkdmmlichen Verfahren und fihrt so nach Her-
stellerangaben Uber ei ne starkere Quervernetzung (XLPE) zu g eringeren A b-
riebwerten (33). Eine weitere Erhdhung der Bestrahlungsintensitat soll die Ab-
riebfestigkeit hingegen nur gering verbessern und mit einer negativen Beeinflus-
sung der Ubrigen physikalischen Polyethyleneigenschaften wie der Homogenitat

des Wekstoffs, Ermidungs-, Zug- und Bruchfestigkeit verbunden sein (34; 113).

13
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Das verwendete A usgangsmaterial, UHMWPE, w urde oft falschlicherweise al s
,high-density“ Polyethylen bezeichnet. Von diesem unterscheidet es sich jedoch
maRgeblich durch sein héheres Molekulargewicht (2-6 x 10° g/mol vs. 0,05-0,2
x10° g/mol). Die Dichte der Marathon™-Inlays (0,930 - 0,945 g/cm?®) ist hingegen
eher im Bereich der low density Polyethylene (0,925 — 0,935 g/cm?®) anzusiedeln
(97).

D | Rohmaterial (UHMWPE)
-

W YV Quervernetzung durch

@ | | Gammabestrahlung

% 4 4 (XLPE)

Thermische Behandlung

@ | 150° (Entfernung freier

T’J Radikale)

l Verarbeitung des XLPE —

Zylinders zu Marathon™ -

Inlays und anschlieRende
Verpackung

Abschliel(ende Gas —
Plasma — Sterilisation der
verpackten Inlays

® |

b ¢ ti}

Abbildung 4: Herstellungsprozess des Marathon™ — Inlays (nach (33))

Um Materialoxidationen zu vermeiden werden die Inlays mittels Warmebehand-
lung von freien Radikalen befreit. In einem letzten Schritt der Produktion wird das
Marathon™-Inlay dann durch eine G as-Plasma-Sterilisation von méglichen K ei-
men befreit. Die Besonderheit bei diesem Verfahren liegt darin, dass Materialoxi-

dationen wahrend der Sterilisation vermieden werden.



Material und Methoden
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Abbildung 5: Marathon™ -Inlay mit Verpackung (92)

Neben dem neutralen Inlay stehen dem Operateur wahlweise auch 10°- bezie-
hungsweise 20°-Inlays zur Verfliigung, welche je nach anatomischer Gegebenheit
die Luxationsgefahr der Huftprothese senken kénnen. Im Sinne einer optimalen
Ausrichtung ist es darlber hinaus moglich, die Lippe des Polyethyleninlay je nach

Luxationsneigung frei zu rotieren und zu verankern.

Zur festen Verankerung des Inlays in der Metallschale dienen ein Sicherungsring
und sechs sogenannte Antirotationsvorrichtungen. Die Kombination beider Sys-
teme fuhrt zur Minimierung von Mikrobewegungen und kann tber diesen Weg zu
einer weiteren Reduktion von Verschleierscheinungen fithren (32), der sonst auf

der pfannenzugewandten Seite auftreten wirde (74; 114).
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Tabelle 2: Varianten der Marathon™ -Produktserie

Grad Innendurchmesser Offset @ Schale
0° 28 mm Nein 48-66 mm
0° 32 mm Nein 52-66 mm
10° 28 mm Nein 48-66 mm
10° 32 mm Nein 52-66 mm

0°+4 28 mm Ja 48-66 mm

0°+4 32 mm Ja 52-66 mm

LPW 28 mm Nein 48-66 mm

LPW 32 mm Nein 52-66 mm
20° 28 mm Nein 48-66 mm

Alle Marathon™-Inlay-Varianten weisen eine Mindestpolyethylendicke von 6 mm
auf. Diese E igenschaftist von B edeutung, da g eringere Inlay-Wanddicken zu
plastischen Verformungen durch Kaltfluss fihren und mehrfach fir héhere Ab-
riebraten und vermehrte Ermudungsbriichen verantwortlich gemacht wurden (7;
65; 94).

2.3 Der Biolox® Kopf
Biolox®-Kugelkopfe, w elche v on der deut schen Firma CeramTec hergestellt

werden und seit 1974 auf dem Markt sind, wurden insgesamt mehr als 4,1 Millio-
nen mal implantiert (Stand 2008) (22). Die 20 Jahre spater eingeflihrten Prothe-
senkopfe mit der Zusatzbezeichnung ,forte entsprechen einer Weiterentwicklung

des Grundmodells mit dem Ziel einer erhdhten mechanischen Belastbarkeit.

Das Ausgangsmaterial fur die Produktion der Biolox®-Keramik-Kopfe ist Alumini-
umoxid (Al,O3). Dieses wird in einem aufwandigen Verfahren tUber mehrere Zwi-
schenschritte aus dem in der Erde vorkommenden Mineralgemisch Bauxit ge-

wonnen und weiterverarbeitet.
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Abbildung 6: Biolox®forte Keramik - Kugelkopfe (1)

Die starke chemische Bindung zwischen den Aluminium- und Sauerstoffatomen
sorgt fUr die inerte Materialeigenschaft der Keramikkdpfe und verhindert so die
Korrosion der Implantate im Koérper. Auch die W iderstandsfahigkeit g egen Be-
schadigungen der glatten Kugeloberflache ist a uf die starke | onenbindung z u-

rickzufihren.

Ein w eiterer Vorteil l iegtin der A usbildung v on Wasserstoffbriicken z wischen
Keramik und Synovialflissigkeit. Der hierdurch entstehende Flissigkeitsfilm flhrt
Uber eine optimierte Gelenkschmierung zu einer Verminderung der Reibungswi-

derstande bei Gelenkbewegungen und reduziert damit die Abrieberscheinungen.
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Abbildung 7: Van-der-Waals-Kréfte zwischen Wasser und Aluminiumoxidgitter (20)

Fir die Verbindung zwischen Prothesenhals und Biolox®-Kopf wird, wie auch bei
anderen S teckkopfsystemen, ein M orsekegel v erwendet. D ie K raftibertragung
bei diesem Befestigungsmechanismus wird tUber Haftreibung aufgebaut und be-
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noétigt damit keine zusatzlichen Arretierungsmechanismen. Da ein einfaches Auf-
stecken des Kopfes ausreicht, wird hier die Bezeichnung des Steckkopfes ver-

wendet.

Blolox®-Koépfe aus Aluminiumoxid ( BIOLOX® forte) werden in drei v erschiede-
nen Durchmessergréfien angeboten (28 mm, 32 mm, 36 mm). Der Konus betragt

bei allen Ausfihrungen 12/14.

Seit w enigen Ja hren kommt al s Neuentwicklung auch die so g. D elta-Keramik
zum E insatz ( Biolox™delta). Durch E inlagerung v on tetragonalen Zi rkonoxid-
Nanopartikeln werden im Bereich von Rissen lokale Druckspitzen erzeugt, wel-
che einer Rissausbreitung entgegenwirken. Die sich bei der Oxidmischung eben-
falls bildenden Kristallplattchen lenken zudem mdgliche Risse ab und zerstreuen

deren Rissenergie.

Tabelle 3: Materialeigenschaften der Biolox®-Keramik-Koépfe (21)

Wert Einheit Mittelwert | Standardabweichung
Al,O, Vol.-% > 99,8’ 0,14
Dichte g/cm3 3,97 0,00
KorngroRe Al,O; Mm 1,750 0,076
4-Punkt-Biegefestigkeit” MPa 631 38
E-Modul® GPa 407 1
Risszahigkeit K¢* MPa m"? 3,2 0,4
Harte HV1° GPa 20 -

"Die restlichen Vol.-% bestehen aus weiteren Oxiden

2 Gibt die ermittelte Kraft wieder, die nétig ist, um einen beidseitig gelagerten, definierten, quaderformigen Priif-
korper, durch eine an zwei nebeneinander liegenden Stellen aufgelegte Prifkraft zu zerbrechen.

3 Materialkennwert aus der Werkstofftechnik, der den Z usammenhang zwischen S pannung und Dehnung bei
der Verformung eines festen Korpers bei linear elastischem Verhalten beschreibt.

* Unter Risszahigkeit versteht man den Widerstand eines Werkstoffs gegen einsetzende Rissausbreitung; Klc ist
der entsprechende Werkstoffkennwert.

® Die Vickersharte (HV) entspricht dem Verhaltnis von Priifkraft in Newton zur Eindruckoberfliche in Millimetern
multipliziert mit dem Faktor 0,1891.

2.4 Der S-ROM® Schaft

Bei dem S-ROM®-System handelt es sich um eine modulare Prothese aus Titan,
fur die zementfreie Implantation. Durch eine gro3e Auswahl an unterschiedlichen
Modulkonfigurationen eignet sich die Prothese sowohl fir die Primarversorgung,

als auch fur die Revisionschirurgie.
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Abbildung 8: S-ROM®-Prothese mit Keramikkopf (3)

Der im distalen Bereich polierte Schaft weist 0,5 mm — 0,625 mm hohe Erhebun-
gen auf, um Uber eine Keilverzahnung ausreichend Halt und Rotationsstabilitat
im diaphysaren Knochen zu gewahrleisten. Eine koronale Schlitzung des Schaf-
tes fuhrt dartiber hinaus zu einer verminderten Steifigkeit und reduziert die Kraft-
einleitung Uber das distale Ende. Eine weitere Besonderheit der S-ROM®-
Prothese liegt in der Moglichkeit die Lateralisation (sog. horizontales off-set) und
die Beinlange (sog. Vertikales off-set) unabhangig voneinander zu beeinflussen.
Soll letztere unverandert bleiben, der Abstand des Trochanter major zum Dreh-
zentrums des Hufgelenkes jedoch | ateralisiert werden, st ehen de m O perateur
vier verschiedene Offsetvariationen des Schafthalses (+4mm, + 6mm, + 8mm,
+12mm) zur V erfigung. Eine geringgradige Veranderung der B einlange bei
gleichbleibender Lateralisation ist neben der Prothesenhalsldnge oder der Wahl
des Kugelkopfes beim SROM-Schaft auch Uber die Wahl der einzelnen Hilsen-
grélken maoglich. Dieses Vorgehen wird auch als ,sleeve up® bzw. ,sleeve down*
Technik bezeichnet (siehe Abbildung 9).
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————— —— 18B Small Sleeve Down
———— 18D Large Sleeve Flush
——- 18F XX-Large Sleeve Up
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Abbildung 9: Beeinflussung der Beinlédnge liber die "sleeve up" bzw. "sleeve down" Technik
(36)

Sollen sowohl Beinlange als auch das Offset in einem Schritt verandert werden,

ist dies Uber die Auswahl der Halslange moglich. Drei Standardhalslangen von 30

mm, 36 mm und 42 mm werden hierfur bereitgestellt.

Fir jeden Standardschaft werden bis zu zehn verschiedene Hilsenvariationen
angeboten, die es ermdglichen die metaphysare V erankerung den i ndividuellen
anatomischen Gegebenheiten des/ der Patienten/ -in anzupassen. Die Buchsta-
ben B, D und F kodieren dabei drei verschiedene KonusgréfRen, welche drei, funf
oder sieben Millimeter zum gewahlten S chaftdurchmesser addieren. Die Anga-
ben ,small®, ,large“ oder ,XX-large“ beziehen sich hingegen auf die GréRe des
Hulsenfortsatzes und entsprechen einer seitlichen Ausladung von 9,5 mm, 13,5
mm beziehungsweise 17,5 mm. Um eine tiefe knécherne Integration des Implan-
tates zu fordern weisen alle Hillsenmodelle eine porése Oberflachenstruktur auf.
Dabei stehen mit dem ZTT™ porous coating und dem ZT™ HA (hydroxyapatite)
coating zwei verschiedene Varianten zur Verfigung. Kleine Abstufungen an der
Unterseite des Hulsenfortsatzes dienen zur gleichmaRigen Kraftiberleitung auf
den anliegenden Knochen (siehe Abbildung 9). Uber diese Konstruktion wird ver-

sucht, die Knochendichte in diesem Bereich konstant zu halten.

Fir einen festen Halt zwischen Schaft und H llse sorgt eine konusférmige Ver-
bindung, de ren Starke unter B elastung z unimmt und dam it M ikrobewegungen
zwischen den K omponenten vermindert (156). | ntraoperativ kdnnen an di eser
Stelle Uber eine freie S chaftrotation e twaige Rotationsfehler i m S chenkelhalsr
korrigiert werden, ohne dabei die Hilsenposition (sleeve) zu verandern. Die da-

mit von der metaphysaren B efestigung der Prothese unabhangige A chsenkor-
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rektur stellt ein entscheidendes Merkmal der S-ROM®-Implantate dar. Da auch
die Wahl des distalen Prothesendurchmessers unabhangig von der verwendeten
Hullsengrofle ist, kann flexibel auf atypische Diaphysenkonfigurationen r eagiert
werden. Zusammengefasst handelt es sich beim SROM-System um einen modu-
laren Prothesenschaft mit zementfreier V erankerung, der sich gut zur Korrektur

von Achsfehlstellungen in allen 3 Ebenen eignet.

2.5 Patientenkollektiv
Von Anfang 2002 bis Ende 2007 wurden an der Klinik flr Orthopadie und ortho-

padische Chirurgie des Universitatsklinikums Dusseldorf insgesamt 115 Patien-
ten/ -innen operiert, welche die gesuchte I mplantatpaarung aufwiesen (zement-
freier P rothesenschaft vom Typ S-ROM®, Keramik-Kugelkopf, X LPE-Inlay vom
Typ Marathon™, zementfreie Pfannenkomponente vom Typ Duraloc®). Folgende

Einschlusskriterien wurden angewandt:

1. Es musste eine detailierte pra-, intra- und postoperative D okumentation
vorliegen und m indestens eine Nachuntersuchung dokumentiert worden
sein, die nach sechs Wochen oder spater durchgefiihrt wurde.

2. Es musste eine postoperative Réntgenaufnahme des gesamten Beckens
im ant erior-posterioren S trahlengang (Beckenlbersichtsaufnahme) ver-
fugbar sein und eine Vergleichsaufnahme, die nach sechs Wochen oder

spater aufgenommen wurde.

Unter Anwendung dieser Kriterien eigneten sich 96 Patienten/ -innen fur die vor-
liegende Arbeit. 14 Patienten/ -innen wurden beidseitig versorgt, so dass insge-

samt 110 Huftendoprothesen untersucht wurden.

2.5.1 Software zur Erfassung der klinischen Daten

2.5.1.1 Hard- und Software

Zur Dokumentation der klinischen pra- und posoperativen Untersuchungsergeb-
nisse (siehe K apitel 2.8) wurde di e D atenbankgestitze S oftware , FalkHufte-
Win32“ der Firma Falk — b.i.g. (Beratung in Gesundheitsfragen, Libeck
Deutschland) verwendet. Die vom Hersteller ang egebenen Hardwarevorausset-
zungen und die technischen Daten des verwendeten Computers sind der Tabelle

4 zu entnehmen.
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Tabelle 4: Empfohlene und verwendete Hardware und Software

Hard- und Software Empfohlen Verwendet
CPU Prozessortaktung 233 MHz oder hoher 751 MHz
Prozessorart Pentium Pentium IlI
Arbeitsspeicher 32MB (Windows NT: 64MB) 256MB
Betriebssystem Windows 95, 98, NT 4.0 Windows 2000
Festplattenspeicherplatz 200MB 18,6GB

2.5.1.2 Dokumentationsmodule
Neben sechs weiteren Endoprothesen-Schaftmodellen bietet dieses Programm

die M dglichkeit, S-ROM®-Schaft- und D uraloc®-Pfannen-spezifische D aten zu
speichern. Die daflr bereitgestellten Module sind auf die einzelnen Untersu-
chungszeitpunkte abgestimmt und erleichtern damit den Dokumentationsprozess.
Sowohl f Ur di e femorale-, al s auch f Ur di e ace tabulare P rothesenkomponente
wird jeweils ein pra-, intra- und postoperativer Erfassungsbogen angelegt. Die
Zahl der anzulegenden Nachuntersuchungsmodule richtet sich nach den indivi-
duellen Nachuntersuchungszeitrdumen der einzelnen Patienten/ -innen (siehe
Kapitel 2.9.1).

2.5.2 Geschlechterverteilung
Die Geschlechterverteilung im zugrundeliegenden Patientenkollektiv war ausge-

glichen. Jeweils 48 Patienten/ -innen waren mannlich beziehungsweise weiblich.
Unter den bei dseitig v ersorgten Patienten/-innen waren neun Fr auen und funf

Manner.
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Abbildung 10: Geschlechterverteilung
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2.5.3 Alter der Patienten zum Operationszeitpunkt
Das durchschnittliche Operationsalter lag bei 46,8 Jahren (SD: 14,67). Die jungs-

te Patientin war zum Operationszeitpunkt 16 Jahre und der alteste Patient 76

Jahre alt. Die detaillierte Altersverteilung wird in Abbildung 10 darstestellt.
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Abbildung 11: Alter der Patienten/ -innen bei Operation

2.5.4 Body Mass Index

Der mittlere Body Mass Index der Patienten/ -innen lag bei 26,13 (SD: 5,43). Ins-
gesamt w aren 56% de r unt ersuchten P ersonen tber gewichtig. Gemaf der
~WHO-BMI-Classification“ zeigten 32% der Patienten eine Praadipositas (BMI >
25) und der Anteil der Fettstchtigen (BMI > 30) lag bei 24% (48; 153). Unter die-
sen zeigten 76,92% eine Adipositas ersten Grades (30 - 34,99), 13% eine mittle-
re Adipositasauspragung (35 — 39) und 15,38% mit einem BMI-Wert von Gber 40
eine Adipositas dritten Grades gemal der WHO-Klassifikation.

2%

B Adipositas Grad I
B Adipositas Grad I
u Adipositas Grad |
B Praadipositas

B Normalgewicht

B Leichtes Untergewicht

Abbildung 12: Body Mass Index der Patienten/ -innen
23



Material und Methoden

2.5.5 Operationsseite
Die Aufteilung der Operationsseite im untersuchten Patientenkollektiv war nahe-

zu ausgeglichen. Von 110 eingebrachten Totalendoprothesen wurden 56 auf der
rechten Seite und 54 auf der linken Seite implantiert. Bei den beidseitig versorg-
ten Patienten/-innen (n = 14) wurde in acht Fallen zuerst die rechte Seite und bei

sechs Patienten/ -innen zuerst die linke Seite operiert.

2.5.6 Diagnoseverteilung
Bei 46 der 110 Huiften (42%) war eine primare Coxarthrose Grund fir die prothe-

tische Huftgelenkversorgung. 37-mal (34%) lag der Operation die Diagnose einer
Hulftkopfnekrose z ugrundeundi n22  weiteren Fal len (20%) fuhrte eine
Dysplasiecoxarthrose zur Operationsindikation. Die Ubrigen funf Patienten/ -
innen wurden in der Kategorie ,Verschiedene* zusammengefasst. Darunter fielen
eine Sauglingscoxitis, zwei Arthrodesen, eine posttraumatische A rthrose nach
Acetabulumfraktur und ein Zustand nach Keramik — Kopfbruch bei liegender Pro-

these.

B Coxarthrose
B Hiftkopfnekrose
Dysplastische Coxarthrose

M Sonstige

Abbildung 13: Diagnoseverteilung

2.5.7 Voroperationen

Da ein Einfluss friherer Operationen am Huftgelenk auf den intra- oder postope-
rativen Verlauf der endoprothetischen Versorgung denkbar ist, wurden alle Vor-
operationen dieser Art anamnestiziert. Standardmafig wurden dabei Eingriffe im
Bereich des Femurs zur Korrektur von Fehlstellungen (Osteotomien), oper ative
Versteifungen des Huftgelenkes (Arthrodesen) u nd pr othetische V ersorgungen
(siehe Kapitel 0) registriert. Aber auch Resektionen des Huftkopfes im Sinne ei-
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ner Girdlestone Situation’ wurden erfasst. Andere Voroperationen wurden in der
Kategorie ,, Sonstige” zusammengefasst. Fir das untersuchte Patientenkollektiv

ergaben sich folgende Werte:

Tabelle 5: Voroperationen

Voroperationen Anzahl der Anteil am gesamten
i Hiiften Patientenkollektiv
Keine 84 76,36%
Osteotomie 13 11,82%
Arthrodese 2 1,82%
Girdelstone 0 0%
Prothetische Versorgung 3 2,73%
Sonstige 4 3,64%

Unter die Kategorie Sonstige fielen im untersuchten P atientenkollektiv eine O s-
teosynthese, eine Acetabuloplastik, eine mit Schrauben versorgte Schenkelhals-

fraktur und eine Synovektomie.

Ein Einfluss der genannten Voroperationen auf intraoperative Komplikationen
(siehe K apitel 2.6.6) od er di e P fannenorientierung ( siehe K apitel 2.7.2 und 0)
konnte allerdings nicht gefunden werden. Zum Einfluss der V oroperationen auf

den Harris Hip Score siehe Ergebnisdarstellung in Kapitel 3.2.1.

2.5.8 Einschriankung durch andere Gelenke
Die Einschrankung der Knie- und Sprunggelenke sowie des kontralateralen HuUft-

gelenkes wurden in der praoperativen U ntersuchung e rfasst und i hre Auspra-
gung dokumentiert. Nach subjektivem Empfinden der Patienten wurde dabei zwi-
schen einer ,leichten“ und einer ,starken“ Einschrankung differenziert. Zusatzlich
wurden vorhandene prothetische Versorgungen, Arthrodesen oder durchgefiihrte

Amputationen notiert.

Das rechte Kniegelenk war 17-mal leicht und 11-mal stark in seiner Funktion be-
eintrachtigt. Ahnlich oft fanden sich Einschrankungen am linken Kniegelenk (n =
18, bzw. n = 7). Die Sprunggelenke waren auf der rechten Seite 11-mal leicht
und 9-mal stark beeintrachtigt und au f der linken Seite 13-mal leicht und 6mal

stark.

' Beschreibt einen Zustand nach Entfernung einer infizierten HTEP bei nicht mdglichem
Prothesenwechsel, wobei sich der Trochanter minor in der Hiftpfanne und der Trochan-
ter major an der Beckenschaufel abstiitzt (126).
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Am haufigsten f anden sich Einschrankungen a m g egenuberliegenden Huftge-
lenk. Hier waren insgesamt 67 der 110 Hften auffallig, welche sich in 19 leichte
und 18 starke Beeintrachtigungen einteilen lie3en. Auch prothetische Versorgun-
gen fanden sich nur im kontralateralen Huftgelenk (n = 30) nicht aber in anderen
Gelenken der unteren Extremitat. Arthrodesen und Amputationen fanden sich in

keinem der anderen Gelenke.

Tabelle 6: Beeintrachtigung anderer Gelenke der unteren Extremitat

Leichte Ein- | Starke Ein- | Prothetisch | Gesamt

Gelenke schrankung | schrankung | Versorgung
[Anzahl] [Anzahl] [Anzahl]

Rechtes 17 11 0 28
Kniegelenk
Linkes 18 7 0 25
Kniegelenk
Rechtes 11 9 0 20
Sprunggelenk
Linkes 13 6 0 19
Sprunggelenk
Kontralaterales 19 18 30 67
Huaftgelenk

2.5.9 Chronische Medikation
Chronische M edikationen der Patienten/ -innen wurden er fasst. V orrangig w ar

hier das Ziel, Praparate zu identifizieren, die Uber eine Beeinflussung der Kno-
chenmineralisation das langfristige Ergebnis der Operation beeintrachtigen kénn-
ten (Steroide) (84; 89; 118). Darliber hinaus wurde auch die chronische Einnah-
me nicht steroidaler, entziindungshemmende Medikamente erfasst (NSAID), da
diese laut Literatur moglicherweise einen Effekt auf die heterotopen Ossifikatio-
nen haben kénnten (50; 52; 155). In knapp 21% der Falle nahmen die Patienten
NSAID und in fast 16% Steroide ein.

Tabelle 7: Chronische Medikation

Medikamente Anzahl der Anteil am gesamten
Huiften Patientenkollektiv

NSAID 23 20,91%

Steroide 16 15,55%

2.5.10 Harris Hip Score (HHS)
Die international verbreitete Ratingskala? fiir klinische und funktionelle Parame-

ter, der Harris Hip Score (69), wurde auch in dieser Studie angewandt, um die

hiftbedingten Bewegungs- und Alltagseinschrankungen der Patienten/ -innen in

2 Ratingskalen gehdren zu den Intervallskalen.
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Quantitat und Qualitat zu erfassen. Er basiert neben der Messung der Gelenk-
beweglichkeit (siehe Kapitel 2.5.10.2) auf einem Fragenkatalog mit acht weiteren
Punkten. H ierbei sp ielen di e em pfundenen S chmerzen, di e m dgliche G ehleis-
tung, eventuell bendtigte Gehhilfen und die Auspragung eines hinkenden Gang-
bildes eine groe Rolle. Aber auch die Frage, ob die Patienten/ -innen den 6ffent-
lichen Verkehr nutzen kénnen, oder wie gut sie Treppen steigen, Schuhe binden
und sitzen kénnen, werden in die B ewertung mit einbezogen. Erganzt werden
diese Punkte durch Aussagen Uber hiftassoziierte Deformitaten, wie Kontraktu-
ren oder B einlangendifferenzen. Eine det aillierte B eschreibung des Harris-Hip

Scores befindet sich im Anhang.

In der vorliegenden Arbeit wurden die einzelnen Bereiche des genannten Score-
Systems nach inhaltlichen Gesichtspunkten in vier verschiedene Kategorien
gruppiert. Wahrend die vom P atienten em pfundenen S chmerzen und d as evtl.
durch Schmerzen eingeschrankte Sitzen eine eigene Kategorie ausmachte, wur-
den der Bezeichnung ,Beweglichkeit” die gemessenen Freiheitsgrade (ROM) und
das Schuhe Schnuren untergeordnet. Die Punkte Gehleistung, bendtigte Gehhil-
fen, das Gangbild und die Fahigkeit Treppen zu steigen wurden mit der Fahigkeit
offentliche V erkehrsmittel z u nut zen in der K ategorie ,, Mobilitat* z usammenge-
fasst. Die vierte Gruppe mit der Bezeichnung ,Deformitat® beinhaltete die B ein-

langendifferenzen und etwaige Kontrakturen des betroffenen Huftgelenkes.

Da die maximal erreichbare Punktzahl in einzelnen Teilbereichen variiert, ergibt
sich folgende G ewichtung. Mit 44 mdglichen P unkten stehen die von dem/ der
Patient/ -in empfundenen Schmerzen an er ster Stelle. Danach folgen mit jeweils
11 Punkten die Gehleistung, das Gangbild und maéglicherweise bendtigte Gehhil-
fen. Fur ein komplett freies Gelenkspiel werden funf Punkte vergeben. Maximal
vier P unkte kdnnen fir das problemfreie S itzen, Treppensteigen und Schuhe
schnuren erreicht werden. Gleichviele Punkte werden vergeben, wenn im betrof-
fenen Gelenk keine Kontraktur vorliegt. Fur die Fahigkeit o6ffentliche Verkehrsmit-
tel zu nutzen wird maximal ein Punkt berechnet. Insgesamt ergibt sich daraus ein
maximal er reichbarer Gesamtscore v on 100. Anhand di eses Summenwertes

wurden die Patienten/ -innen wie folgt bewertet:

1. Sehr gut: 90-100 Punkte
2. Gut: 89 — 80 Punkte
3. Befriedigend: 70 — 79 Punkte
4. Unbefriedigend: weniger als 70 Punkte.
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Abbildung 14: Praoperativ erfasster Harris Hip Score in Prozent (blau) der maximal erreich-
baren Punktzahl (hellblau).

Berechnet man die jeweiligen Mittelwerte fur die genannten Faktoren des HHS,
so zeigt sich, dass insbesondere die Schmerzen praoperativ relativ stark ausge-
pragt waren. D er Mittelwert lag hier bei 12,64 von 44 m dglichen P unkten (SD:
5,36). Aus der Gruppe, in der maximal 11 Punkte erreicht werden konnten, war
das Gangbild im Durchschnitt am starksten beeintrachtigt und wies einen mittle-
ren Punktewert von 4,89 (SD: 3,27) auf. Aber auch die Gehleistung wurde durch
die verschiedenen Huftgelenkserkrankungen stark reduziert. Hier lag der Mittel-
wert bei 5,15 (SD: 2,30). Nur geringgradig besser waren die praoperativ erfass-
ten D aten bez Uglich de r benétigten Gehhilfen. Mit einem Wert von 6,46 (SD:

3,51) wurden hier im Mittel 43% der maximalen Punktezahl erreicht.

Unter den Faktoren, fir welche von Harris maximal vier Punkte vorgesehen wa-
ren, zeigte sich die gréfte Beeintrachtigung beim Treppensteigen (MW: 1,64; SD:
0,63). Eine vergleichbare Beeintrachtigung fand sich jedoch auch in der Fahigkeit
des Schuheschnirens (MW: 1,98; SD: 0,43). Hier konnten nur 50% der maxima-
len Punkte erzielt werden. Die Sitzdauer in Abhangigkeit von der Stuhlhéhe war
aus dieser Gruppe am geringsten beeintrachtigt. Der mittlere Punktewert lag hier
bei 2,11 (SD: 0,65).

Veranderungen in der physiologischen Gelenkstellung (Kontrakturen) fanden sich
im untersuchten Patientenkollektiv vergleichsweise selten, so dass hier mit einem
Mittelwert von 3,81 (SD: 0, 46) Uber 90% des mdglichen P unktewertes erreicht
wurde. D a ein Grolteil der praoperativ untersuchten Patienten/ -innen auch in

der Lage war, oOffentliche Verkehrsmittel zu nutzen, wurde in 96 von 110 unter-

28



Material und Methoden

suchten H Uftgelenken der hierfur vorgesehene Punkt vergeben (MW: 0,87; SD:
0,33).

Basierend auf dem oben genannten Bewertungssystem zeigt sich, dass alle un-

tersuchten Huftgelenke praoperativ mit ,unbefriedigend” zu bewerten waren.
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Abbildung 15: Praoperativ erfasster Haaris Hip Score

2.5.10.1 Schmerzen
Der oben angegebene Mittelwert flr die praoperativ empfundenen Schmerzen

ergibt sich aus folgender Verteilung:

Tabelle 8: Praoperativ empfundenen Schmerzen

Schmerzauspridun Anzahl der Anteil am gesamten
pragung Hiiften Patientenkollektiv

Keine Schmerzen 0 0%
Gelegentlich leichte Schmerzen 0 0%

Leichte Schmerzen 0 0%

MaRige Schmerzen 34 30,9%

Starke Schmerzen 4 64,55%

Sehr starke Schmerzen/ Gehunfahig o 4,55%

Dies zeigt, dass bei allen operierten Patienten vor der Operation mindestens ma-
Rige Schmerzen vorlagen. Bei mehr als zwei Drittel (69,1%) der operierten Huft-

gelenke fanden sich starke bis sehr starke Schmerzen.

Bei fast allen Patienten war die Zeit, die sie maximal auf einem Stuhl sitzen konn-

ten auf eine halbe Stunde reduziert und bei drei von diesen war dies sogar unab-
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hangig von der jeweiligen S tuhlhdéhe. N ur bei neun P atienten w ar pr aoperativ

unabhangig von der Stuhlhéhe die Sitzdauer nicht eingeschrankt.

Tabelle 9: Praoperative Beeintrachtigung des Sitzens

Sitzen Anz?hl der Ante_il am gesamt_en
Hiiften Patientenkollektiv

Langer als 1h, unabhangig von der 9 8,18%

Hohe des Stuhls

Ca. %2 h nur auf hohen Stiihlen 98 89,09%

Weniger als 2 h, unabhangig von 3 2,73/

der Hohe des Stuhls

2.5.10.2 Beweglichkeit
Der B ewegungsumfang der bet roffenen Huftgelenke w urde pr doperativ unt er

Anwendung der Neutral-0-Methode erfasst und dok umentiert. Dabei wurden alle
drei Freiheitsgrade des Hiiftgelenkes berlcksichtigt. Bildet man die Mittelwerte
aus den g emessenen W inkelgraden, so ergeben sich folgende Werte flrdas
Bewegungsspiel: In der Flexion/Extension erreichten die Patienten/ -innen 82,55°
(SD: 25,07), in der Abduktion/ Adduktion 31,09° (SD: 15,18) und in der Rotation
25,23° (SD: 16,43). Vergleicht man diese Werte mit denen in der Literatur Gbli-
cherweise angegebenen Bewegungsumfangen (Flexion/Extension: 140°; Abduk-
tion/Adduktion: 70°; Inenrotation/Aufienrotation.: 80°), dann ergibt sich eine mitt-
lere B ewegungseinschrankung von ca. 47,45° in der Beuge- und S treckbewe-
gung, von 38,91° in der Ab- und Adduktion, sowie 54,77° in der Innen- und Au-

Renrotation bei der praoperativen Untersuchung.

100%
90% —
80% 47,45 |
g 70% 38,91 =0 . Fehlender
§ 60% - Bewegungsumfang
% 50% | in Grad
>3
2 40% —— M Gemessener
§ 30% Bewegungsumfang
20% inGrad
10%
0% T

Flexion/ Extension Abduktion/ Innenrotation/
Adduktion AuRenrotation

Abbildung 16: Praoperativ erfasster Bewegungsumfang
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Wie schwer es den P atienten fiel ihre S chuhe zu binden, wurde ebenfalls der
Kategorie Beweglichkeit untergeordnet. Die daflir nétige intensive Ventralflexion
im Huftgelenk wurde von den Patienten 105-mal als schwerféllig bewertet. Nur in
zwei Fallen war die praoperative Beweglichkeit so gering beeintrachtigt, dass die
Patienten ihre Schuhe problemfrei schniren konnten. Drei der betroffenen Huften

behinderten die Patienten so stark, dass das Binden der Schuhe unmdglich war.

Tabelle 10: Praoperative Beeintrachtigung des Schuhebindens

Schuheschniiren Anzahl der Anteil am gesamten
Huften Patientenkollektiv

Ohne Probleme méglich 2 1,82%

Schwierig 105 95,45%

Kein Schuhschniren méglich 3 2,73%

2.5.10.3 Mobilitat
Im Folgenden werden die einzelnen Aspekte des Harris-Hip-Scores besprochen,

welche Aussagen uber die Mobilitat der Patienten machen. Dazu gehoren nach
der vorgenommenen Einteilung (s.0.) die Gehleistung, bendtigte Gehhilfen, das
Gangbild und die Fahigkeit Treppen und 6ffentliche Verkehrsmittel zu nutzen. Die
Verteilung der jeweiligen Merkmalsauspragungen im untersuchten Patientenkol-

lektiv ist den folgenden Tabellen zu entnehmen.

Tabelle 11: Praoperativ verwendete Gehhilfen

. Anzahl der Anteil am gesamten
SEllE Huften Patientenkollektiv
Ohne 29,09%

32
Ein Stock bei langeren Strecken 26 23,64%
Ein Stock standig 17 15,45%
Eine Unterarmgehstutze 23 20,91%
Zwei Stocke 0 0%
Zwei Unterarmgehstutzen 12 10,91%

Circa ein Drittel (29,09%) der Patienten brauchte praoperativ keine Gehbhilfe. Fast
jeder Vierte (23,64%) nutzte hingegen einen Stock bei langeren S trecken und
15,45% der Patienten nahm ihn, unabhangig von der Gehdistanz, zur standigen
Unterstutzung mit. Die e inseitige Nu tzung ei ner U nterarmgehsttitze w urde vor

dem Gelenkersatz von jedem funften P atienten (20,91%) in Anspruch genom-
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men, wohingegen nur jeder Zehnte (10,91%) zwei Unterarmgehstitzen bendtig-

te.

Tabelle 12: Praoperative Beeintrachtigung des Gangbildes

Hinken Anzahl der Anteil am gesamten
Hiiften Patientenkollektiv
Kein Hinken 7 6,36%
Leichtes Hinken 27 24,55%
MaRiges Hinken 49 44 ,55%
Starkes Hinken 27 24,55%

Nur bei sieben (6,36%) der pathologisch veranderten Huftgelenke fand sich keine
Beeintrachtigung des Gangbildes. In 27 weiteren Fallen (24,55%) zeigte sich ein
leichtes Hinken. Die Ubrigen H uftgelenke (n=76) wiesen ein mafiges (44,55%)
oder starkes (24,55%) Hinken auf.

Tabelle 13: Praoperative Beeintrachtigung der Gehleistung

Gehleistun Anzahl der Anteil am gesamten
g Huften Patientenkollektiv
Unbegrenzt 3 2,73%

Ca. 600m 25 22,73%

200m — 300m 58 52,73%

Nur im Haus 22 20%
Gehunfahig 2 1,82%

Die m aximale G ehdistanz war im unt ersuchten P atientenkollektiv nur bei dr ei
(2,73%) der erkrankten Huften unbegrenzt. Circa 600 m W egstrecke konnte in
22,73% der Falle zuriuckgelegt werden. Etwas mehr als die Halfte (52,73%) der
Hufterkrankungen beei ntrachtigte di e G ehleistung da gegen so st ark, dass die
maximale Gehleistung auf 200-300 m reduziert wurde; jeder flinfte Patient (20%)

konnte sich aufgrund seiner Huftbeschwerden nur im Haus bewegen.

Zwei der untersuchten Patienten (1,82%) waren vor der Operation komplett geh-

unfahig.
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Tabelle 14: Praoperative Beeintrachtigung des Treppensteigens

Treppensteigen Anzahl der Anteil am gesamten
PP 9 Huften Patientenkollektiv
Normal, ohne Gelander 2 1,82%
Normal, mit Gelander 67 60,91%
Schwierig 38 34,55%
Kein Treppensteigen moglich 3 2,73%

Die fur die Mobilitdt und U nabhangigkeit des Patienten ebenfalls flr den Alltag
sehr wichtige Fahigkeit Treppenstufen zu bewaltigen, wurde vor der Operation in
nur zwei Fallen (1,82%) als normal (ohne Gelander) bewertet. Die Zuhilfenahme
des Gelanders warin 67 Fallen (60,91%) notwendig, um die Treppenstufen zu
Uberwinden. 38mal wurde das Treppensteigen von den P atienten als schwierig
empfunden. In drei Fallen (2,73%) war die Nutzung der Treppen gar nicht mog-
lich.

Tabelle 15: Praoperative Fahigkeit 6ffentliche Verkehrsmittel zu nutzen

Nutzung 6ffentlicher Anzahl der Anteil am gesamten
Verkehrsmittel Hiiften Patientenkollektiv
Ein-/ Aussteigen moglich 96 87,27%

Ein-/ Aussteigen nicht moglich 14 12,73%

Die Frage, ob die Nutzung 6&ffentlicher Verkehrsmittel trotz Beschwerden moglich
ist, wurde von den Patienten 96mal (87,27%) mit ja und 14-mal mit nein (12,73%)

beantwortet.

2.5.10.4 Deformitéten
Unter den Patienten fanden sich praoperativ nur selten Kontrakturen oder Bein-

langendifferenzen. Insgesamt waren diese irreversiblen Bewegungseinschran-
kungen bzw. A symmetrien nur bei 18 untersuchten H Gftgelenken prasent. B ei
diesen handelte es sich im Einzelnen um vier Adduktions-, acht Rotations- und
vier Beugekontrakturen sowie drei Beinlangendifferenzen von mehr als drei Zen-

timetern.
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Tabelle 16: Kontrakturen und Beinlangendifferenzen

Anzahl der Anteil am
Deformitat Hiiften gesamten
Patientenkollektiv
Fixierte Adduktionskontraktur >10° 4 3,67%
Fixierte Rotationskontraktur >10° 8 7,27%
Fixierte Beinlangendifferenz >3cm 3 2,73%
Fixierte Beugekontraktur 4 3,67%

2.6 Operation

2.6.1 Praoperative Planung

Zu den primaren Zielen in der anat omischen R ekonstruktion des Hiuftgelenks
zahlen eine stabile Artikulation bei maximaler Bewegungsfreiheit, die Wiederher-
stellung der biomechanischen Voraussetzungen einer muskularen Vorspannung
und der Ausgleich mdglicher Beinlangendifferenzen und Rotationsfehlern. Da
das Erreichen dieser Ziele eine prazise praoperative Planung verlangt, wurde in
allen Fal len ei ne g enaue rontgenologische Analyse der H Ufte durchgefihrt, in
deren Ablauf insbesondere auch der Vergleich mit der kontralateralen Seite mit

einbezogen wurde.

Bei den AP-Huftaufnahmen wurde darauf geachtet, dass die Patienten eine In-
nenrotation von 15° in den unteren E xtremitaten einnahmen, u m so wohl den
Huftkopf, als auch den Schenkelhals parallel zur koronalen Ebene zu positionie-
ren. Die bei fixierter Aufenrotation im AP-Rdntgenbild auftretende Stauchung der
tatsachlichen Lateralisation wurde im Rahmen der praoperativen Planung bei der

Wahl des bendétigten Offsets beriicksichtigt.

Fir die Bestimmung der zu implantierenden S chaftgrofie wurde in allen Fallen
Rontgenschablonen verwendet, welche auf die anterior-posterioren- und | atera-
len- Rontgenaufnahmen au fgelegt w erden kénnen. D iese Schablonen wurden
von den Prothesenherstellern in den jeweiligen Grolienabstufungen der Implan-
tate zur Verfligung gestellt. Um den Vergrolierungsfaktor zu berlcksichtigen, der
bei den R o6ntgenaufnahmen du rch den Fi Im-Fokusabstand ent steht, liegt der
MaRstab dieser Folien bei 1:1,15.

Die Planung begann mit der Feststellung der femoralen Markraumweite an drei
verschiedenen Stellen um den erforderlichen distalen Schaftdurchmesser zu be-

stimmen. A nschlieRend folgte die Ermittlung der geeigneten Halslange, w obei
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aus biomechanischer Sicht, wie oben er wahnt, versucht wurde, eine o ptimale
Gelenkpositionierung zu erzielen. Auch eine angestrebte Beinlangenveranderung
wurde bei diesem Schritt berticksichtigt. Danach schloss sich die Wahl der Hul-
sengréfRe an, welche aufgrund der meist querovalen Fem urform mithilfe eines
lateralen R 6ntgenbildes bestimmt wurde. Stand die Hulsenkonfiguration f est,
konnte aus der P lanung di e R esektionshdhe des Schenkelhalses abgelesen

werden, da diese mit der Oberkannte der Hllse zusammenfallt.

Die Planung der kunstlichen Hiftpfanne wurde ebenfalls mit den oben b eschrie-
benen S chablonen durchgefihrt. Teil dieser Planung war die Bestimmung der
geeigneten PfannengréfRe durch Abgleich mit den anatomischen Gegebenheiten
und die Ermittlung der optimalen Pfannenposition. Bei diesem Schritt war darauf
zu achten, dass der tiefste Punkt der Pfanne auf einer Ebene mit dem Unterrand
der Tranenfigur lag und dass es sich beim periprothetischen Gewebe um intakten
Knochen handelte. Uber die E rmittlung der I mplantatgréRe konnte dariiber hin-
aus die Grole der letzten Raspel abgeschatzt werden, welche intraoperativ ver-

mutlich zum Einsatz kommen wirde.

Abbildung 17: Praoperative Planung der Hiiftpfanne mit Hilfe von Rontgenschablonen (35)
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Instrumentarium

Das Praparations- und Implantationsinstrumentarium fir die Hiftpfanne bestand

aus folgenden Komponenten:

© N o g bk wDdhd =

9.

10.
11.

Quickset-Acetabulum-Fraserschaft (Hudson-Anschluss)

Nach Grofde abgestufte Fraskorbe (Quickset — Acetabulum — Fraskérbe)
Pfanneneinschlager mit Metallgriff, gerade

Universal PE — Einschlager

Probeinlay (Duraloc® - Testinlay mit Gewindeschaft)

Probepfannen (Duraloc® - Grélientester)

Ausrichtungshilfe (Duraloc® - Acetabulum — Ausrichtungslehre)
Sechskant — Schraubendreher mit Kardangelenk
Schraubenhalteklemmen

APEX-Locherverschluss

Duraloc® - Tiefenmesslehre

Das Praparations- und Implantationsinstrumentarium fir den Schaft bestand aus

folgenden Komponenten:

> nNn =

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Nach Grofie abgestufte distale und proximale Fraser

Verschiedene Probeschéafte, Probehalse, Probehilsen und Probekopfe
Verschiedene Konusgroen fur die einzelnen Probeschafte
Einschlaginstrument zur Implantation der Hulse (S-ROM® -
Hulsenimpaktor)

S-ROM® -Pin-Einschlager

Einschlaginstrument zur Implantation des Prothesenschaftes (S-ROM® -
Schaftimpaktor)

S-ROM®-Hudson Verlangerung und Adapter von Zimmer auf Hudson
S-ROM® - Femurresektionsschablone

Vorbohrer

Kastenmeilel

Verschiedene Kalkar-Fraser

S-ROM®-Frasrahmen und Frasgehause

Kugelextraktor

S-ROM® Schaft/ Hulsentrenner

Verschiedene Ausschlaginstrumente (S-ROM® Schaftausschlager, S-

ROM® Probierhiilsenausschlager
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Sowohl fir die Implantation der Hiftpfanne, als auch flir den Prothesenschaft
kamen eine oszillierende Sage mit verschiedenen S ageblattern und eine Bohr-
maschine und die dazu gehdérende Bohrhulse (3,8 mm) und ein Bohreinsatz (3,8

mm) zur Anwendung.

2.6.3 Operationstechnik
Bei allen Patienten/ -innen wurde der anterolaterale Zugang nach Bauer (8) ge-

wahlt. Die Operationen erfolgten in Ruckenlage. Nach Freipraparation und Mobil-
isation des Tractus iliotibialis, welcher beginnend von kranial der Trochanter ma-
jor-Spitze inzidiert wurde, schloss sich die Darstellung des proximalen Anteils des

M. vastus lateralis an.

Abbildung 18: Anterolateraler Zugang nach Bauer. Incision der fascia lata (links), Separation
von glutealer- und Vastus-Muskulatur (mitte), Darstellung des Hiiftgelenkes (rechts). (8)

Anschlieend wurde die Gelenkkapsel entlang des Schenkelhalses freiprapariert,
in Langsrichtung gespalten und dann reseziert. Es folgte die Huftgelenkluxation
und die Schenkelhalsosteotomie k urz oberhalb des Trochanter minor und die
Lagerung der bet roffenen E xtremitat in A uRenrotation und A dduktion. Danach
wurde eine Synovektomie bis zur Psoassehne durchgeflihrt und eine Entfernung
von acetabularem Weichteil- und Labrumgewebe sowie Osteotomie und Resekti-
on von funktionsbehindernden Pfannenrandosteophyten vorgenommen. Das
Acetabulum wurde dann, mit dem kleinsten Fraskopf (Durchmesser: 42 mm oder
alternativ 44 mm) beginnend, in 45° Abduktion (Sagittalebene) und 15°-20° Ante-
version (Transversalebene) aufgefrast (siehe Abbildung 19). Dieser V organg
wurde mit schrittweise groReren Frasern durchgeflihrt, bis sich gesunder, bluten-
der subchondraler K nochen dar stellt. Um ei n optimales Press-Fit z u e rzielen
wurde das Acetabulum 2 mm kleiner aufgefrast, als die spater einzusetzende

Pfanne.
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Abbildung 19: Einbringen der FraBe in 45° Inklination (links) und 15°-20° Anteversion
(rechts) (34)

Anschlieend wurde eine Probeprothese eingebracht, um Stabilitat und P osition
zu Uberprifen. Hierbei sollte die Position der Pfanne nur noch geringgradig ma-
nuell veranderbar sein und deren Unterrand auf Hohe der Grundlinie der Tranen-
figur | iegen. B ei z ufriedenstellendem E rgebnis, nach m anueller Uberpriifung,
wurde im Austausch die Duraloc®-Pfanne eingesetzt und je nach Bedarf zusatz-
lich mit Spongiosa-Pfahlschrauben im Os ilium fixiert. Die eingebrachte Pfannen-
groRe lag dabei 2 mm tGber dem Durchmesser der zuletzt verwendeten Pfannen-

raspel um einen optimalen Press-fit zu erzielen (s.0.).

Es folgte die Praparation des Femurs. Unter Verwendung des sogenannten Vor-
bohrers wurde dabei mit der Eréffnung des Markraumes begonnen. Um varische
Fehlpositionierungen zu vermeiden wurde der Bohrer weit dorso — lateral ange-
setzt werden. In einigen Fallen mit anatomischer Variation des proximalen
Femurs, war es dafiir notwendig, die Offnung nach lateral zu erweitern. Schritt-
weise wird di e D iaphyse bis zu der Bohrweite auf gefrast, die dem geplanten

Schaftdurchmesser entspricht.

Im Anschluss folgte die Vorbereitung des metaphysaren Knochens fur das Ein-
bringen der P rothesenhulse. Die P raparation des konischen H Ulsenanteils und
des Hulsenfortsatzes erfolgt dabei nacheinander. Zuerst wurde der konische An-
teil und danach der Hilsenfortsatz vorbereitet. Da die Richtung, in welcher der
Hulsenfortsatz implantiert wird, frei g ewahlt werden kann, wurde er so positio-

niert, dass er einen bestmdglichen knéchernen Halt hatte.
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War der proximale Femur prapariert, konnte die Probehllse eingebracht werden.
Die Hulsenoberkante diente nun als Richtlinie fir die endgltige Resektion, um
so eine freie Einstellung der Rotation des Prothesenhalses zu ermdglichen. Bei
unveranderter Anteversion des Prothesenhalses (entsprechend 0° im Verhaltnis
zum Prothesenschaft) kann auf den | etzten Resektionsschritt verzichtet werden.
Durch diese Hilse (sleeve) wurde dann eine den anatomischen und biomechani-
schen Gegebenheiten entsprechende Probeprothese eingeflihrt und nach Repo-
sition auf Beweglichkeit geprift. Bestanden bei der intraoperativen dynamischen
Untersuchung des Huftgelenkes trotz k orrekter | mplantatpositionierung Luxati-
onstendenzen, konnten alternativ 10°- bzw. 20°Marathon™ -Pfanneninlays (siehe
Tabelle 2) verwendet werden. Hierdurch kann Uber eine bessere Prothesenkopf-

Uberdachung die Luxationsgefahr reduziert werden.

Bei sicherem Gelenkspiel wurde erneut luxiert und nach Entfernung der Probe-
implantate die Originalprothese eingebracht. Zeigte auch diese nach Reposition
keinerlei Luxationsgefahrdung, erfolgte abschlieRend zur Verbesserung der mus-
kuldren Vorspannung, die Rekonstruktion der V astus-Gluteus-Schlinge und d a-

nach ein schichtweiser Wundverschluss.

2.6.4 Operateure
Um den Einfluss der Operateure auf das kurz- und langfristige Operationsergeb-

nis bestimmen zu k 6nnen w urde allen Datensatzen di e j eweiligen K Uirzel der

Operateure hinzugefugt.

Die Implantation der 110 Huftendoprothesen wurde von sieben verschiedenen
Operateuren durchgeflihrt, wobei sich 103 der Eingriffe auf drei Operateure ver-

teilten.
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Abbildung 20: Verteilung der Eingriffe auf die Operateure

2.6.5 Autologe, heterotope Knochentransplantation (Knochenplastik)

Waren i ntraoperativ K nochenplastiken bei d er Fi xierung der Prothesenpfanne
notwendig, wurden diese mit der jeweiligen Lokalisation ( Pfannenboden/ P fan-
nendach) erfasst beschrieben. Insgesamt war in 58 Fal len eine Knochenplastik
im B ereich de s Acetabulums erforderlich. Davon wurden 50 im Bereich des
Pfannendachs und vier am Pfannendach durchgefihrt. Bei drei Operationen wa-
ren Knochenplastiken sowohl im Pfannendach, als auch im Pfannengrundbereich

erforderlich.

Tabelle 17: Lokalisation der Knochenplastiken

Lokalisation Anzahl der Anteil am gesamten
Huften Patientenkollektiv
Pfannenboden 50 45,45%
Pfannendach 4 3,64%
Pfannenboden und Pfannendach 3 2,73%
Sonstige 1 0,91%

2.6.6 Intraoperative Komplikationen

Die intraoperativen Komplikationen wurden aufgeteilt in solche die bei der Im-
plantation der Pfanne auftraten und andere die prothesenschaftbezogen waren.

Bei Ersteren wurde unterschieden zwischen:
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e Press-fit nur schwer zu erzielen.
e Pfannenfissur.
e Pfannenfraktur.

e Sonstige.

104 der durchgeflihrten Operationen verliefen komplikationslos. In vier Fallen war
eine elastische V erklemmung (press-fit) der Pfanne aufgrund einer O steopenie
oder von Knochendefekten im Bereich der acetabularen Zirkumferenz nur schwer
zu erzielen und in je einem Fall kam es intraoperativ zur P fannenfissur bzw. —
fraktur, die jedoch ohne weitere operative Malinahmen folgenlos ausheilte. Revi-

sionen im Sinne einer Pfannenlockerung mussten nicht durchgeflihrt werden.

Bei den intraoperativen Komplikationen die den Prothesenschaft betrafen wurde

eine vergleichbare Gliederung vorgenommen:

e Pass-Sitz (form fit) nur schwer zu erzielen.
e Schaftfissur.
e Schaftfraktur.

e Sonstige.

Bei zwei O perationen w ar der P ass-Sitz des Schaftes erschwert. Fissurenim
proximalen Femur traten intraoperativ insgesamt sechsmal auf, wahrend es bei
keiner de r 110 H Uftoperationen z u einer Fraktur des Oberschenkelknochens

kam.

2.6.7 Blutverlust
Der intraoperative Blutverlust wurde aus den Anaesthesie - Operationsprotokol-

len Gbernommen und diese in Milliliter notiert (in Milliliter). Er lag im Mittel bei 636
cm® (SD: 331,7).

Tabelle 18: Durchschnittlicher intraoperativer Blutverlust

Blutverlust cm’
Durchschnittlich 636,4
Standardabweichung 331,7
Min 100
Max 3000

41



Material und Methoden

2.6.8 Sekundarimplantationen
Wenn es sich bei einer geplanten Operation nicht um eine Primarimplantation

handelte, wurde dies vermerkt. Wahrend es sich bei 107 ( 97,27%) der insge-
samt 110 ope rierten H Uften u m ei ne P rimarversorgung handel te, wurde das

Huftgelenk in 3 Fallen (2,73%) sekundar nach auswartiger Voroperation ersetzt.

Bei di esen O perationen handel te es sich ei nmal um ei nen Zust and nac h
Hufluxation bei liegendem O berflachenersatz mit post operativer Femoralis- und
Ischiadicusparese, einmal um eine Prothesenlockerung (Schaft und Pfanne) und
einmal um einen Keramik-Kopfbruch m it K onusbeschadigung bei z ementfreier
HUft-TEP.

2.7 Implantate
Bei allen untersuchten Patienten/ -innen wurde die folgende Prothesenkombina-
tion implantiert:

o zementfreier Prothesenschaft vom Typ S-ROM®,

e Al,O3-Keramik-Kugelkopf,

e XLPE-Inlay vom Typ Marathon™,

e zementfreie Pfannenkomponente vom Typ Duraloc®

2.71 Pfannendurchmesser
Im v orliegenden P atientenkollektiv w urden neun v erschiedene P fannendurch-

messer implantiert. Das Spektrum erstreckt sich somit, mit Ausnahme der GréRRe
64, Uber alle angebotenen Grélenvarianten (siehe Tabelle 1, Abbildung 21). Die
52er Pfanne kam bei 34 der insgesamt 110 HTEPs zur Anwendung und stellt
damit in dieser Gruppe die am haufigsten eingebrachte Pfanne dar. An zweiter
und dritter Stelle folgen die GréRen 54 mm (22 Implantate) und 48mm (21 Im-
plantate). Die Pfannen mit einem Durchmesser von 50 mm (12 Implantate), 56
mm und 58 mm (je acht Implantate) wurden deutlich seltener implantiert. GréRen
Uber 60 mm machten zusammen nur funf Prothesen aus, wobei die 64er Pfanne

wie oben angedeutet nicht verwendet wurde.
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Abbildung 21: Verteilung der verschiedenen Pfannendurchmesser

2.7.2 Anteversion

Die A nteverisonswinkel der P fanneneingangsebene wurden dem A uswertungs-
datensatz der Hip-Analysis-Suite Software von Martell enthommen. Hierbei zeig-
te sich, dass 97 der 110 Pfannen im empfohlenen Rotationswinkel von 5° - 25°
(122) eingebracht werden konnten. Sechs Pfannen wiesen einen geringeren und
sieben Pfannen einen gréeren Winkel auf. Die grofite Anteversion lag bei 32°,
wohingegen die Pfanne mit de m geringsten Anteversionswinkel 0,47° aufwies.
Der Mittelwert fur die Anteversion lag bei 17,27° (SD: 6,11).
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Abbildung 22: Anteversion der implantierten Hiiftpfannen; empfohlene Inklination rot
hinterlegt (5-25°)
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2.7.3 Inklination
Auch di e | nklinationswinkel der P fanneneingangsebene w urden dem A uswer-

tungsdatensatz der Hip-Analysis-Suite Software von Martell entnommen. Dieser
lag im Mittel bei 38,42° (SD: 7,82, Min: 16,71°, Max: 56°). Wird hier die in der
Literatur empfohlene Inklination von 40° mit bianguldarem Toleranzbereich von 10
Grad zugrunde gelegt (5; 96), so zeigt sich, dass 93 Pfannen in dieser Position
implantiert w urden. Sieben der unt ersuchten Pfannen z eigten ei nen gr él3eren

und 10 Pfannen einen geringeren Inklinationswinkel.
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Abbildung 23: Anteversion der implantierten Huftpfannen; Empfohlene Anteversion (40° +/-
10°) rot hinterlegt

2.7.4 Schraubenanzahl

Bei allen untersuchten Huiftendoprothesen wurde die acetabulare Komponente
mit Hilfe von P fahlschrauben zur Erhéhung der P rimérstabilitdt im Os lleum fi-
xiert. Fur die dominierende Mehrheit von 99 Patienten / -innen (90%) wurden
zwei Schrauben fir die Pfannenbefestigung eingebracht. In sieben Fallen (6%)
reichte ei ne S chraube aus und bei vier (4%) Patienten/ -innen wurden dr ei

Schrauben verwendet.
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M Eine Schraube
W ZweiSchrauben

DreiSchrauben

Abbildung 24: Anzahl der verwendeten Schrauben
2.7.5 Inlayform
80 der 110 implantierten Marathon™" Inlays waren von neutraler Form, wahrend
es sich in 30 Fallen um Inlays mit einer 10°-Randerhéhung (,Lippe“) handelte.
Die Nutzung eines 20°-Inlays war bei keiner der analysierten Patienten / -innen

notwendig.

2.7.6 ProthesenkopfgroRe
Von den insgesamt drei verfligbaren ProthesenkopfgroRen kamen zwei V arian-

ten zur Anwendung. Dabei handelte es sich um die Durchmesser 28 mm und 32
mm, wahrend der gréfite Prothesenkopf bei keinem/ keiner der operierten Patien-
ten / -innen implantiert w urde. Laut H erstellerangaben bet ragt der minimale
Pfannendurchmesser, d er zur V erwendung ei nes 32er K ugelkopfes eingesetzt
werden darf 52 mm. Bei kleineren Pfannendurchmessern muss hingegen ein 28
mm Kugelkopf verwendet werden, da sonst aufgrund des dinnwandigen Polye-
thylens mit hohen Inlay-Verschleiraten gerechnet werden muss.

Der 32er Kopf wurde bei 73% (n = 80) und die kleinere Variante bei 27% (n = 30)

der chirurgischen Eingriffe verwendet.

Wahrend alle mannlichen Patienten mit einer Ausnahme 32 mm-grof3e Steckkdop-
fen erhielten, en tschied sich der O perateur aufgrund des Kkleineren
Pfannendruchmessers bei den Frauen 29mal fir die kleinere und 28mal fir die

grolRere Durchmesservariante.
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M 28mm, weiblich
B 32mm, weiblich
= 28mm, mannlich

B 32mm, méannlich

1%

Abbildung 25: GréoRenverteilung der implantierten Prothesenkopfe in Abhdngigkeit vom
Geschlecht, bezogen auf 110 implantierte Prothesen.

2.7.7 HulsengroBe und Hiilsenform

Die am haufigsten implantierte Hulsenkonfiguration war mit 27% das Modell mit
der Bezeichnung D Large, gefolgt von B Small und B Large. Zusammen machten
diese drei Modelle 77% aller implantierten Hulsenformen aus. Die Hilsen D
Small, F Large und F XX-Large wurden deutlich seltener verwendet und machten
zusammen nur 22% aus. In einem einzigen Fall wurde die Hllse F S mall ver-

wendet. Bei allen Hilsen kam die ,ZTT™ porous coated” Version zum Einsatz.
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Abbildung 26: Verteilung der implantierten Hiilsenkonfigurationen
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2.7.8 SchaftgroBe
Bei 96,36% der implantierten T otalendoprothesen wurden Standardschaftlangen

verwendet. Nur in vier Fallen war die Wahl einer Sondergréf3e in Form eines ver-
langerten Schaftes notwendig, um die gewlinschte Stabilitat zu erreichen, welche

in der Kategorie ,Sonstige“ zusammengefasst wurden.

Aus dem Sortiment der verschiedenen Schaftkonfigurationen mit einer Standard-
lange wurden bis auf den 24x19 - Schaft alle Modelle angewandt. Die Variante
mit einem proximalen Durchmesser von 18 mm und einem distalen von 13 mm
(18x13) wurde insgesamt am haufigsten implantiert (n = 42). Annahernd gleich
oft kam das Durchmesserverhaltnis von 16 mm proximal zu 11 mm distal zur
Anwendung. Die SchaftgroRen 14 x 9 (n = 16) und 20 x 15 (n = 11) wurden da-

gegen deutlich seltener eingebracht.

In nur einer einzigen Modulzusammenstellung wurde der proximale Durchmesser

von 22 mm gewahlt (22x17).
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14x9 16x11 18x13 20x15 22x17 24x19 Sonstige
Schaftgréfie

Abbildung 27: Verteilung der implantierten Schaftkonfigurationen

2.8 Postoperative Untersuchung
Bei Entlassung aus der stationaren Behandlung folgte eine zweite Untersuchung.

In diesem Rahmen wurde unter anderem abschlieRend die Wundheilung beurteilt
und schriftlich f estgehalten, wie di e post operative E ntlastung des versorgten
Hulftgelenkes zu gestalten war.
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2.8.1 Wundheilung
Mit einer Ausnahme zeigten alle Huftendoprothesen im post operativen Verlauf

eine unauffallige Wundheilung. B ei der genannten Ausnahme handelte es sich
um eine geringgradige und oberflachliche Wundheilungsstérung, die nach ad &a-

quater nicht-operativer Therapie schnell zur Abheilung gebracht werden konnte.

2.8.2 Entlastung
Es wurde dokumentiert wie lange und wie stark das operierte B ein nach dem

Eingriff entlastet werden musste. D ie post operativen B elastungsregime wurden
dabei, wie in Tabelle 19 dargestellt, eingeteilt. W ich die e mpfohlene B elastung
von dem dargestellten Schema ab, wurde sie der ahnlichsten K ategorie zuge-

ordnet.

Tabelle 19: Entlastung

Anteil am
Anzahl der
Entlastungsform Hiiften gesamten
Patientenkollektiv

50% Entlastung fur 6 Wochen 64 58,18%
50% Entlastung fir 12 Wochen 19 17,27%
Bodenkontakt ohne Belastung 6 Wochen 14 12,73%
Bodenkontakt ohne Belastung 12 Wo- 10 9,09%
chen
Vollstandige Entlastung 6 Wochen 3 2,73%
Vollstandige Entlastung 12 Wochen 0 0%

2.9 Klinische Nachuntersuchung
2.9.1 Nachuntersuchungszeitraum
Im Datenbanksystem (siehe Kapitel 2.5.1.2) wurden die Nachuntersuchungen der

Patienten/ -innen zeitlich flnf verschiedenen Gruppen zugeordnet:

Postoperativ
Sechs Monate postoperativ
Zwolf Monate postoperativ

Zwei Jahre postoperativ

o M w0 D=

Vier Jahre postoperativ

Da die Patienten/ -innen nicht genau zu diesen Zeitpunkten untersucht wurden,
sondern die Nachuntersuchungsabstande mehr oder weniger stark von den emp-
fohlenen Zeitraumen abwichen war es notwendig, weiter gefasste Intervalle zu

definieren.
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Tabelle 20: Nachuntersuchungsintervalle

Nachuntersuchung Von Bis
Postoperativ 5 Tage 42 Tage
6 Monate postoperativ 6 Wochen 8 Monate
12 Monate postoperativ 8 Monate 16 Monate
2 Jahre postoperativ 18 Monate 38 Monate
4 Jahre postoperativ 42 Monate 51 Monate

Die Analyse der vorliegenden Nachuntersuchungsgruppen ergab fur den posto-
perativen Untersuchungszeitpunkt einen Mittelwert von 15,36 Tagen (SD: 6,54).
Bei der angestrebten Nachuntersuchung ,6 Monate postoperativ‘ lag der Mittel-
wert bei 4,83 Monaten (SD: 2,22) und fir die Nachuntersuchung ,12 Monate pos-
toperativ“ bei 12,19 Monaten (SD: 1,88). Die Mittelwerte fur die beiden Langzeit-
nachuntersuchungen lagen bei 25,86 Monaten (SD: 5,04) und 46,84 Monaten
(SD: 4,87).

Insgesamt ergibt sich daraus ein durchschnittlicher Nachuntersuchungszeitraum
von 17,42 Monaten (SD: 13,38) fir alle Patienten / -innen.

Als jeweils letztes ,follow-up“ wurde di e U ntersuchung de finiert, w elche ei nen
vollstandigen Harris-Hip-Score aufwies. Spatere Wiedervorstellungen ohne Erfll-

lung dieses Kriteriums wurden in der vorliegenden Arbeit nicht bericksichtigt.

2.9.2 Harris-Hip-Score
Wie bei der oben beschriebenen praoperativen Eingangsuntersuchung, war der

Harris-Hip-Score auch Bestandteil der einzelnen Nachuntersuchungen. Aufgrund
der zum Teil sehr luckenhaften Dokumentation in Bezug auf dieses Bewertungs-
system musste auf die jeweils letzte, gut dokumentierte Nachuntersuchung z u-

rickgegriffen werden (siehe Kapitel 2.9.1).

2.9.3 Implantatabhiangige Komplikationen
Alle aufgetretenen Komplikationen, welche auf die Prothese zurtuckzufihren wa-

ren, wurden i m jeweiligen N achuntersuchungsprotokoll do kumentiert. U m eine

statistische Auswertung zu ermoglichen, erfolgte eine Einteilung in Gruppen:
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e Schmerzen unklarer Genese.
e Fraktur Femur.

e Fraktur Acetabulum.

e Luxation Kopf.

o Septische Arthritis.

Implantatabhangige Komplikationen, die keiner der oben genannten Gruppen
zugeordnet w erden k onnten, wurden in der K ategorie S onstige z usammenge-

fasst.

2.9.4 Behandlung der Komplikationen
Bei der B ehandlung der implantatabhangigen Komplikationen wurden finf defi-

nierte Vorgehensweisen unterschieden. Alle davon abweichenden Verfahren

wurden der Gruppe ,Sonstige* zugeordnet:

e Konservativ.

e Austausch Inlay.
e Revision Schaft.
e Austausch Kopf.
e Revision Pfanne.

e Sonstige.

2.9.5 Implantatunabhdngige Komplikationen
Fir den Fall, dass ein Patient im Rahmen des Untersuchungszeitraumes verster-

ben so llte, wurde dies den i mplantatunabhangigen K omplikationen z ugeordnet
und dementsprechend dokumentiert. Aber auch andere denkbare Komplikatio-
nen, welche nicht auf die Prothese zurtickzufiihren waren, wie beispielsweise ein

Autounfall, fielen unter diese Kategorie.

2.10 Radiologische Nachuntersuchung
Die radiologische Nachuntersuchung unterteilte sich in eine rein deskriptiven und

einen normativ analysierenden Teil. Beide Verfahren wurden anhand digitalisier-
ter Réntgenbilder vorgenommen. Alle Aufnahmen lagen daflr im sogenannten
DICOM-Format vor. Bei diesem handelt es sich um einen offenen Standard zum
Austausch von Bildinformationen. Neben den reinen Bilddaten werden eine Rei-
he weiterer Attribute gespeichert, welche die exakte Zuordnung des Rontgenbil-
des ermdglichen. So finden sich beispielsweise im Patienten-Modul alle den/ die
Patienten/ -innen betreffende | nformationen, wie die ldentifikationsnummer, Na-

me, Alter oder Geschlecht. Auch Informationen Uber das verwendete Rdontgenge-
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rat und die zugrunde liegende Bildqualitat lassen sich aus dem D atensatz her-

auslesen.

Die Auflésung der digitalisierten Réntgenaufnahmen lag bei 2136 x 1760 Pixel

mit einer Farbtiefe von 10 Bit. Dies entspricht einer D ateigréf3e von 7,135 MB.

Alle weiteren Bildinformationen sind der Tabelle 21 zu entnehmen.

Tabelle 21: DICOM - File Header (Auszug)

Tag Description VR Length Value
%Ct’l‘érce Application Entity | \p. AE | Length: 14 | Value: MagicView 300
Study Date VR: DA Length: 8 | Value: 20060127
Acquisition Date VR: DA Length: 8 | Value: 20060127
Study Time VR: TM Length: 14 | Value: 132052.100000
Manufacturer VR: LO Length: 8 | Value: SIEMENS
Value:
Institution Name VR: LO Length: 26 | H.H.Univ.Duesseldorf
Ortho
Referring Physician‘s Name | VR: PN Length: 0 | Value: Anonymisiert
I\N/I:rr:]uefacturers Model VR: LO Length: 16 \C/:ilkle_é[():ﬁ!fus
VR: LO Length: 14 | Value: SPI RELEASE 1
VR: LO Length: 12 | Value: SIEMENS MED
VR: LO Length: 6 | Value: SIENET
Patient's Name VR: PN Length: 26 | Value: Anonymisiert
Patient ID VR: LO Length: 8 | Value: Anonymisiert
Patient's Birth Date VR: DA Length: 8 | Value: Anonymisiert
Patient's Sex VR: CS Length: 2 | Value: F
Contrast/Bolus Agent VR: LO Length: 4 | Value: NONE
Body Part Examined VR: CS Length: 0 | Value: BECKEN
Comments VR: LO Length: 8 | Value: post OP
Samples per Pixel VR: US Length: 2 | Value: 1
Photometric Interpretation VR: CS Length: 12 | Value: MONOCHROME2
Image Dimensions VR: SS Length: 2 | Value: 2
Rows VR: US Length: 2 | Value: 1760
Columns VR: US Length: 2 | Value: 2136
Pixel Spacing VR: DS Length: 8 | Value: 0.2\0.2
Image Format VR: SH Length: 4 | Value: RECT
Manipulated Image VR: LO Length: 10 | Value: NO\ROTATE
Bits Allocated VR: US Length: 2 | Value: 16
Bits Stored VR: US Length: 2 | Value: 10
High Bit VR: US Length: 2 | Value: 9
Pixel Representation VR: US Length: 2 | Value: 0

VR = Value Representation; AE = Application Entity; DA = Date; TM = Time; LO = Long String (Zeichenkette
von maximal 64 Zeichen); PN = Person Name (Zeichenkette von maximal 64 Zeichen)
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2.10.1 Deskriptive Rontgenanalyse
Im Rahmen der de skriptiven Rontgenanalyse wurden die Beckenulbersichtsauf-

nahmen der Nachuntersuchungen mit dem unmittelbar postoperativen Bild ver-
glichen. Fur die Darstellung der DICOM Files wurde der Sante DICOM Viewer

FREE (Version 1.1.7.) der Firma Santesoft verwendet.

Die | mplantate undd as umliegende K nochengewebe w urden da bei au f
periprothetische ace tabuldre und femorale K nochenveranderungen unt ersucht.
DarlUber hinaus wurden etwaige Lageveranderungen kontrolliert und da s umlie-
gende Weichteilgewebe in Bezug auf periartikulare heterotope Ossifikationen

begutachtet.

2.10.1.1 Hypertrophie
Veranderungen der Knochenstruktur im S inne ei ner K nochenneubildung ode r

einer Verdichtung der Trabekelstruktur, als Zeichen einer erhdhten mechani-
schen B elastung, wurden anhand standardisierten  anterior—posterior-

Beckenlbersichtsaufnahmen bestimmt.

Die Beschreibung der Veranderungen im Schaftbereich orientierte sich dabei an
denv onG ruen (66) beschriebenenZon en. Diese G liederungde s
periprothetischen femoralen Knochens in sieben Regionen (siehe Abbildung 28)

ermdglicht eine prazise Angabe der Lokalisation von strukturellen Auffalligkeiten.

Far die Beschreibung von Strukturveranderungen im acetabularen Bereich wurde
die Einteilung nach De Lee und Charnley (31) verwendet. Hierbei wird die Pfanne
in drei Bereiche eingeteilt (sieche Abbildung 28) die ebenfalls einer genaueren

Ortsbestimmung dienen.
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Abbildung 28: Gruen Zonen und acetabulare Einteilung nach De Lee und Charnley
2.10.1.2 Atrophie
Um weitere Ruckschliusse auf eine prothesenbedingte Veranderung der lokalen
Kraftverteilung im Knochengewebe zu ermdglichen, wurden neben der oben ge-
nannten S klerose- und Knochenneubildungen a uch at rophische P rozesse be-
ricksichtigt. Hierfir wurden die einzelnen Rdntgenbilder auf Bereiche mit erhdh-
ter Transparenz (Osteopenie) untersucht und mit dem un mittelbar pos toperativ

aufgenommenen Bild verglichen.

Bei A uffalligkeiten der p eriprothetischen K nochenmineralisation im S inne ei ner
Osteopenie w urden auch di ese zur D okumentation den j eweiligen G riinzonen

oder den drei acetabularen Bereichen zugeordnet.

2.10.1.3 Lysesaume
Um die femorale und acetabulare Osteointegration zu beurteilen wurden die

Roéntgenbilder der N achuntersuchung auf mdgliche Ly sesdume untersucht. Fir
diese Begutachtung der Knochen-Implantat-Grenze wurde die gesamte Zirkumfe-
renz des Prothesenschaftes und derP fanne aufb andférmige
Transparenzveranderungen uberprift und den bereits beschriebenen femoralen

und acetabuldren Zonen zugewiesen.

Die Beurteilung der Relevanz fur die Stabilitdt der Prothese folgte in einem weite-
ren Schritt (siehe Kapitel 2.10.1.5).
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2.10.1.4 Lokale Osteolysen
Die r adiologische Beschreibung lokaler O steolysen im B ereich des Prothesen-

schaftes und der Pfanne wurde ebenfalls anhand der Einteilung von DeLee u.
Charnley vorgenommen (s.0.) und die Verteilung entsprechend der vorgegebe-

nen Zonen durchgeflhrt.

2.10.1.5 Pfannenintegration
Anhand der beobachteten Auspragung von Lysesdumen (siehe 2.10.1.3) wurde

in diesem Schritt die Bedeutung fir die kndécherne Integration bzw. Stabilitat der

Pfanne beurteilt. Dazu wurden die Veranderungen in drei Gruppen eingeteilt:

o optimal (keine Lysesdume bzw. stabile Lyse in einer Zone, keine Lage-
veranderung)

e stabil (Lysen oder Sdume in 2-3 Zonen, aber keine Anderung der Lage
seit der letzten Kontrolluntersuchung)

e instabil (progressive Lyse oder Lysesdaume in 2 bzw. 3 Zonen oder offen-

sichtliche Pfannenwanderung seit der letzten Untersuchung)

2.10.1.6 Sockelbildung im Bereich der distalen Spitze
Nach Engh et al. wurden Kortikalisverdickung am distalen Ende des Prothesen-

schaftes im Sinne einer Sockelbildung in eine stabile und eine instabile Variante
eingeteilt. Stand die Knochenneubildung in Kontakt mit dem distalen Schaftanteil,
ohne, dass neu aufgetretene radiographische Aufhellungen oder reaktive Linien
zu beobachten waren, wurde dies als stabil gewertet. Waren hingegen A ufhel-
lungen und eine, das distale Schaftende umgreifende Linie sichtbar, galt die So-

ckelbildung als Instabilitatszeichen.

Basierend auf dieser Annahme wurde auch in der vorliegenden Arbeit der
periprothetische Knochen um die Schaftspitze auf dieses Phanomen untersucht

und dokumentiert.

2.10.1.7 Punktférmige Knochenbildung an der S-ROM®-Hiilse
Allgemein ist anzumerken, dass die zu beobachtenden Grenzzonenveranderun-

gen fur den jeweiligen Prothesentyp charakteristisch sind und k einen allgemein-
gultigen Gesetzmaligkeiten unterliegen (100). Dazu gehoéren auch die bei der S-
ROM Prothese auftretenden punktférmigen Knochenbildungen an der S-ROM®-
Hulse. D iese finden si ch bl icherweise an d er di stal-medialen oder di stal-
lateralen Kante der Hlse. Alle vorhandenen R dntgenbilder aus den jeweiligen
Nachuntersuchungen wurden bezlglich dieser umschriebenen Veranderung ana-

lysiert.
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2.10.1.8 Lageverédnderung des Schaftes
Die Lage des Schaftes im Sinne einer Varus- oder Valgusstellung, wurde am

postoperativen Bild bestimmt. Veranderungen dieser initialen Orientierung wurde
in den Fol geaufnahmen, al s Zeichen ei ner P rothesenlockerung (120), zu den
jeweiligen Nachuntersuchungsterminen tberprift und dokumentiert. Um Projekti-
onsartefakte dur ch R édntgenaufnahmen u nterschiedlicher R otation ausz uschlie-
Ren, w urden auf fallige Befunde du rch A ufnahmen i m se itlichen Strahlengang

verifiziert beziehungsweise verworfen.

Daruber hi naus wurde das Einsinken des Schaftes gemessen. Als Referenz-
messpunkte galten hierfur der Oberrand des Prothesenschaftes und die Spitze
des Trochanter minor. Bei einer Abnahme dieser Distanz wurde der detektierte
Wert in Millimeter notiert. Zur V erifizierung solcher P rothesendislokationen wur-

den ebenfalls laterale Rontgenaufnahmen herangezogen.

2.10.1.9 Lageveranderung der Pfanne
Die Veranderung der Pfannenposition im Verhaltnis zur postoperativen Aufnah-

me wurde mithilfe definierter radiologischer Landmarken im Verhaltnis zur media-
len und lateralen Prothesenkante bestimmt. Die Einteilung der Lageveranderung

erfolgt wie dargestellt:

e unverandert zur unmittelbaren postoperativen Aufnahme.
¢ Wanderung weniger als zwei Millimeter.
e Wanderung mehr als zwei Millimeter.

¢ Kein vergleichbares Rontgenbild verflgbar.

2.10.1.10 Periartikulédre Ossifikation
Um langsam f ortschreitende Verknocherungen i m g elenkumfassenden W eich-

teilmantel zu erfassen, wurde das periartikulare Gewebe auf umschriebene
Transparenzerhdhungen rontgenologisch untersucht und j eweils mit praoperati-
ven Bildern verglichen. Durch dieses Vorgehen wird verhindert, dass praexistente

Osteophyten und Knochenreste als HO fehlinterpretiert werden (47).

Die Auspragung der heterotopen Ossifikationen wurde entsprechend der Eintei-
lung nach Brooker (siehe Abbildung 29) dokumentiert (17), welche sich internati-

onal durchgesetzt hat (47):
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Grad I: Vereinzelte Knocheninseln im periartikularen Weichteilgewebe.

2. Grad II: Knoécherne Ausziehungen vom Os ileum und/ oder des
Trochantor majors mit einem Mindestabstand von mehr als einem Zenti-
meter zueinander.

3. Gradl ll: Knécherne A usziehungenv om O s ileum und/ oder des

Trochantor majors mit einem Abstand von weniger als einem Zentimeter

zueinander.
4. Grad IV: Ankylose.

Abbildung 29: Einteilung der periartikuldaren heterotopen Ossifikationen nach Brooker, aus
(7

2.10.2 Computer-assistierte VerschleiBanalyse

2.10.2.1 Hard- und Software

Die nor mativ anal ysierende R dntgenanalyse wurde mit Hilf e d er Hip A nalysis
Suite Version 8.0.4.1 von Martell durchgefuhrt. Die vom H ersteller empfohlene
Systemvoraussetzung fir diese Software ist ein Computer mit einer Prozessor-
taktung von einem Gigaherz und einem Arbeitsspeicher von 500 MB. Ab Version
8.0.0.0 wird daruber hinaus zu einem Multiprozessor geraten, um die Analysezeit
zu senken. Bei dem verwendeten Betriebssystem sollte es sich mindestens um
Windows XP handeln. Die technischen Daten der benutzten Hard- und Software

sind Tabelle 22 zu entnehmen.
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Hard- und Software Empfohlen Verwendet
CPU Prozessortaktung 1 GHz 1,8 GHz (x2)
AMD Athlon X2-Dual-
Prozessorart Multiprozessor
Core TK-55
Arbeitsspeicher 500 MB RAM 3454 MB RAM
Betriebssystem Windows XP Windows Vista

Die empfohlenen E ckdaten fir die zu anal ysierenden R éntgenbilder liegen bei
gescannten Aufnahmen bei einer Auflésung von ca. 150 D ots Per Inch (DPI).
Digitalisierte Bilder liegen in der Regel mit 140 DPI| im akzeptablen Toleranzbe-
reich. Hohere Auflésungen fuhren bei nur geringer Verbesserungen der Prazision

zu einer deutlichen Verlangerung der Berechnungszeit (104).

Das Programm istin der Lage sowohl TIFF, als auch DICOM - Files zu lesen
und auszuwerten. Die in der v orliegenden S tudie verwendeten D ICOM B ilder
weisen j edoch ein v eraltetes Format au f, welches aus dem a ktuellen D ICOM
Standard entfernt wurden, so dass eine Softwareerweiterung erforderlich war, um
die Kompatibilitat her zustellen (105). Auf Anfrage beim Hersteller wurde diese
Erweiterung programmiert und zum Download zur Verfigung gestellt (Hip Analy-
sis Suite Demo Version 8.0.4.1 (Application only), zuletzt aktualisiert am 11. April
2008).

Die vektorielle Verschiebung des Prothesenkopfes aus dem Zentrum der Pfanne
stellt die Grundlage fur die Berechnung der Verschleilwerte dar. Die halbauto-
matische Erkennung der Implantate basiert auf einer Kontrastanalyse im manuell
definierten ,Room Of Interest” (ROI). Um die anorganischen Materialien besser
vom umliegenden Gewebe abgrenzen zu kénnen, nutzt das Programm die soge-
nannte ,, Two-Dimensional Smoothing Gaussian Function® und die 3x3 direktiona-
le Sobel-Transformation (106). Erstere dient der Unterdriickung von Rausch- und
Hintergrundsignalen, letztere fuhrt im Anschluss zu einer Verbesserung der Bild-
kontrastierung. Fur die eigentliche Bilderkennung nutzt die Software die soge-

nannte Hough-Technik der Kurvenerkennung.

2.10.2.2 Analyseverfahren
Die R 6ntgenbilder wurden m it einem Bildbetrachtungsprogramm (Sienet Magic

View 300) aus dem Archivsystem gedffnet und als DICOM-File in einem eigenen

Patientenordner gespeichert.
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Vor D urchfiihrung de r ei gentlichen A nalyse wurde di e S oftware anhand einer
Beckenlbersichtsaufnahme kalibriert. Bei diesem Vorgang wurde die eingege-
bene ProthesenkopfgroRe (in Millimeter) mit einer durch drei Punkte definierten
KreisgroRe vom Programm abgeglichen und die Informationen in Form einer Ka-
librierungsdatei im jeweiligen Patientenordner abgelegt. Auf diese D atei wurde
von der Software in den weiteren Analyseschritten zurtickgegriffen, so dass eine

einmalige Kalibrierung der Software pro Patientenordner ausreichend war.

Nach Auswahl des 2D — Analyseverfahrens wurde das Rontgenbild der |etzten
Nachuntersuchung gedffnet. Dann folgte durch die Markierung des jeweils tiefs-
ten Punktes der rechten und linken T uberositas Ischiadicum die Definition einer
Referenzlinie, die es dem P rogramm e rmoglicht, Haltungsasymmetrien i n der

Frontalebene bei der Berechnung auszugleichen.

AnschlielRend wurden drei Punkte auf dem Rand des Prothesenkopfes gewahlt,
woraufhin das Programm ei ne Li nie zeichnete, w elche dem K opfumfang en t-
sprach. Diese Linie zeigte an, in welchem Bereich die Software mit Hilfe von Kon-
trastunterschieden versuchen wird, die exakte Position des Kopfes zu bestim-
men. Bei schlechten Kontrastverhaltnissen kam es daher vor, dass die Kopfposi-
tion nicht e ruiert werden konnte. In diesem Fall wurde unter Verwendung der
sogenannten ,use manual head“ — Funktion ein engerer Bereich fir die Kontrast-

analyse umschrieben und damit die Trefferquote erhoht.

Ist eine zufriedenstellende Prothesenerkennung durch die Software erreicht wor-
den, folgte die Markierung der Hftpfanne. Hierfir wurden jeweils die untere, als
auch die obere S pitze der Metallschale mit dem Mauszeiger angewahlt. D urch
einen dritten Punkt auf dem Kreisring war es der Software mdéglich, die Stirnfla-
che der Metallschale zu erkennen und tUber einen Abgleich mit der G rundlinie
und dem eingegebenen Kopfdurchmesser Anteversion und I nklination der Pfan-
ne zu berechnen. Auch bei diesem Schritt konnte mangelhafte Bildqualitat zu
Fehlinterpretationen durch die Software fihren, so dass die Nutzung der ,use
manual cup® — Funktion notwendig war. In gleicher Form, wie die oben beschrie-
bene Funktion fur den Prothesenkopf, wurde hierdurch ein engerer Bereich fir
die K ontrastanalyse besch rieben. Im U nterschied z u der , use m anual head” -
Funktion benétigte das Programm hier jedoch drei w eitere P unkte, die auf der

Schalenrlickseite auszuwéahlen waren.
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Die berechneten Implantatpositionen stellte die Software am Ende der Analyse in
Form von Linien dar, welche automatisch Uber das Rontgenbild gelegt wurden.
Hierdurch ist es dem Untersucher mdglich, eventuelle Abweichungen zu erken-

nen und gegebenenfalls auf Korrekturfunktionen zuriickzugreifen.

Stimmten die berechneten Formen mit den P rothesenkonturen auf de m R ont-
genbild Uberein, wurde das unmittelbar postoperative Referenzbild gedffnet, mit

welchem dann in gleicher Weise verfahren wurde.

Abbildung 30: Prothesenerkennung (Linien) nach Kontrastanalyse

Nach Abschluss der kompletten Analyse wurden die berechneten Verschleiller-
gebnisse in einem separaten Fenster angezeigt. Darliber hinaus legte das Pro-
gramm eine Textdatei an (HIPWEAR.TXT), die neben diesen V erschleillwerten
die Daten aller Gbrigen Messvorgange enthielt. Dazu gehérten insgesamt tber 50

Einzelwerte. Einen Auszug zeigt Tabelle 23.

Tabelle 23: Elemente der HIPWEAR.TXT Datei (Auszug)

Elementbezeichnung Beschreibung

File name Name des postoperativen DICOM — Files (Name/
Datum)

Date analyzed Datum der durchgefliihrten Messung
(MM:DD:YYYY)

Time analyzed Uhrzeit der durchgefihrten Messung (hh:mm
AM/PM)

Side Operationsseite (left/ right)

Head Size Prothesenkopfdurchmesser (mm)

Follow-up X-ray Datum der Nachuntersuchung (MM:DD:YYYY)
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Elementbezeichnung

Beschreibung

Vector Displace Angle

Richtungsangabe der  Kopfmigration aus dem

Pfannenzentrum (Grad)

Vector Displace

GroRRenangabe der Kopfmigration aus dem P fan-

nenzentrum (mm)

Cup major axis angle

Inklination der Pfanneneingangsebene (Grad)

Rotation angle

Anteversionswinkel der Pfanneneingangsebene
(Grad)

Follow-up vector wear
(2D)

Zweidimensionale VerschleiRangabe (mm)

Follow-up vector wear
angle (2D)

Richtungsangabe des Abriebvektors (Grad)

2D AP volumetric wear

Aus der 2D A nalyse be rechneter v olumetrischer
ABrieb (mm?3)

Reference Angle (AP only)

Gibt den Winkel zwischen Tuberositas-

Referenzlinie und dem Roéntgenbildrand wider

Follow-up AP beta angle

Gibt den Winkel zwischen Pfanne und A briebvek-

tor wider

2.11 Statistische MeRverfahren
Die st atistische A uswertung w urde m it dem P rogramm S tatistica V ersion 7. 1

(StatSoft Inc., Oklahoma, USA) fur Windows® durchgefuhrt.

Fir die U berpriifung der B eziehung zwischen einzelnen Variablen wurden das

Verfahren der bivariaten Korrelation mit dem Koeffizienten nach Pearson und der

Rangkorrelationskoeffizient nach S pearman angewandt. Bei dem T est auf N or-

malverteilung kamen de r K olmogorov-Smirnov- und der S hapiro-Wilk-Test z ur

Anwendung.

Unter Berlcksichtigung der Skalenniveaus und der Normalverteilungsverletzung

einiger Variablen wurde bei der Uberpriifung der Lagedifferenzen zweier Daten-

satze der Wilcoxon-Test fur gepaarte Stichproben durchgefihrt.

Auch um die Unterschiede zwischen Rangsummen in zwei Gruppen zu Uberpri-

fen, wurde aus oben g enannten G rinden mit dem Mann-Whitney U -Test ein

nichtparametrisches Verfahren verwendet.
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3 Ergebnisse

3.1 Radiologische Untersuchung

3.1.1 Computer-assistierte VerschleiBanalyse

Die Verschleilanalyse zeigte einen durchschnittlichen zweidimensionalen Ab-
riebwert von 0,249mm pro Jahr (SD: 0,19). Der niedrigste Wert lag insgesamt bei
0,03mm/ Jahr und der hochste bei 0,909mm/ Jahr. Dabei beschrieben die Werte
eine mit der Zeit deutlich abnehmende Verschleil’kinetik. Im ersten Jahr lag der
Abrieb bei 0,384 mm/ Jahr (SD: 0,2), wahrend er in spateren Nachuntersuchun-
gen einen Mittelwert von 0,14mm/ Jahr (SD: 0,1; Max: 0,69mm/ Jahr;
Min:0,03mm /Jahr) aufwies.

0,7

0,6

0,5

0,4

0,3

Abrieb (mm/ Jahr)

0,2 -

0,1

0,0 -

Gesamt Follow-up <1Jahr Follow-up >1Jahr

Abbildung 31: 2D-Abriebwerte pro Jahr, links: Unabhdngig vom Nachuntersuchungsintervall
(Gesamt); mitte: Nur Implantate mit einem Nachuntersuchungsintervall von weniger als
einem Jahr (Follow-up <Jahr); rechts: Nur Implantate mit einem Nachuntersuchungsintervall
von mehr als einem Jahr (Follow-up >1Jahr)

Um die Beziehung zwischen der Nachuntersuchungszeit (unabhangige Variable)
und der j ahrlichen A briebrate (abhangige V ariable) festzustellen, wurde ei ne
Regressionsanalyse durchgefihrt. Auch wenn die V oraussetzungen einer Nor-
malverteilung der Abriebwerte fir diese Berechnungen nicht vorlagen (Shapiro-
Wilk- und Kolmogorov-Smirnov-Test p<0,01), so gibt die damit mdgliche graphi-
sche Darstellung jedoch ein besseres visuelles Verstandnis uber die Kinetik des
VerschleiRes. Dariiber hinaus zeigten sogenannte Monte-Carlo-Versuche®, dass

die Konsequenzen solcher Voraussetzungsverletzungen fir die Anwendung, von

® Monte-Carlo-Studien wurden insbesondere verwendet, um zu prifen, wie auf der Nor-
malverteilung basierende Tests auf Verletzung der Normalverteilungsvoraussetzung fur
die analysierten Variablen in der Grundgesamtheit reagieren (149).

61



Ergebnisse

auf Normalverteilung ba sierenden Verfahren, oftmals weniger bedeutsam sind,
als dies zunachst vermutet wurde. Der sich dabei ergebende Koeffizient nach
Pearson von r= -0,58 (p<0,001) entspricht einer maRigen Korrelation. Die Reg-
ressionsgleichung lautet: Verschleils [mm/Jahr] = 0,5781 — 0,305*log10(x).

Verwendet man den Korrelationskoeffizient nach Spearman, d er keine normal-
verteilte Stichprobe voraussetzt, ergibt sich ein vergleichbares Ergebnis. Der Kor-
relationskoeffizient liegt hier bei r= -0,68 (p<0,001) und besch reibt damit ebe n-

falls eine mafige Korrelation.

Verschleils [mm/ Jahr] = 0,5781-0,305*log10(x)
1,0 . . . .

r=-0,5793; p <0,001; y=0,3835-0,0073*x

0,8}

Verschleils [mm/ Jahr]

Zeit [Monate]

Abbildung 32: Regressionsanalyse des 2D-Abriebs

Die vonder H ip A nalysis Suite S oftware berechneten v olumetrischen V er-
schleillwerte ergaben ein vergleichbares Bild. Auch hier waren die berechneten
Werte nicht normalverteilt (Shapiro-Wilk- und Kolmogorov-Smirnov-Test p<0,01).
Innerhalb des ersten Jahres lag der Abrieb bei 144,049mm?® (SD:146) wahrend er
bei spateren Nachuntersuchungen im Mittel bei 60,028mm? (SD: 78,7) lag. Der
groRte Abriebwert lag bei 662,949mm?® und der niedrigste Wert bei 0,057mm?.
Unter Berucksichtigung al ler Nachuntersuchungen, al so respektive der er sten
zwolf M onate, betrug d er m ittlere v olumetrische V erschleit 97, 455mm?® (SD:
121,14).
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Abbildung 33: 2 D-volumetrische-Abriebwerte pro J ahr, links: U nabhdngig vom N achunter-
suchungsintervall (Gesamt); mittig: Nur Implantate mit einem Nachuntersuchungsintervall
von weniger als einem Jahr (Follow-up <Jahr); rechts: Nur Implantate mit einem Nachunter-
suchungsintervall von iiber einem Jahr (Follow-up >1Jahr).

Die Regressionsanalyse flr die volumetrischen Abriebwerte ergab ein Korrelati-
onskoeffizient nach Pearson von r = -0,33 (p<0,001). (siehe Abbildung 34). Die
Regressionsgleichung lautet y = 214,8388 — 108,6383*log10(x).

Die Verwendung des Korrelationskoeffizienten nach Spearman (s.o.) ergab -0,32
(p<0,01) was bedeutet, dass diese Werte in einem mittleren korrelationsstatisti-
schen Zusammenhang st ehen. Die h ohen jahrlichen VerschleilRraten nehmen
demnach auch beim volumetrischen Abrieb im postoperativen Verlauf kontinuier-
lich ab.
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VerschleiR [mm3/ Jahr] = 214,8388-108,6383*log10(x)

700
.
600
r=-0,3328; p <0,001; y=146,3445 -2,6583*x
L 4
500
*»
400 t ¢

300 t

Verschleils [mm3/ Jahr]

200

100

Zeit [Monate]

Abbildung 34: Regressionsanalyse des 2D-volumetrischen Abriebs

Um den in der Literatur beschriebenen Einfluss anthropometrischer Daten (152)
sowie der Pfannenorientierung (101; 121) und der ProthesenkopfgréfRe (16; 152)
auf das Abriebverhalten des Marathoninlays zu prifen wurde die jeweilige Korre-
lation berechnet. Die sehr niedrigen Koeffizienten machen deutlich, dass keiner
der potentiellen Einflussfaktoren das Ausmal des gefundenen Abriebes erklaren
konnte (siehe Tabelle 24).

Tabelle 24: Einflussfaktoren auf den jahrlichen VerschleiB; angegeben sind die Korrelati-
onskoeffizienten nach Spearman

Variable LV/ Jahr [mm] VV/ Jahr [mm?]
BMI 0,06 0,03
Alter [Jahre] 0,04 -0,05
Korpergewicht [kg] 0,15 -0,15
Inklination [Grad] -0,11 0,07
Anteversion [Grad] 0,15 0,1
Prothesenkopf [mm] 0,08 0,02

LV= linearer Verschlei3; VV= volumetrischer Verschleil3; * = p <0,05
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3.1.2 Deskriptive Rontgenanalyse

3.1.2.1 Hypertrophie

Diei mR ahmender de  skriptiven R Ontgenanalyse er  fassten
Knochenneubildungen und V erdichtungen de r Trabekelstruktur| agen m it
Abstand am haufigsten im Bereich des Trochanter major (Zone 1 nach Gruen).
Hier konnten derartige Veranderungen insgesamt 22-mal beobachtet werden. Im
Pfannenbereich nahmen die Veranderungen von Zone | zur Zone |ll nach DelLee
und Charnley kontinuierlich ab. Waren es in der kranialen Position zehn
hypertrophische Veranderungen, fanden sich in Zone Il und Il nur zwei-
beziehungsweise e inmal v erminderte R dntgentransparenzen als Zeichen ei ner

Knochendichteerhéhung.

Abbildung 35: Hypertrophie eingeteilt nach Gruen (37) und DeLee und Charnley (18)

3.1.2.2 Atrophie

Atrophische Knochenveranderungen wie sie in Kapitel 2.10.1.1 beschrieben wur-
den zeigten sich ebenfalls vorrangig im Bereich des Trochantor major (n = 17).
Als zweithaufigste Lokalisation, mit insgesamt vier auffalligen Befunden, folgte
die siebte Zone nach Gruen.

Im Pfannenbereich konnte in keiner Zone knochenatrophische Prozesse gefun-
den werden.
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Abbildung 36: Atrophie eingeteilt nach Gruen (37) und DeLee und Charnley (18)

3.1.2.3 Lysesaume

23 der 110 untersuchten Huiftendoprothesen zeigten in den Nachuntersuchungen
imS chaftbereich  Transparenzveranderungen entlangde r Knochen-
Implantatgrenze. Die am haufigsten betroffene Region entsprach der Gruen-Zone
1 (n = 6). Danach folgten die Zonen 2 und 7 (je n = 4) und die Zonen 5 und 4 (je
n = 3) in denen auffallige Knochenbefunde gezahlt werden konnten. Mit insge-
samt vier beobachteten Dichteveranderungen waren die Zonen 3 und 6 seltener

betroffen.

Im Bereich der Huftpfanne fanden sich die meisten Auffalligkeiten im Bereich der
Zone Ill nach DelLee und Charnley. Hier waren es 14 Falle mit Knochenverande-
rungen, wahrend es in Zone Il bei 11 P rothesen zu schmalen Saumbildungen

kam. Zone | war mit vier dokumentierten Befunden deutlich seltener betroffen.
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Abbildung 37: Lysesdume eingeteilt nach Gruen (41) und DeLee und Charnley (20)

Es istj edoch z u bet onen, dass in der M ehrzahl der analysierten B ilder di e
Lysesaume unter dem in der Literatur als kritische G renze ang esehenen Wert
von 2mm lag (150). Bis zu diesem Wert kann es sich bei den réntgenographi-
schen Befunden auch um physiologische Befunde handeln, die durch eine Inter-
position von fibrosem Gewebe verursacht und haufig von einem sklerotischen

Saum begleitet werden (siehe Abbildung 38).

—>

A

10.00mm 10.00mm

Abbildung 38: AP-Réntgenaufnahme einer Duralocpfanne 15 Tage postoperativ (links) und
13 Monate postoperativ (rechts) mit periprothetischer Aufhellungszone <2mm Breite.

Berlcksichtigte man vor diesem Hintergrund lediglich die periprothetischen Ver-
anderungen die mit Uber 2mm als pathologisch interpretiert werden konnten, so
zeigte sich eine deutlich abweichende Befundlage.
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Im Schaftbereich blieben unter diesen Voraussetzungen insgesamt 6 Lysesaume
Ubrig, die sich Uber die von Gruen definierten Zonen 1 bis 3 und der Zone 7 ver-
teilten. An der Knochenimplantatgrenze im Bereich der Huftpfanne fanden sich

keine Lysesaume die Uber der kritischen Marke von 2mm lagen.

Abbildung 39: Lysesdaume >2mm Breite, eingeteilt nach Gruen (41) und DeLee und Charnley
(20)

3.1.2.4 Lokale Osteolysen

Lokale O steolysen f anden sich insgesamt deutlich seltener als die oben be-
schriebenen linearen Lysezeichen. Die einzige diesbezugliche Auffalligkeit lag im
Schaftbereich in Zone 7 nach Gruen (66) (siehe Abbildung 40). Im
periprothetischen K nochengewebe der P rothesenpfanne z eigte si ch i m unt er-
suchten Patientenkollektiv dagegen keine fokale Osteolyse.

Abbildung 40: Fokale Osteolyse in der siebten Zone nach Gruen.
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3.1.2.5 Pfannenintegration
Keine der untersuchten Huftendoprothesen zeigte im Pfannenbereich eine Lyse

von Uber zwei Millimeter Breite. Damit ist die Pfannenintegration in allen 110 vor-

liegenden Fallen mit optimal zu bewerten.

Lysen oder Sdume in 2-3 Zonen, ohne Anderung der Lage seit der letzten Kont-
rolluntersuchung oder Zeichen ei ner Instabilitat bei p rogressiven Lysen oder
Lysesdumen in mehr als zwei Zonen, wie es in Kapitel 2.10.1.9 beschrieben wur-
de, trat in keinem der untersuchten Falle auf. Auch offensichtliche Pfannenwan-
derungen konnten im V ergleich zur jeweiligen Voruntersuchung nicht gefunden

werden.

3.1.2.6 Sockelbildung im Bereich der distalen Spitze
In 11 Fallen konnte eine Sockelbildung an der distalen Schaftspitze beobachtet

werden, wahrend 35 Prothesen diesbezlglich unauffallig waren. Die Ubrigen 64
Prothesen konnten aufgrund eines zu hoch gewahlten Bildausschnittes der
Roéntgenaufnahme nicht auf dieses Phanomen hin untersucht werden. In allen 11
Fallen stand di e kortikale K nochenneubildung in V erbindung m it dem di stalen
Schaftanteil. Da weder radiographische Aufhellungen beziehungsweise Zeichen
reaktiver Linien zu beobachten waren, wurden alle S ockelbildungen nach Engh

et al. als stabil gewertet.

3.1.2.7 Punktférmige Knochenbildung an der S-ROM® Hiilse
Die S -ROM-spezifischen G renzzonenveranderungen i m S inne punkt formiger

Knochenneubildungen im Sleeve-Bereich konnten insgesamt 71-mal beobachtet
werden. Davon befanden sich 42 an der lateralen und 29 an der medialen Huil-
senkante. In zwanzig Fallen waren hierbei sowohl die mediale, als auch die late-

rale Seite betroffen.

3.1.2.8 Lageverdnderung des Schaftes
In sechs Fallen konnte im Verlauf der einzelnen Nachuntersuchungen ein Absin-

ken des Schaftes beobachtet werden. Die in der Literatur als kritische Grenze
bezeichnete Absenkung von mehr als 2mm wurde jedoch nur in einem Fall
(19mm) Gberschritten (44). Dabei kam es zu einer deutlichen Valgusverkippung
des Schaftes i nnerhalb der Fem urdiaphyse ( siehe Abbildung 41). Sowohl die
Absenkung des Schaftes, als auch desse n Verkippung konnten in der zweiten

Ebene (lateraler Strahlengang) verifiziert werden.
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Abbildung 41: Absinken eines Prothesenschaftes um 19mm (links: p ostOP, mitte: 12 T age
postOP, rechts: 28 M onate p ostOP). Dargestellt i st j eweils d ie O berkante d es Trochanter
minor (lange gelbe Linie) und des Sleeves (kurze gelbe Linien).

3.1.2.9 Lageverdnderung der Pfanne
Die Lag e der einzelnen Prothesenpfannen war bei allen P atienten unv erandert
zum unmittelbar postoperativ aufgenommenen R éntgenbild. Eine Lag everande-

rung der Pfanne konnte damit bei keinem Patienten festgestellt werden.

3.1.2.10 Periartikulédre Ossifikation
87 der 110 unt ersuchten H Uftgelenke z eigten i m v orliegenden N achuntersu-

chungsintervall von 17Monaten keine periartikuldren Ossifikationen. Unter den 23
auffalligen Huften waren sieben als Grad | nach Brooker einzuteilen, 14 als Grad
I und zwei Falle als Grad lll. Keine der untersuchten Hiften zeigte die starkste
von Brooker beschriebene Auspragung einer periartikularen Ossifikation (Grad
V).
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Abbildung 42: Periartikuldre Ossifikationen eingeteilt nach Brooker (17)

Um die B edeutung einer chronischen E innahme v on ni chtsteroidalen A ntirheu-
matika (NSAR) auf die Entwicklung der periartikularen Ossifikationen zu Uberpri-
fen, wurde ein Mann-Whitney U-Test durchgefihrt. Dabei wurden die Rangsum-
men fur beide Gruppen gebildet und di ese auf signifikante U nterschiede unter-
sucht. Die Ergebnisse sind in folgender Tabelle dargestellit.

Tabelle 25: Einfluss chronischer NSAR-Einnahme auf die Entwicklung periprothetischer
Ossifikationen

Variable Ossifikationen

RS kNSAR 4941,5

RS cNSAR 1163,5

u 887,5

z 0,831
p-Niveau 0,406
Gultige N kKNSAR 87
Gultige N cNSAR 23
2*eins. exakt p 0,409
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Bei dargestelltem p-Niveau von mehr als 0,05 |asst sich aus diesen Daten ablei-
ten, dass die Entstehung periartikularer Ossifikationen bei den 23 Patienten mit

chronischer NSAR-Einnahme nicht wesentlich beeinflusst wurde.

3.2 Klinische Nachuntersuchung

3.2.1 Harris-Hip-Score

Betrachtet man den Mittelwert des im postoperativen Verlauf gemessenen Harris-
Hip-Scores von 90,73 (SD: 10) Punkten und vergleicht diesen mit dem praopera-
tiven Wert von 4 2,55 Punkten (SD: 11,7), so ergibt sich eine durchschnittliche
Verbesserung des Gesamtscores von 48,17 Punkten. Die statistische Analyse
der pr a- und post operativen Werte mit Hilfe de s Wilcoxon-Tests fir gepaarte
Stichproben ergab sowohl fir den G esamtscore, als auch fir die jeweiligen Ein-

zelwerte eine signifikante Verbesserung (siehe Tabelle 26).

Tabelle 26: Pra- und postoperative Einzelwerte des Harris-Hip-Scores

Element Praoperativer | Postoperativer | Prozentuale Ver-
Wert Wert besserung
Schmerzen 12,64 40,8 222,88%"
Gehhilfe 6,46 10,04 55,42%*
Hinken 4,89 9,21 88,29%*
Gehleistung 5,15 10,27 99,29%*
ROM 3,26 4,1 25,77%
Treppen 1,64 3,7 126,11%*
Sitzen 2,11 3,84 81,9%*
Schuheschniren 1,98 3,8 91,74%*
Kontraktur 3,81 3,99 4,77%*
Offentlicher Verkehr 0,87 0,98 12,5%*
Gesamt 42,82 90,73 111,89%*
* = p<0,01

Vergleicht man die einzelnen T eilelemente des Harris-Hip-Scores in B ezug auf
die prozentualen Verbesserungen, so weisen die von den Patienten/ -innen emp-
fundenen S chmerzen die stéarkste positive Veranderung auf. Der durchschnittli-
che praoperative Wert von 12,64 Punkten, welcher ,starken® bis ,mafig starken
Schmerzen® entspricht, konnte auf einen postoperativen Mittelwert von 40,8 an-
gehoben werden. Dieser ist auf der von Harris angegebenen Skala im Bereich

von ,gelegentlich leichten Schmerzen® einzuordnen.
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Auch die Fahigkeit Treppen zu nutzen wurde nach Implantation der Hiftprothese
bei vielen Patienten/ -innen deutlich verbessert. Der Ausgangswert von 1,64
Punkten konnte hier auf 3,4 Punkte erhoht werden, was einer prozentualen Ver-

besserung von 51,59% entspricht.

Eine vergleichsweise geringe Verbesserung der klinischen Situation zeigte sich in
der Beweglichkeit der betroffenen Huftgelenke. Hier stieg der Teilscore von 3,21
auf 4,1 Punkte (siehe Kapitel 0). Niedrige prozentuale Verbesserungen fanden
sich aufgrund hoher A usgangswerte auch in den B ereichen , Kontraktur® und

»,Nutzung von 6ffentlichen Verkehrsmitteln®.
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Abbildung 43: Postoperativ erfasster Harris-Hip-Score (blau) in Prozent der maximal er-
reichbaren Punktzahl (hellblau).

Bewertet man die Gesamtpunkte nach dem in Kapitel 2.5.10 beschriebenen Sys-
tem, so weisen postoperativ 74% der prothetisch versorgten Huftgelenke ein sehr
guten (90-100 P unkte) Harris-Hip-Score au f. Weitere 20 % en tsprechen ei nem
guten (80-89 Punkte) und 2% einem befriedigenden (70-79 Punkte) Punktewert.
Nur in 4% der Falle war das klinische Ergebnis mit unbefriedigend zu bewerten.
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Abbildung 44: Bewertung des postoperativen Harris-Hip-Scores

Eine durchgefiihrte Regressionsanalyse fur die Parameter des maximalen Na-
chuntersuchungszeitraumes und des Harris-Hip-Score Ergebnisses zeigte keinen
signifikanten Zusammenhang zwischen diesen beiden Werten (Pearsons Korre-
lationskoeffizient: r= 0,12; p= 0,27). Eine graphische Darstellung beider Parame-
ter findet sich in Abbildung 45. Unter Berlcksichtigung der Normalverteilungsver-
letzung wurde dar Uber hi naus der R angkorrelationskoeffizient nach Spearman
durchgeflihrt, der mit einem Wert vonr=0,15 (p> 0,05) ein vergleichbares Er-
gebnis liefert wie der zuvor genannte parametrische Test nach Pearson. Daraus
Iasst si ch abl eiten, das s die oben dar gestellten posi tiven V eranderungen de s
Harris-Hip-Scores bereits im e rsten N achuntersuchungsintervall ( siehe Kapitel

2.9.1) erzielt wurden.
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Abbildung 45: HHS in Abhangigkeit vom Nachuntersuchungszeitraum

Um Faktoren zu identifizieren, welche neben der prothetischen Versorgung einen
Einfluss auf d ie m ittels Ha rris-Hip-Score er fassten klinischen B efunde hat ten,

wurden verschiedene Parameter auf ihre Korrelation mit dem HHS Uberpraft.

Dabei zeigte die statistische Auswertung eine signifikant schwach negative Kor-
relation von r = -0,29 (<0,05) zwischen dem Body-Mass-Index und dem Harris-
Hip-Score. Einen vergleichbaren Koeffizienten (r = -0,24) fur den Einfluss auf die
klinischen Parameter zeigte auch das Korpergewicht und das Alter der Patienten
(p<0,05).

Keinen statistisch g esicherten Einfluss auf die klinischen Werte (HHS) zeigten
dagegen die Abriebwerte (in Millimeter) und die Pfannenorientierung (Inklination/
Anteversion). Auch V oroperationen hatten i m untersuchten P atientenkollektiv
keinen Einfluss auf den postoperativen Harris-Hip-Score (Mann-Whintey U-Test;
p > 0,05).
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Tabelle 27: Einflussfaktoren auf den Harris-Hip-Score (HHS), angegeben sind die Korrelati-

onskoeffizienten nach Spearman

Variable HHS
Verschleid/ Jahr [mm] -0,15
Volumetrischer VerschleiR/ Jahr [mm?/ Jahr] 0,06
BMI -0,29*
Alter [Jahre] -0,2*
Korpergewicht [kg] -0,24*
Inklination [Grad] -0,08
Anteversion [Grad] 0,01
Prothesenkopf [mm] 0,07

*= p<0,05; HHS= Harris-Hip-Score; BMI= B ody-Mass-Index; mm= Millimeter, LV= linearer Verschleil}; VV=

volumetrischer Verschleil

Um zu Uberprifen, ob das kurz- und langfristige k linische E rgebnis, gemessen
am Harris — Hip — Score durch den Operateur beeinflusst wird, wurde eine
einfaktorielle ANOVA durchgefuhrt. Ein Signifikanzniveau von p = 0,59 zeigte,

dass diese unabhangi geV ariable k einen E influss auf das

Operationsoutcome hatte.
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Aktueller Effekt: F(6, 103)=,78090, p=,58678
Vertikale Balken bedeuten 0,95 Konfidenzintervalle
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Abbildung 46: A bhangigkeit d er klinischen U ntersuchungsergebnisse v om Operateur

(ANOVA)

3.2.1.1 Schmerzen

Wahrend praoperativ alle Patienten mafige, starke oder sehr starke Schmerzen

aufwiesen, macht diese Gruppe postoperativ zusammen weniger als drei Prozent

aus. Die uberwiegende Mehrheit der P atienten (>90%) gaben bei der Iangsten

Nachuntersuchung an, keine, oder nur gelegentlich |eichte S chmerzen im ope-

rierten Gelenk zu verspuren.

Tabelle 28: Postoperativ empfundene Schmerzen

Schmerzauspriaqun Anzahl der Anteil am gesamten
pragung Hiiften Patientenkollektiv
Keine Schmerzen o7 51,82%
Gelegentlich leichte Schmerzen 43 39,09%
Leichte Schmerzen 7 6,36%
MaRige Schmerzen 2 1,82%

Starke Schmerzen 1 0,91%

Sehr starke Schmerzen/ Gehunfahig 0 0%

Auch die praoperativ beschriebene Beeintrachtigung der Sitzdauer in Abhangig-

keit v on der S tuhlhohe, k onnte nach de m durchschnittlichen N achuntersu-
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chungszeitraum von 17,42 Monaten nur noch selten gefunden werden. Sieben
mal wurde hier eine Sitzdauer von maximal einer halben Stunde beschrieben und
ein Patient konnte trotz Implantation der S-ROM®-Prothese postoperativ, unab-
hangig von der Héhe des Stuhles, weniger als eine halbe Stunde sitzen. Fir die

ubrigen 102 Patienten stellte dies dagegen kein Problem mehr dar.

Tabelle 29: Postoperative Beeintrachtigung des Sitzens

Sitzen Anzahl der Anteil am gesamten
Hiften Patientenkollektiv

Langer als 1h, unabhangig von der 102 92.73%

Hoéhe des Stuhls

Ca. % h nur auf hohen Stihlen 7 6,36%

Weniger als 2 h, unabhangig von 1 0,91%

der Héhe des Stuhls

3.2.1.2 Beweglichkeit
Fir die einzelnen Freiheitsgrade der prothetisch versorgten Hifte wurde jeweils

der hdchste, im Verlauf der Nachuntersuchungen gemessene Wert notiert. Die-
ser betrug im Mittel in der untersuchten Patientengruppe fir die Flexion/ Exten-
sion 100,23° (SD: 14,83), fur die Abduktion/ Adduktion 47,41° (SD: 12,68) und fur
die R otation 49, 23° ( SD: 15, 61). G emessen an den t heoretischen m aximalen
Bewegungsumfangen (siehe Kapitel 2.5.10.2) ergibt sich daraus eine Einschran-
kung von 29,77° in der Sagittalebene, von 22,59° in der Frontalebene und von
30,77° um die Drehachse.

100%

90% 29,77 — ——
80% 22591 3077
o o Fehlender
8 70% Bewegungsumfang
% 60% in Grad
2 50%
>3
§ 40% B Gemessener
L 30% Bewegungsumfang
in Grad

20%
10%
0%

Flexion/ Extension Abduktion/ Innenrotation/
Adduktion AulRenrotation

Abbildung 47: Postoperativ erfasster Bewegungsumfang

Damit fuhrte die Implantation der definierten Prothesenkombination zu einer sig-

nifikanten (Wilcoxon-Test f Ur g epaarte Stichproben) Verbesserung des B ewe-
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gungsumfanges in allen drei Freiheitsgraden. Unter diesen erfuhr die Rotations-
fahigkeit mit einer Steigerung des Bewegungsumfangs um 95,12% (von 25,23°
auf 49,23°) die starkste positive Beeinflussung. Im B ereich der Abduktion und
Adduktion konnte der Ausgangswert um 52,49% (von 31,09° auf 47,41°) und in
der Flexion und E xtension zusammen um 21,42% (von 82,55° auf 100,23°) ver-

bessert werden.

Tabelle 30: Pra- und Postoperative Bewegungsumfinge

ROM Praoperati- Postoperati- Prozentuale
ver Wert ver Wert Verbesserung
[Grad] [Grad]
Flextion/ Extension 82,55 100,23 21,42*
Abduktion/ Adduktion 31,09 47,41 52,49*
Innenrotation/ AufRenrotation 25,23 49,23 95,12*

*p < 0,01

Schwierigkeiten beim Schuhe schnlren wurden postoperativinsgesamt noch bei
sieben der versorgten Hiften angegeben und in zwei Fallen war das Binden der
Schuhe auch nach der O peration nicht méglich. Fir 101 Patienten stellte das
Binden der Schuhe beim zuletzt erfassten Harris-Hip-Score hingegen keine Prob-

leme mehr dar.

Tabelle 31: Postoperative Beeintrachtigung des Schuhebindens

Schuhe schniiren Anzahl der Anteil am gesamten
Hiiften Patientenkollektiv

Ohne Probleme méglich 101 91,82%

Schwierig 7 6,36%

Kein Schuhschniren moglich 2 1,82%

3.2.1.3 Mobilitét
Wie eingangs fur die klinische Nachuntersuchung beschrieben, verbesserten sich

nach prothetischer Versorgung auch alle, der Mobilitdt zugehdérigen Teilaspekte
des Harris-Hip-Scores. Die dort angegebenen arithmetischen Mittelwerte und
prozentualen Verbesserungen ergeben sich aus den folgenden Verteilungen der

Einzelwerte.
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Tabelle 32: Postoperativ verwendete Gehhilfen

Ergebnisse

. Anzahl der Anteil am gesamten
Sl Huften Patientenkollektiv
Ohne 90 81,82%

Ein Stock bei langeren Strecken 16 14,55%
Ein Stock standig 0 0
Eine Unterarmgehstutze 0 0
Zwei Stocke 1 0,91%
Zwei Unterarmgehstutzen 3 2,73%

Uber 95% de r ope rierten P atienten b rauchten nach pr othetischer V ersorgung

keine Gehhilfe, oder nutzten einen Gehstock bei langeren Strecken. In einem Fall

wurden zur Entlastung des kinstlichen Hiftgelenkes zwei Gehstécke verwendet

und bei drei weiteren Fallen waren zwei Unterarmgehstitzen erforderlich.

Tabelle 33: Postoperative Beeintrachtigung des Gangbildes

Hinken Anzahl der Anteil am gesamten
Hiften Patientenkollektiv
Kein Hinken 50 45,45%
Leichtes Hinken 56 50,91%
MaRiges Hinken 3 2,73%
Starkes Hinken 1 0,91%

Auch zeigte Uber 95% der Patienten nach der Operation ein unauffalliges, bezie-

hungsweise nur | eicht b eeintrachtigtes Gangbild. MaRiges Hinken war bei drei

der nachuntersuchten Hiften erkennbar und in einem Fall musste das Gangbild

als stark beeintrachtigt bewertet werden.

Tabelle 34: Postoperative Beeintrachtigung der Gehleistung

Gehleistun Anzahl der Anteil am gesamten
< Hiften Patientenkollektiv
Unbegrenzt 90 81.82%

200m — 300m 2 1.82%
Gehunfahig 1 0.91%
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Die deutliche Verbesserung der Gehleistung von 46% bezogen auf den praope-
rativen Wert (s.0.) ergibt sich aus der Verteilung der in der Tabelle dargestellten
Einzelwerte. 90 der operierten Hlftgelenke beeintrachtigten die Patienten so ge-
ring, dass ihre maximale G ehleistung unbe grenzt war. Zusammen mit der ver-
gleichsweise geringen Reduzierung dieser auf circa 600m, war die Gehleistung
bei Uber 95% des gesamten P atientenkollektivs nicht oder nur gering ei nge-
schrankt. Zweimal bedingte das klinische B eschwerdebild e ine m aximale G eh-
leistung von 200-300m, einmal eine auf das Haus begrenzte Mobilitdt und e in
anderes Mal die komplette Gehunfahigkeit. Zusammen machen diese deutlichen

Beeintrachtigungen 3,64% von allen operierten Hiftgelenken aus.

Tabelle 35: Postoperative Beeintrachtigung des Treppensteigens

Treppensteiaen Anzahl der Anteil am gesamten
PP 9 Hiiften Patientenkollektiv
Normal, ohne Gelander 97 88,18%
Normal, mit Gelander 7 6,36%
Schwierig 5 4,55%
Kein Treppensteigen moglich 1 0,91%

104 der nachuntersuchten Hiftprothesen ermoglichten den Patienten ein norma-
les Treppensteigen, wobei daflr nur in sieben Fallen ein Gelander zur Hilfe ge-
nommen werden musste. Schwer fiel die Nutzung der Treppen nur in funf Fallen

und einem Patienten war auch nach der Operation kein Treppensteigen moglich.

Tabelle 36: Postoperative Fahigkeit 6ffentliche Verkehrsmittel zu nutzen

Nutzung 6ffentlicher Anzahl der Anteil am gesamten
Verkehrsmittel Hiiften Patientenkollektiv
Ein-/ Aussteigen moglich 108 98,18%

Ein-/ Aussteigen nicht moglich 2 1,82%

Mit nur zwei Ausnahmen, waren alle Patienten nach der Operation in der Lage

offentliche Verkehrsmittel zu nutzen.

3.2.1.4 Deformitat
Bis auf ei ne D eformitat k onnten al le praoperativ er fassten biomechanischen

Normabweichungen im Rahmen der O peration k orrigiert werden. Bei dieser ei-
nen Ausnahme handelte es sich um eine postoperativ fortbestehende Rotations-

kontraktur von mehr als zehn Grad.
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Tabelle 37: Postoperative Kontrakturen und Beinlangendifferenzen

Deformitit Anzahl der Anteil am gesamten
Hiften Patientenkollektiv

51e6rle fixierte Adduktionskontraktur 110 100%

E%rle fixierte Rotationskontraktur 110 100%

Keine fixierte Beinlangendifferenz 109 99,09%

>3cm

Keine fixierte Beugekontraktur > 30° 110 100%

3.2.2 Implantatabhangige Komplikationen
Vondeni nK apitel 2.9.3 dargestellten G ruppen, w urde di e K omplikation

~Schmerzen unklarer Genese*“ mit insgesamt 14 Fallen am haufigsten dokumen-

tiert. In keinem dieser Falle war eine operative Therapie erforderlich.

Eine P atientin ent wickelte jedoch sechs Monate nach de r endoprothetischen
Primarversorgung des Huftgelenkes eine periprothetische | nfektion, w elche im
Rahmen einer offenen Revision mit einer Jet-Lavage behandelt werden musste.
Der Austausch von Prothesenkomponenten war allerdings nicht erforderlich. Die
Ubrigen Komplikationen, wie die Fraktur des Acetabulums bzw. des Femurs oder
aber eine Luxation des Prothesenkopfes konnte im untersuchten Patientenkollek-

tiv nicht beobachtet werden.

Unter die Kategorie Sonstige fielen zwei weitere Falle, welche einer operativen
Korrektur bedurften. Dabei handelte es sich zum einen um einen Patienten, wel-
cher vier Jahre postoperativ eine ausgepragte Synovialitis zeigte. Diese machte
sowohl einen Inlay-, als auch einen Prothesenkopfwechsel erforderlich. Ein ande-
rer Patient klagte zwei Jahre postoperativ Uber Schmerzen im Bereich des opera-
tiv versorgten H uftgelenkes. Die hierflr verantwortlich gemachten heterotopen
Ossifikationen w urden i m R ahmen ei nes operativen E ingriffes chirurgisch en t-

fernt.

Ebenfalls unter der Kategorie Sonstige wurden zwei neurologische Komplikatio-
nen dokumentiert, welche im ersten Nachuntersuchungsintervall (siehe Kapitel
2.9.1) diagnostiziert wurden. In beiden Fallen handelte es sich dabei um transien-
te Hyposensibilitaten am |ateralen Ful3rand, w elche ohne sp ezifische T herapie
folgenlos ausheilten. Eine postoperativ dokumentierte ipsilaterale Beinschwellung
und ei ne B ursitis t rochanterica konnte mit k onservativen Therapiemitteln zur

Ausheilung gebracht werden.
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Abbildung 48: Operationsabhdangige Komplikationen und ihre Therapieform (konservativ vs.
operativ)

3.2.3 Implantat-unabhingige Komplikationen

Abgesehen von den oben besch riebenen Komplikationen v erunfallten zwei der
Patienten im Beobachtungszeitraum der Studie. Dabei handelte es sich in einem
Fall um einen T reppensturz ei ner P atientin mit bei dseitiger H Gftendoprothese
sechs M onate, bzw. 4,5 Ja hre postoperativ. E ine ander e P atientin erlitt ei nen
schweren Autounfall. Auch diese Patientin war zu dem Zeitpunkt bereits beidsei-
tig hliftendoprothetisch versorgt worden (ein Jahr, bzw. 1,5 Jahre zuvor). In bei-
den Fallen zeigte die posttraumatische Réntgenaufnahme ein unauffalliges Bild,

so dass kein weiterer Eingriff erforderlich war.

3.3 Zusammenhang zwischen PE-Abrieb und Osteolysen
Um die Bedeutung der in der vorliegenden Arbeit erfassten Abriebwerte fiir die

osteolytischen Befunde der deskriptiven Réntgenanalyse abschatzen zu kénnen,
wurde der Mann-Whitney U-Test durchgeflihrt. Als mdgliche Einflussgréfien fir
die gefundenen Lysesdaume und fokalen Osteolysen des Schaftbereiches wurden
die verschiedenen Abriebwerte der Martell-Software eingesetzt (linear und volu-
metrisch). Um dabei auch die Bedeutung der Verschleil3kinetik fir die Osteolysen
abschatzen zu kénnen, wurden die jahrlichen Abriebwerte mit in die Berechnung

einbezogen (siehe Tabelle 38).

Es konnte gezeigt werden, dass die insgesamt sieben osteolytischen Knochen-
veranderungen nicht auf die generierte Abriebpartikelmenge zurickzufihren wa-

ren.
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Tabelle 38: Zusammenhang zwischen PE-Abrieb und Osteolysen

Variable LV LV/ Jahr vV VV/ Jahr

RS keine Osteolysen 5768 5878 5803 5854
RS Osteolysen* 337 227 302 251

U 203 212 238 236

Z -0,853 0,725 -0,352 0,38
p-Niveau 0,393 0,469 0,725 0,703
Gililtige N keine Osteolysen 105 105 105 105
Glltige N Osteolysen* 5 5 5 5
2*eins. exakt p 0,408 0,484 0,738 0,717

LV= linearer Verschleil}; VV= volumetrischer Verschleif3; * = Osteolysen in mind. einer Zone

Da die Forderung der Osteoklastenaktivitat durch chronische Steroideinnahme
sich neg ativ au f die kndécherne Implantatintegration auswirken koénnte (84; 89;
118), wurde auch diese GroRe hinsichtlich ihrer B edeutung fir die gefundenen
Osteolysen untersucht. Die beiden dichotomisierten Variablen standen jedoch im
untersuchten P atientenkollektiv in keinem Zusammenhang. Keiner der funf Pati-
enten mit au ffalligem pe riprothetischem K nochenbefund g ehdrte zu den insge-

samt 15 Patienten mit chronischer Steroideinnahme.

3.4 Zusammenhang zwischen Osteolysen und dem HHS

Zur Klarung der Frage, ob die Osteolysen sich ihrerseits negativ auf die klini-
schen Befunde der Patienten auswirkten, wurde ein Homogenitatstest durchge-
fuhrt. Hierbei wurde aufgrund der fehlenden Normalverteilung der beiden P ara-
meter und dem dichotomen Charakter des Osteolysenparameters der Mann-

Whitney U-Test angewandt.
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Tabelle 39: Zusammenhang zwischen Osteolysen und dem HHS

Variable HHS
RS kO 5895,5
RS Os 209,5
U 194,5
z 0,976
p-Niveau 0,329
Gliltige N kO 105
Gultige N Os 5
2*eins. exakt p 0,34

* = p<0,05

Dabei z eigte si ch, dass die jeweiligen mittels Harris-Hip-Score erfassten klini-

schen Befunde nicht von dem Osteolyseausmald beeintrachtigt wurden.

4 Diskussion
Zur Beurteilung des definierten Hiftendoprothesensystems wurden in der vorlie-

genden Arbeit mikroskopische Abriebwerte berechnet, makroskopisch sichtbare
periprothetische Ly sezeichen er fasst und di e P atienten hinsichtlich ihres Kklini-
schen Befindens untersucht. Neben den Veranderungen im Einzelnen, war von
zentralem Interesse, ob im Rahmen des durchschnittlichen Nachuntersuchungs-
zeitraumes von 17 Monaten Zusammenhange zwischen den einzelnen Faktoren
gefunden werden koénnen. So geht aus der wissenschaftlichen Literatur hervor,
dass Abriebpartikel tGber bio-pathologische Reaktionen zu radiologisch fassbaren
Lysesdumen fihren k6 nnen (40; 140; 142 ) unddi esei hrerseits Uber
Implantatlockerungen (127; 128) mit einer Beeintrachtigung der klinischen Be-
funde verknlpft sind (142). Im Folgenden sollen nun di e oben da rgestellten ra-
diologischen und klinischen D aten kritisch di skutiert und mit de r Li teraturlage

verglichen werden.
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Abbildung 49: Modell zur Ursache und Wirkung des Polyethylenabriebes

4.1 VerschleiBanalyse
Mit Hilfe der semi-automatisierten, computerassistierten Réntgenanalyse konnte

im untersuchten Patientenkollektiv fir die XLPE-Al,O;-Gleitpaarung ein zweipha-
siger VerschleilRverlauf gemessen werden, der sich in eine erste Phase mit aus-
gepragtem (0,38mm / Jahr SD: 0,2) und eine darauffolgende Phase mit deutlich
reduziertem Verschleil3 einteilen | &sst (0,14mm /Jahr; SD: 0,1). Derartige A b-
riebmuster sind in der Literatur bereits fir verschiedene | mplantatkombinationen
beschrieben worden. So berichten Myanishi et al. bei einer Zirkonium-HXLPE-
Gleitpaarung Uber eine verstarkte lineare P enetration des Prothesenkopfes von
0,37mm/ Jahr (SD: 0,25) innerhalb der ersten zwolf Monate nach der Operation
und Uber einen geringeren Wert von durchschnittlich 0,06 mm / Jahr in spateren
Untersuchungen (116). Auch die von Glyn-Jones et al. gefundenen Abriebwerte
lagen flr hoch vernetzte P olyethyleninlays zu B eginn der U ntersuchung mit
0,21mm / Jahr (SD: 0,15) am hdchsten und verringerten sich im weiteren Verlauf
um den Faktor 3,6 (58). Als Ursache flr diese anfanglich gesteigerten Abriebwer-
te vermutet m an eine Uberlagerung de s eigentlichen V erschieies durch eine
Uber die Zeit nachlassende plastische Inlay-Verformung unter mechanischer Last
(bedding-in, Kaltfluss) (11; 78; 91).

Die M dglichkeit einer solchen U berlagerung von Messwerten erklart sich durch

das zu Grunde liegende Analyseprinzip der in-vivo Verschleiltanalysen. So be-

ruht auch das eingesetzte Messverfahren von Martell auf einer V ektoranalyse,

deren V ektoren du rch die D ezentralisierung des P rothesenkopfes besch rieben
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werden. Damit basiert diese Methode auf der Erfassung einer mit dem Verschleil}
assoziierten Erscheinung (= indirekte M essung), nicht jedoch auf der Messung
des Abriebes an sich (= direkte Messung). Plastische Verformungen des Inlays
im S inne ei ner K riechdehnung, welche ebenfalls in ei ner di mensionalen V er-
schiebung des Prothesenkopfes aus dem Drehzentrum resultieren, kbnnen somit
nicht sicher vom eigentlichen, mit Abriebpartikeln einhergehenden Verschleil®

differenziert werden.

McCalden et al. empfehlen aus diesem Grund mehrfache Messungen erst nach
der bedding-in-Phase d urchzuflhren, um die tatsachliche PE-Abnutzung zu er-
fassen (110). Ab welchem Zei tpunkt jedoch der abriebbedingte Verschleild im
Vordergrund steht und der B eitrag der I nlayverformung zu vernachlassigen ist,
bleibt in-vivo M essmethoden allerdings unzuganglich. Ergebnisse aus in-vitro
Untersuchungen weisen jedoch darauf hin, dass die Kriechdehnung des Inlays
Uber zwei Millionen Belastungszyklen anhalt (46) und damit, je nach Patientenak-
tivitat, zwischen drei Monaten und z wei Jahren abgeschlossen ist (57; 59; 70).
Unter diesen Umstanden ware es moglich, dass ein Groldteil der erfassten Pro-
thesenkopfverschiebungen auf bedding-in-Phdnomene zurlckzuflihren ist. Die
damit verbundene Uberschatzung des tatséchlichen Abriebes gilt es bei der In-
terpretation der vorliegenden Daten zu berucksichtigen (103). Gleiches gilt auch
fur die aus der zweidimensionalen Penetration des Prothesenkopfes berechneten
Daten fiir den volumetrischen VerschleiR. Die erhdhten Werte von 144,049 mm?
(SD: 146) in den ersten zwoIf Monaten weisen auf eine Kombination von
Bedding-in und Abrieb hin. Wie grof3 der Anteil der Inlayverformung an den V er-
schleiBwerten der darauffolgenden U ntersuchungen war, kann jedoch nicht mit

Sicherheit gesagt werden.

Bertcksichtigt man vor diesem Hintergrund ausschlie3lich die Werte, die friihes-
tens ein Jahr nach Implantation gemessen wurden (0,14 mm / Jahr) und ver-
gleicht diese mit den Daten anderen Studien, welche den A brieb des gleichen
Inlays mithilfe der Hip-Analysis-Suite kontrollierten, dann zeigt sich, dass die dort
dokumentierten Werte um 0,11 mm - 0,13 mm niedriger liegen. Unter diesen
Studien fanden Engh et al. mit 0,01 mm (SD: 0,07) den geringsten jahrlichen
Verschleil3 fur das genannte HXLPE Inlay (45). Der von Heisel et al. beschriebe-
ne Abrieb von 0,02 mm / Jahr (SD: 0,1) (70) und der von Bitsch et al. beschrie-
bene Wert von 0,03mm/ Jahr (SD: 0,47) lagen nur wenig héher (11). Auch eine

Studie von Hopper et al., in welcher ein anderes Analyseverfahren eingesetzt
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wurde (Sychterz) lag der Abrieb mit 0,08 mm pro Jahr zwar bereits deutlich ho-
her, blieb aber unter den Werten der vorliegenden VerschleiRanalyse (71). All
diesen Studien ist gemein, dass ihr durchschnittliches Follow up aufRerhalb des
kritischen Zeitkorridors von zwei Jahren fur die bedding-in Phase lag (s.o.). Die
Diskrepanz zwischen den in der Literatur beschriebenen und den selbst ermittel-
ten Werten kdnnte demnach auf eine langer als ein Jahr dauernde Verformungen
des Marathoninlays hindeuten. Somit ware auch der Wert von 0,14 mm pro Jahr
durch B edding-in P hdnomene Uberlagert und de r tatsachliche Abrieb niedriger.
Die Ergebnisse einer Arbeit von Wroblewsi et al., in der vergleichbare Gleitpart-
ner untersucht wurden ( XLPE Inlay / Al.O3;-Kdpfe), stiitzen diese T hese: W ah-
rend nach 10 — 11 Jahren eine mittlere lineare Penetration von 0,02 mm ermittelt
wurde, lagen die jahrlichen Penetrationsraten im ersten Jahr mit 0,7 mm und im
zweiten Jahr mit 0,22 mm deutlich héher (164).

Fir XLPE-Inlays anderer Hersteller, wie dem Crossfire™ Inlay der Firma Stryker
(Mahwah, New Jersey), wurden hingegen trotz langerer Nachuntersuchungszeit
von zwei bis drei Jahren, mit 0,12 mm / Jahr &hnlich hohe Abriebwerte gefunden
wie in der vorliegenden Arbeit (107). Was in dieser von Martell durchgefuhrten
Studie zum v ergleichsweise hohen Verschleill g efihrt hat, bleibt jedoch unbe-

antwortet.

Bei denen i m Folgenden dar gestellten Studien handelt es sich um kontrollierte
und nicht kontrollierte Untersuchungen, welche mittels in-vivo Messverfahren den
zweidimensionalen und z.T. auch den d reidimensionalen V erschleil3 von ho ch-
vernetzten UHMWPE-Inlays erfasst haben. Ein Vergleich der eigenen Abriebda-
ten mit Huftsimulatorergebnissen wurde hi ngegen ni cht dur chgeftihrt, da Uber
dieses Verfahren die intraartikuldren Bedingungen nicht exakt nachgestellt wer-
den konnen. Schwierigkeiten bestehen hierbei neben der Nachbildung des phy-
siologischen Schmierstoffes insbesondere in der Simulation der physiologischen
Belastung. Eine aktuelle Studie von Shorez et al. konnte beispielsweise zeigen,
dass die Ubergéange zwischen statischer und dynamischer Belastung, welche in
traditionellen S imulatoruntersuchungen ni cht be riicksichtigt w urden, ei nen en t-
scheidenden Einfluss auf die Verschleil3kinetik und die Partikelform haben (144).
Zwar fanden die Autoren niedrigere Werte fiur den G esamtverschleil, konnten
jedoch gleichzeitig zeigen, dass die hierbei produzierten Abriebpartikel aufgrund
ihrer GroRe und F orm die G efahr von O steolyse im periprothetischen G ewebe

erhohen.
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Tabelle 40: Kontrollierte und nicht kontrollierte Studien mit in-vivo VerschleiBanalyse verschiedener HXLPE-Inlays.

Diskussion

. N NI LV/ Jahr [mm] | LV/ Jahr [mm] | VV/ Jahr [mm’] | VV/ Jahr [mm’]
Studie Inlay Kopf | Methode |\ \iicien) | [Jahre] (<1Jahr) (>1Jahr) (<1Jahr) (>1Jahr)
. Hip
Shia et al. N )
Longevity CoCr | Analysis 70 4 0,026 (SD:
2009 (143) e KA. 0135 KA. KA.
Sitech ot ol | Marathon . An:;SSiS 32 5,75 0,031 (SD: 0,047) 15,5 (SD: 15,9)
2008 (1) ™ Enduron Suite 24 5.83 0,104 (SD: 0,094) 555 (SD: 54.1)
. 0,37 0,06 130,4 32,4
Miyanishi et | A€onian Vector 95 2.3 (SD: 0,25) (SD: 0,19) (SD: 129,9) (SD: 82,0)
al. 2007 Zr Work
(116) Kyocera o 20 42 0,29 0,14 139 (SD: 85,3) | 78.8 (SD: 62,7)
y ’ (SD: 0,21) (SD: 0,19) -O9 /S (9L 02,
. Durasul’ Hip 0,025 (SD: 0,128) 29,29 (SD: 44,08)
ngg";t f;" CoCr | Analysis | 102 4.9
(151) ™ sulene Suite 0,106 (SD: 0,109) 53,32 (SD: 48,68)
Marathon® Hip 116 0,01 (SD: 0,07) 5 (SD: 22)
Ezrg)%réezgl. CoCr | Analysis 5,7
(45 ™ Enduron Suite 114 0,19 (SD: 0,12) 107 (SD: 76)
Durasul” . 74 0,03 (sD: 0,1) | 025 (SD: KA. KA.
Bragdon et Hip 0,099)
L 2006 (16 CoCr | Analysis 3,75
al., 2006 (16) i nventio- Suite oo 0,154 (SD: 0,144 (SD: A A
nell 0,9) 0,191) i o
Manning et "B”gev't?i | cocr | Hip 70 26 0,012 (SD: 0,01) KA. KA.
al. 2005 urasu Analysis
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. N NI LV/ Jahr [mm] | LV/ Jahr [mm] | VV/ Jahr [mm®] | VV/ Jahr [mm’]
Studie Inlay Kopf | Methode |\ iicien) | [Jahre] (<1Jahr) (>1Jahr) (<1Jahr) (>1Jahr)
(103) KO”:(:T“O' Suite 111 4 0,176 (SD: 0,054) KA. KA.

Durasul” 37 0,074 (SD: 0,029 (SD: k.A. k.A.
0,07) 0,02)
Dorr et al.
2005 (39 CoCr | Sychterz 5
%) Sulene 37 0,151 (SD: 0,065 kA KA
0,167 ) (SD:0,026) i i
. Marathon” | CoCr, | Hip- 34 2,75 0,02 (SD: 0,1) 17,0 (SD: 19,2)
Heisel et al. .
2004 (70 Ce- | Analysis-
(70) [ Enduron | ramic | Suite 24 3 0,13 (SD: 0.1) 87.6 (SD: 79.2)
Martell et al. Crossfire H|p-. 24 0,12 (SD:0,05) 62,07 (SD: 34,15)
107 CoCr | Analysis- 2-3
(107) N2/Vac Suite 22 0.2 (SD:0.1) 90,89 (SD: 52,74)
Hooper et l Marathon® Hip- 48 0,08 (SD: 0,24)
pp71 | CoCr | Analysis- 2 k.A.
(71) Enduron Suite 50 0,18 (SD: 0,20)
Methode
Wrobelewski nach
ctal (1) | MXLPE | ALO | SRl 12 642 | 0,7(SD:kA) | 0,02 (SD:kA) KA.
(64)

+= HXLPE-Inlays; k.A. = keine Angaben

90



Diskussion

Betrachtet man di e E rgebnisse der S tudien, w elche das Abriebverhalten v on
HXLPE-Inlays mit nicht quervernetzten Inlays verglichen haben, so zeichnet sich
eine deutliche Uberlegenheit ersterer aus (siehe Tabelle 40). Die Quervernetzung
der Oberflachenstruktur durch Gammabestrahlung scheint demnach eine zentra-
le Rolle bei der Reduktion der Verschleiflerscheinungen zu spielen. Aufgrund der
fehlenden K ontrollgruppe in der v orliegenden A rbeit kann diese U berlegenheit
von quervernetzten Inlays anhand der eigenen Daten allerdings nicht beurteilt
werden. Yamamoto et al., welche den Zusammenhang zwischen der Bestrah-
lungsdosis und dem Abriebverhalten von P olyethyleninlays untersuchten, konn-
ten zeigen, dass sowohl die Auspragung der Oberflachenveranderungen des PE-
Inlays, als auch die Grof3e der generierten Abriebpartikel mit zunehmender Quer-

vernetzung abnehmen (165).

Welchen Einfluss das Prothesenkopfmaterial a uf di e gefundenen A briebwerte
hat, ist aufgrund der fehlenden Kontrollgruppe in der vorliegenden Arbeit eben-
falls nur hypothetisch zu beantworten. Aufgrund der Literaturlage ist jedoch zu
vermuten, dass die Friktionseigenschaften und damit die Abriebresistenz der
untersuchten Gleitpaarung durch die in Kapitel 2.3 beschriebenen Materialeigen-
schaften des Biolox®-Kopfes weiter verbessert wurden. So untersuchten Galvin
et al. in einer Simulatorstudie aus dem Jahr 2008 neben CoCr-Képfen und Pro-
thesenkopfe mit einer keramikahnlichen Beschichtung auch die Reibungseigen-
schaften der hier untersuchten Biolox®forte-Kopfe (54). Die Analyse konnte zei-
gen, dass der flr den Verschleil3 entscheidende Friktionsfaktor fur die Al,O3; Kép-
fe am niedrigsten lag. Auch Ranawat et al., welche in zwei parallelisierten Stich-
proben Abriebdifferenzen zwischen Metall- und Keramikkdpfen untersuchten
konnten zeigen, dass der lineare V erschleil im Keramikkollektiv mit 0, 13 mm/
Jahr signifikant niedriger | ag, als im M etallkollektiv (0,17 mm / Jahr) (130). Fi-
scher et al., die ebenfalls das Abriebverhalten von Biolox®-Képfen mit dem von
CoCr-Kopfen v erglichen, fanden so gar eine um 50% g eringere , steady-state*-
Abriebrate fur das von ihnen untersuchte und mit Kermikkdpfen versorgte Patien-
tenkollektiv (51).
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Abbildung 50: Durchschnittliche VerschleiBraten mit 95% Konfidenzintervall aus (51)

Trotz der beschriebenen Verbesserung der verwendeten Gleitpaarungen in B e-
zug auf di e dur chschnittlichen A briebwerte, sind auch fir H XLPE-Inlays noch
starke interindividuelle Unterschiede in der Verschleil3kinetik zu erkennen. Diese
spiegeln sich in der ausgepragten Streuung der Abriebwerte der vorliegenden
Arbeit wieder. Wahrend ein Teil der Patienten selbst mehrere Jahre nach der
Operation nur marginale Verschleillwerte zeigt, fanden sich bei anderen bereits
in frithen Nachuntersuchungsterminen deutliche Prothesenkopfverschiebungen
(siehe Abbildung 32). Eine Betrachtung der Standardabweichungen vergleichba-
rer Studien, welche zum Teil Uber den zugehdrigen Mittelwerten lagen, macht
deutlich, dass auch hier ausgepragte unterschiedliche Abnutzungsverlaufe vor-
lagen. Ursachen fur diese V ariabilitat sind auf ve rschiedenen E benen denkbar.
Letztlich entscheidet jedoch die Dysbalance zwischen Belastung und Belastbar-

keit der Prothese Uber das Ausmal} der Materialabnutzung (18).

Da m it de finierter P rothesenkombination, unt er der V oraussetzung konstanter
Materialeigenschaften nach Fertigung, die Belastbarkeit konstant gehalten wird,
sind die Grunde fur Unterschiede im Verschleil in der jeweiligen Belastungshéhe
zu suchen (siehe Abbildung 49). So liegt es beispielsweise nahe, dass Patienten
mit einem hohen Koérpergewicht Uber starkere Reibungskrafte im kiinstlichen
Huftgelenk groéRere A briebwerte au fweisen, al s solche m it ni edrigem Gewicht.
Diese Uberlegung wird durch Studien gestiitzt, welche die beim Gehen resultie-
renden Krafte am Huftgelenk untersuchten, da die ermittelten intraartikularen
Belastungen und dam it di e B elastung des Inlays, zwischendem 1,8 bis
4,3fachen des Korpergewichtes lagen (75). Die statistische A nalyse der D aten

aus dem untersuchten Patientenkollektiv zeigte fir das kurze Nachuntersu-
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chungsintervall v on 17 M onaten allerdings keinen Zusa mmenhang z wischen
Koérpergewicht und Verschleil®. Eine Arbeit von Kawanabe et al., welche den Ab-
rieb von Zirkonium-UHMWPE und Aluminium-UHMWPE Gleitpaarungen verglich,
konnte jedoch auch bei einem durchschnittlichen Follow-up von 5,4 Jahren dies-
bezuglich keinen Zusammenhang finden (88). Selbst bei Nachuntersuchungsin-
tervallen von 15-21Jahren, wie sie in einer friheren Arbeit von Wroblewski zur

Anwendung kam, zeigten sich gleiche Ergebnisse (163).

Eine mdgliche negative Beeintrachtigung der Verschleil3kinetik aus biomechani-
scher Sicht, in Form von extremen A nteversions- oder | nklinationswinkeln der
Prothesenpfanne wurde bereits mehrfach in der Literatur diskutiert. Ein solcher
Zusammenhang konnte fur die untersuchten P rothesen nicht g efunden werden
(linearer Verschlei®/ Jahr vs. Inklination: r = -0,11; linearer Verschlei®/ Jahr vs.
Anteversion r = 0,15). Lusty et al. welche den E influss des Anteversionswinkels
auf di e A bnutzung ei ner K eramik-Keramik-Gleitpaarung nach sechs Monaten
Uberpriften, besch rieben hingegen einen kritischen A nteversionswinkel von 15
Grad (101). Bei Unterschreitung dieses Winkels, kam es zu einem jahrlichen PE-
Verbrauch von 1,2mm?®, wahrend Pfannen mit grolierer Anteversion keinen Ver-
schleil’ in dieser Zeit zeigten. Auch Patil et al., welche sowohl in-vitro, als auch
in-vivo Versuche durchflihrten, kamen zu dem Schluss, dass eine optimale Pfan-
nenpositionierung dabei helfen kann den jahrlichen Abrieb zu vermindern (121).
Ihre klinischen Daten zeigten eine um 40% hdhere lineare Penetration ab einer
Pfanneninklination von mehr als 45 Grad. Andere A utoren, wie G oosen et al.
oder Kawanabe et al. fanden hingegen, wie in der vorliegenden Arbeit, keine von
der P fannenorientierung abhang ige V erschleilerscheinungen (61; 88) . Diese
Ergebnisse werden auch durch eine Untersuchung bekraftigt, in welcher Nevelos
et al. mittels Hiuftgelenksimulator den Einfluss extremer Inklinationswinkel unter-
suchten. Nach Erreichen eines steady-state Abriebes von 0,05mm?® wurde der
Inklinationswinkel bei einem Teil der Pfannen auf 60 Grad erhdht, wahrend er bei
den Ubrigen Pfannen auf 45 Grad belassen wurde. Die nach den darauf folgen-
den drei Millionen Belastungszyklen erfassten Abriebwerte zeigten zwischen den

beiden Pfannenkollektiven jedoch keinen Unterschied in der Verschleil3kinetik.

Sollte ein solcher Zusammenhang dennoch bestehen, bleibt die Frage nach der
Relevanz f ir die Praxis, denn o ft diktieren die anatomischen Voraussetzungen
der Patientenhifte di e P fannenorientierung mehr al s der jeweilige Operateur.
Dies zeigt sich in einer aktuellen Studie von Reize et al., bei der die Erfahrung

der Operateure keinen signifikanter Einfluss auf die zu erzielende Pfannenorien-
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tierung hatte (131). 59% der 85 implantierten Hulften wurden bei dieser Studie
aufgrund der unterschiedlichen Huftgeometrien auRerhalb der sicheren Zone von
Lewinnek (96) (40° Inklination, SD: 10°; 15° Anteversion, SD: 10°) implantiert.
Auch Bosker et al. konnten zeigen, dass die vom Operateur geplante Pfannen-
orientierung oft nicht mit der spater gemessenen tatsachlichen P osition Uberein-
stimmt und folgern daraus: ,[...] that freehand placement of the acetabular com-

ponent is not a reliable method.” (14).

Als weitere madgliche Einflussquelle auf den PE-Abrieb, welche in der vorliegen-
den Arbeit nicht erfasst wurde, sind operationsbedingte Verlagerungen des Hiift-
drehzentrums anzufihren. Analytische Modelle weisen darauf hin, dass die grof-
ten Gelenkbelastungen auftreten, wenn das Huftzentrum in eine superior-
posterolaterale Position gebracht wird (75). Eine Studie von Wan et al. aus dem
Jahre 2008 konnte diese Korrelation an 149 untersuchten Huiften bei einem Fol-
low-up von 9,2 Jahren jedoch nicht bestatigen (158). Der oben besprochene Ein-
fluss durch die Inklination der Pfanne, spielte, laut Wan et al. hingegen eine ent-

scheidende Rolle fiir die Verschleil’kinetik.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass die verhaltnismaRig leicht zu erfassenden
Daten, wie das Korpergewicht, die Kérpergrofe und die Pfannenorientierung die
beobachtete VerschleilRdifferenzen der eigens erfassten Werte nicht alleine erkla-
ren konnten. Dies ist mdglicherweise darauf zuriickzufihren, dass mit der All-
tagsbelastung eine entscheidende Einflussgrofie nicht erfasst wurde. Schmalz-
ried et al ., welche ei ne U ntersuchung z ur Quantitat der taglichen Gehstrecke
hiaftendoprothetisch versorgter Patienten durchfihrten, fanden eine enorme Vari-
abilitat der mittels Schrittzahler erfassten Laufleistung. Die gannate Arbeitstruppe
folgerte daraus, dass die individuellen Differenzen in der Aktivitat der Patienten
einen substantiellen E influss auf die PE-Abriebrate in-vivo besitzt (141). Diese
Ergebnisse werden auch durch eine aktuelle Studie von Egawa et al., die Anfang
des Jahres 2009 verdffentlicht wird, gestitzt, in welcher zwischen Patientenaktivi-
tat, PE-Abrieb und O steolyseausmal eine starke Korrelation von r = 0.93 gefun-
den wurde (41). Vor diesem Hintergrund sollte in nachfolgenden Untersuchungen

die Patientenaktivitat und die Drehzentrumsverschiebung mit erfasst werden.

Da sich die direkte Erfassung der korperlichen Aktivitat Gber lange Nachuntersu-
chungszeitrdume als aullerordentlich schwer darstellt, sind auch indirekte Me-
thoden denkbar. So entdeckten Devane et al. und Woolson et al. bei ihren Metall-

Kopf-Kollektiven einen Zusammenhang zwischen Patientenalter und PE-Abrieb
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und vermuteten die abnehmende kdérperliche Aktivitat mit zunehmendem Le-
bensalter als Ursache fir diese Erscheinung (37; 162). Die berechnete Korrelati-
on zwischen Patientenalter und linearer Penetration (r = 0,04) bzw. dem volumet-
rischen Verschlei3 (r = -0,05) fur das hier untersuchte P atientenkollektiv macht
deutlich, dass dieser Rlckschluss als allgemeingultige Regel nicht belastbar ist.
Auch Schmalzried et al. fanden zwar einen statistisch signifikanten Zusammen-
hang zwischen den beiden Parametern, betonten jedoch die ausgepragte Stan-

dardabweichung von tber 3000 Schritten pro Tag (141).

Allen g enannten P arametern ist gemein, dass sie von aul3en die mechanische
Belastung der Prothese erhdhen. Als weitere Gruppe m églicher E influssgrofien
sind Veranderungen zu nennen, welche die Friktionseigenschaften der Gleitpaa-
rung verschlechtern. So wirden Rauigkeiten des Prothesenkopfes oder sich im
Gelenkspalt befindliche harte Fremdkoérper wahrend der Gelenkbewegung in das
gegenuberliegende Inlay schneiden und dadurch Abriebpartikel unterschiedlicher
GroRenordnung generieren (18). Eine Untersuchung von Sakoda et al. konnte in
diesem Zusammenhang zeigen, dass XLPE-Inlays zwar bei Artikulation mit glat-
ten Prothesenkdpfen Vorteile im Sinne eines verminderten Abriebes aufweisen,
ihr Verschleild jedoch dramatisch (30 — 200fach) ansteigt, sobald der zugehdrige
Gleitpartner verkratzt ist (136). Auch wenn aufgrund der hohen Festigkeit des
Prothesenkopfes eine S chadigung O berflachenstruktur unw ahrscheinlich e r-
scheint ( siehe K apitel 2.3), so sind v ergleichbare A uswirkungen du rch har te
Fremdkoérper auf der Seite des XLPE-Inlays durchaus denkbar. Unter der An-
nahme, dass solche transartikularen Fremdkdrpermigrationen nur bei einem Teil
der P atienten auftreten, w Urde si ch ei n weiterer Bereich der interindividuellen

Varianz in der Verschleil3kinetik erklaren.

Auch ei ne m angelnde Prazision im A nalyseverfahren der H ip-Analysis-Suite-
Software ware als Ursache fur eine aus gepragte Wertestreuung denkbar. Eine
Gruppe um Hui, zu denen auch John Martell selbst gehorte, die 2003 als erste
die V aliditat der i n-vivo V erschleifmessverfahren (ProWare und H ip-Analysis-
Suite) Uberprifte prasentierten damals hohe K orrelationskoeffizienten zwischen
dem zwei- bzw. dreidimensionalen Verschleil3 und den Werten von direkten Mes-
sungen an explantierten Inlays (73). In einer anderen Arbeit prasentierten Martell
et al. eine Messgenauigkeit von 0,079 (SD: 0,241) fir die von ihm eingefiihrte
Hip-Analysis-Suite (106). Ein Artikel des Journal of Bone and Joint Surgery (Bri-
tish Volume) aus dem Jahre 2008 kam hingegen zu gegensatzlichen Ergebnis-

sen (56). In diesem verglichen Geerdink et al. mit Hilfe einer Einfachblindstudie
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vier v erschiedene co mputergestitzte V erschleiRanalyseprogramme (Martell,
HyperOrtho™, View Pro-X™ und Roman™) und kamen zu dem Ergebnis, dass
die ,Martell-Methode“ unter den Konkurrenzprodukten die geringste Prazision
aufweist. Als wahrscheinliche Ursache fur dieses Ergebnis geben die Forscher
Probleme im Kantenerkennungsalgorithmus der Software an. Daruber hinaus fiel
auf, dass die gemessenen jahrlichen Abriebraten der Martellsoftware in der Ein-
zelbildanalyse um das doppelte hdher lagen, als die der anderen P rogramme.
Gleiches gilt fur die Standardabweichung der Werte, die ebenfalls um den Faktor
Zwei gréler war: Martell: 0.24 (SD 0.19); HyperOrtho™, 0.12 (SD 0.08); View
Pro-X™ 0.12 (SD 0.06); Roman™, 0.12 (SD 0.07). Auch bei der Bildpaaranalyse
waren die via Hip-Analysis-Suite™ ermittelten Werte mit Abstand am hdchsten:
Martell, 0.35 (SD 0.22); HyperOrtho™, 0.15 (SD 0.13); View Pro-X™, 0.11 (SD
0.06); Roman™, 0.11 (SD 0.07).

Eine zuvor von Wan et al. veroffentlichte Studie konnte daruber hinaus nachwei-
sen, dass die Prazision der Hip-Analysis-Suite insbesondere bei niedrigem Ge-
samtverschleil3, an P razision v erliert (157). Als G renzwert gaben die W issen-
schaftler einen Abrieb von 1,1 mm an. Da in der vorliegenden Arbeit aufgrund der
vergleichsweise k urzen N achuntersuchungszeitrdume alle gemessenen absolu-
ten Verschleillwerte unter dieser Schwelle lagen, ist zu vermuten, dass dies zur
Messungenauigkeit beigetragen hat. Nach Meinung von Wan et al. beruhen die
Analysefehler auf minimalen radiographischen Verzerrungen von Prothesenkopf
und -pfanne. Aber auch der spater von Geerdink et al. problematisierte Algorith-

mus zur Kantenerkennung (s.0.) wurde hier bereits als Schwachpunkt diskutiert.

Auch Dora et al. weisen darauf hin, dass insbesondere bei der Erfassung von
kleinen Mengen an P E-Verschleil} prazisere Verfahren zur Anwendung kommen
missen und stellen in dem kdirzlich verdffentlichten Artikel eine neue Messme-
thode vor, welches im Vergleich mit der Hip-Analysis-Suite™ (+/-0.84 mm) eine
signifikant (p < 0,001) héhere Prazision aufwies (+/-0.15 mm) (38). Bei diesem
Verfahren wird ein automatisch generierter Algorithmus genutzt, der anhand ei-

nes CAD-Modells der Prothese von einer Software erstellt wird.

In zukinftigen Verschleistudien sollte aus den vorgelegten Grinden neben ei-
ner durchschnittlichen Nachuntersuchungszeit von mindestens drei Jahren neue
Messmethoden wie die Roman S oftware oder das von Dora et al. vorgestellte

Prinzip zur Anwendung kommen.
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4.2 Deskriptive Rontgenanalyse
Ziel der durchgefiihrten deskriptiven Rontgenanalyse war es Veranderungen im

periprothetischen Knochengewebe zu erfassen. Von zentralem Interesse waren
dabei Befunde im Sinne einer Reduktion der Knochendichte, da diese | etztlich,
Uber eine VergréfRerung des Knochenkanals, zur Lockerung der Prothese flihren
kénnen (142). Auch heute noch gilt die periprothetische Osteolyse als haufigste
Komplikation, die aufgrund von Implantatlockerungen R evisionsoperationen er-
forderlich macht (127). Zu den definitiven Zeichen einer Prothesenlockerung zah-
len zwei Millimeter b reite radiographische A ufhellungen, w elche die k omplette
Knochen-Implantatgrenze umfasst und die V erschiebung der P rothesenpfanne
bzw. das Einsinken des S chaftes (150). Letzteres konnte im v orliegenden N a-
chuntersuchungszeitraum nur bei einem P atienten, in Form einer S chaftabsen-
kung um 19mm beobachtet werden. Da dieses Ereignisse jedoch ohne klinische
Bedeutung blieb, wurde im k onkreten Fall von einer Revision abgesehen. Die
Pfannenintegration war bei allen Hiftprothesen lber den gesamten Zeitraum als
unverandert positivzu bewerten. A uch eine V eranderung der P fannenposition

konnte in keinem Fall beobachtet werden.

Vollstandig die Knochen-Implantatgrenze umfassende Aufhellungen konnten
ebenfalls bei keinem P atienten gefunden werden. Einzelne Veranderungen des
periprothetischen K nochengewebes im S inne sa umférmiger A ufhellungen w ur-
den im Schaftbereich jedoch bei 23 der 110 Hften gefunden und im pfannen-
umgebenden K nochengewebe i n insgesamt 29 Fal len. Wurde b erlcksichtigt,
dass Saume bis 2mm auch al s physiologische A daptation, durch Interposition
von fibrésem Gewebe in Erscheinung treten kénnen (150), dann zeigte sich, dass
lediglich bei funf Patienten (4,55 %) die Knochendichtednderung im Schaftbe-
reich als pathologisch zu bewerten war. Die Lysesdume an der Pfannenruckseite
lagen hingegen al le un ter de m kritischen B ereich von 2m m. Dies mag dar auf
zurtckzufiihren sein, dass Komplikationen im acetabuldren Bereich, aus bislang
noch ungeklartem Grund dazu tendieren spater einzutreten, als die femoralen
(150). Doch auch in schmaleren Sdumen kdnnen sich Gber die Zeit Abriebpartikel
anhaufen und eine reaktive Antwort der Histiozyten hervorrufen (s.u.). Wie viele
der ubrigen Auffalligkeiten (95,45 %) also im weiteren Verlauf einen progressiven
Charakter zeigen und die phy siopathologische Grenze v on zw ei Millimetern
Uberschreiten werden, ist in Folgeuntersuchungen zu klaren. Da sich die Ver-
schleil3partikel, wie Elfick et al. zeigen konnten, homogen um die gesamte Pro-
these v erteilen, sind pa thologische E rweiterungen der S dume in al len Zonen

méglich (42).
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Die sich unter Ausschluss der oben genannten subpathologischen Befunde dar-
stellenden Zahlen fir Ly sesdume an der Knochen-Implantatgrenze sind dur ch-
aus mit den i n der Literatur fir das Marathon®-Inlay beschriebenen Daten ver-
gleichbar. So berichten Bitsch et al. in einer aktuellen Vergleichsstudie, dass bei
den von ihnen untersuchten 32 Implantaten mit Marathon®-Inlay keine Osteolyse
gefunden w erden konnte (11). Dagegen wies jedes dritte Implantat (30%) mit
konventionellem Enduron®-Inlay in mindestens einer Zone einen osteolytischen
Befund auf. Insgesamt drei Untersucher analysierten dabei unabhangig vonei-
nander di e jeweiligen Rodntgenbilder der einzelnen Nachuntersuchungen. D as
durchschnittliche Follow-up-Intervall dieser Studie lag bei 5,75 Jahren. Zu ver-
gleichbaren E rgebnissen bez liglich prominenter Osteolysen kam auch Engh et
al., der ebenfalls das beschriebene M arathon®-Inlay m it dem k onventionellen
Enduron®-Inlay in Hinblick auf Verschleil} (siehe Kapitel 0) und Osteolysen ver-
glich (45). Auch in dieser Untersuchung lag neben dem Abrieb die Zahl der iden-
tifizierten O steolysen nach 5,7 Jahren in der Gruppe mit Marathon®-Inlay ver-

sorgter Patienten deutlich niedriger (24%), als im Enduron®-Kollektiv (57,8%).

Da au ch f Ur ander e HXLPE-Inlays bereits vergleichbar positive B efunde b e-
schrieben wurden (30;55; 78; 95 ),| iegtes nahe, dass di eP E-
Oberflachenquervernetzung Uber ei ne R eduktion des Abriebes die E ntstehung
von Osteolysen zu mindern vermag. Ein solcher Zusammenhang zwischen Ab-
riebmenge und Knochenresorption ist in der Literatur bereits mehrfach beschrie-
ben worden (41; 62; 87). Es stellt sich jedoch die Frage, ab welcher Abriebmenge
mit vermehrter Knochenresorption zu rechnen ist. McKellop et al. gehen diesbe-
zuglich davon aus, dass die kritische Grenze bei einer linearen Penetration des
Prothesenkopfes von 0,3mm/ Jahr liegt (112). Legt man diesen Wert als Malistab
an die gefundenen Werte, so zeigt sich, dass trotz aller aufgefiihrten Quellen
mdglicher Messungenauigkeiten und der vermutlichen Werteliberlagerung durch
bedding-in Phanomene, nur bei drei von 61 Hiften mit einem Follow-up von Uber
einem Jahr, der jahrliche Abrieb héher lag. An anderer Stelle schrieb McKellop
jedoch einschrankend, dass es aufgrund von unterschiedlichen Lysedefinitionen
und v erschiedenen M essverfahren sc hwierig i st, eine g uantitative Beziehung
zwischen den bei den GréfRen herzustellen (114). So istin diesem Zusammen-
hang anzumerken, dass auch niedrigere Grenzwerte fir die Generation widriger
Effekte besch rieben wurden (39; 103; 119). Bertcksichtigt man, dass letztlich
nicht die lineare Penetration, sondern vielmehr die lokale Akkumulation von Ver-
schlei3partikeln die chronische Fremdkdrperreaktionen bedingt, sind Variationen

der Grenzwerte leicht nachzuvollziehen. Elfick et al. gehen davon aus, dass eine
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Abriebmenge von 10° Partikel / Gramm notwendig i st um ei ne en tsprechende
Reaktion auszulésen (42). Die zudem in Kapitel 3.1.1 aufgezeigten bedding-in-
Uberlagerung der gemessenen VerschleiRwerte macht es unméglich, anhand der
vorliegenden Daten die beschriebene Dosis-Wirkungsbeziehung oder eine kriti-

sche Grenze fur die Entstehung von Osteolysen auszumachen.

Eine Arbeit von Ise et al. aus dem Jahre 2007 k onnte dartber hinaus zeigen,
dass neben der Quantitat des Abriebes, die Sensitivitat des Patienten, bezogen
auf P E-Abriebpartikel, fir di e z u beobach tenden O steolyseerscheinungen v on
Bedeutung sind (77). Auch diese interindividuelle Varianz kénnte erklaren, warum
die erhobenen Verschleilwerte in keinem korrelationsstatistischen Zusammen-
hang mit de m gefundenen periprothetischen Ly seausmal stehen. Die Ursache
fur die unterschiedlich stark ausgepragten Reaktionen des Organismus, auf die
im H Uftgelenk generierten Fr emdkorper, | asst sich dur ch di e K omplexitat des
pathogenetischen Prozesses erklaren, der im folgenden kurz dargestellt werden

soll.

Wie bereits in der Einleitung des Kapitels formuliert, erkannte man vergleichswei-
se friih die zentrale Rolle der Makrophagen im Gesamtgeflige des beschriebenen
pathologischen P rozesses (161). Die biochemischen und i mmunologischen Z u-
sammenhange waren hingegen w eitgehend unb ekannt und si nd aufgrund ihrer
Komplexitat auch heut e noch inihrer Gesamtheit ni cht er forscht. B ekannt i st,
dass Verschlei3partikel eine proinflammatorische Signalkaskade anstof3en, wel-
che m it ei ner vermehrten Osteoklastenvorlauferrekrutierung und —aktivierung
einhergeht. Fur die Rekrutierung der Vorlauferzellen aus dem B lut spielen die
von Makrophagen und Osteoblasten sezernierten Chemokine eine wichtige Rol-

le, die vor allem auf Phagozyten und T-Lymphocyten chemotaktisch wirken (166).

Die mit der Phagocytose von Abriebpartikeln induzierten proinflammatorischen
Cytokine (TNF alpha, IL-1b, PGE2, Cytokin |L-6) fihren zu einer erhohten E x-
pression des RANK- (receptor activator of NFkB) Liganden (137). Dieser bindet
an einem Rezeptor (RANK) auf der Oberflache der O steoklastenvorlauferzellen
und spielt fur die Differenzierung und Reifung dieser Zellen eine entscheidende
Rolle (72). Als naturlicher Antagonist wirkt der I6sliche Rezeptor Osteoprotegerin
(OPG) der ebenfalls den R ANK-Liganden bindet und dadu rch mit dem RANK-
Rezeptor der Vorlauferzellen konkurriert (145). Eine Beeinflussung dieses Anta-
gonisten durch Abriebteilchen mit Verschiebung des RANK/OPG Gleichgewich-

tes und resultierendem Knochenabbau wird diskutiert (127). Zudem ist seit kiirze-
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rem bekannt, dass der Abrieb die protektive Wirkung antiosteoklastogenetischen
Cytokine, wie dem y-Interferon hemmt und damit die Differenzierung von Makro-

phagen zu Osteoklasten fordert (129).
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Abbildung 51: Zellulare und Molekulare Regulation der Osteoklastogenese und der Einfluss
von Abriebpartikeln (aus (127))

Ise et al. empfehlen daher Uber einen praoperativen Test etwaige Risikopatienten
zu identifizieren, bei denen aufgrund einer ausgepragten Immunreaktion (Produk-
tion von I nterleukin-6 durch adharente Zellen) von einem P olyethylen-Inlay Ab-
stand zu nehmen ist (77). Die immunologische Reaktion auf die generierten Ab-
riebpartikel scheint bei hohen Dosen jedoch nicht nur von der genannten Ab-
riebmenge und der spezifischen Sensitivitat des Patienten abzuhangen, sondern
auch durch die biologischen Aktivitat des verwendeten Inlaymaterials bedingt zu
sein. So kam eine aktuelle Studie von lligen et al. zu dem Ergebnis, dass die
inflammatorische Reaktion des Organismus auf HXLPE-Abriebpartikel signifikant
starker ausfiel als bei Partikeln von konventionellem PE (76). Die Ursache hierflr
kénnte in der unterschiedlichen Konfiguration der Abriebpartikel von quervernetz-
tem PE liegen. Auf diese Mdglichkeit weist neben der Untersuchung von lligen et
al. auch eine aktuelle Studie von Minoda et al., in der gezeigt werden konnte,
dass die Abriebpartikel von HXLPE-Inlays kleiner und r under sind, als die von
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konventionellen Inlays und damit moglicherweise starkere Reaktionen von Im-
munzellen bedi ngen (115). Eine dar aus resultierende H dufung o steolytischer
Befunde spiegelt sich in den oben beschriebenen Vergleichsstudien allerdings
nicht wider und kann auch durch die eigens erhobenen Osteolysehaufigkeiten
nicht bestatigt werden. Aber selbst bei gleich starker Reaktion des Koérpers auf
die kleineren HXLPE-Partikel, kdnnte deren Migrationsfahigkeit zumindest einen
Teil der erfassten Osteolyseverteilung Uber die Prothesengrenzflache erklaren.
So schreiben Elfick et al.: ,The ability of particles to migrate away from their point
of origin was found to be inversely proportional to their size. “ (42). Demnach sind
moglicherweise selbst die dokumentierten Osteolysen in Zone 3 nach G ruen

durch Reaktionen auf generierte XLPE-Partikel zurtickzufthren.

Eine ebenso denkbare Einflussgréfie auf die zu beobachtenden Osteolysen stellt
die v ariierende A nzahl eingebrachter S chrauben z ur Fi xierung der P rothesen-
pfanne dar. Der Hintergrund dafur sind die frei bleibenden Schraubenlécher wel-
che mdgliche Migrationspfade fir die entstandenen PE-Abriebpartikel darstellen
und so Uber eine grofflachigere Partikelausbreitung zur Forderung der
Osteolyseentwicklukng beitragen kénnten (142). Da jedoch keiner der untersuch-
ten Patienten im vorliegenden Nachuntersuchungszeitraum einen osteolytischen
Befund im Pfannenbereich entwickelte, war eine statistische Analyse der erhobe-
nen Daten diesbezilglich nicht moglich. Es ist jedoch anzumerken, dass bereits
Arbeiten vorliegen, welche zeigen konnten, dass derart praformierte Migrations-
pfade nur bedingt Einfluss auf die E ntwicklung acetabulderer Osteolysen besit-
zen. Dazu zahlt insbesondere eine Untersuchung von Schmalzried et al., welche
die B edeutung von S chrauben und S chraubenléchern auf die E ntwicklung v on
Osteolysen Uberprifte (138). Die Wissenschaftler kamen nach Analyse von 513
H-TEPs Uber einen Zeitraum von 40 bis 108 Monaten zu dem Ergebnis, dass ein
Verschlielien der Schraubenlécher alleine die knochenresorptiven Veranderun-

gen nicht zu verhindern vermag.

Neben den Offnungen zur fakultativen Schraubenverankerungen einer press-fit-
Pfanne, kdnnten aber auch die Fixationsschrauben selbst durch Mikrobewegun-
gen gegen die Prothesenpfanne die Knochenresorption provozieren (114), denn
auch die dabei entstehenden Metallpartikel sind in der Lage die oben beschrie-
benen Osteoklastenaktivierung anzustof3en (9). Gleiches ist auch fir die Friktion
zwischen dem Prothesenschaft und der S-ROM®-Hilse denkbar, was eine
Schwachstelle der modularen Systeme darstellen wiirde. Christie et al., welche

dieser Frage nachgingen und i nsgesamt 159 H Uftprothesen Uber 5,3 Jahre na-
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chuntersuchten, k onnten allerdings keine erhohte Osteolysehaufigkeit bei S-
ROM®-Prothesen im V ergleich zu nichtmodularen Systemen finden (26). Auch
die E rgebnisse der v orliegenden S tudie unt erstitzen m it nur ei ner | okalen
Osteolyse im femoralen Knochengewebe die Befunde von Christie et alii. Ob die
in der vorliegenden Studie gefundenen fokalen und saumférmigen Osteolysen im
Schaftbereich auf Metall- oder, wie oben ang edeutet, aus dem Pfannenbereich

migrierte XLPE-Partikel zurlickzufiihren sind, kann nicht beantwortet werden.

Eine andere Ursache, fir die seltenen Osteolysen kdnnte aber auch in der Quali-
tat der Implantatfixierung liegen. So merken Greenfield et al. an, dass neben dem
PE-Abrieb Mikrobewegungen der Implantatkomponenten als ein Faktor fur die
periprothetischen Osteolyseentstehung zu nennen sind (63). Die in allen Fallen
verwendete ZTT™ Porous coat Oberflachenbeschichtung scheint damit eine aus-
reichend f este k noécherne | ntegration zuf 6rdern. Die W ahl der ZT™-
Hydroxyapatite beschichteten Alternative hatte nach aktuellem Stand keine wei-
tere V erbesserung der | mplantatfixierung bew irkt. Dies konnte eine Ende 2008
erschienen M etaanalyse z eigen, w elche ach t v erschiedene S tudien mit i nsge-
samt 857 Patienten verglich (60). Weder klinische noch radiographische Vorteile,
so die Autoren, konnten in der Gruppe mit Hydroxyappatitbeschichtung beobach-

tet werden.

Bezogen auf die O steolysedaten muss jedoch e inschrankend gesagt w erden,
dass die E mpfindlichkeit der ei ngesetzten des kriptiven R éntgenanalyse ni cht
unumstritten ist. So konnten Claus et al. zeigen, dass unter Anwendung dieses
Verfahrens zur Erkennung von Osteolysen die Gesamtsensitivitat bei nur 41,5%
liegt (28). Die Ursache dafur liegt vermutlich in der Verwendung von N ativront-
genaufnahmen. Malchau et al. schreiben, dass unter Anwendung diese Verfah-
rens sowohl das Vorhandensein, als auch das Ausmal von O steolysen unter-
schatzt wird und empfehlen bei ersten Lysezeichen den Einsatz von praziseren
Methoden, wie dem CT oder MRT (102). Vor diesem Hintergrund ist es denkbar,
dass vereinzelte Lasionen im periprothetischen Knochengewebe nicht identifiziert

wurden.

Die hier dargestellten Zusammenhang machen deutlich, dass die Entstehung von
Osteolysen multifaktoriell bedingt und nicht alleine auf den PE-Abrieb zurlickzu-
fuhren ist. Zu diesem Ergebnis kommen auch Jacobs et al. und fassen diesen
Punkt mit folgenden Worten zusammen: "Volumetric wear rates alone, however,

do not completely predict the osteolytic potential that is also a function of particle
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composition, size, m orphology, and a num ber of ot her particle ch aracteristics.
Host factors, including differing innate reactivities to wear products and adaptive

immune responses, remain important but incompletely defined.” (79).

Neben dem oben besch riebenen se Itenen A uftreten v on per iprothetischen
Osteolysen, sprechen auch die in 71 Fallen beobachteten punktuellen Knochen-
neubildungen am distalen Hulsenende fir eine feste kndcherne | ntegration der
Prothese. Diese im angloamerikanischen Bereich als punktformige Schweil3stel-
len (spot welds) bezeichneten Erscheinungen, sind in diesen Positionen fir die
S-ROM®-Prothese typisch (26) und nach Engh et al. als Evidenz einer stabilen
kndchernen I ntegration zu werten (44). Eine Studie von Lombardi et al. konnte
zeigen, dass diese ,spot welds“ nach 62 Monaten in 96% der Falle an der S-
ROM Hulse zu beobachten sind (99).

Betrachtete man die im postoperativen Verlauf erfassten Veranderungen der
periprothetischen K nochenmineralisation, so spiegeln di ese di e aus gepragten
Knochenumbauprozesse wider, welche aus den veranderten biomechanischen
Krafteinleitungen resultieren (135). So fand sich die Mehrzahl der hypertrophi-
schen Befunde kranial der Prothesenpfanne in Zone | nach DelLee und Charnley
(31), wahrend im femoralen Bereich meist die Zone 1 nach Gruen betroffen war.
Atrophische Umbauprozesse konzentrierten sich hingegen auf den p roximalen
Femur (Zone 1 und 7 nach Gruen)(66). Diese Ergebnisse decken sich mit denin
der Literatur angegebenen Lokalisationen fir kndcherne Umbauprozesse. So
berichten Cameron et al., welche die Knochendichte nach S-ROM I mplantation
mittels dualer R dntgenabsorbtiometrie (DEXA) erfassten, dass die pr oximalen
Femuranteile (Gruen Zone 1 und 7 ) einen V erlust an K nochendichte von 2% -
14% aufwiesen, wahrend distale Diaphysenbereiche (Gruen Zone 3 und 4) nur
minimale Anderungen prasentierten (19). Dariiber hinaus kamen die Autoren zu
dem E rgebnis, d ass die su bjektiv r adiographische | nterpretation der K nochen-
dichte weitestgehend mit den DEXA Befunden ubereinstimmte. Auch in der zuvor
von Rosenthall et al. durchgeflinrte Studie waren die proximalen Femurbereiche

starker von der Knochendemineralisierung betroffen als die distalen Zonen (134).

Ublicherweise sind am proximalen femur Verluste von 10% bis 45% der
periprothetischen Knochenmasse zu erwarten, wobei die Reaktion des Organis-
mus vom jeweiligen Schaftdesign und der Art der proximalen Fixierung abhangt
(90).
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Es ist zu vermuten, dass ein Groliteil der knéchernen Umbauprozesse nach den
ersten zwolf Monaten abgeschlossen war. Darauf weist eine Arbeit von Aldinger
et al., welche das Muster periprothetischer Veranderungen der Knochendichte
bei stabilen E ndoprothesen untersuchte (4). Die Wissenschaftler konnten darin
zeigen, dass die Knochendichte, gemessen mit dualer Rdntgenabsorbtiometrie,
nach einem initialen Umbauprozess von einem Jahr, Gber einen N achuntersu-
chungszeitraum von 84 Monaten (n = 26) bzw. 156 Monaten (n = 26) weitestge-
hend konstant blieb.

Nur in vier Fallen (3,6%) konnte in Zone 7 nach Gruen (66) eine Atrophie des
Knochengewebes identifiziert werden. D ieses Ergebnis bestatigt die vom Her-
steller angegebene Verbesserung der Krafteinleitung durch die abgestufte Geo-

metrie des Hulsenfortsatzes.

4.3 Klinische Nachuntersuchungsergebnisse
Die Ergebnisse der klinischen Nachuntersuchungen zeigen, dass die Implanta-

tion der definierten Huiftendoprothese die Lebensqualitat der Patienten, gemes-
sen am Harris-Hip-Score, insgesamt, aber auch in allen Teilbereichen signifikant
verbessern konnte. Der durchschnittliche postoperative Gesamtscore von 90,73
Punkten (SD: 10) entspricht einem guten bis sehr guten klinischen Befund. Der
praoperative Wert von 42,82 Punkten konnte damitum 112 % verbessert wer-
den. Besonders positiv wirkte sich die endoprothetische Versorgung dabei auf
die empfundenen Schmerzen (64 %ige Verbesserung), die Fahigkeit Treppen zu
steigen (52 %ige Verbesserung) und auf die Gehleistung (47 %ige Verbesse-
rung) aus. Hervorzuheben ist aulerdem, dass die Verbesserung des klinischen
Befundes in keinem korrelationsstatistischen Zusammenhang zum Nachuntersu-
chungszeitraum stand. Die positiven V eranderungen stellten sich demnach be-
reits in den er sten pos toperativen N achuntersuchungen ei n, w elche i m M ittel
nach 4,83 Monaten (SD: 2,22) durchgefiihrt wurde.

Vergleicht man diese Ergebnisse mit denen anderer Veroffentlichungen zum S-
ROM-Prothesensystem, findet man ahnliche Werte. So untersuchten Biant et al.
in einer aktuellen Studie aus dem Jahr 2008 insgesamt 28 Huiften nach Implanta-
tion einer S-ROM Prothese (10). Der Hiftscore nach Harris konnte von praopera-
tiven 37 Punkten durch die prothetische Versorgung auf 81 Punkte erhéht wer-
den. Auch wenn dieser Gesamtscore um zehn Punkte unter dem von uns gefun-
denen Wert liegt, so ist darauf zu achten, dass die prozentuale Verbesserung von
119% mit der der vorliegenden Arbeit vergleichbar ist. Onodera et al. kam zwei

Jahre zuvor bei der Untersuchung von 14 S-ROM Prothesen zu fast identischen
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Ergebnissen. Sowohl ihre Ausgangswerte (38 Punkte), als auch die postoperati-
ven Werte (82 Punkte) lagen nur um jeweils einen Punkt hdher als die Werte von
Biant et al. Daraus ergibt sich eine Prozentuale V erbesserung von 116 %, die
damit ebenfalls mit den eigens erhobenen Werten vergleichbar ist. Den besten
klinischen Benefit nach | mplantation ei ner S -ROM P rothese f anden hingegen
Christie et al. in einer Studie aus dem Jahr 1999. Der fir 159 Huften ermittelte
Harris-Hip-Score lag dabei mit 91 Punkten auf gleichem Niveau wie der der vor-
liegenden Arbeit. Durch den sehr niedrigen Ausgangswert von 35 Punkten resul-
tierte jedoch eine Gesamtverbesserung um 160 %. Vergleichsweise schlecht
waren die Ergebnisse einer friheren Studie von Smith et al., bei der sich die 66
untersuchten Huften nur um 89 % (von 44 Punkte auf 83 Punkte) im klinischen

Befund verbessern konnten.
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Abbildung 52: P rozentuale Verbesserungen d es H arris-Hip-Scores durch die | mplantation
einer S-ROM®-Prothese.

Der Abgleich des Harris-Hip-Score mit anderen Studien zeigt, dass die klinischen
Ergebnisse der vorliegenden Studie mit einer Gesamtverbesserung von 113 %
mit denen der in der Literatur fir das S-ROM System dargestellten Befunde ver-
gleichbar sind.

Betrachtet man die im Nachuntersuchungszeitraum au fgetretenen Komplikatio-
nen, so zeigt sich, dass der Groldteil dieser von transientem Charakter war bzw.
mit konservativen Therapiemitteln zur Ausheilung gebracht werden konnten (n =
18; 16,3 %). Nur in drei Fallen (2,7 %) war eine Operation und in nur einem die-
ser Falle (0,9 %) ein Austausch von | mplantatkomponenten (Inlay und Prothe-
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senkopf) notwendig. Ein Abgleich mit der kirzlich von Springer et al. verdéffent-
lichten S tudiez udenG rindenv on R evisionsoperationeni n der

Huftendoprothetik z eigt, dass die au fgetretene Infektion des periprothetischen
Gewebes zu den vier haufigsten Indikationen gehort (148). Die in einem Fall be-
obachtet Absenkung des Prothesenschaftes im Sinne einer temporaren asepti-
schen Lockerung blieb wie beschrieben ohne klinische Relevanz und damit ohne
Revisionsoperation. A uchdi ebei f UunfP atientendi agnostizierten
Osteolyseerscheinungen bedurften keiner operativen Korrektur. Die von Springer
et al. als zweit- bzw. dritthaufigste Revisionsindikation beschriebene Diagnose

der Instabilitat traten dagegen im untersuchten Patientenkollektiv bei keinem Pa-

tienten auf.
Initiale Diagnose (?zgl)n(?‘e; ﬁ 3:)') Vorlite(ge:fli:()s)tudie
N [%] N [%]
Aseptische Lockerung 498 45 0 0
Instabilitat 172 16 0 0
Osteolyse/ Verschleily 172 16 0 0
Tiefe periprothetische Infektion 118 11 1 0,9
Periprothetische Fraktur 63 6 0 0
Sonstige 77 7 2 1,8
Mittlere Nachuntersuchungszeit 6 Jahre 1,7 Jahre

5 Zusammenfassung
Im Rahmen der vorliegenden S tudie wurden 96 P atienten (48 Manner und 48

Frauen) mit 110 ope rierten H uftgelenken du rchschnittlich 17,42 M onaten ( SD:
13,38) postoperativ untersucht. Ziel dieser Studie war es den Einfluss des defi-
nierten m odularen z ementfreien Hiftendoprothesensystems (zementfreier P ro-
thesenschaftv om T yp S -ROM®, K eramik-Kugelkopf, X LPE-Inlayvo m T yp
Marathon™, zementfreie Pfannenkomponente vom Typ Duraloc®) auf den préo-
perativen klinischen Befund zu untersuchen. Diese klinische Evaluation wurde
erganzt durch eine radiologische Analyse auf PE-Verschleils und Veranderungen

des periprothetischen Knochengewebes.

Der postoperativ erreichte Harris-Hip-Score von durchschnittlich 91 Punkten (SD:

10) ist mit gut bis sehr gut zu bewerten. Bezogen auf den Ausgangswert von 43
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Punkten ergibt sich eine prozentuale V erbesserung von 113%, welche auch in

anderen klinischen Studien zur S-ROM-Prothese zu finden ist.

Da das angewandte VerschleiRanalyseverfahren (Hip-Analysis-Suite) wie auch
andere in-vivo Methoden nicht zwischen Bedding-in und eigentlichem Verschleil}
differenzieren kann, ergab sich ein zweiphasiger Verschleiverlauf, wie er bereits
in der Literatur fur verschiedene Inlays beschrieben wurde. In den ersten 12 Mo-
naten betrug er im Durchschnitt 0,384 mm / Jahr (SD: 0,2) und danach 0,14 mm
/ Jahr (SD: 0,1). Der aus in-vitro S tudien abg eleitete Zeitraum f ir Bedding-in
Phanomene von bis zu drei Jahren lasst vermuten, dass auch ein Teil der spater
erfassten VerschleiBwerte (> 1 Jahr postoperativ) durch Inlayverformungen Uber-
lagert ist. Dies spiegelt sich auch im Abgleich mit anderen Studien wider, welche
einen langeren Nachuntersuchungszeitraum aufwiesen. Als Ursache fur die aus-
gepragte Standardabweichung, welche auch in allen vergleichbaren Untersu-
chungen gefunden wurde, kommen Méangel in der Softwareprazision, eine Ver-
anderung der Friktionseigenschaften der Gleitpartner, die operative Verlagerung

des Drehzentrums und Aktivitdtsunterschiede zwischen den Patienten in Frage.

Nur finf Patienten zeigten im Nachuntersuchungsverlauf radiographische Veran-
derungen im Sinne einer pat hologischen O steolyse (>2 mm Breite) und innur
einem Fall kam es zur Absenkung des Schaftes (um 19 mm). Alle Gbrigen Pro-

thesen zeigten Uber den gesamten Zeitraum eine feste kndcherne Integration.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die XLPE-Keramik-Gleitpaarung
zementfreier | mplantate am Huftgelenk g ute Kurzzeitergebnisse zeigten. Lan g-
zeitergebnisse stehen noch aus und mussen an statistisch aus reichend hohen

Patientenkollektiven verifiziert werden.
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9 Anhang

9.1 Modifizierter Harris Hip Score

Anhang

Schmerzen Punkte
Keine Schmerzen 44
Gelegentlich leichte Schmerzen 40
Leichte Schmerzen 30
MaRige Schmerzen 20
Starke Schmerzen 10
Sehr starke Schmerzen/ Gehunfahig 0
Hinken Punkte
Kein Hinken 11
Leichtes Hinken 8
MaRiges Hinken 5
Starkes Hinken 0
Gehhilfe Punkte
Ohne 11

Ein Stock bei langeren Strecken 7

Ein Stock sténdig 5

Eine Unterarmgehstitze 4

Zwei Stocke 2

Zwei Unterarmgehstlitzen 0
Gehunfahig 0
Gehleistung Punkte
Unbegrenzt 11

Ca. 600m 8
200m — 300m 5

Nur im Haus 2
Gehunfahig 0
Treppensteigen Punkte
Normal, ohne Gelander 4
Normal, mit Gelander 2
Schwierig 1

Kein Treppensteigen moglich 0
Schuhe schniiren Punkte
Ohne Probleme méglich 4
Schwierig 2

Kein Schuhschniren mdglich 0
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Anhang

Sitzen Punkte
Langer als 1h, unabhangig von der Hohe des | 4
Stuhls

Ca. %2 h nur auf hohen Stihlen 2
Weniger als 2 h, unabhangig von der Héhe 0

des Stuhls

Benutzung offentlicher Verkehrsmittel Punkte
Ein-/ Aussteigen moglich 1

Ein-/ Aussteigen nicht mdglich 0
Kontrakturen Punkte
Keine fixierte Adduktionskontraktur >10° 1

Keine fixierte Rotationskontraktur >10° 1

Keine fixierte Beinldngendifferenz >3cm 1

Keine fixierte Beugekontraktur > 30° 1
Totaler Bewegungsumfang Punkte
300° - 210° 6

209° - 160° 5

159° - 100° 4

99° - 60° 3

59° - 30° 2
29°-0° 0
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Anhang

Klinisch-radiologische Ergebnisse eines modularen
zementfreien Endoprothesensystems mit
XLPE/Keramik-Gleitpaarung

vorgelegt von Michael Behringer

Zusammenfassung

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden 96 Patienten (48 Manner und 48 Frauen) mit
110 operierten Huftgelenken durchschnittlich 17,42 Monaten (SD: 13,38) postoperativ
untersucht. Ziel dieser Studie war es den Einfluss des definierten modularen zementfreien
Huftendoprothesensystems (zementfreier Prothesenschaft vom Typ S-ROM®, Keramik-
Kugelkopf, XLPE-Inlay vom Typ Marathon™, zementfreie Pfannenkomponente vom Typ
Duraloc®) auf den préoperativen klinischen Befund zu untersuchen. Diese klinische
Evaluation wurde ergdnzt durch eine radiologische Analyse auf PE-Verschlei® und
Veranderungen des periprothetischen Knochengewebes.

Der postoperativ erreichte Harris-Hip-Score von durchschnittlich 91 Punkten (SD: 10) ist mit
gut bis sehr gut zu bewerten. Bezogen auf den Ausgangswert von 43 Punkten ergibt sich
eine prozentuale Verbesserung von 113%, welche auch in anderen klinischen Studien zur S-
ROM-Prothese zu finden ist.

Da das angewandte VerschleiRanalyseverfahren (Hip-Analysis-Suite) wie auch andere in-
vivo Methoden nicht zwischen Bedding-in und eigentlichem VerschleiR differenzieren kann,
ergab sich ein zweiphasiger VerschleiRverlauf, wie er bereits in der Literatur fir
verschiedene Inlays beschrieben wurde. In den ersten 12 Monaten betrug er im Durchschnitt
0,384 mm / Jahr (SD: 0,2) und danach 0,14 mm / Jahr (SD: 0,1). Der aus in-vitro Studien
abgeleitete Zeitraum fiir Bedding-in Phdnomene von bis zu drei Jahren lasst vermuten, dass
auch ein Teil der spater erfassten VerschleiBwerte (> 1 Jahr postoperativ) durch
Inlayverformungen iberlagert ist. Dies spiegelt sich auch im Abgleich mit anderen Studien
wider, welche einen léngeren Nachuntersuchungszeitraum aufwiesen. Als Ursache flr die
ausgepragte Standardabweichung, welche auch in allen vergleichbaren Untersuchungen
gefunden wurde, kommen Mangel in der Softwareprazision, eine Verdnderung der
Friktionseigenschaften der Gleitpartner, die operative Verlagerung des Drehzentrums und
Aktivitatsunterschiede zwischen den Patienten in Frage.

Nur finf Patienten zeigten im Nachuntersuchungsverlauf radiographische Veranderungen im
Sinne einer pathologischen Osteolyse (>2 mm Breite) und in nur einem Fall kam es zur
Absenkung des Schaftes (um 19 mm). Alle Ubrigen Prothesen zeigten (ber den gesamten
Zeitraum eine feste knécherne Integration.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die XLPE-Keramik-Gleitpaarung zementfreier
Implantate am Hiifigelenk gute Kurzzeitergebnisse zeigten. Langzeitergebnisse stehen noch
aus und missen an statistisch ausreichend hohen Patientenkollektiven verifiziert werden.

Univers; tatsklinikurn
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