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1. EINLEITUNG

1.1. Einfihrung

Die Coxarthrose ist neben Wirbelsaulenerkrankungea Kniebinnenschaden eine der
haufigsten degenerativen Gelenkerkrankungen dedurnim- und Bewegungsapparates.
Weltweit bedurfen etwa 1,15 Millionen Betroffeneopdahr, in der Bundesrepublik ca.
180.000/Jahr, trotz verschiedener konservativeraBélungsmaoglichkeiten, einer operativen
orthopadischen Therapie.

Neben den rein degenerativen primaren Arthroseheagtdie sekundaren Arthrosen. Bei den
sekundéaren Arthrosen handelt es sich vornehmlichdienangeborene Huftdysplasie, die
juvenile Huftkopfnekrose (M. Perthes), Epiphysigdyscapitis femoris, Huftkopfnekrose,
Osteomyelitis sowie posttraumatische Schaden antkéfiff und Pfanne, insbesondere
Schenkelhalsfrakturen mit sekundaren Kopfnekro$gie. Sekundararthrose kann dann oft
schon in jungen Jahren in Erscheinung treten unditbein der Adoleszenz zu schweren
Deformitaten fuhren.

Um den hohen Aktivitdtsgrad im privaten, gesell$itichen sowie beruflichen Leben
aufrechterhalten zu kénnen, verlangen auch dietbetren Patienten inzwischen immer friher
nach der Implantation einer Hiftendoprothese.

Das niedrigere Durchschnittsalter der Patienten demdhdhere Anspruch auf Aktivitat- und
Belastbarkeit im Alltag bedingten besonderen Andoutigen an das verwendete Implantat.
Durch die befristete Lebensdauer der verwendeteplaimate ist eine steigende Anzahl an
Wechseloperationen bedingt. In diesem Kontext dindchensparende Prothesensysteme
entwickelt worden, die im Gegensatz zur Stielendthgse auf eine metaphysare oder auch
diaphyséare Verankerung verzichten. Durch den ExmadtSchenkelhals (bone stock) und Teile

des Huftkopfes bleiben die primaren knéchernenkBiren samt Markraum fur eventuelle
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spatere Revisionsoperationen erhalten, sodass d#seiig bessere Ausgangsbedingungen fur
die Revision zu bestehen scheinen. Daher sind diesthesenmodelle besonders fir junge
Patienten von Bedeutung.

Weiterhin werden im Gegensatz zur konventionelleiftéhdoprothese die anatomischen
Strukturen des Huftgelenkes, Propriozeption unchBBage weitgehend unverandert erhalten,
sodass eine natirliche Ubertragung der wirkendeifté&ronne Verlust von Funktion oder

Stabilitat moglich ist (101).

1.2. Der Oberflachenersatz des Huftgelenkes

Den ersten Entwicklunsversuch eines Oberflachetmasainternahmen Smith-Peterson (126,
128) 1948 mit der nach ihm benannten Pfannen-Apthstik, einer Vitallium-Kappe, die als
Interponat formschlissig zwischen Kopf und Pfannenplantiert wurde. Die
Langzeitstudienergebnisse nach 15 Jahren Followeigten, dafld diese Prothese auf Grund
mangelnder Fixierung mit einer fundamentalen Initabund Implantatversagen einherging
(18).

In den frihen 50er Jahren entwickelte Charnley @&),Double Cup Arthroplasty”, zwei
zementlos fixierte Teflon-Schalen. Die Versucheegehten auf Grund von Lockerungen
beider Komponenten wegen zu starker Abnutzung urmaiicheilreaktionen auf das Teflon
(28).

1953 unternahm Harboush (57) den Versuch der Ingtian einer zementierten Double-Cup
Prothese aus Metall.

1960 kombinierte Townley (136) eine Polyurethanptannd eine femorale Kappe aus Metall,
die mit einem dinnen intramedullarem Stift versehesar, doch das acetabulare
Pfannenimplantat war nicht von langer Haltbarkeit.
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1968 verwarfen Muller und Boltzy (97) ihr Modellner zementlosen, Press-fit-verankerten
Metall-Metall Oberflachenprothese, da die frihefldvo-up Resultate unbefriedigend waren.
Grund hierfir waren Lockerungen der Artikulationskmonenten, so dass 50% der 18
implantierten Prothesen nach kurzer Zeit revidsatden mussten.

1970 veroffentlicht Gerard (50, 51) in Frankreidhnee Studie Uber eine ahnliche Press-fit
Prothese wie die 1968 von Miller eingeflihrte, jéde@r bei dieser Prothese nicht nur die
Bewegung zwischen beiden Artikulationspartnern netglsondern auch zwischen Knochen
und den Prothesenkomponenten (,self-centering“}ddm 2-5 Jahres Follow-up zeigte sich,
wie auch bei der Smith-Peterson-Prothese, eineafuedtale Instabilitat und eine massive
Erosion der Knochenoberflache.

Nachdem die frlhen Resultate der zementierten reige der Huftendoprothesen mit
Methylmethacrylat, die Charnley (129) erstmals 1%&&chrieb, erfolgreich waren, wurde
diese Methode Mitte der 70er Jahre auch fir dieeRing des Oberflachenersatzes eingefihrt.
Paltrinieri und Trentani (105, 135, 137) fuhrterv19n Italien eine klinische Studie durch mit
70 voll zementierten Oberflachenersatzprothesens Daplantat setzte sich aus einer
hochmolekularen Polyethylenpfanne zusammen kominié einem femoralen Metall-Cup.
Das 2- Jahres Follow-up ergab die Lockerung deiofatan Komponente in nur einem Fall,
doch die Revisionsrate stieg im Verlauf drastisth a

Die Kombination von zementierten Metall- und Pohygenkomponenten in der
Oberflachenarthroplastik sollte in den folgendehrda in verschiedenen klinischen Tests zur
Erprobung kommen.

Furuya (49) implantierte 1971 in Japan 13 Prothebestehend aus einem hochmolekularen
femoralen Polyethylen-Cup und einer Pfanne ausl|Stwth in den ersten zwei Jahren
mussten Uber 50% der Implantate revidiert werden.

Zwischen 1972 und 1974 fihrte Freeman et al. (87, Kinische Tests mit einer ICLH-

Prothese &hnlicher Bauart wie der von Furuya dubBdch auch diese hatte keine héhere
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Erfolgsquote auf Grund einer zu starken Abnutzueg fémoralen Polyethylenkomponente
und Femurhalsfrakturen in 8 von 32 Féllen bei desare grol3e trochantere Osteotomie
gemacht wurde. Nach Vertauschen der Materialenebeidmponenten und nachdem die
trochantere Osteotomie zu Gunsten des partielléeaBe der Abduktoren aufgegeben wurde,
kam es zu ahnlich guten Frihzeitresultaten wialbetotalen Endoprothese der Hiifte (10).
Eicher (23) fihrte 1973 die Implantation der ,InthaConservative Hip“ durch; die frihe Serie
hatte eine Revisionsrate von 41%, nach mehrerenifidationen der Prothese berichteten
Capello et al. (23) von einem Versagen der Prothiesel 5%.

Amstutz (10, 11, 12, 16) begann 1975 mit der Imiataon der THARIES (Total hip articular
replacement with internal eccentric shells) surf®eethese, die im UCLA Medical Center
entwickelt wurde. Die zementierbare Prothese bdsaais einer femoralen Kappe aus Kobalt-
Chrom-Molybdén und einer Polyethylenpfanne. Trotadifizierter Operationstechniken und
exakter Positionierung der Prothesenkomponentenndiee Versagensquoten der Mittel- und
Langzeitergebnisse auf Grund der starken Polyatlayeutzung hoch (73, s. Tabelle 1).
Zwischen 1975 und Ende der 90ger Jahre fand die RIH8-Endoprothese jedoch weltweit

eine grof3e Anzahl von Anwendern, die die Prothesdinischen Studien testeten.



THARIES-Prothese:

1978 |Amstutz (11) 100 0,5-2,5 3 3
1980 |Markolf (83) 250 4 6 2,5
1981 |Amstutz (12) 200 5 11 5,5
1982 |Murray (98) 74 3 25 33,8
1984 |Amstutz (16) 91 3 0 0
1986 |Amstutz (10) 586 10 72 12,3
1987 |Kim (74) 106 5 23 22
1989 |Dorey (36) 100 10 41 41
1989 [Dorey (36) 100 5 18 18
1991 [Nesse (100) 109 5 19 21
1991 |Nesse (100) 109 10 74 68
1996 [Mai (81) 170 10 80 47

Tab.1: Klinische Ergebnisse der THARIES- Prothese wverschiedenen Anwendern

* Follow-up (Nachuntersuchungszeitraum)

** Anzahl der explantierten Endoprothesen

*** Anzahl der explantierten Endoprothesen in %

In den Jahren ab 1978 erprobte Wagner (140) dik iec benannte Schalenprothese in 426
Fallen. Bei einem geringen Frihzeitversagen zeigieh eine spéter ansteigende
Lockerungsrate der Komponenten. Die Prothese hestans einer hochmolekularen
Polyethylenpfanne, der femorale Cup war in MetdkroKeramik (Aluminiumoxid) erhaltlich.
Wagner empfahl den vorderen Zugang zum Huftgelamnkdie Gefahr der Verletzung der

posterioren Gefalle am Schenkelhals zu verringedndim Gefal3versorgung des Huftkopfes

sicherzustellen.
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Auch die, parallel zur THARIES-Endoprothese entwitdk Schalenprothese von Wagner fand
weltweit Gber mehr als 20 Jahre eine grol3e AnzahlZentren, die die Prothese in klinischen
Studien zur Anwendung brachten.

Head (59) berichtete 1981 bei einem durchschrhtiicFollow-up der Wagner-Prothese von
1,5 Jahren von einer Revisionsrate von 34%, Fregd@nvon 21% nach 3.2 Jahren, Capello
et al. (24) von einer Revisionsrate von 15% in eierlaufskontrolle von 2-7 Jahren (s.

Tabelle 2 + 3).

Wagner—Prothese:

1978 |Wagner (140) 426 0,5 6 1,4
1981 |Head (59) 41 1,5 14 34
1984 |Dustmann (38) 260 3 31 12
1985 [Bell (19) 219 3 22 9,9
1980 [Holz (63) 109 4 27 24
1986 |Ferdini (42) 558 7 69 12,4
1990 |[Howie (65) 100 5 30 30
1996 |(Schmalzried (114) 4 15 0 0
1996 |Wagner (141) 35 2 5 14,3
1997 [Zimmer (150) 4 2-2,5 0 0
1998 |Amstutz (6) 46 2,5 7 15
2000 |Isacson (70) 43 2 8 18,6

Tab.2: Klinische Fruhzeitergebnisse der Wagner-Brnatbese von verschiedenen Anwendern
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Mitte der 80er Jahre wurden die Versuche des Cimrfinersatzes der Hufte vorlaufig
aufgegeben, da die erreichten Standzeiten deré&mthbereits im Frihverlauf, vor allem aber

im Mittel- und Langzeitverlauf zu niedrig waren @h, Tab. 3)).

Die bisherigen Ergebnisse des Oberflachenersatzties Hlfte waren denen der
konventionellen Totalendoprothesen unterlegen§3098).

Das Versagen des Oberflachenersatzes kann autiemtecUrsachen zuriickgefihrt werden,
zum einen auf Grund von Verankerungsproblertt€h 51) und zum anderen auf Grund der
verwendeten Opertationstechniken und Materialien.

Bei den verwendeten Hart-Weich-Paarungen (MetdydRoylen/ Keramik-Polyethylen)
fuhrte der vermehrte Abrieb des Polyethylen zu Qgsen, zur Lockerung der Prothese und
damit zum Fruhzeitversagen (11, 17, 58, 78, 113, 130). Bei den verwendeten Metall-
Metall-Paarungen war eine von dem Metallabrieb elnsgde Kanzerogenitat noch ungeklart

(52, 132, 138).
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1968 |Mdller/Boltzy (94) | Personal 18 9 50
1978 |[Capello (23) 1973-1975 34 3 14 41
1978 | Capello (23) 1974-1977 32 1 2 6,5
1978 [Furuya (49) Personal 12 3 7 58
1978 |Gerard (51) Personal 321 2 42 13,8
1978 |[Nishio (102) Personal 67 3 3 4,5
1978 ([Tanaka (130) Personal 57 0,53 O 0
1978 |[Trentani (131) Paltrinieri-TrentariiO 2 9 13
1979 |Goldie (54) Wagner 17 3 18
1979 |Schreiber (119) Freeman 20 0,5-25 3 15
1982 |Capello (24) Conservative THA 116 2-7 17 14,6
Tharies/Freeman/

1982 |Murray (98) Indiana 74 3 25 33,8
1986 |Amstutz (10) THARIES 586 5 72 12,3
1990 |Cotella (31) ICLH Double-Cup 86 7 20 23,3
Tab.3: Klinische Ergebnisse unterschiedlicher zbei@achenersatzendoprothesen
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1.3. Metall-Metall Oberflachenersatz des Huftgelen&s

Die Entwicklung der Metall-Metall-Artikulation undgomit auch die frihen Erfahrungen
stammen hauptsachlich aus klinischen Studien mikldssischen Huftschaftprothese.

Die ersten Metall-Metall Prothesen wurden 1938 Wiles in England implantiert. Anfang der
50er Jahre griff McKee (71, 84, 86) die Idee wiederf und entwickelte eine zweite
Generation der Metall-Metall Endoprothese (14). sbien 1950 und 1953 stellte er in
verschiedenen Kklinischen Erprobungen heraus, dagdamtate mit einer Cobald-Chrom-
Legierung eine langere Standzeit aufwiesen alaukeStahl.

Durch die Arbeiten von Watson-Farrar (84, 85) wardee Metall-Metall-Prothesen mit einer
CoCrMo- Oberflache (Protasull) popular. Dandy undoddorou (33) beschrieben eine
Revisionsrate bei Pfannenlockerung von 4.4% in elesten 2 — 10 Jahren bei der McKee-
Farrar- Prothese.

Huggler und Mller (7) nahmen 1965 in der Schweesd Ideen auf und entwarfen Prothesen,
ahnlich der von McKee und Ring (109, 110, 111), meiner hochpolierten
Artikulationsoberflache aus CoCrMo und einer pkdien Schmieroberflaiche auf der
Innenseite der Pfanne. Almby und Hierton (3) bdatdn 1982 von insgesamt 106 zwischen
1967 und 1970 implantierten Muller-McKee Prothesad verzeichneten 29 Revisionen durch
aseptische Lockerung.

Dobbs (35) beschrieb in einer retrospektiven Arlibier die Stanmore-Prothese (Scales und
Wilson (146)) eine Lockerungsrate der Prothesestmaér acetabularen Komponente, von
53,4% nach 11 Jahren.

In den spaten 60er Jahren fuhrte Charnley (29,43D,die ,low friction arthroplasty” ein,
Merle d Aubigné (108) folgte 1971 mit der ,low flien band prosthesis. Die meisten
Komplikationen traten in den ersten drei postopezatJahren auf. Das friihe Versagen folgte

aus der fehlenden Optimierung der operativen Téchmiesonders der acetabularen
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Komponente, der Wahl des operativen Zugangs soefieAdswahl der Instrumentarien fur
einen exakten Sitz der Prothesenkomponenten.

Das Problem der aseptischen Prothesenlockerungewurdden frihen 80er Jahren dem
Gebrauch von Knochenzement zugeschrieben (72). Boch durch die zementlose Fixation
der Prothesenkomponenten konnte die LockerungaudtBauer nicht gesenkt werden.
Amstutz et al. (4, 87) beschrieben die Entstehuran \Osteolysen und massiven
granulomatésen Lasionen, als Reaktionen des Immsterag auf die Polyethylenabriebpartikel
(17, 58, 78, 117, 133). Die LangzeitergebnisseMetall-Metall-Prothesen im Vergleich mit
Metall-Polyethylen-Prothesen bestatigten dies. @paeigte Willert (145), dalR auch in
vereinzelten Fallen Fremdkorper- und Hypersensdisreaktionen durch Metallabrieb
induziert werden konnen. Hierbei zeigten sich jédawur milde Reaktionen in dem
periprothetischen Gewebe von Metall-Metall Endopesen (Kobalt-Chrom) in Form von
perivaskularen Infiltrationen mit aktivierten Makidwagen, Lymphozyten, vereinzelten
Granulozyten und Fibrinexsudatinonen.

Auch der Verdacht auf ein karzinogenes PotentiaMigtallabriebpartikel musste im weiterem
verifiziert werden. Der Verdacht war in der MitterdBOer Jahre unter anderem Grund fir die
zwischenzeitige Beendigung der Verwendung von Niddatall-Paarungen. Weitere Studien
konnten jedoch mittlerweile nachweisen, dass dmdbnz einer Karzinomerkrankung nicht
mittelbar und signifikant erhoht ist (5, 14, 56,1)5

Ansetzend an diesen neuen Erfahrungen griffen Maled Weber (144) 1984 in
Zusammenarbeit mit Sulzer Medica (Winterthur, Sdhyvelas Konzept der Metall-Metall-
Paarung erneut auf. Es wurde eine neue Metallveubig (Metasul™) fir die Verwendung als
Metall-Metall-Paarung entwickelt und als Oberflactie die Hulftendoprothetik verwendet.
Weber startete 1988 mit der Implantation von zeregeh Metasul™ Prothesen. Die frihen

Ergebnisse der ersten 110 Prothesen (1988-1994&b@mgdrei Schaftrevisionen und eine
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Pfannenlockerung (144), der maximale Abriebwerhedir ball wear” betrug 12m, das

entspricht 3-4um pro Jahr (14, 142).

Vergleich von drei Tribologiesystemen
Linearar Abrieb von drei Paarungen

Abrigbrate 250 —p————e — B ]

[umsJabir]
200

0 —

Vergleich von drei Tribologiesystemen
Walumetrischer Abrieb ven drei Paarungen

Metall-Polyathylen Feramik-Fohethylen letasul™

Graphik 2:  Vergleich der Abriebsraten von Metasut Metall-Polyethylen und Metall-
Keramik
Die Metasul™-Komponenten wurden durch eine neudalieenstechnologie aus der CoCr-
Schmiedelegierung Protasul®-21WF gefertigt. Duram dlOfach geringeren Karbidanteil
wurde eine Reduktion der Oberflachenrauheit und Bamogenere Oberflachenbeschaffenheit
erzielt und dadurch ein geringerer Reibungswidatstbwie eine geringere Abnutzung (siehe
Graphik 2; 132). Es zeigte sich mit dem StanmokelIMHUftsimulator von 2.5 Mio. Zyklen
fur die 28mm Metasul™ Prothese eine ahnlich hohbuRgskraft wie fur die 32mm Metall-
Polyethylen Gegenprobe, jedoch zeigten die Obdr#idadder Metasul™Prothesen minimalen
Abrieb.
Die Verlaufskurve der Abriebwerte zeigte, dass Mietasul™ Prothesen in den ersten 12
Monaten einem vermehrten Verschlei3 unterlagen2@Qim je Komponente (28mm
Durchmesser) pro Million Bewegungsdurchlaufen imftsithulator. Dies war auf die

Einlaufphase zurtckzufiihren, danach fiel der Abmiety graduell ab. Nach der Einlaufphase
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lagen die VerschleiBwerte bei 2un pro Million Bewegungsdurchlaufen im Huftsimulator
(siehe Graphik 3, 103, 118, 125, 143). Es zeigth sixperimentell ein maximaler Abrieb
nach 10 bis 20 Jahren von 0.12mm bis 0.2 mm, dertdas zu 100mal geringer als bei den

Metall-Polyethylen Komponenten ausfiel (118, 12421

30.0

® METASUL head
g METASUL cup

I
o
L=

20,0 ¢

15.0

100 &8

Mean linear wear rate (pm/year)

50|

o[l )
O0=>1 1=>2 2253 3=>4 4=>5 5=»6 6=>7 7=>8 8=»9

Time in-vivo {vear)

Graphik 3: Verschleil3raten der Metasulverbindung

Ebenfalls konnte ein ,selfpolishing” beobachtet dear, d.h. Kratzer auf der Metalloberflache
wurden durch das Gleiten beider Partner gegeneamaadspoliert. Eine Untersuchung der
Sulzer Orthopedics von 114 Metasul Huftprotheselzenaten konnte zeigen, dass keiner der
Revisionsfalle auf einen vermehrten Abriebmechaosmurickzufihren war, sondern auf
Luxation (24%), Schaftlockerung (17%), Pfannenlaookg (28%), fur die andere Grunde, wie
tribologische und operationstechnische Ursacheldsersd waren (103).

So entstand ab 1991 mit der Verwendung von Metaseiri# zweite Generation an Metall-
Metall Oberflachenprothesen von Wagner (141) intBehland und McMinn (92) in England;
beide Systeme wurden initial zementlos implantiegpater erfolgte eine hybride
Verankerungstechnik. Die Wagner-Prothese war alsbl2eCup System designed, wobei die
acetabulare Schale mit einem zentralen Pin firadi@le Stabilitat und Verankerung im

Beckenknochen versehen war. Die von McMinn konrpieProthese bestand aus einer
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acetabularen press-fit- Komponente, die femoralenp@nente war ausgestattet mit einem
zentralen Pin zur Verankerung und Stabilisierurgy$iehenkelhalses (Tab.4, Tab.5).

Amstutz (114) fuhrte 1993 am Joint Replacementtlrtstwo eine klinische Studie durch mit

der Implantation von 4 unzementierten Wagner- unaddmentierten McMinn- Prothesen bei
19 Patienten mit einem durchschnittlichen Follow-upn 16 Monaten. In den frihen

Verlaufskontrollen der zementierten McMinn-Prothegaren in einem hohen Prozentsatz

radiolucent lines im Knochen-Zement-Interface dmtabuldren Komponente zu beobachten.

McMinn Prothesen:

Amstutz (6) 2000 46 2,5 7 14,6
Eisler (39) 2001 26 3 4 17
McMinn (92) 1996
Acetabulare press 70 4 11 16
fit Komponente

zementierte 43 2,7 4 9,3
Komponenten

hybrid 6 3,3 0 0

hybrid 116 <1 0 0
McMinn (92) 1996 235 5 9 3,8
McMinn (91) 2000 791 5 5 0,6
Schmalzried (114)({1996 17 15 0 0
Witzleb (88) 2002 163 3 4 2,4
Zimmer (151) 1997 48 2-2,5 1 2

Tab. 4: Klinische Ergebnisse der McMinn- Prothese unterschiedlichen Anwendern
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Corin/Cormet-Prothese (McMinn):

McMinn (91) 2000 294 5 5 2
McMinn (90) 2003 100 5 2 2
McMinn (88) 2003 207 5 5 2,5

Tab.5: Klinische Ergebnisse der Corin/Cormet- Hitigprothese

Zum Versuch einer weiteren Verbesserung der PfdendcMinn-Prothese hat Armstutz die
Pfannenoberflache mit einer rauen perlenartigencldelstung versehen. Die femorale
Komponente wurde nach dem THARIES- Modell gefertigtt einem kurzen zentralen Pin
und einem Zementmantel zur Fixierung. Die femorKemponente war dann mit der
THARIES Hemisurface-Prothese (12) identisch. Dierzgeitergebnisse zeigten eine gute
Osteointegration der Pfannen ins Acetabulum ohn#réten von radiolucent lines. Von 17
implantierten Prothesen trat eine Prothesenlockeauh Grund von Sepsis auf (7).

1996 wurde von der Wright Medical Technology dien€e&rve Plus Prothese eingefiihrt. In der
Zeit bis 2000 hat das Joint Replacement Institil8& B@onserve® Plus Huftendoprothesen
implantiert und bis zu vier Jahre klinisch kontiail. Das Frihzeitversagen der Implantate
konnte auf bis zu 2% gesenkt werden (7), Fraktaen Schenkelhalses traten nur in 0.75%
auf. Ausschlaggebend fur die geringe Frakturratelas Vermeiden bzw. Minimieren eines
.Notching® des Schenkelhalses und die prazise dperalmplantation der femoralen
Komponente. In der Klinisch- radiologischen Kongolvurden keine Hinweise auf eine

Prothesenlockerung gefunden (Tab. 6).
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Conserve-Plus-Prothese:

Amstutz (6) 2000 |40 3 1 2,5
Amstutz (9) [2001 |400 3,5 12 3
Amstutz (8) 2002 |32 4,1 1 3

Tab.6: Klinische Ergebnisse der Conserve- Plusthese

1.4. Lockerungsmechanismen der Oberflachenersatz-Higndoprothesen

Durch Materialabrieb bedingte Prothesenlockerungerd kein spezielles Problem des
Oberflachenersatzes, sondern ein Problem, da®edhesenmodelle betrifft. Im Verlauf der
Entwicklungen in der Hiftendoprothetik wurde dealt|i dass unter anderem der Wahl und
Kombination der Prothesenmaterialien ein entscimeide Faktor in der Haltbarkeit der
Implantate zukommt (20, 13). Bedeutend ist hier albem die Starke des Materialabriebes
zweier artikulierender Oberflachen. Allgemein zeigich bei der Verwendung zweier
Metallpartner (linear wear rate 0.002 mm per y88r 03, 95,123)) ein um das 50 bis 100fache
geringerer Abrieb, als bei der Paarung von Met#IRolyethylen (linear wear rate 0.1-0.2 mm
per year (89, 93, 96,23)).

Ein noch bedeutenderer Faktor kommt der Materiglabkdes Oberflachenersatzes zu, da die
Femurkomponente der Oberflachenersatzprothese inger@Gatz zur herkdmmlichen
Totalendoprothese einen groReren Durchmesser hatidsem Fall zeigt sich bei dem
Oberflachenersatz unter der Verwendung von Polyethyein um das 4-10fach ho6herer
Abrieb als bei einer Metall-Polyethylen-Totalendathese mit einem Kopfdurchmesser von 28

oder 32 mm (73). Mit der Menge der jeweiligen Abpartikel korrelieren weitere
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Problematiken, die in unterschiedlichen AusmaRen die Standzeit der Implantate
mitverantwortlich sind.

Chan, Bobyn (26) und Schey (113) diskutierten diatdvialbeschaffenheit und das Design
einer Prothese, die fir die optimale Haltbarkedriftgge Reibung und Abnutzung und geregelte
Kraftiibertragung) und die bestmdgliche Funktionndten ist. Vor allem das Spiel zwischen
Kopf und Pfanne und ein gleichmaRiges Wirken deaftitomente auf beide Gelenkpartner
musste demnach fir einen moglichst geringen Abgeteben sein (26). Ist kein Spielraum
gewahrt so stehen beide Artikulationsflachen idemlKontakt mit der gesamten Oberflache,
was zu einer grof3er Reibung (high friction) und zeamnellen Verschlei® fuhrt. Ist der
Artikulationsspalt zu klein, so kommt es bei Belas der Prothese zur Verklemmung der
coronaren Rander beider Komponenten, das Kraftmbmemkt folglich auf die
Prothesenverankerung und fuhrt zur Frihlockerungs Bptimale Zusammenwirken von
Durchmesser und Durchmesserdifferenz zwischen Kopfl Pfanne (Clearance) zur
Kontaktzone ist deshalb ausschlaggebend fiir diaukiong und Lockerung der Prothese.

Die Interaktionszone zwischen Kopf und Pfanne isbpprtional zu der GroéRe beider
Komponenten, jedoch umgekehrt proportional zur @leee. Die Kontaktzone vergrol3ert sich
mit zunehmender Gréf3e der Komponenten und nimmindbder Zunahme der Differenz

zwischen beiden Artikulationspartnern (s. Graph{d4, 26, 123, 143)).
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Fig 1a-c. Friqlion of metal on metal bearings. (a) Coronal contact = higher friction. (b) Lapped in to-
tal contact = high friction. {c) Adequate loose fitting = low friction.

Graphik 4:  Interaktion zwischen Prothesenkopf unéanRe in Abhéangigkeit von
Durchmesser und Clearance

Mai (81) und Schmalzried (116) beobachteten die wkksingen von Drehmoment und
Reibung auf die Lockerung der Prothesenkomponémt&ergleich zur Hufttotalendoprothese
nimmt die Reibung zwar durch die Zunahme an aigkehder Oberflache beim
Oberflachenersatz zu, ist aber fur die Lockerungachlich geringer (81, 82, 116). Die
Prothesen mit dem gréf3eren Durchmesser (gréReteuiRei hdheres Drehmoment) weisen
eine langere Uberlebenszeit auf als kleinere Koraptan. Dementsprechend sind beide
Faktoren nicht primar ursachlich fiur die Lockerusgndern kénnen toleriert werden (82).
Neben der optimalen Anpassung der Prothesenkompmmeast auch die interindividuelle
Anpassung des Prothesendurchmessers an die andtemiSegebenheiten des Patienten und
somit die Verfugbarkeit mdglichst vieler verschiedeProthesengrofRen entscheidend (83).
Nach Amstutz (4) ist die aseptische Lockerung \lemabedingt durch ,wear debris induced
osteolysis* (19, 66, 81, 79, 80, 99). Danach ehtsiedie Osteolysen durch Induktion der
Immunantwort auf die durch den Abrieb entstanddpartikel, vornehmlich von Polyethylen.
Ausschlaggebend sind die durch die Phagozytosdlgeebpartikel aktivierten Makrophagen
(4, 58). Klinisch wird dieser Prozess deutlich duradiologisch sichtbare periprothetische

radiolucent lines und das dadurch bedingte Imptaetsagen mit Schmerzen. Dass die
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Polyethylenpartikel eine zentrale Rolle beim Veesagler Oberflachenprothesen spielten,
implizierte den Versuch der Implantation einer THER-Hemisurface Arthroplastik
(CONSERVE®) (12) bei Patienten mit OsteonekrosatF®tadium Il oder frihem Stadium
IV. Der zementierte femorale Oberflachenersatkualigrte mit dem nattrlichen Knorpel. In
der Abwesenheit von Polyethylen waren in den follgen 15 Jahren keine
Komponentenlockerungen oder Knochennekrosen nadigemy das Zement-Knochen
Interface war intakt (15).

Auch haben Analysen der revidierten oder im Rahmen Autopsie entfernten Prothesen
gezeigt, dass die Lockerung der femoralen und lbekteen Komponenten nicht auf Grund
avaskularer Knochennekrosen (15, 22, 66, 119) girfadondern bedingt sind durch die
begleitende Immunreaktion des Gewebes auf die Bparikel.

In einigen Fallen von Frihlockerung beobachtetenanSv und Freeman (40) eine
Hypersensitivitatsreaktion auf die verwendeten M&tHfe. Willert (145) untersuchte
ebenfalls die Reaktionen des periprothetischen Gesveauf Metallabriebpartikel und fand
perivaskulare Infiltrationen mit aktivierten Makioggen, B-Lymphozyten und Plasmazellen,
vereinzelten  Granulozyten und massive Fibrinexsodat Dies zeigte, dass
Hypersensitivitatsreaktionen ebenso wie auch Frémuditreaktionen durch den Metallabrieb
induziert werden koénnen und beschrieb die Reaktiods aseptische Lymphozyten
dominierende Vaskulitis assoziierte L&sionen odds &ymphozyten dominierende
Immunantwort (LYDIA).

Als weitere Ursache flr ein Frihversagen der Oéenttnprothese wird die Entstehung von
Knochennekrosen sowie von periprothetischen bindegmen Fremdkdrperreaktionen
angesehen. Eine lokale Durchblutungsstorung im Ktgé-Fragment, ausgeldst durch ein
Operationstrauma sowie durch die Bedeckung des arecmit dem Implantat kann zu einer.
Verminderung oder zu einem Verlust der periostalecBblutung fihren und damit zu einer

Osteonekrose des Femurkopfes (34). Auch an der HameZementgrenze lasst sich eine
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Mineralisationsstorung finden, die als mogliche dgeoleiner toxischen Schadigung der
Osteoblasten auf Methylmetacrylat diskutiert wigd,(115). Diese Mineralisationsstérung ist
nach Schmalzried (115) und Weber (142) ein Prodes&nochenresorption, der jedoch nicht
auf das Knochen-Zement Interface beschrankt istdesm sich auch bei nicht zementierten
Prothesen in der Grenzschicht von Implantat undckean findet (106, 107).

Lofert und Holz (63, 64) konnten nachweisen, dag®rueiner starren Metalloberflache eine
unginstige Spannungsverteilung entsteht, die dguldeen Knochenumbau verhindert und
eine Knochenresorption mit bindegewebigem Ersatz Fnige hat. Die so entstehenden
bindegewebigen Membranen (Granulationsgewebe) sord unterschiedlicher Dicke und
lassen nach Untersuchungen von Delling (34), Fegnasind Cameron (44) eine
Minimalbewegung (Mikromovement) des Implantates zu.

Auch mechanische Auswirkungen auf die Verbindungem Knochen-Zement und Zement-
Implantat werden beobachtet und als Ursache fig ®ithzeitige Lockerung diskutiert. Nach
Hedia (60) sind Stressfrakturen im Zementmantelrggddurch die einwirkenden Zugkrafte
und eine zu steife Verbindung zwischen Knochen Bnothese. Bei der Verwendung von
Zement mit einem hoheren Elastizitatsanteil koremeAbsinken des Stressfaktors beobachtet
werden. Glyn-Jones (53) und Lewis (77) demonsaiereine bestandigere Verbindung
zwischen Knochen und Zement bei einer geringeremiiBungstendenz durch die Benutzung
von niedrigviskdsem Zement.

Das femorale Cup-Design spielt nach Oh (69, 104% dihrende Rolle bei der optimalen
Verbindung zwischen dem Zementmantel und der Psetii&nochenoberflache. Durch das
Vorhandensein von Fuhrungsrillen auf der Innensgéte Implantats dringt der Zement beim
Aufpressen der femoralen Kappe unter kontrolliertBnuck in die Spongiosa ein und es
entsteht ein Zementmantel von gleichmaliiger Di€ex. Cup kann konzentrisch positioniert

werden und besitzt eine bessere Rotationsstabilitat
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Auch die Arbeitsgemeinschaft von G. Delling (Ingtitiir Osteopathologie UKE), M. Morlock
(Arbeitsbereich Biomechanik TUHH) und W. Rither ff@padische Klinik, Operatives
Zentrum UKE) haben die Ursachen fir das Frihzesagen des Oberflachenersatzes

untersucht, und zeigten, dal eine fehlerhafte Intateon und eine schlechte Zementierung

maogliche Griinde sein kénnen.

Bild 1: zu starker Zementmantel Bild 2: UbermaRige Zementpeateon

Bild 3: schlechte Zementierungsqualitat Bild 4: intraosséare Bohrung

Fotos 1- 4: G. Delling, Institut fur OsteopatholegUKE Hamburg

Der Einfluss der Oberflachenbeschaffenheit von Bgtathesen (precoat/satin finish) und die
Interaktion mit dem Knochenzement auf die Lockersrate wird kontrovers diskutiert (62,

131, 148, 149) und spielt bei dem Oberflachenematter Hufte keine Rolle.

Neben der aseptischen Lockerung ist die periprisitted Schenkelhalsfraktur nach Amstutz
(9) und Delling (34) eine spezifische Versagensthreader Oberflachenersatzprothese.
Schreiber (120, 92) und Amstutz (9) folgerten wés déine Ermudungsfraktur in diesem

Bereich pradisponiert. Durch eine unphysiologisdBelastung des stehen gebliebenen
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Femurkopfes/Schaftes kann es unter der femoraleppé&adurch eine funktionell
Minderbelastung (,Stress shielding“) zu einer maassilnaktivitdtsosteoporose mit Atrophie
fuhren und durch eine Mehrbelastung der kortikdRandzone (,stress raising“) zu einer
Hypertrophie. Dieser Prozel3 ist, durch die phygsiche Krafteinleitung in das

Prothesenlager bei einem Oberflachenersatz, imI&ehgzu der konventionellen Huft-TEP

seltener zu erwarten (101).

Bild 5: Atrophie und Hypertrophie bei Fehlbelastungter der Femurkappe (Foto: G. Delling, Institit f
Osteopathologie UKE)

Nach Untersuchungen von Amstutz ist bei der Impliaon der femoralen Komponente darauf
zu achten, dass die gesamte abgefraste Knocheldaberdes Femurkopfes von der Prothese
Uberdacht ist, anderenfalls kbnnen die freiliegenBiichen starkeren Belastungsanspriichen
ausgesetzt sein und die Entstehung einer Schedfedtkéur begunstigen.

Ebenfalls begunstigt werden kénnen Schenkelhalsfrak durch eine operative Verletzung
oder eine Verschmalerung der cranialen StruktuesnSthenkelhalses (,Notching“) und einer

zu valgischen oder auch varischen Positionierumdesheoralen Komponente (45, 63, 83).
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Bild 6: intraoperatives Notching des Schenkelhalses

Vor der Prothesenimplantation bestehende struktu@thwachstellen wie Zysten, partielle
Nekrosen und osteoporotische Veranderungen stelbemfalls ungiinstige Faktoren flr die
mechanische Belastbarkeit der Prothesenkompondatg63).

Delling (G. Delling, Institut fur Osteopathologie KB, M. Morlock Arbeitsbereich
Biomechanik TUHH, W. Ruther Orthopadische Klinikp&atives Zentrum UKE, 2006) fand
bei der histologischen Untersuchung der Femurkomptam mit einer Schenkelhaksfraktur als
Ursache des Frihversagens, eine so genannte zgeiz€raktur. In den histologischen
Praparaten zeigten sich aseptische Knochenneknoségrbindung mit einer frischen Fraktur.
Ein intraoperativ verursachtes Trauma bei Kappelantption, ausgeldst durch Frésen,
Hammern oder Notching, hat in dem Knochenanteilxipnal der Fraktur eine aseptische
Knochennekrose zur Folge, wahrend dessen eine¥alhd Mikrokallusbildung in dem distal
des Frakturspaltes gelegenen Knochenanteil zu rindé Dieses Ungleichgewicht der
Belastbarkeit der Knochenstrukturen der Femurkoké&es eine zweizeitige Fraktur zur Folge

habe.
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Totale Nekrose

Intraoperative Fraktur

Kallus und Mikrokallus

Bild 7: Histopathologie bei einer zweizeitigen Ruak(Foto G. Delling, Institut fiir OsteopatholodidKE)

Als begunstigend Ursachen fur ein Versagen der fal@o Metallkappe, durch Entstehung
einer Osteonekrose unter der Metallkappe oder edukienkelhalsfraktur, kénnen folgende
Faktoren zusammengefasst werden (9, 21, 34, 92):

1. Verminderte periostale Durchblutung des Femuid®op

2. ,Notching“/ Verletzung des Schenkelhalses

3. Unausgewogene biomechanische Verhéltnisse oheréen Komponente

4. Zustand nach Umstellungs-/ Trochanterosteotomien

5. Hitzeschaden durch Aushartung des Methylmetletsry

6. Stressfrakturen

7. zweizeitige Fraktur

8. fehlerhafte Implantation

9. histologisch nicht zu identifizierende Ursachen
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1.5. Ziel dieser Untersuchung

Durch die ermutigenden Ergebnisse der neuen Gémerabn Oberflachenersatzen an der
Hufte ist es in den letzten Jahren zu einer raseaheh stetigen Zunahme der Verwendung
solcher Prothesensysteme von immer neuen Herstgigommen.

Mit der Verfugbarkeit einer neuen Oberflachenprethe (DUROM®, Centerpulse
Orthopedics), die auf dem Stand der Erkenntnisse a@dernen Oberflachenersatzes
entwickelt wurde, kommt dieser Oberflachenersatz#nischen Anwendung.

Angestrebt wird ein identisches oder besseres [Bigebls das von ahnlichen, bereits
verfugbaren Prothesen. Ziel dieser Studie ist,edieRrothesendesign mit der Metall-Metall
Paarung in der klinischen Anwendung und in den &mjébnissen nach einem Jahr zu

untersuchen und mit etablierten Prothesensystemeggrrgleichen.
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2. Material und Methodik

2.1. Implantat

Die DUROM®-Hip Endoprothese (ehemals BONESAVE® HResurfacing) besteht aus

einer acetabularen Pfanne aus Protasul® 21WF (So@miedelegierung) zur press-fit-

Verankerung. Eine Langzeit- Fixation der Pfannedsich eine Porolock- Titanium- VPS

Beschichtung (vacuum plasma sprayed coating) déeré&a Oberflache gewahrleistet,
aquatoriale Finnen sorgen fur die Primarstabilitfurch die Verwendung des

Protasul®21WF kann die Wanddicke der acetabularempoOnente bei 4 mm gehalten
werden, ohne einen Verlust an Stabilitat zu erleide

Die femorale Komponente besteht ebenfalls aus sut@a21WF. Flr eine Rotationsstabilitat
weist die Femurkappe auf der Innenseite Aussparuagé Der zentrale Pin sorgt fur eine
prazise Positionierung der femoralen Komponente, wit Hilfe des Femurzielgerates

(Centering Pin Guide) exakt durchgefuhrt werdennkddie Cobalt-Chrom-Gleitpaarung aus
Metasul® ist eine Metall-Metall-Paarung mit einenohbn Karbidanteil und daraus

resultierend einem geringen Materialabrieb.

Bei der Hybrid-Version, die in dieser Studie zurwemdung kommt, wird die femorale

Komponente unter Verwendung eines niedrigviskbsemehtes fixiert und die Pfanne

zementfrei implantiert. Durch die Verwendung desdnigviskésen Zementes ist in der
flissigen Phase ein homogenes Mischen der Kompenmendglich, die Femurkappe kann in
der relativ langen Aushartezeit von 14 Minuten giendRig mit Zement geflllt werden.

Niedrigviskdser Zement hat den Vorteil tiefer inedbpongiosa eindringen zu kdnnen.
Dadurch ist, unter kontrolliertem Druck, ein gleitii3iges Eindringen des Zementes in die

Spongiosa maglich.
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Die Komponenten sind in unterschiedlichen Grol3emaldich, von 44 mm bis 66 mm
(acetabulare Komponente) bzw. von 38 mm bis 60 rfemdrale Komponente) jeweils in
Schritten von 2 mm. Bei der Durom® Oberflachen-Eprdthese der Hifte steht neben der
prazisen Implantation der Komponenten mittels QamjePin Guide, die Optimierung der

operativen Technik im Vordergrund.

Graphik 5: Durom-Hip Endoprothese (Zimmer 07/2003).

2.2. Studienpopulation

In der prospektiven Studie wurden Patienten der hapéddischen Kilinik des

Universitatsklinikums Hamburg Eppendorf und deriopédischen Klinik der Rheumaklinik
Bad Bramstedt erfasst, die mit einer DUROM® Hifigmebthese (DH-EP) der Hiufte
versorgt wurden. In dem Zeitraum vom Juli 2001mezember 2004 wurden 55 DH-EP in 53
Patienten implantiert und in die Studie aufgenommen

Vor Einschluss der Patienten in die Anwendungsbeuioag erfolgte eine klinische

Untersuchung und radiologische Diagnostik (Rontdenbetroffenen Hifte in zwei Ebenen
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sowie bei besonderer Fragestellung Szintigraphit,oder MRT des Hiuftgelenkes) zur

Evaluation der folgenden Indikations- und Aussskkuiterien.

EinschluRkriterien:

Hochstalter von maximal 65 * Jahren fur mannliche weibliche Patienten
Schmerzhafte Bewegungseinschrankung des Hiftgedemaufgrund priméarer oder
sekundarer Arthrose

Posttraumatische Arthrose

Ischamische Huftkopfnekrose, wenn die verbleileeiidochensubstanz adaquat ist
Arthritis, sofern die Knochenqualitat adaquat ist

Patienten mit deformierten Femur und/oder interi@xateur, wodurch das Einfiihren
eines Prothesenschaftes behindert ist

Patienten mit hohem Luxationsrisiko

In dieser Studie gab es eine Ausnahme mit 72 Jatleeder Patient kdrperlich einem jlingeren Altésprach

Als Ausschlusskriterienwurden festgelegt:

Schwangerschatft

Alkohol- oder Drogen-Abusus

progressive Tumorerkrankung im OP-Bereich

schlechte Knochenqualitat (z.B. Osteoporose, dDsadazie)

unzureichende acetabuléare oder femorale Knoclsiez

rheumatoide Arthritis im floriden Stadium

dekompensierte Niereninsuffizienz

zu erwartende allergische Reaktionen auf Werfestofier vom Implantat verwendete
Materialien

aktive Infektionen
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- therapiebedurftige Osteopathien

- zu erwartende non-compliances des Patienten

2.3. Datenerfassung

Um in der prospektiven Anwendungsbeobachtung emattizentrischen Datenerfassung
Rechnung zu tragen, wurde ein einhaltlicher Kertebsatz dokumentiert.

Nach Einschluss der Patienten in die Anwendungsidbng wurden die Daten pra-, intra-
und perioperativ sowie zu den Follow-up Zeitpunkset®, 12 (und 24) Monaten postoperativ
gesammelt.

Als Messinstrument fur den Kklinischen HuftgelenKsbd, die Bewaltigung von
Alltagstatigkeiten sowie die subjektive Patientdrizdenheit und krankheitstibergreifende
Lebensqualtitdét kam der Harris-Hip-Score zur Anwergl Dieser beinhaltet subjektive
Fragen nach Schmerzen, Mobilitat, Gelenkigkeit ded Benutzung von Hilfsmitteln sowie
klinisch erhobene Parameter wie Hinken, Trendelegtbdeichen, Beinlangendifferenz und
Bewegungsumfang (siehe Anhang Seite 115-120). Iherkdin denen eine Klinisch-
radiologische Untersuchung nicht mdglich war, wulde WOMAC-Score verwendet. Dieser
ermoglicht eine subjektive Bewertung des postopemti Zustandes, mittels Fragen nach
Schmerzen, Steifigkeit und Schwierigkeiten beimriédten von Alltagstatigkeiten (Anhang
Seite 118). Beide Scores gelten als valide unddemierbar (2, 112, 130).

Die rontgenologische Diagnostik erfolgte anhand lokgt vergleichbarer und
reproduzierbarer Rontgenaufnahmen des operiertdéigeténkes (a.p. und axial) bzw. einer

Beckenubersicht (a.p.), die mit standardisiertarstelltechniken vorgenommen wurden.

2.3.1. Praoperative Diagnostik
In der Eingangsuntersuchung wurden zunadchst die ogephischen Daten sowie
Comorbiditat erhoben:
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- Geschlecht, Alter, Gewicht und Grolie

- Seite der zu operierenden Hufte

- Diagnose des zu operierenden Huftgelenkes

- Relevante Begleiterkrankungen und Voroperatioram zu operierenden und
contralateralen Huftgelenk

- Bestehende Risikofaktoren (Alkoholkonsum, Osteope, Diabetes 0.a.)

- Medikamentenanamnese

Zur Feststellung des préaoperativen klinischen Bed#srdes Hiftgelenkes wurde eine Analyse
mittels Harris-Hip-Score durchgefiihrt. Zur Bewedurdes betroffenen Huftgelenkes
(Gelenkspaltbreite, Zustand und Form von Acetabulélemurkopf und Femurhals sowie
Anzeichen von Nekrosen) wurden praoperativ die ggmaufnahmen (Becken a.p. und Hufte

a.p. und axial) ausgewertet.

2.3.2 Operative Technik

Um eine optimale Darstellung des Acetabulums, @irdzise Positionierung des femoralen
Centring Pin Guide (CPG) und die exakte Implantatier Komponenten zu gewahrleisten,
wurde bei allen Patienten ein ausgedehnter polteraler Zugang durchgefuhrt. Ein
Anfrdsen (sog. Notching) des Schenkelhalses swétenieden werden, um so das Risiko
einer postoperativen Schenkelhalsfraktur zu verereid

Die Implantation der acetabuldren Komponente etéokntsprechend der tblichen Technik
fur press-fit verankerten Pfannenkomponenten. Bimedrale Praparation erfolgte gemal den
Vorgaben des Herstellers mit Hilfe des Spezialagtumentariums CPG mittels zentraler
Bohrung zur Abschatzung des CCD-Winkels sowie deiteA und Retroversion. Die
nachfolgende Bearbeitung des Femurs erfolgte ddem diese zentrale Bohrung und das

Implantat wurde unter Verwendung von niedrigviskiiséement fixiert.
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Der Patient wird am ersten post-operativen Tag enidaubten Sohlenkontakt und einer
maximalen Belastung von 5 kg in den ersten zwei Mgnamobilisiert. Ab der dritten Woche
ist eine Belastung von 20 kg und Abrollen des Fufsubt. In der fliinften und sechsten
postoperativen Woche sollte unter Verwendung dehh@fen der Vierpunktgang erlernt
werden, um am Ende der sechsten Woche die Vollioelgzu erreichen.

Die Gehhilfen wurden bis zur 6. Woche empfohlentofahren sowie das Tragen von Lasten
bis 20 kg, konnten individuell begonnen werden, deur allerdings bis Ende der 12. Woche
postoperativ nicht empfohlen.

Studienbegleitend wurde in einigen Féllen eine sige postoperative Vollbelastung erlaubt.

2.3.3. Intra- und Perioperative Auswertung

Intraoperativ wurde die Qualitat der Knochenstrodtu (pords, sklerotisch, Zysten)
ausgewertet und der Sitz der Femurkappe bewertetlstindige Uberdachung des
Femurkopfes (Anhang Seite 117)).

Durch die Auswertung des perioperativen RoOntgesBildvurde die Positionierung der
Implantatkomponenten (Prothesen-/Knochenkontaktyahentiert (Anhang Seite 118).

Bei intra- oder perioperativ auftretenden Kompli@aéen wurden diese vermerkt.

2.3.4. Postoperatives Follow-up

Die Nachuntersuchungen fanden 3, 6 sowie 12 Mofzale 24 Monate) postoperativ statt.
Die klinische Untersuchung wurde mittels des statideerten Auswertungsbogens
(beinhaltend den Harris-Hip-Score (siehe AnhangteSdil9) oder mittels WOMAC-
Fragebogen dokumentiert (siehe Anhang Seite 121).

Die RoOntgenaufnahmen  wurden zur  Verlaufskontrollend u Beurteilung der
Implantatpositionierung nach 3 und 12 Monaten, ined&fsfall bei bestehenden

Beschwerden auch 6 Monate postoperativ sowie naldh&n angefertigt. Bei Patienten mit
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Schmerzen, die langer als 6-12 Monate postopepastanden und bei denen réntgenologisch
kein Hinweis auf eine moglichen Lockerung der Pesthoder eine periprothetische Fraktur
zu sehen war, kamen neben der Skelettszintigraaki&chnittbildverfahren das Multislice-
CT zum Einsatz.

Die Auswertung der Rontgenbilder (Beckenubersicid Aufnahmen der betroffenen Hifte
axial und a.p.) beinhaltete die Beurteilung deritRogserung der Implantatkomponenten,
einer moglichen Lageverdnderung, ektopen Knochdnlgeungen, Osteointegration der
Pfanne, Zeichen einer Demarkation oder Verschmé¢eaim Femurhals und Anzeichen von
Prothesenlockerung (radiolucent lines), Hypertrephnd Osteolyse sowie Dokumentation
maoglicher Komplikationen.

Um eine mdglichst exakte und reproduzierbare Auswer der Roéntgenbilder zu
gewahrleisten sind Femur und Acetabulum in denlexiaowie a.p. Aufnahmen in 9 bzw. 6

Abschnitte unterteilt worden (siehe Anhang Seit@)12

2.4. Datenauswertung und Datenschutz

Durch entsprechende Patienteninformationen undr elnstimmungserklarung wurden vor
Beginn der Anwendungsbeobachtung folgende Modatitaichergestellt:
- Verantwortlichkeit fir die Datensammlung, -halguwmnd -analyse ( Sicherstellung der
Anonymisierung der Patientendaten)
- Aufbereitung der Daten fur die teilnehmenden FZamt d.h. die Bereitstellung der
gesammelten Daten unter Bertcksichtigung der Belaleg Datenschutzes
- Zugang zu den erhobenen Patientendaten vorhiehalér gesetzlichen Erfordernisse
des Prifers, Sponsors und der staatlichen Uberwasbtelle
- Die Freiwilligkeit der Teilnahme

- Versicherung im Rahmen der Studie
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Das Votum fir die prospektive Studie im RahmenAtavendungsbeobachtung der
Oberflachen-Hift-Endoprothese Durom™-Hip Resurfgsawie fur eine zuklnftige
multizentrische Studie ist von der Ethik-Kommissaer Arztekammer Hamburg erstvotiert

worden. Die anderen Landesérztekammern haben igisbrd Votum angeschlossen.
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3. Ergebnisse

3.1. Demographische Daten

In Bad Bramstedt und dem Universitatsklinikum Eppmh wurden im Zeitraum von Juli

2001 bis Dezember 2004 55 Durom-Hip Endoprothe&énlifks, 29 rechts, Tab.8) in 52
Patienten implantiert. Es wurden 21 Frauen (40,486) 31 Manner (59,6%, Tab. 9) wurden
55 DH-EP implantiert. Drei Patienten sind beidgeithit der Durom-Hip Endoprothese

versorgt worden. Das mittlere Alter zum Operati@igrminkt betrug 53,4 Jahre (Tab. 9 und

Tab. 10).
Geschlechterverteilung OP-Seite
40 40
32 29
9 _— [ :
2 5. Oweiblich 2 5. Blinks
< @ mannlich 3 B rechts
T 10 T 10
0 0
Tab. 7: Geschlechterverteilung; (N=55) Tab.8: Verteilung der OP- Seite; 883
Parameter Anzahl Mittelwert Minimum Maximum
Alter (Jahre) 55 53,4 18 72
GrolRRe (m) 55 1,72 1,56 2,01
Gewicht (kg) 55 80,8 55 115
BMI 55 26,9 19,2 36,5

Tab. 9: Verteilung demographischer Parameter
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Altersverteilung
30
25
25 -
_ 20
I 14
g 157 12
<
10 -
51 1 0 2 1
0,_- : - : [ -
10 20 30 40 50 60 70
Alter

Tab. 10: Altersverteilung bei Implantation; (N=55)

Der durchschnittliche Nachuntersuchungszeitraumuget2,7 Monate (2—24 Monate). Das
mittlere Alter zum Operationszeitpunkt war 53,4+18) Jahre (demographische

Durchschnittsdaten des Patientenstamms, siehe9J.ab.

Allgemeine Durschnittswerte

Patienten (N) 52
DH-Endoprothesen 55
Alter bei Operation (Jahre) 53,4
Follow-up (Monate) 12,7
Wechseloperationen 8
Standzeit bei Revision (Monate) 7,9

Tab. 11: Durchschnittswerte der Studie

Von den 55 implantierten Endoprothesen wurden 8 NAfgoperationen (14,5%) auf
unterschiedliche Modelle durchgefiihrt (Tab. 22§ durchschnittliche Standzeit der DH-EP
bei Revision betrug 7,9 Monate.

Bei 9 der 55 implantierten Endoprothesen (16,4%)rdem die Nachkontrollen mittels
Fragebogen des WOMAC-Scores und Uber telefoniscea@ungen durchgefuhrt, da die
Wohnorte weit entfernt lagen. Zwei Patienten habieh aus zeitlichem Mangel oder privaten

Grinden der weiteren Kontrolle durch die DH-Stuelidzogen. In zwei weiteren Fallen wurde
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eine Wechseloperation in anderen Kliniken durchigefidie Daten und genaueren Diagnosen
fur das Versagen der DH-EP konnten z.T. nicht téidig eruiert werden.
Bei 45 Patienten (81,8%) konnte ein Follow-up Gb2rMonate oder langer durchgefiihrt

werden.

Follow-up Zeitraum (Monate)

N
o

35

N W W
g O O
I I I

Haufigkeit
=N
o O

10 6

4
1
0, I

3 6 12 18 24

Monate

Tab. 12: Dauer der Nachuntersuchungen; (N=55), tieftan hatten einen Nachuntersuchungszeitraum<@n
Monate, wegen friihzeitigen Versagens der Prothese
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3.2. Diagnosen

Die haufigste Diagnose, die zur Implantation der-BlPifuhrte, war die primare Coxarthrose
mit 67,3%, gefolgt von der Huftdysplasie mit 12,d# der avaskularen Nekrose des
Femurkopfes mit 10,9%.

Bei 26 (47,3%) der praoperativ befragten und untdren Patienten (N=55) gab es keine
Beeintrachtigung des kontralateralen Huftgelenkedl, (38,2%) beschrieben eine
schmerzhafte Funktionseinschrankung, 9% hattenenu Aeitpunkt eine Operation auf der
Gegenseite erhalten (Tab. 15), 3 (5,5%) Patienememkontralateral mit der DH-EP versorgt

worden und in dieser Studie mit eingeschlossen.

Diagnosen
50
40 37
T
% 30
§ 20 -
10 ' ° 1 1 2 1
0 0
0. B e —
6Q} Q& 2 o .
~<<\° \,g) ,\09 & 6‘0@ &0& &(\\6 &0& g}e
& L8 P &8 &
Q& (Q& Q @9 QS > >
N & & & & eSS
< & S & o
N QQ QS Q
% < <

Ta
b. 13; Diagnosen (N=55), Diagnose ,andere" (N=&jiale Osteopathie
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Von den insgesamt 55 operierten Patienten zeigleRi&ikofaktoren, wobei der Alkohol

Abusus am haufigsten auftrat (Tabelle 14).

Risikofaktoren

44

Haufigkeit
N
(6]

keine Diabetes Osteoporose andere

Tab. 14; Risikofaktoren (N=55), Diagnose ,andereAtkohol (3 Patienten), juvenile SpondylarthropathfiL
Patient), Nierentransplantation ( 1 Patient), Aditas (1 Patient), Cortison (1 Patient)

Kontralaterale Hufte

30

25+

20

154

Haufigkeit

10 +

gesund geschadigt, nicht operiert geschadigt, operier eingeschlossen in der
Studie

Tab. 15: Status der kontralateralen/ nicht betr@feHufte; (N=55)
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Die vor dem Zeitpunkt der DH-Implantation stattgefenen Operationen des ipsi- oder
contralateralen Hiftgelenkes zeigt Tabelle 15:

Vorherige Operationen an der Hifte

70

60 -
50
50 | 46

40
30
20 -

| 5
10 2 3 0o 1 1 1 2 — B contralatera]
0 ——

Haufigkeit

Oipsilateral

keine Osteosythese Osteotomie Osteotomie andere
Femur Azetabulum

Tab. 16: vorher stattgefundene Operation ipsi- adetralaterales Hiftgelenk: zwei Mehrfachbeantugen
Diagnose ,andere “ ipsilateral: Synovectomie (lidtd}, Dekompression (1Patient)

Diagnose ,andere “ contralateral: DH-EP (3 Patiept&€ EP (1 Patient), unbekannt (1 Patient)
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3.3. Praoperative Rontgenergebnisse

Fur die Bewertung der praoperativen Rontgenbilderden eine Beckenibersicht im
anterior- posterior sowie die betroffene Hufte ixadéen Strahlengang standardisiert gerdntgt.
Begutachtet wurde jeweils nur die erkrankte Hiabei wurde die Weite und Symmetrie
des Gelenkspaltes bewertet, dieser zeigte rontggisch in 45,5% der Falle eine moderate,
in 34,5% eine starke Verschmalerung und in etwa0fé der Falle eine symmetrische bzw.
asymmetrische Abnutzung.

Das Acetabulum wurde in Form, Grad der Dysplasiexation, Protrusion und die
Verdickung der medialen Wand begutachtet. Das Acdtian zeigte rontgeologisch dabei in
80% eine normale Form, in jeweils 7,3% war eine iggiBis starke Dysplasie zu erkennen.
Eine Protrusion zeigte sich in 2 von 55 Fallen ¥3,6eine Luxation war in keinem der
erkrankten Huftgelenke auffallig.

Bei der Femurkomponente wurde die Form des Femigkogowie die des Schenkelhalses
bewertet. Der Femurkopf zeigte rontgenologisch 36% eine normale Form, in 9% der
Falle war er unférmig. Eine Coxa magna war in 1@86Falle zu erkennen.

Der Schenkelhals war in 85,5% der Falle normal mefoEine Verkirzung war in knapp
11%, eine Coxa vara bzw. valga waren in 3,6% bzaapk 2% zu sehen (Coxa antetorta 0%,
andere 0%).

Im Weiteren wurde auf Nekrosezeichen und vorangggasm Operationen oder Implantate
geachtet. Dabei zeigten 41 Patienten (74,4%) raotggisch keine, in 1,8% der Félle zeigten
sich starke Zeichen einer Nekrose.

94,6% der Patienten hatten keine vorangegangera@pedes betroffenen Huftgelenkes.
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3.4 Intraoperative Ergebnisse

In allen Fallen der Durom-Hip Implantation (N=55t ider posteriore Zugang gewahit
worden. Alle Patienten haben eine prophylaktisciie Gabe von Antibiotika (Einmalgabe
eines Cephalosporin der zweiten Generation) ernafiewie einer gewichtsadaptierten
Antikoagulation.

Die GroRRe der Implantate ist individuell gewahlt rden, die Grélienkombination
Femurkappe/Pfanne musste eine Differenz von 6 minaden. (Femurkappe 42 mm bis 60

mm (2mm Schritte), Pfanne 48 mm bis 62 mm (2 mnrige}).

Femurkappe
20
18
16 1 15
- 141 13 12
2 12
< 10 -
:g 8,
T
6 - 4 5
4 -
Nl ‘ ‘ ‘ ‘ i . o |
42 44 46 48 50 52 54 56 58 60
Grole

Tab. 17: Anzahl der implantierten Femurkappengrg{dl=55)
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Pfanne
20
18
16 - 15
o 144 13 12
L 12+
£ 10
3
T 8 1 5
6 4
44 2 2
2 1 l I 0 !
ol I o | | | NN |
48 50 52 54 56 58 60 62 64 66
GrolRe

Tab. 18: Anzahl der implantierten Pfannengrof3ems5®)

In 15 Fallen (27,3%) wurde die Prothesengrof3e B€dm und cup 56mm implantiert, 13
Patienten (23,6%) bendttigten die GroRen head 48mancup 54, 12 (21,8%) die Grol3en
head 52mm und cup 58mm, alle weiteren verfigbaeswendeten Implantatgréen machten

einen Prozentsatz von 27,3% aus.

3.4.1. Implantation und Fixation
Die Qualitat des Knochens sowie die Lage des Imatas wurden durch den Operateur

intraoperativ bewertet.

Acetabulum

Anzahl
Qualitat des Knochen (N=55)
gut 41
poros 4
sklerotisch 7
Defekte/ Zysten 3

Tab. 19a: Beschaffenheit des Acetabulum intraoperat
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Die Beschaffenheit des Acetabulums zeigte intraaipein 41 der Falle (75%) eine gute
Qualitat. Zysten oder Defekte waren nur bei 3 PRé&tie zu finden. Bei 24 Patienten (44%)
wurde bone-Graft benétigt (autologes KnochenmdienaMittel 11,5 ml)).

In 70% der Falle konnte die Pfanne in neutraleritPos eingebracht werden. Die
subchondrale Platte blieb zu 36% intakt, eine eketi Entfernung wurde zu 44%

durchgefiuhrt, bei einem Patienten wurde die medid@d perforiert.

Femur

Anzahl
Qualitat des Knochen (N=55)
gut 42
poros 6
sklerotisch 5
Defeckte/ Zysten 2

Tab. 19b: Beschaffenheit des Femurknochens intratipe

Intraoperativ zeigte sich in 70% eine gute Qualiki$ Femurknochens. Zysten oder Defekte
waren nur bei 2 Patienten zu finden. In nur eineati Wurde autologes Knochenmaterial
(5ml) zur Fillung von Defekten im Femurknochen higgtoEine komplette Uberdachung des
Femurknochens durch das Implantat konnte in Ub&s 8freicht werden. In 5 Fallen konnte
nur eine unvollstandige Uberdachung erzielt we@n95%).

In allen 55 Fallen der Implantation der Durom-Hipd&prothese gab es keine intraoperativen

Komplikationen und kein bemerktes Notching des Skbkalses.
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3.5. Perioperative Ergebnisse

Unmittelbar postoperativ wurde die operierte Hiiftea.p. sowie im axialen Strahlengang
gerontgt. Die Aufnahmen im a.p. Strahlengang zeigtea3 die femorale Kappe in allen
Fallen der Implantation einen regelrechten Sit35A-50° Anteversion aufwies.

Der vollstdndige Kontakt zwischen Prothesenpfanmé Acetabulum war in Zone | und Il
(Aufnahme in a.p., Anhang Seite 119) immer gegdi®0% bei N= 55), in der Zone Il nur
bei 53 Patienten (96,4%).

Die Oberflache des Acetabulums zeigte sich in 3leR{67%) vollstandig Uberdacht, bei 15
Patienten (27%) betrug der Anteil des untberdacAtaiabulum zwischen 2% und 10%, in
den Ubrigen Fallen lag der Anteil zwischen 15% 26¢o.

Die Femurkomponente zeigte perioperativ im a.pal8é&ngang zu 89% eine Neutralposition
(CCD 125°- 135°). Eine Varus- bzw. Valguspositioit #b6° war nur in einem bzw. zwei
Fallen zu verzeichnen. Die Position der Femurkonepteim axialen Strahlengang zeigte zu

82% (N= 45) eine neutral Position, eine Ante- bR@&troversion in <10% der Falle.

Femurkomponente

Position a.p. Anzahl (N=55)
neutral ( CCD 125°-135°) 49

varus < 5° 1

varus >5° 1

valgus <5° 2

valgus > 5° 2

Position axial Anzahl(N=55)
neutral 45
anteversion 5
Retroversion 5

Tab. 20: Auswertung der Position der Femurkompananhand der
perioperativen radiologischen Bildern
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Postoperativ traten keine allgemeinen oder spendfriihkomplikationen, wie Thrombosen,
Thrombembolien, kardiovaskulare Ereignisse oderlidhas auf. Die Mobilisation wurde am

ersten postoperativen Tag begonnen.

In 16 Fallen (29%) war eine sofortige postoperattadibelastung erlaubt, bei 39 Patienten
(71%) mit progredientem Lastaufbau mit beginnendatbelastung in der 5.-6. Woche nach

Implantation.

3.6. Postoperative Ergebnisse

3.6.1 Fehlendes Follow-up
Von den 52 prothetisch versorgten Patienten mggageamt 55 Gelenken konnten nicht alle
zum Follow-up nach einem Jahr befragt werden, zural3@il wegen zwischenzeitlich

erforderlicher Revision der Prothese.

Anzahl
Fehlendes 1-Jahres- Follow-up |(N=55)
Explantation der Prothese 8
Tod 0
schlechter Allgemeinzustand 0
weit entfernter Wohnort 0
unbekannte Adresse 0
fehlende Kooperation 2
andere 0

Tab. 21: Ursache fir friihzeitiges Beenden der Natemsuchungen

Patienten mit einem weit entfernten Wohnort sintefemisch und mittels WOMAC-

Fragebogen nachverfolgt worden.

Eine Rehospitalisation fand bei 8 Patienten (14,8%6)Grund einer erneuten Huftoperation

auf der betroffenen Seite statt.
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Eine Revision der Durom-Hip wurde dabei in 7 Falterrchgefiuhrt, in einem Fall wurden

periartikular heterotrope Ossifikationen entfernt.

Wechsel
Diagnose Ursache flr Revision: auf:
Fall 1 |Dysplasie Aseptische Pfannenlockerung DS-EP
Fall 2 |primare Coxarthrose¢ periprothetische SHF KA
avask.
Fall 3 [Femurkopfnekrose | Implantatversagen ohne Traumaddesunklar | DS-EP
Fall 4 |primare Coxarthrose¢ periprothetische SHF TEP
Fall 5 |primare Coxarthrose¢ periprothetische SHF TEP
Fall 6 |Dysplasie persistierendes Schmerzsyndrosédire unklar | TEP
Fall 7 |primére Coxarthrose¢ Infektion (Staphylocacepidermidis) DS- EP

Fall 8 |primare Coxarthrose¢ persistierendes Schiedzem/ Ursache unklar| TEP

zu Fall 2: Wechselop. in einer anderen Klinik, &xithangelhafte Kooperation
K.A.: Keine Angaben
Tab. 22: Ursachen fir eine Revision der DH-EP
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3.6.2. Allgemeine Ergebnisse

Einnahme von Medikamenten vor und nach Implantationder Durom Huftendoprothese

Einnahme von Medikamenten
45
40

40 2— 37

35
+= 307
% 25 | O praoperativ
E 20 O 3 Monate postop
T 0 12 Monate postop.

154 11 11 12

10 A 7

5
51 1 1l oo 119
0 | m— | | s m—
keine Analgetika NSAR Corticoide andere
Medikamente

Tab. 23: Einnahme von Medikamenten préaoperativodadde, 12 Monate postoperativ
Préaoperativ: N=55, 6 Mehrfachbeantwortungen (MEBagnosen ,andere*: Telfast,

3 Monate postoperativ: N=55, 4 MFB, Diagnosen ,aati&andimun

12 Monate postoperativ, N= 45, 1 MFB

Ausgehend von den praoperativen Daten zeigt sicivemiauf eine deutliche Abnahme des
Gebrauchs an Schmerzmedikation. Nach einem Jahogsoativ benétigen nur noch 13%
(préoperativ 85%) der operierten Patienten AndtgéfISAR. Zwei Jahre postoperativ

bendétigten zwei von neun nachkontrollierten Paéier@ine Schmerzmedikation.

Einschrankungen im Alltag

Die postoperative Befragung der Patienten nachatlgemeinen Einschrankung im Alltag

durch die operierte Hufte ergab, das nach 3 Monhtaeits 38% keine Einschrdnkungen
bemerkten, 47% berichteten Uber eine leichte ufd Ber eine starke Einschrankung.

Nach einem Jahr postoperativ berichteten 80% Ulmee enlhelose Bewaltigung aller

Alltagstatigkeiten. In 3 von 45 Féllen sind die igkeiten im Alltag nicht problemlos und

beschwerdefrei l6sbar.
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3.6.3. Harris-Hip-Score Ergebnisse

Der Harris-Hip-Score fur die Schmerzintensitat esderte sich von 14,2 Punkten praoperativ
auf 40,6 Punkte 12 Monate postoperativ bei eineximalen Punktzahl von 44Keine
Schmerzen).

Im Verlauf des ersten postoperativen Jahres zafteine stetige Abnahme der Schmerzen
im betroffenen Huftgelenk. Nach 3 Monaten gaberiteB0 Patienten an, keine Schmerzen
mehr zu haben (12 minimale, 4 leichte, 6 mittetk@a&Schmerzen) 2 Patienten klagten tber
schwerste Schmerzen ein Patient war unfahig zungeder Mittelwert betrug 37,7 Punkte.
Die Nachuntersuchungen nach 24 Monaten bestéatigefehdenz (8 von 9 Patienten sind

schmerzfrei, ein Patient klagt weiterhin Gber sta®ichmerzen).

praoperativ 12 Monate Follow-up
40
T ¢ 30
X
2 2 20
Hool 1('35
T T 10
0
SRR I
¢ & & S gp&‘
&
Tab. 24: Schmerzintensitat praoperativ Tab.25: Schmerzintensitat 12 Momatstoperativ
N=55; Mittelwert:14,2 Min:0; Max:44 N=45; Mittelwert:40,6; Min.:0; Max44
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Der Harris-Hip-Score fir die Mobilitat im offenthen Verkehr (Maximal 1 Punkt) sowie
Schwierigkeiten beim Anziehen von Schuhen und So¢ktaximal 4 Punkte) steigerten sich
von 0,65 Punkte praoperativ bzw. 1,89 Punkte a86 Runkte bzw. 3,4 Punkte ein Jahr
postoperativ.

Die Ergebnisse nach 6 sowie nach 24 Monaten pastiypeeigen einen bestandigen Verlauf.
Schmerzen/ Bequemlichkeit im SitzgMaximum 5 Punkte) und die Benutzung von
Gehhilfen (Maximum 11 Punkte) steigerten sich vedbJzw. 9,51 Punkten praoperadivf
4,61 bzw. 10,33 Punkte ein Jahr postoperativ.

Die mittlere Punktzahl fur die Kategorie Gehstreskeigerte sich von 5,85 préaoperativ auf
10,33 Punkte 12 Monate postoperatide maximal mdgliche Punktzahl war 11 Punkte
(Unbeschrankt, mehrere Stunden gehfahig: 11 Pkhe@anmadglich: 0 Pkt.).

Praoperativ gaben 27 Patienten an (49%), nur eielesi®cke bis zu 500m schmerzfrei
bewaltigen zu kdnnen, 2 Patienten hatten eine gesthrankte Gehfahigkeit, 18 Patienten
konnten bis zu 2 km zurlcklegen.

Der Verlauf im ersten postoperativen Jahr zeige gwogrediente Verbesserung. Nach 3
Monaten ist die mittlere Punktzahl bereits auf 8faihkte angestiegen, 22 (40%) Patienten
geben an eine uneingeschrankte Gehfahigkeit etreicthaben (26 Patienten bis zu 2 km
Gehstrecke, 3 Patienten bis zu 500 m, 1 PatierstbB0 m und 3 Patienten konnten sich nur
im Haus zwischen Bett und Stuhl bewegen). Nach dRdien haben 82% (37 Patienten) eine
uneingeschréankte Gehfahigkeit erreicht, kein Patiatte eine Gehstrecke von unter 500m.
Bei der Nachuntersuchung nach 24 Monaten bericktat@atient (N=9) Uiber eine maximale
Gehstrecke von lediglich 500 Metern und zeigtestamk Hinkendes Gangbild. Alle weiteren

Patienten haben eine unbeschrankte Gehfahigkeitktr
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praoperativ
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Tab. 26: Lange der Gehstrecke praoperativ

N=55; Mittelwert: 5,85; min.:0; Max.:11

Dabei zeigte auch der Score fir das Hinkeiaximum 11 Punkte) eine Verbesserung von

Tab. 27: Lange der Gehstrecke 12 Mopagtoperativ

N=45; Mittelwert: 10,33; Min.:5; Matl

6,47 Punkten praoperativ auf 10,2 Punkte 12 Mopastoperativ.

Der Harris-Hip-Score fur die Schwierigkeit beim ppensteigen besserte sich von 1,95

Punkten praoperativ auf 2,89 Punkte 3 Monate urk® Funkte ein Jahr postoperativ

(Maximal 4 Punkte).

Nach 24 Monaten zeigte sich eine weitere Steigeaurig®,56 Punkte.

praoperativ
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12 Monate Follow-up
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Tab. 28: Schwierigkeiten beim Treppensteigen
préoperativ
N=55; Mittelwert: 1,95; Min.:0; Max.:4

Tab. 29: Schwierigkeiten beim Treppengrig
12 Monate postopigra
N=45; Mittelwert: 3,52; Min.:1; Max.:
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Auch der Nachweis des Trendelenburg-Zeichens (MabemPunktzahl bei negativen
Trendelenburg Zeichen 5 Punkte) verbesserte sich3y86 Punkten praoperativ auf 4,09
Punkte 12 Monate postoperativ.

Im Verlauf des ersten Jahres postoperativ zeigteh sstetig ein Rickgang der
pelvitrochanteren Muskelschwache. Nach 12 Monatesgten 78% ein negatives
Trendelburgzeichen, bei 7 Patienten war der Teshtndurchfihrbar oder die Patienten
wurden mittels WOMAC-Bogen befragt.

Nach 24 Monaten war bei allen nachuntersuchteretath (N=9) kein Trendelburg-Zeichen

zu beobachten.

préoperativ 12 Monate Follow-up

40 34 40 35
= 30 7 = 30 7
g g
220 16 £ 20-
:g 13
T T

. | N N o Il |

nicht negativ indifferent nicht negativ indifferent
prufbar/positiv prufbar/positiv

Tab. 30: Auftreten des Trendelenburg-Zeichens Tab. 31: Auftreten des Trendelenburg-Zeitsh
N=55; Mittelwert: 3,36; Min.:0; Max.:5 N=45; Mittelwert: 4,09; Min.:0; Mak.

Bei insgesamt 14 Patienten wurde pra- oder posdtipegine ipsilaterale Beinlangendifferenz
festgestellt, davon wurden préaoperativ 12 diagamsti Bei 7 Patienten bestand praoperativ
eine reelle Verkirzung/Verlangerung des betroffesines (-1 cm bis +1,5 cm), die

Differenz blieb postoperativ unverandert. Bei 5 i@®den zeigte sich praoperativ eine
funktionelle Beinlangenverkirzung (-0,5 cm bis +h)cdie 3-6 Monate postoperativ nicht

mehr zu beobachten war.

Als Deformitat galt eine fixe Kontraktion <30°, &xAdduktion <10°, fixe interne Rotation in

Extension <10° und eine Beinlangendifferenz >3.2(Keine Deformation: 4 Punkte).
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Der Score fur eine bestehende Deformitdr praoperativ 3,71 Punkten und 3 Monate
postoperativ 3,89 Punkten. Im Verlauf der ersteriz®ahre Nachbeobachtungszeit zeigte

sich keine weitere Verbesserung.

praoperativ 12 Monate Follow-up
50 1 50 20
- 40 =~ 40 -
= =
5 30 S 30
2 20- a2 20-
T 12 T
10 2 10 - 5
0 0 0 0 0
O Bl T T = T 0 Bl T - T
4 3 2 1 0 4 3 2 1 0
Tab. 32: Bewertung praoperativ vorhandener Tab. 33: Bewertung postoperativ vorhaeie

Deformitaten; N=55; Mittelwert: 3,71; Min.:2; MaX.: Deformitaten; N=45; Mittelwert: 3,89; Min.:Bjax.:4

Der gemessene Bewegungsumfang setzt sich zusamuoserment Summe des Flexions-
/[Extensionsgrades, des Abduktions-/Adduktionsgradesl des Umfangs von Innen-

/Au3enrotation des betroffenen Hiftgelenkes. Fig Befunddokumentation wurde die
Neutralnullmethode verwendet.

Der Bewegungsumfang betrug praoperativ. 130 Grad staigerte sich 12 Monate

postoperativ auf 208 Grad. In dem ersten postoperatlahr zeigte sich eine kontinuierliche
Verbesserung der Beweglichkeit. Die Nachuntersugenmach 24 Monaten ergaben einen

Bewegungsumfangs von im Mittel 211 Grad (Minimur@51Grad, Maximum: 235 Grad).
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Bewegungsumfang
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2
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20
=
% 15 B Praoperativ
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51 4
1 2
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O T T
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Grad

Tab. 34: Bewegungsumfang praoperativ (N=55; Miteetw130°; Min.:20°; Max.:220°)
Bewegungsumfang 3 Monate postoper@iie49; Mittelwert: 171°; Min.:90°; Max.:270; 3 Patien: WOMAC;
1 Patient: non coping, 2 Patienten: frische Renisio

Bewegungsumfang 12 Monate postoperativ (N=39; Mittet: 208°; Min.:55°; Max.:300; 6 Patienten:
WOMAC)
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In den ersten 12 Monaten der Nachuntersuchungent&ogezeigt werden, das sich der

Harris-Hip-Score (Maximum: 100 Punkte) im Verlaufnv préoperativ 51,07 Punkten auf

92,24 Punkte (80,6%) 12 Monate postoperativ vedress

praoperativ

Haufigkeit

0O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Tab. 35: HHS préaoperativ
N=55; Mittelwert HHS: 51,07 Pkt.

3 Monate postop.
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Tab.36: HHS 3 Monate postoperativ
N=55; Mittelwert HHS: 83,63 Pkt.

Tab. 37: HHS 6 Monate postoperativ
N=51; Mittelwert: 88,92 Pkt.

12 Monate postop.

25 23
_ 201
S 14
£ 151
:g 10’
T

>0 0 0 0 ° 1 0 22

O T T T ‘l_’_.‘ T

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100Q

24 Monate postop.

8
6

= 6
Q
X
2 4
>
%

2 1 11

0 00O 0 o0 0
O T T T \.\ T \l_Y_l\ T

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Tab. 38: HHS 12 Monate postoperativ
N=45; Mittelwert HHS: 92,24 Pkt.

Tab. 39: HHS 24 Monate postoperativ
N=9; Mittelwert HHS: 89,58 Pkt.
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3 Monaten postoperativ betrug der HHS bereits 8BK3, 50% der Patienten erzielten ein
Resultat zwischen 90 und 100 Punkten. Im Verlawd eesten Jahres zeichnete sich eine
kontinuierliche Verbesserung des Harris-Hip-Scaaibs wobei 12% (6 von 51 Patienten)

weiterhin ein Ergebnis zwischen 0 und 20 Punktésegmtierten.

12 Monaten postoperativ haben 82% ein Resultat @@ePunkten erzielen kdnnen, 4

Patienten (9%) zeigten ein Ergebnis mit einem Hhsehen 80-90 bzw. HHS 70-80

Punkten, bei 4 Patienten (8,9%) war das Ergebnss HigdS unter 70 Punkten. Nach 24

Monate postoperativ prasentierte ein Patient waiteginen unzufriedenen Befund mit einem

Harris-Hip-Score von 40 Punkten.

3.6.4 WOMAC-Score

Der WOMAC-Score wurde mittels Fragebogen analysiexdd ermoglichte eine subjektive
Bewertung des postoperativen Zustandes. Der Frggeboeinhaltet insgesamt 24 Fragen zu
Starke der Schmerzen bei bestimmten Tatigkeiteaifi@teit und Schwierigkeiten beim
Verrichten von Alltagstatigkeiten (maximale mogkchPunktzahl: 96, bestmdgliche

Punktzahl: 0, Anhang Seite 121).
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WOMAC- SCORE

3
g 2
= O 3 Monate
fé? E 6 Monate
>S5
5:6 1. B 12 Monate

0

0 5 10 15 20 25
Punkte

Tab. 40: WOMAC- Score 3, 6 und 12 Monate postoperat
3 Monate: N=1; 6 Monate: N=4; 12 Monate: N=7;
Mittelwert: 12,2 Pkt.; Min.: O Pkt.; Max.: 96 Pkt.

Die Auswertung des WOMAC-Scores zeigte eine Verresg) von 7,5 Punkten 6 Monate
postoperativ auf 5,7 Punkte 24 Monate postopewtivbei einer maximalen Punktzahl von
96 Punkten. Die Bewertung des WOMAC-Scores 3 Mopattoperativ wurde nur bei einem

Patienten durchgefiihrt, so dass diese nicht inGksamt- bzw. Einzelbewertungen mit
einbezogen wurde.

Die einzelnen Untergruppen mit den Fragen nachk&tder Schmerzen, Mal3 an Steifigkeit
und Schwierigkeiten mit den Tatigkeiten im Alltagerkalten sich &aquivalent zu der
Gesamtauswertung.

Die Starke der Schmerzen (Analyse anhand von 5eRragaximale Punktzahl 20) bleibt mit

einer Punktzahl von 1,3 bis 2,1 in etwa konstaiats Dal3 an Steifigkeit (2 Fragen, maximale
Punktzahl 8) zeigt eine Verbesserung von 5 PunBtévionate postoperativ (N= 4) auf 2

Punkte nach 12 bzw. 24 Monaten (N= 7). Auch die &tuwng der Schwierigkeit bei der

Bewaltigung von Alltagstatigkeiten (17 Fragen, nmaale Punktzahl 68) zeigte eine
tendenzielle Besserung von 7,5 Punkten (6 Monastoperativ) auf 3,6 bzw. 2,9 Punkte 12

bzw. 24 Monate postoperativ.
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Schmerzen WOMAC- Score
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Tab. 41: Starke der Schmerzen 3,6 und 12 Monat® pastiv
5 Fragen, max. Pkt.zahl: 20, bestmdgl. Pkt.zahl 0,.

Steifigkeit WOMAC- Score

4
3] I i 3 Monate
2] m 6 Monate
11 W 12 Monate
0

0 5 10

Punkte

Haufigkeiten

Tab. 42: 2 Fragen, Starke der Steifigkeit 3,6 uhdvibnate postoperativ
max. Pkt.zahl 8, bestmogl. Pkt.zahl 0

Schwierigkeiten im Alltag

4
o
= 34 Monate 3
5 2 m Monate 6
E 1 M te 12
S I m Monate

0 ‘

0 5 10
Punkte

Tab. 43: Bewertung von Schwierigkeiten mit Alltaggikeiten 3, 6 und

12 Monate postoperativ
17 Fragen, max. Pkt.zahl 68, bestmogl. Pkt.zahl 0
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3.6.5. Radiologische Ergebnisse

Die radiologischen Ergebnisse wurden anhand detgedaufnahmen der betroffenen Hifte
in axialem und a.p. Strahlengang sowie der Beckemsitht (a.p. Aufnahme) erhoben
(Auswertungsbogen, siehe Anhang Seite 120). Dism&uhen wurden standardisiert nach 3,
12 und 24 Monten postoperativ durchgefiihrt. Beitdleenden Beschwerden wurde eine
erneute und eventuell erweiterte radiologische Doagk mittels Szintigraphie oder
Mehrschicht-CT durchgefihrt.

Die Position der Pfannezeigte in der Beurteilung der Rontgenbilder (3 58}k 6 (N=11), 12
(N=39) und 24 (N= 8) Monate postoperativ) in alfgillen einen unveranderten Sitz mit einer
guten Osteointegratiather Komponente.

Bei Beurteilung derPosition der Femurkomponente konnte in einem Fall 3 Monate
postoperativ eine Varisation festgestellt werdeie, sich im Verlauf jedoch unverandert
darstellen lie3. Die Patientin klagte in den Nadhtsuchungen Uber geringe bis starke
Beschwerden, war jedoch bisher aus privaten Grirdereiner Revision nicht bereit.
Radiologisch zeigten sich im Verlauf keine weiteparifalligkeiten.

Bei Vorliegen einer periprothetischen Schenkellnalkttir zeigte sich radiologisch in einem
Fall eine Valgisation und Abkippung der Femurkomgaie 3 Monate postoperativ (Fall I,
Seite 70/71).

Eine Verschmalerung des Schenkelhalselgel3 sich in den Rontgenbildern der operierten
Hufte im axialen sowie im a.p. Strahlengang in deisher beobachteten Zeitraum nicht
feststellen.

Ektope Knochenneubildungen (Zone | und II) waren radiologisch bei 5 Patientan
beurteilen. Bei 3 Patienten zeigten die heterotog@ssifikationen (Zone 1) keine
Beschwerden oder Veranderungen im Verlauf. In eifeath war praoperativ bereits eine

hypertrophe Ossifikation bekannt. Trotz postoperatiurchgefiihrter prophylaktischer
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Radiotherapie kam es zu Rezidiven. Auf Grund essgtischen Infektion der Prothese kam
es 12 Monate postoperativ zur Wechseloperation {A&l S. 80/81). Bei einem weiteren
Patienten waren neben ektopen Knochenneubildungameh moéglicheOsteolysenin den
Zonen | und VI zu erkennen, eine praoperativ fidglhestehende Femurkopfnekrose konnte
anhand eines durchgefuhrten Mehrschicht-CT allgslinviderlegt werden. Bei einem
persistierenden Schmerzsyndrom wurde 6 Monate pesitv eine Wechseloperation
durchgefuhrt (Fall 1ll, Seite72-74), in der intrawptiven Beurteilung und histologisch konnte

eine Ursache nicht eindeutig geklart werden.
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3.7. Zufriedenheit der Patienten mit der Durom-Hip-Endoprothese

3 Monate Follow-up 6 Monate Follow-up
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Tab. 44: Zufriedenheit 3 Monate postoperativ; N=55Tab. 45:

Zufriedenheit 6 Monate postoperatiwb1l

12 Monate Follow-up

24 Monate Follow-up
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Tab. 46: Zufriedenheit 12 Monate postoperativ; N=4Fab. 47: Zufriedenheit 24 Monate postoperativ9

Die Anzahl der Patienten, die mit der Durom- Endtipese nach 3, 6, 12 und 24 Monaten
nach Implantation sehr zufrieden oder zufriedem,siag jeweils zwischen 80% und 90%.
Somit waren 3 Monate postoperativ 48 von 55 Paieni87%) mit der DH-EP sehr
zufrieden/zufrieden. 7 Patienten waren unzufriedéer nur teilweise zufrieden, hier trat in
drei Fallen eine periprothetische Schenkelhalsfiralts Frihkomplikation auf und Revision
der Endoprothese. In 3 Fallen kam es erst nachw6é iz Monaten auf Grund persistierender
Beschwerden zu einer Revision der DH-EP. Bei elalientin zeigte sich in den ersten 6
Monaten eine

postoperativ progrediente  Verbesserubhg zur vollstdndigen

Beschwerdefreiheit.
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Ein Jahr nach Implantation sind 40 von 45 nachsotditen Patienten (89%) sehr zufrieden
oder zufrieden mit ihrer Prothese. Vier Patientabdm ein Jahr postoperativ eine Revision
erhalten, Grunde hierfir waren eine aseptischenefadonckerung, eine septische Infektion
nach Reoperation bei heterotopen OssifikationenBaschwerdesymptomatik sowie in zwei
Fallen ein persistierendes Schmerzsyndrom. EinéerRiett, die auch 12 Monate nach
Implantation noch unzufrieden war, war bisher ausvapen Grinden zu einer

Revisionsoperation nicht bereit.
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3.8 Uberlebenszeit der Prothese nach Kaplan-Meier

Survivalanalyse
In der Kaplan-Meier-Analyse fand sich kumuliertesidberlebensrate von 85% nach 12 und
24 Monaten, wobei bei den Mannern 87% und bei dandh 81% der DuromHip- Prothesen

diese Standzeit erreichten.

Kumulierte Uberlebensanteile (Kaplan-Meier)
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Graphik 4a: kumulierte Uberlebensanteile (Kaplaridv)e
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Graphik

Kumulierte Uberlebensanteile

4b:
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4. Fallbeschreibungen der revidierten Falle

Fall I:

Frau U.E., 41 Jahre, mit Zustand nach valgisierefdiastellungsosteotomie des Femur
rechts bei Huftdysplasie im Méarz 2000 und einer hsidarauf entwickelnden
Dysplasiecoxarthrose kam im April 2002 zur Impléotader Durom- Hip Endoprothese.

Die Patientin zeigte keinerlei Risikofaktoren, gidoperative Diagnostik war unauffallig.

Die Implantation der Durom-Hip Prothese am 17.04(@0Ren 48/54) erfolgte ohne
Komplikationen. Die postoperative Rontgenkontratleigte die eingebrachte Prothese in
regelrechter Lage und Stellung.

Der Lastaufbau erfolgte nach dem Schema 2-2-2 (Zhé&to Bodenkontakt, 2 Wochen
Belastung mit maximal 20 Kg, 2 Wochen auf volle &#ling), so dass eine Vollbelastung
sechs Wochen postoperativ erfolgten konnte. DigeR@t war nach einem Vierteljahr
beschwerdefrei und erreichte wieder eine gute Beeldgit und Belastbarkeit des rechten
Huftgelenkes (HHS praop.: 29 Pkt., 3 Monate posi@®p Pkt.).

In den folgenden Monaten klagte die Patientin (jfmeigrediente Schmerzen, zunachst nur
unter Belastung, spater auch als néchtlicher Rinmescz.

Es bestand ein deutlicher Trochanter- sowie Leistezkschmerz, HHS 6 Monate postop.: 78
Pkt, 12 Monate postop.: 45 Pkt.

Roéntgenologisch und auch szintigraphisch konnte Keihalt einer Pfannenlockerung oder
periprothetischen Fraktur gefunden werden, labonideh zeigten sich keine pathologischen
Werte.

Zum Ausschluss einer septischen Lockerung im Seines low grade Infektes wurde am

01.07.03. eine offene Biopsie durchgefuhrt. Einen woer Proben zeigte den positiven
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Keimbefund von Propionibacterium acnes. Dieser Beéfuvar am ehesten auf eine
Kontamination zuriickzufuhren. Die Indikation flneiWechseloperation stellte sich somit
auf Grund persistenter Schmerzen.

Am  14.07.2003 erfolgte der einzeitige @ Wechsel derHEP auf eine
Druckscheibenendoprothese. Intraoperativ war déafd leicht herauszuschlagen, unterhalb
der Pfanne war kein Granulationsgewebe zu findesi. d&r intraoperativ entnommenen
Biopsie aus der Pfannenregion zeigte sich einipesiNachweis von Staphylococcus vaneri,
auch hier im Sinne einer Kontamination. Es wurdst@uerativ dennoch zur Sicherheit mit
der Gabe von Ciprobay und Rifampicin therapierts Ppastoperative Entziindungslabor sowie
die Klinik gaben jedoch keinen Hinweis auf ein kiféses Geschehen.

Die histologische Untersuchung des Femurkopfes legender Prothese beschrieb eine
aseptische Knochennekrose im Bereich des proximdemurs. Ein Infiltrat von
Entziindungs- oder Tumorzellen war nicht zu findere positiven Keimbefunde sind am
ehesten durch eine Kontamination zu erklaren.

Als Ursache des Versagens der DH-EP ist somitsbpteésche Pfannenlockerung zu sehen.

Die Revision erfolgte mit einem Wechsel auf einedkscheibenendoprothese.

Bild 8: Postoperativer Sitz der Prothese, Beckersiblet Bild 9: axiale Aufnahme
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Bild 10: Szintigraphie

Bild 11: Postoperativ nach der WechseloperationEBS  Bild 12: axiale Aufnahme DSEP nach Weldyse
Beckenubersicht

Fall II:

Frau I.E., 58 Jahre, wird am 27. Februar 2003 begéschrittener primarer Coxarthrose
rechts mit der Durom- Hip- Prothese (Gro3en 52i483orgt. Begleitend war ein vermehrter
Alkohol- Abusus als Risikofaktor zu sehen. In dadiologischen praoperativen Diagnostik
sowie auch intraoperativ gab es keinen Anhalt figkfdsen. Die Implantation verlief
regelrecht und komplikationslos, die Mobilisation it m Vollbelastung erfolgte

schmerzadaptiert in der ersten postoperativen Woche
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Bild 13: postoperatives Rdntgenbild: Beckenubetsidlisschnitt rechtes Hiftgelenk)

Die Patientin wurde an zwei Unterarmgehstitzen fisidit, am 20.03.04 in die Anschluss-
Heilbehandlung entlassen. Im Rahmen der postoperatRehabilitation klagte die Patientin
nach anfanglichem Rickgang der Beschwerdesymptomatd einer Verbesserung der
Beweglichkeit des rechten Huftgelenkes akut sei @4.04.03 Uber starkste Schmerzen im
Bereich der Leiste mit Ausstrahlung in den rechteentralen Oberschenkel und
belastungsabhangiger Zunahme der Beschwerden. raimatisches Geschehen war der
Schmerzsymptomatik nicht vorangegangen.

Rontgenologisch war eine moglicher Frakturspaltlai@ralen Schenkelhals zuerkennen, der
sich im Rahmen des Prothesenwechsels bestatiden lie

Der Prothesenwechsel fand auf Grund der akutenaDpesindikation in einer Notfallklinik
nahe der Rehabilitationsklinik im Allgdu statt. Ejpenauerer intraoperativer Befund sowie

Histologie waren von der Klinik im nach hinein nigrhaltlich.
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Fall 11

Bei Herrn G.A.K., 56 Jahre, erfolgte im August 2G08 Grund einer Coxarthrose im linken
Huftgelenk die Implantation der Durom- Hip Endopwede. Eine fragliche avaskulare
Femurkopfnekrose wurde vorher durch ein MRT audgessen.

Die Implantation der Prothese in den Gro3en 54fi@dgte komplikationslos in regelrechter
Lage, die intraoperativ sichtbare Beschaffenheitkieochenstruktur wird vom Operateur als
gut beurteilt.

Die Mobilisation mit Vollbelastung erfolgte schmadaptiert in der ersten postoperativen
Woche.

Sechs Monate postoperativ klagte der Patient Gibhendestehenden und leicht progredienten
Bewegungsschmerz und eine erhebliche Bewegungbkeimdaing (Flex./ Ext.:85/0/0,
Abd./Add.: 25/0/0, Ext.R./ Int.R.: 5/0/5, HHS prgeo045,25 Pkt., HHS 3 Mo. postop.: 62,75
Pkt., HHS 6 Mo. postop.: 36,75 Pkt.). Bei der Ildotien Untersuchung zeigte sich ein
deutlicher Trochanterdruckschmerz, rontgenologikohnte man in den Zonen 1 und 6
geringgradige radiolucent lines erkennen und mifemAnzeichen einer eventuellen
Osteolyse, das daraufhin  durchgefihrte  Mehrsciggntal-CT  blieb  ohne
richtungsweisenden Befund. Eine Lockerung der Rsghwvar nicht zu erkennen, aufgrund
der geringen Auflésung und der metallassoziierterefAkte waren Trabekel und Knochen-
Zement- Interface nicht ausreichend sicher zu béert Die Lasionen, die sich unterhalb der

Pfanne befanden wurden als acetabulare Zysten tetwer
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Bild 16: Beckeniibersicht, 3 Monate postoperativ
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Bild 17: Ausschnitt aus dem Rontgenbild im axiakrahlengang

Im April 2004 stellte sich auf Grund der Beschw@melsistenz die Indikation zum second
look und zur operativen Wechseloperation auf eingckscheibenendoprothese. Intraoperativ
und auch in der histologischen Aufarbeitung zeigjgh kein Anhalt fur eine eindeutige
Versagensursache der DHEP. Histologisch zeigte wsithrhalb der Endoprothesenkappe an
der distalen Zementseite zum Markraum des Schealkelh eine fibros- histiozytare
Reaktion, ebenfalls zeigte sich eine fokale Ostemg® FUr einen Entziindungsprozess gab es
keinen Anhalt. Da intraoperativ, im pra- und postdpen Rontgen und Mehrschicht-CT
sowie in der Histologie keine eindeutigen Hinwef&e eine Versagensursache zu finden
waren, ist das Versagen der Durom- Prothese amtezh@sif Grund des persistierendes

Schmerzsyndroms zu sehen.
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Fall 1V:

Frau 1.M., 59 Jahre, wurde bei primarer Coxarthrasehts mit der Durom- Hip-

Endoprothese (GroRen 54/48) versorgt. In der pratigpedurchgefiihrten Diagnostik gab es
keine Hinweise fur Risikofaktoren, die Voruntersusg war unauffallig.

Die Implantation erfolgte komplikationslos, der Rekopf konnte vollstdndig von der
Prothesenkappe Uberdacht werden und die postommratRontgenbilder zeigten einen
regelrechten Sitz der Endoprothese.

Eine postoperative Mobilisation mit Vollbelastungfofgte in den ersten postoperativen

Tagen und auch die anschliel3ende Rehabilitatidrefanauffallig.

Bild 18: Beckeniibersicht, 1 Monat postoperativ
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ag vor dem Fraktugnis in der AHB

Bild 19: Bildaufnahmen eine
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Zwei Monate nach Implantation kam es, ohne ein aa#$ vorangegangenes Trauma, zu
akut aufgetretenem und zunehmenden Leistendruclezhmmd Schmerzen bei Belastung im
operierten Huftgelenk.

Die daraufhin durchgefiihrte radiologische Diagrostzeigte eine subprothetische

Schenkelhalsfraktur, die sich auch intraoperativtiteh darstellen lief3.

Bild 20: dislozierte Schenkelhalsfraktur rechts

Die Revision erfolgte mit einem Wechsel auf einenertfreie Totalendoprothese (Modell
Optan). In der histologischen Aufarbeitung zeigieh skeine eindeutige Ursache fir die
eingetretene Fraktur, z.B. im Sinne einer NekroBeé intraoperatives Anfrasen des
Schenkelhalses/ Notching liel3 sich anhand der wellvdr postoperativ angefertigten

Rontgenbilder nicht nachweisen, ist aber als Pagtobianismus der Fraktur wahrscheinlich.

76



Fall V:

Bei Herrn H.S., 53 Jahre, wurde die Durom- Hip Rest (GroRen 56/50) finf Wochen

postoperativ revidiert.

Vorbestehend war eine primare Coxarthrose linkgjek®isikofaktoren oder Zeichen einer

Huftkopfnekrose, die Implantation erfolgte komptlikaslos mit regelrechtem Sitz der

Endoprothese. Der Patient wurde in der ersten Waoubtglisiert mit erlaubter Belastung bei

Bodenkontakt und sukzessivem Belastungsaufbawbisechsten Woche postoperativ.

In der Anschluss- Heilbehandlung (AHB) kam es olkneangegangenes Trauma zu einer
akuten Schmerzsymptomatik mit Bewegungs- und Drlokerz im operierten Hiftgelenk.

Auf dem Rontgenbild zeigte sich eine periprothétes&chenkelhalsfraktur.

Bild 21: postoperatives R(‘jntgenbil miregelremn@itz der Prothese

1



Bild 21: dislozierte Schenkelhalsfraktur links

Am 17.10.03 wurde der operative Wechsel auf einbridyTEP durchgefihrt. Intraoperativ

lieBen sich die Komponenten der Durom-Hip ProtHeseht aus dem Knochen entfernen.
Unter der Pfanne fand sich eine dinne Schicht Gationsgewebe. In der histologischen
Begutachtung der Metallkappe mit zentraler Sporagibel3 sich im Grenzbereich zum
Knochenzement als Reaktion ein geringfigig aktivasonisch lymphozytares, fokal

leukozytares Infiltrat finden. Als Ursache fiur doeriprothetische Schenkelhalsfraktur als
aufgetretene Frihkomplikation kénnte ein intraopreea Notching des Schenkelhalses

ursachlich sein, da andere mégliche Ursachen fesktustellen waren.
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Fall VI:

Frau E.H., 43 Jahre, hat auf Grund einer mit fatbettener Coxarthrose links bei
Huftdysplasie im November 2003 eine Durom- Enddpesé (44/50) erhalten. Die Hifte war
mit einer Osteotomie der Pfanne voroperiert.

Der intraoperative Knochenbefund zeigte eine gutali@@t des Femurs, der Knochen des
Acetabulums war porés. Die Implantation verlief eifomplikationen und mit regelrechtem
Sitz der Prothese. Der Lastenaufbau erfolgten nd@m Schema 2-2-2, so dass eine
Vollbelastung nach 6 Wochen erreicht war. Die Rdhation verlief unauffallig, die
Patientin erreichte nach 6 Monaten einen Bewegunfgg von 175 Grad und einen HHS
von 87 Pkt. (praoperativer Bewegungsumfang:105 Gi&ts praop. 53,25 Pkt.).

Die Patientin berichtete bei den Nachuntersuchumgam 3 und 6 Monaten Uber weiterhin
bestehende Schmerzen, die ihre Alltagsaktivitaegogh nur geringfligig einschrankten.
Nach Aussage der Patientin sei sie hauptsachlitledan mit der Prothese.

Die Rontgenbilder zeigten einen regelrechten Sikr Hndoprothese, ohne Zeichen der
Lockerung, Fraktur oder Pfannenmigration, die klihen Nachuntersuchungen bestatigten
dies.

Im folgenden halben Jahr klagte die Patientin léieht zunehmende Schmerzen (HHS 57,5
Pkt.), entzog sich jedoch aus Grinden des Aufwané&edfernung der weiteren und
intensiveren Nachuntersuchung. Sie entschlosszsiakiner Revision der Prothese in einem
Krankenhaus in der Nahe ihres Wohnortes.

Die Ergebnisse der nachfolgend durchgefiihrten msig und des intraopertiven Befundes
bei Revision waren leider nicht von Seiten der aréiéhandelnden Klinik in Erfahrung zu
bringen. Nach Angaben der Patientin waren verbhieb®steophyten und eine fehlende

Adaption des M. Gluteus maximus Grund fir die pedignten Schmerzen.
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Fall VII:

Herr K.B., 58 Jahre hat bei einer priméren Coxagtrinks im November 2003 eine Durom-
Endoprothese (52/58) erhalten. Als Risikofaktoresrem ein Diabetes mellitus Typ 2 und
radiologisch gesicherte heterotope Ossifikationekahnt, eine Operation an der Hufte war
bisher nicht erfolgt.

Intraoperativ _gab es keine Komplikationen, die twtpen Ossifikationen wurden

vollstandig entfernt, die Knochenqualitat von Feraod Acetabulum war gut und es erfolgte
die Implantation der Durom- Prothese mit regelrechtSitz. Postoperativ wurde eine
Ossifikationsprohylaxe mittels Bestrahlung in dé#izungen von je 6 Gy durchgefiihrt. Die

Mobilisation erfolgte mit einer Vollbelastung naéiwochen.

Bild 22: Beckentibersicht im a.p. Strahlengang (pedativ)

In den folgenden Nachuntersuchungen klagte deeatiber zunehmende Schmerzen und
starke Einschrankungen bei Alltagsaktivitaten (Hpt&op: 60,25 Pkt.; 3 Mo. postop. 69,5

Pkt.; 6 Mo.: 71 Pkt.; 12 Mo.: 70,25 Pkt.).

Radiologisch sichtbar waren neu entstandene hef@otOssifikationen, die zu einer

zunehmenden Einsteifung des Huftgelenkes fuhrten.
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Bild 23: Operiertes Huftgelenk im a.p. Strahlengarwgei Monate postoperativ

Bild 24: Méarz 2005, nach Abtragung der heterotoPssifikationen
(a.p. Strahlengang)

Im Méarz 2005 erfolgte die erneute Abtragung derifdssionen mit einer nachfolgenden

postoperativen Bestrahlung.

In der Folge der Reoperation kam es zu einer lidekter Prothese mit Staphylococcus
aureus mit der Konsequenz einer zweizeitigen Ravigier Durom- Endoprothese und
Implantation einer Druckscheibenendoprothese.

Die vorherrschenden Probleme waren nicht von der EPl ausgehend, auch intraoperativ
sowie histologisch fanden sich keine Hinweise filed.ockerung des Implantates.

Eine antibiotische Therapie wurde nach Antibiogradurchgeftuhrt.
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Fall VIII:

Herr B.B., 58 Jahre, wurde 01/04 bei fortgeschréteprimérer Coxarthrose rechts mit der
Durom- Endoprothese (52/58) versorgt. Allgemeinsik®ifaktoren oder Voroperationen der
rechten Hifte waren nicht bekannt.

Die Operation erfolgte komplikationslos, der Knogleeigte intraoperativ eine gute Qualitat,

der Sitz der Prothese war regelrecht. Die postoper®obilisation wurde nach Schema 2-2-

2 durchgefuhrt mit einer Vollbelastung nach 6 Wathe

Bild 26: Praeoperative Beckenibersicht im a.p.lfragang

Bild 27: intraoperatives Réntgenbild der operielitHifte (a.p.)
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Die Wiederaufnahme erfolgte ein Jahr nach Implanatbei persistierenden starken
belastungsabhangigen- und auch zunehmenden NachRuheschmerzen. Eine vollstandige
Rehabilitation in den Alltag hatte in den 12 Momatecht stattgefunden (HHS praop.: 33,5
Pkt.; 3 Mo. postop.: 29,25 Pkt.; 12 Mo. postop.PKt.).

Radiologisch und auch mittels CT, soweit beurtejllzigte sich ein regelrechter Sitz der

Prothese, ohne Anhalt fir eine Lockerung oder pettiygtische Fraktur.

Bild 28: 3 Monate postoperativ (a.p. Aufnahme)

Bild 29: Operiertes Hiiftgelenk, 12 Monate postoper@.p. Strahlengang)
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Auf Grund der starken Beschwerdepersistenz wurde Bievision und Implantation einer
TEP durchgefihrt. Intraoperativ zeigte sich ein b#&hmgischer Erguss und prominente
dorsale Pfannenosteophyten, bei einem &auf3erstick@rl dorsalen Pfannenrand. Eine
mechanische Irritation der Weichteile beim Sitzend ubei Bewegung ware denkbar.
Histologisch zeigte sich im Bereich der Femurkapmpee schmale unter dem Zement
gelegene Nekrosezone sowie eine fragliche Infraktean Kappenrand mit verstarkter
intrakortikaler Umbauaktivitat. Fur entzindliche tAktat gab es keinen Anhalt. Bei der
Nekrose im Bereich des Acetabulum bleibt fragligh sie in situ entstanden ist, z.B. mdglich
als eine Reaktion auf den Knochenzement oder ardt Bxplantation. In den radiologischen
Nachkontrollen waren keine Zeichen fir eine Lockeruder Pfanne zu sehen und auch
intraoperativ zeigte sich ein fester Sitz. Die &ktion am Kappenrand ist bei einem
geringgradigen Uberstand denkbar als Folge vonr dib@rmaRigen Belastung (,stress-
shielding”). Auch hier gab es zuvor keine radiosmfien Anzeichen einer Lockerung,
intraoperativ l6ste sich die Femurkappe erst naehraren kraftigen Schlagen. Da sich eine
eindeutige Ursache fir das Versagen nicht findest)ast die Diagnose des persistierenden
Schmerzsyndromes zu stellen, die eine speziellbl&matik der Durom- Endoprothese zu

sein scheint.

Zusammenfassung der Fallbeschreibungen:

In den ersten 12 Monaten postoperativ mussten 8 S®rDurom- Implantaten revidiert

werden (14,5%). In drei Fallen trat eine peripradahe Schenkelhalsfraktur als
Frihkomplikation auf, wobei das Versagen eher daliehOperationstechnik bedingt ist und
nicht als ein Problem durch die Endoprothese zersé&t. In einem weiteren Fall kam es bei
einer Re- Operation auf Grund heterotoper Ossibkanh zu einer Infektion der

Endoprothese, auch hier ist das Problem nicht Imatabedingt.
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In den Ubrigen vier Féllen war eine Revision aufui@r implantatbedingter Probleme
indiziert, zum einem auf Grund einer aseptischean®énlockerung, zum anderen auf Grund

persistierender Schmerzen.

85



5. Diskussion

Im Zeitraum zwischen Juli 2001 und Dezember 2004d snh der Rheumaklinik Bad

Bramstedt und im Universitatskrankenhaus Eppensiorburom—Hip-Endoprothesen bei 52
Patienten implantiert worden.

Im Verlauf der Studie zeigten sich bestimmte Vomwg auch Nachteile dieser
Oberflachenersatzendoprothese, viele Probleme tagkbtellungen die im Verlauf diskutiert

werden sollen.

5.1. Vortelle

Die Durom-Hip-Endoprothese ist mit der Mdglichkeitler knochensparenden
endoprothetischen Versorgung des Huftgelenkes Aliteenative zur konventionellen Total-
Endoprothese. Da Femurkopf und femorale Metaphystesgehend erhalten bleiben ist im
Falle einer Wechseloperation diese potentiell keichmoglich (101). Bei Versagen des
Oberflachenersatzes bleiben so ausreichende Mégitelm einer endoprothetischen
Versorgung des Huftgelenkes, auch ein Wechsel ag Bruckscheibenendoprothese ist
weiterhin  moglich. In unserer Studie wurden 3 von R&visionen erfolgreich und
komplikationslos auf eine Druckscheibenendoprotliyeseechselt (Fall 1,3.und 7).

Des weiteren kann die anatomische Biomechanik ddgyelenkes erhalten bleiben, mit den
Vorteilen eines gréReren Bewegungsumfangs, einenggren Luxationstendenz und einer
optimalen Gelenkstabilitat (75, 101).

Auch im Rahmen dieser Durom-Hip Studie ist keinl Ealer Prothesenluxation beobachtet
worden.

Bei der Paarung von Metall-Metall ist ein geringevaterialabrieb als bei der Paarung von
Metall und Polyethylen nachgewiesen (89, 3, 96,, 1IZ5), daraus resultiert eine langere

Haltbarkeit des Prothesenmaterials und es bestehti@ffnung, in den Langzeitergebnissen
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die Rate an aseptischen Prothesenlockerungen senkkdnnen (13, 20, 104, 132). In den
durchgefuhrten histologischen Untersuchungen detdfxate konnten keine Metallosen oder
starke Abnutzungserscheinungen auf den Metallaiéin der Prothesen festgestellt werden.
Die Revisionen sind zwischen 3 und 12 Monaten nagilantation erfolgt, wobei gerade im
ersten Jahr der Abrieb aufgrund der Einlaufphaséthesen aus Metasul™ hdoher ist (10-
12 um) als in den folgenden Jahren (2-4 um). Eirimaler Abrieb zeigt sich allerdings erst

nach 10-20 Jahren (0,12 — 0,2 mm) (103, 118, 129, 142, 143).

5.2. Nachteile und Probleme

5.2.1. Lernkurve, OP-Technik und Risikofaktoren

Entgegen der in der Literatur beschriebenen Friittede (Ausziige in Tabelle 50) zeigen die
frihen Ergebnisse der DH-EP in dieser Studie mB%deine hohe Versagensquote. Amstutz,
Witzleb und Bishay berichten von 2% - 3 % an Imp&rersagen im ersten postoperativen
Jahr (9, 36, 87) und auch die Ergebnisse der Mitedall-TEP (Dorr und Hilton (61)) zeigen
eine hohere Erfolgsrate (Versagen nach 2- 3 Jd¥rerB,7%).

Bei der genaueren Analyse sind die teilweise wésbnthéheren Fallzahlen der
Literaturdaten auffallig. Flamme und Wirth (43) bséerten die Charakteristik der
Lernkurven in der Endoprothetik mit dem Ergebnissg erst nach 20 durchgefihrten
Operationen ein deutliches Absinken an operatiatisgeen Komplikationen beobachtet
werden kann. Die Anzahl an Operationen, die deruehibendtigt, um ein neues operativ-
technisches Verfahren zu beherrschen, ist demnaabhédngig von den Vorerfahrungen,
sondern wird wesentlich bestimmt durch die Besdmeiegn des neuen Operationsverfahrens.
Je niedriger die Fallzahlen, umso starker zeidt sier Effekt der Lernkurve der beteiligten
Chirurgen.

Die Auswertung der Revisionsfalle dieser Durom-#tudeigt, dass sechs von acht

Explantationen (75 %) in den Bereich der Lernkualken (Tabelle 48).
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Eine Aussage Uber die Standzeit der DH-EP kannridblgrst nach Erreichen einer hoheren

Fallzahl sowie nach einem langeren Zeitraum dehbaiersuchung getroffenen werden (43).

Fall- GrolRe |BMI |fem. Risiko-
Nr. Ursache fir Revision: | Lernkurve | Geschlecht|in cm Zysten |faktoren
1 Pfannenlockerung Ja weiblich 167 19,7 nein nein
2 periptothetische SHF Ja weiblich 160 24,6 nein Osteoporose
persistierendes
Schmerzsyndrom/
Ursache unklar Ja mannlich | 175 248 | ja nein
periptothetische SHF Ja weiblich 188 274 nein Adipositas
periptothetische SHF Ja mannlich 167 233 nein nein
persistierendes
Schmerzsyndrom/ Alkohol
6 Ursache unklar Ja weiblich | 160 26,2 | nein Adipositas
-heterotop.
Ossifikation
-Diabetes
Infektion mit  Staph| mellitus
7 epidermidis nein mannlich | 175 29,4 | nein - Adipositas
persistierendes
Schmerzsyndrom/
8 Ursache unklar nein mannlich 180 30,9 |[nein Adipositas

Tab. 48 revidierte Fall¢ zu Fall 2 und 6: Wechselop. auerhalb und mangeltaformationsibermittiung aus
dem KH

Bei Betrachtung der Ursachen, die zu RevisionenDldeom- Prothesen fihrten, waren in
38% der Falle (3 Patienten) Schenkelhalsfraktueggiligt, die in der 4. bis 12. Wochen nach
Implantation auftraten (siehe Fallbeschreibungete Seiten 68 bis 84).

Die periprothetischen Schenkelhalsfraktur als Foiglikation ist eine spezifische
Komplikation des Oberflachenersatzes (34). Durchs daechnisch schwierige
Implantationsverfahren, mit dem Erhalt der knOckaristrukturen, besteht die besondere
Gefahr des Anfrasens der Schenkelhalskortikaliga@peratives Notching) und damit der
Begunstigung einer moglichen Fraktur (34, 63). [Efolg einer komplikationslosen
Implantation ist somit sehr von der Erfahrung dee@teurs abhangig (9, 43).

Die histopathologischen Auswertungen, der drei eFaieser Durom-Studie mit einer
periprothetischen Schenkelhalsfraktur zeigten arestem ein intraoperativen Notching
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ursachlich und somit kein implantatbedingtes Veesa@Fallbeschreibung der revidierten

Félle, Seiten 68-84).

Alle drei Frakturen ereigneten sich innerhalb deste:m 12 Wochen postoperativ.

Histopathologisch zeigten sich keine Hinweise fsemischen Knochennekrosen und somit
Veranderungen im Sinne einer zweizeitigen Fraklreinem der drei Falle konnte die

Reaktion des Knochens auf die Zementierung mitntemartlich sein, ist aber als alleinige

Ursache des Implantatversagens nicht anzunehmen.

Bild 30: intraoperatives Notching (s. Fall V) [@8B1: luxierte peripfothetische Schenkelhalsfraktu

Unter den drei Revisionsféllen waren in dieser Btagvei Patienten weiblich (Tabelle 48).

Die praoperativ durchgefiihrte Diagnostik zeigtevagstere Risikofaktoren in einem Fall eine
Osteoporose, in einem anderen eine BMI> 25 (Adtpe¥iund eine Grél3e > 180 cm. Dies
deckt sich mit den Erfahrungen aus der Literatyr2®, 75). Dort werden ein operatives
.Notching®, ,stress shielding“, weibliches Geschiec Osteoporose, Korpergrol3e und
femorale Zysten als Grinde und Faktoren fir dietiBetigung einer Schenkelhalsfraktur als

Frihkomplikation genannt.
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5.2.2. Geschlechtsspezifischer Vergleich des postogtiven outcome

Bei separater Betrachtung der Ergebnisse der Dasetur vollstandigen Rehabilitation fir
mannliche und weibliche Patienten war ein Unteesthauffallig. Die weiblichen Patienten
brauchten nach Beurteilung der subjektiven Meinund des HHS durchschnittlich mehr

Zeit, um sich den Anforderungen des Alltags anzsgas

weiblich

Schwierigkeiten im Alltag

(Angaben in %) 3 Monaté Monateg 12 Monate
keine 21,7 60 78,9
minimal 52,5 30 10,5
stark 25 10 10,5
HHS 75.1 88.8 90.1
méannlich

Schwierigkeiten im Alltag3 Monate 6 Monate 12 Monate

keine 46,9 76,8 80,8
minimal 43,8 20 15,4
stark 9,4 6,7 3,8

HHS 82.5 92.0 93.8

Tab. 51: Schwierigkeiten im Alltag méannlicher/ wieher Patient

Auch die Kaplan- Meier Uberlebenskurve der DH- Edigte fir weibliche Patienten ein
schlechteres Outcome der Standzeiten als fur dienlichen (Graphik 4b, Seite 67). Bei den
Nachuntersuchungen war subjektiv auffallig, dasamtiéhe sowie sportlich aktive Patienten

weniger Probleme postoperativ zeigten und einedldre Mobilisation erreichten.

5.2.3. Spezielle Problematiken bei Revision einzeinKomponenten
Eine Revision der Durom-Endoprothese ist durch dabaltene Knochenfundament

vorteilhaft und lasst viele Varianten offen. Allexgs wird durch die verwendete diinne
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Pfanne ohne Inlay und AufRenschale im Sinne einedidlocktechnik, der Wechsel bei
festsitzender acetabularer Komponente erschwemt\¥gchsel der fest verankerten Pfanne
kann somit notwendig werden, was gegeniuber demadieh Inlaywechsel einen erheblichen
Mehraufwand sowie auch Knochenverlust auf der acéisen Seite bedeuten kénnte (101).
Bei Belassen der festsitzenden Pfanne miusste mfrethesensystem mit sog. big Balls, also
groRen Metallkopfen gewechselt werden. Nachteiligrldei ware der durch die groR3ere
Oberflache erhohte Reibungswiderstand sowie demeferten Abrieb (148). Hier wére die
Entwicklung eines Inlays fur die Durompfanne sinlhvavodurch im Falle eines alleinigen
Schaftwechsels die Verwendung eines big Balls aptiandglich, aber nicht zwingend
erforderlich wéare. Ein isolierter Schaftwechsel ist Fall dieser Durom-Studie nicht

erforderlich gewesen.

5.2.4. Versagen unklarer Ursache und Diagnostik

Drei weitere DH-EP (38%) mussten bei einem pegsistidem Schmerzsyndrom (6- 12
Monate postop.) explantiert werden. Die durchgedgihradiologische Diagnostik, die
histologische Aufarbeitung des Explantates sowee idiraoperativen Befunde bei Revision
gaben keinen Anhalt fur eine eindeutige UrsachenviEsagens.

Auch bei der Suche nach einer moglichen Korrelataschen Diagnose und Revision bei
persistierenden Schmerzen waren keine eindeutiganig? erkennbar (Dysplasie, fragliche
avaskulare Femurkopfnekrose, priméare Coxarthrdeejlem Fall der Dysplasiecoxarthrose
ist eine Osteotomie der Pfanne als Voroperation abek bei den praoperativen
Untersuchungen waren in zwei Fallen ein adiposaralungszustand (BMI> 25) als
Risikofaktor auffallig.

Auch eine Korrelation mit der Prothesengrof3e liesh sicht finden, ein Bezug zu dem

Aktivitatsgrad der Patienten blieb fraglich, daredieser Studie nicht erhoben worden ist.
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Hier werden vielleicht eigene weitere Nachuntersmgfen oder auch Ergebnisse anderer
Autorengruppen mehr Daten und Ansatze liefern, deathomechanismus dieses
Schmerzsyndroms aufzuklaren.

Bei den bisherigen Untersuchungen bleibt der \fétdzustand des Knochens unterhalb der
femoralen Endoprothesenkappe bei operationsbedgegtorter Perfusion mit daraus
resultierendem mangelhaften Sauerstoffangebotrigsiéfen. Im Hinblick auf eine mégliche
femorale Prothesenlockerung durch einen solchemoRechanismus erscheint die Kenntnis
Uber solche Stoffwechselvorgange bedeutsam. Mikzdsiditzlichen Anwendung von PET und
intraoperativer Sauerstoffmessung ware der Stotieelprozeld des lberdachten Knochens
frihzeitig und besser beurteilbar.

Die Darstellung der anatomischen Strukturen mifeHdes hoch auflosenden Mehrzeilen-
Spiral-CT und der multiplanaren Rekonstruktion mdwm das metallische Implantat waren
entgegen der ersten Versuche an anatomischen Modsittauschend (Gottsche T, Singer J,
Ruther W, Adam G: Pilotprojekt zur Untersuchung afleticher Implantate in der
Femurkopfkomponente mit der Mehrzeilen-Spiral-CT).

Im Vergleich zu konventionellen und Einzeilen-Spita erfolgt die Darstellung mit einer
erheblichen Reduktion der metallassoziierten Akiiefa Die Ortsauflosung der besonders
interessanten Regionen zeigte in den Patientersleaumit dem 4- 8 Mehrzeilen-CT eine
unzureichende Abbildungsqualitéat. Eine Aussage Udiee vorliegende Lockerung der
Prothese war zu stellen, jedoch war die Beschadiéntber Trabekelstrukturen und die
Knochen-Zement Verbindung nicht ausreichend zutbaen. Die klinische Relevanz der
Rest-Artefakte war jedoch fur eine genaue Befundbéung zu grol3.

Eine Verbesserung der Abbildungsqualitédt durch euwedere Erh6hung der Ortsauflosung

konnte diese Untersuchung metallischer Implantaiéewvoranbringen.
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5.2.5. Dysplasie und Femurkopfnekrose

Die Dysplasiecoxarthrose wird als Indikations- bzwusschlusskriterium kontrovers
diskutiert. Eine Untersuchung von Knecht und Whz(&6) zeigte keine Notwendigkeit fur
einen Ausschluss der Dysplasiepatienten von einberflfachenersatz der Hufte. In kurz- und
mittelfristigen Ergebnissen von Oberflachenersatitygsen zeigten sich keine wesentlichen
Unterschiede bei Patienten mit primarer Coxarthtosehdhergradiger Dysplasie.

In dieser Durom-Studie war der Harris-Hip Score blestehenden Implantate bei Dysplasie
(1 Jahr postop.) Uberdurchschnittlich gut. Zwen wsieben Patienten (28%) mit einer
Pfannendysplasie bendétigten jedoch eine Revisioobeivin einem Fall eine Revision
aufgrund einer Pfannenlockerung notwendig geweserar. wDie Ursache der
Pfannenlockerung war nicht eruierbar. Eventuellrkéndie Verwendung eines speziellen
Dysplasiepfannenimplantates fur die Durom-Endom®¢h ein besseres Resultat in der
Zukunft bringen.

Insgesamt jedoch sind die Mdglichkeiten einer bichamischen Gelenkrekonstruktion bei
dem Oberflachenersatz eingeschrankt. Die Korregiiner Beinlangendifferenz ist auf 1 cm
beschréankt und eine Offseterh6hung ist nicht magli®1).

In der Diskussion, die avaskulare FemurkopfnekmseEin- bzw. Aussschlusskriterium zu
stellen, besagen Studien aus den USA, dass derfl@benersatz der Hufte bei
Femurkopfnekrose eine Alternativmethode mit veddlbaren Ergebnissen zur TEP ist (68,
95). Bei nur geringgradigen Nekrosen koénnen diesechd intraoperative Frasung des
Femurkopfes abgetragen werden und wéren somit ikuggheilt. Fur den Fall einer
Femurkopfnekrose in dieser Durom-Studie war eingdRen notwendig gewesen, wobei die
Nekrose als Ursache des Versagens nicht ersichtich

Die Entscheidung Uber einen Oberflachenersatzpsetisellte daher individuell nach dem

praoperativen radiologischen Befund bei entspreddenklinischen Bild getroffen werden.
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5.2.6. Metall-Metall-Paarung und Revision

Im Hinblick auf weitere Abklarungen einer mdoglichdérockerung der Prothese durch
Hypersensitivitatsreaktionen (40, 145) auf die Mahwiebpartikel sind die
Langzeitergebnisse abzuwarten. Ebenso fraglichbtblbisher die Kontraindikation bei
nachgewiesener Allergie gegen metallische Bestdedtela bei der Metall- Metall
Gleitpaarung erhdhte Metallionen im Urin nachweisbiad (144). Diese Patienten sollten
sorgféltig Uber die bestehende Problematik aufgekhierden. Bei Patienten mit
nachgewiesener Niereninsuffizienz besteht eineeallggne Kontraindikation fur metallische
Gleitpaarung, da die durch den Abrieb entstandévietallionen erschwert ausgeschieden
werden kénnen.

Eine mdgliche karzinogene Potenz der Metallionemk® nach Angaben der Literatur bisher

nicht signifikant bestatigt werden (5, 14, 52, $88, 150).

5.2.7. Allgemeine Risikofaktoren und Infektion

Zwei weitere Revisionen entstanden in unserer Stuaif Grund einer aseptischen
Pfannenlockerung und einer septischen Infektion S8t@phyloccocus epidermidis nach
Reoperation bei rezidivierenden heterotopen Osgibken.

Unsere Studie verzeichnet somit eine septische Kkatipnsrate von 1,8%. Untersuchungen
aus der Literatur ergaben, dass das allgemeinéhstthittliche Infektionsrisiko bei einem
Gelenkersatz zwischen 1- 2% liegt (139), die Dustmndie liegt damit im internationalen

Vergleich im Rahmen.

5.3. Bewertung der Ergebnisse

Zusammenfassend sind 4 der 8 Revisionen durch gwetibedingte (persistierendes
Schmerzsyndrom, aseptische Pfannenlockerung), tiegein durch operationsbedingte
Probleme erfolgt (Notching, Infektion mit Staph.idgrmidis).
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Diagnose Ursache flr Revision

Fall 1 | Dysplasie asept. Pfannenlockerung
Fall 2 | primare Coxarthrose periproth. SHF

Fall 3 | fragl. avask. Femurkopfnekrose persistidesnSchmerzsyndrom

Fall 4 | primare Coxarthrose periproth. SHF

Fall 5 | primare Coxarthrose periproth. SHF

Fall 6 | Dysplasie persistierendes Schmerzsyndrom
Fall 7 | primare Coxarthrose Infektion mit Staph.dgpmidis

Fall 8 | primare Coxarthrose persistierendes Schryedzem

Tab. 49: Ursache flir Revisionen

Bei Betrachtung der Anzahl der ausschlie3lich prs¢imbedingten Revisionen (7%), besteht
ein postoperatives Ergebnis, das dem etablierteerfl@ohenersatzendoprothesensysteme
gleichwertig ist.

Im Vergleich der Revisionsrate in den Frihzeitergeten der Totalendoprothesen (1%) und
den epimetaphysar verankerten Prothesen (Cut-nd?jpMayo-Prothesen: 7,4% bis 13,5%
(Tab. 50)), zeigt sich eine Konkurrenzfahigkeit dddurom-Prothese mit den
Kurzschaftendoprothesen der Hiifte.

Die Fruhzeitergebnisse der konventionellen HUfelSIEP werden jedoch mit diesem

Prothesenmodell nicht erreicht (32).
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mean
Prothese Fallzahl[Follow-Up |Standzeit Standzeit HHS |HHS |HHS m/w  [age

in Monate |1 Jahr [2-7 Jahre praeop [1 Jahr [2-7 Jahre|in % Jahre
DH- EP 55 12,7 85,5% 84% 51,07 92,24 89,6 58/42 4 53,
Conserve Plus
(Amstutz 2004) 400 42 98% 94,4% [NA 93,5 93,5 73/27 | 48
BHR (J. Daniel 2004) | 446 39 99,7% 99,7% [NA NA NA 79/21 |48,3
BHR (Witzleb 2002) | 196 36 98% 95% 50 93 95 54/46 50
Corin (McMinn 2003) | 98 42 98% 97,2% 37,6 88,6 83 /491 |51
Corin (Bishay 2002) | 102 58 97,2% 90% 58 92 INA 61/39 |42
Cut-ESKA-Prothese
(Ender 2006) 63 61 NA 89.1 55 NA 90.4 NA 56
Cut-Prothese
(Isaque/Stiirz 2002) 81 18 86,5 NA 48 83 NA NA NA
DSP (Sturz 2001) 376 69 NA 92,6% |NA NA NA NA NA
M- M- TEP (Dorr 199654 32 NA 96,3% 49 NA 93 57/43 | 72
M- M- TEP
(Hilton 1996) 74 26 99% 99% 48 91 91 44/30 71
Mayo-Prothese
(Morrey 2000) 162 60 NA 96,3% NA NA NA NA NA
Wagner (Howie 1990)| 100 98% 70% 27 82 77 |NA NA

Tab. 50: Frihresultate von Huftendoprothesen (TE€himetaphysar verankerte Prothesen und
Oberflachenersatz)
NA: not available; M-M: Metall- Metall- Paarung

Der Harris-Hip-Score (12 Monate postop.) zeigt imer§leich mit anderen
Oberflachenersatzprothesen sowie mit der konveellem Metall-Metall TEP ein
vergleichbar hohes Niveau. Die demographischeneiatdaten zum Zeitpunkt der
Implantation liegen dabei im Durchschnitt (Tab&.

Auch der maximale Bewegungsumfang postoperativ lragvergleichbaren Bereich wie bei
anderen Prothesensystemen, die Patienten erreicaténder Durom-Hip Implantation einen
Bewegungsumfang von 208° (ein Jahr postoperats/yi211° (2 Jahre postoperativ). Daten
aus der Literatur berichten Gber 265° (Conservg @)0° (Totalendoprothese(11)) und 155°
(THARIES (11)).

In Ubereinstimmung mit dem Harris-Hip-Score falitsdeigene Urteil der Patienten ber das

Operationsergebnis aus (12 Monate postoperativsedi# zufrieden (84%), 7 zufrieden, 1
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unzufrieden (Tabelle 44-47)). Alle Patienten, diet mdem Ergebnis zufriedenen bzw.

unzufriedenen waren, haben eine Wechseloperatiaiten (Tabelle 48).

5.4. Ausblick

Zusammenfassend liegen die Fruhzeitergebnisse amdaurom-Studie mit einer rein
prothesenbedingten Versagensquote von 7% bei eiitderen Nachbeobachtungszeit von
12,7 Monaten im internationalen Vergleich mit amaerOberflachenersatzprothesen und
Kurzschaftprothesen in einem Bereich, den auchrar@iethesensysteme erreichen.

Um in Zukunft eine bessere Diagnostik bzw. Prognosiepersistierenden Beschwerden zu
gewahrleisten, ware eine Erweiterung der diagndstis Mittel (intraoperative
Sauerstoffmessung unter der Kappe im Femur, PERQyslI.

Uber eine strengere Indikationsstellung bei Hifpdysie oder der Entwicklung eines
Dysplasieimplantates werden die Anwendungesergebrgeser und anderer Studien in der
Zukunft entscheiden.

Um den Unterschied der Rehabilitation bei sportlektiven und inaktive Patienten zu
verifizieren, sollten zuklnftige Studien den Aktétsgrad der Patienten mit Hilfe eines
Scores (activity level) mitbeurteilen. In Bezug &aingzeitergebnisse kénnte somit auch die
Standzeit der Durom-Prothese bei unterschiedliatkst Belastung beurteilt werden, um eine
maogliche Auswirkung auf die Haltbarkeit der Pro#hésststellen zu kénnen (34).

Entgegen der prothesenbedingen Versagensquote ggeindsich in dieser Studie die
operationsbedingten Revisionsfélle (7%), in 3 vdfédlen am ehesten auf ein intraoperatives
Anfrasen des Schenkelhalses. Da die Implantatioa Oberflachenersatzes technisch
schwierig ist und von der Erfahrung des Operatentscheidend mit beeinflusst wird (9, 43)
erscheint es sinnvoll, die Implantationen zunachstin Zentren mit gelibten Operateuren
durchzufiihren. 75% der revidierten Falle fallerdieser Durom-Studie in die Lernkurve der

eingesetzten Operateure. Diese Anzahl von ,lermggein Fehlern® kdnnte somit gesenkt
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werden. Von Seiten des Herstellers wurden die ungtntarien bereits in Zusammenarbeit
mit den Operateuren verbessert, um die Gefahr déshivig in Zukunft zu vermeiden und die
anatomiegerechte Implantation der Durom-Prothesdeeszu stellen.

Eine exaktere Einschéatzung der Ergebnisse der DitipriEndoprothese und auch allgemein
des Oberflachenersatzes der Hiifte wird erst méglah, wenn langere Verlaufskontrollen
vorliegen. Bislang sind die Ergebnisse auf Anwemgbeobachtungen in zahlreichen
Gruppen beschréankt, langjahrige Nachbeobachtunigh kssher noch nicht veréffentlicht

worden.
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6. Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurden 53 Patienten natérsucht, die im Zeitraum von Juli
2001 bis Dezember 2004 in der orthopadischen Abtgider Rheumaklinik Bad Bramstedt
und dem Universitatsklinikum Eppendorf eine DuronipdEndoprothese implantiert
bekommen haben. Insgesamt wurden 55 DH- EP implantewei Patienten wurden
beidseitig operiert. Der durchschnittliche Nachusiiehungszeitraum betrug 12,7 Monate (2
— 24 Monate).

Von den 55 operierten Patienten waren 23 Fraueth)4@d 32 Manner (58%), das mittlere
Alter zum Operationszeitpunkt betrug 53,4 (18 —Jdbre.

In 67,3% der Falle war eine primare CoxarthroseGand fir einen prothetischen Ersatz des
Huftgelenkes.

Von den 55 implantierten Endoprothesen wurden 8 R&foperationen (14,5%) auf
unterschiedliche Modelle durchgefiihrt (Tab. 24% durchschnittliche Standzeit der DH-EP
bei Revision betrug 7,9 Monate. Grund fir Wechsedaponen waren in 4 Fallen ein
Versagen bei operationsbedingter Problematik (aesteh ein intraoperatives Anfradsen der
Schenkelhalskortikalis sowie in einem Fall einetisepe Protheseninfektion), in 3 weiteren
Fallen lag eine prothesenbedingtes Versagen vor Iaeener persistierenden
Beschwerdesymptomatik sowie eine aseptische Pférokamung.

In 62% der Revisionen war die praoperative Diagmmgeaare Coxarthrose, in 25 % bestand
eine Dysplasie der Huftpfanne.

Als Ursache fur das friihzeitige Versagen der Psmheeigen sich zum einen eine
prothesenbedingte (persistierende Schmerzen), zumberen eine operationsbedingte
Problematik (intraoperative Verschmélerung des BSkélbalses). Fir die operationsbedingte
Versagensquote entscheidend ist auch die Lernkulese zeigte bei drei angewiesenen
Chirurgen und einem kleinen Patientenkollektiv aistarken Effekt. 75% der Revisionsfalle

waren Patienten aus dem Bereich einer Lernkurve.
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Bestimmte Risikofaktoren kdnnen préadisponierench dér Frihkomplikationen wie das

weibliche Geschlecht, Osteoporose, die EinnahmeMedikamente und die KorpergrélRe.

Die Anzahl der Patienten, die mit der Durom- Enadtpese sehr zufrieden sind, liegt
zwischen 75% und 80%. Patienten, die mit dem Elgedar Operation nicht zufrieden
waren, haben alle, bis auf eine Patientin, einadd@vder Durom- Endoprothese erhalten.
Der HHS betrug ein Jahr postoperativ 93,25 Purdde Ausgangswert praoperativ war 51,07
Punkte. Auch die Beweglichkeit hat eine deutlicrerbésserung gezeigt, eine Vergrol3erung
des Bewegungsradius von 130 Grad auf 208 Grad Ifatd@ostoperativ. Préaoperativ gaben
93% mittelmafige bis starkste Schmerzen an, 12 Mopastoperativ zeigen 84,5% der
Patienten keine bis nur sehr geringe Schmerzenbendhteten keine Einschréankungen im
Alltag mehr zu haben. Diese Patienten geben anzdheden mit dem Operationsergebnis
zu sein.

Die Ergebnisse der bestehenden Durom- Endoprothesigen gute Ergebnisse und lassen

auf entsprechende Langzeitergebnisse hoffen.
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8.Anhang

L4 ¥ &
Registration form
r
Directions:
Comments in big fields,
cross small squares and circles.
O fields of simple choice - please cross only one indication!
[ frelds of multiple choice - several cptians possible!
Basic data Hospital registration
Initials: Patient hospital no.:
Date of birth: X-ray no.:
Study number (hosp.no. & pat.no.): 3 Responsible consultant:
Gender: Hospital:
O male
Q female
Height: Weight:

! ]cm I kg

Side examined:
O left
O right

° SULZER VEDICA

L Editinn 20 fhan
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Registration form Bonesave

Preoperative analysis

Diagnosis

Date of examination:
| I

Examiner:

O operating surgeon

O other surgeon

O trainee

O assistant (physiother., nurse)

Affected hip/diagnosis:
O primary coxarthrosis

O dysplasia

O avascular necrosis head

O Perthes disease

O slipped capital epiphysis
O protrusio

O rheumatoid arthritis

O posttraumatic arthrosis

O ather(as stated below):

Contralateral hip:

O normal

O damaged, not operated
O previously operated

O is included in this study

Previous operations:
fpsilateral contralateral
O none........... .

[J osteosynthes
O esteotomy femur
[ ostectomy acetabulum .
[ shelf operation ..........
O ether (as stated below,

General risk factors:
Clnone

O diabetes

O asteoporosis

O other (as stated below):

Comments:

booooo

Patient history

Pafn:*
O none
O slight;

no compromise in activities
O mild;

following longer activities
O moderate;

some limitations of activities
O marked;

serious limitations of activities
O disabled;

no activities possible
O totally disabled;

bedridden

Use of train/bus/car:*

O unrestricted possible

O independent, driving own car
O independent, public transpert
O only with assistance

O impossible

Putting on shoes and socks:*
O with ease

O with difficulty

O unable

Distance walked:*

O unlimited, several hours

O six blocks, up to 1 mile / 2 km
O two/three blocks, up to 500 m
O indoors only, up to 50 m

O bed/chair/not able to walk

Support: *

© none

QO single cane far long walks

O single cane most of the time
O one cane or crutch all the time
O two canes

O two crutches

O unable to walk

Sitting:*

O comfortably in all types of chair
Oonly on a high chair

O only a limited time

O unable to sit comfortably

Stairs: *

O normally, without banister
O normally, with banister

O any methed

O unable to walk stairs

Medication:

O none

[ analgesics

[ NSAIDs

O streroidatl drugs

O other (as stated below):

Patient's inftials & DOB:

[ ]

Study number:

I ]

Clinical findings

Limp: *

O none

O slight

QO moderate
QO severe

Trendelenburg: *
O not examinable
O negative

O fatigue positive
O positive

Leg length discrepancy:*®
O none
[ ipsilateral longer, real:

mm
O ipsitateral longer, apparent:

mm

[ ipsitateral shorter, real:

mm
O ipsiloteral shorter, apparent:

[ Jom

Range of motion, operated
hip (neutral-zero-method): *

rec [ [ [ e
Abd: I_—_“:H:I Add:
pr[ [ ][ Jme

X-ray preoperative
Pelvis a.p. and hip a.p./axial

Joint space

Narrowing:
O none

O slight

O moderate
O severe

Symmetry:
O symmetrical
O asymmetrical

Acetabulum

Shape:

O normal

O protrusion

O moderate dysplasia

O severe dysplasia

O luxation

© marked thickening of medial wall
{double fond)

O other

Femur

Shape of femoral head:

O round

O coxa magna (Perthes)

O mismatch (slipped off back of
neck; cap. epiph.)

O ather

Shape of femoral neck:
O normal

O shortened

O etongated

O coxa vora

[ coxa valgo

1 coxa antetorta

[J ether

Signs of necrosis:
C none

O slight

O moderate

O severe

Previous implants:

[ none

[ yes, no metal

[ wire, screw

[ plate, pin

[ ether (as stated below):

]

* Questions Harris Score

SULZERMEDICA
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. Registration farm Bonesave

Intraoperative analysis

General data

Date of operation:

Implants/fixation

. |

Head / cup size:

Surgeon:

O consultant

O traines assisted by consultant
O trainee alone

O ather physician

Surgical approach:

O anterior

O direct lateral

O posterior

O trochanteric osteotomy

Systemic antibiotics:
O nane

O praphylactic

O therapeutic

Anticoagulative drugs:
O none

O prophylactic

O therapeutic

Acetabulum

Bone guality:

O goad

O poratic

O sclerotic

O defects {as stated below):

Positioning of the cup:
O medialized
O medialized and

internal lamina perforated
O neutral
O lateralized

Subchondral plate:

O left intact

O partially removed

O completely removed

O medial wall perforated/breached

Bone graft:
O no
O yes

Filling material:

O cutologous bone

0 homologous bone

i replacement material:

amount:

[:lmf

Patient’s initials & DOB:

Study number:

]

Femur

Bone quality:

O good

O poratic

O sclerosis

O defects {as stated below)

Bone graft:
O no
O yes

Filling material:

O autelogous bone

O homelogous bone

O reptacement material:

amount:

‘:Im[

Head seated fully:

O yes

Ono

Percentage of head support:

Type of cement:

| I
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Intraoperative
complications
O none

O neck notching
O as stated below:




Registration form Bonesave

Perioperative analysis

X-ray .
perioperative

a.p./faxial

Date of examination:

Examiner:

O operating surgeon

O other surgeon

O trainee

O assistant (physiother., nurse)

Cup

Position cup a.p.:
O normal (35-50°)
O steep (>50°)

O flat (<35°)

Bone contact:

Zone  full contct no contact
I o] o]
1I: (e} (o]
II: o] o

Medial gap:
O none

O <2mm

O 2-4mm

O >4mm

Percentage of roof
uncovered:

Patient’s inftials & DOB:

Study number:

l

l ]

Femoral component

Pasition a.p.:

O neutral {CCD 125° - 135°)
O varus up to 5°

O varus over 5°

O valgus up to 5%

O valgus over 5°

Position of femoral
companent axial:
O neutral

O anteverted

O retroverted

118

Early postop.
complications

general
1 none
[ thrombeembolic event

O eardiovascutar event
O death, date:

I

O other, as stated below:

]

local

U none

O superficial infection

O deep infection

O hematoma

O nerve patsy (details below)

O fracture of acetabulum

O fracture of femur

O early loosening of cup

O early loosening of femoral comp.
O dislocation of head

Nerve palsy

tempaorary permanent
femoral ¢] O
peroneal < o]
sciatic o] o]
other o] o]

L

Treatment of dislocation:
O none

O closed reduction

O open reduction

Mobilisation

O full weight bearing after:

Dwgeks



Registration form Bonesave

Follow-up

FUP |

Date of examination:

i

Examiner:

O operating surgeon

O other surgeon

O trainee

O assistant {physiother., nurse)

No follow-up, reason:
O (partial) explant. prosthesis, date:

O exploatation of head

O explontation of cup
O death of the patient, date:

O hospitalisation

O poor general condition
O far remote residence
O address unknown

O lack of cooperation

O other

Rehospitalisation:
Dno

D yes, unrelated

D yes, because of hip op.

Revision due to:

3 aseptic loosening

J septic loosening

D implant failure with trauma
Jimplant failure without trauma
2 éttopic ossification

D other (as stated below):

L

.ocal complications:

3 none

1 dislocotion, closed reduction
1 dislocation, open reduction
Y infection

] fracture

1 other (a5 slated below):

ledication:

Tnone

| onalgesics

| HSAIDs

| strereidal drugs

| other (as stated below):

=

O3 06 ©12 024 manths
Q3 04 O5 010 years

Impairment of functional
capacity by:

O no fmpairment

O contratateral hip
O ipsilateral knee

O contralateral knee
O ankle joint

O vertebral column
O upper extremities
O internal disease
O other

Patient history

Pain:*
O nane
O slight;

no compromise in activities
O mild;

following longer activities
O moderate;

some limitations of activities
O marked;

serious limitations of activities
O disabled;

no activities possible
O totally disabled;

bedridden

Impairment of daily activities:
O none

O yes, minimal

Q yes, marked

Use of train/bus/car:*

O unrestricted possible

O independent, driving own car
O independent, public transport
O only with assistance

O impossible

Putting on shoes and socks:*
O with ease

O with difficulty

O unable

Distance walked:*

QO unlimited, seyeral hours

O six blocks, up to 1 mile / 2 km
O two/three blocks, up to 500 m
Oindoors aply, up to 50 m

O bed/chair/not able to walk

Patient's initials & DDB:

Study number:

l ]

Support:*

O none

O single cane for long walks

O single cane most of the time
O one cane or crutch all the time
O two canes

O two crutches

O unable te walk

Sitting:*

O comfortably in all types of chair
O only on a high chair

O only a limited time

O unable to sit comfortably

Stalrs:*

O normally, without banister
O normally, with banister

O any method

O unable to walk stairs

Clinical findings

Limp:*
O none

O slight

O moderate
O severe

Trendelenburg: *
O not examinable
O negative

O fatigue paositive
O positive i

Leg length discrepancy:*
O none 3
O ipsilateral longer, real:

mm
O ipsitateral longer, apparent:

mim
O ipsilateral shorter, real:
ma

O ipsilateral shorter, apparent:

-
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Range of motion, operated
hip (neutral-zero-method):*

Flex: DDD Ext:
we: [ )Y ] e
Eﬂﬁ-[:“:”:] Int.R.

Patients opinion

Subjective (by patient):
O excellent

O mostly satisfiad

O partially satisfied

O dissatisfied



Registration form Bonesave
Follow-u ©3 O6 ©12024 months
v p 03 04 05 010 years

X—ray FUP Complications:
O rone
O femoral fracture
O acetabular fracture
' O {sub)luxation/dislocation
O septic loosening
O aseptic {oosening

Date of examination:

Patfent’s {nftfals & DOB: Study number:

| | [

Radiographic evaluation

X-ray evaluation a.p.:

O in usual manner

O no x-ray available

O no control, poor x-ray quality

O no contrel, neutral external x-ray contral

]

Examiner: D other (as stated below):
© pperating surgeon Findings:
O other surgeon { ] O new
O trainee O no changes (as in previous follow-up)
O assistant {(physiother., nurse) Neck narrowing (AP):
O no
Ectopic bone formation O yes Radiolucency/double H
(Arcg): contour (re%{‘ﬂﬂﬂﬂ) (S‘éf:rrgi?f)hy
O nane Stem demarkation (AP): -
O istands of bone CA I O ne Zone mone imm  2mm  more Tone ind medecte 1ty
O bone spurs, gap = lem CA IT O yes .
O bone spurs, gap < lem CA II t: & @ b D oo o Q
O apparent bone centact CA 111 i o 0 O o o o 0O
O bone ankylosis Neck narrowing (axfal): . .,
Ono I o o O O o O o O
Position of cup: Oyes Iv: o o O O o Cc 0 ©
O unchanged :
O cranial migration: Stem demarkatfon (axial): vi o 0 ¢ © oo © 0
Qno Vi o o © © (SN} o o
o Oyes 1 0 0 0 O co o o
O mediol migration: ’
2: o o o 0 o 0 o O
mm
0 titted 3: o o o 0 [sle] o 0
4: o o o O O 0 c 0
Position of femoral s
component ap: LE o o o 0O o 0O o O +
O unchonged 62 o o o O o O o o
O varisation
O volgisation s o o o b 9 @ 9 &
O subsided: 8: (S T & BN O 0 o 0
mm 9: o o o 0O o 0 o O
10: © O O O c O o O
Pesition of femoral _
component axfal:
O neutral Osteolysis
O anteverted Zone  mone mininal moderate severe
O retroverted 1: o o O 0
II: ) O o
Osseointegration cup: +
O x-ray impossible to evaluate i e o © B
1 indifferent, bone unchanged 1v: o o o O
(1 progressive incorporation :
O bone resarption Vi a e e o
m] mdi'alngr‘caf signs of loasening VI: o 0o O 0
O revision indicated 1: o ©o O O
2: o o O o]
3: 8] o o 0O
4 ] o] o] (o]
5: o ¢ o ©
[H o o O o]
7 o o o u]
8: o 0 © 0O
9: o O o O
10: o O o ©
Comments:
SULZER MEDICA Editlon 2/00 (full)
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3226002814 I |

WOMAC Arthr se"lndex Name Geb.:

e werden nun gebeten, nach dlesem Muster die Stirke Threr Schmerzen, Steifigkeit oder Behinderung anzugeben

Sitte vergessen Sie nicht, je mehr rechts Sie das "X" ankreuzen, umso melir Schmerzen, Steifigkeit

Huftgelenk OR OL Kniegelenk OR OL

uder Belunderung haben Sie.

1. Schmenen £ ;V"

Denken Sie an die Schmerzen, die Su. W‘nhrend der 1¢,i7len 48 Sh.mden auf Grund der Arthrose in [hrem Prob\.emgeien.k hatten'

Wie stark sind Ilre Schmerzen keine extrem
[. beim Gehen auf ebenem Boden? O O @]
2. beim Treppensteigen (hinauf oder hinunter)? @] O O
3. wihrend Sie nachts im Bett lagen, d. h. Schimerzen, @] Q @]
die Ihren Schlaf beeintrdchtigten?
4. beim Sitzen oder Liegen? O O O
5. beim aufrechten Stehen? O (@) O

Denken Sie an d ie Steifigkeit (ma_ht Schmewunj d1e Sle wilrend dm letAten 48 btu.ndtn auf Grund Threr Arthrus ein Ihrem
Problemgelenk hatten! Gelenksteifigkeit macht sich normalerweise als Verringerung der Beweglichkeit der Gelenke bemerkbar.

Wi starf ist Hhre Gelenksteifigheit keine ! o Extrem
1. nach dem ersten Aufwachen am Morgen? O O O
2. spater am Tag, nachdem Sie fur eine Weile gesessen, o O O

gelegen oder sich ausgeruht hatten?

Denken Sie an die Schwlt,ll}:kﬂllel'l dle Sie wahrend cle1 letzten 48 Stunden bei der Verrlchtung folgender korperllcher Alltagstang—
keiten auf Grund Threr Arthrose in IThrem Problemgelenk hatten! Gemeint ist damit die Fahigkeit, sich frei zu bewegen
und sich zu versorgen.

Wiv schuwieriy ist es fiir 5ie, keine extrem
[. Treppen herabzusteigen? o o O OC L
2. Treppen hinaufsteigen? (@] Q (@] O ® ®
3. aus sitzender Stellung aufzustehen? o o O O . [ ]
4 zu stehen? O O O (@] ® ®
3. sich herunterzubeugen, um etwas vom Boden @] Q (@] 9] L 2 [
aufzuheben?
6. auf ebenem Boden zu gehen? o o o O e o
7. indas Auto oder in den Bus ein- oder auszusteigen? O O O O L @
8. einkaufen zu gehen? o o O O e [ ]
9. Socken, Striimpfe oder Strumpfhosen anzuziehen? O O O O -8 ®
10, aus dem Bett zu steigen? O O O Q e [ ]
11, Socken, Strumpfe oder Strumpfhosen auszuziehen? O O O O ® [ ]
12, im Bett zu liegen? o o O O 8. 8
13. indie Badewanne zu steigen, sich darin hinzusetzen O Q O O [ ] L ]
oder aus der Badewanne zu konunen? i
14 lange zu sitzen? O o O O ®
15. sich auf Toilette zu setzen oder davon auszustehen? O @] O O [ ]
16, schwere Haushaltstatigheiten zu verrichten? @) @} @] O e
17, leichte Haushaltstitigkeiten zu verrichten? O O @] (@] )
L Klinik und Poliklinik fiir Orthopiidie, Institut fiir Medizinische Informatik und Biometrie

Die Punktvergabe gestaltet sich wie folgend: Kefvebleme/ Schmerzen: 0 Pkt., milde/
wenige Probleme/Schmerzen: 1 Pkt., starke Einskbrigen/Schmerzen: 3 Pkt., sehr starke
Schmerzen/ Alltagstatigkeiten unmoglich: 4 Pkt., xmmeale mogliche Punktzahl: 96,

bestmdgliche Punktzahl: O.
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Hamburg-Eppendorf
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Eidesstattliche Versicherung

Ich versichere ausdrticklich, dass ich die Arbdhststandig und ohne fremde Hilfe verfasst,
andere als die von mir angegebenen Quellen undrhiiifel nicht benutzt und die aus den
benutzten Werken wortlich oder inhaltlich entnomeretellen einzeln nach Ausgabe
(Auflage und Jahr des Erscheinens), Band und 8egidoenutzten Werkes kenntlich gemacht
habe.

Ferner versichere ich, dass ich die Dissertatishdyinicht einem Fachvertreter an einer
anderen Hochschule zur Uberpriifung vorgelegt odein anderweitig um Zulassung zur

Promotion beworben habe.

Kaissa Koch
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