Aus der Orthopadischen Klinik
der Heinrich-Heine Universitat Diisseldorf

Direktor: Prof. Dr. med. Ridiger Krauspe

Der Einfluss von Spongiosapfahlschrauben
auf das Migrationsverhalten zementfreier
Press-fit-Pfannen in der Hiiftendoprothetik
— eine EBRA-Analyse

Dissertation

zur Erlangung des Grades eines Doktors der
Medizin

Der Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf

vorgelegt von

Sima Djalali

(2010)



Als Inauguraldissertation gedruckt mit Genehmigung der Medizinischen Fakultat
der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf

gez: Univ.-Prof. Dr. med. Joachim Windolf, Dekan
Referent: PD Dr. med. Marcus Jager
Korreferent: apl. Prof. Dr. med. Sascha Flohé



Der Einfluss von Spongiosapfahlschrauben auf das Migrationsverhalten
zementfreier Press-fit-Pfannen in der Huftendoprothetik
— eine EBRA-Analyse

Dissertation
zur Erlangung des Grades eines Doktors der Medizin
Der Medizinischen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf
vorgelegt von Sima Dijalali
(2010)

Abstract

Ziel der Studie

Der Einsatz von Spongiosapfahlschrauben zur Fixation zementfrei implantierter Press-
fit-Pfannenkomponenten von Huft-Totalendoprothesen (HUft-TEP) wird kontrovers
diskutiert. Ziel dieser Studie war es, die initiale postoperative Implantatstabilitat und die
spate Migration von schraubenfixierten zementfrei implantierten, porés ummantelten
Press-fit-Pfannenkomponenten zu evaluieren, in Hinblick auf die Frage, ob eine
zusatzliche Stabilisierung mit Spongiosaschrauben flr die Verankerungsstabilitat
notwendig sind.

Material und Methoden

Von 2001 bis 2007 wurden in der Orthopadischen Klinik der Universitat Disseldorf
102 Patienten (107 Haften) mit einer zementfreien porés ummantelten Press-fit-Pfanne
mit zusatzlicher Unterstlitzung durch Pfahlschrauben versorgt und nach sechs und
zwolf Wochen, sechs und zwolf Monaten und danach jahrlich réntgenologisch
nachuntersucht. Die Nachuntersuchungsperiode betrug im Durchschnitt 2,6 + 1,7
Jahre.

Das Migrationsverhalten wurde mit der digitalen Einzel-Bild-Rdntgen-Analyse (EBRA)
untersucht. Insgesamt wurden 631 Rontgenbilder ausgewertet.

Ergebnisse

101 (94,4%) Pfannenimplantate zeigten keine signifikante Migration von mehr als 1
mm. Sechs (5,6%) Pfannenkomponenten zeigten im Untersuchungszeitraum eine
signifikante Migration von mehr als 1 mm. In drei Fallen (2,8%) verlief die Migration im
Untersuchungszeitraum progredient. In den Ubrigen drei Fallen (2,8%) fand nach
anfanglicher Migration noch innerhalb der Nachuntersuchungsperiode eine mit EBRA
nachvollziehbare Restabilisierung der Pfanne statt. Die statistische Auswertung ergab
keinen signifikanten Zusammenhang zwischen der Anzahl bzw. Lange der
verwendeten Spongiosapfahlschrauben und dem Migrationsverhalten.

Diskussion

Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass Spongiosapfahlschrauben die postoperative
Migration von zementfrei implantierten Press-fit-Pfannen nicht verhindern kénnen.

Referent: PD Dr. med. Marcus Jager
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I. EINLEITUNG

In Deutschland erhalten gegenwartig etwa 200 000 Patienten pro Jahr einen kunstli-
chen Huiftgelenkersatz. Weltweit sind es weit Uber 500 000 Patienten (CYTEVAL et al.
2002), wobei die Tendenz steigend ist. Damit ist die Implantation der Hufttotalendopro-

these (HUft-TEP) zur haufigsten Operation in der modernen Orthopadie avanciert.

Hauptindikation ist die fortgeschrittene primare Coxarthrose des alteren Menschen. Sie
macht 77,7% der Operationen aus. In abnehmender Haufigkeit folgen Frakturen
(11,1%), entzindliche Arthritiden (4%), idiopathische Femurkopfnekrosen (2,8%) sowie
Dysplasiecoxarthrosen (1,8%) (KARRHOLM et al. 2009).

Die Inzidenz dieser Hiuftgelenkserkrankungen nimmt im Alter zu. Die westlichen Indust-
riegesellschaften unterliegen gegenwartig einem demographischen Wandel, mit einem
wachsenden Bevdlkerungsanteil der ber 80-Jahrigen (BERTELSMANN STIFTUNG
2008). Diese Tatsache allein ist jedoch nicht flir den starken Anstieg in der Huft-TEP-
Versorgung verantwortlich. Vor allem, da die Patienten, die sich einer solchen Operati-
on unterziehen, immer jinger werden. Das durchschnittliche Patientenalter sank in den
letzten zehn Jahren flir beide Geschlechter kontinuierlich von knapp tber 70 Jahre auf
unter 70 Jahre ab (KARRHOLM et al. 2007).

Vielmehr ist der Anteil der HUft-TEP-Operationen gegeniber alternativer Therapiemodi
gestiegen. Grund dafiir, dass sich immer mehr Patienten und ihre Arzte fiir die Thera-
pie mit einer Totalendoprothese entscheiden, sind die zunehmend guten Langzeiter-
gebnisse, die mit den heutigen Prothesendesigns erzielt werden.

Die aktuelle Auswertung des weltweit fihrenden Registers zur Erfassung von Huft-
TEP-Operationen in Schweden, dem ,Swedish National Hip Arthroplasty Register",
ergibt fir die gangigen Implantatmodelle zusammengefasst eine durchschnittliche
Zehn-Jahres-Uberlebensrate von 93,6% (z 0,3), mit einem Konfidenzintervall von 95%.
Im Vergleich hierzu lag die 10-Jahres-Uberlebensrate einer Prothese zu Beginn der
Aufzeichnungen des Registers im Jahr 1979 noch bei 85,2% (+ 0,7).

Somit stellt die Implantation einer kiinstlichen Hifte heutzutage keinen experimentellen
Eingriff mehr dar, bei dem die potentiell zu gewinnende Lebensqualitat gegen ein ho-
hes Versagensrisiko aufgewogen werden muss. Im Gegenteil, die Wiederherstellung
der Belastungs- und Bewegungsfreiheit durch eine Prothese setzt den Goldstandard,

an dem sich alle anderen Therapieoptionen zur Behandlung eines geschadigten Huft-
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gelenks messen missen. Dennoch wird weiter an der Optimierung der derzeit verfug-
baren Endoprothesendesigns gearbeitet.

Die Hauptkomplikation, die gegenwartig die Langzeitfunktionalitat einer Huftprothese
limitiert, ist die aseptische Lockerung. Insbesondere die Pfannenkomponente (Cup) ist
davon betroffen. Nach zehn Jahren zeigen 11% aller Pfannenkomponenten radiogra-
phische Zeichen einer Lockerung (KARRHOLM et al. 2004). Das daraus resultierende
klinische Versagen des Pfannenimplantates ist laut THANNER (1999) zugleich die

haufigste Ursache fir eine Revisionsoperation.

Es stellt sich also die Frage nach dem besten Verankerungsprinzip. Seit den 1990er-
Jahren wird die zementlose Press-fit Technik als state of the art gehandelt
(MORSCHER 1992), bei der die Pfanne in das praparierte Acetabulum eingeschlagen
wird und sich elastisch verklemmt. In der praktischen Anwendung haben sich allerdings
zwei Schulen herausgebildet: Das Press-fit-System in seiner Reinform, welches ohne
zusatzliche Verankerungsmechanismen angewandt wird und das Press-fit-System mit
zusatzlicher Schraubenunterstitzung. Hintergrund des Schraubeneinsatzes ist die
theoretisch-wissenschaftliche Uberlegung, dass sich durch das Einbringen von zuséatz-
lichen Schrauben die initiale Verankerungsstabilitdt erhéht und somit die langfristige
Integration des Pfannenimplantats in den Knochen geférdert wird. Der tatsachliche
Nutzen dieser Malnahme wird jedoch kontrovers diskutiert.

Derzeit finden sich in der Literatur erste Hinweise, dass durch das Einbringen von
Pfahlschrauben, entgegen der theoretisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse, die Rate
aseptischer Lockerungen mdéglicherweise erhdht werden kénnte (MANLEY et al. 2002,
MORSCHER et al. 2002, ROHRL et al. 2004).

Ziel der vorliegenden Dissertationsarbeit ist, die Bedeutung von Pfahlschrauben fir die
Stabilitat und Haltbarkeit von zementfrei fixierten Press-Fit-Pfannenkomponenten zu

evaluieren.
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Il. ALLGEMEINER TEIL

1. Historischer Uberblick

Die Idee, ein kunstliches Acetabulum mittels Schrauben zu fixieren, ist keineswegs
neu. Im Gegenteil, sie geht bis zurlck auf WILES, den Entwickler der ersten funktiona-
len Hufttotalendoprothese. Im Jahre 1938 konstruierte er einen kinstlichen Femurkopf,
dessen Widerlager, eine Schale aus rostfreiem Stahl, mit Schrauben am Becken fixiert
wurde.

Diese Form der Befestigung war allerdings nicht das Ergebnis gezielter, qualitatsorien-
tierter Forschung. Sie war das Produkt rein technischer Uberlegungen: Nur eine fest
positionierte Pfanne kann eine ordentliche Artikulation mit dem kiinstlichen Gelenkkopf
gewahrleisten. Uber diesen pragmatischen Gesichtspunkt hinaus, spielte die Frage der
Pfannenfixation zu diesem frihen Zeitpunkt der TEP-Evolution eine vergleichsweise

untergeordnete Rolle.

Im Vordergrund stand zunéachst die Entwicklung einer geeigneten Femurkomponente.
Trotz zunehmender Kenntnisse Uber die funktionelle Anatomie des Huftgelenks und
ihrer Berlcksichtigung bei der Formfindung neuer Prothesen, waren die bis 1959 ent-
wickelten Modelle so unausgereift, dass die damit assoziierten Probleme alle durch sie
erreichten Erfolge in den Schatten stellten. Neben Schwierigkeiten, ein ebenso stabi-
les, wie immunologisch inertes, Herstellungsmaterial zu entwickeln, erwies sich die
Verankerung im Femur als zentrales Problem. Angesichts der im Huftgelenk Ubertra-
genen Krafte hielten die Femurkomponenten nicht stand und fuhrten bereits nach kur-
zer Zeit zu einem Implantatversagen, bevor Komplikationen der Pfannenbefestigung
sich Uberhaupt bemerkbar machen konnten. Langlebig wurden die Femurkomponenten
erst durch die Einflhrung des sogenannten Knochenzements (Polymethylmethacrylat,
PMMA) in der Endoprothetik. Hierbei verzahnt sich das PMMA in noch flissigem Zu-
stand mit dem spongidésen Knochen sowie mit dem eingebrachten Implantat und hartet
binnen weniger Minuten in einer exothermen Polymerisationsreaktion aus.

Dieses Befestigungsprinzip wurde automatisch mit auf die Pfannenkomponente Uber-
tragen und hat aufgrund der positiven Langzeitergebnisse andere Befestigungsmodel-
le, einschliel3lich der reinen Schraubenfixation in den folgenden Jahrzehnten vom

Markt verdrangt.
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1.1 Zementierte Pfannen

Die Einfuhrung des PMMA-Knochenzementes und der sogenannten ,low friction
arthroplasty”in den 1960er Jahren durch Sir John CHARNLEY war bahnbrechend und

markiert die eigentliche Geburtsstunde der modernen Endoprothetik.

Durch das Auffullen des Knochenbettes um die Kopfprothese mit Polymethylmetha-
crylat (PMMA-bone cement) vergrofRert sich die effektive Kontaktflache zwischen Kno-
chen und Implantat. Dadurch werden die einwirkenden Druck- und Scherkrafte circa
um das 30fache verringert, die Verschieblichkeit der Prothese im Femurschaft um das
200fache (HUGGLER und SCHREIBER 1978).

Das Low friction-Prinzip, heute selbstverstandlich fir alle modernen Prothesentypen,
wirkt dariiber hinaus, unabhangig vom Zement. Darunter fallen alle Malinahmen, wel-
che die Effekte der Reibung zwischen den artikulierenden Prothesenkomponenten mi-
nimieren.

Der Reibungskoeffizient und das Drehmoment, die auf das Implantat wirken, flihren
unter Belastung zu destabilisierenden Relativbewegungen zwischen Knochen und Im-
plantat. CHARNLEY (1969) konnte zeigen, dass sich diese Krafte signifikant minimie-
ren, wenn die Prothesenkomponenten so gewahlt werden, dass der aulere Durch-
messer der Acetabulumskomponente gegentber dem Prothesenkopf relativ Gberdi-
mensioniert ist. Hatte CHARNLEY initial GroRkdpfe mit einem Durchmesser von
44 mm verwendet, reduzierte er nun die FemurkopfgroRe der Prothesen bis auf
22 mm. Unter Verwendung von Pfannenkomponenten mit einem Durchmesser von
40 mm bzw. 43 mm wurde somit ein GréRenverhaltnis von 2:1 von Pfanne zu Femur-
kopf erreicht und der Reibungskoeffizient und Drehmoment verringert. Solch ein Gro-
Renverhaltnis geht jedoch mit einer vermehrten Luxationstendenz einher. Aktuelle Pro-
thesendesigns berlcksichtigen auch dies und sind in der Regel mit 32er-Kopfen aus-
gestattet.

Auch der Einsatz verschleiliresistenter Oberflachenmaterialen fallt unter das Low
friction-Prinzip. CHARNLEY (1963) fuhrte als Erster Pfannenkomponenten aus dem
Kunststoff Polyethylen (PE) ein. Zuvor hatte er Pfannen aus Teflon verwendet, dabei
aber festgestellt, dass das Metall einen hohen Kaltfluss aufweist, sich deshalb unter

der Belastung verformt.



II. ALLGEMEINER TEIL — 1.1 Zementierte Pfannen 11

Im Gegensatz zu den vor 1959 entwickelten TEP-Modellen wurde seit Einfuhrung des
Knochenzementes die sogenannte CHARNLEY-Endoprothese in den folgenden Jahr-
zehnten vielfach klinisch angewandt. Uber zehntausend Mal wurde sie allein in der
Anfangszeit bis 1975 implantiert und zahlt bis heute zu den meist verwendeten Implan-
taten, mit exzellenten Zehn-Jahres-Uberlebensraten von 94,4% (+ 0,5% Cl 95%)

(KARRHOLM et al. 2005). Das entspricht einer Revisionsrate von 5,6%.

Beleuchtet man den Erfolg allerdings naher, fallt eine Diskrepanz zwischen dem Out-
come der einzelnen Prothesenteile auf. Die langfristige hohe Verankerungsqualitat
zementierter Femurkomponenten kann sowohl durch klinische Studien (MULROY UND
HARRIS 1990), als auch autoptische Studiendesigns (MALONEY et al. 1989) belegt
werden. Die zementierten Pfannen-Komponenten schneiden dagegen weit weniger
erfolgreich ab. Die initial erzielte Stabilitat einer zementierten Pfanne ist zwar hoch,
jedoch nicht von langer Dauer. Nach einer Untersuchung von MULLER et al. (2003)
treten im Durchschnitt 7,59 Jahre postoperativ deutliche radiologische Zeichen der
Lockerung zementierter Pfannenkomponenten auf.

Zwar ist langst nicht jede, radiologisch als locker eingestufte, Huftprothesenpfanne
auch klinisch symptomatisch und damit revisionsbedrftig. Doch zahlreiche Nachunter-
suchungen, die Uber den Zeitraum von zehn Jahren hinausgehen, offenbaren eindeutig
steigende Revisionsraten aufgrund von Lockerungen des zementierten Pfannen-
implantates (GARCIA-CIMBRELO und MUNUERA 1992, KAVANAGH et al. 1994,
MADEY et al. 1997, SCHULTE et al. 1993, SMITH et al. 1998, WROBLEWSKI 1986).

STAUFFER (1982) fand bei 231 zementierten Pfannen aus High-density-Polyethylen
(HDP), die im Mittel nach zehn Jahren nachuntersucht wurden, eine Lockerungsrate
von 11,3% und eine Revisionsrate von 3%.

SMITH et al. (1998) untersuchten 140 zementierte HDP-Pfannen nach durchschnittlich
18 Jahren. Hier betrug die Lockerungsrate 27%. Revisionen mussten an 17% des Ge-

samtkollektivs vorgenommen werden.

Der Verlust der Zementfixation ist daher eine ernst zu nehmende Langzeitkomplikation,
welche letztendlich die Gesamtuberlebenszeit der TEP bestimmt und limitiert. Die Er-
gebnisse der Einzelstudien decken sich auch mit den Analysen des Swedish National
Hip Arthroplasty Registers, das auf die Daten von 61 354 TEP-Implantationen allein
vom CHARNLEY-Typ zurtckgreift. Demnach betragt die Gesamtliberlebensrate der
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CHARNLEY-Prothesen nach 16 Jahren nur noch 86,6% (£ 1,1%, Cl 95%). Das ent-
spricht einer Revisionsrate von 13,4%, die sich damit, gegeniber dem Zehn-Jahres-
Ergebnis, mehr als verdoppelt hat. Allein durchschnittlich 9,1% der Revisionsfalle
sind durch ein Implantatversagen der Pfannenkomponente verursacht. Nach 28 Jahren
sind nur noch maximal 75,1% (Cl 95%) der CHARNLEY-TEP im Einsatz, entsprechend

einer Revisionsrate von 24,9%.

Das relativ enttduschende Outcome der zementierten Pfannen flhrte bereits in den
frihen 1970er-Jahren zur Forschung an alternativen Befestigungsmaglichkeiten. Denn
die Mehrzahl der Autoren sah den Zement in der Verantwortung fir das Syndrom der
spaten Auslockerung. Der Begriff der Zement-Krankheit (cement disease) beherrschte
die Literatur der 1970er- und 1980er-Jahre. Darunter wurden die nachgewiesenen pa-
thologischen Einflisse zusammengefasst, die der Zement selbst, bzw. der Zementier-
vorgang, auf die Osseointegration des Implantats ausiben.

Histologische Untersuchungen ausgelockerter Pfannen ergaben eine fehlende Os-
seointegration an der Knochen-Zement-Grenze. Statt des wiinschenswerten Knochen-
einwuchses fanden die Autoren fibrése Membranen vor (CHARNLEY 1975), die kaum
Verankerung gewahrleisten, das sogenannte bindegewebige interface. Die Entstehung
dieses Gewebes wurde als Defektheilung des umgebenden Knochens nach dem

Trauma der Zementierung aufgefasst.

Der Knochenzement wird aus Methacrylat-Pulver und flissigen Monomeren ange-
mischt und polymerisiert in vivo. Den Monomeren konnten cytotoxische Wirkungen
nachgewiesen werden (WILLERT et al. 1974). Der Polymerisationsprozess induziert
zusatzliche Zellschaden. Bei der exothermen Reaktion entstehen Temperaturen im
Bereich von 40-70 Grad Celsius (MJOBERG 1986, WYKMAN 1992).

Die Theorie der cement disease postuliert, dass Nekrosen im Knochenbett entstehen,
die nach und nach durch Bindegewebe ersetzt werden. De facto bildet sich so ein bin-
degewebiger Spalt, der unter Belastung Mikrobewegungen zwischen Knochenlager
und Zement ermdglicht. Dadurch komme es langfristig zu einem Zementabrieb, so die
Theorie der cement disease. Die Verschleildpartikel induzierten eine makrophagenver-
mittelte Fremdkdrperreaktion des Gewebes, die chronisch zu Knochenresorption und
Auslockerung fuhre (JONES und HUNGERFORD 1987). Der Nachweis von partikelbe-
ladenen Makrophagen (WILLERT et al. 1974) und erhdhten Werten des Entzindungs-
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mediators Prostaglandin E2 und dem Enzym Kollagenase in den Geweben (GOLD-

RING et al. 1983) unterstutzte die Annahme zunachst.

Daraufhin wurde die Zementiertechnik mehrfach modifiziert, um die Osseointegration
des Zementmantels zu erleichtern. So wurden zum Beispiel kalt anzumischende und
verschleildresistentere Zementsorten entwickelt. lIronischerweise verbesserte sich da-
durch in der Mehrzahl der Studien aber lediglich das ohnehin gute Outcome der ze-
mentierten Femurkomponenten. Die Lockerungsrate der Pfannenkomponenten blieb
nahezu unbeeintrachtigt hoch.

MULROQOY und HARRIS (1990) beobachteten zehn Jahre nach Primarimplantation eine
Lockerungsrate von 42% trotz fortentwickelter Zementtechnik.

Heute weild man, dass der Zement nicht die Hauptursache fiir die aseptische Locke-
rung ist. Auch die Ubrigen Prothesenwerkstoffe setzen inflammatorisch wirkende Parti-
kel frei (vgl. Kapitel 2).

Die Annahme, dass der Zement der malfigebliche Ausldser der Lockerung sei, férderte
allerdings die Entwicklung zementfreier Verankerungsprinzipien. Zumal sich zeigte,
dass insbesondere junge und aktive Patienten hohe Lockerungsraten der Zementfixa-
tion aufweisen und von zementfreien Verankerungen profitieren (CHANDLER et al.
1981, JINNAH et al. 1986, KAY et al. 1995).

MULROY und HARRIS (1997) fanden Lockerungsraten von 50-79% bei jingeren
Patientenkollektiven mit zementierten Pfannen.

JINNAH et al. (1986) schatzen das Risiko der Auslockerung zementierter Pfannen fur

50-jahrige Patienten 2,5-3-fach hoéher ein als flr einen alteren Patienten.

Aufgrund der Moglichkeit einer unmittelbar postoperativen Friihmobilisation unter Voll-
belastung der betroffenen Extremitat werden gegenwartig zementierte Pfannenkompo-
nenten nur bei multimorbiden Patienten oder bei weit fortgeschrittenem Lebensalter
verwendet. Tendenziell steigt — aufgrund der guten Ergebnisse — jedoch auch in dieser
Patientengruppe die zementfreie Verankerung an (KARRHOLM et al. 2007).

Auch bei Revisionsoperationen, haben sich zementfreie Verankerungstechniken von
Pfannenkomponenten bewahrt (ELKE et al. 2003).
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1.2 Zementfreie Fixation

Grundlage einer dauerhaften Verankerungsstabilitat ist die Osseointegration, die Ein-
heilung des Implantates in den Knochen im Direktkontakt. Das umgebende Knochen-
gewebe reagiert dabei gemaf den Gesetzen der Frakturheilung in drei Stufen:

(1) Vorlauferzellen der Osteoblasten wachsen gefalibegleitend auf die Implan-
tatoberflache ein und bilden zunachst einen Faserknochen.

(2) Dieser wird ab dem zweiten Monat durch Apposition von Lamellen- und pa-
rallelfaserigem Knochen verstarkt.

(3) Schliefilich setzen etwa ab dem vierten Monat Umbauvorgange ein, die das
heterogene Baumaterial komplett in reifen Lamellenknochen Uberflihren
(MORSCHER et al. 2002).

Die Erkenntnis, dass der Einsatz von Zement den physiologischen Ablauf dieser Vor-
gange behindert, fihrte zu ihrer genaueren Erforschung und Formulierung der Eigen-
schaften, die zementfreie Befestigungsprinzipien notwendigerweise erflllen missen,
um Osseointegration zu gewahrleisten.

Unabdingbar ist ein enger Knochen-Implantat-Kontakt. HARRIS (1983) gibt 1 mm als
kritische Distanz fur das Vorwachsen von Gefaflen und Osteoblasten an. Wird dieser
Abstand, allerhdchstens 2 mm, Uberschritten, treten Mikrobewegungen auf und es
kommt zur bindegewebigenEinscheidung analog der Pseudarthrosenbildung in der
Frakturheilung (MORSCHER et al. 2002).

Gefordert wird der Knocheneinwuchs durch eine osteophile Implantatoberflache. Wah-
rend zementlos eingebrachte Polyethylen Pfannen keinen Knocheneinwuchs zeigen
(WILSON-MACDONALD 1990), uberzeugen Titan und seine Legierungen durch ihre
osteokonduktive Eigenschaften (BRANNEMARK 1977). Besonders hochpordse Titan-
legierungen, wie sie durch Sand- bzw. Korundbestrahlung, aufgesinterte Titankugeln,
Titannetze oder mittels Titanplasmaspray-Behandlung entstehen, férdern die Osteoin-
tegration. Durch die Oberflachenmodifikation entstehen Mikroporen, in welche der
Knochen gut einwachsen kann. Im Idealfall kommt es so zu einer Verzahnung zwi-
schen Knochen und Endoprothese, deren Festigkeit sogar die der umgebenden Kno-
chenstruktur Ubertrifft (MORSCHER et al. 2002).

Auf Basis dieser Ergebnisse wurden modulare Pfannensysteme entwickelt, bestehend
aus einer Titan-Schale mit Polyethylen-Inlay. Die Schale vermittelt den Knochenkon-

takt, wahrend das PE-Inlay mit dem Kugelkopf der Femurkomponente artikuliert. Die



II. ALLGEMEINER TEIL — 1.2 Zementfreie Fixation 15

Inlays sind prinzipiell austauschbar. Das hat den zusatzlichen Vorteil, dass bei einer
Revisionsoperation aufgrund von isoliertem Materialverschlei® das Inlay erneuert wer-
den kann, ohne die Schale aus ihrer ossaren Verankerung zu I6sen. Optimale Werte
fur Porendurchmesser und Porositdt der Implantatoberflache wurden experimentell
ermittelt und in klinischen Studien evaluiert. Demnach werden Mikroporen mit einem
Durchmesser im Bereich von 100400 um und eine Porositat von 20-60%, unabhan-
gig vom sonstigen Pfannendesign empfohlen (BEREITER 1992, KIENAPFEL et al.
1999, MORSCHER 1992).

Eine zusatzliche Oberflachenbeschichtung mit biochemisch aktiven Substanzen wie
Hydroxylapatit- und Tricalciumphosphat-Keramik (das sogenannte HA/TCP-coating)
soll das Anwachsen des Knochens zusatzlich fordern.

COATHUP et al. (2005) konnten zeigen, dass HA/TCP-beschichtete Pfannenkompo-
nenten auch unter Osteolyse-induzierenden Bedingungen in vivo nach 52 Wochen
einen signifikant besseren Knocheneinwuchs aufweisen als nicht beschichtete Pfan-
nen.

THANNER et al. (1999) belegten fur 23 unzementierte porés ummantelte Pfannen-
komponenten mit HA/TCP-Beschichtung einen signifikant erhdhten Knocheneinwuchs
zwei Jahre postoperativ gegeniber dem Vergleichskollektiv ohne HA/TCP-
Beschichtung.

Auch die Erfahrungen im Zeitraum bis zu zehn Jahre sprechen dafir, dass bioreaktive
Beschichtungen von Prothesenbestandteilen den Knocheneinwuchs beférdern und

nicht gegenteilig die Inzidenz von Osteolysen erhdhen (CAPELLO et al. 1998).

Eine wichtige Voraussetzung fur das erfolgreiche Einwachsen der zementlosen Pfan-
nenimplantate ist jedoch die initiale postoperative Stabilitat, die sogenannte Primarsta-
bilitat. Nur wenn unmittelbar postoperativ im Pfannenlager keine wesentlichen Mikro-
oder gar Makrobewegungen auftreten, kénnen die erndhrenden GefalRe Uberhaupt
vorwachsen und es entwickelt sich ein dauerhafter Knochen-Implantat-Kontakt. Bei
einer Oberflachenrauhigkeit von 100 ym wirde eine Verschiebung um 50 ym bereits
ausreichen, um die Gefalle abzuscheren und eine Ischamie im neu entstehenden Ge-
webe zu provozieren (MORSCHER et al. 2002).

Die Festlegung eines absoluten Grenzwertes fur Mikrobewegungen, die mit der Os-

seointegration eines Implantats vereinbar sind, ist kritisch. PILIAR et al. (1986) zeigten,
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dass Mikrobewegungen um 28 pm noch tolerabel sind. Wohingegen Bewegungsspiel-
raume uber 150 um lediglich zu bindegewebiger Einheilung fuhrten.

LIU und NIBUR (2008) zeigten fur pords beschichtete Femurkomponenten, dass erst
die Einschrankung der Mikrobewegungen auf unter <10 ym zu Knocheneinwuchs fuh-
ren.

In der Praxis gilt, dass die Verankerung von Acetabulumkomponenten die Mikrobewe-
gungen auf <560 ym limitieren soll (KIENAPFEL et al. 1999, UDOFIA et al. 2007).

Um die Primarstabilitat in der zementfreien Versorgung zu gewahrleisten, stehen im
Wesentlichen zwei Verankerungsarten zur Verfugung: Schraubpfannen und Press-fit-

Pfannen.

1.2.1 Schraubpfannen

Bei Schraubpfannen ist die auliere metallische Schale mit einem scharfen metallischen
Gewinde versehen, das sich beim Eindrehen in den acetabularen Knochen hineinfrisst
und sich dort verankert. Laborexperimentell weisen diese Implantattypen eine ausge-
zeichnete Primarstabilitdt auf — wobei eine konische Aufienform der Schale einem
spharischen Design tberlegen ist (UNGETHUM und BLOMER 1986). Die langfristige
Osseointegration ist jedoch problembehaftet.

Das zeigt eine histologische Untersuchung von BOBYN et al. (1988): Selbst radiolo-
gisch unauffallige Schraubpfannen sind komplett von einer fibrésen Schicht umgeben
und verfugen damit haufig nicht Uber eine Sekundarstabilitdt vermittelnde Osseointe-
gration. Der Knochen-Implantat-Abstand in den Gewinderillen Uberschreitet offensicht-

lich die kritische Distanz, die das proliferierende Knochengewebe tberbriicken kann.

HUISKES (1993) fand auflerdem Hinweise auf eine unglnstige Kraftlberleitung zwi-
schen Schraubpfannen und Knochen, da das naturliche Acetabulum annahernd spha-
risch angelegt ist. Das Einbringen eines konischen Implantates geht daher zwangslau-
fig mit einer unregelmaRigen Kraftleitung, gréReren Knochenverlusten und einem er-

hoéhten Perforationsrisiko einher. Deswegen werden derzeit beim Design der Schraub-
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schalen Zwischenformen angestrebt und ihr klinischer Erfolg untersucht. Beispiele sind
bikonische, konisch-spharische oder parabole Bauformen (EFFENBERGER 2002).
Nach MORSCHER (1992) erzielen Schraubpfannen im unmittelbaren Vergleich zu
Press-fit-Modellen jedoch schlechtere klinische Ergebnisse.

BLUM et al. (1990) verglichen die Performance von 22 Schraubpfannen gegenuber 34
anatomisch geformten, pords beschichteten Pfannen ohne Schraubgewinde. Dabei
zeigten 64% der Schraubpfannen eine Migration von mehr als 3 mm, aber nur 34% der
hemispharischen zementfreien Pfannen.

In einer ahnlichen Vergleichsstudie dokumentierten ENGH et al. (1990) bei 25% der
untersuchten Schraubpfannen nach einem durchschnittlichen Nachuntersuchungszeit-
raum von 3,9 Jahren klinische Symptome einer Instabilitat, wobei 21% der Implantate
auch radiologische Zeichen der Instabilitat aufwiesen. Im Gegensatz hierzu zeigten
pords beschichtete hemispharische Pfannen ohne Schraubgewinde nur in 2,8% der
Falle klinische Symptome. Radiologische Lockerungserscheinungen fanden sich in der

zuletzt genannten Gruppe in keinem einzigen Fall.

1.2.2 Press-fit-Pfannen

Das Press-fit Konzept, zu Deutsch ,Press-Sitz“, hat sich insbesondere in den 1990er
Jahren als ein state of the art der zementfreien Pfannenverankerung etabliert (MOR-
SCHER 1992).

Die Primarstabilitat der Pfanne wird dabei durch elastische Verklemmung derselben im
Knochen erzielt. Der Operateur frast zunachst das subchondrale Acetabulum auf, bis
sich idealerweise punktférmige Blutungen zeigen. Hierdurch soll eine gute Vaskulari-
sierung des Pfannenbetts gewahrleistet werden, welche die postoperativen Osteointe-
gration der Press-Fit-Pfanne verbessert. Dann wird eine Pfannenkomponente, deren
Durchmesser in Abhangigkeit von Knochenqualitat und verwendeten Implantat 1-2 mm
groRer ist als der Durchmesser des praparierten Acetabulums, eingeschlagen. Die
elastische Verklemmung ist moglich, weil der Knochen gegenuber dem Pfannenmate-
rial elastisch ist. Das Pfannenlager steht jetzt unter Spannung. Die Knochenoberflache

presst sich direkt an das Implantat an. Relativbewegungen zwischen den beiden Ober-
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flachen infolge von Scherkraften werden durch die Anpressung verhindert bzw. redu-
ziert (MORSCHER et al. 2002).

Unter axialer Belastung des Huftgelenks verstarkt sich die Anpressung sogar noch
(VASU et al. 1982). Messungen mittels druckempfindlicher ,Fuji Prescales®-Folien
(MORSCHER et al. 2002) zeigen, dass dabei die Krafte Uber die gesamte Kontaktfla-
che des Implantates in den Knochen geleitet und auf die drei Pfeiler des Acetabulums
(Os pubis, Os ischium, Os ileum) verteilt werden. Diese Krafteinleitung dhnelt auch den

physiologischen Bedingungen im naturlichen Hiftgelenk.

Ein exakt eingepasstes Implantat (/ine-to-line fit, form-fit) wiirde die Krafte dagegen
vorwiegend punktuell GUber den Pfannendom in den Knochen leiten (siehe ABBIL-
DUNG 1 modifiziert nach MORSCHER et al. 2002).

1

Abb.1: Kraftelibertragung im kinstlichen Acetabulum
(a) bei Kongruenz (line-to-line-fit)

(b) unter Anwendung des press- fit-Prinzips mit unterdimensioniert prapariertem Knochenlager.

Da Knochengewebe seine Struktur dynamisch der funktionellen Belastung anpasst
(WOLFF 1982), geht jeder Eingriff in die Kraftverteilung zwangslaufig mit Umbaupro-
zessen im gesamten Knochen einher. Durch Erhalt der physiologischen Kraftvertei-
lungsverhaltnisse ist beim Press-fit demnach mit dem weitgehenden Erhalt physiologi-
scher Trabekelstrukturen und einer suffizienten Knochenneubildung und damit Sekun-

darstabilitat an der gesamten Kontaktflache zu rechnen.
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BEREITER et al. (1992) wiesen in tierexperimentellen Belastungsuntersuchungen
nach, dass sich die Verankerungsstabilitdt von Press-fit-Pfannen nach einer Verweil-
dauer von 8 bzw. 52 Wochen in vivo durch den Knocheneinwuchs um mindestens das
3-fache erhéht.

Die aufllere Form der Pfannenkomponente sorgt dafiir, dass sich die funktionellen Be-
lastungszonen auch dann nicht andern, falls der Knochen, und damit die elastische
Verklemmung nachgeben.

Moderne Press-fit-Pfannen sind hemis- oder subhemispharisch, jedoch mit abgeflach-
tem Pol. Eine normale Halbkugel wurde bei nachlassender Randverklemmung mit der
Kuppel am Grund aufliegen und unter Belastung beginnen zu schaukeln. Die daraus
resultierende ungleichmafige Belastung wirde zwangslaufig zu Knochenresorptionen
fuhren und die definitive Auslockerung einleiten. Bei abgeflachtem Pol kann dies je-
doch nicht passieren. Die Hauptlast wird weiterhin vom Rand der Pfannenkomponente
getragen und in die drei Pfeiler des Acetabulums eingeleitet. Die Pfanne restabilisiert
sich. Der Vorgang ist in der Literatur als setling-Prozess bekannt (MORSCHER et al.
2002).

Der klinische Erfolg spricht fur das Press-fit-System. Da die Evolution der Press-fit-
Pfanne im Wesentlichen erst in den letzten 20 Jahren stattgefunden hat, stehen Er-
gebnisse langerer Follow-up-Perioden, insbesondere von mehr als 15 Jahren noch
weitgehend aus. Die bisherigen Ergebnisse sind allerdings bereits sehr vielverspre-

chend.

MULLER et al. (2003) haben in einer groen europaischen Multicenterstudie mit
17 951 eingetragenen Hiift-TEP-Implantationen eine Zehn-Jahres-Uberlebensrate von
96,94% (CIl 95%) verzeichnet. Press-fit-Pfannen schnitten in der Studie signifikant bes-
ser ab als zementierte Pfannen und Schraubpfannen.

STIEHL et al. (1991) belegten in einem vergleichenden Studiendesign auch die Uber-
legenheit der Press-fit Verankerung gegenuber line-to-line-Modellen.

GROBLER et al. (2005) dokumentierten sogar eine Zehn-Jahres-Gesamt-
iberlebensrate von 100%, wenn auch exklusiv fiir das Press-fit-Modell Duraloc 300°.
Speziell bezogen auf Revisionsfalle wegen mechanischer Lockerung registrierten
UDOMKIAT et al. (2002) in einem Beobachtungszeitraum von zwdlf Jahren eine

Uberlebensrate von 99,1%.
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ENGH et al. (2004) berichten aus einem Datenkollektiv von 3607 Press-fit-Pfannen von

einer 15 Jahres-Uberlebensrate von nahezu 100% (+ 0,1%).

Obwohl das Press-fit-System im Prinzip alle bis dato gewonnenen Erkenntnisse Uber
eine optimale Osseointegration des Implantats bericksichtigt, ist es nicht ganzlich vor
dem Auftreten von Osteolysen und Implantatlockerung gefeit. Offenbar gibt es Falle in
denen das Press-fit Prinzip versagt und keinen ausreichenden Knochen-Implantat-
Kontakt herstellt, um die weitere aseptische Lockerung zu verhindern. Intraoperativ
beschranken sich die Moglichkeiten einer Testung darauf, dass der Operateur axialen
Zug auf den Einschlager ausubt und prift, ob die Verklemmung standhélt. Eine Aussa-
ge, wie lange dieser Press-Sitz kinftig bestehen bleiben wird, lasst sich damit nicht
treffen. Das Bestreben, den Press-Sitz zusatzlich abzusichern, lautete die Renaissance

der Stabilisierungsschraube ein.

1.3 Stabilisierungsschrauben

Im Praxisalltag etablierte sich in vielen Kliniken der Einsatz eines Press-fit-Systems mit
zusatzlich eingebrachten Pfahlschrauben. Voraussetzung daflir sind bereits besteh-
ende Bohrungen in der auleren Pfannenschale. Durch diese dreht der Operateur
selbstschneidende Titanschrauben (Standarddurchmesser 6,5 mm) in den darunter
liegenden Knochen ein. Unter Umstanden sind dafiir auch Vorbohrungen im Knochen
notwendig. AnschlieRend wird das Inlay als Gleitlager in die metallische Schale der

Pfannenkomponente gesetzt.

Anzahl, Ausrichtung und Lange der Schrauben orientieren sich am vorhandenen Kno-
chen, der Hauptbelastungsachse und Positionierung der Pfanne. Je besser die Kno-
chenqualitat unter dem Acetabulum ist, desto fester kdnnen die Schrauben angezogen
werden und damit das Implantat zusatzlich verankern (HADJARI et al. 1994). Schrau-
ben, die von der Hauptbelastungsachse abweichen, sind gréferen Scherkraften aus-

gesetzt und kénnen auslockern und sogar brechen. Besonders glinstig ist eine Platzie-
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rung nahe am cranialen Pfannenrand. Sie erzielt vergleichsweise eine bessere Pfan-
nenstabilitdt als zentral positionierte Schrauben im Dom der Pfanne (HADJARI et al.
1994, HSU et al. 2006b). AuRerdem ist das Verletzungsrisiko fur pelvine Leitungsbah-
nen in der Peripherie (lateraler und posterolateraler Quadrant) geringer. Die Verletzung
der Beckengefalde durch die Schraubkanale ist ein ernst zu nehmendes OP-Risiko. Die
Topographie der Strukturen und das dickere Knochenlager ermdglichen in der Periphe-
rie den Einsatz langerer Schrauben.

Beste Ergebnisse werden im peripheren posterosuperiore Segment, gebildet vom Os
ilium, erzielt (STRANNE et al. 1991). Wohingegen besonders Bohrungen im antero-
lateralen Acetabulumssegment die Gefahr einer Lasion der Venae iliacae externae et
internae, der Vasa obturatoriae, sowie des Nervus obturatorius bergen (KEATING et al.
1990). Bei Anlage eines hoheren Drehzentrums (high hip center) gefahrden Bohrungen
zudem die Vasa et Nervus glutealis superior und den Nervus ischiadicus
(WASIELEWSKI 2005).

Jede Schraube fir sich bewirkt eine punktuelle Stabilitatserhéhung fir das Pfannen-
implantat. Um groRere Stabilisierungsareale zu schaffen, sollten daher mehrere
Schrauben, so separat von einander wie mdglich, eingebracht werden
(HSU et al. 2006).

Somit vermindern Pfahlschrauben theoretisch das Risiko fiir eine aseptische Locke-
rung durch Erhéhung der Primarstabilitédt und des Knochen-Implantat-Kontakts.

Die klinische Studienlage Uber den tatsachlichen Nutzen ist bislang allerdings nicht
eindeutig. Es scheint gesichert, dass Schrauben eine — dem Press-fit vergleichbare —
Stabilitat verleihen kdnnen, wo das Press-fit-System primar versagt (KWONG et al.
1994). Sollten schon intraoperativ Zweifel an der Gute des zu erzielenden Press-Sitzes
bestehen, ist die Indikation zum Schraubeneinsatz deshalb allgemein anerkannt und
wird befurwortet (ILLGEN und RUBASH 2002, THANNER et al. 1999, WEEDEN et al.
2006).

Dies ist besonders bei Revisionsoperationen mit bereits geschwachtem und/oder frak-
turiertem Knochenlager der Fall (HADJARI et al. 1994, KWONG et al. 1994).

HUGATE et al. (2008) empfehlen in schwierigen Fallen gar den Einsatz von winkelsta-

bilen Schrauben.
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Dagegen ist der routinemalige a priori-Einsatz von Stabilisierungsschrauben bei
primarer HUft-TEP umstritten. Denn auf dem Boden der heutigen Erkenntnisse Uber
den Pathomechanismus der aseptischen Lockerung ergeben sich Hinweise darauf,
dass der protektive Nutzen gegenitber dem Risiko einer Storung der Osseointegration

der Pfannenkomponente mit konsekutiver aseptischer Lockerung gering ist.

Mehrere vergleichende Studien berichten von erhdhten Lockerungsraten in Anwesen-
heit von Stabilisierungsschrauben gegenliber reinen Press-fit-Systemen:

MORSCHER (1992) berichtet flr Pfahlschrauben-verankerte Press-fit-Pfannen lber
eine Lockerungsrate von 9,5%. Dagegen betrug die Lockerungsrate ohne Schrauben
nur 5%.

ENGH et al. (2004) dokumentieren nach 15 Jahren fir schraubenfixierte Press-fit-
Designs eine Implantatstandzeit von 98,4% (£ 1,9%), ohne Schrauben lag diese bei
100% ( 0,1%).

Auch die Inzidenz radiologischer Frihzeichen einer bevorstehenden Implantatiocke-
rung sind bei reinen Press-fit-Pfannen geringer (ROHRL et al. 2004, ROTH 2006).
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2. Aseptische Lockerung

Die aseptische Lockerung beruht auf einer periprothetischen Knochenresorption mit
Verlust der Verankerungsstabilitat, ohne dass Anhaltspunkte fir eine tiefe Implantatin-
fektion als Ursache vorhanden waren. Eine Sonderform ist die sogenannte aggressive
Granulomatose, mit fokalen zystischen Osteolysezonen in unmittelbarer Nachbarschaft
des Implantats.

Die Skala klinischer Symptome reicht von stummem Geschehen Uber Schmerzen bis
hin zu einem volligen Funktionsverlust der TEP mit Frakturen und Dislokationen des
kinstlichen Gelenks.

Klinisch bedeutsam ist die aseptische Lockerung durch ihre Epidemiologie. Sie mani-
festiert sich in der Regel ab dem sechsten bis zehnten Jahr postoperativ (MORSCHER
1992) und ist die haufigste Ursache fir Revisionsoperationen nach HuGft-TEP-
Implantation (CLARKE 1991, CLOHISY et al. 2004, KARRHOLM 2009).

Sowohl die Femur- als auch die Pfannenkomponente einer HUft-TEP kdnnen betroffen
sein. Tatsachlich ist die Pfannenkomponente jedoch weitaus haufiger betroffen (MOR-
SCHER 1992, THANNER 1999).

Wie kommt es zu dieser Knochenresorption?

2.1 Pathomechanismus der aseptischen Lockerung

Eine tiefe Implantatinfektion als Ursache der periprothetischen Knochenresorption ist
per definitionem ausgeschlossen. Zwar war die intraoperative Sepsis in der Pionierzeit
der Endoprothetik durchaus keine Seltenheit. Und CHARNLEY ging auch zunéchst
davon aus, dass das beobachtete Geschehen durch bakterielle Infektion des Prothe-
senmaterials hervorgerufen wirde (CHARNLEY 1969). Mikrobiologische Untersuchun-

gen waren jedoch mehrheitlich negativ.
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Die Tatsache, dass sowohl zementierte Pfannen als auch zementfrei fixierte Modelle
von aseptischer Lockerung betroffen sein kdnnen, belegt, dass auch das in den 1970er
und 1980er Jahren diskutierte Konzept der ,Zementkrankheit® (siehe Kapitel 1.1) die

Pathogenese der aseptischen Lockerung allein nicht erklaren kann.

Heute wird ein multifaktorieller Pathomechanismus zugrunde gelegt. Dabei ist zum
einen die Primarstabilitdt des Implantates von Wichtigkeit. Eine Vielzahl von Autoren
hat belegt, dass ein Mangel an initialer Verankerungsstabilitat mit Mikrobewegungen
die suffiziente Einheilung des Implantats verhindert, was sich mit einiger Latenz
schlieBlich als progrediente aseptische Lockerung manifestiert (siehe Kapitel 1.2).

MJOBERG (1991) vertritt die These, dass das Syndrom der spaten Lockerung lediglich

ein Effekt spater Detektion einer insuffizienten Primarstabilitat ist.

Daneben existiert das Konzept der ,Partikelkrankheit® (particle disease) (HARRIS
1994) — eine Modifikation des Zementkrankheit-Modells auf Basis neuer Erkenntnisse:
Nicht nur Zementpartikel kdnnen eine makrophagenvermittelte Entzindungsreaktion
mit nachfolgender Knochenresorption auslosen, sondern auch die artikulierenden Pro-
thesenwerkstoffe wie Metalle, Keramiken und Polyethylene (NASSER et al. 1990,
SCHMALZRIED et al. 1992). Es wird heute davon ausgegangen, dass insbesondere
die ins periprothetische Gewebe freigesetzten Abriebpartikel flr die Entstehung von
Osteolyse und Granulomen und damit fir die Mehrzahl an aseptischen Spatlockerun-
gen verantwortlich sind (SANTAVIRA et al. 1990, HIRAKAWA et al. 1996). Die ost-
eolytische Aktivitat der Partikel richtet sich nach deren GroRe, Oberflachengeometrie
und physiko-chemischer Zusammensetzung. Wahrend gréRere Partikel (>6 um) binde-
gewebig eingescheidet werden, kénnen kleinere Partikel phagozytiert werden und be-
glinstigen dadurch eine Entziindungsreaktion mit Osteoklasenaktivierung (JAGER et
al. 2007, ORTIZ et al. 2008).

DUMBLETON et al. (2002) kommen in einer Metaanalyse von Publikationen Gber Ost-
eolyseraten und PE-Abnutzung zu dem Ergebnis, dass Osteolyse und Ausmaly bzw.
Volumen des PE-Abriebs direkt miteinander korrelieren.

Der durchschnittliche Kunststoffabrieb beim heute verwendeten UHMWPE (Ultra High
Molecular Weight Polyethylene) wird je nach Implantat, Patient und Untersuchungs-
zeitpunkt mit 0,1-0,2 mm pro Jahr angegeben (LATIMER und LACHIEWICZ 1996,
LIVERMORE et al. 1990, SCHMALZRIED et al. 1992, WROBLEWSKI et al. 1992).
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Die Festlegung eines kritischen Grenzwertes ist strittig. Denn das Ausmal} des Inlay-
Abriebs ist stets abhangig von der Belastung des Huftgelenks und der verwendeten
Femurkopfprothese. Um den Verschleily durch Artikulation so gering wie moglich zu
halten, muss der kinstliche Femurkopf von seiner Oberflachenbeschaffenheit so glatt
wie moglich und der Geometrie der Pfanne exakt angepasst sein (LIVINGSTON et al.
1997). Die besten Ergebnisse (unter 0,1 mm Abrieb pro Jahr) erzielt PE in Kombination
mit Kugelkopfen aus Keramik (SEMLITSCH und WILLERT 1997, ZICHNER und
LINDENFELD 1997, WILLMANN 2000). Noch niedrigere Abriebraten werden durch
Keramik-Keramik-Gleitpaarungen erzielt (LEWIS et al. 2009).

Je kleiner der Femurkopfdurchmesser in Bezug zum inneren Pfannendurchmesser,
desto groRer ist auch die punktuelle Druckibertragung zwischen den beiden und damit
der zu erwartende Abrieb (LIVERMORE et al. 1990, CHARNLEY 1969b). Bei der Wahl
der Femurkopfgrofle muss also abgewagt werden zwischen den Erfordernissen des
Low-friction-Prinzips (Kapitel 1.1) und der VerschleiBminimierung. Eine instabil oder in
unphysiologischer Position verankerte Pfanne geht durch pathologische Belastung
ebenfalls mit einem erhdhten Abrieb einher (MORSCHER 1992).

Fest steht, dass Werkstoffe mit hoheren Abriebwerten nicht verwendet werden sollten,
da ein Abrieb von 0,1-0,2 mm/Jahr bereits relevante Mengen submikroskopischer Par-
tikel freisetzen kann (McKELLOP et al. 1995), die in der Lage sind Osteolysen zu indu-
zieren.

DUMBLETON et al. (2002) setzen den Grenzwert noch tiefer an und kommen zu dem
Schluss, dass die Abriebrate kleiner 0.05 mm/ Jahr sein sollte, um sicher vor PE-
induzierter Osteolyse zu schiitzen.

Ein weiterer wichtiger Faktor in der Pathogenese der aseptischen Lockerung ist die
Gelenkflussigkeit. Nach Implantation einer HUft-TEP zirkuliert die Gelenkflissigkeit
nicht mehr ausschliellich in den physiologischen Gelenkkompartimenten. Durch Eroff-
nung und Veranderung der anatomischen Verhaltnisse durch operative Entfernung von
Anteilen der Gelenkkapsel entsteht insbesondere in der frihen postoperativen Zeit eine
weitaus groRere Verteilungsflache der Gelenkflussigkeit, die selbst in der Arthrographie
haufig nicht sicher eingegrenzt werden kann. SCHMALZRIED (1992) spricht vom effec-
tive joint space. Die GelenkflUssigkeit folgt dabei dem Weg des geringsten Widerstands
und erhalt gegebenenfalls Zugang zu Weichteilen, Knochen und — in Abhangigkeit von

der Gute der Implantatverankerung — dem Implantatbett. Zyklische Druckveranderun-
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gen im Huftgelenk wahrend der Bewegung pumpen die FlUssigkeit regelrecht in diese
Raume hinein.

Schon die dadurch Ubertragenen zyklisch oszillierenden Flussigkeitsdricke
stellen einen pathogenen Reiz dar. Tierexperimente weisen nach, dass Druckschwan-
kungen oberhalb eines kritischen Wertes alleine ausreichen, Osteolyse zu induzieren
(ASPENBERG 1998, McEVOQY et al. 2002).

DarlUber hinaus gelangen auch relevante Mengen mitgespdulter Partikel in das peripro-
thetische Knochenlager und kénnen dort die particle disease auslosen (SCHMALZ-
RIED et al. 1992, 1997, ROBERTSSON et al. 1997).

SCHMALZRIED et al. (1992) wiesen regelrechte ,Stralten” partikelbeladener Makro-

phagen entlang der Flussigkeitspassagen nach.

Die einzige Moglichkeit diesen Einfluss einzuddammen, ist eine Minimierung des
effective joint space — durch schonende Implantationstechniken und vor allem durch

einen suffizienten primaren Knochen-Implantat-Kontakt (MANLEY et al. 2002).

Hier schlief3t sich der Kreis zu den Bedingungen fir einen suffizienten Knochen-
einwuchs. Demnach war der initial erzielte Knochen-Implantat-Kontakt in jedem Fall

nicht hoch genug, wenn eine Pfanne Zeichen der aseptischen Lockerung zeigt.

2.2 Risikofaktoren

Unabhangig von der Operationstechnik werden eine Reihe von patientenbezogenen
Risikofaktoren diskutiert, die eine aseptische Lockerung mdglicherweise fordern koén-
nen. Dazu zahlen insbesondere Geschlecht, Alter und Kérpergewicht.

Wahrend die Datenlage Uber den Einfluss des Geschlechts sehr kontrovers ist, sind die
Erkenntnisse Uber Alter und Korpergewicht richtungsweisend. Demnach sind jungere
Patienten und diejenigen mit einem erhdhten Kérpergewicht haufiger von aseptischer
Lockerung betroffen (KARRHOLM et al. 2009, MORSCHER 1992, SCHURMAN et al.
1989). Die Erklarung daflr liegt moglicherweise im nachweislich erhdhten Komponen-
tenverschleil? (WILSON-MACDONALD 1990, LIVERMORE et al. 1990), der mit dem
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aktiven Lebensstil junger Patienten bzw. einer Gewichtsbelastung einhergeht und so-
mit die particle disease fordert (vgl. Kapitel 2.1).

Auch die zur Endoprothesenimplantation fihrende Indikation spielt flr die Haltbarkeit
einer HUft-TEP eine wichtige Rolle. So belegen einige Arbeitsgruppen einen Zusam-
menhang zwischen einer erhéhten Pfannenlockerung und den Diagnosen kongenitale
Huftdysplasie, Protrusio acetabuli, avaskulare Huftkopfnekrose, Rheumatoide Arthritis,
Osteoporose und Acetabulumfraktur (MORSCHER 1992). Analysen des Swedish Na-
tional Hip Arthroplasty Registers bestatigen diese Ergebnisse (KARRHOLM et al.
2009).

2.3 Bedeutung der Stabilisierungsschrauben

Die Bedeutung der Stabilisierungsschraube fir die aseptische Lockerung zementfrei
verankerter Pfannenkomponenten wird kontrovers diskutiert.

In vitro-Tests bestatigen, dass Schrauben die initiale Stabilitdt der Pfanne Uber das
Press-fit-Niveau hinaus steigern kénnen.

STIEHL et al. (1991) simulierten an Leichenbecken eine Belastungssituation, wie sie
bei durchschnittlichem Lebensstil in vivo etwa Uber den Zeitraum von sechs bis acht
Wochen auf ein Huftgelenk einwirken. Funf Fixierungsmdglichkeiten porés ummantel-
ter zementfreier Pfannen wurden dabei hinsichtlich ihrer mechanischen Priméarstabilitat
gegeneinander getestet: (1) Line-to-line-fit mit Schraubenfixation, 1 mm Press-fit (2)
ohne Zusatzstabilisatoren, (3) mit Schraubenfixation bzw. (4) mit fest aufgearbeiteten
Zapfen auf der dufReren Schalenoberflache und (5) 1,5 mm Press-fit ohne Zusatzstabi-
lisatoren. Danach wurden in der Gruppe der 1 mm Press-fit-Pfannen mit Zusatzstabili-

sierung durch zwei Schrauben die geringsten Mikrobewegungen gemessen.

PERONA et al. (1992) untersuchten ebenfalls die Mikrobewegungen verschiedener
Fixierungsdesigns unter zyklischer Belastung an Leichenbecken. Die groten Mikro-
bewegungen zeigten Press-fit-Pfannen ohne Zusatzstabilisierung. Durch Einsatz von
zwei Schrauben am Dom der Schale konnten diese Bewegungen signifikant reduziert

werden.
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HSU et al. (2007) kommen nach vergleichenden Experimenten an Knochenersatzma-
terial zu dem Schluss, dass die Press-fit-Stabilitat mit der Anzahl der verwendeten
Schrauben zunimmt — sofern die Exzentrizitdt beim Eindrehen weniger als 25 Grad
betragt. Eine groRere Exzentrizitat hingegen fuhrte sogar zu einem signifikanten

Stabilitatsverlust.

Es stellt sich somit die Frage, ob der absolut erzielte Zugewinn an Primarstabilitat mit-
tel- und langerfristig auch zur Erhéhung der Sekundarstabilitat beitragt. Die meisten
Autoren schatzen das tatsachliche Ausmald der zugewonnenen Primarstabilitat bei
primar suffizientem Press-Sitz als so gering ein, dass sie keine Veranlassung zu einer
generellen zusatzlichen Schraubenfixierung sehen (STIEL et al. 1991, MORSCHER
1992, WON et al. 1995, ROTH et al. 2006).

Histologische Untersuchungen legen andererseits nahe, dass Schrauben zumindest
lokalisiert die Osseointegration erhéhen. Sofern die Schraube selbst eine gute Veran-
kerung findet, bildet sich verstarkt Knochengewebe zwischen ihren feinen Gewinde-
rillen (SUMNER et al. 1993, PIDHORZ et al. 1993) und in ihrer unmittelbaren Nachbar-
schaft (KWONG et al. 1994).

Einige Autoren ziehen jedoch in Zweifel, dass eine derartige punktuelle Stabilitatszu-
nahme langerfristig sinnvoll ist und sehen darin sogar einen Stdérfaktor im dynamischen
Entwicklungsprozess der Sekundarstabilitdt (MORSCHER et al. 2002, MULLER 2003).
Das moderne hemispharische Press-fit-System mit abgeflachter Polkappe ist darauf
ausgelegt, die physiologischen Verhaltnisse der Kraftverteilung im Acetabulum unter
Belastung so weit wie mdglich aufrecht zu erhalten (vgl. Kapitel 1.2.2). Schrauben
dagegen schaffen rigide Fixpunkte und leiten die Kraft an unphysiologischer Stelle wei-
ter. Tatsachlich zeigen biomechanische Analysen, dass das Os ilium — bevorzugte Lo-
kalisation von Stabilisierungsschrauben — unter normalen Press-fit-Bedingungen am
wenigsten zur Verklemmung des Implantats beitragt, verglichen mit den beiden ande-
ren Pfeilern Os ischium und Os pubis (PERONA et al. 1992). Schrauben verandert
diese Balance. Die Bedingungen fur eine gute Osseointegration werden dadurch nach
Ansicht der Autoren also bereits von Anfang an herabgesetzt.

Und MORSCHER et al. (2002) postulieren, dass bei einem tatsachlichen Verlust des
initialen Press-Sitzes die anschlieBende Restabilisierung, der sogenannte setling-

Prozess (vgl. Kapitel 1.2.2), durch Pfahlschrauben gestort wird.
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Ein zweites mogliches Risiko der Schrauben ist die Zunahme der VerschleiRpartikellast
und damit das Ausldsen fokaler Osteolysen. Die Schraubenkdpfe liegen bei den Ubli-
chen modularen Press-fit-Implantaten zwischen Metallschale und Inlay und kénnen
somit die Reibung zwischen den genannten Komponenten erhéhen, wenn die Elemen-
te unter Belastung zusammengepresst werden. Es kann zur Korrosion des Metalls und
verstarktem Abrieb kommen (MORSCHER et al. 2002, HUK et al. 1994).

BLOEBAUM et al. (1997) untersuchten in einer post mortem-Analyse den Knochen-
einwuchs sowohl histologisch, als auch mikroradiographisch und elektronenmikrosko-
pisch. Dabei fanden sie eine erhohte Pravalenz von fokalen Osteolysen in der Nach-
barschaft von Stabilisierungsschrauben und unbesetzten Schraubenléchern der unter-
suchten Pfannen. Verkantete Schrauben, deren Kopf nicht bliindig mit dem Loch in der
Aulenschale abschlossen, waren darunter sogar noch signifikant starker betroffen.
Das einzige Pfannenmodell der Untersuchungsserie ohne zusatzliche Schraubenfixa-
tion erzielte mit 93% einen Uberdurchschnittlich hohen Knocheneinwuchsindex. An der
Position der vorbestehenden Schraubenlécher des Implantates zeigten sich allerdings

ebenfalls fokale Osteolysen.

Derartige Befunde werden auch intraoperativ bei Pfannenrevisionen oft beobachtet.
Einzelne Fallberichte zahlreicher Autoren veranlassten MANLEY et al. (2002) zu einer
klinischen Studie mit einem Follow-up Uber 10 Jahre, wobei operative Revisionsopera-
tionen als Endpunkt der Studie definiert waren. In dieser Studie zeigte sich eine kombi-
nierte Revisionsrate von 27,3% flr Hydroxylapatit-beschichtete Press-fit-Pfannen auf-
grund von mechanischer Lockerung und fokaler Osteolysen. Die Osteolysen waren

direkt an der Position unbesetzter Schraubenlocher lokalisiert.

Anhnliches berichten NIEUWENHUIS et al. (2005), die gezielt das Outcome eines
Press-fit-Designs mit offenen Schraubenldéchern untersuchten. Osteolysen manifestier-
ten sich in der zitierten Studie Uberwiegend im Bereich unbesetzter Schraubenlécher
der Metallschale, wobei zentrale Locher im Pfannendom zuerst betroffen waren. Die

weitreichendsten und groften Defekte traten an peripheren Lochern auf.

Jedoch bestand schon friher der Verdacht, dass unbesetzte Schraubenlécher das
Eindringen von Gelenkflissigkeit und VerschleiRpartikeln in den Implantat-Knochen-
Zwischenraum ermoglichen konnten (BERMAN et al. 1994, CALLAGHAN et al. 1995).
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MANLEY et al. (2002) uberpruften diese Hypothese in einer zweiten Studie anhand
von dreidimensionalen Finite-Elemente-Modellen. Es konnte nachgewiesen werden,
dass es unter Belastung zu zyklischen Druckschwankungen zwischen der metallenen
Pfannenkomponente und dem Inlay kommt. Die Autoren kommen zu dem Schluss,
dass die beobachteten Druckschwankungen tber die Schraubenlécher in der Pfannen-
komponente direkt auf den darunter liegenden Knochen Ubertragen werden. Damit
ergibt sich auch fir Gelenkflissigkeit und VerschleilRpartikel eine Passagemadglichkeit.
Implantatabhangig werden gegenwartig unbesetzte Schraubenlécher daher vor Ein-
setzen des Inlays von innen verschlossen.

Im Gegensatz zu gut osseointgrierten Schrauben, die keine Flussigkeitsstréme erlau-
ben (SCHMALZRIED et al. 1999), bieten die Kanale ausgelockerter Schrauben hinge-

gen analog unverschlossener Locher eine zusatzliche Verteilungsflache fur Partikel.

Zusammengefasst erwachst aus allen angefiihrten Risikofaktoren konsekutiv ein Teu-
felskreis: Eine unzureichende Osseointegration flhrt zu einer insuffizienten Veranke-
rung von Press-fit-Pfannen an nur wenigen Fixpunkten. Gelenkflissigkeit und vermehrt
anfallende Abriebpartikel finden insbesondere durch Offnungen der metallenen Pfan-
nenkomponente Zugang zur Knochen-Implantat-Grenze. Es kommt zur Ausdinnung
des periprothetischen Knochens. Vorhandene Pfahlschrauben brechen durch zyklische
Belastung und Uberbelastung bzw. lockern aus. Der effective jointspace (siehe Kapitel

2.1) vergroBert sich noch weiter um die Schraubkanale.

2.4 Radiologisches Erscheinungsbild

Radiologisch imponiert die periprothetische Knochenresorption als strahlendurchlassi-
ger Aufhellungssaum an der Knochen-Implantat-Grenze, die sogenannte radiolucent
line (RLL).

Far ihre Beurteilung wird, in Anlehnung an DELEE und CHARNLEY (1976), die Pfan-
nenzirkumferenz in anterior-posterior Rontgenaufnahmen in drei Zonen eingeteilt (sie-
he ABBILDUNG 2). Das postoperative Auftreten einer RLL allein beweist noch keine

mechanische Komponentenlockerung, steht jedoch in signifikantem Zusammenhang
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dazu (HODKINSON et al. 1988, CYTEVAL et al. 2002) und ist daher ein positiver Pra-
diktor fur eine Implantatlockerung (STOEKL et al. 2005, FLIVIK et al. 2005).

Eine durchgehende RLL in allen drei Zonen von mehr als 1 mm Durchmesser gilt all-
gemein bereits als definitives Lockerungszeichen einer Endoprothese, auch ohne signi-
fikante Positionsveranderung der Pfanne (THANNER 1999).

Zonell

Zone lll

Abb.2: Einteilung der Pfannenzirkumferenz
in drei Zonen nach DelLee und Charnley (1976).

Postoperative Bewegungen des Implantates in Bezug zum Knochenlager werden als
Migration bezeichnet. Das Ausmal} der Migration in den ersten zwei Jahren postopera-
tiv ist mit ausschlaggebend fir den erfolgreichen Knocheneinwuchs des Implantates
und ist somit als entscheidender Pradiktor fur die spatere aseptische Lockerung aner-
kannt (SNORRASON ET KARRHOLM 1990, ONSTEN et al. 1994, STOCKS et al.
1995, KRISMER 1996, LEMAIRE ET RODRIGUEZ 1996, NILSSON und KARRHOLM
1996).

Migrationswerte von maximal 1-2 mm sind tolerabel (vgl. Kapitel 1.2) und kennzeich-
nen innerhalb der ersten postoperativen Monate bei Press-fit-Pfannen das sogenannte
setling (siehe Kapitel 1.2.2). Mit entsprechend sensitiven Messmethoden wird dieser
Vorgang regelhaft beobachtet (MORSCHER 1992, NILSSON und KARRHOLM 1996).
Mit fortschreitender Osseointegration und regelhaftem Einheilen der Endoprothese
sistieren diese Migrationsbewegungen (DAVIES et al. 1999, STOECKL et al. 2005).
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Im Gegensatz hierzu aullert sich die aseptische Lockerung in diesem Zeitraum als
progredient zunehmende Migration der Pfannenkomponente, insbesondere in cranialer
und medialer Richtung sowie gegebenenfalls einer Veranderung der Inklination und

Anteversion. Der kritische Migrationsgrenzwert von 2 mm wird dabei Uberschritten.

Retrospektive Migrationsanalysen haben bewiesen, dass alle spater gelockerten Pro-
thesenkomponenten im Vorfeld eine Migration aufgewiesen hatten. Alle Implantate
ohne Migration in der Vorgeschichte blieben langfristig stabil (MJOBERG 1991).
KARRHOLM et al. (1997) gehen davon aus. dass eine friilhe Migration von mehr als
2 mm mit einer Wahrscheinlichkeit von 25-50% nach 5-10 Jahren postoperativ zu ei-

nem mechanischen Implantatversagen flihren wird.

Nach Durchsicht der Literatur ist eine Migration 22 mm innerhalb der ersten zwei post-
operativen Jahre somit als Frihwarnzeichen aufzufassen. Bei einer Migrationsge-
schwindigkeit von mehr als 0,5 mm pro Jahr innerhalb der ersten zwei postoperativen
Jahre qilt die definitive Lockerung bereits als eingeleitet (KRISMER et al. 1996,
STOECKL et al. 2005).

Als manifeste Lockerung sind Migrationswerte =2 mm in vier Jahren (KRISMER et al.
1996, STOECKL et al. 2005) bzw. 23 mm unabhangig vom Zeitraum (ENGH et al.
1990, CYTEVAL 2002, MULLER 2003) zu werten.
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3. Migrationsmessung

3.1 Radiostereometrische Analyse (RSA)

Die Radiostereometrie gilt als Goldstandard der Migrationsanalyse. Die 1974 von
SELVIK entwickelte und vor allem in den 1990er-Jahren fortentwickelte Technik beruht
auf der Einbringung von réntgendichten Tantalummarkern in den Knochen sowie auf
dem Implantat. Sie dienen bei den regelmafigen Verlaufsuntersuchungen als Refe-
renzpunkte. Mit Hilfe von standardisierten, simultan aufgenommenen, biplanaren Ront-
genbildern werden ihre dreidimensionalen Koordinaten im Raum erfasst und in Bezug
zu festen Kontrollpunkten der Messanlage gesetzt. Allféllige Lageveranderungen der
Marker werden so detektiert und daraus rechnergestutzt die Relativbewegungen zwi-
schen Knochen und Implantat ermittelt.

Die untere Nachweisgrenze fur Migrationen wird in der Literatur Ubereinstimmend im
Bereich von 0,15-0,6 mm mit einem Konfidenzintervall von 99% angegeben
(MJOBERG 1986, MALCHAU et al. 1995, KARRHOLM et al. 1997).

Die Prazision der Methode variiert mit der Anzahl der eingebrachten Tantalummarker,
dem Aufbau der Rdéntgenapparatur und dem Implantat. Um die Nachweisgrenze zu
verbessern und die Ergebnisse verschiedener Forschungszentren noch vergleichbarer
zu machen, entwickelten VALSTAR et al. (2005) Richtlinien fir einen standardisierten
RSA-Gebrauch.

Die technischen Anforderungen der RSA beschranken ihren Gebrauch auf prospektive

Studien an speziell ausgeristeten Zentren.

3.2 Einzelbild- Rontgen- Analyse (EBRA)

Die digitale Einzelbild-Rdntgen-Analyse (EBRA) ist ein spezielles Verfahren zur
Migrationsanalyse von Hufttotalendoprothesen. Es wurde 1984 an der Universitat
Innsbruck, Osterreich, in Zusammenarbeit der Orthopéadischen Klinik und des Instituts
fur Mathematik und Geometrie entwickelt und basiert im Wesentlichen auf einem geo-

metrischen Vergleichbarkeitsalgorithmus.
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Durch konstante Markierung prominenter kndécherner Strukturen in einer Serie von
Standard-a.p.-Rdntgenibersichtsaufnahmen des Beckens wird ein Raster von Refe-
renzpunkten erstellt. Eine Software pruft daraufhin die Vergleichbarkeit der einzelnen
Projektionen untereinander. Nur Verlaufsuntersuchungen, die einander in der Ausrich-
tung der Referenzpunkte entsprechen, werden fir die weiteren Berechnungen heran-
gezogen. FUr sie legt das Programm ein Koordinatensystem fest. In Bezug zu diesem
Koordinatensystem wird sodann die Ausrichtung markierter Prothesenteile im zeitlichen

Verlauf der Serie bestimmt.

Das Programmmodul EBRA-CUP berechnet automatisch die Migration in horizontaler
und vertikaler Richtung, Anderungen der Pfanneninklination und -anteversion, sowie
den Polyethylenabrieb des Inlays.

Die untere Nachweisgrenze betragt <1 mm fir Migration und Inlayverschlei® und 1,7°
fur Inklination und Anteversion mit einem Konfidenzintervall von 95% (KRISMER et al.
1995, WILKISON et al. 2002).

Gemessen am Goldstandard der Migrationsmessung, der Radiostereometrie, betragt
die Abweichung der EBRA- Ergebnisse 0,39 + 0,32 mm fir horizontale Migration und
0,26 £ 0,31 mm in vertikaler Richtung (ILCHMANN et al. 1992). Damit schneidet
EBRA im direkten Vergleich mit alternativen radiologischen Verfahren zur Migrations-
analyse (Methoden nach: Sutherland [SUTHERLAND et al. 1982], Nunn [NUNN et al.
1989], Wetherell WETHERELL et al. 1989], Sulzer [ILCHMANN et al. 1992]) signifikant

am besten ab.

Die Methode ist allgemein anerkannt als Instrument der individuellen Verlaufsbeobach-
tung im klinischen Alltag (WILKINSON et al. 2002), ebenso wie als ein valider Parame-
ter fur pro- und retrospektive Migrationsstudien (ILCHMANN et al. 1992).
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lll. SPEZIELLER TEIL

1. Studiendesign

Ziel dieser Studie ist, das Outcome des Einsatzes von Pfahlschrauben bei Implantation

von zementfreien Press-fit Hift-TEP-Pfannen zu evaluieren.

Die Nullhypothese besagt, dass die fixierende Verwendung von Spongiosa-
Pfahlschrauben im Os llium bei der Implantation unzementierter Press-fit-Pfannen ge-
eignet ist, die frihe Migration innerhalb der ersten zwei Jahre postoperativ vor allem

bei alteren Patienten und Patienten mit osteopenischem Knochenstock zu verhindern.

In einer retrospektiven Migrationsanalyse sollen Inzidenz und Ausmall der Migration
von Press-fit-Pfannen réntgenologisch untersucht werden.

Als Nachuntersuchungsmethoden wurden eine konventionelle Réntgenauswertung und
die Einzelbild- Rontgen- Analyse (EBRA) gewahilt.

2. Material und Methoden

2.1 Patientenkollektiv

Von 2001 bis 2007 wurden in der Orthopadischen Klinik der Universitat Disseldorf
102 Patienten mit einer zementfreien Press-fit-Pfanne eines definierten Implantattyps
(subhemispharische Press-fit-Pfanne aus Titan, zwei Hersteller) mit zusatzlicher Un-
terstutzung durch Pfahlschrauben versorgt. Samtliche Implantate wurden im Rahmen

der postoperativen Routineuntersuchungen klinisch und rontgenologisch dokumentiert.

Von 102 Patienten wurden funf Patienten (4,7%) beidseits versorgt, so dass insgesamt
107 Press-fit-Pfannen untersucht wurden. Es handelte sich um 66 weibliche (64,7%)
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und 36 mannliche (35,3%) Patienten. ABBILDUNG 3 zeigt die Geschlechterverteilung
im Patientenkollektiv.

B Frauen n=66

Manner n= 36

Abb.3: Tortendiagramm zur Geschlechterverteilung im Gesamtkollektiv

Das mittlere Alter bei der Operation betrug 63,4 £ 15,8 Jahre. 55 Pfannen wurden auf

der rechten Seite, 52 auf der linken Seite implantiert.

Es handelte sich um 103 Primarimplatationen (96,3%) und vier Pfannenwechsel
(3,7%).

2.1.1 Diagnosen und Operationsindikation

Bei 103 Priméaroperationen lagen 49 Félle (47,6%) von fortgeschrittener symptomati-
scher primarer Coxarthrose zugrunde, 22 Falle (21,4%) von idiopathischer Huftkopf-
nekrose, 16 Falle (15,5%) von Dysplasiecoxarthrose, vier Falle (3,9%) von Oberschen-
kelhalsfraktur und drei Falle (2,9%) von Protrusionscoxarthrose.

Neun Falle (8,7%) wurden unter ,Sonstige Diagnosen® zusammengefasst. Dies waren

drei Falle (2,9%) von ankylosierender Coxarthrose, zwei Falle (1,9%) von Labrum-
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I&sionen unbekannter Genese, sowie eine Coxarthrose bei Zustand nach Coxitis im
Kindesalter (1%), eine Coxarthrose bei posttraumatischer femoraler Varusdeformitat
(1%), die Revision einer Girdlestone-Hufte bei Zustand nach traumatischer Acetabu-
lumfraktur (1%) und die Versorgung eines frakturgefahrdeten Osteolyseherds im

Schenkelhals als Manifestation eines multiplen Myeloms (1%).

Vier Pfannenwechsel wurden aufgrund von aseptischer Lockerung der Primarprothese
vorgenommen. Die Lockerung war im Mittel 9,2 + 4,9 Jahre (Minimum 1,8 Jahre,
Maximum 12,0 Jahre) nach Primarimplantation aufgetreten.

Bei den ausgetauschten Primarprothesen handelte es sich um zwei zementierte PE-
Pfannen ohne Metallschale, eine zementierte Modularpfanne, bestehend aus Titan-
schale und PE-Inlay, und eine zementfreie Press-fit-Pfanne.

Im Fall der gelockerten Press-fit-Pfanne handelt es sich um die Revision einer prima-
ren HUft-TEP aus dem beschriebenen dokumentierten Kollektiv der Primaroperationen.
Alle anderen revidierten Endoprothesen waren primar nicht in der Orthopadischen Kii-
nik des Universitatsklinikums Dusseldorf implantiert worden.

Die Verteilung der Diagnosen im Gesamtkollektiv ist in ABBILDUNG 4 dargestellt.

® Primdre Coxarthrose n=49
Hiftkopfnekrose n=22

m Dysplasiecoxarthrose n=16

m Sonstige n=9

m Pfannenwechsel n=4

Oberschenkelhalsfraktur n=4

Protrusionscoxarthrose n=3

Abb.4: Tortendiagramm zur Haufigkeit der OP- Indikationen im Gesamtkollektiv.
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2.1.2 Risikofaktoren

Aus der Anamnese der Patienten und der Krankenakte wurden die individuellen Risiko-
faktoren ermittelt, die nach derzeitigem Stand der Forschung mdglicherweise fur das
Auftreten einer aseptischen Implantatlockerung pradisponieren (vgl. Kapitel 2.2).

Als Risikofaktoren wurden eingestuft: Alter <50 Jahre, regelmaflige Belastung durch
sportliche Aktivitat, Adipositas als Ubergewicht mit einem Body Mass Index >30, die
praoperativen Diagnosen Dysplasiecoxarthrose, Protrusionscoxarthrose, Huftkopf-
nekrose und Acetabulumfraktur und das Vorliegen einer Rheumatoiden Arthritis.
Darlber hinaus wurden auch solche Faktoren erfasst, die sich negativ auf die Kno-
chendichte auswirken kdnnen und von daher mdglicherweise die Verankerungsstabili-
tat beeinflussten. Dies waren abgesehen von der Nebendiagnose einer bereits mani-
festen Osteoporose die Faktoren Immobilitat, medikamentdse Therapie einer Begleit-

erkrankung mit Steroiden, Antikoagulation mit Cumarinen, Alkohol- und Nikotinabusus.

ABBILDUNG 5 stellt die Verteilung der registrierten Risikofaktoren im Gesamtkollektiv

dar.

praoperative Diagnose miterhohtem Lockerungsrisiko
Adipositas
sportliche Aktivitat
Alter< 50 Jahre
Nikotin
Osteoporose
Steroide
Cumarine

Alkohol
Immobilitat

Rheumatoide Arthritis

0.0% 5.0% 10.0% 15.0% 20.0% 25.0% 30.0% 35.0% 40.0%

Abb.5: Prozentuale Verteilung der Risikofaktoren: Anteil der Patienten mit bestimmten Risikofaktoren am

Gesamtkollektiv.
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Insgesamt 20 Patienten (18,7%) waren zum Operationszeitpunkt junger als 50 Jahre.
Das mittlere Alter in diesem Kollektiv betrug 36,4 + 10,8 Jahre. Der jungste Patient war
18,2 Jahre, der alteste 48,8 Jahre.

Eine regelmaRige sportliche Aktivitat gaben beim letzten Nachuntersuchungstermin
22 Patienten (20,6%) an.

Der Body Mass Index (BMI) wurde als Quotient aus Kdrpergewicht und Koérpergrofie
zum Quadrat (kg/m?) berechnet und gemaR den WHO-Leitlinien (WHO 2000) ab einem
Wert 230 als Adipositas definiert. Demnach waren 29 Patienten (27,1%) des Gesamt-
kollektivs adip6s. Der mittlere BMI des Gesamtkollektivs lag bei 27,4 + 6,0 (Mini-
mum 16,9, Maximum 46,9).

Eine praoperative Diagnose, die als potentielles Risiko fur eine frihzeitige Pfannen-
Lockerung gilt, lag bei 42 Patienten (39,3%) vor. Dieser Anteil verteilte sich auf die Ein-
zeldiagnosen wie folgt: Dysplasiecoxarthrose n= 16; Prottrusionscoxarthrose n= 3;

Huftkopfnekrose n= 22; Acetabulumfraktur n= 1.

ABBILDUNG 6 bildet die absolute Verteilung der Einzeldiagnosen sortiert nach ihrer
Haufigkeit ab.

25

20 A

15 4

Anzahl

10 -

Abb.6: Verteilung der praoperativen Diagnosen mit einem erhdhten Risiko fur eine Prothesenlockerung.
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Bei drei Patienten (2,8%) war eine Rheumatoide Arthritis als begleitende Systemer-
krankung bekannt.

14 Patienten (13,1%) hatten eine manifeste Osteoporose als Nebendiagnose.
Drei Patienten (2,8%) waren zum Zeitpunkt der letzten Nachuntersuchung seit mehr
als sechs Wochen komplett immobil. Griinde hierfiir waren in einem Fall eine komplette
Hemiplegie bei Zustand nach Apoplex vor einem Jahr, ein Fall von schwerer sympto-
matischer Aortenbifurkationsstenose (Leriche-Syndrom), sowie ein Fall von degenera-
tivem LWS-Syndrom mit anerkanntem Grad der Behinderung (GdB) von 100.

Jeweils zehn Patienten (9,3%) erhielten innerhalb des Nachuntersuchungszeitraums
eine regelmafige Medikation mit Steroiden bzw. Cumarinen.

Ein kontinuierlicher Alkoholabusus lag in finf Fallen (4,7%) vor, ein Nikotinabusus bei
17 Patienten (15,9%).

Insgesamt wurde auf das Vorliegen von elf verschiedenen Risikofaktoren hin unter-
sucht. Die mittlere registrierte Anzahl lag bei 1,7 + 1,3 Faktoren pro Patient.
21 Patienten (19,6%) wiesen keinen einzigen Risikofaktor auf. Das dokumentierte Ma-
ximum waren funf gleichzeitig bestehende Risikofaktoren bei einem Patienten (0,9%).
Die Verteilung der Risikofaktorenanzahl pro Patient ist in ABBILDUNG 7 dargestellt.

35 29.9%
c 30
*2 - 21.5%  21.5%
K 19.6%
®
S 20 -
S
3 15 -
r=
8 10 6.5%
< .
0.9% 0.0%
O = T T T T T _ T 1
0 1 2 3 4 5 >5

Anzahl der Risikofaktoren pro Patient

Abb.7: Anzahl der Risikofaktoren pro Patient.
Saulen markieren die absolute Anzahl der betroffenen Patienten.
Prozentwerte dariber reprasentieren den Anteil der jeweiligen Gruppe an der gesamten Studien-

population.
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2.2 Implantatdesign

Zwei Fabrikate von zementfreien Press-fit-Pfannenimplantaten, die aufgrund ihrer me-
chanischen Beschaffenheit als vergleichbar gelten kdnnen, kamen bei der operativen
Versorgung der Patienten zum Einsatz.

In beiden Fallen handelt es sich um ein modulares Implantatsystem, bestehend aus
einem subhemispharischen, beschichteten Titanpfanne und einem kongruent einge-
passten UHMWPE-Inlay.

2.2.1 Die Alpha-Lock-Pfanne

74 Patienten (69,2%) in dieser Studie erhielten ein Pfannenimplantat der Marke

Alpha Lock Plus® der Firma Corin Germany.

Die Oberflache der Metallschale ist durch eine Reintitan-Vakuum-Plasma-
Beschichtung rau, mit einer PorengréfRe zwischen 50 ym und 200 um. Eine zusatzliche
Beschichtung aus Calcium-Phosphat soll die Osseointegration anregen.

Die Schale verflgt Uber finf Schraubenlécher innerhalb eines Quadranten, welcher
vom Operateur an die gewilnschte Stelle positioniert werden kann. Die Lécher sind
vom Hersteller mit flachen sogenannten Stopfenschrauben versehen, und werden nur
bei tatsachlichem Nutzungsbedarf eréffnet. Das Loch im Pfannendom, das der Befesti-
gung des Einschlagers (Impactor) dient, wird nach der Implantation ebenfalls mit einer

Dichtungsschraube verschlossen (central elimination hole).

Das Inlay aus UHMWPE hat eine sphéarische Kuppel, die der Metallschale direkt anliegt
und einen zylindrischen Passring mit Schnapplippen, welche sich exakt mit dem Rand
der Metallschale verzahnen und so eine Verkippung und Reibung zwischen Schale und

Inlay verhindern.
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2.2.2 Die Duraloc-Pfanne

33 Patienten (30,8%) in dieser Studie wurden mit einer Duraloc® Sector-Pfanne der

Firma Depuy versorgt.

Die Oberflache der subhemispharischen Titanpfanne ist durch aufgesinterte Metallku-
geln aufgeraut. Die durchschnittliche PorengréfRe betragt laut Herstellerangaben
250 ym. Der Knocheneinwuchs soll durch eine zusatzliche Hydroxylapatit-(HA)-
Beschichtung geférdert werden.

Ein Quadrant der Schale ist fir die Zusatzstabilisierung mit Spongiosaschrauben vor-
gesehen. Er verfugt Uber drei Schraubenlécher. Unbesetzte Locher werden offen ge-
lassen. Das Loch des Einschlagers wird wie bei der Alpha-Lock-Pfanne ebenfalls mit

einer Dichtungsschraube nach Implantation verschlossen.
Das spharische UHMWPE-Inlay stitzt sich mit Hilfe eines Giberstehenden Randes an

der Metallschale ab und wird zusatzlich mit einem patentierten Sicherungsring im In-

nern gegen Rotation und Verkippung verankert.

ABBILDUNG 8 zeigt die Verteilung der Implantatfabrikate im Patientenkollektiv.

H Alpha-Lock©® n=74
Duraloc®© n=33

Abb.8: Tortendiagramm zur Verteilung der Implantatfabrikate.
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2.3 Operation

Die Implantation der HUft-TEP erfolgte in allen Fallen in Rickenlage Uber einen
modifizierten anterolateralen Zugang nach Bauer.

Der Tractus iliotibialis wurde dargestellt und inzidiert. Die Freilegung der Gelenkkapsel
geschah durch partielles Spalten des M. gluteus medius im Faserverlauf an seinem
distalen Ansatz am Trochanter major. Die Kapsel wurde entlang des Schenkelhalses
dargestellt und nach Inzision schrittweise anterolateral reseziert.

AnschlielRend wurde der Huftkopf luxiert und im Schenkelhals mittels einer oszillieren-

den Sage ca. 2 Querfinger oberhalb des Trochanter minors abgesetzt.

Mit zwei Hohmann-Hebeln am anterioren Acetabulumrand, sowie eines weiteren He-
bels weiter dorsal, gelang die Darstellung der Gelenkpfanne. Periacetabulares Kapsel-,
Labrum- und Weichteilgewebe, sowie Osteophyten wurden abgetragen, die Synovia
entfernt. Im Falle eines doppelten Pfannenbodens wurde dieser tonnenférmig aufge-
meildelt und schlieRlich mit Fraskopfen aufsteigender GroRRe unter Erhalt der knécher-
nen Zirkumferenz ausgefrast, bis sich ein gut durchblutetes Pfannenlager zeigte.
Gemal den Empfehlungen in der Literatur (LEWINNEK 1978, MORSCHER 1992,
BIEDERMANN et al. 2005) fur die Pravention postoperativer Huftgelenksluxationen
wurde das Pfannenbett méglichst in 40° £ 10° Inklination und 15° + 10° Anteversion

angelegt.

Resorptionszysten am Grund wurden zur Verbesserung der lokalen ossaren Regene-
ration mit autologer Spongiosa aufgeflllt (Pfannengrundplastik). Dies geschah in 65
Fallen (60,7%). Die Spongiosa wurde entweder mit einem scharfen Loffel aus makros-
kopisch vitalen Arealen des resezierten Huftkopfes (n= 47) oder aus dem Inhalt der
verwendeten Fraskdpfe im Sinne einer autologen heterotopen Knochentransplantation

(n=18) gewonnen.

ABBILDUNG 9 zeigt die Verteilung der durchgeflihrten Pfannengrundplastiken im Ge-

samtkollektiv.
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B Spongiosa aus dem resezierten
SH n=47

B Spongiosa gewonnen aus dem
Fraskopf n=18

keine Spongiosaplastik erhalten
n=42

Abb.9: Tortendiagramm zur Verteilung der Pfannengrundplastiken.

Die Pfannenkomponente wurde unter entsprechender Positionierung axial eingeschla-
gen und die Stabilitat der Press-Fit-Verankerung durch axialen Zug am Einschlager
Uberpriuft. Bei festem Sitz erfolgte die zusatzliche Einbringung von Spongiosa-
Pfahlschrauben ins Os ilium. Das zentrale Loch im Dom der Pfanne, welches der Ver-
ankerung des Einschlagers diente, wurde mit einer Dichtungsschraube verschlossen
bevor ein UHMWPE-Inlay eingesetzt wurde.

Nach Einbringung der Femurkomponente und der dynamischen Untersuchung der
Luxationstendenz in Flexion und Extension sowie Kontrolle auf Beinlangengleichheit
erfolgten eine ausgiebige Wundspulung und die Rekonstruktion der Vastus-Gluteus-

Schlinge, um eine adaquate Muskelvorspannung zu erzielen.

Der Wundverschluss erfolgte Uber Naht des Tractus iliotibialis in Einzelknopftechnik,
Subkutannaht und Hautnaht oder -klammerung. Je eine 12er-Redondrainage wurde im

Gelenkbereich sowie subfaszial eingelegt.

2.3.1 PfannengroBe

Die Wahl der Pfannengrofle war abhangig von der Grole der letzten verwendeten
Frase, mit welcher der Pfannenboden angefrischt und eine spongiése Blutung hervor-
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gerufen wurde. In allen Fallen wurde der Durchmesser des Pfannenimplantats so ge-

wahlt, dass das Acetabulum 2 mm unterfrast war.

Die absoluten GroRRen der implantierten Pfannen verteilten sich in dieser Studie wie
folgt:

46 mm-n=2; 48 mm-n=8; 50 mm —n=15; 52 mm —n=26; 54 mm — n= 31;

56 mMm —-n=10; 58 mm—-n=8; 60 mm—-n=4; 62mm—-n=2; 64 mm-n=1.

Der mittlere Durchmesser lag bei 54 mm.

ABBILDUNG 10 zeigt die Verteilung der Pfannengréf3en: gesondert fir die beiden ver-
wendeten Implantatfabrikate und gesamt.

35
30
25
20
15
10

Anzahl

l Alpha-Lock ©
O Duraloc ©

MW gesamt

46 48 50 52 54 56 58 60 62 64

Pfannendurchmesser [mm]

Abb.10: Saulendiagramm zur Verteilung der PfannengréRen im Patientenkollektiv.

2.3.2 FemurkopfgroRe

Die Wahl des Durchmessers der korrespondierenden Femurkopfprothese erfolgte in
allen Fallen nach den Erfordernissen der low friction arthroplasty (vgl. Kapitel 1.1).
Insgesamt kamen drei verschiedene Kopfgréfien zum Einsatz:

22 mm —n=2; 28 mm — n= 26; 32 mm — n= 80.
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In einem Fall wurde innerhalb des Nachuntersuchungszeitraumes aufgrund von rezidi-
vierenden Luxationen eine Revision mit Austausch des PE-Inlays und des Femur-
kopfes vorgenommen. Dabei wurde von Grofle 28 auf Grofle 32 fur Inlay-Innen-
durchmesser und Femurkopfdurchmesser gewechselt. Die im Knochen verankerte
Metallschale der Pfanne der Grofde 52 verblieb unverandert in situ.

Die Verteilung der KopfgrofRen ist in ABBILDUNG 11 verzeichnet.

100
= 80
Y
& 60
g
=]
3 40
2
0 T T 1

22 28 32

Kopfdurchmesser in mm

Abb.11: Sdulendiagramm zur Verteilung der FemurkopfgroRe im Patientenkollektiv.

2.3.3 Schraubenanzahl

Das Einbringen von zwei Spongiosa-Pfahlschrauben aus Titan erfolgte a priori, unab-
hangig von der Press-fit-Stabilitat. In n=8 Fallen (7,5%) bestanden aufgrund der
Knochendichte intraoperativ Zweifel an der Langlebigkeit des erzielten Press-Sitzes
und es wurden weitere Spongiosaschrauben eingebracht. In n=6 Fallen (5,6%) ent-
schieden sich die Operateure aufgrund der anatomischen Gegebenheiten und einem
moglichen Risiko fur benachbarte Strukturen intraoperativ fur die Verwendung lediglich
einer Spongiosaschraube.
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Die mittlere Anzahl der pro Patient implantierten Spongiosaschrauben betrug 2,0
(SD 0,4; Minimum 1 Schraube, Maximum 4 Schrauben). Insgesamt wurden 218

Schrauben implantiert.

ABBILDUNG 12 zeigt die Verteilung der pro Patient verwendeten Schraubensatze.

100

80

60

40

Anzahl der Cups

20
0 — —

1 2 3 4

Zahl der implantierten Schrauben pro Cup

Abb.12: Sdulendiagramm zur Verteilung der Schraubenanzahl im Gesamtkollektiv.

Der Durchmesser aller verwendeten Schrauben betrug standardmagig 6,5 mm.
Die Lange variierte zwischen 15 mm und 45 mm, mit einem jeweiligen Unterschied von
5 mm zwischen den GroRen.

Die mittlere verwendete Lange im Gesamtkollektiv betrug 30 mm (siehe TABELLE 1).

ABBILDUNG 13 zeigt die Verwendungshaufigkeit der einzelnen Schraubenlangen ab-
solut und anteilig in Prozent bezogen auf die Gesamtzahl der implantierten Schrauben.
Demgegenuber ist in ABBILDUNG 14 fir jede Schraubenlange die Anzahl der Implan-
tate aufgezeichnet, die mit mindestens einer Schraube der jeweiligen Lange versorgt
wurden.

ABBILDUNG 15 stellt in vier Diagrammen die Verwendungshaufigkeiten jeweils bezo-
gen auf die Patientenkollektive mit unterschiedlicher Gesamtzahl an Stabilisierungs-

schrauben dar.

Die mittleren Schraubenlangen je Kollektiv sind TABELLE 1 zu entnehmen.
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o0
50
40
20
20
10
, N i
15mm | 20mm | 25mm | 20mm | 25mm | 40mm | 45mm
mVerwendete Anzahl 4 31 50 47 33 48 5
Anteil in % 1.8% 14.2% 22.9% 21.6% 15.1% 22.0% 2.3%

Abb.13: Verwendungshaufigkeit der verschiedenen Schraubenlangen bezogen auf die Gesamtzahl aller
verwendeten Schrauben.

50

40

30

20

10

i

m

0
15mm [20mm |25 mm [20mm [ 25mm (40 mm |45 mm
m Anzahl versorgter Implantate 3 27 14 10 28 M 4
Anteil am Gesamtkollektiv 2.8% | 25.2% | 41.1% | 37.4% | 26.2% | 38.3% | 2.7%

Abb.13: Anzahl der Implantate, die mit mindestens einer Schraube definierter Léange versorgt wurden und
ihr Anteil am Gesamtkollektiv aller Implantate.
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Abb.14: Verwendungshaufigkeit der unterschiedlichen Schraubenlangen in unterschiedlichen Patientengruppen.

6€



[ll. SPEZIELLER TEIL — 2. Material und Methoden — 2.3 Operation 50

Mittelwert SD Minimum Maximum
(gerundet)
1 Schraube 30 11.8 |15 45
2 Schrauben 30 9.7 15 40
3 Schrauben 30 9.7 15 40
4 Schrauben 25 8.2 15 40
gesamt 30 11.3 |15 45

Tab.1: Léange der verwendeten Spongiosaschrauben.
Mittelwert, Standardabweichung, Minimum und Maximum in verschiedenen Patientengruppen.

Mittelwerte wurden auf die nachste real existierende Langengréfe gerundet.

2.4 Nachuntersuchung

Die postoperative, poststationare klinische Nachuntersuchung der Patienten erfolgte in
der Regel nach sechs Wochen, zwdlf Wochen, sechs Monaten, zwdlf Monaten und
danach jahrlich im Rahmen der Endoprothetiksprechstunde gemaR den Kriterien der
Consensus-Study-Group (JOHNSTON et al. 1990).

Routinemallig wurde zuerst das Gangbild beurteilt (kein, maRiges, starkes oder
Duchenne-Hinken, Benutzung von Gehhilfen). Danach wurde der Beckengeradstand
Uberpruft und das Ausmall etwaiger Beinlangendifferenzen quantifiziert. Mit dem
Trendelenburgtest wurde die Suffizienz der Glutealmuskulatur untersucht. Der Lokal-
befund umfasste Narbenrétung, Uberwérmung, Druckschmerz oder Schwellung.
Der Bewegungsumfang der Huftgelenke wurde nach der Neutralnullmethode in den
Dimensionen Extension/Flexion, Innenrotation/Auf3enrotation und Abduktion/Adduktion
dokumentiert. Mit dem Thomas-Handgriff wurden eventuell vorliegende Beugekon-
trakturen detektiert.
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2.5 Migrationsanalyse mittels EBRA

2.5.1 Rontgenbilder

Bei jeder Follow-up-Untersuchung der Patienten wurde eine tief eingestellte Becken-
Ubersichtsaufnahme im anterior-posterioren (a.p.) Strahlengang angefertigt sowie eine
Aufnahme nach Lauenstein.

Dies geschah standardisiert in der hauseigenen Rdntgenabteilung mit einem digitalen
Rontgengerat Typ Multix Pro® der Marke Siemens. Der Film-Fokus-Abstand betrug

konstant 115 cm. Die Bilder kommen mit 1760 x 2136 Pixel zur Darstellung.

Die Migrationsanalyse erfolgte anhand der Beckenlbersichtsaufnahmen. Um die Vali-
ditdt des EBRA-Messverfahrens zu gewahrleisten, muss eine Serie von mindestens
vier vergleichbaren Projektionen vorliegen (ECKHARDT et al. 1992, ILCHMANN et al.
1992).

Die durchschnittliche Bilderzahl pro Serie betrug in dieser Studie 5,6 Bilder
(Minimum 4, Maximum 10 Bilder).
ABBILDUNG 16 zeigt die Verteilung der pro Patient flr die Analyse verfugbaren

Rontgenbilder. Insgesamt wurden 631 Rontgenbilder ausgewertet.

35
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Bilderzahl pro Patient

Haufigkeit

Abb.16: Saulendiagramm: Verfligbare Rontgenbilder pro Patient.
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2.5.2 Hard- und Softwarevorraussetzungen

Die verwendete EBRA-Version 2006/2007 arbeitet mit einer graphischen Benutzer-
oberflache welche als Basis mindestens das Betriebssystem Windows 95° erfordert.
Sie besteht aus den drei Modulen EBRA-CUP, EBRA-FCA und EBRAGRAF.

Mit EBRA-CUP erfolgt die Markierung der Referenzpunkte am Becken und dem Pfan-
nenimplantat. EBRA-FCA ist das Pendant dazu, mit dem eine Migrationsanalyse fir die
Femurkomponente einer Hift-TEP vorgenommen werden kann. Die Software erstellt
dabei automatisch eine Binardatei zu jedem eingelesenen Bild mit dem Quelltext der
Markierungen. Die ursprunglichen Rdntgenbilder bleiben unverandert.
EBRAGRAF dient dem Auslesen der gewonnenen Datensatze und erlaubt eine Dar-

stellung in tabellarischer und grafischer Form.

In dieser Studie wurden ausschlielllich EBRA-CUP und EBRAGRAF verwendet.
Alle Ausfuihrungen erfolgten unter dem Betriebssystem Windows Vista® mit einem
2,20 GHz-Prozessor und 2 GB RAM-Rechner der Marke Toshiba und einem 21-Zoll
Monitor mit 1440 x 900- Bildpunkten.

Die Rontgenbilder wurden mit dem Bildbefundungsprogramm SIENET MagicVIEW
300° der Firma Siemens Uber das hausinterne Kliniknetzwerk aus dem Bildarchiv gela-
den und in einem eigenen Patientenordner als JPEG-Format kompressionsfrei auf ei-
nem 4 GB-USB-Speicherstick zwischengespeichert. Danach erfolgte die Ubertragung
auf den Rechner mit der EBRA-Software.

2.5.3 Messvorgang

Die Bildverarbeitung beginnt im Programmmodul EBRA-CUP mit dem Aufrufen der
einzelnen Bilder in chronologischer Reihenfolge und der Eingabe der zugehdrigen Pa-
tientendaten in ein Dialogfeld. Folgende Daten werden erfasst: Datum der Aufnahme
im Format JJJJMMTT, Vor- und Zuname des Patienten, seine ldentifikationsnummer

im Rahmen der Studie, Implantattyp, Kopfdurchmesser der Femurkomponente,
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Pfannendurchmesser und Film-Fokus-Abstand in Millimetern, sowie der Dateiname.
Nach Kalibrierung der Bilder erfolgt die Markierung der fixen Referenzpunkte am kno-
chernen Becken. Sieben Tangenten werden dazu angelegt (siehe ABBILDUNG 17).
Eine vorherige Durchsicht aller Projektionen und ein Vorgehen nach fester Reihenfolge

empfehlen sich, um die Passpunkte schnell und Gbereinstimmend aufzufinden.

Die erste Tangente markiert das Beckenzentrum und wird an der Symphysis ossis
pubis angelegt. Die zweite Tangente ist die Basislinie und kann wahlweise an die kau-
dale Kontur des Beckens angelegt werden, oder am kaudalen Rand der beiden
Foramina obturatoria. Wichtig ist, dass diese Wahl fliir samtliche Bilder einer Serie
gleich getroffen wird. Parallel dazu werden zwei weitere horizontale Tangenten gelegt,
am Oberrand des Ramus ossis pubis und an die Kontur eines Foramen sacralis, das
auf allen Bildern gleichermal3en zu erkennen ist. Es folgen zwei vertikale Tangenten an
der Apertura pelvis, die rechts und links den Diameter transversa markieren. Zuletzt
wird die sogenannte F-Tangente ipsilateral auf Seite der Endoprothese vertikal an das

Foramen obturatorium gesetzt.

Fur die Endoprothese steht ein Markierungsassistent zur Verfligung. Entlang der Fe-
murkopfsilhouette setzt der Untersucher mindestens vier Punkte. Das Programm er-
rechnet daraus automatisch eine Kreisfigur, die den Umfang des Kugelkopfes der En-
dorpothese beschreibt. Die Pfannenkontur bendtigt mindestens sechs Punkte. Der
Pfannenrand wird mit einer Ellipse beschrieben, welche mindestens finf Konturpunkte
oder eine Markierung der beiden Scheitelpunkte und einen weiteren Punkt dazwischen
erfordert. Nicht akkurat gesetzte Passpunkte resultieren in Abweichungen der Kontur-

linien und kénnen gegebenenfalls manuell berichtigt werden

Nach Abschluss der Markierung werden die Daten Uber den Menubefehl ,Write Data“
gesichert und das nachste Bild der Untersuchungsserie aufgerufen. Der Messvorgang
ist mit dem letzten Bild beendet, danach wechselt der Untersucher Gber zum Pro-
grammmodul EBRAGRAF, das die kalkulierten Migrationswerte darstellt. Sollten zu
einem spateren Zeitpunkt weitere Follow-up-Untersuchungen desselben Patienten hin-
zukommen, lassen sich diese problemlos integrieren. Die zusatzlichen Rontgenbilder
werden hierzu wie gewohnt mit EBRA-CUP gedffnet und bearbeitet. Das Programm

ordnet die Daten automatisch der Serie zu.
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Abb.17: Beckenubersichtsaufnahme mit den Markierungen fiir eine EBRA-Messung (rot).
Die Ziffern bezeichnen die Reihenfolge in der die Tangenten an die knéchernen Referenzpunkte

angelegt wurden.

2.5.4 Auswertung

Die Auswertung der Migrationsdaten erfolgt durch das Programmmodul EBRAGRAF,
welches Uber drei Darstellungsoptionen fir die Parameter Pfannen- und Gelenkkopf-
wanderung entlang der x- und y-Achsen, Pfanneninklination und -anteversion, sowie

Inlayabrieb verfugt: Darstellung als Tabelle, Liniendiagramm und grafische Simulation.

Fir alle Darstellungsformen gilt, dass die Bezeichnung ,x* fir die horizontale Dimensi-
on steht, ,y* fur vertikale Dimension. Die jeweilige Richtung wird durch positive und
negative Zahlenwerte ausgedrickt. Bei den Werten flr Pfanneninklination und
-anteversion handelt es sich um absolute Werte.

TABELLE 2 gibt einen Uberblick Uber die Lesart der ausgegebenen Werte.
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positiv negativ positiv negativ
Migration nach lateral nach medial nach cranial nach caudal
Inlaybereich Inlaybereich Inlaybereich Inlaybereich
Verschleifld medial lateral proximal distal

Tab.2: Bedeutung der EBRA-Messwerte fiir Migration und Inlayverschleil3.

ABBILDUNG 18 zeigt beispielhaft die Darstellung der Messergebnisse durch EBRA-
GRAF in tabellarischer Form.

PATIENT: R / SIDE OF REPLACEMENT: left

TOTAL HUMBER OF ¥-BAYS: 5 PERIOD OF OBSERVATION: 39 months
TIME LIMIT: 60 months COMP LIMIT: 3 mm DUAL-COMP: OFF
DATA FILE: d:\Pfannenmigration\BILDER\FertighR A079.dat DATE: 04-07-2009
EBRA-PARAMETERS WITH DIAGRAM-DISCOMNECTION-FLAGS [D/1)

[dots instead of values mark incomparable radiographs]

months headx  cup-x wear-x head-y  cupy wear-y inchn. antey.
0 000 O 00O O ODO O QDO O ODO O ODODLO O M3 O 151 O
3 001 0 001 O OD1 O -00.2 0O 002 O DDLO DO 413 0O 151 0
b 0.2 0 001 O OO1 0O -002 0O -003 O DDO O 413 0O 152 0
30 001 0 001 O 00O O -001 O 002 O DD.2 0O 414 0O 151 0
11 02 1 002 1 000 1 -001 1 -005 1 004 1 416 1 148 1

Abb. 18: Tabellarische Auswertung einer EBRA-Migrationsanalyse.

Die erste Spalte listet, ausgehend vom Zeitpunkt Null der ersten Rdntgenuntersu-
chung, die Follow-up-Termine in chronologischer Reihenfolge nach Anzahl der vergan-
genen Monate auf. In gleicher Zeile sind jedem Untersuchungsdatum die exakten
Messwerte als Dezimalzahl zugeordnet. Hinter jedem Wert erscheint aulerdem jeweils
eine sogenannte Flaggziffer, 0 oder 1. Diese zeigt an, ob die Projektion in diesem
Punkt mit den Vorangegangenen vergleichbar ist. Null steht fir Vergleichbarkeit, Eins
steht flr Inkompatibilitdt, bzw. das Ende einer Serie. Eine inkomparable Aufnahme
innerhalb der Serie ist nicht zwangslaufig unverwertbar. Folgt spater innerhalb der Se-

rie ein weiteres Bild mit vergleichbarer Projektion, so matcht der Vergleichbarkeitsalgo-
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rithmus diese. Komplett unverwertbare Aufnahmen erscheinen in der Tabelle mit

Strichen statt Zahlenwerten.

ABBILDUNG 19 zeigt exemplarisch die Darstellungsform der Liniendiagramme.

PATIENT: R / SIDE OF PROSTHESES: left
PERIOD OF DOBSERVATION: 39 months TIME LIMIT: 60 months COMP LIMIT: 3 mm

X-MIGRATION: HEAD/CUP [dashed] + = lateral Y-MIGRATION: HEAD/CUP [dashed] + = cranial

(1) (2)

CUP: INCLINATION + ANTEVERSION [dashed] WEAR: ¥ and Y [dashed] + = medial / cranial

Abb.19: Liniendiagramm einer EBRA-Migrationsanalyse.
(1) horizontale Migration, (2) vertikale Migration, (3) Anteversion und Inklination,
(4) Inlayverschleil3.

Diagramm 1 und 2 demonstrieren die horizontale bzw. vertikale Migration von Pfanne
und Gelenkkopf Gber den Beobachtungszeitraum. Der gestrichelte Graph steht jeweils
fur das Pfannenimplantat, der durchgezogene Graph fir den Kugelkopf des Gelenkes.
Diagramm 3 zeigt die Inklination und Anteversion (gestrichelter Graph) der Pfanne,
Diagramm 4 den horizontalen und vertikalen (gestrichelter Graph) PE-Abrieb.
Die Ordinate der Diagramme ist mit Linien skaliert, die jeweils ein Intervall von 1 mm
fur die horizontale und vertikale Migration und den PE-Abrieb markieren. Im Falle von

Inklination und Anteversion bedeutet ein Intervall jeweils eine Anderung um 1°.
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ABBILDUNG 20 zeigt die Wanderungsdarstellung im sogenannten SIMULGRAF-
Modus. Hier wird fir jeden Untersuchungszeitpunkt die relative Position der Pfanne im
Raum in einem Raster eingezeichnet. Ein Quadrat in der Grafik entspricht einem

Quadratmillimeter. Das Migrationsmuster kann so optisch nachvollzogen werden.

<- medial cranial lateral ->

Abb.20: SIMULGRAF-Wanderungsdiagramm

Ein Quadrat entspricht 1 mm? Fléche.

2.5.5 Messgenauigkeit

WILKINSON et al. (2002) zeigten in einer Studie Uber die Prazision der EBRA, dass

die Methode untersucherunabhangig ist.

Der Vergleichbarkeitsalgorithmus der EBRA-Software sorgt dafiir, dass nur vergleich-
bare Rontgenprojektionen, deren Passpunkte der Beckenkontur nur in bestimmtem
Rahmen voneinander abweichen, zur Migrationsanalyse herangezogen werden.
Die sogenannte Vergleichbarkeitsschranke wurde in dieser Studie mit 3 mm gewahlt.
Dies lasst eine maximale Kippung der Bilder von 9° in vertikaler bzw. 6° in horizontaler
Richtung zu. Mit dieser Vorgabe wird eine Messgenauigkeit von 1 mm fur Migration
und Inlayverschlei erreicht. Anderungen der Pfanneninklintion und -anteversion wer-
den ab 1,7° sicher detektiert (KRISMER et al. 1995, WILKISON et al. 2002).
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Die Genauigkeit lasst sich mit steigender Anzahl der Rontgenbilder pro Serie erhdhen,
bzw. durch Reduktion der Vergleichbarkeitsschranke (ILCHMANN et al. 1992).
Mindestens vier vergleichbare Projektionen werden fur ein sinnvolles Wanderungsmo-

nitoring bendtigt (siehe Kapitel 1. 2.5.1)

2.6 Konventionelle Rontgenuntersuchung

Eine konventionelle Beurteilung aller verfligbaren Réntgenbilder erfolgte in Hinblick auf
fokale Osteolysen. Die Knochen-Implantat-Grenze entlang der Pfannenzirkumferenz
wurde jeweils auf dem letzten Bild jeder Serie beurteilt und auf das Auftreten von
radiolucent lines in den drei Zonen nach DELEE und CHARNLEY (1976) hin unter-
sucht. Die Breite des Aufhellungssaumes wurde mit Hilfe der EBRA-Software ermittelt,

die Uber einen Distanzkalkulator verfugt.

2.7 Migration und Lockerungsdiagnose

Ausgehend von der Messgenauigkeit der EBRA-Methode wurden in dieser Studie ge-
messene Migrationen ab 1 mm in horizontaler und cranialer Richtung als signifikant
angesehen. Messwerte >1 mm in caudaler Richtung galten als Messfehler, da eine
caudale Migration aus biomechanischen Grunden nicht mdglich ist (OCHS et al. 2007).
Anderungen der Pfanneninklination und -anteversion wurden ab 1,7° als signifikant

angesehen.

Die Diagnose einer definitiven Lockerung des Implantats wurde gestellt, wenn eine
Revisionsoperation mit Wechsel der Pfannenkomponente erfolgt war oder wenn ein-

deutige radiologische Zeichen mit entsprechenden klinischen Beschwerden bestanden.
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Fir die radiologische Beurteilung wurden die Kriterien von ENGH (1990) verwendet.
Demnach galt ein Implantat als gelockert, wenn entweder:
- auf dem letzten Rdntgenbild der Serie im Bereich der Knochen-Implantat-
Grenze eine kontinuierliche radiolucent line (RLL) in mindestens zwei von drei
Zonen nach DELEE und CHARNLEY vorlag
- progressive Osteolysen nachweisbar waren, die eine Pfanneninstabilitat
andeuteten

oder
- innerhalb des Untersuchungszeitraums eine Migration von mehr als 3 mm, bzw.

eine Anderung der Pfanneninklination um mehr als 8° nachweisbar war.

2.8 Statistik

Die Ergebnisse wurden als Mittelwert und Standardabweichung dargestellt. Die Analy-

se der Daten erfolgte mit dem Programm Microsoft Excel 2007°.

Korrelationsanalysen wurden mit einem zweiseitigen studentischen t-Test fur zwei
Stichproben mit ungleicher Varianz vorgenommen. Untersucht wurden jeweils die Kor-
relationen zwischen Pfannenmigration und dem Auftreten implantatassoziierter Osteo-

lysen (RLL und Zysten) und:

- Anzahl und Lange der verwendeten Pfahlschrauben
- Pfannendurchmesser, - inklination und -anteversion

- Femurkopfdurchmesser

sowie den patientenbezogenen Faktoren:

- Anzahl der Risikofaktoren fir eine aseptische Lockerung
- Alter

- Geschlecht

- Gewicht

- Body Mass Index (BMI).
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Ein theoretisch mdéglicher, direkter Zusammenhang zwischen Migration und dem radio-

logischen Nachweis von Osteolysen wurde ebenfalls auf seine Konsistenz gepruft.

Das Signifikanzniveau a fur die maximale Irrtumswahrscheinlichkeit wurde mit a= 0,05
gewahlt. Damit galt ein p-Wert < 0,05 als Ausdruck einer statistisch relevanten Korre-

lation. P-Werte = 0,05 wurden dagegen als statistisch nicht signifikant eingestuft.

Alle Migrationsmesswerte unterhalb der Signifikanzgrenze von EBRA wurden fir die

Korrelationsberechnungen auf Null gesetzt.



[ll. SPEZIELLER TEIL — 3. Ergebnisse 61

3. Ergebnisse

3.1 Nachuntersuchungen

Alle 102 Patienten mit insgesamt 107 Prothesen wurden erreicht und zum letzten Zeit-
punkt klinisch und radiologisch untersucht.

Der mittlere Nachuntersuchungszeitraum betrug 2,6 £ 1,7 Jahre (32 + 21 Monate).
Der minimale Nachuntersuchungszeitraum lag bei 0,3 Jahre (3 Monate), die maximale
Nachuntersuchungsdauer betrug 6,9 Jahre (83 Monate).

Funf Patienten mit finf Prothesen sind nach dem letzten Follow-up-Termin verstorben.

3.1.1 Revisionsfille

Vier Patienten (3,7%) mussten sich innerhalb des Nachuntersuchungszeitraumes einer

Revisionsoperation unterziehen.

In einem Fall (0,9%) handelte es sich um einen Pfannenwechsel aufgrund klinischer
und rontgenologischer Zeichen einer Lockerung, 1,8 Jahre (21 Monate) nach der
Primarimplantation. Der Befund wurde intraoperativ bestatigt. Bei der explantierten
Pfanne handelte es sich um eine Alpha-Lock®- Pfanne der GroRe 50, stabilisiert durch
zwei Spongiosapfahlschrauben von je 20 mm Lange. Eine Spongiosaplastik war er-
folgt. Zum Zeitpunkt der Primaroperation war der Patient 18 Jahre alt. Die Indikation
bestand in einer avaskularen Huftkopfnekrose. Als gesicherte Nebendiagnose ist eine
homozygote Sichelzellenanamie bekannt. Das Primarimplantat und seine Stabilisie-
rungsschrauben konnten restlos entfernt werden. Das Pfannenbett wurde mit der
nachstgrofReren Frase angefrischt und eine Duraloc® Pfanne der Grofe 54 mit zwei
Stabilisierungsschrauben der Langen 30 mm und 40 mm besetzt. Die Femurschaft-
prothese imponierte fest verankert und wurde belassen. Es erfolgte lediglich ein Aus-

tausch des Kopfes von Gréle 28 auf 32.

Die Grinde fur die Ubrigen Revisionsoperationen waren: Nekrotisierender Gewebede-
fekt (n= 1), rezidivierende Luxationen (n= 1) und Inlayverschlei® durch Polyethylen-
abrieb (n=1).
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Alle Grinde und die jeweilige postoperative Dauer bis zur Revision sind in TABELLE 3
gelistet. Die mittlere Zeit postoperativ bis zur Revision betrug 2,1+ 1,9 Jahre
(24 £ 22 Monate).

Zeitpunkt nach
Revisionsdiagnose Revisionsmallnahme Primaroperation

Nekrotisierender Gewebedefekt mit
Verdacht auf tiefe Implantatinfektion | Jet- Lavage, Débridement | 3 Monate 0,2 Jahre

Rezidivierende Luxationen Inlay- und Kopfwechsel 19 Monate |1,6 Jahre
Aseptische Lockerung der Pfanne Pfannenwechsel 21 Monate |1,8 Jahre
Inlayverschleil® durch PE-Abrieb Inlaywechsel 55 Monate |4,8 Jahre

Tab.3: Art und Behandlung der Revisionsfalle
sortiert nach ihrem zeitlichen Auftreten nach der Primaroperation.

Bei zwei Patienten (1,9%) wurde innerhalb der Nachuntersuchungszeit ein revisions-
bedurftiger Befund erhoben, der jedoch nicht mehr innerhalb des beobachteten Zeit-
raumes operativ versorgt wurde. Dabei handelte es sich in einem Fall um den Klini-
schen Befund einer aseptischen Pfannenlockerung, der 0,8 Jahre (9 Monate) nach der
Implantation durch ein entsprechend pathologisches Skelett-Szintigramm mit lokaler
Mehranreichung bestatigt wurde.

Im anderen Fall wurde bei der letzten Nachuntersuchung, 1,9 Jahre (22 Monate) die
radiologisch gesicherte Diagnose einer symptomatischen Schaftsinterung der Femur-

komponente mit Revisionsbedarf gestellit.
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3.2 Konventionelle Rontgenuntersuchung

78 (72,9%) Pfannen wiesen in der konventionellen Rontgenbildbefundung keinerlei
radiographische Zeichen von fokaler Osteolyse auf. 29 (27,1%) Pfannen fielen dage-

gen durch implantatassoziierte Osteolyseherde auf.

0.9% (n= 1) kontinuierliche RLLin drei Zonen

1.9% (n=2) RLL in zwei Zonen
2.8% (n=3)RLLin einer Zone

—— 22.4% (n= 24) Pfannendachzyste

Abb.22: Verteilung radiographischer Befunde im Gesamtkollektiv.

In sechs Faéllen (5,6%) handelte es sich dabei um einen als radiolucent line (RLL) sicht-
baren Lysesaum entlang der Pfannenzirkumferenz, mit einer mittleren gemessenen
Breite von 2,3 £ 1,1 mm (Minimum 1,0 mm, Maximum 3,0 mm).

(siehe TABELLE 5).

Bei drei Implantaten (2,8%) war davon ausschlieRlich eine Zone nach DELEE und
CHARNLEY (1976) betroffen. Bei zwei Implantaten (1,9%) erstreckte sich die RLL Uber
zwei Zonen. In einem Fall (0,9%) war eine kontinuierliche RLL in allen drei Zonen
nachweisbar. Dieses Implantat wies aulRerdem gleichzeitig eine zystische Veranderung
des kndchernen Pfannendachs in Zone Il auf.

23 weitere Patienten (21,5%) wiesen Zysten als Solitarbefund auf. Zystische Verande-
rungen wurden damit insgesamt 24 Mal (22,4%) registriert, bevorzugt (n= 23; 21,5%
des Gesamtkollektivs) lokalisiert in Zone Il, im Corpus ossis ilii und mit Kontakt zu den

Stabilisierungsschrauben (n= 22; 20,6% des Gesamtkollektivs).



lll. SPEZIELLER TEIL — 3. Ergebnisse — 3.2 Konventionelle Réntgenuntersuchung 64

Dabei waren Implantate mit zwei Stabilisierungsschrauben am haufigsten betroffen
(n=21, 95,5% aller schraubenadharenten Zysten). Zysten ohne Anschluss an die
Schraubkanale wurden zweimal (1,9%) an Position der zentralen Verschlussschraube
im Pfannendom, ebenfalls in Zone II, gefunden. Eine deutliche GréRenprogression der
einzelnen Zysten im Zeitverlauf wurde nicht festgestellit.

Die exakte Verteilung aller erhobenen Befunde auf die drei DELEE- und- CHARNLEY-
Zonen ist aus TABELLE 5 zu entnehmen. Lysesdume und Zysten mit einer Ausdeh-
nung Uber mehr als eine Zone werden im linken Block der Tabelle fir jede Zone sepa-
rat erfasst. Dagegen gibt der rechte Block die absoluten Fallzahlen betroffener Implan-

tate wieder, getrennt nach dem radiologischen Erscheinungsbild.

Betroffene Implantate
Pfannenzirkumferenz e
Zone | Zonell | Zone lll Gesamt Gesamtkollektiv
RLL
Betroffene
Anzahl n= 3 4 3 6 5,6%
Breite < 2mm 1 3 3 4 3,7%
Breite > 2mm 2 1 0 2 1,9%
Mittelwert 23mm| 1,7mm| 1,2mm 2,3 mm
SD Li1mm| O0,7mm| 0,2 mm 1,1 mm
Minimum 1,0mm| 1,2mm| 1,0mm 1,0 mm
Maximum 3,0mm| 2,8mm| 1,3mm 3,0 mm
Zyste
Betroffene
Anzahl n= 3 23 4 24 22,4%
Schrauben-
adharent 3 21 3 22 20,6%
Pfannendom 0] 2 1 2 1,9%

Tab.5:

Ergebnisse der konventionellen Réntgenauswertung.

(a) getrennt nach Lokalisation in den drei Zonen nach DELEE und CHARNLEY
(b) zusammengefasst nach Entitat der radiologischen Veranderung.
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3.3 Pfannenmigrationsanalyse mittels EBRA

Fur alle 107 Implantate (100%) konnte mittels EBRA eine Migrationsanalyse durchge-
fuhrt werden. Damit lagen abschlieRend 428 Messwerte vor — fur jedes Implantat vier —
welche die Migration in horizontaler (x-Migration) und vertikaler Richtung (y-Migration)

sowie die Anderung der Inklinations- und Anteversionswinkel beschreiben.

Die mittlere gemessene Migration im Gesamtkollektiv betrug 0,2 + 0,4 mm.
101 Implantate (94,4%) zeigten keine messbare Migration oberhalb der Signifikanz-
grenze von EBRA und wurden damit als stabil angesehen (siehe ABBILDUNG 23).

Bei sechs Pfannen (5,6%) lieR sich eine Migration >1 mm, bzw. eine Anderung der
Pfanneninklination und -anteversion um mehr als 1,7° nachweisen. Sie zeigten insge-
samt 11 auffalige Messwerte, die in Kapitel 3.3.5 zusammengefasst werden.
In drei Fallen (2,8%) verlief die Migration im Untersuchungszeitraum progredient. Eine
dieser Pfannen (0,9% des Gesamtkollektivs) migrierte um mehr als 3 mm und wies
eine Anderung der Pfanneninklination um mehr als 8° auf. Damit erfiillte sie aufgrund
der EBRA-Ergebnisse die in dieser Studie verwendeten Kriterien einer Implantatiocke-
rung (vgl. Kapitel 2.7). In den Ubrigen drei Fallen (2,8%) fand nach anfanglicher Migra-
tion noch innerhalb der Nachuntersuchungsperiode eine mit EBRA nachvollziehbare
Restabilisierung der Pfanne statt (siche ABBILDUNG 23).

2.8% progrediente Migration

94.4%
keine messbare
Migration
2.8% Restabilisierung

Abb.23: Tortendiagramm Verteilung der Ergebnisse der Migrationsanalyse.



[ll. SPEZIELLER TEIL — 3. Ergebnisse — 3.3 EBRA 66

3.3.1 Horizontale Migration im Gesamtkollektiv

ABBILDUNG 24 zeigt die Streuung der EBRA- Messwerte fur die horizontale Migration
(x-Migration) im Gesamtkollektiv als Punktwolkendiagramm.

Auf der Abszisse ist die laufende Nummer der Implantate angegeben. Auf der Ordinate
ist im positiven Bereich die Wanderungsstrecke nach lateral, im negativen Bereich
nach medial in Millimetern abzulesen. 105 Implantate (98,1%) zeigen keine Verschie-
bung oberhalb der Signifikanzgrenze. Sie sind als weille Rauten dargestellt. Zwei Im-

plantate (1,9%) weisen eine signifikante Migration auf, sie sind als graue Quadrate

dargestellt.
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Abb.24: x-Migration im Gesamtkollektiv- Streuung der EBRA-Messwerte im Punktwolkendiagramm.

Implantat Nr. 61 ist im Beobachtungszeitraum 2,5 mm nach medial gewandert.

Implantat Nr. 94 ist um 2,8 mm nach lateral gewandert.

Fir die Ubrigen Implantate war keine signifikante Migration feststellbar.
Die durchschnittlich gemessene Migration dieser Pfannen betrug 0,2+ 0,2 mm
(Minimum 0,0 mm, Maximum 0,8 mm) nach lateral und 0,1+0,2mm (Mini-

mum 0,0 mm, Maximum 0,8 mm) nach medial.
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3.3.2 Vertikale Migration im Gesamtkollektiv

ABBILDUNG 25 zeigt die Streuung der EBRA-Messwerte fir die vertikale Migration (y-
Migration) im Gesamtkollektiv als Punktwolkendiagramm.

Auf der Abszisse ist die laufende Nummer der Implantate verzeichnet. Auf der Ordinate
ist im positiven Bereich die Wanderungsstrecke nach cranial, im negativen Bereich
nach caudal in Millimetern abzulesen. 102 Implantate (95,3%) zeigen keine Verschie-
bung oberhalb der Signifikanzgrenze. Sie sind als weilde Rauten dargestellt. Finf Im-
plantate (4,7%) zeigten eine signifikante craniale Migration. Sie sind als graue Quadra-

te hervorgehoben.
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Abb.25: y-Migration im Gesamtkollektiv- Streuung der EBRA-Messwerte im Punktwolkendiagramm.

Implantat Nr. 16 ist um 2,3 mm migriert, Implantat Nr. 27 um 1,7 mm, Implantat Nr. 38

um 1,9 mm, Implantat Nr. 61 um 2,6 mm, Implantat Nr. 94 um 4,5 mm.

Fir die unauffalligen Implantate betrug die mittlere gemessene Migration nach cranial
0,2+ 0,2 mm (Minimum 0,0 mm, Maximum 0,9 mm) und nach caudal 0,2 + 0,2 mm

(Minimum 0,0 mm, Maximum 0,8 mm).
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3.3.3 Messung der Pfanneninklination

Der durchschnittlich im Gesamtkollektiv gemessene Inklinationswinkel der Pfannenim-
plantate betrug 40,0 + 8,1° (Minimum 22,7°, Maximum 64,3°).

ABBILDUNG 26 zeigt die Verteilung der Inklinationswinkel im Gesamtkollektiv. Auf der
Abszisse sind die 107 Pfannen aufgetragen, in absteigender Reihenfolge nach dem
Messergebnis sortiert. Auf der Ordinate sind die Winkelgrade abzulesen. Der zur Pra-
vention postoperativer Hiftgelenksluxationen bedeutsame Bereich von 40 + 10° Inkli-
nation ist gruin hinterlegt.

84 Pfannen (78,5%) weisen einen Inklinationswinkel innerhalb dieses Bereichs auf.
11 Pfannen (10,3%) liegen darunter, 12 Pfannen (11,2%) darUber.

30.0°

Inklinationswinkel

20.0°

1 10 19 8 37 46 55 04 73 82 o1 100

Patienten

Abb.26: Postoperativer Inklinationswinkel im Gesamtkollektiv - sortiert nach absteigender Grofie.

104 Pfannen (97,2%) zeigten innerhalb ihres Nachuntersuchungszeitraumes keine
signifikante Anderung des Inklinationswinkels. Dagegen verzeichneten zwei Pfannen-
komponenten (1,9%) eine relevante Zunahme, eine Komponente (0,9%) eine relevante

Verringerung der Pfanneninklination.
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ABBILDUNG 27 zeigt fur jedes beobachtete Implantat die Messwertabweichungen des
Inklinationswinkels zum Zeitpunkt der letzten Nachuntersuchung im Vergleich zur ers-

ten postoperativen Messung.
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Abb.27: Punktwolkendiagramm - Ergebnisse der EBRA-Messung fiir die Anderung der Pfanneninklination.

Implantat Nr. 41 zeigte ausgehend von einem postoperativen Inklinationswinkel von
38,9° eine Zunahme der Inklination um + 2,7°.

Implantat Nr. 94 zeigte gegenuber dem postoperativen Inklinationswinkel von 57,1°
eine Zunahme um + 12,7°.

Implantat Nr. 61 zeigte ausgehend von einem postoperativen Inklinationswinkel von

38,9° eine Verringerung der Inklination um - 6,3°.

Unterhalb der Nachweisgrenze von EBRA betrug die mittlere gemessene Zunahme
des Inklinationswinkels 0,4 £ 0,2° (Minimum 0,0°, Maximum 0,9°). Die mittlere gemes-
sene Abnahme des Inklinationswinkels betrug in dieser Gruppe 0,2+0,2°

(Minimum 0,0°, Maximum 0,9°).
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3.3.4 Messung der Pfannenanteversion

Der mittlere Wert der gemessenen Pfannenanteversion im Gesamtkollektiv betrug
16,4 £ 5,7° (Minimum 3,4°, Maximum 31,5°).

Die Verteilung der Anteversionswinkel im Gesamtkollektiv ist in ABBILDUNG 28 dar-
gestellt. Auf der Abszisse sind die 107 Pfannenkomponenten in absteigender Reihen-
folge nach GréfRe ihres Anteversionswinkels geordnet. Die zugehdrigen Winkelgrade
sind auf der Ordinate abzulesen. Der zur Pravention postoperativer Huftgelenksluxa-
tionen empfohlene Bereich von 15° £ 10° Anteversion ist grin hinterlegt.

97 Implantate (90,7%) liegen in diesem Bereich. Demgegenuber unterschreiten vier

(3,7%) diesen Bereich und sechs Implantate (5,6%) weisen hohere Werte auf.

25.0°

15.0°

Anteversionswinkel

1 10 19 28 37 46 55 64 73 82 91 100

Patienten

Abb.28: Postoperativer Anteversionswinkel im Gesamtkollektiv - sortiert nach absteigenden Winkelwerten.

106 Pfannenkomponenten (99,1%) zeigten von der ersten postoperativen Messung bis
zur letzten Follow-up-Untersuchung keine signifikante Anderung der Anteversion. Die
mittlere gemessene Zunahme des Winkels betrug in dieser Gruppe 0,4 + 0,3° (Mini-
mum 0,0°, Maximum 0,9°). Die mittlere gemessene Abnahme lag bei 0,3 + 0,3° (Mini-

mum 0,0°, Maximum 0,9°).
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Ein Implantat (0,9%) (Nr. 94), fiel durch eine Zunahme der Anteversion um 12,9°, aus-
gehend von einem postoperativen Anteversionswinkel von 9,9°, auf.

Die fur jedes Implantat verzeichneten Abweichungen des zuletzt gemessenen Antever-
sionswinkels vom ersten postoperativen Ergebnis sind in ABBILDUNG 29 als Punkt-

wolkendiagramm wiedergegeben.
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Abb.29: Punktwolkendiagramm-Ergebnisse der EBRA-Messung fiir die Anderung der Pfannenanteversion.
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3.3.5 Zusammenfassung auffilliger Messwerte

Insgesamt wurden 11 Messwerte registriert, die fur sechs Pfannen (5,6% des Gesamt-
kollektivs) eine Migration oberhalb der Signifikanzgrenze von EBRA anzeigen. Sie sind

in TABELLE 6 hervorgehoben und der jeweiligen Implantatnummer zugeordnet.

Implantat Nr.

16 27 38 41 61 94
x- Migration
lateral 0,5mm |0,3mm |0,0mm |0,0mm |0,0mm |2,8 mm
medial 0,0mm |0,0mm |[0,6mm |[0,2mm |2,5mm |0,0 mm
y- Migration
cranial 23mm |[1,7mm [1,9mm |[0,1mm |2,6 mm |[4,5 mm
caudal 0,0mm |0,0mm |[0,0mm |0,0mm |[0,0mm |0,0 mm
Inklination
postoperativ 62,3° 64,3 ° 54,1° 38,9° 38,9° 57,1°
Anderung +0,0° |[+0,0° |-0,3° +2,7° |[-63° +12,7°

Anteversion
postoperativ 59° 20,5° 18,0° 18,0° 3,4° 9,9°
Anderung +03° |+04° |-04° +08° |-09° +12,9°

Erster postop.

Nachweis 8 Mo. 12 Mo. |13 Mo. |2 Mo. 17 Mo. |2 Mo.
Zeitraum

Migration 14 Mo. |6 Mo. 13 Mo. |4 Mo. 21 Mo. |10 Mo.
Restabilitat nein Ja ja ja nein Nein
Follow- up

gesamt 14 Mo. |36 Mo. |25Mo. |69 Mo. |21 Mo. |10 Mo.

Tab.6: Messergebnisse der migrierten Implantate.

Fettgedruckte Werte zeigen eine signifikante Positionsédnderung an.
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3.3.6 Unterschiedliche Migrationsmuster

(1) Beispiel einer stabilen Pfanne

ABBILDUNG 30 zeigt den Roéntgenverlauf und das SIMULGRAF-
Wanderungsdiagramm eines mannlichen Patienten mit Alpha-Lock-Pfanne links bei
Huftkopfnekrose, versehen mit zwei Spongiosa-Pfahlschrauben der Lange 20 mm und

25 mm.

<- medial cranial lateral -»

2005 2009

Abb.30: Roéntgenverlauf und SIMULGRAF-Wanderungsdiagramm eines stabil verankerten Pfannen-
implantats.

Links ein Rontgenbild von 2005, rechts die Verlaufskontrolle von 2009. Der Nachbeo-
bachtungszeitraum betrug 3,5 Jahre (41 Monate). Ein Quadrat im Wanderungsdiag-
ramm entspricht einem Quadratmillimeter. Die Position des Implantates zu den sechs
Nachuntersuchungsterminen ist jeweils durch ein ,,Cup“-Symbol markiert.

Die zugehorige Auswertung als Liniendiagramm (siehe ABBILDUNG 31) zeigt, dass im
Beobachtungszeitraum keine signifikante Pfannenmigration > 1 mm in horizontaler und
vertikaler Richtung nachweisbar war. Inklination und Anteversion blieben konstant. Ein

Inlayverschlei im Sinne einer Pfannenmigration lag hier nicht vor.



PATIENT: P / SIDE OF PROSTHESES: left

PERIOD OF DBSERVATION: 41 months TIME LIMIT: 60 months COMP LIMIT: 3 mm
¥-MIGRATION: HEAD/CUP [dashed] + = lateral Y-MIGRATION: HEAD/CUP [dashed] + = cranial
(1) T S — 2] P
| L L ' 1 L L L 1 L ' L L 1 L L ' | L L ' |
CUP; INCLINATION + ANTEVERSION [dashed] WEAR: ¥ and Y [dashed]) + = medial / cranial
Epmmssmm——— 5 T

Abb. 31: Liniendiagramme zur Migrationsanalyse eines stabil verankerten Pfannenimplantats.
(1) horizontale Migration, (2) vertikale Migration (3) Inklination und Anteversion, (4) Inlay-
verschleil’. Auf der Abszisse ist die Nachbeobachtungszeit bis 3.5 Jahre postop. aufgetragen. Ein
Intervall auf der Ordinate entspricht 1 mm fiir Migration und Verschlei3, bzw. 1° fir Inklinations-
und Anteversionswinkel. Der schwarze Graph bezeichnet die Wanderung des Gelenkkopfs, der

gestrichelte Graph die Pfannenmigration.

(2) Beispiel einer migrierten und spater restabilisierten Pfanne

Die ABBILDUNGEN 32 und 33 zeigen das Beispiel eines friih migrierten und im Ver-
lauf restabilisierten Pfannenimplantates.

Die Alpha-Lock-Pfanne mit zwei Spongiosaschrauben der Lange 25 mm zeigte bereits
ein Jahr (12 Monate) nach Implantation bei rechtsseitiger primarer Coxarthrose eine
Wanderung von 1,5 mm nach cranial. Danach erreichte die Migration bis drei Jahre
(36 Monate) postoperativ ein Plateau von 1,7 mm (siehe TABELLE 6, Kapitel 3.3.5).
Offensichtlich war die Pfannenkomponente primar instabil, konnte aber nach einiger
Zeit in den Knochen integriert und damit fest verankert werden. Eine klinische Locke-

rungssymptomatik lag zu keinem Zeitpunkt vor.
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<- lateral cranial medial ->
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Abb.32: Roéntgenverlauf und SIMULGRAF-Wanderungsdiagramm eines frih migrierten und im Verlauf
restabilisierten Pfannenimplantats. Ein Quadrat entspricht 1 mm? Flache.

PATIENT: G / SIDE OF PROSTHESES: right
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(1) (2) l
| 1 L L | L L L | L f f | L L ' | L L L |
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Abb. 33: Liniendiagramme zur Migrationsanalyse eines initial nach cranial migrierten und spater restabili-
sierten Pfannenimplantats.
(1) horizontale Migration, (2) vertikale Migration (3) Inklination und Anteversion, (4) Inlayver-
schleil. Auf der Abszisse ist die Nachbeobachtungszeit bis 3,0 Jahre postop. aufgetragen. Ein
Intervall auf der Ordinate entspricht 1 mm fiir Migration und Verschlei3, bzw. 1° fiir Inklinations-
und Anteversionswinkel. Der schwarze Graph bezeichnet die Wanderung des Gelenkkopfs, der

gestrichelte Graph die Pfannenmigration.
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(3) Beispiel einer progredient migrierten und gelockerten Pfanne

Der Rontgenverlauf und die zugehoérige Wanderungssimulation einer tber 1,7 Jahre

(21 Monate) progrendient migrierten Pfanne sind in ABBILDUNG 34 zu sehen.

<- lateral cranial medial ->
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Abb.34: Rontgenverlauf und SIMULGRAF-Wanderungsdiagramm eines progredient migrierten

Pfannenimplantats. Ein Quadrat entspricht 1 mm? Flache.

Der mannliche Patient erhielt die HUft-TEP nach Huftkopfnekrose rechts im Jahre
2003. Die Alpha-Lock®-Press-fit-Pfanne wurde mit zwei Schrauben der Lange 20 mm
gesichert und das Knochenlager mit autologer Spongiosa aufgefulit.

Die erste messbare Migration fand innerhalb der ersten 12 Monate postoperativ statt
und begann als Wanderung um 1,0 mm nach cranial. Die Pfanneninklination nahm in
dieser Zeit von 38,9° auf 36,5° um 2,4° ab. Innerhalb der nadchsten finf Monate machte
sich auch eine horizontale Migration nach medial bemerkbar. Bis zur letzten Nachun-
tersuchung 2005 migrierte das Pfannenimplantat 2,5 mm nach medial und 2,6 mm
nach cranial. Die Pfanneninklination reduzierte sich um 6,3° auf 32,6° (siehe TABELLE
6, Kapitel 3.3.5).

Aufgrund einer zunehmenden schmerzhaften Funktionseinschrankung und einer in der
konventionellen Rontgenauswertung eindeutig sichtbaren Implantat- Verschiebung mit
zystischer Veranderung des knéchernen Pfannendachs und kontinuierlichem Lyse-

saum entlang der gesamten Knochen-Implantat-Grenze (siehe Kapitel 3.4) wurde im
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Anschluss die Indikation zur Revisionsoperation mit Austausch des Pfannenimplantats
gestellt und durchgefthrt. Intraoperativ bestatigte sich der Verdacht einer aseptischen

Lockerung.

Das Migrationsmuster ist in ABBILDUNG 35 als Liniendiagramm nachvollziehbar.

PATIENT: N / SIDE OF PROSTHESES: right
PERIOD OF OBSERVATION: 21 months TIME LIMIT: 60 months COMP LIMIT: 3 mm
X-MIGRATION: HEAD/CUP [dashed) + = lateral Y-MIGRATION: HEAD /CUF [dashed] + = cranial
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CUP: INCLINATION + ANTEVERSION [dashed] WEAR: X and Y [(dashed] + = medial / cranial
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Abb. 35: Liniendiagramme zur Migrationsanalyse eines progredient migrierten Pfannenimplantats.
(1) horizontale Migration, (2) vertikale Migration (3) Inklination und Anteversion, (4) Inlayver-
schleil®. Auf der Abszisse ist die Nachbeobachtungszeit bis 1,7 Jahre postop. aufgetragen. Ein
Intervall auf der Ordinate entspricht 1 mm fiir Migration und VerschleiR®, bzw. 1° fir Inklinations-
und Anteversionswinkel. Der schwarze Graph bezeichnet die Wanderung des Gelenkkopfs, der

gestrichelte Graph die Pfannenmigration.
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3.4 Aseptische Lockerung

Von den sechs Pfannen (5,6% des Gesamtkollektivs), die in der EBRA-Auswertung
eine signifikante Migration zeigten, erfillten zwei (1,9% des Gesamtkollektivs) die in
dieser Studie verwendeten Kriterien einer Implantatlockerung (vgl. Kapitel 2.7).
Ein Implantat migrierte innerhalb von acht Monaten um mehr als 3 mm und wies eine
Anderung der Pfanneninklination um mehr als 8° auf (vgl. TABELLE 6, Kapitel 3.3.5).
Das andere Implantat wies eine progressive Osteolyse im Os ilium und eine kontinuier-
liche radiolucent line in drei Zonen nach DELEE und CHARNLEY (1976) auf. Es wurde
innerhalb der Nachuntersuchungsperiode ausgewechselt, wobei sich der Verdacht der
Pfannenlockerung intraoperativ bestatigte. Die zugehdrigen Ergebnisse der EBRA-
Auswertung lagen mit 2,6 mm cranialer Migration und 6,3° Verlust der Pfanneninklina-

tion knapp unterhalb der aufgestellten Grenzwerte.

Von den 101 (94,4%) Implantaten, bei denen mit EBRA keine signifikante Migration
detektiert wurde, fanden sich in keinem Fall progressive Osteolysen und keine konti-
nuierliche radiolucent line in zwei oder mehr Zonen nach DELEE und CHARNLEY.
Kein Implantat wurde innerhalb des Untersuchungszeitraums aufgrund von aseptischer

Lockerung revidiert.

n=1 0.9% progrediente Migration

1.9% Lockerungskriterien erfillt
94.4%

keine messhare
Migration

2.8% Restabilisierung

Abb.36: Tortendiagramm zur Verteilung von Migration und Lockerung in der Studienpopulation.
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3.5 InlayverschleiB

Eine Berechnung des InlayverschleiRes mittels EBRA konnte fur 106 Implantate

(99,1%) durchgefuhrt werden. In einem Fall (0,9%) waren die Daten nicht auswertbar.

Far 104 Pfannen (97,2%) war kein Polyethylenabrieb oberhalb der Signifikanzgrenze
von EBRA nachweisbar. Zwei Inlays (1,9%) zeigten einen deutlichen Verschleil? (siehe
ABBILDUNG 37). In einem Fall fihrte dies nach 4,8 Jahren postoperativ zu einer

Revisionsoperation zwecks Inlay-Wechsel (siehe Kapitel 3.1.1).

0.9%

97.2% —*\
1.9%

M nichtauswertbar n=1
Msignifikanter PE-Abriebz1mm n=2

kein nachweisbarer Verschleid ~ n=104

Abb.37: Tortendiagramm zur Verteilung der EBRA- Ergebnisse flr den Inlayverschleil3.

Die ABBILDUNGEN 38 und 39 zeigen jeweils die Streuung der EBRA- Messwerte fur
den Inlayverschleifd in horizontaler bzw. vertikaler Dimension fir das Gesamtkollektiv.
Auf der Ordinate ist der Verschlei3 in Millimetern angegeben, auf der Abszisse die lau-
fende Implantathummer. Die einzelnen Messwerte sind im Punktwolkendiagramm als
weille Rauten dargestellt. Signifikante Messwerte ab 1 mm sind als graue Quadrate

gekennzeichnet.
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Abb.38: Punktwolkendiagramm- Ergebnisse der EBRA- Messung fiir den horizontalen Inlayabrieb.
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Abb.39: Punktwolkendiagramm- Ergebnisse der EBRA- Messung fiir den vertikalen Inlayabrieb.

Drei signifikante Messwerte wurden fir die Implantate Nr. 16 und 66 registriert. Sie

sind in TABELLE 7 aufgefihrt.
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Implantat Verschleil Inlaybereich VerschleiR Revision

Nr. Medial | lateral | proximal distal | Zeitraum Inlaywechsel
16 05mm [0,0mm (1,0mm [0,0mm 14 Mo. postop. | nein

66 0,0mm (1,5mm |1,3mm |0,0mm |47 Mo. postop. |55 Mo. postop.

Tab.7: Implantate mit signifikantem Inlayverschleil3.
Berechnungsergebnisse und Zeitraum bis zum Auftreten des messbaren Abriebs. Werte oberhalb
der Nachweisgrenze sind fettgedruckt.

Die graphische Aufbereitung der VerschleiRanalyse als Liniendiagramm ist auf den
folgenden Abbildungen zu sehen. Auf der Abszisse ist in unterschiedlicher Skalierung
jeweils die Nachbeobachtungsperiode aufgetragen. Der Verschleils von Implantat
Nr. 16 (siehe ABBILDUNG 40) wurde bis 14 Monate nach Primaroperation dokumen-
tiert, der Verschleiy Implantat Nr. 66 (sieche ABBILDUNG 41) wurde bis 47 Monate
nach Primaroperation verfolgt. Die Ordinate ist in beiden Fallen gleich skaliert. Ein
Intervall bedeutet jeweils einen Abrieb von 1 mm. Der durchgezogene Graph markiert
den horizontalen PE-Abrieb. Ausgehend vom Nullpunkt bedeutet ein Anstieg den Ab-
rieb des medialen Inlaybereichs, ein Abfall des lateralen Bereichs. Der gestrichelte
Graph markiert den vertikalen Abrieb, hier bedeutet ein Anstieg den Verschleil® im pro-

ximalen Inlay.

WEAR: ¥ and ¥ [dashed] + = medial / cranial

0 14 Mo.

Abb.40: Liniendiagramm zur InlayverschleiRanalyse fur Implantat Nr. 16.
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WEAR: ¥ and ¥ [dashed] + = medial / cranial

0 47 Mo.

Abb.41: Liniendigramm zur InlayverschleiRanalyse fir Implantat Nr. 66.

Der mittlere gemessene Abrieb in der Gruppe ohne nachweisbaren Verschleil3 betrug
0,2 £ 0,2 mm (Minimum 0,0 mm, Maximum 0,8 mm) im lateralen Sektor des Inlays und
0,1£0,2 mm (Minimum 0,0 mm, Maximum 0,9 mm) im medialen Inlaysegment. Der
mittlere gemessene Verschlei® im Pfannendom (proximal) betrug 0,3 £ 0,2 mm
(Minimum 0,0 mm, Maximum 0,8 mm) und im distalen Innenwandbereich 0,1 £ 0,2 mm

(Minimum 0,0 mm, Maximum 0,8 mm).

3.6 Statistische Analyse

3.6.1 Merkmale der Patientengruppe mit Migration >1 mm

Sechs Pfannen zeigten in der EBRA-Analyse eine signifikante Migration >1 mm. Das
waren 5,6% des Gesamtkollektivs. Die Implantate gehdérten zu sechs verschiedenen
Patienten mit einem durchschnittlichen Alter von 64,8 £ 24,0 Jahren. Der jungste
Patient war 18,2 Jahre alt, der alteste 85,4 Jahre. Darunter waren vier Frauen und zwei
Manner (66,7% vs. 33,3% dieser Patientengruppe). Sie waren im Mittel
2,5 %+ 1,8 Jahren (30 + 22 Monate) fir die postoperativen Nachuntersuchungen verflig-

bar.
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Die Migration Uberschritt die Nachweisgrenze von EBRA im Mittel 0,8 + 0,5 Jahre
(9 £ 6 Monate) nach der Implantation. Bei drei Pfannen (50,0%) verlangsamte sich die
Migration danach und sistierte bis 0,9 + 0,5 Jahre (11 + 6 Monate) postoperativ. Die
drei anderen Pfannen zeigten dagegen ein progredientes Migrationsverhalten, das in
zwei Fallen die Kriterien einer aseptischen Lockerung erflllte. Der dritte Patient ver-
starb leider, sodass ein weiteres Migrationsmonitoring und die definitive Diagnosestel-

lung einer Lockerung bzw. Restabilisierung nicht moglich waren.

In der konventionellen Rontgenbildauswertung zeigte ein Implantat (16,7% der Gruppe)
radiolucent lines und eine zystische Veranderung des Pfannendachs, woraufhin auch
die Lockerungsdiagnose gestellt wurde (vgl. Kapitel 3.4). Die ubrigen Implantate der

Gruppe zeigten keine RLL bzw. implantatassoziierten Zysten.

(1) Pfannenimplantat und Stabilisierungsschrauben

Es handelte sich um funf Primarimplantationen aufgrund der Indikationen primare
Coxarthrose (n= 1), Huftkopfnekrose (n= 1), Dysplasiecoxarthrose (n=2) und Ober-
schenkelhalsfraktur (n=1), sowie einen Pfannenwechsel bei aseptischer Lockerung

(n= 1) einer zementierten Modularpfanne 12,0 Jahre nach Implantation.

Vier Pfannenkomponenten waren auf der rechten Seite, zwei auf der linken Seite im-
plantiert worden, mit einem mittleren Inklinationswinkel von 52,6 £ 11,2° (Mini-
mum 38,9°, Maximum 64,3°) und einem mittleren Anteversionswinkel von 12,6 £ 7,2°
(Minimum 3,4°, Maximum 20,5°). In allen Fallen handelte es sich um Pfannen vom
Fabrikat Alpha-Lock-Plus in den Groflen 50 mm —n= 3; 52 mm — n=2; 64 mm — n= 1.
Der mittlere Durchmesser lag bei 54 mm.

Die Grofken der dazu verwendeten Femurkopfprothesen verteilten sich wie folgt:
28 mm —n=1; 32 mm — n= 5. Der Mittelwert lag bei Grof3e 32.

Eine Augmentation des kndchernen Pfannenlagers mit autologer Spongiosa war in funf
Fallen (83,3%) erfolgt, wobei das Material dafir in drei Fallen (50,0%) aus dem rese-
zierten Schenkelhals, in zwei Fallen (33,3%) aus Frasmehl, welches beim Ausfrasen

des Acetabulums gewonnenen wurde.
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Durchschnittlich 2,5 + 1,2 Stabilisierungsschrauben (Minimum 1 Schraube, Maximum
4 Schrauben) waren pro Pfanne im Einsatz. Insgesamt wurden 15 Schrauben bei die-
ser Patientengruppe implantiert, die mittlere Lange betrug 25 mm.

ABBILDUNG 42 zeigt die Verteilung der Schraubensatze pro Implantat in dieser
Gruppe.

Anzahl der Cups
N

Abb:42:

Schraubenanzahl pro Implantat im

B I E
0 T T T
1 2 3 4

Zahl der implantierten Schrauben pro Cup Kollektiv mit Migration.

Die Verteilungshaufigkeit der einzelnen Schraubengrélien fir diese Gruppe ist in
ABBILDUNG 43 festgehalten.

6
5
3
=
i
z 3 |
a
5
2
2 2
| I I
0 —
15 20 25 30 35 40 45
mm mm mm mm mm mm mm
| Anzahl verwendeter Schrauben 3 3 5 1 1 2 0
® Anzahl versorgter Implantate 2 3 3 1 1 2 0
Versorgter Anteil des Kollektivs| 33.3% | 50.0% | 50.0% | 16.7% | 16.7% | 33.3% 0.0%

Abb.43: Verteilung der SchraubengréRen auf die Implantate mit Migration.
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(2) Risikofaktoren

Die untersuchten Risikofaktoren fur die Entwicklung einer aseptischen Pfannen-
Lockerung verteilten sich in der Gruppe der Patienten mit einer nachweislichen Migra-
tion >1mm wie folgt: Keine Risikofaktoren —n=2; ein Risikofaktor — n=2;
zwei Risikofaktoren — n= 2.

Die mittlere Anzahl dokumentierter Risikofaktoren pro Patient lag bei 1,0 £ 0,9.

Die Patienten, bei denen die Pfannenkomponente als definitiv gelockert qualifiziert
wurde, hatten beide ein Profil mit zwei Risikofaktoren: Die praoperative Diagnose
(Dysplasiecoxarthrose und Huftkopfnekrose) und Adipsositas mit BMI >30 bzw. Alter

zum Operationszeitpunkt junger als 50 Jahre.

Die Verteilung der einzelnen registrierten Risikofaktoren flr die gesamte Patienten-

gruppe ist in ABBILDUNG 44 wiedergegeben, sortiert nach ihrer Haufigkeit.

Dysplasiecoxarthrose nE 2

Huftkopfnekrose ‘ n=1

0.0%  50% 10.0% 150% 20.0% 25.0% 30.0% 350% 40.0% 45.0% 50.0% 55.0% 60.0%

Abb.44: Risikofaktorenverteilung in der Gruppe der Patienten mit Migration.
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Eine praoperative Diagnose mit erhéhtem Risiko fur die Entwicklung einer aseptischen
Lockerung lag bei insgesamt drei Patienten (50,0%) vor. Dies waren Dysplasie-
coxarthrose (n= 2) und Huftkopfnekrose (n=1).

Zwei Patienten (33,3%) waren mit einen BMI >30 adip6s. Ein Patient (16,7%) war jin-

ger als 50 Jahre.

Die ubrigen Risikofaktoren waren in dieser Patientengruppe nicht ausgepragt.

3.6.2 Vergleich der Patientengruppen mit vs. ohne Migration

101 Pfannenkomponenten sind nach den Ergebnissen der Einzelbild-Réntgen-Analyse
sowie der konventionellen Rontgenauswertung im gesamten Nachuntersuchungszeit-
raum stabil verankert gewesen. Das waren 94,4% des Gesamtkollektivs. Das durch-
schnittliche Alter der Patienten betrug 63,3 + 15,3 Jahre. Der jungste Patient war zum
Operationszeitpunkt 20,0 Jahre alt, der alteste 89,1 Jahre.

Es handelte sich um 62 Frauen und 34 Manner (61,4% vs. 33,7% dieser Patienten-
gruppe). Funf Patienten wurden (5,0%) beidseitig versorgt.

Die Lange des postoperativen Nachuntersuchungszeitraumes war im Mittel
2,6 £ 1,7 Jahre (32 £ 21 Monate).

Funf Pfannenkomponenten (5%) zeigten radiolucent lines in definierten Abschnitten
der Knochenimplantatgrenze. 23 Implantate (22,8%) zeigten zystische Veranderungen

des Pfannendachs.

(1) Pfannenimplantat und Stabilisierungsschrauben

Bei den als stabil erachteten Implantaten handelte es sich um 98 Primarimplantationen
und 3 Pfannenwechsel. Die exakte Verteilung der einzelnen OP-Indikationen ist in TA-
BELLE 8 aufgefuhrt und der Verteilung im Kollektiv der Patienten mit nachweislicher
Pfannenmigration gegenubergestellt. 51 Implantate waren auf der rechten Seite,

50 Pfannen auf der linken Seite implantiert worden. Der mittlere Inklinationswinkel der
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stabil verankerten Pfannen betrug 39,2 + 7,3° (Minimum 7,3°, Maximum 61,5°). Der

mittlere Anteversionswinkel betrug 16,7 £ 5,6° (Minimum 4,0°, Maximum 31,5°).

Im Einsatz waren 68 Alpha-Lock- und 33 Duraloc-Pfannen in den Grolen
46 bis 62 mm. Der mittlere verwendete Durchmesser lag bei 54 mm. Die mittlere Gro-
Re der korrespondierenden Femurkopfprothesen betrug 32 mm. Die genaue Verteilung
der EinzelgroRen ist in TABELLE 9 aufgeflhrt.

Eine Spongiosaplastik erhielten insgesamt 60 (59,4%) der Patienten, in 44 (43,6%)
Fallen mit Knochen aus dem resezierten Oberschenkelhals und in 16 (15,8%) Fallen

mit knochernem Frasmehl.

Patientengruppe
Migration > 1 mm Migration<1 mm
Anteil ihrer Anteil ihrer

Anzahl Gruppe Anzahl Gruppe
Gesamt 6 100% 101 100%
Frauen 4 66,7% 64 63,4%
Manner 2 33,3% 37 36,6%
Operation
Primar 5 83,3% 98 97,0%
Sekundar 1 16,7% 3 3,0%
Indikation
Primére Coxarthrose 1 16,7% 48 47,5%
Hiftkopfnekrose 1 16,7% 21 20,8%
Dysplasiecoxarthrose 2 33,3% 14 13,9%
Sonstige 0 0,0% 9 8,9%
Pfannenwechsel 1 16,7% 3 3,0%
Oberschenkelhalsfraktur 1 16,7% 3 3,0%
Protrusionscoxarthrose 0 0,0% 3 3,0%
OP- Seite
Rechts 4 66,7% 51 50,5%
Links 2 33,3% 50 49,5%

Tab.8: Verteilung von Geschlecht und Operationsindikationen - getrennt nach Migrationsverhalten.
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Patientengruppe
Migration > 1 mm Migration<1 mm
Anteil ihrer Anteil ihrer

Anzahl Gruppe Anzahl Gruppe
Pfanne
Fabrikat
Alpha- Lock 6 100,0% 68 67,3%
Duraloc 0 0,0% 33 32,7%
Grofe [mm]
46 0 0,0% 2 2,0%
48 0 0,0% 8 7,9%
50 3 50,0% 12 11,9%
52 2 33,3% 24 23,8%
54 0 0,0% 31 30,7%
56 0 0,0% 10 9,9%
58 0 0,0% 8 7,9%
60 0 0,0% 4 4,0%
62 0 0,0% 2 2,0%
64 1 16,7% 0 0,0%
Femurkopfprothese
GroRe [mm]
22 0 0,0% 2 2,0%
28 1 16,7% 25 24,8%
32 5 83,3% 75 74,3%
Spongiosaplastik 5 83,3% 60 59,4%
aus reseziertem SH 3 50,0% 44 43,6%
aus Fraskopf 2 33,3% 16 15,8%
Keine 1 16,7% 41 40,6%

Tab.9: Verteilung der Pfannen- und FemurkopfgroRen und durchgefiihrten Pfannengrundplastiken.
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Die stabil verankerten Pfannen waren durchschnittlich mit 2,0 £ 0,3 Spongiosa-
schrauben (Minimum 1 Schraube, Maximum 3 Schrauben) gesichert. Die mittlere
Schraubenlange betrug 30 mm. Die Verteilung der Schraubensatze pro Pfanne ist in
ABBILDUNG 45 wiedergegeben, a) in absoluten Zahlen und b) als prozentualer Anteil

der gesamten stabilen Gruppe im Vergleich zur migrierten Gruppe.

100
» 80
Q
3
+ 60
()]
T
£ 40
N
c
< 20
O T T T 1
1 2 3 4
Abb.45 (a): Schraubenanzahl pro
Zahl der implantierten Schrauben pro Cup Pfanne in der Gruppe ohne Migra-
tion.
100%
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g 70%
=
2 60%
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2 50%
i 40%
2
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£
< 20%
o ji
0%
1 2 3 4
B Implantate mit Migration > 1 mm 16.7% 50.0% 0.0% 33.3%
Implantate ohne Migrationsnachweis 5.0% 89.1% 5.9% 0.0%

Abb.45 (b): Schraubenanzahl pro Pfanne- Patientengruppen im Vergleich.
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ABBILDUNG 46 stellt die Verwendungshaufigkeit der unterschiedlichen Schrauben-

langen dar, a) im Kollektiv der stabil verankerten Pfannen und b) im Vergleich zum

Kollektiv der migrierten.

50

40

30

20

Absolute Anzahl

10

I

0 _——
15 20 25 30 35 40 45
mm mm mm mm mm mm mm
M Anzahl verwendeter Schrauben 1 28 45 16 32 46 5
® Anzahl versorgter Implantate 1 24 41 39 27 39 4
Versorgter Anteil des Kollektivs| 1.0% | 23.8% | 40.6% | 38.6% | 26.7% | 38.6% | 4.0%

Abb.46 (a): Verwendungshaufigkeit der SchraubengréfRen in der Gruppe ohne Migration.

60%

50%

40%

30%

Anteilder Patientengruppe

20%

10%

15
mm

20
mm

25
mm

30
mm

35
mm

40
mm

45
mm

M Implantate mit Migration > 1 mm

33.3%

50.0%

50.0%

16.7%

16.7%

33.3%

0.0%
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23.8%

40.6%
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26.7%
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4.0%

Abb.46 (b):Verwendungshaufigkeit der SchraubengréRen- Patientengruppen im Vergleich.
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(2) Risikofaktoren

Die Verteilung der Risikofaktoren in der Gruppe der stabil verankerten Pfannenkompo-
nenten lag nahe an der Verteilung im Gesamtkollektiv. Die durchschnittliche Anzahl lag
bei 1,7 £ 1,3 dokumentierten Faktoren pro Patient (Minimum 0 Faktoren, Maximum
5 Faktoren).

Am haufigsten lag eine Operationsindikation mit erhéhtem Risiko fiir eine Lockerung
vor, gefolgt von den Einflussfaktoren Adipositas (26,7%), regelmafige sportliche Belas-
tung (21,8%), Alter < 50 Jahre (18,8%), Nikotinabusus (16,8%), Osteoporose (13,9%),
Steroid-/ Cumarinmedikation (je 9,9%), Alkoholabusus (5,0%) und Immobilitat (3,0%).
Die absolute und prozentuale Verteilung der Risikofaktoren flir beide Patientengruppen
im Vergleich ist TABELLE 10 zu entnehmen.

Patientengruppe
Migration > 1 mm Migration <1 mm
Anteil ihrer Anteil ihrer
Anzahl Gruppe Anzahl Gruppe

Risikofaktoren

OP- Indikation 3 50,0% 35 34,7%
Hiftkopfnekrose 1 16,7% 21 20,8%
Dysplasiecoxarthrose 2 33,3% 14 13,9%
Protrusionscoxarthrose 0 0,0% 3 3,0%
Acetabulumsfraktur 0 0,0% 1 1,0%
Alkohol 0 0,0% 5 5,0%
Nikotin 0 0,0% 17 16,8%
Steroide 0 0,0% 10 9,9%
Cumarine 0 0,0% 10 9,9%
Osteoporose 0 0,0% 14 13,9%
Immobilitat 0 0,0% 3 3,0%
sportl. aktiv 0 0,0% 22 21,8%
Rheumatoide Arthritis 0 0,0% 3 3,0%
Alter < 50 Jahren 1 16,7% 19 18,8%
Adipositas 2 33,3% 27 26,7%

Tab.10: Verteilung der Risikofaktoren in den Patientenkollektiven mit vs. ohne Migration.
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3.6.3 Korrelationsberechnungen

Die Ergebnisse der Korrelationsberechnungen sind in den TABELLEN 11 bis 16
dargestellt.

Die Stichprobenergebnisse folgender Patientengruppen wurden dafir auf signifikante

Unterschiede hin miteinander verglichen:

- Pfannenmigration >1 mm (n= 6) vs. stabile Pfannenverankerung (keine Migra-
tion) (n=101)

- Nachweis implantatassoziierter Osteolysen (RLL und/oder Pfannendach-
zysten) (n= 29) vs. keine radiologischen Veranderungen (n= 78)

- Nachweis von RLL in mindestens einer Zone nach DELEE und CHARNLEY
(n=6) vs. keine RLL (n=101)

- Nachweis von schraubenadharenten Knochenzysten (n=22) vs. keine zysti-
schen Veranderungen mit Schraubenkontakt (n= 79)

- Frauen (n=68) vs. Manner (n= 39).

(1) Anzahl und Lange der Stabilisierungsschrauben

Erwartungsgemal fand sich keine Korrelation zwischen der Anzahl der pro Pfanne
implantierten  Stabilisierungsschrauben und der messbaren Migration >1 mm
(p=0,373), sowie Entwicklung (p= 0,617) und Art der implantatassoziierten Osteolyse-
herde (p= 0,885 fur das Auftreten von RLL; p= 0,883 fur Pfannendachzysten).

Bei der Wahl der Schraubenldnge war dagegen ein signifikanter Unterschied
(p= 0,017) zwischen migrierten und stabilen Pfannenkomponenten feststellbar. Danach
waren die stabilen Pfannen mit Schrauben gesichert, die im Mittel eine Schraubengro-
Re langer waren als die Stabilisierungsschrauben der migrierten Pfannen (30 mm vs.
25 mm).

Unabhangig von der Schraubenlange war sowohl die Manifestation fokaler Osteolysen
im Allgemeinen (p= 0,279), als auch die Entwicklung von RLL (p= 0,206) und speziell

schraubenadhéarenten Zysten (p= 0,808) im Besonderen.
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Unterschiede zwischen den Geschlechtern bei Anzahl (p= 0,116) und Lange (p= 0,426)
der Schrauben lieRen sich nicht feststellen. Die mittlere Anzahl betrug
2,1 £ 0,5 Schrauben pro Pfanne bei den Mannern und 2,0 £ 0,4 Schrauben bei den

Frauen, die mittlere Lange fir beide war 30 mm.

Kollektiv Migration > 1 mm

Durchschnitt 2,5 25,0
SD 1,2 8,2
Minimum 1 15
Maximum 4 40

Kollektiv Migration < 1 mm

Durchschnitt 2,0 30,9
SD 0,3 7,2
Minimum 1 15
Maximum 3 45

_- Tab.11 (a): migrierte vs. stabile Pfannen.

Kollektiv MIT Osteolyse

Durchschnitt 2,1 30,5
SD 0,4 6,9

Minimum 1 20,0
Maximum 3 45,0

Kollektiv OHNE Osteolyse

Durchschnitt 2,0 30,4
SD 0,5 7,6

Minimum 1,0 15,0
Maximum 4,0 45,0
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Kollektiv MIT RLL

Durchschnitt 2,0 27,1
SD 1 9,2

Minimum 1 15,0
Maximum 3 40,0

Kollektiv OHNE RLL

Durchschnitt 2,0 30,7
SD 0 7,3

Minimum 1 15,0
Maximum 4 45,0

Kollektiv MIT Zyste

Durchschnitt 2,0 30,2
SD 0 7,2

Minimum 2 20,0
Maximum 3 45,0

Kollektiv OHNE Zyste

Durchschnitt 2,0 30,5
SD 0 7,5

Minimum 1 15,0
Maximum 4 45,0

Tab. 11 (d): mit vs. ohne
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Schrauben
Anzahl |Lange [mm)]

MANNER

Durchschnitt 2,1 30
SD 0,5 7,7
Minimum 1 15
Maximum 4 45
FRAUEN

Durchschnitt 2,0 31
SD 0,4 7,3
Minimum 1 15
Maximum 4 45

Tab.11 (a-e): t- Test- Vergleich der mittleren Schraubenanzahl und -lange.

(2) Pfanne und Femurkopfprothese

Signifikante Unterschiede bei der GroRenwahl der Pfannenkomponente und der zuge-
hérigen Femurkopfprothese waren zwischen den Geschlechtern auffallig.
Frauen erhielten Pfannen, die im Schnitt zwei GrofRen kleiner waren, als die bei Man-
nern implantierten (p< 0,00002; mittlere verwendete Grélke 52 vs.56 mm).
Die korrespondierenden kinstlichen Kugelkdpfe fielen entsprechend auch im Mittel
eine verfugbare GroRe kleiner aus (p= 0,03; Mittelwert 28 vs. 32 mm).

Ein Zusammenhang zwischen den Prothesengréen und dem Auftauchen von Osteo-

lysen bzw. einer messbaren Implantatmigration ging nicht hervor.

Die Subanalysen der postoperativen Pfannenausrichtung ergaben fur die spater mig-
rierten Implantate einen signifikant héheren Inklinationswinkel (p= 0,033) mit einem
Mittelwert von 52,6° gegenuber 39,2° der im Verlauf stabil gebliebenen Implantate.
Statistisch  relevante  Unterschiede  der  Anteversion bestanden  nicht.
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Lediglich zwischen Mannern und Frauen war ein geringer Unterschied (14,8° vs. 17,4°)

des mittleren postoperativen Anteversionswinkels feststellbar (p= 0,024).

Kollektiv Migration > 1 mm
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

Kollektiv Migration < 1 mm
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

Tab.12 (a): migrierte vs. stabile Pfannen.

Kollektiv MIT Osteolyse
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

Kollektiv OHNE Osteolyse
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

Tab.12 (b): mit vs. ohne Osteolyse allgemein.

52,6
11,2
38,9
64,3

39,2
7,3

22,7
61,5

40,3
6,9

27,5
52,4

39,9
8,6

22,7
64,3

12,6
7,2
3,4
20,5

16,7
5,6
4,0
31,5

16,6
5,7
3,4
24,4

16,4
5,8
4,9
31,5

53,0
5,5
50
64

53,3
3,3
46
62

53,2
2,9
48
60

53,3
3,6
46
64

31,3
1,6
28
32

30,8
2,1
22
32

30,9
1,8
28
32

30,9
2,2
22
32
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Kollektiv MIT RLL
Durchschnitt

SD

Minimum
Maximum

Kollektiv OHNE RLL
Durchschnitt

SD

Minimum
Maximum

Tab.12 (c): mit vs. ohne RLL.

Kollektiv MIT Zyste
Durchschnitt

SD

Minimum
Maximum

Kollektiv OHNE Zyste
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

35,9
4,5

30,1
42,6

40,2
8,3

22,7
64,3

41,6
7,1

27,5
52,4

39,6
8,4

22,7
64,3

11,9
6,9
3,4
21,2

16,7
5,6
4,0
31,5

16,9
5,7
3,4
24,4

16,3
5,8
4,4
31,5

Tab.12 (d): mit vs. ohne schraubenadhéarente Zyste.

54,3
3,2
50
58

53,2
3,5
46
64

53

48
60

53
4

46
64

31,3
1,6
28
32

30,8
2,1
22
32

31

28
32

31
2

22
32
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Pfanne Femurkopf

Inklination [°] | Anteversion [°] | GroRe [mm] | | GroRe [mm]
MANNER
Durchschnitt 38,8 14,8 55,2 31,4
SD 8,1 5,8 3,5 1,5
Minimum 22,7 3,4 48 28
Maximum 62,3 26,8 64 32
FRAUEN
Durchschnitt 40,7 17,4 52,2 30,6
SD 8,1 5,5 2,9 2
Minimum 25,7 6,7 46 22
Maximum 64,3 31,5 60 32

Tab.12 (e): Manner vs. Frauen.

Tab.12 (a-e): t- Test- Vergleich der mittleren Pfanneninklination, -anteversion, -grée

und FemurkopfgroRRe.

(3) Personenbezogene Faktoren

Eine statistisch aussagekraftige Haufung von Risikofaktoren fur eine aseptische Locke-
rung gegenuber dem jeweiligen symptomlosen Vergleichskollektiv fand sich weder im
Kollektiv der nachweislich migrierten Pfannenimplantate, noch bei solchen mit asso-
Ziierten Osteolyseherden.

Auch hinsichtlich der Einzelfaktoren Alter, GroRRe, Kérpergewicht und BMI waren keine
relevanten Unterschiede zwischen den Gruppen feststellbar.

Ein gering erhéhtes Risikoprofil (p=0,04) wiesen Manner gegeniber Frauen mit
2,0 vs. 1,5 Faktoren pro Person auf.

Bei den Einzelfaktoren war erwartungsgemal® ein Unterschied in Korpergrofle
(p< 0,00001) und Gewicht (p= 0,03) zu Gunsten der Manner feststellbar. Der aus die-
sen GrolRen errechnete Body Mass Index lag fur beide Geschlechter ohne signifikante
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Abweichung im praadipdsen Bereich (25-30). Von den 29 Patienten mit einer manifes-
ten Adipositas (BMI>30) waren 20 (69,0%)Frauen und 9 (23,1%) Manner.
Zu vermerken ist aul’erdem das mittlere Alter bei Operation: Manner waren mit
58,3 £ 17,9 Jahren signifikant jinger als die Frauen mit einem Durchschnittsalter von
66,4 £ 13,7 Jahren.

Daruber hinaus wurden im Kollektiv der Manner insgesamt auch signifikant mehr
implantatassoziierte Osteolysen diagnostiziert (p= 0,018). Wahrend zystische Verande-
rungen in beiden Geschlechtern gleich haufig waren (12 Manner vs. 12 Frauen), waren
funf von insgesamt sechs Patienten mit radiolucent lines Manner.

Ein Einfluss auf die Pfannenmigration liel3 sich daraus jedoch nicht ableiten. Weder
stand die einfache Manifestation periprothetischer Osteolysen in Zusammenhang mit
der Migration (p= 0,874), noch unterschied sich die Migration der beiden Geschlech-
tergruppen deutlich von einander: Die p-Werte fur den Vergleich der Migration in latera-
ler, medialer und cranialer Richtung, und die Anderung der Inklinations- und Anteversi-

onswinkel lagen allesamt >0,1.

Eine weitere Auswertung bezogen auf die Korrelation zwischen Migration und Zonen-
ausdehnung der Herde wurde wegen zu kleiner Fallzahlen (vgl. Kapitel 3.2) nicht vor-

genommen.

Risikofaktoren

Anzahl KorpergroBe |Gewicht |BMI Alter bei OP

pro Patient |[m] [kgl [kg/m2] |[Jahre]
Kollektiv Migration > 1 mm
Durchschnitt 1,0 1,62 76,8 29,7 64,8
SD 0,9 0,1 20,4 9,4 24,0
Minimum 0 1,50 53,0 19,2 18,2
Maximum 2 1,66 103,0 42,2 85,4
Kollektiv Migration < 1 mm
Durchschnitt 1,7 1,68 76,9 27,2 63,3
SD 1,3 0,1 18,0 5,7 15,3
Minimum 0 1,44 44,0 16,9 20,0
Maximum 5 1,96 150,0 46,9 89,1

Tab.13 (a): migrierte vs. stabile Pfannen.
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Durchschnitt
SD

Minimum
Maximum

Durchschnitt
SD

Minimum
Maximum

Kollektiv MIT Osteolyse

Kollektiv OHNE Osteolyse

1,7
1,3
0,0
4,0

1,7
1,3
0,0
5,0

1,70 m
0,08 m
1,52 m
1,86 m

1,67 m
0,10 m
1,44 m
1,96 m

82 kg
18 kg
44 kg
120 kg

75 kg
18 kg
47 kg
150 kg

28,4
6,7

17,8
46,9

27,0
5,7

16,9
44,4

59,4 Jahre
17,4 Jahre
18,2 Jahre
81,8 Jahre

64,9 Jahre
14,9 Jahre
20,0 Jahre
89,1 Jahre

Tab.13 (b): mit vs. ohne Osteolysen allgemein.

MANNER

Durchschnitt 2,0
sD 1,4
Minimum 0
Maximum 5
FRAUEN

Durchschnitt 1,5
SD 1,2
Minimum 0
Maximum 4

1,76
0,1

1,52
1,96

1,63
0,1

1,44
1,74

82,2
21,5
44,0
150,0

73,8
15,1
47,0
120,0

26,3
5,8

16,9
42,5

27,9
6,0

18,1
46,9

58,3
17,9
18,2
89,1

66,4
13,7
22,9
88,3

Tab.13 (c): Manner vs. Frauen.

Tab.13 (a-c): T- Test- Vergleich der mittleren Risikofaktorenanzahl, GréRRe, Gewicht,

BMI und Alter bei OP.
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MANNER

Durchschnitt 0,0
SD 0,0
Minimum 0,0
Maximum 0,0
FRAUEN

Durchschnitt 0,1
SD 0,4
Minimum 0,0
Maximum 2,8

0,1
0,4
0,0
2,5

0,0
0,0
0,0

0,0

0,1
0,5
0,0
2,6

0,1
0,6
0,0

4,5

0,0
0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0

0,0

-0,2
1,0
-6,3
0,0

0,2
1,6
0,0

12,7

0,0
0,0
0,0
0,0

0,2
1,6
0,0

12,9

Tab.14: T- Test- Vergleich der messbaren Migration zwischen Mannern und Frauen.

Kollektiv Migration > 1 mm
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

Kollektiv Migration < 1 mm
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

0,3
0,8

0,3
0,4
0
1
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Fokale Osteolysen

Anzahl pro Implantat

MANNER
Durchschnitt
SD

Minimum
Maximum

FRAUEN
Durchschnitt
SD

Minimum
Maximum

0,4
0,6
0
2

0,2
0,4
0
1

Tab.15 (a-b): T- Test- Vergleich der mittleren Anzahl implantatassoziierter Osteolyse-

(5) Inlayverschlei

herde pro Implantat.

Ein frihzeitiger Inlayverschlei® wurde bei zwei Patienten beobachtet. Es waren keine

statistisch signifikanten Korrelationen zwischen Verschlei® und Pfannenmigration,

Nachweis von Osteolysen bzw. dem Patientengeschlecht feststellbar.

Die Inklinationswinkel der beiden Pfannen mit Inlayverschleil® lagen mit 62,3° und
50,5° deutlich Uber dem Durchschnitt des Gesamtkollektivs (40,0°) und dem Durch-

schnitt der Gruppe ohne messbaren Verschleild (39,7°).

Ein Korrelationstest wurde wegen zu groRRer Differenz der Stichprobenumfange (n=2
vs. n= 104; vgl. Kapitel 3.5) nicht durchgefuhrt.
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Kollektiv Migration > 1 mm
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

Kollektiv Migration < 1 mm

Durchschnitt
SD
Minimum

Maximum

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm
0,1 mm
0,0 mm

1,5 mm

Tab.16 (a): migrierte vs. stabile Pfannen.

Kollektiv MIT Osteolyse
Durchschnitt

SD

Minimum

Maximum

Kollektiv OHNE Osteolyse

Durchschnitt
SD
Minimum

Maximum

Tab,16 (b): mit vs. ohne Osteolyse allgemein.

0,1 mm
0,3 mm
0,0 mm
1,5 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm

0,0 mm
0,1 mm
0,0 mm
0,4 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm

0,2 mm
0,4 mm
0,0 mm
1,0 mm

0,0 mm
0,1 mm
0,0 mm

1,3mm

0,1 mm
0,2 mm
0,0 mm
1,3 mm

0,0 mm
0,1 mm
0,0 mm

1,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm
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MANNER
Durchschnitt
SD
Minimum
Maximum

FRAUEN

Durchschnitt
SD
Minimum

Maximum

Tab.16 (c): Manner vs. Frauen.

Tab.16 (a-c): T- Test- Vergleich des gemessenen Inlayabriebs.

0,0 mm
0,2 mm
0,0 mm
1,5 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm

0,1 mm
0,3 mm
0,0 mm
1,3mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm
0,0 mm
0,0 mm

0,0 mm
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4. Diskussion

Ziel dieser Studie war es, das Migrationsverhalten modularer subhemispharischer
Press-fit-Huftpfannensysteme mit zusatzlicher Stabilisierung durch Spongiosaschrau-
ben zu analysieren und den theoretisch oft beschriebenen Einfluss des Schraubenein-

satzes zu eruieren.

Die Verwendung additiver Spongiosaschrauben zur Fixation zementfreier Press-fit-
Pfannen erfolgt im klinischen Alltag aufgrund der unzureichenden Datenlage gegen-
wartig relativ subjektiv durch den Operateur. Theoretisch existieren hierzu bislang zwei
Lehrmeinungen:

1) Die Verwendung der reinen Press-fit-Verankerung ohne Schrauben, wobei den
Schrauben eine destabilisierende Wirkung zugeschrieben wird. Danach behin-
dern sie den setling-Prozess der Pfanne (MORSCHER et al. 2002) und induzie-
ren Osteolysen (BERMAN et al. 1994, HUK et al. 1994). In Fallen, in denen in-
traoperativ nur eine mafRige Primarstabilitat zu erreichen ist, musste das Press-

fit-System konsequenterweise verlassen werden, folgt man dieser Auffassung.

2) Press-fit-Verankerungssysteme mit einer additiven Stabilisierung durch Schrau-
ben sollen die Primarstabilitdt erhdhen und so insbesondere das Risiko fur fri-
he Migrationen minimieren bzw. die Migration auch bei primar nur maRigem
Press-Sitz auf ein Mindestmal® reduzieren und es ermoglichen, auf alternative
Methoden (z. B. Einsatz von PMMA-Zement) zu verzichten. Dabei wird voraus-
gesetzt, dass die Schrauben die Osseointegration der Pfannenkomponenten
nicht behindern und den setling-Prozess nach anfanglichen Migrationsereignis-

sen nicht negativ beeinflussen.

In dieser retrospektiven Studie wurde auf die Daten von Implantaten zurtckgegriffen,
die a priori, unabhangig von der Glte der intraoperativ eingeschatzten Primarstabilitat,
mit Spongiosaschrauben ausgestattet wurden. Untersucht wurde das frihe Migrations-
verhalten, das innerhalb der ersten sechs Monate bis zwei Jahre postoperativ als zu-
verlassiger Indikator fir eine konsekutive aseptische Lockerung bis Jahrzehnte nach
Implantation angesehen wird (RYD 1992, KARRHOLM et al. 1997, STOCKS et al.
1997).

Die mittlere Nachuntersuchungszeit in dieser Studie betrug 2,6 Jahre.
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4.1 Zusammenfassung und Bewertung der Ergebnisse

4.1.1 Migration

Von 107 nachuntersuchten Huftimplantaten migrierten innerhalb der ersten zwei post-
operativen Jahre sechs Pfannen um mehr als 1 mm. Dies entspricht einer Migrations-
rate von 5,6%. Drei Pfannen (2,8%) stabilisierten sich wieder im postoperativen Zeit-
raum <2 Jahre und zeigten eine radiographisch unauffallige Osseointegration ohne
fokale Osteolysen.

Restabilisierung nach anfanglicher Migration in der friihen postoperativen Phase ist ein
haufig beobachtetes Phanomen bei Press-fit-Pfannen und als setling in der Literatur
bekannt (MORSCHER et al. 2002). Fragwtirdig war bislang, ob eine Schraubenfixation
dem dynamischen Prozess der verzdgerten Einheilung des Implantats in den Knochen
moglicherweise im Wege steht. Diese Studie zeigt, dass Restabilisierung auch in An-
wesenheit von Schrauben maglich ist.

Die drei Ubrigen Pfannen migrierten progredient. Davon wurden zwei (1,8% des Ge-
samtkollektivs) als gelockert qualifiziert. Das dritte Implantat kann nicht abschlieend
beurteilt werden, da der Patient verstarb. Es ist jedoch davon auszugehen, dass auch
diese Pfanne die Lockerungskriterien im weiteren Verlauf erfullt hatte. Dies in Anbe-
tracht der raschen Manifestation und der hohen Migrationsgeschwindigkeit (1,4 mm in
8 Monaten) und der Vorgeschichte des Patienten. Schwer wiegt, dass es sich um eine
sekundare Implantation handelte nach vorangegangener aseptischer Lockerung einer

zementierten PE-Pfanne.

Zum Zeitpunkt der letzten Messung waren also 104 Implantate stabil verankert, das
sind 97,2% des Gesamtkollektivs. Dieses Ergebnis entspricht durchaus den heutigen
Erwartungen, die an das reine Press-fit-System ohne Schrauben aufgrund der publi-
zierten Standzeiten bis zur Revisionsoperation gestellt werden. Die Zehn-Jahres-
Uberlebensrate wird zwischen 96% und 100% angegeben (MULLER et al. 2003, EF-
FENBERGER et al. 2004, VALLE et al. 2004, GROBLER et al. 2005, KARRHOLM et
al. 2009).

Verglichen mit publizierten Kurzzeitergebnissen der schraubenfrei implantierten

Duraloc 100°-Pfannenmodelle ist das Ergebnis in dieser Studie sogar besser.
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STIHSEN (2006) fand beim Zwei-Jahres-Follow-up der Duraloc 100°-Pfanne eine hohe
Inzidenz radiographischer Lockerungszeichen und hohe Migrationswerte. 32% der
Studienpopulation waren zu diesem Zeitpunkt nach konventionell radiologischer Defini-
tion als gelockert anzusehen. In der EBRA-Auswertung wurde eine durchschnittliche
Migration des Gesamtkollektivs von 0,89 mm verzeichnet. Zum Vergleich: die mittlere
gemessene Migration im Gesamtkollektiv dieser Studie betrug 0,2 mm. Eine Prothese
erfullte die radiologischen Lockerungskriterien, dies waren 0,9%.

Noch héhere Migrationsraten registrierten STOCKL et al. (1998, 2005): Danach waren
35,4% bzw. 48% der untersuchten Duraloc 100°-Pfanne innerhalb der ersten zwei
postoperativen Jahre um mehr als 1 mm gewandert.

Zwar ist der weitere postoperative Verlauf auch bei diesem reinen Press-fit-Implantat
von einem setling der anfanglich migrierten Pfannen gekennzeichnet, nach vier Jahren
erfullten jedoch immer noch rund 10% die radiologischen Lockerungskriterien
(STIHSEN 2008).

Detaillierte Daten aus der wissenschaftlichen Literatur Gber das Migrationsverhalten
und die Standzeiten der in dieser Studie untersuchten Implantatmodelle Duraloc-
Sector® und Alpha-Lock-Plus® als Referenz liegen bislang auch nach Riicksprache mit
den Herstellerfirmen Depuy und Corin Germany leider nicht vor.

Auffallig ist, dass alle sechs migrierten Implantate in dieser Studie Alpha-Lock-Pfannen
waren. Im Gegensatz zu den Duraloc-Pfannen, die in dieser Studie allesamt stabil ver-
ankert blieben, waren bei diesem Modell die unbesetzten Schraubenlocher verschlos-
sen. Die Passagemoglichkeit fur Gelenkflissigkeit und Abriebpartikel in den Knochen-
Implantat-Zwischenraum war also denkbar gering.

Eine ,Partikelkrankheit® (vgl. Kapitel 11.2.2.1) als Ursache fur die Stabilitdtsverluste und
die beobachteten aseptischen Lockerungen ist in dieser Studie demnach eher unwahr-
scheinlich. Ein weiterer Aspekt, der dagegen spricht, ist die rasche Manifestation der
Migration, die im Mittel bereits 9 Monate nach Implantation detektierbar war. Bei der
particle disease handelt es sich um eine relative Schwellendosis-Erkrankung. Indivi-
duell verschieden kommt es zu Gewebereaktionen durch die langerfristige Belastung
mit Abriebmaterialien, die innerhalb von Jahren im Gewebe akkumulieren und eine
progrediente aseptische Entzindungsreaktion induzieren, welche letztendlich fur die
Implantatlockerung verantwortlich ist. Die in dieser in dieser Studie verwendeten Pfan-
nenkomponenten bestanden aus abriebarmen Materialien und waren dartberhinaus

mit Rotationssicherungsmechanismen ausgestattet, welche die Friktion zwischen Me-
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tallschale und Inlay auch unter Belastung gering halten. Desweiteren war eine Korrela-
tion zwischen der Pfannenmigration und dem Inlay-Verschlei3 nicht feststellbar. Bei
dem Patienten mit Pfannenwechsel nach aseptischer Lockerung der zementierten PE-

Pfanne wurde das Pfannenlager sorgfaltig von Resten gesaubert.

Dies spricht fur einen initialen Mangel an Primarstabilitat als Ursache der in dieser
Studie beobachteten Migration, wie MJOBERG (1991) sie beschreibt. Offenbar waren
in diesen Fallen die Spongiosaschrauben nicht in der Lage, die Primarstabilitat ausrei-
chend zu sichern und Relativbewegungen, welche die ossare Einheilung des Implan-

tats behindern, klinisch relevant zu reduzieren.

Wichtig ist die Frage, ob Pfahlschrauben einen eindeutigen negativen Einfluss auf die
Stabilitat hatten. Die vorliegenden Untersuchungsergebnisse sprechen nicht dafir.
Erstens: In 50% der Migrationsfalle war eine Restabilisierung in Schraubenanwesen-
heit moglich. Zweitens: Aufgrund der gewonnenen Daten lie} sich ein direkter Zusam-
menhang zwischen Anzahl bzw. Lange der Schrauben und dem Auftreten fokaler Ost-

eolysen nicht objektivieren.

Auch IORIO et al. (2009) untersuchten das Auftreten von implantatassoziierten
Osteolysen und verglichen dabei Pfannenkomponenten mit variabler Anzahl an
Schrauben mit reinen Press-fit-Designs. Weder die Inzidenz von radiolucent lines, noch
die Inzidenz fokaler Osteolyseherde unterschied sich in den beiden Kohorten relevant
(p= 0,322 bzw. p= 0,337).

Zwar muss eingestanden werden, dass die gefundenen zystischen Veranderungen in
der vorliegenden Studie zum uUberwiegenden Anteil schraubenadharent waren (91,7%
aller dokumentierten Zysten). Doch erwiesen sich die gefundenen Herde, aul3er in ei-
nem Fall, nicht als progressiv und stabilitdtsgefahrdend. Darlber hinaus entstehen
acetabulare, lokale Osteolysen als Arthrosezysten insbesondere in den Belastungszo-
nen. In diesen Bereichen werden ebenfalls Pfahlschrauben eingesetzt, so dass nicht
ausgeschlossen werden kann, dass die Schrauben-assoziierten Osteolysten bereits
praoperativ vorlagen.

Der Patient, welcher eine Implantatlockerung zeigte, ist des weiteren als Sonderfall zu
betrachten, da bei diesem Patienten eine homozygote Sichelzellenanamie als Komor-

biditat vorliegt. Diese Erkrankung fuhrt gehauft zu umschriebenen Durchblutungssto-
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rungen mit zystischen Nekrosen und Knochenerweichungen durch Knochenmarks-
hyperplasie (HEROLD 2009), besonders im Beckenbereich. Dadurch kommt es bereits
bei jungen Patienten zu nicht-traumatischen Protrusionen des Acetabulums (KORO-
VESSIS et al. 1990). Die TEP-Implantation stellt ein zusatzliches Knochentrauma dar.
Die stattgehabte Implantatlockerung bei diesem Patienten muss daher als multifakto-
rielles Geschehen verstanden werden. Eine Induktion der periprothetischen Osteolysen
durch den Einsatz von Spongiosaschrauben ist als unwahrscheinlich anzusehen.
Zumal auch der weitere Verlauf nach der Revisionsoperation im Rahmen dieser Studie
dokumentiert ist (vgl. Kapitel 3.3.1) und in diese Richtung weist. Denn auch im Revisi-
onsfall wurde eine Press-fit-Verankerung mit Zusatzstabilisierung gewahlt. Mit Einsatz
eines zwei Nummern gréReren Pfannen-Durchmessers und langeren Schrauben konn-
te schlieBlich nachweislich eine ausreichende Stabilitat erzielt werden. In Anbetracht
dessen stellt sich eher die Frage, ob die Migration nicht von Anfang an, durch Wahl
einer anderen Implantat-Schrauben-Konstellation bei der Primaroperation, hatte ver-

hindert werden konnen.

Dieser kritischen Beleuchtung missen sodann auch die Ubrigen Migrationsfalle unter-
zogen werden. Denn aus den Studiendaten geht hervor, dass nicht nur im oben ge-
nannten Fall vergleichsweise kurze Stabilisierungsschrauben verwendet worden sind.
In der Tat war die gesamte Gruppe der migrierten Pfannen mit signifikant kirzeren
Schrauben ausgestattet als die der stabilen. Méglicherweise hatte der Einsatz langerer
Pfahlschrauben die Migration starker einschranken kénnen.

Einerseits darf bei dieser Uberlegung zwar nicht auRer Acht gelassen werden, dass
— zumindest in drei der hier zu diskutierenden Falle — starke anatomische Normabwei-
chungen die Schraubenauswahl limitierten. Es handelte sich um dysplastische bzw.
einen voroperierten Situs mit Osteolysen durch Knochenzement- und Abriebpartikel.
Andererseits bleibt an dieser Stelle sonst nur noch der potentielle Erfolg komplett alter-
nativer Verankerungsmethoden und Implantatdesigns (zementierte Pfannen bzw.
selbsteinschraubende Pfannen) zu erwagen. Das Studiendesign mit einer einzigen
untersuchten Pfannendesign-Kohorte erlaubt letztlich nur eine hypothetische Bewer-
tung. Fakt ist jedoch, dass dieselben erwahnten anatomischen Besonderheiten der
Patienten vom Operateur in erster Linie Zugestandnisse an die Ausrichtung der Pfanne

erforderten.
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Herausstechend ist, dass der postoperative Inklinationswinkel der spater migrierten
Pfannen gegeniber den stabilen signifikant héher war und mit einem Mittelwert von
52,6° oberhalb der prinzipiell angestrebten 50°-Grenze lag.

Es ist seit langem bekannt, dass eine derart steile Pfannenausrichtung neben dem
erhdhten Risiko flr postoperative Luxationen auch zu friihzeitiger Implantatiockerung
fiihren kann (COUDANE und FERRY 1981, SCHONRATH et al. 1985, MACH 1993).
Unter Gelenkbelastung kommt es bei steil implantierten Pfannen zu einer ungleichma-
Rigen und unphysiologischen Kraftliberleitung in den Knochen. An der Knochen-
Implantat-Grenze wirken starke Scherkrafte. Dadurch wird die Osseointegration ge-

stort. Dies qilt fur zementierte und zementfrei implantierte Pfannen gleichermalien.

WEBERING (2002) wies in einer EBRA-Analyse spharischer Press-fit-Pfannen tber
zehn Jahre bereits einen tendenziellen Zusammenhang (p< 0,01) zwischen dem post-
operativen Inklinationswinkel und der Migration nach.

GLOZBACH (2004) untersuchte zementierte, nichtzementierte selbsteindrehende und
press-fit-verankerte Pfannentypen und fand dass bereits ein Inklinationswinkel >45° die

Standzeit der Implantate signifikant um bis zu drei Jahre verkirzt.

Es stellt sich weiterhin die Frage, ob der Einsatz von mehr Spongiosaschrauben pro
Implantat die Migration wirkungsvoll hatte verhindern kénnen. Nach Auswertung der
vorliegenden Studiendaten ergibt sich keinerlei Hinweis auf einen direkten Zusammen-
hang zwischen Anzahl der Schrauben und der messbaren Migration. Es ist nicht davon
auszugehen, dass mehr Schrauben die Migration verhindert hatten. Zumal beide Im-
plantate in der Studienpopulation, die mit der maximalen Anzahl von vier Schrauben
versorgt wurden, zu den migrierten Implantaten gehorten.

Insgesamt wich die mittlere Anzahl der verwendeten Schrauben pro Patient jedoch
nicht signifikant von einander ab. Die stabilen Pfannen waren nicht mit mehr Schrau-
ben gesichert. Insofern bestatigen diese Ergebnisse die Schlussfolgerungen, die be-
reits aus biomechanischen in vitro-Studien gezogen wurden — namlich dass die hinzu-
gewonnene Primarstabilitdt durch mehr Schrauben in der Praxis vernachlassigbar ist
(WON 1995). Und, dass letztendlich die absolute Anzahl der Schrauben weniger zur
Stabilisierung beitragt. Wesentlich ist ihre Positionierung (HSU et al. 2005).

Die Erklarung dafur wurde bislang immer in den Kraftleitungseigenschaften der
Schrauben unter axialer Belastung gesucht. Eine weitgestreute Schraubenausrichtung,

so die Theorie, wirde mehr unterschiedliche Belastungsarten abdecken als mehrere
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dicht beieinander stehende, gleichsinnig ausgerichtete Schrauben (HSU et al. 2005,
HSU et al. 2006). Interessanterweise argumentieren auch die Gegner des Schrauben-
einsatzes mit eben diesen kraftleitenden Eigenschaften der Spongiosaschrauben. Nur,
dass dahinter eine destabilisierende, weil entgegen der Natur der Knochenbalkchen
arbeitende, Wirkung vermutet wird (MORSCHER et al. 2002).

Aufgrund der Ergebnisse der vorliegenden Studie besteht allerdings der Anlass, den

bisher angenommenen Wirkmechanismus der Spongiosaschraube neu zu tiberdenken.
Beide Schulen, jene welche den Einsatz von Pfahlschrauben befirwortet und jene,
welche die Verwendung von Schrauben als zusatzliche Stabilisierung ablehnt, lassen
einen Effekt auer Acht, den sich Operateure empirisch aber durchaus haufig bei der
Implantation ,nackter zementierter PE-Pfannen zunutze machen. Dann, wenn das
Knochenlager weich und osteoporotisch ist. Deswegen ist im klinischen Alltag die
Kombination aus zementierter PE-Pfanne und Spongiosaschrauben nicht selten. Beim
Einbringen von Schrauben wird an der Stelle automatisch Spongiosa radial verdrangt.
Gleichermalen verdichtet sich dadurch die Struktur in der Nachbarschaft. Durch ge-
schickte Ausrichtung der Schrauben wird der weiche osteoporotische Knochen der

Umgebung gezielt am Pfannengrund zusammengedrangt und dadurch verstarkt.

Die Glte der Press-fit-Verankerung steht und fallt mit der Qualitdt des umgebenden
Knochens. Der Press-Sitz beruht per definitionem auf einer elastischen Verklemmung
mit Anpressung des Knochens an das Implantat, die bei weichem, widerstandslosem
Knochen nur geringer ausfallen kann. Deswegen fuhren auch periphere Knochende-
fekte des Acetabulums zu signifikanten StabilitdtseinbuRen (HADJARI et al. 1994).
Wenn durch das Einbringen unterschiedlich ausgerichteter Spongiosaschrauben eine
Komprimierung der Knochenstruktur in grof3flachigen Arealen des Pfannenbodens ge-
lingt, wird sich dies auch positiv auf eine insuffiziente Press-fit-Stabilitdt auswirken.
Dabei sollten langere Schrauben theoretisch einen gréReren Benefit erzielen, indem
sie tiefer in den Knochenstock vordringen und tiefgreifendere Komprimierungszonen
schaffen als kurze Schrauben.

Die Ergebnisse unserer Studie bestatigen genau dies: Abgesehen davon, dass die
Schrauben der migrierten Pfannenkomponenten signifikant kirzer waren als im Kollek-
tiv der stabilen, geht aus den Analysen hervor, dass eine Implantat-Migration bei Pa-
tienten mit manifester Osteoporose offenbar wirkungsvoll verhindert werden konnte:

Samtliche Patienten, bei denen eine manifeste Osteoporose als Risikofaktor registriert
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wurde, blieben frei von Migrationserscheinungen. Aus der Gruppe der Migrierten zeigte
kein Patient — der Patient mit Sichelzellenanamie ausgenommen — einen altersuntypi-
schen Knochenbefund. Und in diesem speziellen Einzelfall konnte nach Einsatz lange-

rer Schrauben ebenfalls Stabilitat erreicht werden.

Zur Aufklarung des Zusammenhangs, der sich aus den vorliegenden Daten andeutet,
konnten vergleichende Studien beitragen, mit einer gezielten Kohorteneinteilung nach

pra- und postoperativer Knochendichte des periprothetischen Knochenstocks.

4.1.2 Konventionelle Rontgenuntersuchung

In dieser Studie zeigten sich keine konsistenten Zusammenhange zwischen der
Migration und dem Auftreten von RLL und/oder zystischen Veranderungen. Dennoch
bleibt unbestritten, dass RLL ein Pradiktor fur Migration von Endoprothesen sind (FLI-
VIK et al. 2005, STOCKL et al. 2005). Letztendlich sind die Stichprobenumféange in
dieser Studie zu klein und die Nachuntersuchungszeitrdume zu kurzfristig gewesen,
um aufgrund des fehlenden Signifikanznachweises den Zusammenhang zwischen RLL
und Migration abzulehnen. Im Gegenteil, das Ergebnis bedeutet vielmehr, dass mit der
Einzelbild-Réntgen-Analyse (EBRA) ein geeignetes Instrument zur Verfugung steht,
zwischen vorerst unbedeutende Resorptionszonen und tatsachlicher Migration zu disk-
riminieren — auch in kleinen Fallzahlen. Eine Nutzung der Technologie zum individuel-
len Patientenmonitoring nach HUft-TEP sollte damit ohne weiteres moglich sein, wie
auch WILKINSON (2002) nahegelegt hat.

4.1.3 InlayverschleiB

Zwei Implantate in dieser Studie zeigten einen nachweisbaren Verschleil} des
UHMWPE-Inlays. Beide wiesen eine steile Pfanneninklination >50° auf, was vermutlich
die Erklarung des verstarkten Abriebs ist. Eine Korrelationsanalyse von Abrieb und

Inklinationswinkel wurde aufgrund der kleinen Fallzahl nicht vorgenommen. Doch
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haben zahlreiche Autoren den Zusammenhang zwischen erhohter Inklination und
Inlayabrieb in der Vergangenheit bewiesen (PLITZ 1980, MACH 1993, GLOZBACH
2004, WAN et al. 2008).

In der Vergangenheit immer wieder angenommen wurde ein Zusammenhang zwischen
Partikelabrieb und der Verwendung von Schrauben (HUK et al. 1994, MORSCHER et
al. 2002). Mit Hilfe der Einzelbild-Réntgen-Analyse lasst sich lediglich der Abrieb der
artikulierenden kunstlichen Gelenkflache bestimmen. Eventuelle Abriebe an der Inlay-
Oberflache, die der Metallschale anliegt, hervorgerufen durch verkantete Schrauben-

kopfe, wurden daher nicht berechnet.

Neuere Studien zeigen jedoch, dass dieser sogenannte backside wear bei modernen
Inlays mit Rotationssicherung und abriebsarmen UHMWPE, wie sie hier eingesetzt
wurden, gering ist. Von daher seien Bedenken wegen des Schraubeneinsatzes heute
nicht mehr so gro (IORIO et al. 2009). Die Tatsache, dass im Rahmen dieser Studie

kein Fall von partikelinduzierter Osteolyse aufgefallen ist, stlitzt diese Einschatzung.

4.2 Fazit

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie bekraftigen die Aussagen der aktuellsten Pub-
likationen, nach denen der Einsatz von Stabilisierungsschrauben nicht mit einem signi-
fikanten Risiko fir frihe Implantatmigration und Stabilitatsverlust einhergeht
(IORIO 2009).

Die vorgefundene Rate von Migrationen und aseptischen Lockerungen in der Studien-
population war nicht héher als aufgrund in der Literatur angegebener Zahlen zu
erwarten.

Zur Herausgabe einer klaren Leitlinie fur den a priori- Einsatz von Stabilisierungs-
schrauben eignen sich die gewonnenen Daten dieser Studie nicht, da ein adaquates
Vergleichskollektiv aus reinen Press-fit-Pfannen fehlt. Aktuell scheint die lange wah-

rende Diskussion um die Stabilisierungsschrauben auf ein ,Egalité“ hinauszulaufen
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(IORIO 2009). Es bedarf daher weiterer Studien, randomisiert und mit groRem Umfang,

um eine klarere Tendenz auszumachen und Widerspriiche aufzuarbeiten.

Was den Einsatz von Stabilisierungsschrauben bei Vorfinden eines weichen, osteopo-
rotischen Pfannenlagers angeht, so bestand bis dato ein gewisser Konsens in der For-
schung (ILLGEN und RUBASH 2002, THANNER et al. 2000, WEEDEN et al. 2006),
der jedoch ebenso nicht frei von Widerspriichen war. Denn: Die Rigiditadt der Schrau-
benverankerung ist natirlich umso grof3er, je kompakter der Knochen, in dem die
Schraube sich verankert (HADJARI et al. 1994). Nach der Philosophie des reinen
Press-fit bendtigen aber gerade Patienten mit dichtem Knochenstock keine Zusatzsta-
bilisierung. In weichem widerstandslosen Knochen dagegen dirfte sich nach bisheriger
Auffassung der Schraubeneinsatz weniger bezahlt machen. Dennoch wurde er gerade

in solchen Fallen empfohlen.

Diese Studie liefert nun wertvolle Hinweise darauf, wie sich dieser Widerspruch I6sen
l&sst. Es konnte gezeigt werden, dass der Einsatz von Stabilisierungsschrauben im
weichen Knochen geeignet ist, Migration zu verhindern. Namlich durch Komprimierung
der Spongiosa in der Umgebung. Weitere Studien auf diesem Gebiet sind notwendig,

um die Theorie zu untermauern.

Wichtige Erkenntnisse konnten zudem Uber die richtige Einsatztechnik der Spongiosa-
schrauben gewonnen werden. Aufgrund der Studienergebnisse kann die klare Empfeh-
lung ergehen, im Falle eines Schraubeneinsatzes immer den, von den anatomischen
Bedingungen her langstmdglichen Schrauben den Vorzug zu geben und eine steile
Pfanneninklination zu meiden. Mit den Mdglichkeiten zur Vermeidung steiler
Inklinationswinkel, insbesondere in der Dysplasie- und Revisionschirurgie, erdéffnet sich

ein neues Forschungsfeld.

Bedenken einiger Autoren, dass Schrauben die Uberfihrung von Primar- in Sekundar-
stabilitdt und das sogenannte setling der Pfanne verhindern, kénnen ausgeraumt wer-
den. Die Ergebnisse sprechen klar dafur, dass, auch nach anfanglicher Migration in der
frlhen postoperativen Phase, eine nachtragliche vollstandige Osseointegration des

Implantats in Anwesenheit von Schrauben mdglich ist.
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