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KAPITEL 1
HISTORIE, EINLEITUNG UND FRAGESTELLUNG

1.1. HISTORISCHER ABRISS DER ZEMENTIERTECH-
NIK

Als vor Uber 45 Jahren die Entwicklung des kunstlichen Ge-
lenkersatzes starker vorangetrieben wurde, konnte vielen
Patienten mit Verschlei3erscheinungen der gro3en Gelenke
(Hufte, Knie, spater auch Schulter, Ellenbogen und OSG)
ein groles Stuck an Lebensqualitat (36) wiedergegeben
werden. Die Ursache fur den Gelenkverschleif® ist in den

meisten Fallen die Arthrose.

Die Arthrose ist durch chronische Ab- und Umbauvorgange
des Gelenkknorpels gekennzeichnet. Es folgen sekundare
Veranderungen des Synovialgewebes, der fibrosen Gelenk-
kapsel, des Knochen und der Muskulatur. Eine Arthrose
kann sich theoretisch in jedem Gelenk des Korpers entwi-
ckeln, wobei die Veranderungen an den tragenden Gelen-

ken am haufigsten sind.

Neben der primaren gibt es die sekundare Arthrose, die sich
durch eine (oder mehrere) den Knorpel schadigende Noxe
entwickelt. Diese Noxe kann z. B. eine konstitutionelle Min-
derwertigkeit des Gelenkknorpels, Knorpelschaden, unphy-
siologische Belastung, Uber- oder Unterbelastung oder ein
Knorpeltrauma sein. Weiterhin kommen posttraumatische
Arthrosen, Dysplasien, rheumatoide Arthritiden, Knorpel-
schadigungen durch Z. n. M. Perthes und Umstellungsoste-

otomie vor (63).



Durch eine Implantationsrate, die in Deutschland zur Zeit bei
ca. 150.000 Huftendoprothesen/Jahr (34) liegt und kontinu-
ierlich weiter ansteigt, wird die Notwendigkeit dieser Opera-
tion bestatigt. Trotz Fortschritten in der Endoprothetik ist es
noch zu keiner Losung der Problematik der Prothesenlocke-
rung gekommen, wobei die Ursachen hierfur unterschiedlich
sind und kontrovers diskutiert werden. Das Ziel der Operati-
on ist die moglichst anatomische Wiederherstellung der Ge-
ometrie des Huftgelenkes und damit eine ausgeglichene

muskulare Balance.

Die ersten alloplastisch versorgten Gelenke waren die Huft-
gelenke. Vorreiter auf diesem Gebiet waren unter anderem
Judet, Moore, Thompson und Charnley (Abb. 1). Sir John
Charnley war der Pionier und Wegbereiter der zementierten
Huftendoprothetik. Bereits in den 60er Jahren legte er mit
seiner Operationstechnik sowie seinen klinischen und expe-

rimentellen Studien die Grundlage hierfur.

Abbildung 1: Sir John Charnley
Die zuvor entwickelten Plexiglas-Kopfprothesen von Judet

(1946) sowie die Kopf-Hals-Prothesen von Moore, Thomp-
son und Eicher (1950) haben keine grof3e Verbreitung ge-



funden. Der Durchbruch wurde erst durch die Totalen-
doprothese (TEP) erzielt, bei der sowohl die Pfanne als

auch der Huftkopf ersetzt werden.

Erst ab Mitte der 60er Jahre war die Entwicklung in der HUft-
gelenksendoprothetik soweit fortgeschritten, dass diese O-
peration in einigen Kliniken zu einer Routineoperation wurde
(Charnley, M. Muller, H. W. Buchholz) (14). Der Knochen
wurde antegrad mit Zement aufgeflllt, was bei erfahrenen
Operateuren zu teilweise sehr guten Langzeitergebnissen
(bis zu 25 Jahren) fuhrte (55).

Die Vielzahl der heute angebotenen Modelle zeigt, dass es
noch keine dauerhaft befriedigende Losung gibt und die
Entwicklung einem standigen Wandel mit dem Ziel der

Standoptimierung unterlegen ist.

Das Hauptproblem liegt nicht im Verschlei® der verwende-
ten Materialien, sondern im dauerhaften Verbund zwischen

Im-plantat und Knochen (63).

In Bezug auf die vorliegende Arbeit liegt das Augenmerk auf
zwei unterschiedlichen Zementiertechniken: der Zement-

applikation mittels Zementspritze und der Vakuummethode.

1.2. EINLEITUNG

Durch die standig zunehmende Zahl an Gelenkersatzopera-
tionen nehmen parallel die unterschiedlichen Methoden, ei-
nen Gelenkersatz in den Knochen einzubringen und zu ver-

ankern, zu. Neben den unterschiedlichen Operationszugan-



gen und Implantationsprinzipien gibt es auch unterschiedli-

che Zementapplikationstechniken.

Im Bereich der zementierten Huftendoprothetik ist die Ze-
mentiertechnik mit der Zementspritze von Howmedica weit
verbreitet. Im weiteren Verlauf wird sie als die ,herkdmmli-

che Technik® bezeichnet.

Vor ca. 20 Jahren wurde von Draenert in Munchen eine Me-
thode zur Zementapplikation entwickelt (20). Hierbei wird
der Zement vorgekuhlt, unter Vakuum angeruhrt und eben-

falls unter Vakuum antegrad in den Knochen eingebracht.

Es sind zahlreiche Experimente zur Vakuumtechnik durch-
gefuhrt worden, deren wichtigsten Ergebnisse hier zusam-

mengefasst werden.

In vier Studien von Hahn (25), Davies (15, 16), Wang (72,
73) und Linden (42, 43, 44) ist herausgefunden worden,
dass die Porositat von Palacos (=Knochenzement aus Po-
lymethylmethacrylat der Fa. Merck, Hawthorne. New York)
durch Vorkomprimierung, hauptsachlich aber durch das An-
ruhren und das Einbringen in den Knochen unter Vakuum,
um ein Vielfaches sinkt. Das heil3t, dass sich die GroRe und
die Anzahl der Lufteinschlisse in den Zement auf ein Mini-
mum reduziert werden. Ein weiterer Effekt zur Verringerung
der Porositat ist die Vorkuhlung von Monomer und Polymer

auf 4°C bis kurz vor dem Anruhren (40).

Ein augenscheinlicher Vorteil der Vakuummethode besteht
darin, dass die Haufigkeit intraoperativer Lungenembolien,

die vorwiegend wahrend der Implantationsphase (vor allem



des Femur) beobachtet werden, gesenkt wird (5, 39, 58).
Dafur ist die wahrend der Implantation fortgesetzte Absau-
gung unter Vakuum aus dem Markraum ursachlich. Durch
sie wird die Penetration von Fett- und Blutpartikeln in die

drainierenden Gefalle minimiert.

Breusch (6, 8, 9) aus Heidelberg hat nachgewiesen, dass
die Verwendung von Vakuumtechnik, Jet-Lavage und Mark-
raumstopper zu einer verbesserten Verzahnung von Kno-

chen und Zement fuhrt.

In dieser Arbeit werden die beiden Zementiertechniken ein-
ander gegenubergestellt und bezuglich der Standzeiten der

Prothesen verglichen.

1.3. ZIEL DER UNTERSUCHUNG

Ziel dieser Arbeit ist es herauszufinden, ob es in dem Be-
obachtungszeitraum von 15 Jahren einen signifikanten Un-
terschied bezlglich der Standzeiten der Prothesen bei den
zu vergleichenden Methoden gibt. Gegenubergestellt wird
das Prinzip, den Knochenzement mit der Zementspritze in
den Knochen einzubringen, der von Draenert entwickelten
Methode, den Knochenzement unter Vakuum anzurthren
und unter Vakuum in den Knochen einzusaugen. Dabei wird
beurteilt, ob die Anruhrtechnik und die Zementeinbringung
einen Einfluss auf Stabilitat des Verbundes Kno-
chen/Zement haben und somit die Standzeit der Huftprothe-

se beeinflusst wird.



Es erfolgte eine Auswertung von 299 Patienten, die 1988 in
der ENDO-KIinik in Hamburg wegen einer primaren Cox-
arthrose operiert wurden, durch einen eigens konzipierten
Fragebogen (n=299), sowie bei 39 Patienten erganzend
durch aktuelle (nicht alter als 6 Monate) Rontgenbilder, or-
thopadische Untersuchungsbefunde (n=27), durch ambulan-
te klinische Nachuntersuchung (n=97), teils mit erganzen-
den Rontgenbilder (n=88) (siehe Tabelle 3 und 4, Seite 48).
Es wird ein qualitativer Vergleich in Bezug auf das Langzeit-
operationsergebnis gemacht. Als ausschlaggebendes Quali-

tatsmerkmal wird die Standzeit der Prothese gewertet.

Die Vakuumtechnik von Draenert wurde in der ENDO-KIinik

modifiziert angewandst (siehe Kapitel 2.1.4., Seite 13).



KAPITEL 2

MATERIAL UND METHODEN

2.1.  IMPLANTATIONSPRINZIPIEN

2.1.1. IMPLANTATIONSTECHNIK ALLGEMEIN

Nach der Desinfektion des OP-Gebietes und ublicher Ab-

deckung kann mit der Operation begonnen werden.

Von den verschiedenen Zugangswegen wurde bei den Pati-

enten der ENDO-KIinik der dorsale Zugang verwendet.

Das Acetabulum wird mit einer Raffelkopffrase aufbereitet.
Bei der Zementierung wird der Knochenzement (hier: Refo-
bacin-Palacos Fa. Merck; Hawthron, New York) angeruhrt
und anschliessend manuell in die gespulte und getrocknete
Pfanne eingebracht. Nach Implantation der Kunstpfanne
und Aushartung des Zements wendet man sich im nachsten

Schritt der Vorbereitung des Femur zu.

Bei der Markraumpraparation des Femur kommen Hand-

raspeln und unterschiedliche Frasen zur Anwendung.

Danach wird die Prothese ausgewahlt und mit einem Pro-
bekopf reponiert. Wenn die Gelenkbeweglichkeit gut und
keine vermehrte Luxationsneigung feststellbar ist, wird im
nachsten Schritt der Knochenzement angerihrt und mit Hil-
fe der jeweiligen Technik appliziert, um danach den Prothe-

senschaft zu implantieren.

Sobald der Knochenzement ausgehartet ist, wird die Hufte

endgultig reponiert, eine abschliellende Funktionskontrolle



durchgefuhrt, Redondrainagen eingelegt, schichtweise die

Wunde verschlossen und ein steriler Verband angelegt.

2.1.2. IMPLANTATION MIT DER ZEMENTSPRITZE

Bei allen 299 hier untersuchten Patienten ist das Implantat
mit Hilfe des Knochenzements ,Refobacin-Palacos” (Pala-
cos R, Merck, Abb. 2) im Knochen verankert worden. Nach
dem Auslosen eines Spongiosazapfens aus dem Schaftein-
gang, der spater zur Verblockung des Femurkanals ver-
wendet wird, wurden zur Markraumpraparation eine

Moor’sche Raspel und flexible Frasen verwendet.

Refobacin -

Abbildung 2: Zementspritze

Bei der Applikation des Knochenzementes mit der Zement-
spritze wird das Palacos bei Raumtemperatur (ca. 21° C)

gelagert und verarbeitet.

Fur die Pfanne wird der Zement in einer Porzellanschissel
angeruhrt. Dabei wird das Pulver mit dem Losungsmittel mit
Hilfe eines Metallspatels vermischt und zuerst ca. eine halbe
Minute langsam und danach ca. 45 Sekunden schnell ge-

rahrt. Anschlief3end ruht das Palacos flr eine kurze Zeit, bis



sich die Konsistenz zur Implantation eignet. In der Zwi-
schenzeit wird die Pfanne ausgiebig mit Ringer- oder NaCl-
Losung gespult und mit Hilfe einer Kompresse getrocknet.
Sobald das Palacos die geeignete Konsistenz hat, wird es
manuell-digital in die vorbereitete Pfanne gepresst. Nach
dem Einbringen der Kunstpfanne wird der am Pfannenrand
uberstehende Zement entfernt. Dabei wird die Pfanne unter
kontinuierlichem Druck solange in der korrekten Position
gehalten, bis die Abbindungsphase des Zementierens be-

endet ist.

Bei der Markraumpraparation erfolgt die Verblockung durch

einen autologen Spongiosazapfen.

Das weitere Vorgehen richtet sich nach der allgemeinen Im-

plantationstechnik.

Bei einem regelrechten Luxationstest wird im nachsten

Schritt das Palacos angeruhrt.

In einem vakuumresistenten Plastikbecher wird das Pulver
dem Losungsmittel zugefuhrt und mit Hilfe eines Teflonsta-
bes angeruhrt. Das Anruhren erfolgt nach derselben Tech-
nik wie bei der Pfanne. Anschliellend wird der Zement mit
Hilfe eines Aufsatzes direkt in die Zementspritze gefullt. Vor
der Implantation erfolgt die Reinigung des Femur mittels
Spulung (mit Ringer- oder NaCl-Losung), Saugung und
Trocknung (durch eine ausgezogene Kompresse). Kurz vor
der Zementeinbringung wird die Tamponade entfernt, die
Zementspritze wird so weit wie moglich in den Markraum
eingefuhrt und der Zement langsam appliziert, wobei sich

die Zementspritze langsam durch die retrograde Auffullung
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hochdruckt. Nachdem der Knochenzement vollstandig ap-
pliziert ist, erfolgt die Implantation des Schaftes. Das uber-
stehende Palacos wird entfernt. Nach der Aushartungspha-
se wird der Prothesenkopf aufgesetzt und die Hufte repo-
niert. Es erfolgt eine abschlieRende Funktionskontrolle,
Drainageneinlage, schichtweiser Wundverschluss und steri-

ler Verband.

2.1.3. IMPLANTATION MIT DER VAKUUMMETHODE
NACH DRAENERT

Das Palacos wird auf ca. 4°C vorgekuhlt und erst kurz vor
dem AnrUhren aus dem Kuhlschrank genommen. Beim An-
rihren wird das Pulver dem Ldsungsmittel zugefuhrt und
unter Vakuum 30 Sekunden in einem Ruhrbecher und dem
entsprechenden System bei einem Vakuum von 0.05 bar
angeruhrt (Abb.3).

Abbildung 3: Draenert-Vakuum-System

Bei der Vorbereitung der Pfanne wird neben der Aufberei-
tung mit den entsprechenden Stufen- und Raffelkopffrasen
im Pfannendacherker ein tangentiales Bohrloch fur die Va-

kuumabsaugung angelegt.
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Sobald das Acetabulum vorbereitet und eine Kunstpfanne
ausgewahlt ist, wird der vorgekuhlte Knochenzement unter
Vakuum angeruhrt. Parallel dazu wird die Pfanne ausgiebig
gespult und mit Hilfe eines Drain Uber das Bohrloch die
Spulflissigkeit per Vakuum abgesaugt. Nach vier Minuten
optimaler Abbindzeit wird das Palacos unter Vakuum in die
Pfanne eingebracht und die Pfanne implantiert (Abb.4). Das
Vakuum am Bohrloch bleibt angeschlossen, bis das Palacos

ausgehartet ist.

Abbildung 4: Vakuumzementspritzung, Pfanne

Der Schaft wird, nachdem der Schafteingang aufgemeil3elt
wurde, nicht wie bei den meisten Methoden mit einer Raspel
und/oder einer Frase vorbereitet, sondern mit einer Mark-
raumfrase ausgehohlt. Anschliel3iend wird mit einem so ge-
nannten ,,Galgen® distal der zu erwartenden Prothesenspitze
Mall genommen, eine perkutane Stichinzision angelegt, der
Knochen vom Muskel frei gelegt und mit einem 4,5er Bohrer
von aulen ein Loch durch die Kortikalis am lateralen Rand
in das Femur gebohrt. In dieses Bohrloch wird ein Drain ge-

legt, das mit der Vakuumabsaugung verbunden wird.
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Es erfolgt die Auswahl der Prothese mit Kopf und die Ein-
bringung in den Knochen. Nach Reposition und Luxations-
test wird das Femur distal mit einem Zementstopper, der fur

FlUssigkeiten und Mikropartikel durchlassig ist, abgestopft.

Wahrend des Anruhrens des Palacos wird das distale Bohr-
loch an das Vakuum angeschlossen. Anschlie3end wird das
Femur von proximal mit NaCl- bzw. Ringerlosung gespuilt,
wahrend von distal abgesaugt wird. Dadurch wird eine rela-

tive Blut- und Partikelfreiheit im Markraum angestrebt.

Ungefahr vier Minuten nach dem Anruhren hat das Palacos
eine gute Konsistenz und wird unter Vakuum in den Femur-
schaft eingebracht. AnschlieRend erfolgt die Implantation
der Prothese, welche bis zur Aushartung des Palacos in
Position gehalten wird. Die distale Absaugung bleibt unter

Vakuumsog, bis der Zement ausgehartet ist.

Die Aushartungsphase dauert bei dem vorgekuhlten und un-
ter Vakuum angerthrten Knochenzement ungefahr 4-6 Mi-

nuten langer als mit der konventionellen Methode.

Im Anschluss wird der Originalkopf aufgesetzt, das Huftge-
lenk reponiert, Redondrainagen eingelegt, die Operations-
wunde schichtweise verschlossen und ein steriler Verband

angelegt.

2.1.4. MODIFIZIERTE IMPLANTATIONSTECHNIK MIT DER
VAKUUMMETHODE IN DER ENDO-KLINIK

Die Draenert-Methode wurde in der ENDO-KIlinik modifiziert

angewendet. Diese Modifikation wurde durchgefuhrt, um
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das Risiko von intraoperativen Schaftfrakturen und postope-

rativen Weichteilinfektionen zu minimieren.

Ein Unterschied besteht bei der Vorbereitung der Pfanne
darin, dass an das tangentiale Bohrloch im Pfannendacher-

ker nur die Saugung und kein Vakuum angelegt wird.

Die weiteren Unterschiede sehen bei der Schaftaufbereitung
folgender Malden aus: die Aufbereitung erfolgt mit Hilfe von
Handraspeln und Frasen; hierbei wird ein Spongiosazapfen
gewonnen. Auf das distale Bohrloch wird zur Erhaltung der
Stabilitat der Kortikalis verzichtet. Stattdessen wird im pro-
ximalen Femur ein laterales Bohrloch angelegt, durch wel-
ches ein 14-ner Drain bis distal in den Markraum vorge-
schoben und an die ,normale® Saugung angeschlossen.
Nach der Einbringung des Palacos wird der Drain langsam
unter manuell-digitalem Druck auf den Zement entfernt. An-

schlielend erfolgt die Implantation der Prothese.
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2.2. PATIENTENKOLLEKTIV
2.2.1. DIAGNOSE

Um eine Vergleichbarkeit der Patientenkollektive zu errei-
chen, wurden Patienten fur die Studie ausgewahlt, die als
OP-Indikation eine primare (genuine, ideopathische) Cox-
arthrose (Abb.5) hatten.

Abbildung 5: Rontgenbild mit primarer Coxarthrose

Sekundare Arthroseformen oder Wechseloperationen wur-

den ausgeschlossen.

Es wurden die Verlaufe von 299 Patienten anhand von Fra-
gebogen (=299), erganzenden Rontgenbildern (=39), schrift-
lichen Befunden vom Orthopaden (=27) und durch klinische

Untersuchungen (=97) und Rontgenbilder (n=88) in den
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beiden Gruppen (,herkdmmliche Technik n=161, Vakuum-
technik n=138) retrospektiv analysiert (siehe Tabelle 3 und
4, Seite 48).

2.2.2. PATIENTENALTER

Das Durchschnittsalter aller Patienten lag zum Zeitpunkt der
Operation bei 64,8 Jahren (38-87 Jahre). Die Patienten, bei
denen das kunstliche Huftgelenk mit der Zementspritze im-
plantiert wurde, waren im Durchschnitt 64,6 Jahre (41-85
Jahre), die mit der Vakuumtechnik operierten 65,1 Jahre
(38-87 Jahre) alt (siehe Tabelle 1, Seite 47).

Die Altersgruppe der Uber 60-jahrigen ist am starksten ver-

treten.

2.2.3. GESCHLECHTERVERTEILUNG

122 Patienten waren mannlich (40,8%) und 177 weiblich
(59,2%). Von den Mannern (n=122) wurde bei 64 (39,8%)
Patienten die TEP mit der herkdmmlichen Zementiertechnik
mit der Zementspritze und bei 58 (40,8%) Patienten mit der
Vakuumtechnik implantiert. Bei den Patientinnen (n=177)
wurden 97 (58,0%) Huftprothesen mit der Zementspritze
und bei 80 Prothesen (59,2%) mit der Vakuummethode ver-
ankert (Tab. 1, Seite 47).
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2.2.4. BEOBACHTUNGSZEITRAUM

Der Beobachtungszeitraum betrug durchschnittlich 129 Mo-
nate. Bei Patienten, die mit der ,herkobmmlichen Technik®
operiert wurden betrug die Zeitspanne zwischen 61 und 182
Monaten (Mittelwert 134 Monate), bei denen mit der Vaku-
umtechnik implantiert wurde, war der Beobachtungszeit-
raum zwischen 4 und 182 Monaten (Mittelwert 125 Monate)
(siehe Tabelle 2, Seite 47).

2.3. DATENERHEBUNG
2.3.1. FRAGEBOGEN

Um einen Kontakt zu den operierten Patienten bezuglich
postoperativer Ergebnisse aufrecht zu halten, wird ein stan-
dardisierter Fragebogen (Seite 51-54) an die Patienten ver-
sendet, der ausgefullt und ggf. mit aktuellen Rontgenbildern
als Anlage wieder zurlckgeschickt werden soll. Dieses Ver-
fahren ist ein Bestandteil der internen Qualitatskontrolle, mit
dem so viele Patienten wie moglich erreicht werden sollen.
Alle Patienten werden aufgefordert sich ein Jahr postopera-
tiv zur Nachuntersuchung in der Klinik vorzustellen, bei aku-
ten Beschwerden jederzeit. Bezlglich des Langzeitverlaufes
werden die Patienten 10 und 15 Jahre post-OP per Frage-
bogenaktion angeschrieben und bei Beschwerden ergan-

zend zu einer Nachuntersuchung einbestellt.

Der Fragebogen zielt sowohl auf das subjektive Empfinden

(z.B. Beschwerdefreiheit) als auch auf objektive Parameter
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(z.B. Gehstrecke) der Patienten ab. Die Patienten, die sich
trotz Beschwerden noch nicht in adaquate Behandlung be-
geben haben, werden erneut einbestellt und einer dem Be-

schwerdebild entsprechenden Behandlung zugefuhrt.

Ein Teil der Patienten (n=27) hat dem Fragebogen einen ak-
tuellen Untersuchungsbefund ihres Orthopaden beigefugt.
Die Verteilung vakuumzementierte zu herkommliche zemen-
tierten Patienten ist 10:17. Hiervon hatten 23 erganzende
Rontgenbilder mitgeschickt (,herkdmmliche Technik® 14 Pa-

tienten, Vakuumtechnik 9 Patienten).

~HERKOMM- | VAKUUM- GESAMT
LICHE TECH- | TECHNIK
NIK*
Patientenzahl | n= 161 138 299
Fragebogen 161 138 299
+Rontgenbild 21 18 39
+Befundbericht 17 10 27
+Rontgenbild 14 9 23
+Befundbericht
+Nachuntersuchung | 48 49 97
+Nachuntersuchung | 43 45 88
+Rontgenbild

Tabelle zur Darstellung der Verteilung bei der Datenerhebung

2.3.2. RONTGENBILDER

Die Patienten wurden aufgefordert, sofern vorhanden, aktu-
elle (d. h. nicht alter als ein halbes Jahr) Rontgenbilder zu-
sammen mit dem Fragebogen einzusenden, was insgesamt
39 gemacht haben (herkdmmlich zementierte Patienten 21,

Vakuumgruppe 18).
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Bei der Auswertung der Rontgenbilder wurden die aktuellen
Bilder mit denen, die direkt postoperativ erstellt wurden, ver-
glichen. Sofern zwischenzeitlich noch andere Aufnahmen
angefertigt wurden, sind diese in die Betrachtung mit einbe-

zogen worden.

An Hand der Rontgenbilder wurde versucht festzustellen, ob
Lockerungszeichen (Abb. 6 und 7), Materialschaden oder
andere pathologische Veranderungen aufgetreten sind bzw.

kein pathologischer Befund nachweisbar (Abb.8) ist.

Abbildung 6: Rontgenbild mit TEP-Lockerung und Kranialmigration der Pfanne und Protrusio

acetabuli links
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Abbildung 8: TEP ohne pathologischen Befund

Das Nativrontgenbild ist ein Parameter bei der Erkennung
von TEP-Lockerungen, wobei kein einheitlicher Bewer-
tungsmalistab bezuglich der Lysesaume oder einer radiolo-

gischen Lockerung existiert (74). Weiterhin ist es problema-
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tisch, Rontgenbilder zu vergleichen, da es sich haufig nicht

um standardisierte Aufnahmen handelt.

Aus diesem Grund ist es wichtig, auch die Anamnese sowie

die klinische Untersuchung mit einzubeziehen.

Bei den ausgewerteten Rontgenbildern war bei einem Pati-
enten, der mit der Vakuumtechnik operiert wurde, ein Lyse-
saum im Bereich der Pfanne von 2,5 mm zu sehen. Im Fra-
gebogen wurden Beschwerden im Bereich des Gesalles,
sowie bei Belastung angegeben. Dieser Patient wurde kli-
nisch nachuntersucht und auf Grund einer Pfannenlocke-
rung einer Wechseloperation zugefuhrt; der Schaft war ra-

diologisch und intraoperativ fest.

2.3.3. KLINISCHE NACHUNTERSUCHUNG

Von den 299 Patienten wurden 97 in der ENDO-KIlinik
nachuntersucht. Die Nachuntersuchung erfolgte auf Grund
von Beschwerden in dem operierten Huftgelenk (n=22), von
Funktionsstorungen in einem oder mehreren anderen Ge-
lenken im Rahmen einer praoperativen Vorstellung (n=40)
und im Rahmen dieser Studie (n=35). Ein groRer Teil dieser
Patienten (n=88) hatte aktuelle Rontgenaufnahmen zur Un-
tersuchung mitgebracht, die mit in die Auswertung einge-

flossen sind.
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,HERKOMMLICHE | VAKUUM | GESAMT
TECHNIK*“
Patientenzahl n= 161 138 299
Nachuntersuchung 48 49 97
Beschwerden | O 0 0
Beschwerden | 0 0 0
in anderen
Gelenken
Studie 5 4 9
Nachuntersuchung+ 43 45 88
Rontgenbild
Beschwerden | 10 12 22
Beschwerden | 21 19 40
in anderen
Gelenken
Studie 13 13 26

Tabelle zur Darstellung der Verteilung der nachuntersuchten Patienten

Die Untersuchungsbefunde wurden nach einem standardi-
sierten Schema unter Anwendung der Neutral-Null-Methode
(=Bewegungsausschlag eines Gelenks auf definierte ,Neut-
ralstellung”) dokumentiert. Eine Bewertung nach einem Sco-
re (z. B. Harris-Hip-Score) fand nicht durchgehend statt und

war nicht fur die Auswertung der Arbeit zu verwenden.

Bei diesen 97 nachuntersuchten Patienten waren 22 von 24
Patienten bei denen Lockerungen aufgetreten sind. Diese
22 Patienten stellten sich in der ENDO-KIinik vor und erhiel-
ten hier eine Wechseloperation; bei den anderen beiden

fand die Operation in externen Krankenhausern statt.

Hieraus wird deutlich, dass es sich bei dem nachuntersuch-
ten Klientel um kein reprasentatives Kollektiv handelt, da un-

ter ihnen 22 der 24 Patienten mit einer Lockerung sind.
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Die Patienten werden von ihrem behandelnden Orthopaden
am Wohnort betreut. Durch Fragebogenaktionen, Rontgen-
bilder und klinische Untersuchungen (beim behandelnden
Orthopaden) werden die Patienten mit Problemen heraus-
gefiltert und in die Klinik einbestellt (n=22). 40 Patienten mit
Beschwerden in einem anderen Gelenk werden im Rahmen
einer praoperativen Vorstellung mituntersucht (n=40); 35
Patienten wurden im Rahmen dieser Studie einbestellt und

nachuntersucht.

27 Patienten hatten einen schriftlichen Untersuchungsbe-
fund (Dokumentation anhand der Neutral-Null-Methode) von
ihrem Orthopaden teils mit Rontgenbildern (n=23) dem aus-

geflllten Fragebogen beigelegt (Tabelle, Seite 17).

Es wurden von 51 Patienten handschriftiche Anmerkungen
auf dem Fragebogen gemacht bzw. ein Brief mitgeschickt,
aus denen man entnehmen konnte, dass die Patienten sehr
zufrieden mit dem Operationsergebnis (=lange Standzeit der
Prothese) waren und daruber hinaus noch deutlich an Le-

bensqualitat gewonnen haben.



_23 .

KAPITEL 3
ERGEBNISSE

Alle 299 Patienten haben den Fragebogen ausgefullt, davon
haben 39 aktuelle Rontgenbilder, 27 Untersuchungsbefunde
von ihrem Orthopaden mitgeschickt und 97 wurden in der
ENDO-KIinik nachuntersucht, davon lagen bei 88 Patienten

aktuelle Rontgenbilder vor (siehe Tabelle 3 und 4, Seite 48).

In einem Zeitraum von 15 Jahren post-OP ist bei insgesamt
24 von 299 Patienten (8,0%), eine Lockerung einer oder
beider Komponenten der Huftprothese mit der Notwendig-
keit einer Wechseloperation aufgetreten (Tabelle, Seite 24,
Abb. 1, Seite 49).

Eine Pfannenlockerungen in der Vakuumgruppe wurde im

Rahmen dieser Studie entdeckt.

Bei 11 (6,8%) Patienten, die nach der ,herkdmmlichen
Technik® (n=161) und 13 (9,4%) mit Vakuum operierten Pa-
tienten (n=138) wurden, kam es zu einer Lockerung. (Tabel-
le Seite 24, Abb. 1-3, Seite 49 und 50).

Bei der ,herkdbmmlichen Technik® mit der Zementspritze
(Gesamtpatientenzahl von 161) waren in 5 (3,1%) Fallen ei-
ne isolierte Pfannenlockerung und in 6 (3,7%) Fallen eine
Lockerung beider Komponenten die Indikation zum Wech-
sel. Eine isolierte Schaftlockerung wurde in dieser Beobach-
tungsgruppe interessanter Weise nicht gesehen (Tabelle
Seite 24, Abb. 1-3, Seite 49 und 50).
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Bei der Vakuumtechnik (n=138) waren bei 5 (3,6%) Patien-
ten eine isolierte Pfannenlockerung und bei 2 (1,5%) Patien-
ten eine isolierte Lockerung des Schaftes Indikation fur die
Wechseloperation. 6 Patienten (4,3%) hatten eine Locke-
rung beider Komponenten, so dass ein kompletter Prothe-
senwechsel durchgefuhrt wurde (Tabelle unten und Abb. 1-
3, Seite 49 und 50).

In der Gruppe der konventionell zementierten Schafte sind
weniger Schaftlockerungen (3,7%) als in der Gruppe der mit
Vakuum zementierten Schafte (5,8%). Die Rate der Pfan-
nenlockerung in der konventionell zementierten Serie ent-
sprach mit 6,8% annahrend der Lockerungsrate der vaku-

umzementierten Pfannen mit 8,0%.

,HERKOMMLI- VAKUUMTECHNIK | GESAMT
CHE TECHNIK*
Patienten- n= 161 138 299
zahl
Wechsel Gesamt 11=6,8% 13=9,4% 24=8,0%
Pfanne 11=6,8% 11=8,0% 22=7,4%
Schaft 6=3,7% 8=5,8% 14=4,7%
Pfanne+Schaft | 6=3,7% 6=4,3% 12=4,0%

Tabelle zur Darstellung der Standzeiten

Bei einem Signifikanzniveau von p=0,05 kam es aber weder
bei den Schaften, den Pfannen oder dem Komplettwechsel
zu einem signifikanten Unterschied. Im statistischen Sinne
gibt es keinen signifikanten Unterschied der beiden Verfah-
ren bezuglich der Standzeiten und somit keine statistische

Uberlegenheit fiir die eine oder andere Methode.
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KAPITEL 4

DISKUSSION

Die Implantation eines kunstlichen Huftgelenkes stellt fur
viele, vor allem altere Patienten, eine deutliche Verbesse-
rung der Lebensqualitat dar (4, 36). Bei der standig zuneh-
menden Lebenserwartung treten auch Erkrankungen des
hoheren Alters zwangslaufig haufiger auf. Hierzu gehort
auch die primare Coxarthrose. Hinweise hierauf gibt es
rontgenologisch bereits haufig am Anfang des 4. Lebens-
jahrzehnt, ab Mitte des 6. Lebensjahrzehnt hat sie fast jeder
Mensch. Wobei der radiologische Befund nicht immer mit
dem morphologischen Befund und dem Beschwerdebild
korrelieren muss (34, 63) und daher die Klinik ein wichtiger
Parameter bei der Therapieplanung ist. Parallel dazu haben
zunehmend jungere Patienten Probleme durch eine Cox-
arthrose (34), so dass ein Verfahren zur TEP-Implantation
mit dem Ergebnis langer Standzeiten noch wichtiger wird.
Mittlerweile zahlt die endoprothetische Versorgung des
Huftgelenkes zu den Routineeingriffen (10, 14). Es ist im
hoheren und hohen Alter gut moglich, diese Operation mit
einem relativ geringen Risiko durchzufuhren (3, 26).

Das Durchschnittsalter der vorliegenden Arbeit betragt 64
Jahre, der jungste Patient war 38 (Vakuumgruppe), der al-
teste 87 (Vakuumgruppe) Jahre bei der Operation alt (siehe
Tabelle 1, Seite 47).

Konkurrierende Verankerungsprinzipien sind die zementier-
ten und zementfrei verankerten Endoprothesen (62). Das

hier untersuchte Modell (Mark Il Prothese, Hersteller Fa. W.
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Link, Hamburg) entspricht im Design der in der so genann-
ten ,Schweden-Studie” (47) berucksichtigen SP2 Prothese.
Der Unterschied zwischen diesen beiden Prothesen besteht
lediglich in der Resektionsebene und den seitlichen Rippen;
die S-Kurvatur ist identisch. Der ,Schweden-Studie” kann
man entnehmen, dass zementierte Huftprothesen gute
Standzeiten haben (47, 48) und teilweise der zementfreien
Technik Uberlegen sind (11, 29).

In der vorliegenden Arbeit wird das Augenmerk auf die Ze-
mentiertechnik gelegt, so dass der kontrovers diskutierte
Punkt, ob ,zementiert oder ,zementfrei“ hier keine Rele-
vanz hat, aber auf Grund seiner zentralen Stellung in der

Endoprothetik an dieser Stelle Erwahnung findet.

Mittel zu einer qualitativ guten zementierten Prothesenver-
ankerung im Knochen (7) sind ein geschlossener Zement-
mantel um das Implantat und eine gute Verzahnung von
Zement und Knochen (21). Letztere bilden ein Interface
(Knochen-Zement-Grenze), welches im Idealfall ein defor-
mationsstabiles Knochenlager wird und Uber eine grolle
Kontaktflache zum Knochen die einwirkenden Krafte ge-
dampft Ubertragen soll (16, 19). Je ausgedehnter die Ze-
mentpenetration in den Markraum ist, desto grofer ist die
Belastbarkeit durch Scherkrafte auf das Implantatlager (10,
71). Es konnte in histo-morphologischen Studien gezeigt
werden, dass bei ausgedehnter Zementpenetration ein vita-
les Interface (Zement-Knochen-Grenze) mit Gefaliversor-
gung erhalten werden konnte (19, 45, 49). Ein intaktes Inter-
face ist die Grundlage flur eine dauerhafte Verankerung der
Prothese im Knochen (8,10).
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Bei der Vakuumtechnik wird das Femur mit einer Markraum-
frase ausgehohlt, was zu einem hoheren Substanzverlust
der Spongiosa fuhrt als bei der herkobmmlichen Technik mit
der Zementspritze. Auch wenn in der Studie von Draenert
(19) bewiesen wird, dass es trotz ausgedehnter Zementpe-
netration in den Knochen zu einem vitalen Interface kom-
men kann, ist der groRere Substanzverlust im Hinblick auf
weitere Operationen ein Problem. Zum anderen kann ein a-
vitales Interface entstehen, was im Verlauf zu einer Frihlo-
ckerung fuhren kann (28, 51). Da immer mehr jungere Pati-
enten eine Coxarthrose haben (1, 34, 68), werden im zu-
nehmenden Mal} diese Patienten operiert, wodurch bei stei-
gender Lebenserwartung die Wahrscheinlichkeit einer
Wechseloperation steigt (69). Aus diesem Grund ist der der-
zeitige Trend in der Huftendoprothetik dahingehend, mit so
wenig Substanzverlust wie madglich zu operieren, so dass
das Verfahren des Oberflachenersatzes, sich wieder zu e-
tablieren beginnt (61, 75).

Im Hinblick auf den niedrigen Verlust der Spongiosa ist die
Technik mit der Zementspritze vorzuziehen, was mit den

Ergebnissen dieser Arbeit korreliert.

In verschiedenen Untersuchungen (Breusch, Davies, Eye-
rer, Lindgren) (6, 15, 22, 40, 41) wurde gezeigt, dass das
Vakuumverfahren bei der Anmischung des Knochenzemen-
tes der manuellen Anrthrtechnik im Hinblick auf Anzahl der
Lufteinschlisse deutlich Uberlegen (24) ist. Es werden we-
niger Lufteinschlisse gesehen (27, 43, 64), welche Aus-
gangspunkt fur Zementmantelbriche sein konnen (30, 38,

53). In der ,Schweden-Studie® (47) wurde nachgewiesen,
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dass bei der Anmischung des Zements unter Vakuum im
Zementmantel eine deutliche Reduktion der Lufteinschlisse
erreicht werden konnte.

Die Standzeit der zementierten Schafte bleibt jedoch unbe-
einflusst (47, 48), was auch in der vorliegenden Arbeit ge-

zeigt wurde.

Ein weiterer wichtiger Faktor bei der Zementiertechnik ist die
Reinigung des kndchernen Prothesenlagers. In experimen-
tellen Studien wurde nachgewiesen, dass die gepulste
Druckspulung (6, 7, 20) (Jet-Lavage) eine deutliche Verbes-
serung gegenuber der manuellen Spritzenspulung (46) dar-
stellt. Weiterhin, dass durch die Reinigung des Markraumes
mit der Jet-Lavage im Vergleich zur Spritzenspulung nicht
nur eine deutlich bessere Zementpenetration zu erreichen
ist (9).

Eine klinische Verbesserung in Bezug auf langere Standzei-
ten der Prothesen konnte sowohl in der Literatur (7) als
auch in der vorliegenden Arbeit trotzdem nicht festgestellt

werden.

Der Markraumstopper zahlt mittlerweile zum etablierten
Standard. Er wird im distalen Femurmarkraum verankert
und verhindert das weitere Vordringen des Knochenzemen-
tes innerhalb des Markraumes (28). Hierdurch wird der
intramedullare Druck bei der Zementierung erhoht, was zu
einer verbesserten Penetration des Zements in das kno-
cherne Lager flhrt (49). Es werden zum Teil kommerzielle
Markraumstopper verwendet, zum Teil autologe Spongio-

sablocke aus dem Schafteingang. Der autologe Spongio-
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sablock ist aus zwei Grinden vorzuziehen. Zum einen we-
gen einer moglichen Fremdkorperreaktion, zum anderen
wegen der hoheren Materialkosten.

Eine gute Verblockung kann durch Spongiosa erreicht wer-
den, so dass es keine Notwenigkeit gibt, ein kommerzielles
Produkt zu verwenden, wie hier bei allen 299 operierten und

beobachteten Patienten gemacht wurde.

Bei der Vakuumtechnik wird distal des porosen Markraum-
stoppers eine transossare Schraube proximal der Fossa pi-
riformis angelegt, Uber die per Vakuumsaugung ein intra-
medullarer Unterdruck erzeugt wird. Durch diese Technik
wird eine artefaktfreie Zementierung angestrebt (8, 19).
Durch die transossare Schraube ist ein Risiko bezuglich ei-
ner Schaftfraktur und einer Weichteilinfektion gegeben (37,
52).

Sowohl bei der ,herkdmmlichen Technik® als auch bei der
modifizierten Vakuumtechnik, ist dieses Risiko vermieden
worden. Das hohere intraoperative Risiko einer Schaftfrak-
tur und im weiteren Verlauf eine mogliche Weichteilinfektion,
waren Grunde, die von Draenert entwickelte Methode zu

modifizieren.

Im Hinblick auf die Prophylaxe periprothetischer Infektionen
empfiehlt es sich, einen Zement (13) zu verwenden, dessen
Eigenschaften gut bekannt sind und bereits mit einem Anti-
biotikum versetzt ist (18, 65, 67). Viele Kliniken verwenden
bei unkomplizierten Prothesenimplantationen Palacos-
Zement, der statistisch mit dem geringsten Revisionsrisiko
behaftet ist (48).
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In dieser Untersuchung wurde ausschlieBlich Refobacin-
Palacos verwendet. Es wurde bei keiner der 24 gewechsel-
ten Prothesen ein Hinweis auf eine florierende Infektion ge-
sehen. Bei einem Patienten aus der Vakuumgruppe bestand
der Verdacht einer Low-Grade-Infektion, welche mikrobiolo-

gisch nicht nachgewiesen werden konnte.

Bei der Vakuumtechnik wird Uuber das unikortikale Bohrloch
an der Prothesenspitze eine suffiziente Drainage geschaf-
fen. Durch das anschlieRend angelegte Vakuum wird wah-
rend des ,Einsaugens® des Zements das Risiko einer Kno-
chenmarkembolie bzw. Fettembolie minimiert (60). Diese
Embolien werden durch Fettpartikel verursacht, die Uber die
ossaren Gefalle in den Kreislauf gelangen. Durch den er-
hohten intrafemoralen Druck wahrend der Implantation einer
Huftendoprothese treten intraossares Fett sowie Knochen-
partikel Uber die Drainagevenen der Linea aspera und der
distalen Femurdiaphyse aus (59). Dadurch wird eine Ein-
schwemmung intravasal, intrakardial und intrapulmonal er-
moglicht, was zu einer mehr oder weniger ausgepragten
Lungenembolie fuUhren kann.

Stellt man dem die herkdbmmliche Implantation und Zemen-
tierung mit der Zementspritze gegenuber, ist die Wahr-
scheinlichkeit, dass der Patient eine Lungenembolie als
Komplikation erleidet, bei der herkdmmlichen Technik er-
hoéht (66). Haufig handelt es sich um Mikroembolien, die e-
chokardio-graphisch darstellbar sind (66). Da diese Mikro-
embolien meistens keine klinische Relevanz haben (54, 71)
und sich nur in wenigen Fallen eine fulminante Lungenem-

bolie entwickelt, ist dieser Vorteil nur bedingt wichtig.
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Bei den 299 beobachteten Patienten ist im postoperativen

Verlauf keine fulminante Lungenembolie aufgetreten.

Im Rahmen des Umbauprozesses (Remodelling) entsteht im
Knochen regelhaft eine schmale Resorptionszone, die radio-
lucent Zone, die, wenn sie unter 2,0 mm bleibt, in der Regel
keine negativen Auswirkungen auf die Standzeit der Prothe-
se hat (1, 12, 32, 33). Nach einer Huftgelenksversorgung
mittels einer Prothese sollten regelmallige Rontgenkontrol-
len durchgeflhrt werden, um eine etwaige Fruhlockerung zu
diagnostizieren und ggf. den Patienten vor negativen Kon-
sequenzen zu bewahren (34, 35).

Es wurden bei den insgesamt 127 aktuellen Rontgenauf-
nahmen (siehe Tabelle 3 und 4, Seite 48) keine Zement-
mantelbriche speziell bei den herkdmmlich zementierten

Prothesen gesehen.

Bei der herkdbmmlichen Zementiertechnik sind gute bis sehr
gute Ergebnisse zu erzielen. Durch die spezielle Technik
der Vakuumzementierung ist es nicht auszuschliel3en, dass
in Kliniken, in denen dieses Verfahren selten angewendet
wird, auf Grund der mangelnden Erfahrung und des Hand-
lings zu schlechteren Operationsergebnissen kommen wird
(68).

Die ENDO-KIinik ist eine Spezialklinik fur Endoprothetik. Auf
Grund der hohen OP-Zahlen ist es mdglich neue Verfahren

zugig etablieren und zu standardisieren.

Die Vakuummethode ist durch zusatzliche Instrumente (z.

B. Markraumfrase), Material (Markraumstopper) und Zeit-
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aufwand (langere Vorbereitung und Zementierzeit) teurer
als die herkommliche Methode mit der Zementspritze, so
dass aus wirtschaftlichen Gesichtspunkten die Zementsprit-
ze vorzuziehen ist.

Der wirtschaftliche Aspekt einer Operation ist auch hier mit-

bertcksichtigt worden.

Nach der Studienlage in der Literatur (47, 50) sieht es so
aus, als ob die herkdbmmliche Methode mit der Zementsprit-
ze der Zementiertechnik mit Vakuum mindestens ebenbur-
tig, wenn nicht sogar Uberlegen ist (31). Dieser Trend steht
im Gegensatz zu den experimentellen Versuchsreihen (20,
24, 27), in denen die Vakuumtechnik Uberlegen zu sein
scheint. Die bei Vakuumverarbeitung des Zementes in vitro
gefundenen besseren physikalischen Eigenschaften haben
in vivo offensichtlich nicht zu den besseren Ergebnissen ge-
fuhrt (37). Im Gegenteil: die schwacher bewertete normale
Zementiertechnik hat zu besseren Ergebnissen geflhrt (70).
Diese Beobachtung bestatigt letztlich, dass zwischen in vitro
und in vivo Ergebnissen in der Biomechanik und der Biolo-
gie durchaus gegensatzliche Beobachtungen auftreten kon-
nen.

Die vorliegende Arbeit hat gezeigt, dass die Standzeiten der
herkommlich zementierten Schafte mit einer Wechselrate
von 6,8% im Gegensatz zur Vakuumtechnik mit 9,4% bes-
ser sind, auch wenn es keinen signifikanten Unterschied
gibt.

Zur Zeit wird kontrovers diskutiert ob und in welchen Ab-

standen Rontgenbilder nach einer Huftprothese angefertigt
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werden sollen, um eine Fruhlockerung rechtzeitig zu erken-
nen (34).

Anhand von dieser Studie konnte gezeigt werden, dass eine
Fragebogenaktion ein guter, flachendeckender Parameter
bei der Langzeitbeobachtung von Standzeiten von Huftpro-
thesen ist, mit der moglichst viele Patienten erreicht werden
konnen. Bei Problemen werden durch klinische Nachunter-
suchungen (entweder beim behandelnden Orthopaden oder
in der Kilinik) und vergleichende ROntgenbilder die Be-

schwerden objektiviert und die weitere Behandlung geplant.

Unter Einbeziehung der Ergebnisse und der diskutierten
Punkte gibt es keinen zwingenden Vorteil, das Vakuumver-
fahren anzuwenden. Die Standzeiten mit der Zementspritze
sind besser, es wurden in beiden Gruppen keine fulminan-
ten Embolien gesehen und es gab keine Unterschiede be-
zuglich einer Infektionsrate. In Anbetracht der komplizierte-
ren Anwendung, dem erhohtem Substanzverlust von Spon-
giosa und den hoheren Kosten des Vakuumsystems gibt es
keinen Grund, dieses System der herkdbmmlichen Zemen-

tiertechnik vorzuziehen.
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KAPITEL 5
ZUSAMMENFASSUNG

Die aseptische Lockerung von Endoprothesen ist ein multi-
faktorielles Geschehen, welches sich im Wesentlichen auf
funf verschiedene Faktoren (Patient, Material, Prothesende-
sign, Verankerungs- und Operationstechnik) zurtckfuhren
lasst. In dieser Arbeit wurden zwei unterschiedliche Techni-

ken der Zementverankerung von Huftprothesen betrachtet.

Es wurde bei 299 Patienten, denen im Jahr 1988 eine pri-
mare Huftendoprothese in der ENDO-KIinik in Hamburg
implantiert wurde, der postoperative Verlauf anhand von
eines eigens konzipierten Fragebogens, teilweise zusatz-
lich mit aktuellen Roéntgenbildern (n=39) und einer ambu-
lanten Nachuntersuchung (n=97) zum Teil mit Rontgenbil-
dern (n=88), retrospektiv analysiert (siehe Tabelle 3 und 4,
Seite 48).

In dieser Arbeit wird die nach Draenert modifizierte Vakuum-
technik der konventionellen Technik von Howmedica, den
Knochenzement mit der Zementspritze in den Knochen ein-

zubringen, gegenubergestellt.

Es wurde in den zu vergleichenden Gruppen eine ahnliche
Alters- und Geschlechterstruktur gefunden. Weiterhin wur-
den nur Patienten ausgewahlt, die als Operationsdiagnose

die primare Coxarthrose hatten.

Bei den beiden Vergleichsgruppen (Vakuumtechnik: 138

Patienten, ,herkdbmmliche Technik*: 161 Patienten) wurde
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untersucht, ob in dem angegebenen Zeitraum (15 Jahre) ein

Unterschied hinsichtlich der Lockerungsrate besteht.

Es wird durch die Ergebnisse aufgezeigt, dass die Standzeit
der Schafte, die mittels der herkdommlichen Zementiertech-
nik implantiert wurden, Uberlegen ist, aber im statistischen

Sinne keine Signifikanz aufweist.

Fragebogenaktionen, Rontgenbilder und klinische Nachun-
tersuchungen dienen zum einen der internen Qualitatskon-
trolle und sind zum anderen wichtig, um Lockerungen frih-
zeitig zu diagnostizieren, um eine rechtzeitig adaquate wei-

tere Therapie zu planen.



236 -

KAPITEL 6
ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Interface: Knochen-Zement Grenze

Log Rank: =Mantel-Haenszel-Test fur generalisierten Ver-

gleich von Uberlebenskurven

Neutral-Null-Methode: Bewegungsausschlag eines Ge-

lenks auf definierte ,Neutralstellung®

Palacos R: Knochenzement aus Polymethylmethacrylat der

Firma Merck, Hawthorne. New York
PMMA: Polymethylmethacrylat

TEP: Totalendoprothese
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KAPITEL 7
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Tabelle 1
+HERKOMMLICHE | VAKUUMTECHNIK | GESAMT
TECHNIK*
Patientenzahl | N= 161 138 299
Alter Minimum 41 38 38
Maximum |85 87 87
Median 64. 65. 64.
Geschlecht Weiblich 97=60,2% 80= 58,0% 177=
59,2%
Mannlich 64= 39,8% 58=42,0% 122=
40,8%
Tabelle zur Darstellung der Patientenstruktur (Alter und Geschlecht)
Tabelle 2
~HERKOMM- | VAKUUM- GESAMT
LICHE TECH- | TECHNIK
NIK“
Patientenzahl | n= 161 138 299
Beobach- Minimum 61. 4. 4.
tungszeitraum
(Monate)
Maximum 182. 182. 182.
Mittlere Zeit 134. 125. 129.
Standardab- 43.2 46.1 44.7
weichung

Tabelle zur Darstellung des Beobachtungszeitraums
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Tabelle 3
- HERKOMM- | VAKUUM- GESAMT
LICHE TECH- | TECHNIK
NIK“
Patientenzahl | n= 161 138 299
Fragebogen 161 138 299
+Rontgenbild 21 18 39
+Befundbericht 17 10 27
+Rontgenbild 14 9 23
+Befundbericht
+Nachuntersuchung | 48 49 97
+Nachuntersuchung | 43 45 88
+Rontgenbild
Tabelle zur Darstellung der Verteilung bei der Datenerhebung
Tabelle 4
,HERKOMMLICHE | VAKUUM | GESAMT
TECHNIK*
Patientenzahl n= 161 138 299
Nachuntersuchung 48 49 97
Beschwerden | 0 0 0
Beschwerden | 0 0 0
in anderen
Gelenken
Studie 5 4 9
Nachuntersuchung+ 43 45 88
Réntgenbild
Beschwerden | 10 12 22
Beschwerden | 21 19 40
in anderen
Gelenken
Studie 13 13 26

Tabelle zur Darstellung der Verteilung der nachuntersuchten Patienten
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Tabelle 5
,HERKOMMLI- VAKUUMTECHNIK | GESAMT
CHE TECHNIK*
Patienten- n= 161 138 299
zahl
Wechsel Gesamt 11=6,8% 13=9,4% 24=8,0%
Pfanne 11=6,8% 11=8,0% 22=7,4%
Schaft 6=3,7% 8=5,8% 14=4,7%
Pfanne+Schaft | 6=3,7% 6=4,3% 12=4,0%

Tabelle zur Darstellung der Standzeiten

9.3. ABBILDUNGEN
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9.4. FRAGEBOGEN

Anrede
Name Vorname
StrafBe

PLZ Wohnort

Hamburg,

Sehr geehrte(r) Frau (Herr),

AM.eeeeeeieeeeeen wurde bei Ihnen in der Endo-Klinik eine Hiiftgelenkprothese eingesetzt.

Zur Beurteilung des Operationsergebnisses mdochten wir moglichst viel tiber Thren derzeitigen
Gesundheitszustand erfahren. Die Beantwortung unserer Fragen liegt im Interesse aller be-
troffenen Patienten. Wir bitten Sie deshalb um Ihre Mithilfe.

Senden Sie bitte den ausgefiillten Fragebogen im beiliegenden Riickumschlag an uns zuriick.

1. Wie ist Ihr derzeitiges Befinden?
Mein Befinden ist gut

Mein Befinden ist miBig

100

Mein Befinden ist schlecht

2. Bendtigen Sie, aufgrund der Hiiftgelenkoperation, eine Gehhilfe?

Ich verwende einen Handstock fiir lange Strecken
Ich verwende einen Handstock

Ich verwende eine Unterarmstiitze

Ich verwende 2 Handstocke

Ich verwende 2 Unterarmstiitzen, Rollator oder bin gehunfidhig

OO

Ich verwende keine Gehhilfen

3. Wie ist Ihr Gehverhalten mit dem operierten Hiiftgelenk? rechts links
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Ich hinke nicht
Ich hinke gering
Ich hinke méaBig
Ich hinke stark

4. Wie ist Ihre Gehstrecke?

Meine Gehstrecke ist unbegrenzt
Meine Gehstrecke ist bis 1 km
Meine Gehstrecke ist bis 300 m
Ich kann nur in der Wohnung gehen

Ich kann nur im Bett liegen und im Sessel sitzen

5. Konnen Sie, aufgrund der Hiiftgelenkoperation,
offentliche Verkehrsmittel benutzen?

Die Benutzung ist mir moglich

Die Benutzung ist mir nicht moglich

6. Wie konnen Sie Treppen steigen mit dem operierten
Hiiftgelenk?

Treppensteigen kann ich normal, ohne Gelédnder
Treppensteigen kann ich normal, mit Gelédnder
Treppensteigen ist mir nur mit Hilfe moglich

Treppensteigen ist mir nicht moglich

7. Wie konnen Sie mit dem operierten Hiiftgelenk sitzen?

Ich kann normal sitzen, ldnger als 1 Std.
Auf einem hohen Sessel, bis zu % Std.
Sitzen ist mir nicht moglich

8. Wie ist es IThnen maglich, aufgrund der Hiiftgelenk-
operation, sich Striimpfe und Schuhe anzuziehen?

: 0000

NN

rechts

rechts

Ich kann mir Striimpfe u. Schuhe ungehindert anziehen |:|

Ich kann mir Striimpfe u. Schuhe miithsam anziehen

Striimpfe und Schuhe anziehen ist mir unmdéglich

[]
[]

IO

links

NI

links

(1]

links

links

[]
[]
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9. Haben Sie Schmerzen im operierten Hiiftgelenk? rechts links
Ich bin schmerzfrei |:| |:|
Ich habe leichte Schmerzen, gelegentlich, ohne
Beeintrachtigung der alltdglichen Aktivititen

Ich habe leichte, gelegentliche Schmerzen bei
ungewohnten Tétigkeiten

Ich habe méBige Schmerzen, die Alltagsaktivititen
sind deutlich eingeschrinkt

Ich habe starke Schmerzen, die Alltagsaktivititen
sind massiv eingeschrankt

Ich habe Dauerschmerzen — auch in Ruhe — bin total
behindert und bettldgrig

1 O O O O
I 1 I e 0 e

10. Seit wie viel Monaten haben Sie die Schmerzen im
operierten Hiiftgelenk? Monaten

11. Nehmen Sie wegen der Hiiftgelenkoperation Schmerzmittel?

Nein, ich nehme keine Schmerzmittel

Ja, ich nehme Schmerzmittel bei Bedarf

100

Ja, ich nehme Schmerzmittel regelmifBig

12. Sind seit Ihrer Entlassung aus der ENDO-KIlinik im be-
troffenen Hiiftgelenkbereich Zeichen einer Entziindung

aufgetreten? rechts links
Keine |:| |:|
Rotung |:| |:|
Schwellung |:| |:|
Uberwirmung [] []
[] []

Fistel (Fliissigkeitsabsonderung)

13. Ist das kiinstliche Hiiftgelenk nach Ihrem Krankenhaus-
Aufenthalt — zu Hause — ausgerenkt (luxiert/ausgekugelt)? rechts links

Ja |:| |:|
Nein [] []

Wieviel Tage oder Wochen oder Monate nach der
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Operation war die Ausrenkung?(Falls Sie sich nicht ge-
nau erinnern kdnnen, bitte ungefahr angeben, z.B. im ersten
Monat nach OP, im ersten Jahr nach OP)

14. Wie beurteilen Sie das Ergebnis Ihrer Operation? rechts links
Das Ergebnis ist sehr gut |:| |:|
Das Ergebnis ist gut |:| |:|
Das Ergebnis ist ausreichend |:| |:|
Das Ergebnis ist schlecht |:| |:|

15. Sollte inzwischen an dem betroffenen Hiiftgelenk in einem anderen Krankenhaus
erneut eine Operation oder Behandlung durchgefiihrt worden sein, teilen Sie uns dies
hier bitte mit.

Welche Hiiftgelenksoperation oder Behandlung wurde durchgefiihrt?

Wann wurde die Operation durchgefiihrt?

In welchem Krankenhaus wurde die Operation durchgefiihrt?

Bitte teilen Sie uns Namen, Adresse und Telefon-Nr. Thres behandelnden Arztes mit.:

Der jetzige Zustand Ihres Hiiftgelenkes kann anhand eines Rontgenbildes beurteilt wer-
den.
Bitte schicken Sie, wenn moglich, das letzte Rontgenbild Thres Hiiftgelenkes an

ENDO-Klinik, Medizinische Dokumentation, Holstenstr. 2, 22767 Hamburg
Die Rontgenaufnahmen werden nach Befundung umgehend an den Absender zuriickgegeben.

Mit bestem Dank fiir IThre Miithen und guten Wiinschen fiir Ihre Gesundheit

Datenschutz: Die von Thnen auf dem Fragebogen gemachten Angaben werden soweit erforderlich in die Pati-
enten-datenbank der ENDO-Klinik iibernommen. Nur durch die langfristige Speicherung dieser Daten kann
unser operatives Vorgehen mittels der internen medizinischen Qualitétssicherung stetig verbessert und damit
auch Thre zukiinftige Behandlung optimiert werden. Eine Ubermittlung dieser Daten an Dritte findet nicht statt.
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