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1. Einleitung

1.1 Einfihrung

Die Endoprothetik im Bereich des Huftgelenkes zahlt zu den erfolgreichsten operativen
Eingriffen weltweit (Rabenberg, 2013) und ist in Deutschland eine der zehn haufigsten
Operationen (Bundeszentrale, 2016), die Zahl der Eingriffe nahm stetig zu (EPRD, 2016).
Hauptindikationen hierfir sind die verschiedenen Formen der primaren und sekundéren
Coxarthrose (EPRD, 2016).

Durch die enorme Weiterentwicklung der Endoprothetik und den standigen Fortschritt der
Implantationstechnik und verwendeter Materialien (Wirtz, 2010a) wurden einerseits eine
immer spezifischere Indikationsstellung und optimale Auswahl des operativen Verfahrens
maoglich, andererseits konnte das Indikationsspektrum auf immer jingere Patientenkollekti-
ve ausgeweitet werden.

Hinzu kommt der wachsende Anspruch der Erhaltung eines hohen Aktivitatsgrades mit
fortschreitendem Alter, sodass vor allem der Anteil jingerer Patienten (<55 Jahren) im
Rahmen der Implantation einer Huftendoprothese stieg (Garellick et al., 2011, Australian
Orthopaedic Association, 2018). Allerdings kann gerade das Alter eine besondere Proble-
matik darstellen. Das Alter eines Patienten nimmt einen wichtigen Risikofaktor fur eine be-
vorstehende Wechseloperation ein — je jinger ein Patient, desto geringer waren in bisheri-
gen Studien die durchschnittlich zwanzigjahrigen Survivalraten (Garellick et al., 2011).
Daher stellen junge Patienten mit Huftgelenksarthrose eine besondere Herausforderung
dar. Lebensqualitdt in Form von Aktivitdt und Schmerzfreiheit stellt auch fur sie ein
wichtiges Augenmerk in der Therapie dar. Jedoch ist bei Operationen mit Ersatz eines
Huftgelenkes in jungen Lebensjahren die Wahrscheinlichkeit einer Wechseloperation trotz
langer Prothesenhaltbarkeit sehr hoch, sodass herkémmliche Prothesen nur bedingt zum
Einsatz kommen kénnen.

Diese Entwicklung eines niedrigen Durchschnittsalters gepaart mit hohem Belastbarkeits-
anspruch verlangte wiederum die Entwicklung von speziellen Prothesensystemen
(Amstutz, 2008a). Diese sollen angesichts der nach wie vor begrenzten Lebensdau-
er/Standzeiten der Implantate und damit vermehrt notwendigen Revisionseingriffen mog-
lichst viel Knochen erhalten, um Revisionen zu erleichtern.

Vor diesem Hintergrund kam es zur Entwicklung von knochensparenden
Prothesensystemen, welche im Gegensatz zur femoral gestielten Endoprothese keiner
meta- oder diaphysaren Verankerung bedurfen. Zum einen ist durch Erhalt des

Schenkelhalses und groRRer Teile des Huftkopfes eine physiologische Belastung des
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Gelenks mit Erhalt der Beinlange und Biomechanik mdglich, zum anderen kdnnen bessere
femoralseitige Bedingungen zu Gunsten einer Revision geschaffen werden (Amstutz,
2008a).

Die so entwickelte Oberflachenersatzprothese der Hiifte erlebte in den letzten Jahrzehnten
nicht nur enorme Weiterentwicklungen, sondern sie bleibt auch nach wie vor gekennzeich-

net durch die Kontroversitat ihres Einsatzes

1.2. Coxarthrose

In der deutschen Bevolkerung sind etwa fuinf Prozent aller Einwohner an einer Coxarthrose
erkrankt. Diese Zahl nimmt jedoch stetig zu (Wirtz, 2010b). Als Ursache dafir gelten unter
anderem demographische Verdnderungen, da das zunehmende Lebensalter einen der
Hauptrisikofaktoren fur die Entstehung einer Coxarthrose bildet. Allerdings sind auch jun-
gere Patienten im frihen Erwachsenenalter mit etwa 30-40 Jahren von einer Coxarthrose
betroffen. In diesen Fallen liegt der Arthrose eine Vorschadigung des Huftgelenkes zu
Grunde (Medizinfo®, 2018).

Urséachlich fur die Entstehung einer Coxarthrose ist ein vorangegangener Schaden des
Knorpelgewebes. Durch eine Dysbalance zwischen Tragfahigkeit und individueller Belas-
tung des Gelenks kommt es zu einer fortschreitenden Schadigung der Knorpelmatrix, wo-
raus als Folge eine Coxarthrose entstehen kann.

Die Knorpelschadigung kann durch unterschiedliche Ursachen hervorgerufen werden, wo-
raus sich die Einteilung der Coxarthrose in eine primare und sekundare Form begrindet.
Wahrend die priméare Coxarthrose meist durch eine multifaktorielle Genese aus mechani-
schen und biologischen Prozessen im Rahmen von Alterungsprozessen bedingt ist und im
Alter zunehmend gehauft auftritt, wird die sekundare Form durch Préarthrosen ausgelost.
Diese Praarthrosen entstehen einerseits auf Grundlage unphysiologischer Belastungen
gewisser Knorpelareale (praarthrotische Deformitat). Als unphysiologische Belastung gel-
ten dabei beispielsweise die Varus- oder Valgusdeformitat, sowie ein femoroazetabulares
Impingement in Form einer Cam- oder Pincer-Deformitat (Ruther, 2014, Bretschneider and
Gunther, 2015).

Andererseits konnen Durchblutungsstorungen des Huftkopfes, wie bei den Krankheitsbil-

dern einer avaskularen Nekrosen, Morbus Perthes oder eine Zirkulationsstérung nach
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Schenkelhalsfraktur in einer gestérten Gelenkform und damit in einer spéateren Knorpel-
schadigung resultieren.

Wichtiger Risikofaktor fur eine sekundare Coxarthrose ist auRerdem eine Huftdysplasie.
Hier kommt es durch unzureichende Pfanneniiberdachung zu einer Uberlastung des Knor-
pels. Weiter konnen ebenso strake Uberlastungen in Form von Dauer- und Hochleistungen
eine Vorschadigung des Knorpels bedingen (Bretschneider and Gunther, 2015).

Auch eine Aktivierung destruktiver Prozesse (rheumatische Erkrankungen), stoffwechsel-
bedingte Arthropathien, Chondrokalzinosen, Hamophilien oder Gelenkchondromatosen
kénnen zu einer sekundaren Coxarthrose fuhren.

Neben der Schadigung des Knorpelgewebes treten meist auch Folgeveranderungen an

Muskulatur, Gelenkkapsel, Schleimhaut und Bandern auf.

1.3 Oberflachenersatz der Hiifte

1.3.1 Historische Entwicklung der Oberflachenprothesen

Oberflachenprothesen zahlen zu den Interpostitionsplastiken und dienen primar dazu, eine
physiologische Anatomie und biomechanische Funktion wieder herzustellen. Dies kann
dadurch gewahrleistet werden, dass grol3e Teile des Knochens erhalten bleiben, sodass
die Gelenkmechanik weitgehend unbeeintrachtigt wird (Wagner, 1978).

Der Ursprung der Oberflachenersatzprothesen geht zuriick auf den Amerikaner Marius
Nygaard Smith-Petersen. Dieser fuhrte 1928 eine Glaskappe ein, die er auf den
Femurkopf setzte, um eine Wiederherstellung der Gleitpartner zu schaffen, jedoch war das
Material zu briichig, um eine lange Haltbarkeit zu erreichen (Rechl et al., 2008).

Zehn Jahre spater implantierte Smith-Petersen eine Vitallium Kappe mit dem primaren
Fokus, eine cartilagin0se Regeneration unter der Kappe zu schaffen, um dann sekundar
die eingesetzte Prothese wieder zu entfernen. Jedoch konnte durch Bildung fibroser
Knorpelstrukturen keine vollstandige Regeneration der Oberflache erreicht werden, sodass
die Prothese nicht wieder entfernt werden und zugleich keine vollstandigen Belastung
erreicht werden konnte. Ebenso wurden Lockerungen der Prothesen beobachtet. Dariiber
hinaus nahm man zu diesem Zeitpunkt an, dass sich avaskulare Nekrosen unter den
Kappen bilden, sodass Revisionen der Prothesen notwendig waren (Amstutz and Le Duff,
2008a).



Somit wurde das Prinzip dieser Prothese zum damaligen Zeitpunkt aufgegeben, bot aber
zugleich als Verbindung zwischen Femurkopf und acetabularen Knorpel eine Vorlage fur
spater folgende Modelle.

Um Frihlockerungen und Metallabriebe der implantierten Materialien zu verhindern,
versuchte man mit einer Konstruktion aus Doppelschalen (also eines totalen
Gelenkersatzes) eine bessere Gewichtsverteilung zu erzielen. Erste Versuche durch
Charnley in den 1950er Jahre mit dem System einer ,Low-friction-Arthroplasty“ aus zwei
Teflonschalen, konnten zwar neben einer Reduktion der Reibungswiderstdande auch
anfangliche Schmerzfreiheit und hohe Beweglichkeit erreicht werden, jedoch verformte
sich das Material beim Uberschreiten eines dauerhaft hohen Drucks und fiihrte zu
erhohten Abriebprodukten (Halder et al., 2012). Dies fuhrte durch eine ausgeloste
Entzindungsreaktion sekundar zu einer Lockerung des Implantats nach weniger als 2
Jahren Standzeit (Thompson, 2001, McMinn and Treacy, 2000).

Weitere Versuche mittels Metall-Metall-Paarungen wurden durch Miiller und Boltzy in den
1960er Jahren gemacht. Griinde des Versagens waren hier Lockerungen durch hohe
Reibungswiderstande der Metall-Metall-Paarung (Halder et al., 2012).

Im Jahre 1964 entwickelte Charley Townley in Anlehnung an die Vorlauferprothese von
Smith-Petersen das TARA-System (Total Articular Replacement Arthroplasty). Er
kombinierte eine Chrom-Kobalt-Molybdan beschichtete Femurkomponetente mit einem
langen gebogenen intramedullaren Stift (Pritchett, 2008).

Um die festgellten Mangel zu beheben, war die Prothese so konzipiert, dass der proximale
Femurkopf resiziert und ersetzt wurde. Eine stabile Fixierung mittels Zement sollte eine
Bewegung des Implantats verhindern. Ebenso konnte durch Wahl einer grol3en,
lasttragenden Oberflache eine gleichméaRige Verteilung auf den Femurhals erreicht
werden. Jedoch war dies nicht lang von Erfolg — die actebulare Komponente hielt nicht
lange stand (Thompson, 2001).

In den 1970er Jahren machte Gerad mit einer Doppelkappe aus Metall einen weiteren
Versuch der Interpositionsarthroplastik, bei dem die exzentrisch positionierte acetabulére
Komponente zwischen Hiuftgelenk und Femurkomponente rotieren konnte. Nach
anfanglicher Verwendung einer Chrom-Kobalt Legierung der acetabuldren Komponente
wurde zugunsten eines verminderten Reibungskoeffizienten auf eine ultrahochmolekulare
Polyethylenbeschichtung umgestellt. Doch auch hier kam es zu hohen Abrieben mit

nachfolgender Resorption von Knochenmaterial. Geschuldet war dies aber auch dem



Prothesendesign selbst, denn die acetabulare Komponente war direkt gegen den Knochen
verschieblich (Thompson, 2001).

Somit waren Versuche zwischen den 50er und 70er Jahren, eine bestmdgliche Paarung zu
erzielen, zunachst ohne grofRen Erfolg.

Durch die Fortschritte in der Entwicklung des totalen Gelenkersatzes durch Charnley, mit
einer Metall- und Polyethylen-Gleitpaarung, wurde der Oberflachenersatz zunachst in den
Hintergrund gerlckt. Als jedoch erste Problematiken dieses Verfahrens in Form von
aseptischen Lockerungen und Fremdkorpergranulomen auftauchten, wuchs Anfang der
1970er Jahre erneutes Interesse an Interpositionsprothesen (Rechl et al., 2008).

So kam es dazu, dass in mehreren Landern nahezu gleichzeitig eine neue Prothesenkom-
bination implantiert wurde. Hintergrund des neuen Konzepts war es, eine bessere Haltbar-
keit durch die zementierten Komponenten zwischen Femurkopf und Actebulum zu gewahr-
leisten und somit eine Schmerzlinderung fur den Patienten zu erreichen.

Patrinieri und Trentani machten im Jahr 1971 in Italien den Anfang mit einer Kombination
aus einer hochmolekularen Polyetyhlenpfanne und einem rostfreiem Stahlkopf, gefolgt von
Furuya in Japan durch eine Kombination aus einer hochmolekularen Polyetyhlenkopf und
Pfanne aus Stahl noch im selben Jahr.

Versagensgrunde dieser Modelle konnten in frihen Follow- up Studien gefunden werden.
Im durchschnittlichen 4-Jahres Follow-up der Italiener bestanden Grinde hauptsachlich in
Lockerungen, gefolgt von einer persistierenden Schmerzsituation (Trentani and Vaccarino,
1981).

Furuya untersuchte in einem 1-5 Jahres Follow-up seine 12 implantierten Prothesen und
identifizierte neben einer Fraktur des Schenkelhalses infolge einer Osteonekrose, eine Lo-
ckerung der Huftpfanne in 6 von 7 Fallen als Hauptgrund fir das Versagen der Prothese
(Furuya et al., 1978).

Eine Kombination aus einer zementierten Cobalt-Chrom-Femurkompontente mit einer ze-
mentierten Polyethylenpfanne verwendeten Freeman 1972 in Grol3britannien, Eicher und
Capello 1973 in den USA, Wagner 1974 in Deutschland und Amstutz 1975 in den USA.
Kurzfristige Ergebnisse waren zunéchst vielversprechend, doch weitere Ergebnisse liefer-
ten Revisionsraten von bis zu 50%, die des Wagner Cups im 6-7 Jahres Follow up sogar
von 55% (McMinn and Treacy, 2000, Halder et al., 2012).

In einer mikroradiographischen Untersuchung eines revidierten Wagner Cups, welcher

nach 9 Jahren durch eine Lockerung revidiert werden musste, konnte das Team um Mal-
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colm’s eine trabekulare Verwachsung unter dem Zement des Prothesenkopfes nachwei-
sen, bei gleichzeitigem Vorliegen von kavitischen Substanzdefekten im Femurkopf. Die
weitere histologische Untersuchung zeigte neben mit Abriebpartikeln versehene Makro-
phagen granulomatdse Veranderungen (McMinn and Treacy, 2000).

Daraus konnte geschlossen werden, dass das Versagen dieser Prothese durch Polyethyl-
enabrieb mit folglichen Osteolysen, granulomatdsen L&asionen und Osteonekrosen des

Femurs erklart werden konnte (Halder et al., 2012).

Im Jahre 1975 fuhrte Amstutz ein neues Verfahren zum grof3tmoéglichen Knochenerhalt ein
— das THARIES (Total Hip Articular Replacement Using Internal Eccentric Shells) System.
Auch hier verwendete er eine Kombination aus einer Cobalt-Chrom-Femurkompenten mit
einer hochmolekularen Polyethylenpfanne. Zwar waren beide Komponenten (Schaft und
Prothese) zementiert, sie wurden im Gegensatz zu den Vorlaufermodellen jedoch
exzentrisch platziert und wiesen dinne Wandstarken auf. Trotz anfanglicher positiver
Ergebnisse mit einem 5-Jahresiiberleben von 88% traten mittelfristig auch bei dieser
Prothese aseptische Lockerungen (besonders der acetabuldren Komponente) auf und
waren in 97% der Revisionen fir ein Versagen der Prothese verantwortlich. Nach 16
Jahren war die Prothese nur noch bei 26% der Patienten erhalten. Doch trotz schlechter
Standzeiten der Prothesen, konnte diese Prothese gute funktionelle Ergebnisse erzielen
und war gut zu revidieren (Amstutz and Le Duff, 2008a).

Viele Autoren verlieRen das Verfahren, Amstutz hielt jedoch an seinem Design fest. Zu
Beginn der 1980er Jahre fuhrte er seine Entwicklung fort, in der Annahme, dass der
Zement die Hauptursache fur bisherige Lockerungen war, die dann zum
Implantatversagen fihrten (Amstutz and Le Duff, 2008a). Zusatzlich galt auch die
ausgedehnte Frasung vor Implantantation der Prothese als Grund fur actebaulére
Lockerungen (Rechl et al., 2008). Abriebpartikel des Polyethylens als Grund fur
Lockerungen und das Fehlen einer zusatzlichen acetabuldaren Aufbohrung, um dem
Zementmantel Raum zu geben, waren zu diesen Zeitpunkt noch unbekannt (Amstutz and
Le Duff, 2008a).

1981 modifizierte Amstutz seine bisherigen Prothesen und setzte erstmalig eine
zementlose Metall-Polyethylen Variante ein, bei der die Pfanne mittels Press-fit-Verfahren
im Actetabulum verankert wurde. Diese Verankerung beruht auf einer priméren
Verklemmung, die dadurch erreicht wird, dass das Pfannenlager etwas kleiner gefrast

wird, als die gewéhlte einzusetzende Prothese und sie dann eingeschlagen wird. Sekundar
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wird die Prothese durch ein Einwachsen der Prothese in die Oberflache der Prothese
fixiert (Winter, 2009).
Als Hemiresurfacing-Prothese setzte er diese bei Patienten mit Hiftkopfnekrose ein. Er
stellte fest, dass Revisionen durch verschlissenen acetabularen Knorpel und nicht durch
aseptische Lockerungen bedingt waren. Dies fuhrte zu der Erkenntnis, dass Material mit
wenig Abrieb einen Erfolg des Oberflachenersatzes suggerieren kdnnte. Zwar konnten hier
Lockerungen vermindert werden, der acetabularen Knochen bedingt durch die Dicke des
Zwei-Komponenten Sytems jedoch nicht (Amstutz and Le Duff, 2008a).
Unter Berucksichtigung aller Erfahrungen und Ruckschlagen konnten von den 1970er
Jahren bis in die 1990er Jahre folgende Erkenntnisse gewonnen werden (Amstutz and Le
Duff, 2008a):
- Die Erhaltung vieler Strukturen, besonders der femoralen, fihrte zu besseren
Bedingungen bei Revisionsoperationen
- GrolRere Komponenten konnten Dislokationen der Prothesen vermeiden
- Der operative Einsatz fihrte nicht zu Einschrankungen der Blutzufuhr und damit
einhergehender Nekrose; diese wurde intraossar und metaphysar gewahrleistet,
vitale Knochenstrukturen konnten in spateren Studien nachgewiesen werden
- Schenkelhalsfrakturen nach Implantateinsatz waren eher mit operationstechnischen
Grinden (zum Beispiel den transtochantaren Zugang (Rechl et al., 2008)) und
niedrigem Knochenbestand vergesellschaftet.
- Misserfolge kamen besonders aufgrund von Lockerungen und Osteolysen durch
Polyethylen-bedingten Abrieb in Kombination mit gro3en Femurkopfen zustande
- Grol3e femorale Fixationsbereiche sorgten fiir bessere Ergebnisse
- Die Biomechanik konnte durch Erhalt der anatomischen Strukturen gewahrleistet
werden, wenn dinne Schalen verwendet wurden und so die Medialisierung
vermindert werden konnte
- Im Vergleich zu Polyethylabriebpartikeln gab es bei Metallabrieben weniger
Entzindungsreaktionen (Amstutz and Le Duff, 2008a)
- Femorale Knochendefekte konnten durch reduzierte Vaskularisierung des
proximalen Femurs entstehen und konnten durch angepasste chirurgische

Techniken reduziert werden (Bin Nasser and Beaule, 2008)

Mit der Entdeckung Ende der 1980er Jahre durch Hardy Weber in der Schweiz und Harlan

Amstutz in Kalifornien, dass Metall-Metall-Gleitpaarungen, die bereits 20 Jahre zuvor
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implantiert wurden, erstaunliche Langzeitergebnisse lieferten, begannen erste Designer
dies als Vorlage fir neue Oberflachenprothesen zu nutzen. Zum einen konnte dadurch
eine aulRere raue Oberflache zementfrei befestigt und zum anderen ein geringer
Verschlei3prozess erreicht werden.

Zu den ersten Designern dieser zementfreien Metall-Metall-Paarungen gehérten Anfang
der 1990er Jahre Derek McMinn in England, Heinz Wagner in Deutschland und Harlan C.
Amstutz in den USA.

Dabei verwendete McMinn eine Artikulation zwischen einer zementfreien press-fit
Metallpfanne und einer Metallkappe mit einem zentralen Stift, der im Schenkelhals auf
dem Femurkopf verankert wurde. Als Legierung verwendete er eine kohlenstoffreiche
Kobalt-Chrom-Molybdan Legierung. Die Praperation des Femurs fand in Anlehnung an die
THARIES-Prothese durch Verwendung einer exzentrischen Positionierung statt.

Wagner konzipierte die Kappe seiner Prothese mit einer geschmiedeten,
kohlenstoffreichen Kobalt-Chrom Legierung und kombinierte sie mit einer pordsen (grot-
blasted) Titanlegierung der Schale, um sie so am Knochen befestigen zu kodnnen.
Beobachtungen zwischen 1991 und 2004 dieser Prothese stellten von 54 implantierten
Prothesen 17 Revisionen heraus, jedoch konnte kein dominierender Revisionsgrund
herausgestellt werden (Amstutz and Le Duff, 2008a).

Erste Ergebnisse waren durch niedrige Uberlebensraten der acetabuliaren Komponente
allerdings nicht zufriedenstellend. Eine Umstellung auf eine Hybridkombination aus einer
zementfreien Becken- und einer zementierten Femurkomponente lieferten die besten
Resultate der Implantatiiberlebensraten.

Im Jahre 1993 startete Amstutz eine Pilotstudie und implantierte neben vier
Wagnerprothesen weitere 42 McMinn Prothesen. Hierbei untersuchte er besonders die
Fixierungsart, indem er teilweise die acetabulare Komponente zementierte, teilweise nicht.
Im Follow up zeigte sich die Wagner—Prothese nach 11 bis 12 Jahren in der zementlosen,
acetabularen Fixierung als zufriedendstellend, lediglich eine Prothese musste nach 8
Jahren bedingt durch eine hamatogene Sepsis revidiert werden. Bei der revidierten
Prothese konnte man femoral eine Metallose zwischen dem Femurkopf selbst und dem
por6s beschichteten Inlay nachweisen.

Die mittelfristigen Ergebnisse der McMinn-Prothese konnten Erkenntnisse hinsichtlich der
Fixierungsart liefern. Wahrend die Standzeit der zementierten Variante nach 10 Jahren bei
52,6 % lag, brachte die zementlose Variante mit 91,7% deutlich bessere Ergebnisse
(Amstutz and Le Duff, 2008a).
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Ende der 1990er Jahre waren endgultige Prothesen von McMinn und Amstutz auf dem
Markt. In Anlehnung an die Prothese von McMinn wurden ab 1997 Modelle von Cormet
2000 und Birmingham Hip Resurfacing auf den Markt gebracht. Amstutz konzipierte das
hemisphéarische Design der Conserve® Plus, die im November 1996 erstmalig implantiert
wurde (Amstutz and Le Duff, 2008a).

Derzeit gibt es verschiedene Hersteller von Oberflachenprothesen. Diese bestehen alle
aus einer Metall-Metall-Gleitpaarung in einer kohlenstoffreichen Kobalt-Chrom-Legierung
und einer Hybridfixierung. Unterschiede liegen in Fixierungsarten, Design, Beschichtung
und Metallverabeitung (Rechl et al., 2008).

Eine Ubersichtliche Darstellung der geschichtlichen Entwicklung der Endoprothetik gibt
Abbildung 1.
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Abbildung 1: geschichtliche Entwicklung der Hiiftendoprothetik

SMITH-PETERSEN: GLASKAPPE

ERSETZT FEMURKOPF 1928 1 »

SMITH-PETERSEN: ROSTFREIE

VITALLIUMKAPPE 1939 »

MCKNEE: METALL-METALL-
1940 | » KOPPLUNG

Anfang 1960 | *»
CHARNLEY: METALL-POLYETHYLEN-

GLEITPAAR
1960er  *
MULLER UND BOLTZY: METALL-
METALL - TEP
1970er

GERARD: METALL-METALL-
OBERFLACHENERSATZ

PATRINIERI UND TRENTANI :
ZEMENTIERTE METALL-PE 1971 | *
GLEITPAARUNG

FURUYA: ZEMENTIERTE METALL-PE
GLEITPAARUNG 1971 - »

FREEMAN: ZEMENTIERTE METALL-PE

GLEITPAARUNG 1972 | »

EICHER UND CAPELLO: ZEMENTIERTE 1973 *»
METALL-PE GLEITPAARUNG

1974 | »
WAGNER : ZEMENTIERTE METALL-PE
GLEITPAARUNG
AMSTUTZ: THARIES 1975 | »
AMSTUTZ: ZEMENTLOSE METALL-
POLYETHYLEN MITTELS PRESSFIT 1981 | »

Ende 1980er | *

MCMINN, WAGNER, AMSTUTZ: METALL-
METALL-OFE-PAARUNG

Abb. 1: Historische Entwicklung der Huftendoprothetik von 1928 bis in die 1990er Jahre. Die allgemeinen
Fortschritte (links) sind den den Entwicklungen von Metall-Metall-Paarungen (rechts) gegeniiber gestellt.
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1.3.2. Chancen/Vorteile der Oberflachenersatzprothese

Oberflachenersatzprothesen (OFE-Prothesen) stellen eine Maoglichkeit zur Behandlung
junger Patienten dar. Ein Vergleich beider Prothesen im Rontgenbild zeigt den Unter-
schied des Knochenerhalts (Abbildung 2). Wéahrend bei einer totalen Endoprothese der
Schenkelhals reseziert wird, bleibt er bei dem Oberflachenersatz erhalten. Dadurch bietet
dieses Prinzip eine gute Ausgangssituation fir mogliche Wechseloperationen.

Ebenso ist zu erkennen, dass der Markraum bei OFE-Prothesen nicht erdffnet werden
muss, sodass sekundar sowohl Blutungsgefahr, als auch ein Embolierisiko durch die Ope-
ration geringer sind.

Hinsichtlich allgemeiner Risikofaktoren beim Einsatz einer Prothese in Bezug auf Infektion,
thromboembolische Ereignisse und heterotope Ossifikationen scheint es keine Unter-
schiede zwischen beiden Prothesentypen zu geben (Schmidt and Banerjee, 2006). Regis
et al. konnten sogar einer verminderte heterotope Ossifikation bei Oberflachenersatzpro-
thesen feststellen (2013).

Abbildung 2: Gegenuberstellung der Prothesen im Réntgenbild

Abb. 2: Beckentubersichtsaufnahme (Mitte) eines Patienten mit einliegender OFE-Endoprothese (rechts) und
Total-Endoprothese (links). Die angrenzenden Bilder heben den Unterschied des Knochenerhalts bei OFE-
Prothesen (Bild links) im Gegensatz zu herkémmlichen Vollprothesen (Bild rechts) hervor (Winter, 2016).

Weitere Vorteile sind der Erhalt der Biomechanik mit Hebelverhaltnissen und Krafteintei-
lung. Damit einhergehend sind auch der Erhalt der Beinlédnge, sowie ein geringeres Risiko
fur eine Gelenkluxation.

Dariiber hinaus kdnnen die Tiefensensoren des Gelenks erhalten werden, sodass Patien-

ten weiterhin ein normales Gelenkempfinden behalten.
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Ein geringer Verschlei3prozess, sowie ein geringes Risiko einer Huftkopfnekrose sind an
dieser Stelle weiterhin zu nennen (Winter, 2016, Amstutz, 2008b, Faensen, 2012,
Niggemeyer et al., 2005). Ebenso entscheidend ist die Wahl des Materials. Beispielsweise
ist die inflammatorische Reaktion des Korpers auf Metallabriebpartikel deutlich geringer als
auf Polyethlyen-bedingten Abrieb (Amstutz and Le Duff, 2008a, Wirtz, 2010a). Zusatzlich
soll der Abrieb von Metall-Metall-Kombinationen einen geringeren volumetrischen Ver-

schleil3 aufweisen (Dowson et al., 2004).

1.3.3 Limitationen und Komplikationen der Oberflachenersatzprothese

Limitationen dieser Prothese ergeben sich durch einige anatomisch und krankheitsbeding-
te Besonderheiten. So stellen grof3e zystische L&asionen oder schwere Huftdysplasien
Kontraindikationen dar. Ebenfalls zu den Kontraindikationen gehéren Nierenfunktionssto-
rungen, eine ausgepragte Osteoporose und Infektionen. Einschrdnkungen zum Einsatz der
Prothese kdnnen auRerdem in einem hohen Lebensalter bestehen (Amstutz, 2008b).
Weiter ist zu nennen, dass der Einsatz anspruchsvoller ist und in vielen Fallen groRere

Hautschnitte notwendig sind (Lachiewicz, 2007).

Im Zuge der historischen Entwicklung wurden neben Beobachtungsstudien auch revidierte
Prothesen histologisch untersucht, sodass einige Problematiken fur ein Versagen der Pro-
thesen gefunden werden konnten.

In der frihen Entwicklung wurden avaskuléare Nekrosen unter dem Kopf der Prothese als
Versagensgrund diskutiert (Amstutz and Le Duff, 2008a). Dies konnte durch eine histologi-
sche Aufarbeitung revidierter Prothesen viele Jahre spéter wiederlegt werden. Campbell
et. al konnten dabei um die Jahrhundertwende vitalen Knochen nachweisen (2000), so-
dass daraus geschlossen werden konnte, dass die Ursache des Versagens nicht, wie da-
mals angenommen, durch eine verminderte Blutzufuhr herbeigeflhrt wurde, sondern durch

eine Immunreaktion auf Abriebpartikel.

Grundsétzliche Folgen einer Wechselwirkung zwischen zwei artikulierenden Flachen sind
Reibung und Verschlei3 mit sekundarer Lockerung. Dies gilt fur alle Formen der Prothese.
Entscheidend kann die Kombination der Prothesenmaterialien sein. Kombinationen einer

Metall-Polyethylen-Paarung weisen einen bis zu 100-fach hoéheren Abrieb auf, als eine
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Metall-Metall-Paarung (0,1 - 0,2 mm linearer Abrieb pro Jahr vs. 0,002 mm pro Jahr)
(Weber, 1996, Weber, 1992).

Oberflachenersatzprothesen dienen im Wesentlichen dem Ersatz der natirlichen Oberfla-
che. Infolgedessen ist der Kopf der Prothese gréf3er als bei herkémmlichen Prothesen. Ein
Oberflachenersatz unter Verwendung von Polyethylen flhrte zu einem erhtéhten Abrieb
(Kabo et al., 1993, Rechl et al., 2008).

Fur Funktion und Haltbarkeit ist ebenfalls die Materialbeschaffenheit und das Design der
Prothese bedeutend. Hier kommt das Zusammenwirken der Durchmesser von Kopf und
Pfanne und deren Kontaktzone zu tragen (Abbildung 3). So wird ein schmaler Raum zwi-
schen Kopf und Pfanne angestrebt, damit unter anderem (Schmier-)Flussigkeit ein- und
austreten kann. Bei zu geringem Spielraum besteht ein erhéhter Kontakt der artikulieren-
den Flachen, wodurch eine erhdhte Reibung (high friction) resultiert. Bei Belastung kann
es zu Verklemmung der Prothese an den coronaren Randern kommen, wodurch das
Kraftmoment der Prothese beeinflusst wird und es zu Lockerungen der Prothese kommen
kann (Chan et al., 1996, Willert et al., 1996).

Die Flache der Kontaktzone zwischen Kopf und Pfanne ist proportional zur Gro3e der
Komponenten und umgekehrt proportional zum Abstand der beiden Flachen. Dabei nimmt
die Kontaktzone bei steigender Grof3e der Komponenten zu, hingegen bei Zunahme der
Differenz beider Komponenten ab (Chan et al., 1996).

Folglich nimmt bei Verwendung grof3er Komponenten die Kontaktflachen der Artikulations-
partner und damit auch die Reibung zu. In einer Vergleichsstudie konnte jedoch gezeigt
werden, dass der Verschlei? und die Lockerung der Prothese durch Polyethylen hoéher
waren, als durch Reibungsphanomene selbst (Mai et al., 1996). Ebenso waren die Stand-
zeiten bei Prothesen mit groBeren im Gegensatz zu kleineren Durchmessern geringer.
Demnach kdnnen beide Faktoren (Reibung und grof3e Komponente) als tolerierbar ange-

sehen werden (Maloney et al., 1989, Mai et al., 1996).

Neben der Wahl der Komponenten ist auch die richtige Verankerung der Prothese wichtig.
Hier kann eine zementlose von einer zementierten Variante unterschieden werden.

In den meisten Fallen wird ein Hybridverfahren aus zementfreier Hiftpfanne und zemen-
tiertem Huftkopf verwendet (Shimmin et al., 2008, Niggemeyer et al., 2005).

Es bestehen Unterschiede im Herstellungsprozess (Giel3en vs. Schmieden) mit nachfol-
gender Hitze- und Druckbelastung (Campbell and Takamura, 2008, Prosser et al., 2010,
Niggemeyer et al., 2005).
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Abbildung 3: Passgenauigkeit der Komponenten

DO QD

Spiel zu grofé Spiel zu klein
» gxtremer Verschleil v Klemmeffekt
— Prothesenquietschen
—vermehrter Abrieh
-+ Pfannenlockerung

Abb.3: Folgen einer fehlerhaften Passgenauigkeit bei Verwendung von zu kleinen oder zu groRen Metall-
kopfartikulationen. Im Vordergrund stehen erhohter Verschlei3, sowie vermehrter Abrieb mit sekundarer
Pfannenlockerung (Wirtz, 2010a).

Ebenso ist die richtige Positionierung des Implantats von groRer Bedeutung. Besonders
entscheidend hierfur sind der Inklinationswinkel und eine longitudinale Verankerung der
femoralen Komponente. So sollte darauf geachtet werden, dass sowohl eine Steilstellung
der Huftpfanne als auch eine Varuspositionierung der femoralen Komponente vermieden
wird (Shimmin et al., 2008, Valil et al., 2008).

Vail et al. konnten in einer Studie nachweisen, dass eine falsche Positionierung der femo-
ralen Komponente zu einer etwa 20% hoheren Druckbelastung im Schenkelhals fiihren
kann (2008). Aus einer héheren Belastung steigt das Risiko einer Fraktur.

Shimmin et al. rat daher fir den Kopf eher eine Valgusposition von 5-10° anzustreben
(2008). Zu beachten ist allerdings, dass eine zu starke Valguspositionierung zu einem int-
raoperativen Notching (Einkerben des Schenkelhalses bei der Frasung) fuhren kann
(Niggemeyer et al., 2005).

Ein intraoperatives Notching stellt ein weiteres Risiko fur Frakturen des Femurs dar
(Beaule et al., 2006) . Klein et al. raten beim Auftreten eines intraoperativen Notching da-

her zu einer Umstellung auf eine GroRkopfprothese (2008).

Ein erhéhter Inklinationswinkel der acetabuldren Komponente wird im Zuge erhdhter Ab-
riebpartikel diskutiert. So konnten Morlock et al. eine signifikant héhere Bildung von Ab-
riebpartikeln bei erhéhtem Inklinationswinkel zeigen (2008). Begriundet wird dieses Pha-
nomen durch eine héhere Randbelastung der Prothese, auch als Edge Loading bezeich-
net. Eine erhdhte Randbelastung kommt dadurch zustande, dass sich die Kontaktflache
zwischen Prothesenpfanne und -kopf Gber den Rand der Pfanne erstreckt. Die Diskontinui-
tat an der Kante kann einen starken Anstieg der lokalen Kontaktdriicke verursachen, so-
dass der Abrieb an dieser Stelle zunimmt (Underwood et al., 2012).
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Zahlreiche weitere Studien bestéatigen den oben genannten Zusammenhang (Hartmann et
al., 2017, Goronzy et al., 2010, Amstutz et al., 2010).

Ein erhohter Inklinationswinkel konnte auch bei Patienten beobachtet werden, die sich
durch ein unklaren Schmerzzustand einer Revision unterziehen mussten (Morlock et al.,
2008).

Ferner ist die richtige Verankerung der Pfanne wichtig, um ein Impingement-Ph&nomen
(Anschlagen des Schenkelhalses an den Pfannenrand) zu vermeiden (Bader et al., 2008,
De Haan et al., 2008). Ein femoroazetabulares Impingement kann zum einen dazu fuhren,
dass Patienten durch das Gefuhl eines ,Einklemmens® unter Schmerzen leiden. Zum an-
deren kann die Pfannenverankerung im Knochenlager durch ein rezidivierendes Anstof3en
des Schenkelhalses am Pfannenrand langfristig beeintrachtigt werden, mit folgender Pro-

thesenlockerung (Gerdesmeyer et al., 2011).

Weitere Ursachen fiuir Lockerungen wurden auch in einer Fehlindikation oder in schlechten
operativen Techniken gesehen (Rechl et al., 2008).

Es wurde in der bisherigen Literatur auch die Erfahrung des jeweiligen Operateurs be-
trachtet.

Zahlreiche Studien konnten belegen, dass die Erfahrung des Operateurs einen Einfluss
auf die Revisionsergebnisse hat. So wurden zu Beginn (in den ersten 100 Operationen
eines Operateurs) hohere Komplikationsraten beschrieben als nach mehreren durchge-
fuhrten Operationen (Flamme et al., 2001, Nunley et al., 2010, Morlock et al., 2008, Siebel
et al., 2006, Amstutz et al., 2010, Mont et al., 2007). Dies kann unter anderem damit be-
grindet werden, dass der Einsatz der Oberflachenersatzprothese technisch anspruchsvoll
ist (Mont et al., 2007).

Allerdings zeigten andere Studienergebnisse, dass kein Zusammenhang mit der Erfahrung
des Operateurs besteht (McBryde et al., 2010). Somit kann an dieser Stelle kein eindeuti-
ges Fazit gezogen werden.

Eine gute operative Versorgung kann durch ausreichende Erfahrung des Operateurs, aus-
reichende Sichtverhaltnisse auf das Operationsfeld, gute technische Instrumente und eine
korrekte intraoperative Positionierung der Komponenten gewahrleistet werden (De Haan et
al., 2008).
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Erhohte Abriebpartikel durch Oberflachenersatzprothesen, die korpereigene Reaktionen
hervorrufen, werden in der derzeitigen Literatur stark diskutiert. Bisher konnten noch keine

eindeutigen Ergebnisse erzielt werden (Cadossi et al., 2015).

1.3.4 Aktueller Wissensstand und Entwicklung

Im Fokus aktueller Studien stehen erhohte Metall-Serum-Spiegel von Chrom und Kobalt
nach Implantation von Metall-Metall-Oberflachenersatzprothesen. Abriebpartikel werden
vor diesem Hintergrund besonders flr periprothetischen Osteolysen, Bildung von Pseudo-
tumoren und aseptische lymphozytische Gefal3lasionen verantwortlich gemacht (Cadossi
et al., 2015).

Metall-Metall-Verbindungen erzeugen abhangig von Oberflachenrauigheit, Clearance (Ab-
stand zwischen Inneren der Pfanne und Huftkopf), Durchmesser und Gleitfahigkeit durch
hydrostatischen Druck im Gelenkraum unwillkiirlich Abriebpartikel, welche sich in der Sy-
novialflissigkeit, Fibrinhtllen, Knochenzysten und dem umgebenden Gewebe ansammeln
konnen. Nach Abgabe in die Flussigkeit werden sie vermutlich durch Interaktion mit den
umliegenden Flussigkeiten chemisch transformiert. Abriebpartikel kdnnen zum Teil mit
Makrophagen interagieren und dadurch die Produktion inflammatorischer Zytokine ausl6-
sen (Campbell and Takamura, 2008). Dieser Prozess zielt darauf ab Metalltrimmer, sowie
Gewebe zu beseitigen (Lehtovirta et al., 2017). In Folge einer Entziindungsreaktion kann
es zur Osteoklastenaktivierung kommen, die den Knochenabbau initiiert. Durch Kno-
chenabbau entstehen Lysesaume, gefolgt von einer Migration der Prothese mit dem Re-
sultat einer aseptischen Implantatlockerung (Wirtz, 2010a). Ebenso sollen Chrom und Ko-
balt die Freisetzung von Osteocalcin, einem Marker der Knochenneubildung, in die Kno-
chenmatrix inhibieren, sodass die Knochenmineralisierung verzdgert wird (Corten et al.,
2011).

Die meisten Partikel sind jedoch lediglich wenige Nanometer grof3, also kleiner als pha-
gozytierbare Partikel und gelangen auf anderen Wegen in die Zellen, sodass proinflamma-
torische Prozesse vermindert werden. Die These wird davon gestitzt, dass Metall-Metall-
Verbindungen wenig histozytare Entziindungen zeigen.

Je nach chemischer Zusammensetzung der umgebenden Gewebsflissigkeit kdnnen un-

terschiedliche Korrosionsprodukte entstehen, wie zum Beispiel unterschiedliche Salze,
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freie Radikale, Metall-Protein-Komplexe oder reaktive Sauerstoffspezies (ROS). Metall-
Protein-Komplexe konnen mit relativer Affinitat auch Kobalt und Chrom binden. Andere
Teilchen in der Flussigkeit kénnen die Korrosion mdglicherweise hemmen oder verstarken.
So wird zum Beispiel vermutet, dass Transferrin die Chromauflésung durch Bindung ver-
bessert, wahrend Calciumphosphate, die sich auf der implantierten Oberflache ablagern,
die Auflésung verhindern.

Zusatzlich wird angenommen, dass Chrom durch einen komplexbildenen Liganden in der
Synovia eine erhtéhte Konzentration im Gelenk als im Serum besitzt (Campbell and
Takamura, 2008).

In der Literatur wird kontrovers diskutiert, wie grof3 der Einfluss der Metallionen auf Makro-
phagen ist.

Einige Studien konnten eine Korrelationen zwischen Implantatverschleil3 und dem Grad
der Nekrose und der Anzahl an Makrophagen darlegen (Lehtovirta et al., 2017), andere
jedoch nicht (Langton et al., 2011).

Abbildung 4: schematische Darstellung des Zusammenhangs zwischen Abrieb, histologischem Bild, Metall-
lonen-Serumspiegel und Patienten-Follow-up
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Abb. 4: Eine zentrale Stellung nehmen gemessene Metallspiegel im Blut ein. Diese stehen einerseits mit
dem Follow-up und der Klinik der Patienten in Zusammenhang. Anderseits sind sie mit dem histologischen
Korrelat und dem Abrieb der einliegenden Prothese verknupft (Lehtovirta et al., 2017).

Jingste Studien geben neue Hinweise auf molekulare Prozesse, die dieser Thematik zu-
grunde liegen kdnnen. Xu et al. publizierten Anfang des Jahres 2018 eine Studie, in der sie
Metall-Metall-Huftprothesen mit einer Chrom-Kobalt-Legierung untersuchten und die Aus-

wirkung von Nanopartikeln auf Makrophagen aufzeichneten (2018).
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Dabei konnten sie zeigen, dass die Makrophagenmotilitdt durch Kobalt-lonen, nicht jedoch
durch Chrom-lonen, reduziert wurde.

Der genaue Prozess konne eine Schlisselrolle in der Erklarung einer induzierten Entzin-
dungsreaktion als lokale Antwort auf metallische Abriebprodukte der eingesetzten Prothe-
se spielen.

Mit Blick auf die zellularen Vorgéange (Abbildung 5) beeinflussen Kobalt-lonen intrazellular
die Bildung von schadlichen Sauerstoffformen (ROS), die im Zusammenhang mit oxidati-
vem Stress stehen. Ebenso wurde ein Einfluss auf ein Gen der Zystoskelett-Regulierung
(RhoA) beobachtet. Aus den Effekten auf die biochemischen Signalkaskaden resultiert
eine Zellansammlung, sowie eine Adhasion und Hemmung der Migration von Makropha-
gen, sodass die lokale Immunantwort weiter angeregt wird. Zugleich kommt es in Makro-
phagen zur verstarkten Bildung von spezialisierten Zell-Matrix-Adhasionen, welche auch
als Podosomen bezeichnet werden. Dies wiederum hat eine erhdhte Rekrutierung und Ak-
tivierung von Matrix-Metalloproteinasen (MMP) zur Folge, welche die Zellmatrix zuneh-

mend abbauen.

Abbildung 5: zellulare Signalkaskade der Kobalt-induzierten Makrophagenmotilitat
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Abb. 5: Freigesetzte Cobalt-Chrom-Partikel werden von Makrophagen aufgenommen, wodurch reaktive
Sauerstoffspezies (ROS) aktiviert werden. Es kommt zu einer Hemmung von RhoA, sodass es zur Aktivie-
rung von Podosomen kommt. Folglich resultiert eine Regulierung des Zytoskeletts mit Zelladh&sion und
Hemmung der Migration, sodass die Makrophagen akkumulieren (Xu et al., 2018).
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Auch wenn die Betrachtung der molekularen Prozesse einen Fortschritt in der Aufklarung
darstellt, bleibt die spezifische Reaktion auf ein Ungleichgewicht in der Gewebshomoosta-
se noch nicht vollstandig verstanden (Xu et al., 2018).

Unerwlnschte Reaktionen auf Metallabrieb werden in der heutigen Literatur als ARMD
(Adverse Reaction to Metal Debris) bezeichnet und umfassen mikroskopisch sichtbare
Veranderungen im periprothetischen Gewebe, die in der Gesamtzahl als Pseudotumoren
bezeichnet werden. Hierzu zéhlen Nekrosen, Freisetzung von Metall-lonen, Entziindungs-
reaktionen und entzindliche Lasionen des Weichgewebes.

Auswirkungen der gesamten Reaktion hangen vermutlich auch mit dem individuellen Be-
ginn der adaptiven Immunantwort ab, was erklaren wirde, warum einige Patienten hohe
Metallspiegel tolerieren und andere weniger.

Zusatzlich kénnte es einen Zusammenhang mit Autoimmunerkrankungen und Hypersensi-
bilitatsreaktionen auf Metallionen geben, die die Infiltration von Entziindungszellen beglns-
tigen. In den bisherigen Studien wurde pathologisches Gewebe aus Revisionsoperationen
untersucht, wodurch eine Aussage Uber die ,naturliche” Reaktionen im gesunden Gewebe
erschwert ist (Lehtovirta et al., 2017).

Neben lokalen Reaktionen kénnen Metallionen sich anreichern und in Blut und Urin nach-
weisbar gemacht werden. Auch dort kénnen sie zahlreiche Reaktionen auslosen. Dazu
zahlen hauptsachlich Nierenerkrankungen durch die Ausscheidung Uber die Niere, sowie
Hautreaktionen bei empfindlicher Haut und Metallallergien mit Hypersensitivitatsreaktionen
von Typ 4. Trotz fehlenden Nachweises fur ein erhéhtes Krebsrisiko, stufte die Internatio-
nale Agentur fur Krebsforschung (IARC) Kobalt sogar als mdgliches Kanzerogen ein
(Campbell and Takamura, 2008).

Die komplexen Mechanismen und die Kinetik der Abriebprodukte sind jedoch bis heute
nicht im Detail verstanden.

Folglich ist das gesamte klinische Ausmal3 als individuelles Zusammenspiel lokaler und

systematischer Reaktionen zu betrachten (Campbell and Takamura, 2008).

Die Verwendung des OFE-Prothesensystems mit Metall-Metall-Paarungen unterlag im
Laufe der letzten Jahre durch die Problematiken erhdhter Abriebpartikel in kurz- bis mittel-
fristigen Follow-up-Studien einen deutlichem Ruckgang, so ist sie in Australien von 2005
bis 2017 um 78,7% gefallen und wird nur noch in 2,9% aller Prothesen verwendet
(Australian Orthopaedic Association, 2018). In den USA ist die Implantation von 2012 bis
2016 von 2,2% aller Hiftprothesen auf 0,6% gesunken (Surgeons, 2017). Einige Hersteller
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nahmen die Prothese sogar ganz vom Markt, wie zum Beispiel das Durom-Cup Modell der
Firma Zimmer/Biomet (Administration, 2008). Ebenso zog 2010 DePuy seine ASR zuriick
(DePuy, 2015).

Dennoch gibt es aktuell noch einige Vertreter dieser Prothese auf dem Markt. Dazu geho-
ren die BHR in den USA, die CONSERVE® PLUS in Spanien und das Icon System in
Deutschland (10, 2018, Nephew, 2018, PALEX MEDICAL, 2018) .

Die Studienlage zur aktuellen Problematik der ARMD ist noch nicht eindeutig geklart, so-
dass hierzu weitere Studien notwendig sind (Langton et al., 2011, Holland et al., 2012).
Ebenso werden weitere Langzeitstudien benétigt, um klinische Outcomes dieses Prothe-
sentyps herauszustellen.

1.2 Fragestellung und Arbeitshypothese

Ubergeordnetes Ziel der Studie ist die Nachuntersuchung von Patienten mit OFE-
Prothesen vom Typ Durom, hinsichtlich der Erfassung und Beurteilung mittel- und langfris-
tiger Operationsergebnisse nach der Implantation einer Oberflachenersatzprothese. Hierzu
sollen Patienten, die seit 2001 in der orthop&dischen Klinik im Klinikum Bad Bramstedt
operiert wurden, mittels eines Selbsterhebungsfragebogens nachuntersucht werden.
Im Rahmen dieses Projektes sollen folgende Fragestellungen beantwortet werden:
1. subjektive Patientenzufriedenheit mit der Durom-Cup-Prothese
2. Fuhrt die Implantation von Durom-Oberflachenersatzprothesen auch langfristig
zu einer schmerzfreien Beweglichkeit im Huftgelenk?
Ist in der Folge eine erneute Einnahme von Analgetika nétig?
Ist auch langfristig eine Verrichtung der Tatigkeiten des taglichen Lebens ohne
Einschrankungen méglich?
5. Ist langfristig eine erneute Operation mit ggf. Implantation einer totalen Huftpro-
these notig?

6. Welche Griinde gibt es flr ein Implantatversagen?

Als primare klinische Kriterien sollen mittels standardisierter Fragen und etablierten Funk-
tionsscores (Harris Hip Score, WOMAC-Score, UCLA-Score) das Schmerzniveau, die
funktionellen Einschrankungen im alltdglichen Leben, das Aktivitdtsniveau, der Bewe-

gungsumfang im Huftgelenk, die Notwendigkeit der Einnahme von Schmerzmitteln, die
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gesundheitsbezogene Lebensqualitat sowie die subjektive Zufriedenheit mit der implantier-
ten Oberflachenersatzprothese erfasst werden. Als weitere priméare Ziele soll die Haufigkeit

von Revisionseingriffen und deren Ursache analysiert werden.

2. Material und Methoden

2.1 Ethikvotum

Fur diese Studie liegt ein positives Ethikvotum seitens der Ethikkommission der Arzte-
kammer Hamburg vor (PV 5735).

2.2 Durom-Cup-Prothese

Die Durom-Cup-Prothese (Abbildung 6) zeichnet sich als Oberflachenersatzprothese mit
einer Metall-Metall-Gleitpaarung aus. Sie ist als eine zementierte femorale Komponente in
Kombination mit einer zementlosen Pfannenkomponente, die mittels Press-fit Verfahren
verankert wird, konzipiert.

Die femorale Komponente enthalt an der Offnung Aussparungen, sodass der Zement
durch kleine Lécher entweichen und eine kontrollierte Druckbelastung erreicht werden
kann. Der zentrale Stiehl der Schaftkomponente dient lediglich der intraoperativen Ausrich-
tung der Prothese, eine Kraftibertragung kann dadurch nicht erreicht werden.

Der Knochenerhalt soll durch méglichst kleine Komponenten gewahrleistet werden.

Die Oberflache der Pfannenkomponente ist mit einem vakuumplasmastrahltem Reintitan
(Prolock Ti-VPS) beschichtet, sodass eine starke primare Stabilitat mit dem Kobalt-Chrom-
Grundkorper erreicht werden kann. Zuséatzlich kann das Risiko fur die Entstehung von Ti-
tan-Abriebpartikeln reduziert und die sekundéare Fixierung durch Osteointegritat gefordert
werden. Eine erste Implantatstabilitdt kann durch hohe Oberflachenrauigheit, 2mm-Pressfit
und umlaufende Rillen um die Pfanne erméglicht werden.

Gemeinhin kann die Durom-Cup-Prothese bei zahlreichen arthrotischen Prozessen einge-
setzt werden. Hierzu z&ahlen primére, sowie posttraumatische und sekundare Osteoarthro-
sen. Weitere Indikationen sind Arthritiden oder avaskulare Femurkopfnekrosen. Jedoch ist

zu beachten, dass die Knochenstabilitat im ausreichenden MafRe vorhanden sein muss.
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Nicht zur Anwendung darf sie bei Allergien gegen Bestandteile des Implantats, Nierenin-
suffizienz oder malignen Tumoren kommen (Zimmer, 2008).

Im Jahre 2008 startete die Firma Zimmer Biomet einen offiziellen Ruckruf ihrer Durom-
Prothesen in den USA aufgrund unzureichender Gebrauchsanweisung. Im Jahr 2010 stell-

te sie die Produktion sogar ganz ein (Administration, 2008).

Abbildung 6: Durom-Cup-Prothese

Abb. 6: Oberflachenersatz-Prothese vom Typ Durom-Cup der Firma Zimmer. Kennzeichnend ist eine Metall-
Metall-Paarung. Der zentrale Stiehl der Schaftkomponente dient der intraoperativen Ausrichtung (Zimmer,
2008).

2.3 Patientenkollektiv
In der orthopadischen Universitatsklinik am Klinikum Bad Bramstedt wurden von 2001 bis

2011 Oberflachenersatzprothesen vom Typ Durom der Firma Zimmer implantiert.
Eingeschlossen in diese Studie wurden alle Patienten, bei denen aufgrund einer fortge-
schrittenen primaren oder sekundarern Coxarthrose ein Oberflachenersatz vom Typ
Durom implantiert wurde. Ausschlusskriterien gab es nicht. Die Zahl der Patienten belief
sich auf 130, von denen 24 Patienten im Verlauf ebenfalls an der kontralateralen Seite
operiert wurden, sodass insgesamt 154 Huftgelenke im Rahmen dieser Studie untersucht
wurden.

Die Implantation der Prothese erfolgte Uber einen dorsalen Zugang/Zugang nach Moore in

Seitenlagerung.
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Nach Rucklauf der Fragebdgen (Abbildung 7) konnten 110 Huftgelenksprothesen von ins-
gesamt 91 Patienten in dieser Studie nachuntersucht werden. Die Anzahl der eingegange-
nen Nachuntersuchungen entspricht einem prozentualen Anteil von 71 % aller implantier-
ten Huftgelenksprothesen und 70% aller Patienten im Primarkollektiv. Unter der Annahme,
dass verstorbene Patienten aus dem Kollektiv herausgenommen werden, ergibt sich ein
prozentualer Anteil von 77% aller implantierten Prothesen und 75,8% aller Patienten. Die
folgende Arbeit bezieht sich auf das Primarkollektiv.

Das Patientenkollektiv wurde im Rahmen einer monozentrisch, retrospektiven, nicht-

interventionellen, nicht-randomisierten Querschnittsstudie untersucht.

Abbildung 7: Follow-up Diagramm zum Riicklauf der Durom-Cup-Prothese

154 Hiiften
{130 Patienten)

Verstorben:
11 (10)

143 Huften
(120 Patienten)

Nicht
ermreicht:
29 (26)

Teilnahme
verweigert:
4(3)

Follow up:

110 Hiiften
{91 Patienten)

Abb.7: Einschluss von 110 Huiften (n = 91 Patienten) von 154 Hiften (n = 130 Patienten) eingesetzten OFE-
Prothesen in die Nachuntersuchungsstudie. Die Differenz ergibt sich auch verstorbenen Patienten, sowie
durch nicht-erreichen oder eine verweigerte Teilnahme.
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2.4 Datenerhebung und Funktionscores

Patientendaten, OP-Indikation, Zeitpunkt der Implantation und Prothesenkomponenten
wurden aus den archivierten Akten am Klinikum Bad Bramstedt erhoben.

Im Rahmen der Follow-up Erhebung wurden postalisch pseudonymisierte Fragebégen an
das Patientenkollektiv versandt.

Diese umfassten zur Beurteilung der Huftgelenksfunktion, sowie zur Erfassung von Be-
schwerden und Problemen im alltaglichen Leben den Harrison Hip Score, WOMAC-Score
und UCLA- Score. Zur Ermittlung des Gesundheitszustandes wurde der SF12 Score ver-
wendet. Um eine Aussage Uber die Zufriedenheit der Patienten mit ihrer Behandlung zu
erhalten, wurde der ZUF-8 angewandt. Zusatzlich wurden diese Nachbefragung um die
Punkte ,Schmerzzustand®, ,Medikamenteneinnahme® und ,allgemeine Zufriedenheit* er-
ganzt. Die Einladung einer fakultativen individuellen Nachuntersuchung wurde dem Frage-
bogen beigefigt.

Fur eine gréRere Ricklaufquote wurde eine Melderegisterauskunft durch das Einwohner-
meldeamt eingeholt.

Nach einem ersten Rucklauf erfolgte eine postalische Erinnerung an alle Patienten ohne
Ruckmeldung nach den ersten vier Wochen.

In die Auswertung gingen alle Daten ein, fur deren Verwendung eine schriftliche Einver-
standniserklarung der Patienten vorlag.

Nach Riucklauf gingen 91 Fragebdgen in die Studie ein. Dies entspricht einer Fallanzahl

von 110 eingesetzten Prothesen.

2.4.1 UCLA-Score

Der UCLA-Score (University of California Los Angeles Score) erfasst die korperliche Aktivi-
tat von Patienten in einer zehn Punkte Skala. Einzelne Tatigkeiten sind mit einem Punkte-
wert assoziiert, sodass Patienten anhand ihres Aktivitatslevels eingruppiert werden kon-
nen. Dieses kann bei Prothesenstandzeiten und Indikationsentscheidungen betrachtet

werden (Heisel, 2012). Je hoher der Punktewert, desto hoher ist das Aktivitatslevel.
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2.4.2 WOMAC-Score

Zur Erfassung der Aktivitat ist der WOMAC-Score (Western Ontario and McMaster Univer-
sities’- Score). Gleichzeitig erfasst dieser auch Funktionseinschrankungen im Alltag der
Patienten.

Mit insgesamt 24 Fragen werden drei Kategorien untersucht. Diese beziehen sich auf die
Aspekte korperliche Tatigkeit (17 Fragen), Steifigkeit (2 Fragen) und Schmerz (5 Fragen)
und werden jeweils auf einer visuellen Analogscala von 0-10 bewertet.

In unserer Studie wurde eine abgewandte Version dieses Scores in Form einer Ordi-
nalskala von 0-4 verwendet. Dabei beschreibt 0 keine Schmerzen/Steifigkeit/keine Ein-
schrankungen bei korperlicher Aktivitdt und 4 starke Schmerzen/Steifigkeit und hohe Ein-
schrankungen bei korperlicher Aktivitat. Die Summe der Punkte kann fir die jeweiligen
Kategorien und in einem Gesamtwert berechnet werden. Hohe Punktwerte deuten auf
funktionelle Einschrankungen, starke Schmerzen und Steifigkeit des Gelenks hin
(McConnell et al., 2001, Bellamy et al., 1988).

2.4.3 Harrison-Hip-Score

Zur Nachuntersuchung von Patienten mit Huftgelenksprothesen entwickelte Harris im Jahr
1969 ein nach ihm benanntes klinisches Huftevaluationssystem — den Harris-Hip-Score. In
diese Evaluation gehen sowohl Schmerzausmal3 als auch Gangfunktion und Bewegungs-
ausmal’ ein. Hierbei wird ein besonderer Fokus auf Gang und Schmerz gelegt, sodass
diese Aspekte bei der Auswertung eine hohere Gewichtung tragen. Der Schmerz kann
maximal eine Punktzahl von 44 erhalten, gefolgt von 33 Punkten fir das Gangbild, insge-
samt 14 Punkte fur Aktivitat und insgesamt 9 Punkte fir Beweglichkeit oder Kontrakturen.
In der Summe kdnnen Patienten maximal einen Wert von 100 erreichen. Hohe Werte

sprechen fir wenig Schmerzen und gute Beweglichkeit (Harris, 1969).

2.4.4 SF-12

Der Fragebogen Short Form (SF-) 12 ist eine Kurzversion des krankheitsiibergreifenden
Short Form SF-36 und erfasst die gesundheitsbezogene Lebensqualitat von Patienten
(Wirtz et al., 2018). Ursprunglich entstand er auf Grundlage einer amerikanischen Studie

zur Leistung von Versicherungssystemen in Amerika. Aus anfanglichen 100 Items wurde

29



ein Fragebogen mit 36 Fragen erstellt, der jeweils 8 Kategorien erfasst. Diese greifen ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitat in psychischen, korperlichen, sozialen und alltagsna-
hen Aspekten auf (Bullinger, 2000).

Der SF-12 wurde als Teilmenge der SF-36-Items in einer komprimierten Version zusam-
mengestellt und greift die achtdimensionale Grundstruktur des urspringlichen Fragebo-
gens auf.

In die Dimensionen gehen allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Schmerzen, soziale und
korperliche Funktionsfahigkeit, Vitalitat, emotionale und koérperliche Rollenfunktion, sowie
psychisches Befinden ein. Einige dieser Items werden paarweise erfasst, sodass der Fra-
gebogen insgesamt 12 Fragen beinhaltet. Jeweils vier Dimensionen kénnen einem koérper-
lichen und die weiteren vier einem psychischen Gesundheitszustand zugeordnet werden,
sodass schlie3lich zwei Summenskalen gebildet werden kénnen. Aus dem Wert beider
Skalen lassen sich Ruckschlisse auf das subjektive Gesundheitsempfinden der Patienten
ziehen. Insgesamt kdnnen 0-100 Punkte erreicht werden. Je hoher der Wert, desto besser
das Ergebnis. Ein Wert von 50 (+10) fur die beiden Unterkategorien wird in der Literatur als

Ublich angenommen (Wirtz et al., 2018).

2.4.5 ZUF-8

Der ZUF-8 beschreibt ein eindimensionales Selbstbeurteilungsverfahren zur Messung der
subjektiven Patientenzufriedenheit nach einer stationaren Behandlung oder eines Reha-
Aufenthalts. Dabei soll die generelle Zufriedenheit mit der erfahrenen Behandlung und der
leistungserbringenden Klinik/Einrichtung beurteilt werden. In dem Test wird ebenso erfragt,
ob Patienten die Klinik und Behandlung weiterempfehlen wurden.

Der Test erhélt insgesamt 8 Fragen mit 4 vorgegeben Antwortmaoglichkeiten, wobei

den Antwortméglichkeiten ein Punktwert von 1 (= sehr unzufrieden) bis 4 (= sehr zufrie-
den) zugeteilt und die einzelnen Punktwerte jeweils addiert erden. So kdnnen Werte von 8
bis 32 erreicht werden. Hohe Werte geben hohe Zufriedenheitsraten an.

Die Urspriinge des Testes gehen auf die amerikanischen Version CSQ-8 zuriick

(Schmidt and Nibling, 2002, Schmidt et al., 1989).
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2.5 Datenauswertung und statistische Analyse

Bei der statistischen Auswertung wurden zur Stichprobenbeschreibung der Kohortengrup-
pe deskriptive Statistikmethoden angewandt. In die deskriptive Statistik flossen folgende
Faktoren in eine Nominalskala ein: OP-Indikation, Geschlecht, operierte Seite, Komponen-
tengrofRen. Durch eine Intervallskala wurden die nachfolgenden Faktoren erfasst: Alter
zum Zeitpunkt der Befragung und bei Operation, VAS-Schmerzscore, HHS-Score, UCLA-
Score, WOMAC-Score, SF-12-Score zum physischen und psychischen Befinden, sowie
ZUF-8-Score.

Um statistische Unterschiede zwischen der priméaren und sekundaren Coxarthrose bezig-
lich der Angabe von Schmerz zu untersuchen, wurden die nominalen kategorialen Variab-
len (Indikationsstellung und Schmerz) mit dem Chi-Quadrat-Test analysiert. Zur erganzen-
den Priufung der unterschiedlichen Schmerzformen (bei Belastung und in Ruhe) in Bezug
auf die Indikationsstellung wurde ebenfalls ein Chi-Quadrat-Test herangezogen.

Im Rahmen der Fragestellung (Schmerzen, Aktivitaten des taglichen Lebens, Beweglich-
keit und Lebensqualitat) wurde die kategorialen Parameter, die im Fragebogen erfasst
wurden (Alter zum Zeitpunkt der Befragung und bei Operation, Geschlecht, VAS-
Schmerzscore, HHS-Score, UCLA-Score, WOMAC-Score, SF-12-Score, sowie ZUF-8-
Score), mittels t-Test fur nicht-verbundene Stichproben analysiert, um signifikante Unter-
schiede zwischen priméaren und sekundaren Coxarthrosen zu detektieren. Aufgrund der
niedrigen Fallzahlen wurden bei dieser Fragestellung zusétzlich zum t-Test auch der auf
dem Ordinalskalenniveau gebrauchliche Mann-Whitney-U-Test berechnet.

Um die Standzeiten der Prothesen im Hinblick auf die Indikationsstellung und das Implan-
tatversagen zu untersuchen, wurde der nichtparametrische Log-Rank-Test fur nicht-
verbundene Stichproben verwendet.

Mit der Zielsetzung mdgliche Zusammenhange der Ergebnisse (Alter zum Zeitpunkt der
Befragung und bei Operation, OP-Indikation, Geschlecht, VAS-Schmerzscore, HHS-Score,
UCLA-Score, WOMAC-Score, SF-12-Score, sowie ZUF-8-Score) heraus zu stellen, wur-
den Korrelationsanalysen mittels Pearson-Korrelationskoeffizienten angefertigt. Im Hinblick
auf die Interpretation kann der Koeffizient Werte zwischen -1 und +1 annehmen. Werte
nahe dem Betrag 1 weisen eine starke Assoziation zweier Variablen auf, sodass auf einen
hohen Zusammenhang geschlossen werden kann (du Prel et al., 2010).

Der Signifikanz-Wert (p) wurde stets unter einer zweistelligen Fragestellung betrachtet und
wird fur alle Analysen kleiner als 0,05 als statistisch signifikant definiert. Die statische
Auswertung erfolgte mit Hilfe der Programme Microsoft Exel 365 und SPSS 23 von IBM.

31



3. Ergebnisse
3.1Demografische Daten
Der mittlere Follow-up Zeitraum betrug 10,94 + 2,01 (7-16) Jahre (Abbildung 8).

Von den insgesamt 91 eingeschlossenen Patienten waren 69 mannlich und 22 weiblich.

Hierbei wurden insgesamt 110 Prothesen implantiert, 86 bei mannlichen Patienten und 24
bei weiblichen Patienten. Davon wurden insgesamt 59 auf der rechten Seite und 51 auf
der linken Seite eingesetzt.

Das durchschnittliche Alter zum Operationszeitpunkt betrug 54,6 + 6,27 Jahre (35,0-66,0),
zum Zeitpunkt der Befragung 65,6 + 6,34 Jahre (46,0-76,0).

Abbildung 8: Follow-up Zeitrdume der untersuchten Durom-Félle

Follow-up-Zeitraum
35
30
30
25 23

20

15
11 12 12 11

10

ANZAHL PROTHESEN

7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
ZEIT IN JAHREN

Abb. 8: Dargestellt ist der Follow-up Zeitraum in Jahren anteilsmaRig anhand der Prothesen. Die Nachunter-
suchung fand zwischen 7 und 16 Jahren postoperativ statt. Der Grof3teil der Nachuntersuchung erfolgte 10-
11 Jahre postoperativ.

Fur die weitere Auswertung wurde die Gesamtkohorte gemal3 der zur OP fuhrenden Diag-
nosen in Form von primarer und sekundarer Coxarthrosen aufgeteilt und separat analy-
siert.

Von den insgesamt 91 Patienten wurden 74 Patienten mit primérer Coxarthrose und 17
Patienten mit sekundarer Coxarthrose operativ versorgt. Bei insgesamt 110 Prothesen er-
folgte die Implantation in 91 Fallen bei primarer Coxarthrose, in 19 Fallen bei sekundarer
Coxarthrose.

Im Patientenkollektiv mit primarer Coxarthrose zeigte sich ein Verhéaltnis von mannlichen

zu weiblichen Patienten von m/w = 60/14, bei der sekundaren Coxarthrose hingegen m/w
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= 9/8. Demnach war der Frauenanteil bei der sekundaren Coxarthrose im Vergleich zu
primaren Coxarthrose statistisch héher (p = 0,003).

Das durchschnittliche Alter zum Operationszeitpunkt bei Patienten mit primérer Coxarthro-
se war siginifikant hoher als bei Patienten mit sekundarer Coxarthrose (55,8 + 5,3 Jahre
vs. 49,1 + 7,7 Jahre, p = 0,002). Auch das Alter bei Befragung lag dementsprechend bei
Patienten mit primarer Coxarthrose signifikant Gber dem der Kohorte mit sekundarer Co-
xarthrose (66,7 + 5,2 Jahre vs. 60,0 + 8,0 Jahre, p = 0,002). Tabelle 1 zeigt detaillierte de-
mografische Daten des Patientenkollektivs.
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Tabelle 1: Demografische Daten der untersuchten Patienten aufgeteilt nach Indikation

Primére Coxarthrose Sekundare Co- Gesamt
xarthrose
Anzahl Patien-
74 17 91
ten
mannlich 60 9 69
weiblich 14 8* 22
Anzahl Implan-
_ 91 19 110
tationen
mannlich 75 10 86
weiblich 16 9 24
Rechte Seite 51 8 59
mannlich 39 5 44
weiblich 12 3 15
Linke Seite 40 11 51
mannlich 36 5 41
weiblich 4 6 10
Alter bei OP 55,76 * 49,05 * 54,58
(x5,25) (£ 7,69) (£ 6,27)
mannlich 55,69 (41-63) 55,15 (36-64) 54,85 (+ 6,04)
weiblich 56,19 (44-66) 49,22 (35-59) 53,54 (+ 7,17)
Alter bei Befra- 66,73 * 60 * 65,57
gung (£ 5,24) (= 8,01) (x 6,34)
mannlich 66,52 (53-76) 59,8 (46-73) 65,71 (+ 5,85)
weiblich 67,81 (52-76) 60,22 (46-68) 64,79 (+ 7,91)

*: statisch signifikanter Unterschied

Tab. 1: Analyse demographischer Daten unterteilt durch die Hauptdiagnose. Uberwiegend wurde die OFE-
Prothese bei priméarer Coxarthrose implantiert, etwas haufiger auf der rechten Seite. Im Kollektiv bilden
mannliche Patienten einen deutlich grol3eren Anteil. Das Alter bei Implantation lag in beiden Kohorten durch-
schnittlich unter 60 Jahren. Die Befragung der Patienten fand etwa 10 Jahre spéter statt.

3.2 Diagnosen/Op-Indikationen

Es entfielen von den insgesamt 110 implantierten Prothesen (91 Patienten) 91 auf das Pa-
tientenkollektiv mit primarer (74 Patienten) und 19 (17 Patienten) auf das mit sekundarer
Coxarthrose. Der Anteil der Prothesenimplantationen bei sekundaren Coxarthrosen lag bei
17,43%. Fuhrendes Krankheitsbild aller sekundaren Coxarthrosen in der untersuchten Ko-
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horte war mit 15 von 19 Féallen (77,78%) eine Huftdysplasie, gefolgt von rheumatoider
Arthritis und Huftkopfnekrose mit jeweils nur einem Fall. Bei einem Fall (sonstige) war die

genaue Diagnose den Daten nicht zu entnehmen (Abbildung 9).

Abbildung 9: Unterteilung sekundarer Coxarthrosen der untersuchten Kohorte

sekundare Coxarthrose

GESAMT

HUFTDYSPLASIE

77,78%
RHEUMATOIDE ARTHRITIS
HUFTKOPFNEKROSE
SONSTIGE 12 5,56%
0 5 10 15 20

Abb. 9: Aufteilung der sekundéaren Coxarthrosen in weitere Unterformen — mit 77,78% war eine Huftdysplasie
deutlich fihrend. Weitere Anteile aller sekundaren Coxarthrosen nehmen eine rheumatoide Arthritis, HUft-
kopfnekrose und einen unbekannten Fall an.

3.3 Erreichte Bewegungsausmale und Beinlangendifferenz

In der Nachuntersuchung der Patienten wurde die Beweglichkeit im Huftgelenk nach Im-
plantation einer Prothese untersucht.
Die Abbildungen 10-12 zeigen das jeweils erreichte Bewegungsausmall. Unterschiede

zwischen priméaren und sekundéren Coxarthrosen konnten nicht herausgestellt werden.

Abduktion/Adduktion

Zum Zeitpunkt der Befragung konnten 80 Prozent der Patienten die operierte Hufte bis zu
30° adduzieren gefolgt von 18 Prozent zwischen 0 und 15° und nur 2 Prozent, die keine
Adduktion ausfiihren konnten. Eine Abduktion von tber 40° war bei 65 Prozent der Patien-

ten moglich, zwischen 21-40° bei 29 Prozent und 20° bei 6 Prozent.
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Abbildung 10: Bewegungen in der Frontalebene

Adduktion Abduktion

®munmdglich m 0-20°
m0-15° =21-40°
= 16-30° m>40°

Abb. 10: Die Patienten erreichten vorherrschend ein gutes MaR an Beweglichkeit in Form von Ab- und
Adduktion der operierten Hifte. Wenigen war eine Bewegung in der Frontalebene kaum bis unmdglich.

Flexion/ Extension
Insgesamt konnten tber 80 Prozent der Patienten eine Flexion von tber 51° durchfiihren
konnten, hiervon 42% eine Flexion von tber 100°. Bezuglich der Extensionsfahigkeit zeig-

ten 88% eine vollstandige Bewegungsfreiheit.

Abbildung 11: Bewequngen in der Sagittalebene

Flexion Extension

m 0-50° = unmdglich
m51-100° =0-10°
u>100° m>10°

Abb. 11: Insgesamt konnten annéhernd 90% der Patienten eine Flexion von tber 51° Grad, sowie eine aus-
reichende Extensionsfahigkeit erreichen. Eine Flexion von ber 100° konnte sogar von etwa der Halfte der
Patienten erreicht werden. Nur wenige Patienten waren in Flex- und Extension eingeschrankt.

Rotation
Bezuglich der Rotationsfahigkeit zeigte jeweils etwa die Halfte der Patienten ein nahezu
uneingeschranktes Bewegungsausmal (46% Innenrotation zwischen 21-40°, 44% Aul3en-

rotation zwischen 26-50°). Jeweils 51% erreichten eine Innenrotation von 0-20° bzw. eine
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AulRenrotation von 0-25°. Nur ein geringer Anteil an Patienten (3% bzw. 5%) konnte bei

Befragung weder eine Innen- noch eine Auf3enrotation durchfiihren.

Abbildung 12: Bewegungen in der Transversalebene

Innenrotation Auldenrotation

®unmoglich
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Abb. 12: Etwa die Halfte der Patienten konnten nahezu ein uneingeschranktes Bewegungsausmalf in Innen-
und AuR3enrotation erzielen. Eine Rotationsfahigkeit zwischen 0-20° wurde von 46 beziehungsweise 44 %
der Patienten erreicht. Einem sehr geringen Anteil der Patienten war eine Rotation der Hiifte unmdglich.

Beinlangendifferenz
Insgesamt gaben 5 Patienten eine Beinlangendifferenz von tber 3cm an, dies entspricht
einem Anteil von 5,15% aller Patienten. Das Vorliegen einer bereits préoperativ bestehen-

den Beinlangendifferenz konnte nicht analysiert werden.

3.4 Schmerz

Eine zentrale Fragestellung dieser Arbeit ist die Schmerzfreiheit der Patienten.

Von insgesamt 105 aller 110 Prothesen wurden Angaben zum Schmerz gemacht. Unter
den unbeantworteten Féllen sind 4 Revisionsfélle, eine Angabe wurde aus unbekanntem
Grund nicht gemacht.

Auf einer Intervallskalierten Schmerzskala (VAS-Score) von 0-10 gaben die Patienten im

Mittel eine Schmerzintensitat von 0,99 (0-9) an.
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Insgesamt 20 der 105 Falle (19%) gaben an “aktuell Schmerzen im Bereich des operierten
Huftgelenks® zu haben, hiervon 15 der 87 Patienten (17,2%) mit primarer Coxarthrose und
5 von 18 (27,8%) mit sekundarer Coxarthrose (Tabelle 2). Eine Unterscheidung beim
Schmerzzustand zwischen den Indikationsgruppen der primaren und sekundaren Coxarth-

rose war statisch nicht signifikant (p = 0,328).

Tabelle 2: Schmerzverteilung

Priméare Co- Sekundare
Gesamt
xarthrose Coxarthrose
(n=105)
(n=87) (n=18)
Keine Schmer-
Anzahl (%) 72 (82,8%) 13 (72,2%) 85 (81%)
zen
Schmerzen in
Anzahl (%) 5 (5,7%) 4 (22,2%) 9 (8,6%)
Ruhe
Schmerzen bei 11
Anzahl (%) 10 (11,5%) 1 (5,6%)
Belastung (10,5%)

Tab. 2: Im Patientenkollektiv gaben 81% der Patienten zum Zeitpunkt der Befragung eine Schmerzfreiheit
an. Weiter wurde der Zeitpunkt des Schmerzens erfasst. Hier wurde zwischen einem Ruheschmerz und
Schmerz bei Belastung unterschieden. Dabei wurde von 9 Patienten ein Ruheschmerz, von 11 Patienten ein
Belastungsschmerz angegeben.

Erganzend wurde zwischen einem belastungsabhéngigen Schmerz und einem Ruhe-
schmerz unterschieden.

Insgesamt gaben 9 (8,6 %) aller Patienten Schmerzen in Ruhe und 11 (10,5 %) Schmer-
zen bei Belastung an.

Im Patientenkollektiv mit primarer Coxarthrose (n = 87) gaben 5 (5,7%) Ruheschmerzen
und 10 (11,5%) belastungsabhéngige Schmerzen an. Von den Patienten mit sekundarer
Coxarthrose (n = 18) gaben 4 (22,2%) Schmerzen in Ruhe und 1 (5,6%) Schmerzen bei
Belastung an. Statistisch konnte hier jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen den
Indikationsgruppen herausgestellt werden (p = 0,064).

Bezogen auf die Gesamtzahl aller Patienten mit Schmerzen (n = 20) zeigten sich deutliche
Unterschiede zwischen den OP-Indikationsgruppen. Patienten mit primarer Coxarthrose
hatten haufiger belastungsabhangige Schmerzen als Patienten mit sekundarer Coxarthro-
se (10 von 15 (66,7%) vs. 1 von 5 (20%)). Die Verteilung der Ruheschmerzen war hinge-
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gen genau entgegengesetzt — hier waren mehr Patienten mit sekundéarer Coxarthrose be-
troffen (4 von 5 (80%) vs. 5 von 15 (33,3%)).

Schmerzen benannten die Patienten im Bereich der Leiste, dem Becken, dem Gesal, so-
wie seitlich Uber dem Trochanter major.

Bei 5 von 91 Patienten (5,49%) fuhrte der Schmerzzustand zu einer erneuten Einnahme
von Schmerzmitteln in Form von nicht-steroidalen Antirheumatika. Bei vier dieser Patien-
ten flhrte eine primare Coxarthrose, bei einem eine sekundare Coxarthrose zu Implantati-

on der Durom-Cup-Prothese.

3.5 Funktionsscores
3.5.1 UCLA-Score

Die Patienten in dieser Studie erreichten im Durchschnitt einen UCLA-Score von 4,34 +

1,54 von 10 (Minimum = 2, Maximum = 8), mit einem Mittelwert von 4,37 *+ 1,54 bei pri-
maren und 4,22 £+ 1,59 bei sekundaren Coxarthrosen. Unterschiede zwischen den Indikati-
onsgruppen konnten nicht herausgetellt werden (p = 0,717).

3.5.2 WOMAC-Score

Der durchschnittlich erreichte WOMAC-Score lag bei 10,39 + 14,28 (0-71) von einem ins-
gesamt zu erreichenden Maximalwert von 96. Hierbei zeigten sich fir die einzelnen Patien-
tenkollektive mit primérer und sekundarer Coxarthrose keine signifikanten Unterschiede
(10,2 £ 13,66 vs. 11,33 + 17,39, p = 0,76).

Eine detaillierte Darstellung der drei Kategorien Schmerz, Steifigkeit und Funktion kann in

Bezug auf die OP-Indikation der nachfolgenden Tabelle (Tabelle 3) enthommen werden.
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Tabelle 3: Ubersicht WOMAC-Score Werte

WOMAC - Score | Priméare Coxarthrose Sekund?;i(r)ieCoxarth-
Schmerz 1,44 (= 3,01) 2,18 (= 3,97)
Steifigkeit 1,32 (x 1,6) 1,44 (= 2,28)
Funktion 7,46 (= 10,38) 7,83 (x 11,9)
Gesamt 10,2 (£ 13, 66) 11,33 (=17, 39)

Tab. 3: Der WOMAC-Score des Patientenkollektivs lag durchschnittlich bei 10,39 + 14,28 (0-71) von einem
Maximalwert von 96. Dabei konnten keine wesentlichen Unterschiede zwischen den Indikationsgruppen fest-
gestellt werden.

3.5.3 Harris-Hip-Score

Beim Harris-Hip-Score lag der Mittelwert aller Patienten bei 88,79 = 14,61 (39-100) von
maximal zu erreichenden 100. Mit einem Mittelwert von 89,3 + 14,46 lag der Wert bei pri-
marer Coxarthrose nicht signifikant (p = 0,436) tUber dem Mittelwert bei sekundaren Co-
xarthrosen von 86,33 + 15,52.

Einschrankungen der Beweglichkeit und der Gehstrecke ergaben sich zum Teil durch
komorbide Erkrankungen, wie zum Beispiel Gonarthrosen, Coxarthrosen der kontralatera-

len Seite, Ruckenerkrankungen oder neurologische Erkrankungen.

3.5.4 SF-12

Im Mittel erreichte das Patientenkollektiv einen Wert von 52,92 + 10,94 (19-66,83) in der
Unterkategorie der psychischen Gesundheit. Bei der Befragung der korperlichen Gesund-
heit ergab sich im Mittel ein Wert von 47,92 + 10,73 (18-66,06).

Der Mittelwert in der Kategorie psychosoziale Lebensqualitdt der Patienten mit priméarer
Coxarthrose lag bei 52,58 (+ 11,04), bei sekundéarer Coxarthrose bei 54,59 + 10,6.

Fur den Aspekt der korperlichen Zufriedenheit erreicht die Gruppe der priméren Coxarth-
rosen einen Wert von 48,35 (£ 9,95), die sekundaren Coxarthrosen einen Wert von 54,79
+ 14,17. Es konnten in beiden Kategorien keine statistischen Unterschiede zwischen pri-

maren und sekundaren Coxarthrose belegt werden (psychisch: p = 0,507; korperlich:
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p = 0,499).

Ebenso konnten keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen Frauen und Man-
nern herausgestellt werden (p = 0,012 (SF-12 korperlich); p = 0,257 (SF-12 psyisch)).

Im Rahmen der Nachuntersuchung gaben einige Patienten Komorbiditaten oder psycho-
sozial belastenden Lagen, wie Tod eines Familienangehérigen oder Tumorleiden an, so-
dass dadurch die Lebensqualitat negativ beeinflusst wurde.

3.5.5 Gesamtzufriedenheit/ZUF-8

Beim ZUF-8 erreichten die Patienten durchschnittlich einen Wert von 28,66 + 4,76 bei 32
Hoéchstmaoglichen (10- 32).

Die Zufriedenheit der Patienten mit primarer Coxarthrose lag bei 28,92 + 4,54, wahrend
der Wert bei sekundéren Coxarthrosen bei 27,39 * 5,65 lag. Statistisch zeigte dies keinen
signifikanten Unterschied (p = 0,215).

Statistisch signifikante Unterschiede konnten zwischen den Geschlechtern festgestellt
werden. Die mannlichen Patienten waren mit einem durchschnittlichen Wert von 29,55 +
3,89 deutlich zufriedener als die weiblichen mit einem Wert von 25,48 + 7,15 (p = 0,014).
Dartber hinaus waren die Zufriedenheitsangaben bei Frauen durch eine grof3ere Stan-
dardabweichung varianter.

Im Rahmen der Befragung kann Frage 7 ,Wie zufrieden sind Sie mit der Behandlung, die
Sie erhalten haben, im Grofden und Ganzen?“ exemplarisch fur die Gesamtzufriedenheit
herangezogen werden. Hier wurde von allen Patienten, die sich noch keiner Revision un-
terzogen haben (n = 106 implantierte Hiften) eine Aussage getroffen (Abbildung 12).

Von allen Fallen gaben 72 (67,92 %) eine vollstdndige Zufriedenheit an, 27 (25,47 %) wa-
ren Uberwiegend zufrieden, 3 (2,83 %) gaben eine leichte Unzufriedenheit an, 4 (3,77 %)

aller Patienten waren sehr unzufrieden (Abbildung 13).

Zusatzlich gaben die Patienten auf einer Intervallskala von 0-10 (10 = sehr zufrieden) ihre
Gesamtzufriedenheit an. Diese lag im Mittel bei 7,84 + 3,99 (0-10). Hier war auffallig, dass
von einem Patienten eine ,0“ angegeben wurde bei gleichzeitiger hoher Punktzahl im ZUF-

8 Scorewert.
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In den Scores zur Huftgelenksfunktion (HHS, WOMAC, UCLA) zeigen Frauen und Manner
keinen statistischen signifikanten Unterschied, sodass beide Geschlechter vergleichbare
Ergebnisse zeigen (p = 0,82; p = 0,275; p = 0,23).

Abbildung 13: Verteilung der Gesamtzufriedenheit exemplarisch durch Frage 7 des ZUF-8
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Abb. 13: Auszug aus der Patientenbefragung zur individuellen Zufriedenheit — Hier wurde die Zufriedenheit
im Allgemeinen befragt. In der Gesamtzufriedenheit waren Uber 90 % der Patienten mit dem Ergebnis sehr
(4) bis Uberwiegend (3) zufrieden. Nur ein geringer Anteil der Patienten war mit dem Ergebnis leicht (2) bis
sehr (1) unzufrieden.

3.6 Uberlebenszeit nach Kaplan-Meier

Im Gesamtzeitraum nach Implantation bis zur Befragung mussten insgesamt 4 von 110
Prothesen revidiert werden (3,6%). Hierbei entfielen 3 auf Patienten mit primérer Coxarth-
rose und 1 mit sekundarer Coxarthrose, 2 bei mannliche und 2 weibliche Patienten.
Bezogen auf die Gesamtzahl aller weiblichen (n = 24) bzw. ménnlicher (n = 86) implantier-
ten Prothesen zeigt sich eine Revisionsrate in der Kohorte der Frauen von 8,3 % (2 von
24), bei Mannern bei 2,3% (2 von 86). Trotz vermeintlich hoherer Revisionsrate in der
Frauenkohorte, waren die unterschiedlichen Revisionsraten statisch nicht signifikant ver-
schieden (p = 0,164).

Allen Revisionen hatten eine Fraktur als Ursache. Alle dieser Frakturen betrafen den
Schenkelhals.
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Tabelle 4: Falldarstellungen der Revisionsoperationen

F Alter Implantat
a Zum Ge Praoperative GroRe Zeit bis L Wechsel
OP- schlec . . zur Re- Indikation
I . Diagnose A-F*in . auf
Zeit- ht vision
[ mm
punkt
Unbe-
o i i periprothetische | kannt,
1 57 w Primére Co 52/46 2 Wo Schenkelhals- durch ex-
xarthrose chen 4
fraktur terne Kli-
nik
Dysplasie- schleichende
3 Wo- subcapitale Spotorno-
2 64 m coxarthrose 60/54 chen Schenkelhals- Schaft
fraktur
subakute
o Schmerzsituation
Primare Co- 10 Mo- : Spotorno-
3 60 m warthrose 60/54 nate + schleichende Schaft
Schenkelhals-
fraktur
Oberflachliche
Primére Co- Nekrose mit rand- Unbe-
4 61 w warthrose 54/48 8 Jahre licher Fraktur bei kannt
breitem Zement-
mantel

* A-F: Acetabulum zu Femur

Tab. 4: Unter den Revisionen ist ein zeitliches Auftreten nach Implantationen erkennbar (ersten Monate vs.
mehrere Jahre). Ursachlich war bei allen Revisionen eine Fraktur.

Von den 4 Fallen mussten 2 Prothesen bereits einige Wochen (2 bzw. 3 Wochen) nach der
Erstoperation revidiert werden, eine weitere nach 10 Monaten und in einem Fall nach 8
Jahren.

Tabelle 4 veranschaulicht die Patientendaten, die sich einer Wechseloperation unterziehen

mussten.

Die mittlere Standzeit der implantierten Prothesen betrug insgesamt 10,56 + 2,58 (0-15)
Jahre. In der Patientenkohorte mit primérer Coxarthrose betrug sie 10,55 + 2,5 (0-15) ver-
glichen mit 10,63 £ 2,92 (0-14) in der Kohorte mit sekundarer Coxarthrose ohne signifikan-
te Unterschiede (p = 0,679).

Die Uberlebensrate der Prothese liegt in dieser Studie nach durchschnittlich 10 Jahren bei
insgesamt 96,4%. In der Untergruppe der primaren Coxarthrosen entspricht dies einer
Uberlebensrate von 96,7%, bei sekundaren Coxarthrosen von 94,7%.

Abbildung 14 zeigt die Revisionsrate der Durom-Cup-Prothese in Abh&ngigkeit von der
Standzeit.
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Abbildung 14: Kaplan-Meyer-Kurve: Standzeiten der Prothesen in Abhangigkeit von der OP-Indikation

100]
9
_5 85
@
©
W
c
©
]
c
@
2 primére Coxarthrose
= sekundare Coxarthrose
| | | |
0 5 10 15 20

Zeit nach Erstimplantation (in Jahren)

Abb. 14: Die durchschnittliche Uberlebensrate der Prothese nach 10 Jahren liegt bei 96,4%. Bei den sekun-
daren Coxarthrosen trat eine Revision in den ersten Wochen nach Implantation auf. Unter den priméren Co-
xarthrosen wurden Revision im ersten Monat, im ersten Jahr sowie im achten postoperativen Jahr verzeich-
net. Die langste erfasste Uberlebensrate bei priméren Coxarthrosen betrug 15 Jahre.

3.7 Korrelationsergebnisse

Die nachfolgenden Tabellen zeigen die Korrelationskoeffizienten und ihre Signifikanzwerte
der einzeln erhobenen Daten in oben aufgefihrten Untergruppen. Fur alle gilt, dass die

Korrelation auf dem Niveau von 0,05 (2-seitig) als signifikant einzustufen ist.

Tabelle 5: Korrelation des Alters bei Datenerhebung

Alter bei Daten- Korrelation nach | Signifikanz (2 sei- N
erhebung Pearson tig)
Alter zum OP-

_ 0,913* <0,001 109
Zeitpunkt
UCLA 0,311* 0,001 105

*: statisch signifikanter Unterschied auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig)

Tab. 5: Hohe Korrelation zwischen Alter bei Befragung und zum OP-Zeitpunkt. Eine schwache Korrelation
konnte zwischen Alter und UCLA-Score gezeigt werden.

44



Aus Tabelle 5 geht hervor, dass das Alter zum Zeitpunkt der Befragung und zum Zeitpunkt
der Operation stark miteinander korrelieren (r = 0,913, p < 0,001).

Ein schwach positiver, linearer Zusammenhang findet sich zwischen dem Alter bei Befra-
gung und dem UCLA-Aktivitatsscore (r = 0,311, p = 0,001). Andere signifikante Korrelatio-

nen in Bezug auf das Alter konnten nicht herausgestellt werden.

Tabelle 6: Korrelationen des VAS-Schmerzscores

VAS Korrgiaaéics)gnnach Signifikt?g)z (2 sei- N

HHS (-) 0,689* <0,001 104
UCLA 0,048 0,629 105
WOMAC-pain 0,777* <0,001 102
WOMAC-stiffness 0,576* <0,001 105
WOMAC-phy.fun. 0,589* <0,001 105
WOMAC-gesamt 0,678* <0,001 105
SF-12 korperlich (-) 0,417* <0,001 95
SF-12 psychisch (-) 0,150 0,146 95
ZUF 8 (-) 0,335* <0,001 105

phy.fun: physical function, *: statisch signifikanter Unterschied auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig)
Tab. 6: Der VAS-Schmerzscore korreliert mit den Ergebnissen des HHS, WOMAC, SF-12 korperlich und

ZUF-8 Scores. Statisch konnten keine signifikanten Korrelationen zwischen VAS und UCLA, sowie SF-12
physisch nachgewiesen werden.

Die oben aufgefuhrte Tabelle 6 lasst mittelstarke Korrelationen zwischen VAS-
Schmerzscore und WOMAC-pain (r = 0,777, p < 0,001), WOMAC-stiffness (r = 0,576,

p < 0,001), WOMAC-physical-function (r = 0,589, p < 0,001), sowie WOMAC-Gesamtwert
(r=0,678, p <0,001) erkennen. Darlber hinaus besteht eine mittelstarke negative Korrela-
tion zwischen VAS-Score und HHS-Score (r =-0,689, p < 0,001).

Schwach negative Zusammenhdnge kénnen zwischen VAS-Schmerzscore und SF-12
korperlich (r =-0,417, p < 0,001), sowie ZUF-8 (r = -0,035, p < 0,001) festgestellt werden.
Es konnte kein Zusammenhang von VAS-Score zu UCLA-Score (p = 0,629), sowie zum

SF-12 psychisch (p = 0,146) in dieser Studie gefunden werden.
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Tabelle 7: Korrelationen des HHS

HHS Korrelation nach Signifikgnz (2 sei- N
Pearson tig)

WOMAC-pain (-) 0,67* <0,001 102
WOMAC-stiffness (-) 0,611* <0,001 105
WOMAC-phy.fun. (-) 0,651* <0,001 105
WOMAC-gesamt (-) 0,705* <0,001 105

UCLA 0,118 0,233 105
SF-12 korperlich 0,593* <0,001 95
SF-12 psychisch 0,250 0,015** 95

ZUF-8 0,436* <0,001 105

phy.fun: physical function, ** Die Korrelation ist auf dem Niveau von 0,05 (2-Seitig) signifikant, *: sta-
tisch signifikanter Unterschied auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig)

Tab: 7: In den Ergebnissen konnten statisch signifikante Korrelationen zwischen HHS und WOMAC-Score,
SF-12, sowie dem ZUF-8 beobachtet werden.

Dartber hinaus konnte eine mittelstark negative Beziehung zwischen dem HHS-Score und
allen Kategorien des WOMAC-Scores (Gesamt: r = -0,705, p < 0,001) gezeigt werden (Ta-
belle 7).

Statistisch signifikante mittelstarke positive Zusammenhdnge weist der HHS-Score mit
dem SF-12 koérperlich (r = 0,593, p < 0,001) und dem ZUF-8 (r = 0,436, p < 0,001) auf.

Tabelle 8 legt mittelstarke negative Zusammenhange zwischen WOMAC-Score und SF-12
kérperlich (r = -0,669, p < 0,001), sowie dem ZUF-8 (r = -0,600, p < 0,001) dar. Ein Zu-
sammenhang zwischen WOMAC-Score und SF-12 psychisch (p = 0,064), sowie zum U-
CLA-Score (p = 0,195) konnte nicht belegt werden.
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Tabelle 8: Korrelationen des WOMAC-Gesamt-Scores

WOMAC Korrelation nach | Signifikanz (2 sei- N
Pearson tig)

SF-12 korperlich (-) 0,669* <0,001 95

SF-12 psychisch (-) 0, 190 0, 064 95

UCLA (-) 0,127 0,195

ZUF-8 (-) 0, 600* <0,001 105

*: statisch signifikanter Unterschied auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig)

Tab. 8: Es konnten statische Zusammenhéange zwischen WOMAC-Score und der physischen Lebensqualitét,
sowie der Patientenzufriedenheit belegt werden.

Der Tabelle 9 kann entnommen werden, dass eine mittelstarke positive Korrelation zwi-
schen SF-12 korperlich zu ZUF-8 (r = 0,480, p < 0,001) besteht. SF-12 korperlich und psy-

chisch korrelieren in unserer Studie statistisch nicht miteinander (p = 0,772).

Tabelle 9: Korrelation des SF-12 kdrperlich

SF-12 kérperlich Korrelation nach | Signifikanz (2 sei- N
Pearson tig)

SF-12 psychisch (-) 0,030 0,772 95

ZUF-8 0,480* <0,001 95

*: statisch signifikanter Unterschied auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig)

Tab. 9: Auffallig ist, dass psychische und physische Lebensqualitét statisch nicht in Zusammenhang stehen.
Eine Korrelation zwischen SF-12 korperlich und ZUF-8 konnte belegt werden.

Aus den Werten der Tabelle 10 kann ein schwach positiver Zusammenhang zwischen SF-

12 psychisch und ZUF-8 abgeleitet werden.

Tabelle 10: Korrelation des SF-12 psychisch

SF-12 psychisch

Korrelation nach
Pearson

Signifikanz (2 sei-
tig)

ZUF-8

0,339*

0,001

95

*: statisch signifikanter Unterschied auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig)

Tab. 10: Unter den Ergebnissen konnte ein Zusammenhang zwischen psychischem Gesundheitszustand

und Patientenzufriedenheit abgeleitet werden.
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4. Diskussion

In der vorliegenden Arbeit wurden die mittelfristigen Ergebnisse nach Implantation einer
Durom-Cup-Huftendoprothese im Klinikum Bad Bramstedt zwischen 2001 und 2011 aus-
gewertet. Es wurde ein besonderes Augenmerk auf die Standzeit bzw. Revisionspflichtig-
keit und die Komplikationserfassung gelegt. Zudem lag der Fokus auf dem individuell er-
reichten postoperativen Funktionserhalt im Sinne verschiedener Funktionsscores, erreich-

tem Bewegungsausmald, Schmerzangabe und Gesamtzufriedenheit.

4.1 Vergleich der eigenen Ergebnisse mit der Literatur

4.1.1 Vergleich demographischer und funktioneller Ergebnisse

Die Durom-CUP Oberflachenprothese galt bis circa 2010 als Prothese der Wahl bei jungen
aktiven Patienten (Hartmann et al., 2017, Winter, 2016). Unser Patientenkollektiv zeigte
ein Durchschnittsalter von 54,58 Jahren zum Zeitpunkt der Operation. Verglichen mit vo-
rangegangenen Kohortenstudien nach Implantation einer Durom-Cup-Prothese sowie an-
deren Modellen einer Oberflachenersatzprothese, welche Durchschnittsalter von 33 bis 58
Jahren (Pailhe et al., 2012) aufwiesen, zeigen sich vergleichbare Ergebnisse mit dem vor-
liegenden Patientenkollektiv.

In unserer Studie wurde die Studienpopulation anhand der Indikation in eine primare und
eine sekundéare Coxarthrose untergliedert. Den tUberwiegenden Anteil nahm dabei die pri-
mare Coxarthrose im Vergleich zu sekundarer Coxarthrose ein. Es konnte ein signifikanter
Altersunterschied festgestellt werden — Patienten mit sekundarer Coxarthrose waren im
Durchschnitt jinger. Einen weiteren signifikanten Unterschied ergab die Geschlechtsvertei-
lung. Der Anteil der Frauen in der Gruppe sekundarer Coxarthrose war hoher.

Andere Durom-Cup-Studien (Tabelle 11) weisen diese Untergliederung in der Auswertung
nicht auf. Diese weisen lediglich eine deskriptive Darstellung tGber die allgemeine Ge-
schlechtsverteilung und zur Implantation fihrenden Diagnosen auf. Allerdings war auch in
diesen Studien der Anteil primarer Coxarthrosen deutlich héher.

Ebenso ist in einer Vielzahl der Studien der Anteil der Frauen deutlich geringer.

Im Hinblick auf Funktionalitdt und Beweglichkeit entsprechen unsere Ergebnisse den Er-
gebnissen vergleichbarer Literatur zu Oberflachenersatzprothesen (HHS = 72-89,6;
WOMAC = 90,6-91,9; UCLA = 68,6-86,5) (Pailhe et al., 2012).
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Zu beachten ist jedoch, dass der WOMAC-Score in der Literatur in 2 Varianten (visuelle
Analogskala vs. Ordinalskala) existiert und sich deshalb entgegengesetzt verhalt, sodass
hohe Werte mit gutem funktionellem Outcome einhergehen.

Eine Ausnahme bildet die Studie von Venditoli et al. (2010), in der — wie auch in unserer
Studie - niedrige Werte mit einem guten Outcome einhergehen.

Bei den Funktionsscores erreichten die hier eingeschlossenen Patienten beim WOMAC-
Score im Durchschnitt sehr niedrige Werte, sodass auf wenig funktionelle Einschrankun-
gen und generelle Schmerzfreiheit bei einem Grof3teil aller Patienten geschlossen werden
kann. Dies spiegeln auch die erhobenen Werte des HHS wieder. Dort weisen beide Grup-
pen durch hohe Gesamtwerte ein hohes Mald an Funktionalitdt im Rahmen von Beweg-

lichkeit und sicherem Gangbild, sowie von Schmerzfreiheit auf.
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Tabelle 11:

Ergebnisse bisheriger Durom-Cup-Studien

Follw- Mit-
I(:Fa(;llleow ggi—t in | Indikation (An- | tle- | Ge- Sg:]nsm- Revisionsgriinde
zahl) res schlecht . (Anzahl)
-up) Jahr- (in %)
en Alter
SHF (1) durch intrao-
Qv nzsz |, |Poage) |27 szEmen n-2 | PeesNocne
2009) (80) SCA (6) +6,5 | 40 Manner | (2,5%) tionen (1)
SHF (1) - 3 Mon. Post-
PCA (84) OP,
i Septische Lockerung
(Goronzy Dysplasie (26) (1) - 19 Monate post-
etal., n=134 2.4 ECF, FKN, . 48,0 | 26 Frf":luen n=3 . OP,
2010) (108) pzo:ttraumatlsch +8,3 | 76 Ménner | (2,3 %) asept. Lockerung +
(24) anhaltende Schmer-
zen (1) - 35 Mon. post-
OP
PCA (84) SHF (1), aseptische
(Hartman Dysplasie (26) Lockerungen (1 mal
N =134 ECF, FKN, 26 Frauen _ Prothesenkopf, 1 mal
n et al., 8,5 . N n=4
2017) (101) posttraumatisch 76 Méanner Pro_thesenp_fanne),
(24) Periprothetische Infek-
tion (1)
SHF (10),
femorale aseptische
Lecl PCA (560) L74 Frau- Lockerung (12), Reak-
(Leslere Osteonekrose en . n= 31 tion auf Metallabrieb
g etal., 644 2,8 48 406 Man- o lire Ab-
2013) (39) ner (4,8 %) (}), acetabulare
Andere (45) kippungen (4), unklare
Schmerzsituation (3),
Infektion (1)
PCA (83) 11
8slt)e ngskp::?iss?e _ Dislokation und
(Mertl et | 111 25 2) ' 66 61 Frauen |5 K_ompll— Schmerzen
al., 2010) | (106) SCA (7) 41 Manner | kationen
SHF (1)
RA (1)
100 5 PCA (79) 52+ | 25 Frauen | n=11, SHF (4) im ersten
Dysplasie (9) 9.9 66 Manner | w.m—-5:6 | Jahr,
Osteonekrose (16,7 % Femorale Lockerung
(6) Frauen) (2) nach 5 -6 Jahren,
Posttraumatisch (8,6% acetabulare Lockerung
(4) Méannern) (2)
RA (1) acetabulares Imping-
ment (2)

unklare Schmerzsitua-
tion (2)

PCA: primére Coxarthrose, SCA: sekundéare Coxarthrose, ECF: Epiphyseolysis capitis femoris, SHF: Schenkelhalsfrak-

tur, FKN: Femurkopfnekrose, RA: Rheumatoide Arthritis

Tab.11: Bisherige Durom-Studien weisen Follow-Up Zeitraume von 2,4 bis 8,5 Jahren auf. Ahnlich zu unse-
rer Studie waren die Patienten zum grof3en Teil nicht alter als 60 Jahre, teilweise sogar deutlich jinger. Die
Es erfolgte eine Separierung in die

Anzahl mannlicher Patienten ist im Gesamtkollektiv ebenfalls héher.

indikationsbedingten Diagnosen. Revisionen lagen zwischen 2,3 und 16,7%, mit haufigen Griinden einer

Schenkelhalsfraktur oder einer Prothesenlockerung.
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Daruber hinaus waren die meisten Patienten (81%) in dieser Studie schmerzfrei. Dies
zeigt ebenfalls ein gutes klinisches Bild.

Dennoch liegen die Scorewerte unserer Studie etwas unterhalb der Werte, die in bisheri-
gen Studien der Durom-Cup-Prothesen ermittelt werden konnten (HHS = 88,79, WOMAC
= 10,39, UCLA = 4,34, SF-12 psychisch = 52,92, SF-12-physisch = 47,92, ZUF-8 = 28,66).
Andere Studien wiesen beim HHS Werte zwischen 91,6 und 94 auf, WOMAC-Scorewerte
betrugen ebenfalls Werte tber 90. Der UCLA-Wert nahm in anderen Studien 6,9-8,9 an
(Gravius et al., 2009, Goronzy et al., 2010, Leclercq et al., 2013, Naal et al., 2011).

Im Vergleich zu anderen Oberflachenersatzprothesen liegt der WOMAC-Score unserer
Studie im Bereich der Literaturergebnisse (46-95), wahrend der durchschnittliche UCLA-
Score anderer Studien mit einem Wert von 8 von uns nicht erreicht werden konnte
(Rahman et al., 2013).

Auch wenn im Rahmen dieser Studie im Vergleich zu bisherigen Studien funktionell
schlechtere Ergebnisse festgestellt worden sind, waren Patienten zumeist zufrieden mit
ihrem Gesamtergebnis. Weiter ist zu beachten, dass Komorbiditaten (Arthrose in anderen
Gelenken) die funktionellen Ergebnisse des operierten Gelenkes negativ beeinflussen
kénnen. Im Gegensatz zu anderen Studien, wurde dort die Patientenzufriedenheit nicht
erhoben, sodass unsere Studie eine Besonderheit in Form der Kombination zwischen
funktionellen Outcome und individueller Patientenzufriedenheit darstellt.

Ein Vergleich mit anderen Oberflachenprothesen im Hinblick auf die Lebensqualitat zeigte
ahnliche Werte (SF-12 psychisch = 51-57, SF-12 physisch = 47-54) (Rahman et al., 2013).
Auffallig war in unserer Studie, dass Patienten mit einem hoheren Alter bessere Aktivitats-
werte aufwiesen als Jungere (UCLA = 4,37 vs. 4,22). Mdgliche Ursachen kénnen das
Streben nach einem mdglichst hohem Aktivitatslevel auch noch in spateren Lebensjahren,
aber auch Komorbiditaten der jungen Patienten, wie zum Beispiel eine rheumatoide Arthri-
tis sein. Ein moglicher zuséatzlicher Grund kann auch sein, dass junge Patienten noch be-
rufstatig sind und je nach Arbeitsbelastung nur eingeschrankt Freizeitaktivitdten austiben

konnen.

Neben anderen Oberflachenersatzprothesen ist ein Vergleich zu herkdbmmlichen Totalen-
doprothesen moglich. Die Ergebnisse in Bezug auf HHS, Funktionsscore und Schmerz-
score sind ahnlich.

Die Oberflachenersatzprothese konnte sogar bessere Ergebnisse im Hinblick auf postope-

rative Aktivitatsscores und Bewegungsausmall erzielen (Vail et al., 2006). Ein Blick auf die
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klinischen Ergebnisse zahlreicher weiteren Studien veranschaulicht ebenfalls bessere Ak-
tivitatslevel der Patienten mit Oberflachenersatzprothesen (Zywiel et al., 2009, Stulberg et
al., 2010, Vendittoli et al., 2006, Haddad et al., 2015, Issa et al., 2013). Statistisch signifi-
kante Unterschiede zwischen HHS und der allgemeinen Patientenzufriedenheit wurden
nicht gefunden, sodass beide Prothesentypen in diesen Punkten nach durchschnittlich 3
Jahre postoperativ ahnliche Ergebnisse aufweisen (Stulberg et al., 2010, Vail et al., 2006,
Zywiel et al., 2009).

Bei dieser Thematik ist jedoch zu beachten, dass Patienten mit einer konventionellen Huft-
prothese einige Bewegungen (Auf3enrotation mit Adduktion, Innenrotation bei Flexion)
vermeiden, um die Risiken einer moglichen Luxation zu minimieren (Rechl et al., 2008).
Dartber hinaus sind auch praoperative Scorewerte nicht zu vernachlassigen. Hier weisen
Patienten mit einem Resurfacing System nicht nur bessere Werte in Bezug auf die Aktivitat
auf, sie sind meist auch deutlich junger als die Vergleichsgruppe mit einer Totalendopro-
these (Vail et al., 2006). Weitere Grunde kénnen auch in einem Selektionseffekt mit Aus-
wahl besonders junger, motivierter Patienten gesehen werden (Goronzy et al., 2010).
Hinsichtlich der Lebensqualitéat weisen beide Modelle ein Jahr nach Implantation keine we-

sentlichen Unterschiede auf (Garbuz et al., 2010).

4.1.2 Vergleich zwischen Uberlebensraten

Ein Vergleich mit entsprechenden Studien Uber Durom-Cup-Prothesen (Abbildung 15)
zeigt ahnliche Uberlebensraten. In der derzeitigen Literatur werden Uberlebensraten von
88,2 % bis 97,7% Prozent beschrieben (Goronzy et al.,, 2010, Hartmann et al., 2017,
Gravius et al., 2009, Leclercq et al., 2013, Mertl et al., 2010, Mokka et al., 2013, Naal et
al., 2011, Seppanen et al., 2016, Vendittoli et al., 2010). Mit einer Uberlebensrate von
96,4% nach 10 Jahren zeigen sich die vorliegenden Ergebnisse somit in Ubereinstimmung
mit den Ergebnissen vorangegangener Arbeiten zum kurz- bis mittelfristigen Ergebnis
nach Implantation einer Durom-Cup-Huftprothese. Im Unterschied zu den meisten anderen
Studien war der Follow-up-Zeitraum unserer Arbeit langer als in den vorangegangenen
Arbeiten. Alle neun anderen Studien liegen mit einer Nachbeobachtungszeit von grof3ten-
teils 2-5 Jahren unter unserem Nachuntersuchungszeitraum. Lediglich eine Studie Uber
Durom-Cup-Prothesen erreichte mit durchschnittlich 8,5 Jahren eine anndhernd ahnlich

lange Nachbeobachtungsdauer. Im Vergleich zu dieser Studie war die Uberlebensrate in

52



unseren Fallen tendenziell héher (96,4% vs. 94%) (Hartmann et al., 2017). Im Gesamtver-
gleich liegt die Uberlebensrate unserer Studie an dritter Stelle der langsten Uberlebensra-
ten.

Die geringste Uberlebensrate von 88,2% konnte Naal et al. in einem Nachbeobachtungs-
zeitraum von 5 Jahren dokumentieren (2011). Mit 97,7% nach 2,4 Jahren wurde die
héchste Uberlebensrate erfasst (Goronzy et al., 2010).

Abbildung 15: Literaturvergleich bisheriger Durom-Cup-Studien

Autor Follow-up-Zeit Uberlebensrate in Scorewerte
(in Jahren) Prozent (95% Kl)
. HHS =94
Gravius et al.(2009) 2,4 97,5 UCLA = 8.9
HHS = 92,5
Goronzy et al. (2010) 2,4 97,7 UCLA= 7.1
WOMAC =93
I(—g;r;)ann et al. 8.5 (8%4*) HHS = 92.3
UCLA=6,9
Leclercq et al. (2013) 2,8 91 (5-Jahres- WOMAC = 91
Uberleben)
Mertl et al. (2010) 2,5 HHS =91,6
94 (3-Jahres-
Mokka et al. (2013) 35 Uberleben)
89 (5-Jahres-
Uberleben)
HHS =947
Naal et al. (2011) 5 88,2 UCLA = 7.9
95 (5-Jahres Uberle-
Seppanen et al. 6.9 ben)
(2016) ’ 92 (8-Jahres-
Uberleben)
. ULCA=7,5
Vendittoli et al. (2010) 2 WOMAC = 5.2

HHS = Harris Hip Score; Kl = Konfidenzintervall; UCLA = University of California at Los Angeles; WOMAC =
Western Ontario and McMaster Universities Arthritis Index (Werte von 0-100 mit 100 = bester Gesundheits-
wert) ; * = unter der Annahme, dass alle nicht erreichten Patienten als Revision zahlen

Abb. 15: In bisherigen Durom-Cup-Studien wurden Uberlebensraten von 89 bis 97,7 % erreicht, bei Follow-

up Zeitraumen von 2 bis 8,5 Jahren. Neben den Uberlebensraten wurden Score-Werte des HHS, WOMAC
und UCLA erfasst.

In einer Ubersichtsarbeit aus dem Jahre 2012 wurden insgesamt 53 Studien zu verschie-

denen Oberflachenersatzprothesen der Hifte aufgearbeitet und zusammengestellt. Dabel
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wurden insgesamt 26.456 Falle untersucht. Daraus ging eine mittlere Uberlebensrate der
Prothesen von 95,67 % hervor.

Unter diesen Studien waren zwei Studien, ahnlich zu unserer Studie, mit einem Follow-up-
Zeitraum von Uber 10 Jahren. Die Uberlebensraten dieser beiden Studien umfassten 84%
bei einem McMinn Modell der zweiten Generation und 98,3% beim Conserve Plus Modell.
Gefolgt waren 18 Studien zwischen 5 und 9 Jahren mit Uberlebensraten von 88,2%
(Durom) bis 100% (Cormet). Die restlichen 33 Studien umfassten einen Zeitraum von 0
bis 5 Jahren. Die Ergebnisse dieser Studien variierten von 88,4% (Cormet) bis 100%
(Conserve Plus).

Im Bereich der funktionellen Ergebnisse konnten keine signifikanten Unterschiede zwi-
schen verschiedenen Modellen erhoben werden (Pailhe et al.).

In einem weiteren systematischen Review konnte ein Jahr spater gezeigt werden, dass die
Uberwiegende Anzahl an Patienten sehr zufrieden ist mit dem funktionellen Outcome, nicht
nur durch Wiedergewinn der Lebensqualitat, sondern auch der Funktionalitdt (Rahman et
al., 2013).

Auch wenn klinisch keine wesentlichen Unterschiede feststellbar waren, wiesen die Revi-
sionsergebnisse je nach Hersteller unterschiedliche Ergebnisse auf (Abbildung 15). Insge-
samt lag die Rate an Revisionen bei 4,4 Prozent.

Die besten Ergebnisse (Abbildung 16) lieferten die Modelle BHR, Conserve Plus und Cor-
met. Durom-Modelle schnitten eher schlecht ab (Pailhe et al., 2012). Prosser et al. (2010)
zeigte in seiner Arbeit eine 5-Jahres-Revisionsrate von 6,7 Prozent des Durom-Modelles.
2008 startete die Firma Zimmer Biomet bedingt durch schlechte Ergebnisse des Materials
einen Ruckruf ihrer Durom-Prothesen in den USA und stellte die Produktion im Jahr 2010

sogar ganz ein (Administration, 2008).
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Abbildung 16: Vergleich von Revisionsergebnissen verschiedener Oberflachenersatzprothesen

Table HT59 Cumulative Percent Revision of Primary Total Resurfacing Hip Replacement by Prosthesis Combination

Head Acetabular N N

Component Component Revised Total 1Yr 3Yrs 5Yrs 10 Yrs 15 Yrs 17 Yrs
ASR ASR* 367 1168 34 (2546) 7.2(5.9 88) 154 (13.4,17.6) 30.1 (27.5,32.9)

Adept Adept 42 1473 1.0(06,1.7) 1.8(1.2,28) 26(1.7,3.8) 7.1(5.0,10.1)

BHR BHR 846 11504 14(12,16) 25(2.2, 2.8) 35(3.2, 3.8 6.7 (6.3, 7.2) 10.0 (9.3, 10.7) 10.6 (9.8, 11.5)
Bionik Bionik* 49 200 35(1.7,72)120(82,17.4) 17.6 (13.0, 23.6) 255 (19.9, 32.4)

Cormet Cormet* 117 626  21(12,36) 56(4.1,77) 97(7.6,12.3) 17.4 (14.6, 20.8)

Durom Durom* 99 847 33(23,48) 56(4.2,73) 7.6 (6.0,9.6) 11.0(9.1,13.4)

Icon Icon* 16 118  1.7(04,6.6) 4.2(1.8,99) 59(29,121) 11.9(7.1,19.8)

Mitch TRH Mitch TRH* 49 1024 12(07,21) 21(14,3.2) 2.6(1.8,3.8) 5.4 (4.0,7.1)

Recap Recap* 28 196  51(28,93) 87(55 136) 102(6.7,154) 15.1(10.6, 21.1)

Other (9) 43 189 53(29,96) 74(45122) 96(6.1,148) 17.5(12.7, 23.9)

TOTAL 1656 17345

Note: Only combinations with over 100 procedures have been listed
* denotes prosthesis combinations with no reported use in primary total resurfacing hip replacement in 2017

Abb. 16: Es ist eine kumulative Revisionsrate verschiedener Prothesenmodelle gegenlibergestellt. Nach
einer Beobachtungsdauer von 10 Jahren weisen das BHR-, Adept- und Mitch TRH- Modell im Vergleich die
geringsten Revisionsraten auf. Schlechte Ergebnisse liefern hingegen das ASR- oder Bionik-Modell ab. Das
Durom-Modell liegt im australischen Vergleich etwa im Mittelfeld (Annual Report 2018, Australien).

Neben einem Vergleich zu anderen Durom-Cup Studien und anderen Oberflachenersatz-
modellen ist auch ein Vergleich zu herkdmmlichen Prothesen mdglich.
Laut aktuellen Ergebnissen liegt die Revisionsrate bei Totalendoprothesen an der Hiifte in
Deutschland bei insgesamt 2,6 bis 4,1 Prozent (EPRD, 2016).
Verglichen mit Totalendoprothesen weisen die Oberflachenersatzprothesen éhnliche Er-
gebnisse auf. Es konnte in einer Vergleichsstudie gezeigt werden, dass sie sich in einem
Zeitraum von durchschnittlich 3 Jahren postoperativ weder in Komplikations- noch in Revi-
sionsrate unterscheiden.
Eine weitere Gegenuberstellung beider Verfahren nach einer Follow-up Zeit von 9 Jahren
fur Oberflachenersatzprothesen und 10 Jahren fiir Totalendoprothesen konnte zudem so-
gar hohere Revisionsraten bei Totalendoprothesen belegen. Die Revisionsrate von 16,7 %
(THR) stand hier einem Wert von 9,3 % (BHR) entgegen (Baker et al., 2011). Auch in die-
ser Studie wiesen Patienten mit BHR hdhere Aktivitatslevel auf.
Entgegen dieser Ergebnisse steht eine Metaanalyse von Jiang et al. (2011), der insgesamt
4 Studien analysierte. Zwar konnte auch hier eine héheres Aktivitatslevel der Gruppe, die
mit einem Metall-Metall-Oberflachenersatz (Metal-on-Metal Total Hip Resurfacing =
MMTHR) versorgt wurde, gezeigt werden, jedoch waren die Revisionsergebnisse dieser
Gruppe signifikant hoher als die der THR-Gruppe. Ebenso héhere Revisionsraten von
Oberflachenersatzprothesen gegeniber Totalendoprothesen legte ein systematischer Re-
view von Pailhé et al. (2012) dar. Sowohl im schwedischen als auch im australischen Jah-
resbericht waren die Revisionsraten der OFE-Prothesen hoher.
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Zusammenfassend gibt es eine unzureichende Evidenz tber den Vergleich zwischen her-
kommlichen Prothesen und Oberflachenersatzprothesen in Bezug auf Revisionsraten. Es
ist herauszustellen, dass der Erfolg einer Prothese stark mit einer korrekten Auswahl der
Patienten, dem Implantat an sich und der chirurgischen Erfahrung des Operateurs zu-
sammenhangt (Jiang et al., 2011, Prosser et al., 2010). Bei korrekt positionierter Prothese
kénnen nach aktuellem Stand beide Modelle ahnliche klinische Ergebnisse erreichen (Vail
et al., 2006, Morlock et al., 2008). Somit bietet der Oberflachenersatz eine mogliche attrak-

tive Alternative zu herkdmmlichen Prothesen, insbesondere bei jungen Patienten.

4.1.3 Revisionsgriinde

Durch Analyse der bisherigen Literatur konnten einige wichtige Versagensgrinde von
Oberflachenersatzprothesen identifiziert werden.

Abbildung 17 zeigt eine Aufzéhlung dieser verschiedenen Versagensgriunde. So gelten als
die zwei wichtigsten Ursachen fiir eine Revision die Schenkelhalsfraktur und eine Locke-
rung der Prothese (Amstutz et al., 2004, Prosser et al., 2010, Karrholm et al., 2018,
Campbell and Lundergan, 2008).

In unserer Studie konnten wir dahingehend eine Tendenz beobachten. In der vorliegenden
Studie waren alle 4 Revisionsindikationen durch Schenkelhalsfrakturen bedingt, sowohl im

kurzzeitigen postoperativen Verlauf als auch im langfristigen Beobachtungszeitraum.
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Abbildung 17: Ubersicht der haufigsten Revisionsgriinde

Distribution of complications

6%

“Neck fracture

“ Aseptic Loosening
“ Infection

“ALVAL

«“ Dislocation

«'Malpositions
“/ Persistant pain

' Avascular Necrosis
Other

*ALVAL: aseptic lymphocyte-dominant vasculitis-associated lesion

Abb. 17: Schenkelhalsfrakturen und aseptische Lockerung bilden die beiden haufigsten Revisionsgrinde.
Weitere Griinde einer Revision bestehen in Dislokationen, anhaltende Schmerzen oder avaskuléren Nekro-
sen (Pailhe et al., 2012).

Morlock et al. (2008) konnten die einzelnen Griinde anhand ihres zeitlichen Auftretens
nach Implantation noch genauer beschreiben. So war zum Beispiel auffallig, dass Kompli-
kationen der femoralen Seite besonders in frihen Phasen (15 Monate bis 1,5 Jahre) den
Komplikationen auf der Seite des Acetabulums in den spaten Phasen gegenlberstanden
(Carrothers et al., 2010, Morlock et al., 2008).

In den ersten Monaten kam es haufiger zu Frakturen, wahrend Lockerungen und andere
Probleme, bedingt durch mangelnde Primarstabilitat oder falsche Positionierung, erst nach
Jahren bemerkt wurden.

Aufféallig war auch, dass eine Randbelastung der acetabularen Seite mit vermehrten Ab-
riebprodukten assoziiert war. Auch ein hoherer Inklinationswinkel (56,3° gegentber 47,8°)

konnte mit vermehrten Abriebprodukten in Zusammenhang gebracht werden.

Dieses zeitliche Auftreten und zwei Hauptrevisionsgrinde waren auch in anderen Durom-
Studien auffallig (vgl. Tabelle 12 in Kapitel 4.1.1.). Die Hauptgriinde des Versagens waren
zu grol3en Teilen Schenkelhalsfrakturen und aseptische Lockerungen.
Schenkelhalsfrakturen traten vermehrt in frihen Phasen (bis zu einem Jahr) nach Erstim-
plantation auf, wahrend aseptische Lockerungen meist erst in spateren Phasen (3-6 Jahre)
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auftraten (Goronzy et al., 2010, Naal et al., 2011). Auch in unserer Studie konnte dahinge-
hend eine Tendenz beobachtet werden. Drei von vier Schenkelhalsfrakturen traten im ers-
ten postoperativen Jahr auf. Ein weiterer Fall wurde 8 Jahre postoperativ beobachtet. Dort
konnte in einer histologischen Untersuchung eine stark ausgepragte Synovialitis mit Fibri-
nexsudaten und oberflachlichen Nekrobiosen, sowie lokalen perivaskularen lymphozytaren
Infiltrationen und Abrieb-speichernden Histozyten nachgewiesen werden. Der Huftkopf
zeigte gut fixierte femorale Komponente mit mafigem neck narrowing im Réntgenbild.

Die Ursachen fur Frakturen bei einer Oberflachenersatzprothese kénnen in 3 Kategorien
eingeteilt werden: akut biomechanisch, akut post-nekrotisch und chronisch mechanisch
(Zustin et al., 2010).

Eine akute biomechanische Fraktur konnte in der Studie von Zustin et al. bei 9% der Pati-
enten nachgewiesen werden. Diese trat besonders in den friihen Wochen nach Implantati-
on auf, war meist au3erhalb der Kappenkomponente lokalisiert und wird hauptsachlich mit
Aspekten der chirurgischen Technik begriindet. Denkbar ware hier ein intraoperatives Not-
ching, eine Freilegung von aufgebohrtem Knochen oder die Dicke des Zementmantels.

In 51% der Studienfalle kam es im Durchschnitt 5 Monate postoperativ zu einer akuten
postnekrotischen Fraktur, bei der die Osteonekrose entlang der Frakturlinie verlief. Histo-
logisch konnten angrenzende Fibrosen mit Bildung neuen Knochens und Sklerosierungen
gefunden werden, sowie vaskulére Proliferationen.

Eine chronisch biomechanische Fraktur machte etwa 40% aus, sie trat im Durchschnitt 6
Monate postoperativ auf. Mégliche Ursachen konnten eine Kallusbildung nach vorange-
gangener Fraktur oder eine Pseudoarthrose sein.

Eine mdgliche weitere Einteilung der Komplikationen kann anhand 3 Kategorien erfolgen:
Patienten-abhangige Risikofaktoren, operationsbedingte Risikofaktoren und Implantat-
abhangige Risikofaktoren (McMinn et al., 2011). Einige dieser Faktoren wurden an anderer

Stelle bereits thematisiert.

Patienten-abhéngige Faktoren umfassen neben Geschlecht, Alter und BMI auch die fur
die Implantation verantwortliche primare Diagnose und die Knochenqualitat.

Im Gegensatz zu herkdmmlichen Totalendoprothesen, bei denen die Revisionsrate mit
dem Alter sinkt, steigt die Revisionsrate bei Oberflachenersatzprothesen mit zunehmen-
den Alter womoglich an (Prosser et al., 2010). Morlock et al. konnten in einer Studie zei-
gen, dass eine Revision bei Frauen tber 58 Jahre friher nach der Implantation von Néten

war als bei jungeren Frauen (24 bzw. 236 Tage). Bei Mannern konnten diese altersbeding-
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ten Unterschiede nicht ermittelt werden. Begriindet werden kann dies durch eine vermeint-
lich schlechtere Knochenqualitat alterer Frauen (2008).

Dass in zahlreichen Studien ein hoheres Revisionsrisiko fir weibliche Patienten nachge-

wiesen werden konnte, kann auch dadurch begriindet werden, dass hier meist kleinere
Implantate eingesetzt werden, die hauptsachlich fur eine Revision verantwortlich sind
(Prosser et al., 2010, Amstutz et al., 2011, Beaule et al., 2004). Eine ahnliche Kausalitat
kann ein niedriger BMI der Patientinnen darstellen.

Auch Beaule et al. konnten einen niedrigen BMI mit einer héheren Revisionsrate in Ver-
bindung bringen. Hier stellt aber auch das Implantat an sich einen moglichen Grund fir ein
Versagen dar. Frauen weisen meist einen niedrigeren BMI auf, wodurch oben genannter
Zusammenhang wieder aufgegriffen wird.

Eine weitere Verbindung des BMI gibt es auch zur Knochenqualitat. So korreliert ein hoher

BMI mit einer héheren Knochenmineralisation, was wiederum ein wichtige Vorrausetzung
fur eine lange Haltbarkeit der Prothese darstellt.

In dieser Thematik kann weiterhin betrachtet werden, dass Frauen mit zunehmendem Alter
vermehrt an Osteoporose leiden, besonders nach Eintritt der Menopause (Amstutz and Le
Duff, 2008b).

Andere Studien zeigten aber auch gegensétzliche Ergebnisse, sodass eine Kausalitat
nicht eindeutig verifizierbar ist.

Gross und Liu konnten ein hohen BMI in ihrer Studie mit einer erhdhten Rate an frihen
femoralen Versagen in Verbindung bringen. Die Rate des femoralen Versagens war in
Kombination von hohem BMI und niedriger Knochenqualitat sogar nochmal deutlich hoher
(Gross and Liu, 2012).

In unserer Studie wurde der BMI als Risikofaktor nicht speziell betrachtet. Es zeigte sich
eine Tendenz zu einer vermehrten Revisionsrate in der weiblichen Kohorte (8,3% vs.
2,3%), jedoch ohne statistische Signifikanz. Zu beachten ist allerdings, dass Frauen (Frau-
en = 24; Manner = 86) in unserer Studie deutlich geringer waren, was den unmittelbaren
Vergleich erschwert.

Aus diesem Kontext kann erschlossen werden, dass Frauen, bedingt durch eine zuneh-
mende Osteoporose, eine verminderte Knochenstabilitdt aufweisen. Demnach wird die

Indikation zur OFE-Prothese strenger gestellt.
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Dartber hinaus konnte das Alter als mdglicher Risikofaktor fur eine Revision in unserer
Studie tendenziell bekraftigt werden. Alle verzeichneten Revisionen traten bei Patienten
Uber 57 Jahren auf. Besonders sind hier die Patientinnen mit 57 und 61 Jahren zu nennen,
bei denen eine verminderte Knochenqualitdt mdglicherweise eine Ursache fir eine Revisi-

on darstellten kdnnte. So wére die hdhere Revisionsrate in der Frauenkohorte erklarlich.

Neben den oben genannten Faktoren ist auch die fir die Operation fihrende Diagnose ein

zentraler Faktor fir das Outcome der Prothese. So weist zum Beispiel eine Huftdysplasie
im Zeitraum von 5 Jahren postoperativ ein 4-fach erhthtes Risiko fur eine Revision auf.
Ebenso stellen Huftkopfnekrosen, schwere Arthritiden und préoperative zystische Veran-
derungen des Femurkopfes ein vergroRRertes Risiko fur ein schlechtere Prothesenstandzeit
dar (McMinn et al., 2011, Amstutz and Le Duff, 2008b, Daniel et al., 2014).

Auch in unserer Studie musste bei einem Patienten mit einer Hiftdysplasie eine Wechse-
loperation durchgefiuihrt werden. Bedingt durch eine Schenkelhalsfraktur fand die Wechse-
loperation schon wenige Wochen nach Primérimplantation statt. Die subcapitale Schen-
kelhalsfraktur, wie in diesem Fall, stellt eine der haufigsten Revisionsgrinde dar. Es ist

allerdings nicht auszuschliel3en, dass diese Fraktur operationstechnischer Ursache ist.

Ein anderer grol3er Themenkomplex sind die Abriebpartikel, die durch Abnutzung der Pro-

these entstehen. An anderer Stelle wird genauer auf dieses Phdnomen eingegangen. Die-
ses Thema spielt bei den patientenabhangigen Risikofaktoren insoweit eine Rolle, als das
individuelle Reaktionen des Patienten auf die Partikel ebenso zu der Uberlebensrate der
Prothese beitragen kdnnen. Hier sind Allergien, Entstehung von Pseudotumoren oder Hy-
persensibilitatsreaktion von Typ 4 als Beispiele zu nennen (Campbell and Takamura,
2008).

Als operationsbedingte Risikofaktoren gelten die Erfahrung des Operateurs, der Zu-
gangsweg mit den verbundenen Sichtverhaltnissen, Verletzungen von anatomischen

Strukturen und die Kappenpositionierung.

Bei der Implantation einer Hiftgelenksprothese sind mehrere Zugangswege moglich:

posterolateral, lateral, anterior, anterolateral oder transtrochantér. Unterschiede ergeben
sich sowohl aus den alternierenden Perspektiven auf das Operationsfeld als auch durch

maogliche Risiken wie die Nahe zu anatomisch wichtigen Strukturen (Shimmin et al., 2008).
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Empfohlen wird ein Zugang von posterolateral oder bei erfahrenem Operateur auch ein
lateraler Zugang (McBryde et al., 2008). Vorteile dieser Zugéange sind eine exzellente Sicht
nach zirkularer Kapsulotomie, die Schonung der Adduktorenmuskulatur und eine gute Re-
produzierbarkeit. Risiken bestehen in einer verminderten arteriellen Durchblutung des
Huftkopfes. Beim Losen der kurzen Auf3enrotatoren wird der aufsteigende Ast der A. cir-
cumflexa femoralis medialis unterbrochen. So wird der intraoperative Blutfluss vermindert
(Amarasekera et al., 2008), woraus zu einem spaterem Zeitpunkt eine Osteonekrose resul-
tieren kdnnte. Zwar kénnten andere Zugangswege den Blutfluss besser gewahrleisten, sie
sind allerdings auch schwerer durchzufiihren und mit anderen Risiken assoziiert (Shimmin
et al., 2008).

Auch hier lassen andere Ergebnisse weitere Schllisse zu, sodass keine eindeutige Aussa-
ge maglich ist. McBryde et al. konnten zum Beispiel keine Zusammenhange zwischen Re-

visionsrate und Zugangsweg belegen (2010).

In unserer Studie wurde durchweg ein dorsaler Zugang verwendet. Eine Revision war in
Folge einer randstandigen Nekrose mit sekundéarer Schenkelhalsfraktur bei seitlich breitem
Zementmantel 8 Jahre postoperativ notwendig. In der histologischen Aufarbeitung von
Huftkopf und Synovialitis zeigte sich neben mutlifokalen kleinen Gewebsnekrosen, peri-
vaskulare lymphozytare Infiltrationen. Ursachlicher Revisionsgrund scheint ein bereits er-

wahntes neck narrowing gewesen zu sein.

Bereits diskutierte Risikofaktoren stellen Positionierung und Inklinationswinkel der Kompo-
nenten dar.

Eine Limitation unserer Studie kénnen die fehlenden radiologischen Ergebnisse der Pati-
enten darstellen, die sich einer Revision unterziehen mussten. Somit kénnen wir keine
Ruckschlisse auf die Positionierung der Implantate als moglichen Risikofaktor fir eine

Revision ziehen.

Einen Ubergang von den operationsbedingten Risikofaktoren zu den Implantat-
abhangigen Risikofaktoren stellen die bereits genannten Metallionen, und die richtige
Zementierung der Prothese dar.

Weitaus wichtiger ist die Wahl der richtigen Komponentengréf3e. Nachfolgende Abbildung

(Abbildung 18) zeigt die Revisionsrate in Abhéngigkeit der Komponentengré3e. In der bis-
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herigen Literatur konnte gezeigt werden, dass eine femorale Komponente <50mm zu ho-
heren Revisionsraten fiihrte. Der Unterschied zwischen Frauen und Mannern kann in dem
Zusammenhang auf die Tatsache zurickgefihrt werden, dass Frauen meist kleinere Kom-

ponenten bendtigen (Prosser et al., 2010, McBryde et al., 2010).

Abbildung 18: Zusammenhang zwischen Revisionsrate und Komponentengrof3e
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Figure 5. Cumulative per cent revision of primary total resurfacing hip
replacement, by sex and femoral component head size (primary diag-
nosis: OA, excluding infection).

Abb. 18: Dargestellt ist die Revisionsrate in Abhangigkeit von der postoperativen Standzeit. Eine weitere
Unterteilung erfolgt anhand der Geschlechter. Die Revisionsrate nimmt im Verlauf zu. Bei Verwendung von
Komponenten unter 50mm steigt die Revisionsrate bei beiden Geschlechtern steiler an und nimmt Werte bis
zu 10% an (Prosser et al., 2010).

In unserer Studie waren zwei Revisionen bei einer femoralen Komponentengré3e von 48
und 46mm notig, die jeweils bei Frauen eingesetzt wurden. Dies stiitzt die bisherigen Lite-
raturergebnisse.

In weiterem Zusammenhang steht die Komponentengrdol3e mit einer erhdhten Zahl an Ab-
riebpartikeln. Shimmin et al. begrindete dies durch das Design der Prothese. Bei kleinen
Komponenten ist das Rotationszentrum lateralisiert und der Gelenkbogen reduziert. Durch
einen verringerten Abstand zwischen Belastungsvektor und der Oberflache der Veranke-
rung erhoéht sich das Risiko fur einen Verschlei3prozess (2010).

Zuletzt sind an dieser Stelle der Implantat-abhangigen Risikofaktoren die bereits erwahn-

ten Metallabriebpartikel zu nennen. In Kapitel 1 wird die Reaktion des Kdrpers auf diese
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Partikel detaillierter beschrieben. Diese Reaktionen umfassen den Lockerungsprozess, die
Bildung von Pseudozysten und Hypersensibilitatsreaktionen von Typ 4. Die bisherigen Er-
gebnisse der Literatur kbnnen noch keinen eindeutigen Zusammenhang zwischen erhdh-
ten Serum-Metallionenwerten und Revisionsraten darlegen.

Eine Studie konnte sogar zeigen, dass keine hoheren lonenwerte nach Implantation einer
Oberflachenersatzprothese auftraten (Haddad et al., 2015). Weitere zeigten nach einem
erhdhten Peak im ersten postoperativen Jahr einen Rickgang der Werte im sechsten Jahr
(Van Der Straeten et al., 2013, Daniel et al., 2009).

Daniel et al. konnte in einer Studie darlegen, dass die Ausscheidung von Kobalt-lonen bei
steigender Serumkonzentration steigt. Ferner gebe es keine Konzentrationsschwelle bei
der die Niere mit der Ausscheidung Uberlastet ware (2010).

In einer weiteren Studie konnte dartiber hinaus gezeigt werden, dass die lonenspiegel die
Nierenfunktion nicht beeinflusst haben (Back et al., 2005).

Hartmann et al. konnten in ihrer Studie Pseudotumoren nur in Verbindung mit Chromparti-
keln, nicht jedoch mit Kobalt-lonen bringen (2017).

Weiter ist zu beachten, dass erhdhte Serumspiegel der lonenwerte nicht mit dem Kklini-
schen Bild korrelieren missen. So kénnen Patienten beispielsweise trotz erhdhter Werte
asymptomatisch sein (Holland et al., 2012).

Es ist nicht zu missachten, dass bisherige Studien Unterschiede in der Testmatrix aufwei-
sen. So werden in einigen Studien Serumwerte, in anderen Studien Vollblutwerte verwen-
det. Somit sind Vergleiche zwischen Studien nur eingeschrankt mdglich (Campbell and
Takamura, 2008). Ebenso kdnnen Unterschiede durch die Prothese selbst bedingt sein.
Metallspiegel kdnnen abhéngig vom Prothesendesign sein - Metallverarbeitung, insbeson-
dere Erhitzungsprozesse in der Fertigung, Schmiedung oder Giel3en der Legierung kon-
nen den Messwert beeinflussen (Rechl et al., 2008, Corten et al., 2011).

Ein bisher wenig diskutierter Aspekt ist weiterhin, dass nach Einsatz von konventionellen
Knieprothesen durch erhdhte Belastung ebenso erhthte lonenwerte gemessen werden
konnten. Sie waren unabhangig von Gewicht, BMI oder Aktivitatslevel und flhrten bei den

untersuchten Patienten zu keinen systemischen Reaktionen (Luetzner et al., 2007).
Wir haben in unserer Studie aus organisatorischen und finanziellen Griinden auf eine Be-

stimmung der Serum-lonenwerte verzichtet. Daher sind keine Aussagen tber Zusammen-

hange zwischen klinischem Zustand, potentiellen Komplikationen und lonenwert moglich.
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Da diese Thematik jedoch einer der wichtigsten und meist diskutierten Griinde fur Kompli-

kationen darstellt, ist er an dieser Stelle zu nennen.

Fuhrt man nun alle Ergebnisse zusammen, kann folgende Ubersicht einen Uberblick tiber
bisher diskutierte Risiken einer Revision geben (Abbildung 19). Es ist ersichtlich geworden,

dass Risikofaktoren ineinander tbergehen konnen und zum Teil stark korrelieren.

Revisionen sind unumganglich, so gab es auch in unserer Studie einige Revisionen. In
dokumentierten Fallen konnte in einer erneuten Reoperation komplikationslos auf einen
Spontorno-Schaft umgestellt werden. Diesen besonderen Vorteil einer komplikationslosen
Revision birgt der primare Einsatz einer Oberflachenprothese im Vergleich zu einer her-
kémmlichen Totalendoprothese.
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Abbildung 19: Ubersicht der bisher diskutierten Revisionseinfliisse
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Abb. 19: Revisionseinflisse lassen sich in drei gro3e Kategorien unterteilen — Patienten-, Implantat- und
Operations-abhéangig. Einige dieser Einflisse hangen stark miteinander zusammen und bedingen einander.
An einigen Stellen kommt es zur Uberschneidung der groRen Kategorien. So héngt beispielweise die Implan-
tatgréRe von Geschlecht und BMI ab. Der Abrieb des Implantats steht in starkem Zusammenhang mit der
intraoperativen Positionierung des Implantats.

4.2 Perspektiven
Erfolg und Misserfolg von Endoprothesen sind multifaktoriell bedingt. Im Vergleich zu

friheren Implantaten konnten die Technologie und das Design der Prothesen deutlich wei-
terentwickelt werden. Dennoch ist die Implantation anspruchsvoll. Es gibt weiterhin Un-
klarheiten in Bezug auf biologische Effekte (Rechl et al., 2008), sowie einige typische
Komplikationen. So sind wichtige Risikofaktoren fur eine Revision die Grol3e der femoralen
Komponente und die richtige Positionierung auf der acetabularen Seite (Shimmin et al.,
2010). Erhohte Serumspiegel von Metallionen kénnen mdglicherweise als Vorwarnung fir
ein mdgliches Versagen herangezogen werden (Holland et al., 2012).

Es werden weitere Langzeitergebnisse und Forschungsergebnisse notwendig sein, um die

Hintergriinde detaillierter zu verstehen und Versagensgrinde noch besser mit Risikofakto-
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ren in Verbindung bringen zu kdénnen, um so das Outcome des Verfahrens zu optimieren
(Corten et al., 2011). Weiterhin wird sowohl nach unterschiedlichen Designs von Prothe-
sen als auch nach alternativen Paarungen gesucht, die die Problematik der Abriebpartikel
umgehen oder herabsenken kénnten. So kdnnte Keramik durch Bruchfestigkeit und gerin-
gen Abrieb zu einer hohen Lebensdauer der Prothese fuhren (Faensen, 2012).

Erste Versuche einer unzementierten Keramik-Keramik Paarung wurden bereits 2017 in
London in einer prospektiven multizentrischen Kklinischen Studie begonnen (Medicine,
2018).

Auch wenn einige Uberlebensraten bisher noch nicht zufriedenstellend sind, kénnen junge
Patienten bei einer Wechseloperation aufgrund der Knochenerhaltung zum Zeitpunkt der
Erstimplantation und einer geringeren Morbiditét profitieren (Shimmin et al., 2008).

Fur ein selektives (junges) Patientengut bietet der Oberflachenersatz eine gute Alternative
zur herkdbmmlichen Prothese, sodass zu einer weiteren Verwendung geraten werden kann
(Winter, 2016, Hartmann et al., 2017, Treacy et al., 2011). Die Implantation sollte jedoch
bei jedem einzelnen Fall detailliert abgewogen werden und nur von erfahrenen Operateu-
ren durchgefihrt werden (Berber et al., 2016).

Der Einsatz dieser Prothese kann dazu fuhren, dass Patienten einen Rickgewinn ihrer
Aktivitat, Funktion und auch ihrer Lebensqualitat erzielen (Garbuz et al., 2010, Zywiel et
al., 2009, Stulberg et al., 2010, Vendittoli et al., 2006, Haddad et al., 2015, Issa et al.,
2013). Bei der Implantation der Prothese werden zukiinftig wohl auch Fortschritte beson-
ders durch assistierende Technologien mdglich sein, sodass die korrekte intraoperative
Positionierung der Prothese vereinfacht werden kann und sie folglich als Risikofaktor nur
noch eine untergeordnete Rolle spielen wird.

Durch klinische Studien mit neuen Kombinationen (Keramik-Keramik) wird wohlmdglich ein

neuer Entwicklungsfortschritt gewonnen werden kénnen.

4.3 Limitationen dieser Studie

Limitationen dieser Arbeit ergeben sich durch das Studiendesign als retrospektive Kohor-
tenstudie. Der Auswertung liegt hauptséchlich eine subjektive Patientenbefragung zugrun-
de, die dadurch nur bedingt objektivierbar ist. Allerdings kann hier zur Verteidigung der
Objektivierbarkeit die hohe Korrelation zwischen den unterschiedlichen Scorewerten (zum

Beispiel HHS und WOMAC) herangezogen werden. Diese bewerten dieselben Themen-
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komplexe, unterscheiden sich jedoch in ihren einzelnen Unterpunkten und Fragestellungen
und konnen im Vergleich als Indikator der Objektivitat dienen. Dartber hinaus gab es fur
die Patienten die Méglichkeit einer telefonischen Nachfrage bei Unklarheiten.

Ferner wurde die Auswertung lediglich durch eine Person durchgefiihrt. Ebenso beruhen
die erhobenen Werte zur Beweglichkeit des Huftgelenks auf einer Eigenuntersuchung sei-
tens der Patienten. Die Eigenuntersuchung kann Patienten in der Selbstauskunft tberfor-
dert haben, sodass die Aussagekraft dieser Ergebnisse eingeschrénkt ist. Einen besseren
Anhalt fur die Bewegungsausmalle liefern Unterpunkte der Funktionsscore (Sitzen,
Strimpfe anziehen).

Eine mogliche Erklarung fur den widerspruchlichen Zusammenhang zwischen einem ho-
hen ZUF-8-Scorewert und einem niedrigen Wert auf der Intervallskala zur Gesamtzufrie-
denheit, kbnnte darin bestehen, dass zuvor auf einer weiteren Intervallskala ein niedriger
Wert fur das beste Ergebnis stand und es so zur Verwechslung gefiihrt haben kann.

Die Ergebnisse der vorgelegten Studie kdnnen auch dadurch beeinflusst sein, dass nicht
alle Fragebogen zuruckgesendet wurden. Diesbeziglich ist eher wahrscheinlich, dass Pa-
tienten, bei denen Komplikationen aufgetreten sind, die Fragebtgen mit einem hoheren
Anteil nicht beantwortet haben, als Patienten ohne Beschwerden. Unter dieser Annahme
kann die tatsachliche Komplikationsrate hoher sein als die hier ermittelte.

Ein moglicher positiver Effekt auf die Komplikationsrate konnte die Zusammensetzung des
Patientengutes darstellen. Mit einer deutlich héheren Anzahl an jungen, mannlichen Pati-
enten, die meist eine gute Knochenqualitat aufweisen, ist ein wesentlicher Risikofaktor fur
Komplikationen reduziert.

Von Patientenseite wurde selbst angemerkt, dass einige Angaben nicht im Zusammen-
hang mit dem Einsatz der Prothese selbst, sondern vielmehr mit bestehenden Komorbidi-
taten einher gingen. So waren es zum Beispiel Tumorleiden, familiare Umsténde oder an-
dere muskuloskelettale Erkrankungen, die fur einen schlechteren Testwert verantwortlich
waren.

Hinzu kommt ein fehlender Vergleich zur praoperativen Ausgangssituation.

Weiter ist es durch eine hohe Varianz des Patientenguts bei geringer Fallzahl problema-

tisch, genaue Prozesse zu analysieren.

Eine weitere Limitation dieser Arbeit ergibt sich durch eine fehlende Auswertung von post-
operativen Rontgenbildern. Die Anzahl dieser beschrankte sich auf ein Minimum, sodass

keine qualitativen Aussagen maglich waren.
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Ebenso fand keine Bestimmung der Serum-Metallionenwerte statt, sodass auch hier zu
maoglichen Zusammenhangen zwischen Operationsergebnis, Metallabrieb und lonenwert

keine Aussagen getroffen werden kdnnen.

5. Zusammenfassung

Im Zuge dieser retrospektiven Follow-up Studie wurden 154 Oberflachenersatzprothesen
vom Typ Durom bei 130 Patienten im Klinikum Bad Bramstedt von 2001 bis 2011 implan-
tiert. Im Follow-Up Zeitraum sind 10 Patienten verstorben, 26 Patienten konnten nicht er-
reicht werden und weitere 3 wollten aus personlichen Griunden nicht teilnehmen. Eine
Nachbeobachtung konnte bei 91 Patienten (70%) mit 110 Prothesen (71% der priméaren
Gesamtkohorte) durchgefuhrt werden. Die Auswertung erfolgte mit Hilfe der Programme
Microsoft Exel 365 und SPSS 23 von IBM. Grundlage fur die Auswertung waren neben
den Patientenakten die ausgefuliten, zuriickgesandten Fragebdgen.

In der Nachbeobachtung wurden die Patienten nach primarer Diagnose in 2 Kategorien
unterteilt — primare und sekundéare Coxarthrose. In der Auswertung konnten im klinischen
Outcome bis auf das Alter und ein hoherer weiblicher Anteil bei Patienten mit sekundérer
Coxarthrose keine statisch signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen her-
ausgestellt werden. Die durchschnittliche Prothesenstandzeit von 96,4 % nach circa 10
Jahren entspricht den Werten der bestehenden Literatur. Allen verzeichneten Revisionen
lag eine Fraktur zugrunde — einem der haufigsten beschriebenen Revisionsgrinde. Frauen
und Mannern waren gleich haufig betroffen. Bei drei der Patienten musste eine Wechselo-
peration im ersten Jahr durchgefiihrt werden, wovon zwei sogar im ersten Monat notwen-
dig wurden. Die 4. Revision erfolgte nach 8 Jahren. Durch fehlende verwertbare radiologi-
sche Daten und fehlende Serum-Metallionenkonzentrationen sind Risikofaktoren, die zu
einer Revision gefiihrt haben kdnnten, nicht genau zu identifizieren. Es ist zu nennen, dass
2 Patientinnen mit hohem Alter und kleinen femoralen Komponenten einige wichtige Risi-
kofaktoren fiir eine Revision aufwiesen. 93,39% aller Patienten waren mit ihrem Ergebnis
weitgehend bis vollstdndig zufrieden. Der ZUF-8 Wert der Patienten lag mit einem Wert
von 28,66/32 sehr hoch. Postoperativ gaben 19 % der Patienten Schmerzen an, die bei
funf Patienten eine Medikamenteneinnahme von Noten machte. Der durchschnittliche
VAS-Score lag bei 0,99. Durch hohe Korrelation zwischen den verschiedenen Funktions-

scores kann primar darauf geschlossen werden, dass Patienten stringente, ehrliche Ant-
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worten gegeben haben. Sekundar weisen die Daten ein hohes Mald an Funktionalitat im
Rahmen von Beweglichkeit und sicherem Gangbild bei wenig funktionellen Einschrankun-

gen und Schmerzfreiheit bei einem Grol3teil aller Patienten auf.

In the course of this retrospective follow-up study, 154 Durom hip resurfing protheses were
implanted in 130 patients at the Bad Bramstedt Clinic from 2001 to 2011. During the follow-
up period 10 patients died, 26 patients could not be reached and another 3 did not want to
participate for personal reasons. A total of 91 patients (70%) and 110 hips (71% of the pri-
mary total cohort) were evaluated by this follow-up study. The evaluation was performed
using Microsoft Excel 365 and SPSS 23 from IBM. In addition to the patient records, the
basis for the evaluation were the completed and returned questionnaires.

In this follow-up, patients were divided into 2 categories according to primary diagnosis -
primary and secondary coxarthrosis. Except for age and a higher proportion of females in
patients with secondary coxarthrosis, no statistically significant differences between the
two groups could be found in the clinical outcome. The average survival rate of 96,4% after
about 10 years corresponds to the values in the existing literature. All recorded revisions
were based on a fracture - one of the most frequently described reasons for revision.
Women and men were equally affected. Three of the patients needed a revision in the first
year, two of which were even necessary in the first month. The 4th revision was performed
after 8 years. Due to missing usable radiological data and missing serum metal ion con-
centrations, risk factors which could have led to a revision cannot be identified exactly. It
should be mentioned that 2 patients of high age and small femoral components showed
some important risk factors for revision. The majority of the patients (93,39%) were mostly
or completely satisfied with their functional outcome. The ZUF-8 value of the patients was
very high with a value of 28,66 of 32. Postoperatively, 19% of the patients reported pain,
which made it necessary for five patients to take analgesics after primary hip resurfacing.
The average VAS score was 0.99. A high correlation between the different functional
scores primarily indicates that patients gave stringent, honest answers. Secondarily, the
data shows a high degree of functionality in terms of mobility and safe gait pattern with few

functional limitations and freedom from pain in the majority of patients.
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6. Abkilrzungsverzeichnis
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10. Anhang

i.  Patienteninformation und Einwilligung

»,Nachuntersuchung von Patienten mit erfolgter Implantation einer
DUROM Oberflachenersatzprothese an der Hiifte bei Coxarthrose (Arth-

rose des Hiiftgelenkes)*

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

durch unsere Klinik wurde geprft, ob Sie fur die Teilnahme an unserem Forschungsprojekt in Frage kom-
men - das ist der Fall. Deshalb werden Sie von uns postalisch angeschrieben und erhalten dieses Informati-
onsschreiben. In unserem Klinikum Bad Bramstedt wurde seit 2003 bei Arthrose des Hiftgelenkes eine so-
genannte Oberflachenersatzprothese am Huftgelenk vom Typ DUROM implantiert. Dieses spezielle Implan-
tat haben wir auch bei lhrer Hulftoperation eingesetzt. Das Ergebnis lhrer Operation méchten wir mit dieser
Befragung erfahren. Wir mdchten Sie herzlich bitten, unser Forschungsvorhaben zu unterstitzen. Bevor Sie

jedoch lhre Einwilligung erteilen, erlautern wir Ihnen zunéchst den geplanten Ablauf.

Darstellung des Forschungsvorhabens

Wir mochten die Ergebnisse der Oberflachenersatzprothese am Huftgelenk vom Typ DUROM in einer wis-
senschaftlichen Studie zusammenfassen und bitten Sie dazu sehr herzlich um Ihre Mitarbeit. Wir haben im
Klinikum Bad Bramstedt diese Art der Prothese tiber mehrere Jahre vielfach implantiert. Es gibt jedoch wenig
aussagekraftige Daten vor allem Uber langfristige Ergebnisse dieser Operationsmethode. Im Rahmen der
Untersuchung mochten wir daher klaren, wie zufrieden Sie mit den Ergebnissen lhrer Operation sind und
mochten gern Informationen zu Ihrer Funktionsfahigkeit, ggf zu lhren Schmerzen und nach weiteren Operati-

onen erfragen.

Wir haben lhre personlichen Daten aus den damaligen Krankenakten des Klinikums Bad Bramstedt ent-
nommen und ggf. bei den Einwohnermeldeamtern eine einfache Melderegisterauskunft durchgefiihrt,um mit

Ihnen Kontakt aufzunehmen und Sie um Teilnahme an unserer Untersuchung zu bitten.

Zur Teilnahme fullen Sie bitte die unten stehende Einversténdniserkldarung und den mitgesandten Frage-
bogen Hiftprothese (DUROM) aus, um uns damit Auskunft Uber lhre Funktionsfahigkeit und Beschwerden
zu geben. Falls im Verlauf nach der Implantation Rontgenbilder Ihres Huftgelenkes auf3erhalb des Kilini-
kums Bad Bramstedt angefertigt worden sind, méchten wir Sie bitten uns diese — wenn maglich auf CD —
gemeinsam mit dem ausgefiilliten Fragebogen zukommen zu lassen, oder teilen Sie uns bitte mit, wo und
wann das letzte Rontgenbild erstellt wurde.
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Mit Threm Einverstandnis erklaren sie sich bereit, dass wir auch medizinische Daten aus der Krankenakte fur
unsere Studie nutzen dirfen und ggf. das erstellte Réntgenbild anfordern und auswerten. Die Bearbeitung
des Ihnen zugesandten Fragebogens wird nicht langer als 10 bis 20 Minuten lhrer Zeit in Anspruch nehmen.
Innerhalb des Fragebogens bitten wir Sie bestimmte Bewegungen im operierten Hiftgelenk wie auf beilie-
genden Bildern demonstriert durchzufiihren. Eine genaue Anweisung finden Sie im Fragebogen. Die Befra-
gung beinhaltet keine kérperlich oder psychisch belastenden Aufgaben oder Fragen, so dass im Zusammen-
hang mit der Studie keine Risiken zu erwarten sind. Ganz besonders wichtig ist uns dabei Ihre Einschéatzung,
da Sie als Betroffener am besten beurteilen kénnen, ob Ihnen die Behandlung geholfen hat. Bitte wundern
Sie sich nicht, falls Ihnen einige Fragen ahnlich erscheinen — dies sind standardisierte Fragen zum Zwecke

wissenschatftlicher Analysen.

Datenschutzerklarung zur Studie ,Nachuntersuchung von Patienten mit erfolgter Implantation
einer DUROM Oberflachenersatzprothese an der Hifte bei Coxarthrose (Arthrose des Hiiftgelen-
kes)”

Die im Rahmen der Studie nach Einverstandniserklarung des Studienteilnehmers
erhobenen persdnlichen Daten, insbesondere Befunde, unterliegen der Schweige-

pflicht und den datenschutzgesetzlichen Bestimmungen.

Sie werden in Papierform und auf Datentrdgern im Klinikum Bad Bramstedt aufge-
zeichnet und pseudonymisiert! (verschliusselt) fir die Dauer von 10 Jahren gespei-
chert. Bei der Pseudonymisierung (Verschlisselung) werden der Name und andere
Identifikationsmerkmale (z.B. Teile des Geburtsdatums) durch z.B. eine mehrstellige
Buchstaben- oder Zahlenkombination, auch Code genannt, ersetzt, um die Identifi-

zierung des Studienteilnehmers auszuschlie3en oder wesentlich zu erschweren.

Zugang zu dem ,Schliussel”, der eine personliche Zuordnung der Daten des Stu-

dienteilnehmers erméglicht, hat neben dem Studienleiter Prof. Dr. med. W. Ruther

1 Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen zu dem Zweck,
die Identifizierung des Betroffenen auszuschlieRen oder wesentlich zu erschweren (§ 3 Abs. 6a Bundesdatenschutzgesetz).

2 Anonymisieren ist das Verandern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben iiber personliche oder sachliche
Verhéltnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhéltnismaRig groen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten
oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet werden kénnen (8 3 Abs. 6 Bundesdatenschutzgesetz)

3VVon einem Zufallsbefund spricht man in der Medizin, wenn bei einer Untersuchung neben der eigentlichen Befundung etwas
zutage kommt, was mit der aktuellen Studie bzw. der Erkrankung, die der Grund fiir die Untersuchung war, nichts zu tun hat und
zusétzlich auffallt.
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nur noch seine Stellvertreterin Dr. med. N. Oehler und Studienassitentin Nadine
Engling. Sobald der Forschungszweck es zulasst, wird der Schliissel geldscht und

die erhobenen Daten damit anonymisiert?.

Die Auswertung und Nutzung der Daten durch den Studienleiter und seine Mitarbei-
ter erfolgt in pseudonymisierter Form. Eine Weitergabe der erhobenen Daten im
Rahmen der Studie erfolgt nur in pseudonymisierter Form. Die Vero6ffentlichung der
Studienergebnisse erfolgt ausschlie3lich in anonymisierter Form.

Die Studienteilnehmer haben das Recht, Gber die von ihnen erhobenen personenbe-
zogenen Daten Auskunft zu verlangen und Uber mdglicherweise anfallende perso-
nenbezogene Ergebnisse der Studie ggf. informiert oder nicht informiert zu werden.
Wenn sich bei den Untersuchungen der Studienteilnehmer klinisch relevante Zu-
fallsbefunde® ohne Bezug zum Gegenstand des Forschungsvorhabens ergeben,
wird der Studienteilnehmer davon in Kenntnis gesetzt und ihm Unterstiutzung bei
der diagnostischen Abklarung angeboten.

Im Falle des Widerrufs der Einverstandniserklarung werden die bereits erhobenen
Daten ebenfalls geloscht oder anonymisiert? und in dieser Form weiter genutzt. Eine
Loschung bereits anonymisierter Daten ist nicht mdglich.

Dieses Forschungsvorhaben ist durch die zustandige Ethik-Kommission ethisch

und fachrechtlich beraten worden.

Mit herzlichem Dank

Prof. Dr. W. Rither Dr. med. N. Oehler

Einverstandniserklarung

zur Teilnahme an der Studie

,Nachuntersuchung von Patienten mit erfolgter Implantation einer
DUROM Oberflachenersatzprothese an der Hifte bei Coxarthrose (Arth-
rose des Hiiftgelenkes)*

1. Ich willige in die Teilnahme an dem oben beschriebenen Forschungsvor-

haben ein: jal nein
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2. Ich willige in den oben beschriebenen Datenschutz fur dieses For-

schungsvorhaben ein: ja/lnein
3. Ich willige in die oben beschriebene Entnahme und Nutzung meiner
Biomaterialien ein: Entfallt
4. Ich mdchte Uber die Ergebnisse der Untersuchung meiner Da-
ten/Befunde informiert werden: ja/lnein
5. Ich willige ein, dass mein Hausarzt
(Name, Anschrift)

Uber meine Teilnahme an der Studie informiert wird: jal nein
6. Alle meine Fragen wurden ausreichend beantwortet: jal nein
7. Mir wurden Abschriften/Kopien der Information und Einwilligungserkla-
rung ausgehandigt: jal nein
NaME, VOINAIME e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeees
WONhNhaft In' e

Ort und Datum Unterschrift Patient

Unterschrift aufklarender Arzt

ii. Fragebogen
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Fragebogen zur Studie

,Nachuntersuchung von Patienten mit erfolgter Implantation einer Durom-Cup
Oberflachenersatzprothesen an der Hufte"

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Sie haben sich dazu bereit erklart, an unserer Studie teilzunehmen. Dafiir méchten wir uns
schon jetzt herzlich bedanken!

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen zu der erfolgten Implantation einer Oberfla-
chenersatzprothese. Bitte beantworten Sie die Fragen vollstandig. Wenn Sie sich bei einer
Frage unsicher sind, wahlen Sie bitte die Antwort, die Ihrer Meinung nach am besten fur
Sie zutrifft.

Zum Ausfullen des Fragebogens bendtigen Sie etwa 15 Minuten. Benutzen Sie bitte einen
dunklen Stift:

Optimal: ‘ Gut: x So bitte nicht: QX} Q

Ihre Angaben werden uns helfen, unsere Behandlungsmaflinahmen zukinftig noch besser
auf die Bedurfnisse unserer Patientinnen und Patienten anzupassen. Alle Angaben werden
selbstverstandlich anonymisiert und vertraulich behandelt (s. Hinweise zum Datenschutz
der Patienteninformation)?.

Wenn Sie Fragen haben sollten oder Hilfe beim Ausfillen des Fragebogens bendétigen,
kontaktieren Sie gerne Frau Nadine Engling, Studienassistentin am Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf, Klinik und Poliklinik fir Orthopadie (O18), MartinistralRe 52, 20246
Hamburg

[Tel.: 040 7410 52670 / Mail: n.engling@uke.de].

Bitte wundern Sie sich nicht, wenn einige Fragen ahnlich oder doppelt erscheinen.
Diese sind jeweils Teil standardisierter Fragestellungen und dienen der wissen-
schaftlichen Auswertung und Vergleichbarkeit.

Vielen Dank fuir Ihre Mitarbeit!

2 lhr Name am Deckblatt dient zur Sicherstellung der korrekten Verteilung des Fragebogens in der Klinik und
wird vor der Datenauswertung abgetrennt. Sie kénnen dies auch selbst vornehmen.
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ANGABEN ZU IHRER PERSON

Datum: . . Patientencode:

Zu Beginn der Befragung mdchten wir Sie bitten, uns einige Fragen zu lhrer Person und
Ihrer Erkrankung zu beantworten

1.  Wann sind Sie geboren?

Geburtsjahr: ...............
2.  Bitte geben Sie Ihr Geschlecht an

@) weiblich O mannlich
3.  Welche Seite ist operiert worden? (Mehrfachnennung maéglich)

@) Links O Rechts
4 Sind Sie seit der Erstimplantation erneut an dem betreffenden Huftgelenk operiert
" worden?
@) Ja O Nein

Wenn Ja, warum?
O  Lockerung O Fraktur (Bruch)

O Infektion O SONSHIge:....coi it

Bitte schicken Sie uns wenn méglich den Operationsbericht des erneuten Eingriffs mit die-
sem Fragebogen zusammen zu.

Wenn Sie Frage 4 mit ,,Ja“ beantwortet haben endet hier die Befragung.
Vielen Dank fur lhre Mitarbeit.

Haben Sie Frage 4 mit ,Nein“ beantwortet méchten wir Sie bitten den vollstandig ausgefull-
ten Fragebogen an uns zurtick zu senden.

5.  Haben Sie aktuell Schmerzen im Bereich des operierten Huftgelenkes?

@) Ja, Schmerzen bei Belastung
O Ja, Schmerzen in Ruhe
O Nein, keine Schmerzen
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Wenn Sie Schmerzen im Bereich des operierten Huftgelenkes angegeben haben,

. wo haben Sie die Schmerzen? (Bitte auf der Zeichnung vermerken)
“Vaumss
S
IS I\
7 Nehmen Sie aufgrund der Schmerzen im Bereich des Huftgelenkes regelméRig
' Schmerzmittel (z.B. Diclofenac, Ibuprofen, Novaminsulfon) ein?
0] Ja O Nein
Wenn ,Ja“

WeICheS Praparat? ...
welche DOoSIerung? ......ccoceevveveeiieeeneneeeenn.
Auf einer Skala von 0 bis 10: Wo wirden Sie Ihr Schmerzempfinden im Bereich der

8.  operierten Hifte im Verlauf der letzten 2 Wochen einstufen?
(Skala: 0 = keine Schmerzen; 10 = gro3tmaoglicher vorstellbarer Schmerz)
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A KT I V I TAT deutsche Version des UCLA-Scores

In den folgen Fragen, geht es nun darum, wie sehr Sie in ihrer Aktivitat eingeschrankt

sind. Dabei kreuzen Sie bitte an, welchen Téatigkeiten Sie ausfihren kénnen.

1.

10.

Ich mache regelm&lRiig Sport.

Ich mache gelegentlich Sport, wie z.B. Joggen, Ten-
nis spielen, Skifahren oder betreibe schwere korper-
liche Arbeit.

Ich nehme regelméaRig an Gruppenaktivitaten, wie
Bowlen oder Golfen teil.

Ich fahre regelméaRig Fahrrad.

Ich nehme regelmafig an moderaten Aktivitaten, wie
z.B. Schwimmen teil oder erledige Haus- und Gar-
tenarbeit.

Ich nehme gelegentlich an moderaten Aktivitaten,
wie z.B. Schwimmen teil oder erledige Haus- und
Gartenarbeit.

Ich gehe regelmé&Rig spazieren und erledige leichte
Hausarbeit.

Ich gehe gelegentlich spazieren und erledige leichte
Hausarbeit.

Meine Aktivitaten sind auf ein Minimum beschrankt.

Ich bin auf fremde Hilfe angewiesen und kann das
Haus alleine nicht verlassen.

zutreffend
O

zutreffend
O

zutreffend
O

zutreffend
O

zutreffend
O

zutreffend
O

zutreffend
O

zutreffend
O

zutreffend
O

zutreffend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O

nicht zutref-
fend
O
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SC H M E RZZU STA N D deutsche Version des WOMAC-Scores

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die Starke der Schmerzen, die Sie im
Huftgelenk haben. Bitte geben Sie fiir jede Frage die Starke der Schmerzen an,
die Sie in den letzten 2 Tagen verspurt haben.

(Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an)

4+ [} %
© b= S x £ N
Wie stark sind ihre Schmerzen ... o s XS, I S
X | o (%2] X =
S w o
(%)
1. ...beim Gehen auf ebenen o o o o o
Boden
2. ...bglm Treppen hinauf und o o o o o
hinabsteigen
3. ...nachts im Bett O O O @) @)
4. ...Sitzen oder Liegen O O O @) @)
5. ...Aufrecht stehen 0] 0] 0] @) @)

GELENKSTEIFIGKEIT

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die Steifigkeit (nicht die Schmerzen)
Ihres Huftgelenkes. Steifigkeit ist ein Gefuhl von Einschrankung oder Langsam-
keit in der Beweglichkeit, wenn Sie Ihr Hiftgelenk bewegen. Bitte geben Sie fir
jede Frage die Steifigkeit an, die Sie in den letzten 2 Tagen verspurt haben. (Bit-
te kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an)

1. Wie stark ist ihre Steifigkeit gerade nach dem Erwachen am Morgen?
O keine O gering O malig O stark O sehr stark
2. Wie stark ist Ihre Steifigkeit nach dem Sitzen, Liegen oder Ausruhen im spéteren
Verlauf des Tages?
O keine O gering O makRig O stark O sehr stark

3. Wie stark ist Ihre Steifigkeit nach dem Sitzen, Liegen oder Ausruhen im spateren
Verlauf des Tages?

O keine O gering O malig O stark O sehr stark
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KORPERLICHE TATIGKEIT

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Ihre kdrperliche Tatigkeit. Damit ist lhre
Fahigkeit gemeint, sich im Alltag zu bewegen und sich um sich selbst zu kiim-
mern. Bitte geben Sie fiur jede der folgenden Aktivitaten den Schwierigkeitsgrad
an, den Sie in den letzten 2 Tagen wegen Beschwerden in Ihrem Hulftgelenk ver-
spurt
(Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an)

10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.
17.

(0) keine Schwierigkeiten

(1) Geringe Schwierigkeiten
(2) MaRige Schwierigkeiten
(3) Viele Schwierigkeiten

(4) Sehr viele Schwierigkeiten

Treppen hinuntersteigen
Treppen hinaufsteigen
Aufstehen vom Sitzen

Kdnnen Sie eine Treppe von einem Stock-
werk zum anderen hinuntergehen?

Stehen (30 Minuten ohne Unterbrechung
z.B. in einer Warteschlange)

Sich zum Boden blicken
Gehen auf ebenen Boden

Einsteigen ins Auto/ Aussteigen aus dem
Auto

Einkaufen gehen

Socken/ Strimpfe anziehen
Aus dem Bett aufstehen
Liegen im Bett

Ins Bad (Badewanne) steigen / aus dem
Bad (Badewanne) steigen

Sitzen

Sich auf die Toilette setzen / Aufstehen
von der Toilette

anstrengende Hausarbeit

leichte Hausarbeit

O O O O o

0o 0O 0O 0o 0o oo o oo o

©O O O O »

0o 0O 0O 0o 0o oo o oo o

O O O o™

O o 0O O 0O OO0 oo o oo o

O O O O w

O o 0O 0O 0o 0o oo o oo o

haben.

O O O O +»

O o O O 0O OO0 oo o oo o
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SC H M E RZA U FTR ET E N deutsche Version des Harrison-Hip-Scores

In den folgenden Fragen geht es darum, ob sie im Bereich ihres operierten Huftgelen-
kes Schmerzen empfinden. Bitte kreuzen Sie dazu die passende Antwort an.

Haben Sie Schmerzen im Bereich des operierten Hiftgelenkes?
O Nein, keine Schmerzen

o Ja, leichte Schmerzen. Ich habe gelegentlich Beschwerden oder geringgradige
Schmerzwahrnehmung, meine Aktivitat ist nicht behindert.

Ja, geringe Schmerzen. Die Schmerzen haben keine Auswirkung auf meine durch-
O schnittliche Aktivitat, selten habe ich Schmerzen nach ungewohnten Téatigkeiten. Ge-
legentlich muss ich deshalb Schmerzmittel, wie z.B. Aspirin einnehmen.

Ja, maRige Schmerzen. Die Schmerzen sind ertraglich, regelmaiige Arbeit ist mog-
O lich, jedoch behindern die Schmerzen meine gewdhnliche Aktivitat. Gelegentlich
muss ich starkere Schmerzmittel einnehmen

Ja, deutliche Schmerzen. Diese treten stark gelegentlich auf und kommen und sind
O wiederkehrend. Mein Aktivitatsniveau ist deutlich eingeschrankt und ich bin auf stéar-
ke Schmerzmittel angewiesen

Ja, schwere Schmerzen. Ich habe starke Schmerzen die auch im Bett auftreten,
O sodass ich sogar Uberwiegend im Bett bleiben muss und dadurch schwer beeintrach-
tigt bin

Aktivitaten des taglichen Lebens

In den folgenden Fragen geht es um Téatigkeiten aus dem téglichen Leben.
Bitte beantworten Sie jede Frage so, wie es fir Sie im Moment (wir meinen in Bezug auf
die letzten 7 Tage) zutrifft

1. Treppen steigen

Ich kann eine Stufe nach der anderen Treppen steigen, ohne das operierte Bein

O nachzuziehen und ohne den Gebrauch des Gelanders

Ich kann eine Stufe nach der anderen Treppen steigen, ohne das operierte Bein
(@) . . . o
nachzuziehen aber mit dem Gebrauch eines Gelanders

O Treppensteigen ist mit beliebigen Hilfsmitteln moglich
O Ich bin nicht in der Lage Treppen zu steigen
2. Nutzung offentlicher Verkehrsmittel
O Ich bin in der Lage offentliche Verkehrsmittel zu nutzen
O Ich bin nicht in der Lage offentliche Verkehrsmittel zu nutzen
3. Sitzfahigkeit
O Ich kann bequem 1 Stunde auf jedem Stuhl sitzen
O Ich kann bequem auf einem hohen Stuhl fur eine halbe Stunde sitzen

O Ich bin nicht in der Lage auf irgend einem Stuhl bequem zu sitzen
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4. Schuhe und Strimpfe anziehen
O Ich kann ohne Probleme meine Strimpfe anziehen und meine Schuhe binden
O Ich kann unter Schwierigkeiten Strimpfe anziehen und Schuhe binden

O Ich bin nicht in der Lage, Striumpfe und Schuhe anzuziehen

GEHFAHIGKEIT UND MOBILITAT

1. Wie schétzen sie ihre Gehféahigkeit ein?
@) Gehen ohne Hinken méglich O Gehen mit maRigem Hinken
@) Gehen mit leichtem Hinken O Gehen mit schwerem Hinken
2. Bendtigen sie zur Fortbewegung ein Hilfsmittel?
@) nein
@) ja, ich bendtige einen einzelnen Stock fur lAngere Strecken
@) ja, ich bendtige die meiste Zeit einen einzelnen Stock
O ja, ich bendtige eine Unterarm-Gehstitze
@) ja, ich bendtige zwei Stocke
@) ja, ich bendétige Unterarm-Gehstlitzen
@) Ich bin unfahig zu gehen
3. Wie weit kdnnen Sie gehen (ohne und mit Hilfsmittel aus Frage 11)7?
@) unbegrenzt O  Nurin der Wohnung
@) zwei Kilometer O  Bett oder Stuhl

O 200 bis 500 Meter

BEWEGLICHKEIT

In den folgenden Abbildungen sehen Sie, welche Bewegungen in der Hifte moglich
sind. Bitte schatzen Sie in den folgenden Fragen Ihre Beweglichkeit ein.

1. Wie weit kdnnen Sie ihr getrecktes Bein |
seitlich vom Korper abspreizen? 1 |

(
\
/
| /
~ J1 LN
s 4 W o 5

Bild modifiziert nach : https://eref.thieme.de/cockpits/clAna0001/0/coAna00017/4-3947 Abspreizen Hinfuhren

O 0-20°
O 21-40°
O >40°
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O OO

O OO

o O

O OO

O OO

Wie weit kdnnen Sie ihr gestrecktes Bein zum Korper hin bewegen und es gerade
Uber das andere fuhren (Hinfiihren)?

Ich bin nicht in der Lage mein Bein zum Kdrper hinzufiihren

0-15°
16-30°
Wie weit kdnnen Sie ihre Hiifte beugen? %
\ )V‘ 100\
Be\-.'equnqs-—/1 / “\ Beugung
achse ! ‘ r \ “\, ]
M <=
/|
/ i /
| 1/ 1] /
J ‘/' \. ( ///
a —t —t
20 0
Streckung
Bild modifiziert nach : https://eref.thieme.de/cockpits/clAna0001/0/coAna00017/4-3947
0-50°
51-100°
>100°

Wie weit kdnnen Sie ihre Hifte strecken / ihr gestrecktes Bein nach hinten fihren?
Ich kann mein Bein nicht nach hinten fiihren

0-10°
>10°
Wie weit kdnnen Sie ihr gestrecktes Bein einwarts drehen?
Hinweis: Fr diese Bewegung mussen sie Ihr Knie im rechten "'\ ‘
| \,b [
Winkel beugen und ihren Oberschenkel parallel zum Boden halten. ‘.\ l/\l‘ N
\ } { | A'y N
i | [ S
/ 1) o
a0t “’ J*F %0
Einwarts- ( | | Auswarts-
drehung 0 J / | drehung
4 |

Bild modifiziert nach : https://eref.thieme.de/cockpits/clAna0001/0/coAna00017/4-3947
Ich kann mein Bein nicht einwarts drehen
0-20°
21-40°
Wie weit kdnnen Sie ihr gestrecktes Bein auswarts drehen?
Ich kann mein Bein nicht auswarts drehen
0-25°
26-50°
Haben Sie eine Differenz in der Lange ihres rechten und ihres linken Beines, die
nach der Operation aufgetreten ist und mehr als 3cm betragt?
Ja O Nein
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GESUNDHEIT, TEILHABE UND AKTIVITAT

In den folgenden Fragen geht es um lhre Beurteilung lhres Gesundheitszustandes. Die
Fragen ermdglichen es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen und wie Sie im
Alltag zurechtkommen

@ 5 5 £
()
> 2 5 23 3
8o < o SO =
T8 3 2 ?
1. Wie wirden Sie |lhren Gesundheitszustand im All-
O O O @) @)

gemeinen beschreiben?

Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, sie Sie vielleicht an einem normalen
Tag ausuben. Sind Sie durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten
eingeschrankt?

£ E .
€ @€ 3oE
Q C = c 2Ecc
*(7,' (@] = O - - O
g °8 <£5¢
o oo D3O
c - Cc Cc c <
£ = b=
2. mittelschwere Tatigkeiten (z.B. einen Tisch ver- o o
schieben, Staubsaugen, kegeln)
3. mehrere Treppenabséatze steigen O @) @)

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kérperlichen Gesundheit irgend-
welche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

c

8 ©

c

4. Ich habe weniger geschafft als ich wollte. O O
5. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun. O O

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hau-
se (z.B. weil Sie sich niedergeschlagen oder angstlich fuhlten)?

c

8 ©

c

6. Ich habe weniger geschafft als ich wollte. O O
7. Ich konnte nicht so sorgféltig wie tblich arbeiten. O O

Inwieweit haben Sie bedingt durch lhre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen bei der
Ausubung lhrer Alltagsaktivitaten zu Hause und im Beruf behindert?

Uberhaupt
nicht
etwas
maRig
ziemlich
sehr

0
@)
@)
O
@)
O
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In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Ihnen in den vergangenen
4 Wochen gegangen ist.

. 2 5 %
) .. Q L 5 _g @ o
Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen... g Z = S = c
= g g &g ®
N
9. ...ruhig und gelassen O O O O O O
10. ...voller Energie O O O O O O
11....entmutigt und traurig 0 O O O O O
12. Wie oft haben ihre korperliche Gesundheit oder seelische .2 T
Probleme in den vergangenen 4 Wochen Ihre Kontakte zu 2 2 % é o
anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten E o = b <
usw.) beeintrachtigt? E S
O O O O O

ZUFRIEDENHEIT

Auf einer Skala von 0 bis 10: Wie hoch ist ihre Gesamtzufriedenheit nach Einbau der Pro-

these?

(Skala: 0 = iberhaupt nicht zufrieden; 10 = sehr zufrieden)

9 10

Bitte geben Sie im Folgenden an, inwieweit Sie mit unserer Klinik und der dort erhaltenen

Behandlung (HUft-Totalendoprothese) zufrieden waren.

1. Wie wirden Sie die Qualitat der Be-
handlung, die Sie erhalten haben, be-
zeichnen?

2. Haben Sie die Art der Behandlung
erhalten, die Sie wollten?

3. In welchem Mal3e hat die Klinik Ihren
Bedurfnissen entsprochen?

4. Wirden Sie einem Freund/einer
Freundin die Klinik empfehlen, wenn
er / sie eine ahnliche Hilfe bendtigen
wuirde?

schlecht

O

eindeutig
nicht

O

hat mei-
nen Be-
dirf-
nissen
nicht ent-
sprochen

O

eindeutig
nicht

@)

weniger
gut

O

eigentlich
nicht

O

hat nur
wenigen
Bediirf-
nissen
ent-
sprochen

O

ich glaube
nicht

O

gut

O
im Allge-
meinen ja

O

hat den

meisten

Bedurf-
nissen ent-
sprochen

O

ich glaube
ja

@)

ausge-
zeichnet

O
eindeutig ja

O

hat fast
allen Be-
dirf-nissen
ent-
sprochen

O

eindeutig ja

@)
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Wie zufrieden sind Sie mit dem Aus-
mal der Hilfe, welche Sie hier erhal-
ten haben?

Hat die Behandlung, die Sie hier er-
hielten, Ihnen dabei geholfen, ange-
messener mit lhren Problemen umzu-
gehen?

Wie zufrieden sind Sie mit der Be-
handlung, die Sie erhalten haben, im
GrofRen und Ganzen?

Wirden Sie wieder in die Klinik kom-
men, wenn Sie Hilfe brauchten?

ziemlich
unzu-
frieden

O

nein, sie
hat mir die
Dinge
schwerer
gemacht

O
ziemlich

unzu-
frieden

@)
eindeutig
nicht
O

leicht un-
zu-frieden

O

nein, sie
half ei-
gentlich
nicht

O

leicht un-
zu-frieden

O

ich glaube
nicht

O

weitgehend
zufrieden

@)
ja, sie

half
etwas

O

weitgehend
zufrieden

O

ich glaube
ja
O

sehr zufrie-
den

@)
ja. sie
half eine
ganze Men-

ge
O

sehr zufrie-
den

O

eindeutig ja

O

Platz far Ihre Anmerkungen und Anregungen zur Befragung:

Bitte senden Sie den ausgeflllten Fragebogen,
die Einwilligungserklarung und ggf. die Réntgenbilder der operierte Hiufte mit dem

bereits frankierten Ruckumschlag an:

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
Klinik und Poliklinik fir Orthopéadie
Z. Hd. Frau Nadine Engling
Martinistraf3e 52, Gebdude 018
20246 Hamburg

Vielen herzlichen Dank fur Ihr Mitwirken an der Befragung!
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