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Meinen GrofBeltern

»The practice of medicine is an art based on sciencex«
William Osler
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1. Einleitung

Im Jahr 2014 wurden in Deutschland 219.325 Implantationen einer Endoprothese am
Huftgelenk und 149.126 Implantationen einer Endoprothese am Kniegelenk durchge-
fihrt (Statistisches Bundesamt 2015). Bedingt durch den demographischen Wandel
und die kontinuierlich zunehmenden Priméarimplantationen ist ebenfalls eine steigen-
de Anzahl teils komplexer Revisionsoperationen der unteren Extremitdt zu erwarten
(von Eisenhart-Rothe 2010). Nach jeder endoprothetischen Wechseloperation ist mit
einer Abnahme des Knochenlagers und einer Gefahrdung der suffizienten knéchernen
Integration des revidierten Kunstgelenks zu rechnen (Fountain 2007). Dies fihrt dazu,
dass moderne Revisionsimplantate die Defekte nicht mehr ausreichend Uberbriicken
oder stabilisieren kénnen und der Einsatz von modularen Megaprothesen erforderlich
wird. Vergleichbare Situationen sind aus der Behandlung aggressiver Knochentumo-
ren bekannt. Obwohl primare Knochentumore, welche haufig knie- und hiftgelenks-
nah zu finden sind, weniger als 1% aller Malignome ausmachen, stellen sie neben der
Revisionsalloarthroplastik die wichtigste Indikationsgruppe fur die Implantation von
Megaprothesen dar (von Eisenhart-Rothe 2010). Im Bereich der unteren Extremitat
konzentrierte sich der Einsatz von Megaprothesen zur Behandlung aggressiver Tumo-
rerkrankungen zunachst auf den distalen Femurersatz und im weiteren Verlauf eben-
so auf den proximalen Femurersatz. Der totale Femurersatz ist die darauf aufbauende
endoprothetische Weiterentwicklung, welche den kompletten Oberschenkel mitsamt
Huft- und Kniegelenk ersetzt. Dies ist eines der aufwandigsten endoprothetischen
Verfahren zum Erhalt der unteren Extremitat (Ruggieri 2010).



2. Historische Entwicklung

2.1 Geschichte der Endoprothetik

Die Geschichte der Endoprothetik beginnt bereits Mitte des 19. Jahrhunderts. Seit
dieser Zeit versucht man, menschliche Gelenke zu rekonstruieren und damit deren
Funktionalitat wiederherzustellen. So fuhrte J. Anton Meier (1798-1860) erste Arthro-
plastiken mit Interponaten von autologem Gewebe durch (Ritt 1993).

1890 stellte Themistocles Gluck (1853 — 1942), Chefarzt fur Chirurgie im Kaiser-und-
Kaiserin-Krankenhaus in Berlin-Wedding, erstmals eine Prothese aus Elfenbein vor.

Abbildung 1: Prof. Themistocles Gluck (1853 - 1942; Pagel 1901)

Er implantierte damals bei mehreren Patienten einen alloplastischen Gelenkersatz in
Form einer Scharnierprothese, welche mit Gips und Geigenharz verankert wurde
(Wessinghage 1995). Allerdings waren solche Eingriffe zur damaligen Zeit mit zum
Teil gravierenden Komplikationen verbunden. Gerade durch den Mangel an hygieni-
schen MaBnahmen und unzureichende Sterilitdt wahrend der Operationen kam es
gehauft zu Infektionen der Wunde und dadurch zu Sepsis, welche fir die Patienten
meist todlich verlief. Ein weiteres Problem bestand in der Auswahl der Materialen wie
Holz oder Elfenbein, welche sich flr die Endoprothetik bald als ungeeignet erwiesen.
Zudem fand das Implantat vornehmlich Verwendung bei Patienten mit einer Gelenks-
destruktion durch Knochentuberkulose, weshalb ein Scheitern nahezu vorprogram-
miert war. Entscheidende Veranderungen brachten zunachst die verbesserten Narko-
severfahren und vor allem das durch Josef Lister (1827 - 1912) und Ignaz
Semmelweis (1818 — 1865) propagierte Prinzip der Asepsis.
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Abbildung 2: Unterschiedliche Gelenkmodelle aus Elfenbein, Fotomontage (Wessinghage 1995)
Abbildung 3: Sir John Charnley (1911 - 1982; AAOS 2009)

Durch die Standardisierung der Behandlung, die Verbesserung der Materialien, die
zunehmende Erfahrung der Operateure und das verbesserte Versténdnis der biome-
chanischen Wirkprinzipien wurden in der Endoprothetik im Laufe des 20. Jahrhun-
derts groBe Fortschritte gemacht (Wessinghage 2000). Sir John Charnley (1911 -
1982) ist es zu verdanken, dass die Endoprothetik vor allem im Bereich der Hiftpro-
thetik weltweit Verbreitung fand. Charnley fuhrte Mitte des 20. Jahrhunderts die Ver-
wendung des Polyethylens sowie des Knochenzements ein, welchen er aus der
Zahnheilkunde Ubernahm. Der Polyethylen reduzierte als neuartige Gleitpaarung mit
Metallkbpfen die Abriebrate erheblich und konnte so zu einer deutlichen Reduzierung
der abriebassoziierten aseptischen Prothesenlockerungen beitragen. Noch heute sind
80% aller Huft- und 100% aller Knieprothesen mit ultrahochmolekularem Nieder-
druckpolyethylen (UHMWPE) ausgestattet (Plitz 2009). Die Tribologie, d.h. die Rei-
bungslehre, welche den Abrieb durch die Wahl optimaler Materialien zu minimieren
versucht, ist heute einer der wichtigsten Forschungsbereiche der Endoprothetik.

2.2 Entwicklung des totalen Femurersatzes

Der erste in der Wissenschaft beschriebene totale Femurersatz (TFE) mittels maBge-
fertigtem Sonderimplantat wurde 1952 von Buchmann einem Patienten mit Morbus
Paget implantiert. 13 Jahre spater, 1965, beschrieb Buchmann seinen zweiten Fall
eines totalen Femurersatzes mittels einer speziell angefertigten Prothese aus Vitallium
und einem Scharnierknie vom Moore-Typ (Ahmed 2009, Fountain 2007, Morris 1994).
In den 70er und 80er Jahren gab es erste Versuche, den Oberschenkel mit den unter-
schiedlichen Variationen der bis dato existierenden HUft- und Knieprothesen lang-



streckig zu ersetzen. Zudem wurden sogenannte Durchsteckprothesen entwickelt,
welche zum Teil intramedulldr durch das verbleibende Femur gesteckt wurden. Da
jedoch verschiedene operative Methoden parallel angewandt sowie unterschiedliche
Prothesenmodelle entwickelt wurden und sich die kleine Anzahl der Patientenkollekti-
ve nicht eignete, um allgemeingiltige Therapieempfehlungen abzugeben, konnte sich
zunéchst keines dieser Verfahren als Standardprozedur etablieren. Engelbrecht stellte
als einer der ersten Operateure im Jahr 1974 in der ENDO-KIlinik Hamburg eine totale
Femurprothese, Typ ENDO-Modell, vor (Engelbrecht 1974, Loehr 2007). Die Femur-
prothesen zu dieser Zeit waren meist Monoblock-Prothesen, welche durch den Ope-
rateur nach der individuellen Anfertigung nicht modifiziert werden konnten (Palumbo
2011). Im Zuge der funktionellen Weiterentwicklung der konventionellen Hift-, Knie-
sowie der Revisionsprothesen hielten nach und nach modernere Technologien Ein-
zug. Hierbei ist vor allem das Prinzip der Modularitat zu nennen (vgl. Kapitel 3.5; Gos-
heger 2006, Pennekamp 2012). Eine Verbesserung der Funktionalitat allein brachte
allerdings nur einen geringfligigen Nutzen, wenn die Prothese aufgrund von Kompli-
kationen zeitnah zur Implantation revidiert werden musste. Deshalb richtete sich das
Augenmerk in den letzten Jahren neben der Weiterentwicklung der Funktionalitat zu-
nehmend auf die Analyse, Behandlung und Pravention relevanter Komplikationen (vgl.
Kapitel 3.4). Beispiele hierflr sind unter anderem die Verwendung silberbeschichteter
Prothesen, die Reinsertion von Sehnen und Muskeln zur Stabilisierung des Weichteil-
gewebes unter anderem durch den von Winkelmann und Gosheger entworfenen An-
bindungsschlauch oder die Entwicklung der Dual-mobility Pfanne von Bousquet im
Jahre 1976, welche eine vermehrte Bewegungsfreiheit erlaubte und die Impingement-
und Luxationstendenz reduzieren soll (Ahrens 2006, Gosheger 2001, Hardes 2012,
Lecuire 2004, Stroh 2012). Zudem erfolgten die Anpassung der Oberflachenbeschaf-
fenheit der Prothese und die Modifikation der Implantatform, welche zunehmend an
die physiologische Anatomie angelehnt wurde. Dank der verbesserten Materialien
und Techniken sowie des nicht mehr wegzudenkenden Prinzips der Modularitat ha-
ben sich Megaprothesen und insbesondere der Totale Femurersatz wahrend der letz-
ten zwei Jahrzehnte zu einer extremitdtenerhaltenden und funktionstichtigen Alterna-
tive zur Amputation entwickelt (Ahmed 2010).



3. Grundlagen und Fortschritt der Endoprothetik

3.1 Demographische Grundlagen

Im Rahmen der demographischen Entwicklung nimmt die Uberalterung der Bevélke-
rung in den meisten Industriestaaten aufgrund der verringerten Sterblichkeit, der ge-
stiegenen Lebenserwartung und der gesunkenen Geburtenrate immer mehr zu. Lag
im Jahre 1980 der Anteil der Uber 60-jahrigen noch bei rund 17%, so betrug er im
Jahr 2010 knapp 21% (Statistisches Bundesamt 2015). Mit zunehmender Lebenser-
wartung und aufgrund groBer Fortschritte in der Medizin steigt auch die Erwartungs-
haltung der Menschen, im hohem Alter gesund, mobil, beschwerde- und insbesonde-
re schmerzfrei leben zu kénnen. Im fortgeschrittenen Lebensalter nehmen jedoch die
somatischen Erkrankungen ebenso wie degenerative VerschleiBerscheinungen deut-
lich zu. Heutzutage sind etwa zwei Drittel der Weltbevolkerung, die élter als 60 Jahre
sind, an Arthrose erkrankt. Sie ist somit die haufigste Gelenkerkrankung weltweit. Be-
sonders betroffen sind die groBen lastentragenden Gelenke wie Hift- und Kniege-
lenk. In Deutschland leiden ca. 5 Millionen Menschen an arthrosebedingten Be-
schwerden (Pientka 2000). Wenn Befund- und Beschwerdebild nicht mehr
konservativ therapierbar sind, wird zumeist ein Gelenk(teil-)ersatz notwendig (Beers
2011, Franz 2012).

3.2 Tumorendoprothetik

Die Entwicklung des totalen Femurersatzes kommt urspringlich aus dem Gebiet der
Tumorendoprothetik. Uber viele Jahre hinweg stellten ablative Verfahren bei einem
malignen Tumorgeschehen der Extremitdten die einzige Mdéglichkeit eines kurativen
Therapieansatzes dar. Seit Mitte des letzten Jahrhunderts wurden aus naheliegenden
funktionellen Grinden zunehmend extremitatenerhaltende Methoden entwickelt und
unter dem Begriff des "limb salvage" propagiert (Ruggieri 2010). Heutzutage ermdogli-
chen Megaprothesen zunehmend den Erhalt der Extremitat trotz weitgreifendem Re-
sektionsgebiet. Da zudem die Fortschritte in der systemischen Chemotherapie fir
Knochensarkome immer haufiger ein langfristiges Uberleben erméglichen, ist es zum
Ziel geworden, ein bestmdogliches funktionelles Ergebnis sowie parallel dazu eine Re-
duktion der Prothesen-assoziierten Komplikationen zu erreichen. Gleiches gilt eben-
falls fir Knochenmetastasen. Da zwischen 30% und 70% der an einem Malignom
erkrankten Patienten im Verlauf Knochenmetastasen entwickeln, haben neben der
systemischen Therapie auch hier lokale Therapieansatze zunehmend an Bedeutung
gewonnen (Modaressi 2013). Die ossdre Manifestation der Metastasenerkrankung
zeigt sich meist in Form von symptomatischen oder frakturgefahrdeten Osteolysen
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oder bereits eingetretenen pathologischen Frakturen (Oetiker 2001). Diese Gegeben-
heiten erfordern, wenn sie operativ angegangen werden, insbesondere bei solitarer
Metastasierung und entsprechender Lebenserwartung eine aus onkologisch-
chirurgischer Sicht ausreichend weite Metastasenresektion und somit immer o6fter
eine Rekonstruktion mittels Tumorendoprothese, welche insbesondere bei guter
Prognose alternativen Verfahren wie der Verbundosteosynthese oder der Marknage-
lung vorzuziehen ist.

3.3 Revisionsendoprothetik

Obwohl beim totalen Gelenksersatz bis zum heutigen Tag enorme Fortschritte ge-
macht worden sind, kann das kinstliche Gelenk auch in der Gegenwart nur zeitlich
limitiert einen zufriedenstellenden Ersatz des Originals bieten (Lombardi 2006). Mit
kontinuierlich steigenden Zahlen der Primarendoprothetik von Hifte und Knie kommt
es somit zwangslaufig auch zu einer Zunahme prothesenassoziierter Komplikationen
und daraus resultierenden notwendigen Revisionen.

Sir John Charnley meinte im Jahr 1961:

« Ziele missen verninftig und realistisch sein. Weder Chirurgen noch Ingenieure wer-
den jemals ein kiinstliches HUftgelenk schaffen, das 30 Jahre halten wird und dem
Patienten ermdglicht, FuBball zu spielen »

(Charnley 1961)

Auch Uber 50 Jahre spéater behélt Charnley’s Aussage noch weitgehend Giltigkeit.
Wéhrend im Jahr 2007 die Zahl der Wechseloperationen noch 21.830 fur die Hufte
und 9.598 fir das Knie (Gorenoi 2009) betrug, so sind die Zahlen im Jahr 2011 auf
35.274 Revisionen des endoprothetischen Huftgelenks und 24.228 Revisionen des
Kniegelenks angestiegen (Statistisches Bundesamt 2015). Die prozentuale Entwick-
lung der operativen Prozeduren in den Bereichen ,Revision, Wechsel und Entfer-
nung“ im Zeitraum von 2005 bis 2010 wird in Abbildung 4 dargestellt. Dies veran-
schaulicht deutlich die zunehmende Notwendigkeit entsprechender Rekon-
struktionsmdglichkeiten bis hin zum totalen Femurersatz. Im eigenen Krankengut
wurden in den Jahren 2005 bis einschlieBlich 2010 insgesamt 285 modulare Mega-
prothesen der unteren Extremitadt implantiert, darunter befanden sich 94 Prothesen
(83%), die aufgrund einer nicht Tumor-assoziierten endoprothetischen Revisionssitu-
ation implantiert wurden. Die Tendenz zeigt dabei eine absolut und relativ steigende
Anzahl von nicht Tumor-assoziierten Implantationen. Dies ist dadurch zu erklaren,
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dass die Inzidenz bdsartiger Neubildungen trotz steigender Lebenserwartung weniger
stark zunimmt als die Haufigkeit endoprothetischer Wechseloperationen.

Revision, Wechsel und Entfernung

165

155 156.7

145 148.7

135

125 126.1
115 110.6

105

95
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Jahr

141.1

Hiifte

in Prozent

1214 1242

114.1 119.3 Knie

104.9

Abbildung 4: Die kumulative prozentuale Entwicklung der kodierten OPS-Kodes mit Revision,
Wechsel und Entfernung von Endoprothesen an Hiift- und Kniegelenk, Deutschland, 2005 = 100%
(Franz 2012)

Ausgedehnte Knochensubstanzdefekte kénnen eine ausreichend stabile diaphysére
Verankerung selbst eines proximalen oder distalen Femurersatzes unmdglich ma-
chen, so dass ein Extremitdtenerhalt in Ausnahmefallen nur noch durch einen totalen
Femurersatz moglich ist (Bickels 2005). Solche Situationen entstehen gehduft im
Rahmen periprothetischer Frakturen und insbesondere bei interprothetischen Fraktu-
ren mit ipsilateralem Vorhandensein von Hift- und Knieprothese. Sofern es sich hier-
bei bereits um langstielige Revisionsendoprothesen mit unzureichender Verankerung
in einem defizitaren, osteoporotischen Knochenlager handelt, gibt es kaum Alternati-
ven zum totalen Femurersatz (Friesecke 2005).

3.4 Komplikationen in der Endoprothetik

Die Standzeit von primaren Endoprothesen groBer Gelenke betrdgt in Europa etwa
90% nach 10 Jahren (Henshaw 2005, Hilburg 2002). Entscheidende Limitationen sind
aseptische Lockerungen, Instabilitdten und Luxationen, periprothetische Infektionen,
peri- und interprothetische Frakturen und mechanisches Implantatversagen (Otto
2006, Pennekamp 2012). Auf diese mdglichen Komplikationen wird im Folgenden
naher eingegangen.
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3.4.1 Aseptische Lockerungen

Die haufigste Ursache fur das Versagen von Endoprothesen ist die aseptische Pro-
thesenlockerung, bei welcher es zu einem Versagen der ossaren Integration kommt
(Ellenrieder 2009, Kaddick 2006). Die klinische Symptomatik der Hift- und Kniepro-
thesenlockerungen wird dominiert vom Schmerz. Stiellockerungen duBern sich haufig
in Form von belastungsabhédngigem Schmerz des Femurschaftes, Pfannenlockerun-
gen hingegen als Anlaufschmerz mit Lokalisation in der Leiste. Des Weiteren kann der
Schmerz als Rotations-, Ruttel- oder Dauerschmerz imponieren (Otto 2006).

Die Implantation kinstlicher Gelenke fihrt zu einer veranderten Kraftwirkung auf den
Knochen. Man geht von ca. ein bis zwei Millionen Lastwechseln pro Jahr aus und je
nach statischem oder dynamischem Bewegungsablauf werden die Prothesen mit
dem drei- bis maximal zehnfachen des eigenen Korpergewichts belastet. Diese
Krafteinwirkung fuhrt zu einem selbstinduzierten Remodelling der Knochenstruktur
mit Anpassung an die verdnderte mechanische Beanspruchung. Das AusmaB dieser
ossaren Anpassung ist abhangig von GrdBe, Materialeigenschaften und Oberfla-
chencharakteristik der Prothese und ist in engen Grenzen variabel (Holz 1997, Kad-
dick 2009, Otto 2006). Der unvermeidliche Abrieb diverser Kontaktpunkte zwischen
einzelnen Prothesenteilen und der VerschleiB von Gleitpaarungen, insbesondere von
Prothesenkopf und Inlay, sind flr die aseptische Lockerung von Endoprothesen
hauptverantwortlich. Die durch Abriebpartikel induzierte Osteolyse ist deshalb als
wichtigste Ursache flr aseptische Prothesenlockerungen zu betrachten (Gradinger
2005, Otto 2006).

Otto beschreibt drei alternative Entstehungswege des Abriebs: Adhasiver Abrieb ent-
steht durch Herauslésen von kleinsten Partikeln im Bereich einer Bindung zwischen
zusammengehorigen, artikulierenden Oberflachen (Otto 2006). Abrasiver Abrieb be-
schreibt den Partikelabrieb von einer weicheren Oberflachenstruktur an harteren, arti-
kulierenden Materialien. Der ErmUdungsabrieb als dritter Weg entsteht, wenn dauer-
hafter Oberflachenstress vom Material nicht mehr kompensiert werden kann und
schlieBlich zur Partikelfreisetzung flhrt. Ein derartiger Oberflachenstress entsteht vor
allem bei Langzeitprothesen als Folge von chemischen Verédnderungen wie beispiels-
weise Oxidation von Polyethylen (Otto 2006). Im Alltag kommt es oft zu einer Kombi-
nation der verschiedenen Modi. Die biologische Entziindungsreaktion, welche auf die
Freisetzung von Partikeln folgt, 16st sodann die aseptische Prothesenlockerung aus.
Uber Prozesse des Monozyten-Makrophagen-Systems und unter Mitwirkung anderer
Zellpopulationen wie Fremdkorperriesenzellen und Fibroblasten werden proinflamma-
torische Zytokine (IL-1beta, IL-6, Prostaglandin E2 und TNF-alpha als wichtigste zu
nennende Stoffe) aktiviert und freigesetzt. Diese zeigen Uber ihre proinflammatori-
schen Effekte eine unmittelbare Wirkung auf die Osteoblasten und Osteoklasten zu
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Gunsten der Osteoklasten. Es kommt zu einer Suppression der knochenbildenden
Osteoblasten und zu einer Aktivierung der knochenabbauenden Osteoklasten, welche
Osteolysen induzieren und damit den Knochenabbau induzieren. Dies fuhrt schlie-
lich zur Auflésung der ossaren Integration und zur Lockerung der Prothese (Otto
2006, Kerschbaumer 2006). Um dem Abrieb entgegenzuwirken, wird weiterhin an der
Verbesserung bestehender Werkstoffe und ihrer morphologischen Anpassung gear-
beitet (Gradinger 2005). Die Art der bei einer aseptischen Lockerung meist notwendi-
gen operativen Revision ist abh&ngig von den radiologischen Befunden, dem Prothe-
sentyp, dem Zustand des Patienten und der Qualitdt des Knochens und der
Weichteile (Kaddick 2009, Krenn 2012).

3.4.2 Instabilitat und Luxationen

Eine weitere Ursache fur Revisionen ist die durch eine Instabilitdt der beiden artikulie-
renden Gelenkpartner bedingte Luxation. Dies ist nach der vorerwdhnten aseptischen
Lockerung die zweithdufigste Ursache fir eine Re-Operation (Mazoochian 2007). Das
Risiko fur Huftluxationen liegt laut Ellenrieder nach Implantation der ersten Prothese
bei 1 - 3%, bei Mazoochian werden sogar 5% angegeben (Ellenrieder 2009, Ma-
zoochian 2007). Im Zuge von Revisionsoperationen kann das Risiko jedoch auf Uber
20% ansteigen (Ellenrieder 2009, Mazoochian 2007). Bei einer Luxation besteht eine
komplette Diskonnektion der Artikulationsflachen, wahrend eine Subluxation den Pro-
zess einer unvollstandigen, meist reversiblen Diskonnektion beschreibt. Tabelle 1 gibt
eine Ubersicht Uber die haufigsten Ursachen fir Huftluxationen. Dreh- und Angel-
punkt der Luxationen und ihrer Therapie sind das Design und die Ausrichtung der
Prothesenkomponenten sowie das stabilitdtsgebende Weichteilgewebe. Das Design
der Komponenten (component design) bestimmt das BewegungsausmaB im Gelenk.
Wenn die Einnahme einer bestimmten Position das Bewegungsausmal Uberschreitet
und die mechanische Stabilitdt somit nicht mehr gewéhrleistet werden kann, kommt
es zur Luxation. Dies entsteht beispielsweise durch Anschlagen (Impingement) des
prothetischen Schenkelhalses am Pfannenrand bei maximaler Flexion in der Hifte.
Entscheidend bei der prioperativen Planung ist die Uberlegung der head-neck-ratio
in Bezug auf die Vor- und Nachteile des Verhaltnisses von Kopf- und Prothesenhals-
groéBen. Die maximal moégliche KopfgréBe ist wiederum abhangig von der gewahlten
PfannengréBe. Bei gleichbleibender KonusgréBe der Steckverbindung erlauben klei-
nere Kopfe ein geringeres Bewegungsausmal, dafir ist ihr Abriebverhalten potentiell
gunstiger. GroBere Koépfe hingegen besitzen durch ein gilnstigeres Kopf-Hals-
Verhéltnis ein gréBeres BewegungsausmaB, produzieren theoretisch aber auch mehr
Abrieb, welcher wiederum zu aseptischen Prothesenlockerung beitragen kann.
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Ein weiterer zentraler Punkt ist die Ausrichtung der Komponenten (component align-
ment). Malpositionierung einer oder mehrerer Prothesenteile kann eine Luxation be-
guinstigen, weshalb sowohl bei der praoperativen Planung als auch bei der Implanta-
tion der Prothese auf eine ideale Stellung der einzelnen Komponenten, mithin auf die
Zentrierung der Prothesenteile in der Mitte des funktionellen BewegungsausmaBes zu
achten ist. Im Allgemeinen wird die korrekte Positionierung der Pfanne mit einer Inkli-
nation von 40 Grad und einer Anteversion von 15 Grad in Kombination mit einer An-
teversion von 5-15 Grad des Femurstiels angestrebt (Mazoochian 2007). Diese
Richtwerte missen jedoch stets an die konkreten anatomischen Gegebenheiten an-
gepasst werden.

Das umgebende Weichteilgewebe bildet die biologische Stabilitdtsquelle und gibt die
Spannung von auBen vor (soft tissue tensioning). Daflr sind nicht nur die umgebende
Muskulatur, sondern auch die Gelenkkapsel, Bander, Sehnen sowie das Binde- und
Fettgewebe nétig. Oft entstehen Luxationen durch mangelnde Spannung oder unzu-
reichende Funktion der hiftgelenksstabilisierenden Muskulatur, insbesondere der
Glutealmuskulatur wie zum Beispiel bei Trochanterabriss mit konsekutivem Versagen
der Mm. gluteii. Weitere Ursachen sind eine generelle Weichteilinsuffizienz mit Mal-
funktion von Bander, Sehnen oder Muskeln oder schlicht das Fehlen von Weichteil-
gewebe (McPherson 2012). Nicht zu vernachlassigen ist die Fehlfunktion des Weich-
teilgewebes aufgrund von zentralen und peripheren neurologischen Stérungen, wie
sie u.a. bei der Spinalkanalstenose, nach Apoplex, im Rahmen einer Polyneuropathie
oder iatrogen durch ein Operationstrauma (z.B. Denervierung) entstehen kénnen. Die
gestdrte Muskelinnervation fihrt meist zu einem herabgesetzten oder fehlenden To-
nus und beglinstigt dadurch die Instabilitdt (Mazoochian 2007). Eine exakte Weich-
teilrekonstruktion und Fixation sowie die mdglichst physiologische Reinsertion von
Muskeln und Sehnen bilden eine essentielle Grundlage fir ein stabiles Gelenk. Intra-
operativ stehen dem Operateur verschiedene Werkzeuge zur Verfigung, welche die
Luxationsrate reduzieren sollen: GroBkdpfe, Anbindungsschlduche, Double-Mobility-
Liner, Schnappinlays und diverse Fixationsmoéglichkeiten der inserierenden Muskula-
tur sind nur einige der zahlreichen Méglichkeiten. Postoperativ erfolgt in vielen Fallen
eine orthetische Versorgung des operierten Huftgelenks mit Antiluxationsbandagen
(z.B. Newport- oder Coxatop-Orthese), um das freie Bewegungsausmal bis zum Er-
reichen einer stabilen Neokapsel zu limitieren. Eine entsprechende physiotherapeuti-
sche Betreuung zur Wiederherstellung der selbststandigen Mobilisation ist ebenso
notwendig wie eine ausfuhrliche Aufklarung und Anleitung hinsichtlich der empfohle-
nen und kontraindizierten Tatigkeiten und Bewegungsablaufe.

15



Praoperativ/Allgemein Perioperativ Postoperativ

Voroperation am betroffenen Fehlpositionierung der Kom- Non-Compliance des Patien-
Hiftgelenk ponenten ten
Geschlecht (Frauen) Vermindertes Offset Inaddquate Lagerung, Bewe-

gung des Beins

Zerebrale Erkrankungen Verminderte Weichteilspan- Trochanterabriss,
nung -pseudoarthrose bzw.
-migration
Neuromuskuldre Erkrankun- Femorales Kopf-Hals- Interposition von Weichgewe-
gen Verhéltnis be
Alkoholmissbrauch Verbliebene periazetabulare Mehrfache Luxation

Osteophyten/ Zementreste

Hoheres Alter Chirurgischer Zugang
Hiftkopfnekrose, Schenkel- Intraoperative Patientenlage-
halsfraktur, Arthritiden des rung

Huftgelenks, Girdlestone-
Situation als Ursache fur HTEP

Kapsulektomie

Mangelnde Erfahrung des
Operateurs

Tabelle 1: Ursachen fiir Hiiftluxationen (Mazoochian 2007)

3.4.3 Periprothetische Infektionen

Die periprothetische Infektion ist die dritthdufigste Ursache fir Revisionsoperationen.
In Europa betrégt die Infektionsrate nach Implantation von Endoprothesen ca. 1.5%.
Im Zuge von Wechseloperationen steigt die Infektionsgefahr deutlich an. Laut Wodtke
muss bei Revisionseingriffen von einer Infektionsrate von bis zu 15% ausgegangen
werden (Wodtke 2008). Die periprothetische Infektion ist eine schwerwiegende Kom-
plikation, welche hinsichtlich Diagnose und Behandlung hohe Anforderungen an den
behandelnden Arzt stellt und fir den Patienten oftmals einen langen Leidensweg be-
deutet. Sie geht meist mit langeren und wiederholten Krankenhausaufenthalten, einer
hohen Rate an Revisionsoperationen und — im Vergleich zu anderen Prothesenkom-
plikationen — mit héheren Kosten einher (Ong 2009).

Pathophysiologisch geht man davon aus, dass zahlreiche Bakterienarten, die flr ei-
nen periprothetischen Infekt verantwortlich gemacht werden kénnen, auf dem Im-
plantat einen Biofilm bilden. Die Besiedelung des Implantats und die Ausbildung des
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Biofilms fuhren dazu, dass die kérpereigene Phagozytose nicht mehr lokal greifen
kann und auch Antibiotika aufgrund reduzierter Aktivitats- und Reproduktionsraten in
Biofilmgebieten nur noch begrenzt ihre Wirkung entfalten kénnen (Wodtke 2008). Die
periprothetische Infektion kann zeitlich in Frihinfekte, welche innerhalb der ersten vier
bis acht Wochen postoperativ stattfinden, und in Spétinfekte, welche mehr als acht
Wochen postoperativ auftreten, unterteilt werden (Luring 2012). Ein GroBteil der zah-
lenméaBig haufigeren Frihinfekte entsteht durch unmittelbare intraoperative Ein-
schleppung von Keimen. Spétere Infektionen entwickeln sich meist durch hdmatoge-
ne oder lymphogene Keimeinschleppung. Eine Unterscheidung in Frih- und
Spétinfekte ist deshalb klinisch relevant, weil eine unmittelbare postoperative Infekti-
on noch keinen Biofilm ausgebildet hat und ein Prothesenerhalt deshalb durch eine
systemische antibiotische Therapie sowie lokale chirurgische MaBnahmen mit Spu-
lung, Debridement und Wechsel der austauschbaren Prothesenanteile (Kopf, Inlay,
Verlangerungsmodule) prinzipiell méglich ist. Der Spéatinfekt, bei welchem davon aus-
gegangen werden muss, dass sich bereits ein Biofilm ausgebildet hat, kann in der
Regel nur durch einen vollstédndigen Ausbau aller Prothesenkomponenten einschlie3-
lich der kndchernen Verankerungen und des Knochenzements zur Ausheilung ge-
bracht werden (Wodtke 2008).

Gewisse Risikofaktoren spielen bei der periprothetischen Infektion eine wesentliche
Rolle. Besonders relevant sind ein geschwéchtes Immunsystem mit verminderter
koérpereigener Abwehrreaktion, wie dies unter anderem bei chronischen Entzindun-
gen, malignen Tumorerkrankungen, angeborenen und erworbenen Immundefekten
oder auch bei rheumatoiden Erkrankungen (z.B. Arthritiden) der Fall sein kann (Ong
2009). MaBnahmen zur Prophylaxe ergeben sich in erster Linie aus einer peniblen
Beachtung von Sterilitdt und Asepsis. Auch die stédndige Verbesserung der chirurgi-
schen Techniken mit kirzeren Operationszeiten, schonenderem Umgang mit den
Weichteilen und geringerem Blutverlust tragen dazu bei, die Gefahr einer periprotheti-
schen Infektion zu reduzieren (Morimoto 2003, Ong 2009, Wodtke 2008). Die Thera-
pieoptionen einer gesicherten periprothetischen Infektion reichen je nach Gesund-
heitszustand, Operationsféhigkeit und Aktivitdtsanspruch des Patienten von
Explantation und Girdlestone-Prozedur Uber orale antibiotische Suppression eines
lokalisierten Infekts unter Erhalt der Prothese (bei Inoperabilitdt gegebenenfalls le-
benslang) bis hin zur Infektsanierung durch ein- oder mehrzeitige Prothesenwechsel
(vgl. Abbildung 5 & 6; Wodtke 2008). Ein neuer Ansatz bei altbekanntem Wissen bie-
tet die im 19. Jahrhundert von Carl von N&geli entdeckte antimikrobielle Wirkung von
Silber. In den 90er-Jahren konnte mittlerweile klinisch bestatigt werden, dass die Sil-
berionen die Bildung eines bakteriellen Biofilms auf den Prothesenoberflachen ver-
hindern kénnen.
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Abbildung 5: Mehrzeitiger Wechsel und Rekonstruktion der kn6chernen Defektsituation mit

modularer Megaprothese (prox. Femurersatz), Revisionspfanne mit cranialer Aufsockelung
und Sicherung mittels anatomischer Lasche und Os ilium - Zapfen

Abbildung 6: Periprothetischer Infekt mit Prothesenluxation und -dislokation

Die guten Erfolge in der Primér- und Sekundéarprophylaxe fliihrten dazu, dass immer
mehr immunsupprimierte Patienten, welche per se ein erhdhtes Infektrisiko aufwei-
sen, alternativ mit silberbeschichteten Prothesen behandelt werden (Gosheger 2004,
Hardes 2007). Ein negativer Aspekt ist, dass Silber aufgrund eines hohen Abriebs nur
auf nicht tribologisch beanspruchten Bereichen der Prothese eingesetzt und somit
momentan nicht als Beschichtung von artikulierenden Gelenkflichen angewendet
werden kann (Ahrens 2006).

3.4.4 Periprothetische Frakturen

Die periprothetische Fraktur wird definiert als Knochenbruch in unmittelbarer Nahe zu
einer implantierten Prothese. Haufige Griinde fUr periprothetische Frakturen sind we-
niger haufig Ermiidungsbriiche durch chronische Uberbeanspruchung und reduzierte
Knochenqualitét als vielmehr Stirze alterer, oft koordinationsgestoérter Patienten. Bei
Huftprothesen wird in der Literatur ein Frakturrisiko des Femurs von durchschnittlich
2% angegeben, bei Knieprothesen liegt es ca. bei 1.7% im tibialen Anteil und
schwankt bezogen auf den femoralen Anteil zwischen 1 — 4% (Ellenrieder 2009). Die
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Klinik entspricht derjenigen von klassischen Frakturen, d.h. es bestehen Schmerzen,
Instabilitdt und eine Bewegungseinschrankung. Diese Frakturen werden unterteilt in
periprothetische Frakturen bei liegender Hiftprothese beziehungsweise bei liegender
Knieprothese und interprothetische Frakturen bei liegender HUft- und Knieprothese.
Pradisponierende Faktoren fir periprothetische Fakturen sind weibliches Geschlecht,
fortgeschrittenes Alter, Prothesenlockerungen und Traumata (Gruner 2004). Griinde
far intraoperativ entstandene Frakturen sind zementfreie Press-Fit-Techniken, der
Einsatz von Revisionsendoprothetik, rheumatoide Arthritis und Morbus Paget (Gruner
2004). Die haufigsten Ursachen fir periprothetische Frakturen speziell im Bereich der
Knieprothese sind Uberwiegend demographischer Natur: Osteopenie, Osteoporose
sowie die aufgrund verbesserter medizinischer Versorgung zunehmende Aktivitat im
hoéheren Lebensalter (Raschke 2012). Interprothetische Frakturen treten vermehrt
nach endoprothetischen Revisionseingriffen und ebenso bei osteoporotischer Kno-
chenstruktur auf.

3.4.6 Implantatversagen

Implantatversagen wird vorwiegend durch MaterialverschleiB3, Materialbruch oder Ma-
terialermidung verursacht. Andere Ursachen kdnnen bei intakter Prothesenintegritat
Komponentendiskonnektion oder -dislokation sein. Neben Anwendungs- und Herstel-
lungsfehlern wie Fehlpositionierung oder -dimensionierung, inadaquatem Design oder
Materialfehlern kénnen auBerdem Uberbelastung und Korrosion fiir ein vorzeitiges
Versagen der Prothese verantwortlich sein (Ellenrieder 2009, vgl. Abbildung 10 und
11). Der Koppelungsgrad einer Knietotalendoprothese kann sich auch auf die Uberle-
benszeit des Implantatsystems auswirken: Voll-gekoppelte Systeme mit Limitation
auf einen Freiheitsgrad, wie sie die meisten Megaprothesen des distalen Femur dar-
stellen, erlauben zwar die Kompensation der urspringlichen intrinsischen Stabilitat
des Kniegelenkes, erhéhen jedoch gleichzeitig die Belastung auf Implantat und Kno-
chen. Mit zunehmendem Kopplungsgrad kommt es zu einer erhéhten biomechani-
schen Belastung am Ort der Krafteinleitung. Dies fuhrt zu einer vermehrten Be-
anspruchung an den Kopplungsstellen der Systeme, den kndchernen Krafteinlei-
tungsstellen sowie der Implantat-Knochen Grenze (Steinhauser 2006).
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Abbildung 7: Stielbruch und Achsverssagen in einem distalen Femurersatz

3.5 Das Prinzip der Modularitat

Modularitadt bedeutet, dass eine Prothese aus mehreren einzelnen Komponenten be-
steht, welche in unterschiedlichen Kombinationsmdglichkeiten so zusammengesetzt
werden kdnnen, dass praktisch jede zu Grunde liegende knécherne Defektsituation
individuell rekonstruiert werden kann. Diese Variabilitdt verbessert gegentber Stan-
dartprothesen sowohl die Passgenauigkeit als auch die Funktionalitat (Toepfer 2007,
von Salis-Soglio 2010).

3.5.1 Entwicklung der Modularitat

In den 80er-dahren revolutionierte das Prinzip der Modularitédt die endoprothetischen
Rekonstruktionen. Erst dadurch konnten ausgedehnte Knochendefekte auch kurzfris-
tig und ohne individuelle MaBanfertigung funktionell wiederhergestellt werden. Prof.
Kotz (Wien) und Prof. Winkelmann (Mtnster) fihrten 1982 das Modulare Femur-Tibia
Rekonstruktions System (KMFTR) ein. Dabei wurden verschiedene Stiellangen und
eine pordse Oberflachenbeschichtung zur besseren osséren Integration entwickelt.
Zudem wurde die Prothese mit zusatzlichen Platten versehen, welche eine rotations-
stabile Verankerung mit der Diaphyse ermd&glichen sollten (Kotz 2010). Diese Neue-
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rungen brachten jedoch zwei relevante Nachteile: Zum einen flhrten zuséatzlich einge-
flhrte Platten und die dazu bendtigten Schrauben/-l6cher zu einer Abschirmung
(stress-shielding) des Knochens vor physiologischen Belastungen, so dass sich der
Knochen in diesem Bereich reduzierte. Lockerungen der Prothesen waren die Folge.
Zum anderen fuhrten addierte Schraublécher zu einer vermehrten ossaren Fragilitat
mit einer Zunahme periprothetischer Frakturen (Kotz 2010, Morris 1994). Insbesonde-
re diesen Komplikationen Rechnung tragend wurde das Howmedica Modular
Reconstruction System (HMRS) von Kotz in Zusammenarbeit mit der Firma Howme-
dica entworfen und mit der Firma Stryker zum ,,Global Modular Replacement System*“
(GMRS) weiterentwickelt. Parallel dazu wurde das Modulare System Minchen
Libeck (MML) von Gradinger und Ascherl, das Modular Linked System des Hospital
for Special Surgery (HHS) oder auch das 1992 von Winkelmann und Gosheger konzi-
pierte Modular Universal Tumor and Revision System (MUTARS) entwickelt (Goshe-
ger 2006, Heisel 2006).

3.5.2 Modulare MML-Prothese der Firma ESKA/Orthodynamics

Das in dieser Studie mehrheitlich verwendete Modulare System Muinchen Libeck
(MML) wurde in den Jahren 1992 — 1994 von Gradinger und Ascherl entwickelt und
wird seit 1994 operativ eingesetzt (von Salis-Soglio 2010). Entwickelt wurde es insbe-
sondere flr komplexe ossare Defektsituationen im Rahmen der Tumor- und Revisi-
onsendoprothetik. Das MML-System der Firma ESKA, seit 2010 Orthodynamics,
zeichnet sich durch einen modularen Aufbau mit groBer Variationsmdglichkeit aus.
Das System besteht aus den Gelenkteilen (Trochantermodul, Revisionskniegelenk
MML, Tibiakopf), den sogenannten Adapterelementen (Verlangerungsmodule in un-
terschiedlichen Langen) und den zementierbaren oder zementlos einzubringenden
Femur- und Tibiastielen. Die Adapter-, Stiel- und Gelenkelemente werden unterei-
nander mittels konischer Steckverbindungen verklemmt und durch eine zuséatzliche
Verschraubung gesichert. Rotationsstifte am AuBen- und Innenkonus ermdglichen
einerseits eine individuelle Rotationseinstellung um +/- 10° und andererseits eine Ro-
tationssicherung der konischen Steckverbindungen. Dieses Prinzip soll es ermégli-
chen, jede Art von hdhergradigen ossaren Defektsituationen der unteren Extremitat
alloarthoplastisch zu rekonstruieren (von Salis-Soglio 2010). Entsprechend der
praoperativ bestimmten Femurlédnge und der daraus ermittelten Rekonstruktionslange
kann eine Prothese auf diese Weise intraoperativ steril nach dem Baukastenprinzip
individuell zusammengesetzt und anatomisch passgerecht implantiert werden (Toep-
fer 2007). Die Verankerungsmdglichkeiten der intramedulldren Diaphysenstiele er-
mdglichen sowohl eine zementfreie als auch zementierbare Implantation. Die Oberfla-
chenbeschaffenheit des proximalen Femurmoduls ist wéhlbar. Neben einem glatt-
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polierten Trochantermodul steht auch eine Version mit grob-strukturierter Tripoden-
Oberflache zur Auswahl. Beide Varianten weisen Perforationen an der Prothesen-
schulter auf, die als Anbindungsmadglichkeit flr die origindre, am Trochanter inserie-
rende Muskulatur dienen. Das makro-pordse Trochantermodul wurde aufgrund seiner
prominenten cranio-lateralen Anbindungsfligel, der weniger schlanken Bauart und
einer daraus resultierend erhéhten Impingementtendenz seit 2009 am Klinikum rechts
der Isar nicht mehr routinemaBig eingesetzt.

Alle Implantatkomponenten bestehen aus einer hochwertigen CoCrMo-Legierung und
sind zum Schutz vor mdglichen Allergien (Nickel, Kobalt, Chrom, Molybdéan) im Be-
reich der nicht artikulierenden metallischen Flachen mit einer mehrlagigen, metalli-
schen Titan-Niob-Schicht (Gesamtdicke ca. 12 ym) Uberzogen. Diese Schicht weist
eine sehr gute Selbstpassivierung auf, ist chemisch und biologisch sehr stabil und
verhindert allergische Reaktionen des Koérpers. Des Weiteren besteht die Méglichkeit,
mittels der Adaptermodule spezielle Arthrodesenmodule einzubauen, um im Bedarfs-
fall das Kniegelenk in eine Arthrodese zu konvertieren (vgl. Abbildung 8 und Appendix
Tabelle 32).

Trochanterteil

Verldngerungs-

Verbindungs-
modul

Kunstband

Tumor- /
Revisions-
Achsknie
»MMLE
_

N

Kunstband

N Klemm-
block

I~ Schrauben

Refixation des
ligamentum patellae

Sicherungs-

schraube Implantat

Adapterstiel distal

mit Konus

Abbildung 8: MML Prothese der Firma ESKA/Orthodynamics (Riechert 2009): Beispielhafte Ab-

bildung eines Totalen Femurersatzes einschl. proximalem Tibiaersatz
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3.6 Beispiel fiir die Indikation zum totalen Femur

Abbildung 9 zeigt ein Spindelzellsarkom des Femurs bei einer 43-jahrigen Patientin
mit ipsilateraler Hiftprothese (linkes Bild). Im MRT (Bild Mitte) zeigt der weiBe Pfeil
das craniale Tumorende. Der schwarze Pfeil demonstriert den Tumorausbruch aus
dem mottenfraBartig destruiertem Femur. Ein distaler Femurersatz war aufgrund der
zu kurzen residualen Verankerungstrecke im diaphysaren Femur mit entsprechendem

Sicherheitsabstand nicht mehr méglich. Das rechte Bild zeigt das Endergebnis des
rechtsseitig implantierten Femurersatzes.

-,
P2
=
f’
£
v,

Abbildung 9: Bild links: Spindelzellkarzinom bei liegender HTEP; Bild Mitte: MRT des Tumor, Bild

rechts: Totaler Femurersatz
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4. Ziel der Studie

In dieser Studie wurde der Einsatz des totalen Femurersatzes am Klinikum rechts der
Isar im Zeitraum von 1995 bis 2011 retrospektiv untersucht. Ziel der vorliegenden
Arbeit ist es, die Standzeit und Funktionalitit des modularen Tumorrevisions-
Femurersatzes Typ MML (Modulares System Minchen Libeck, Firma ESKA, seit
2010 Orthodynamics) zu beurteilen sowie die Anzahl und Art der endoprothesenbe-
dingten Komplikationen und deren potentielle Ursachen zu erfassen und zu analysie-
ren.



5. Material und Methodik

5.1 Patienten

5.1.1 Patientengut gesamt

In der Klinik fir Orthopadie und Sportorthopadie am Klinikum rechts der Isar Min-
chen wurde im Zeitraum vom 1. Januar 1995 bis zum 31. Dezember 2010 insgesamt
36 Patienten ein totaler Femurersatz implantiert. 34 dieser Patienten wurden mit einer
modularen MML-Megaprothese des Femurs der Firma ESKA Implants (seit 2010 Or-
thodynamics GmbH) versorgt. Ein Patient erhielt einen totalen Femurersatz der Firma
Stryker und ein Patient einen totalen Femurersatz der Firma Link. Das Patientengut
von 36 Patienten besteht aus 25 Frauen und 11 Mannern. Das Alter zum Zeitpunkt
der Operation reichte von 24 bis 90 Jahren, @ 67 + 18a. Der totaler Femurersatz wur-
de jeweils einseitig implantiert, und zwar 24 Mal am rechten und 12 Mal am linken

Bein (vgl. Abbildungen 10, 11).
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Abbildung 10: Geschlechterverteilung alle Patienten (n=36)
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Abbildung 11: Altersverteilung alle Patienten (n=36)




Von den 36 Implantationen waren 17 urspriinglich tumorbedingt. Zehn Patienten litten
an einem Knochensarkom (7x Osteosarkom, 3x Chondrosarkom), ein Patient an ei-
nem Weichteilsarkom mit Knochenbeteiligung (1x Malignes Fibréses Histiozytom) und
sechs weitere Patienten wiesen ossdre Metastasen im Femur auf (4x Nierenzellkarzi-
nom, 1x Rektumkarzinom, 1x Bronchialkarzinom). Die Ubrigen 19 Patienten erhielten
den totalen Femurersatz im Rahmen eines revisionsendoprothetischen Eingriffes (vgl.
Abbildung 12).

B Osteosarkom

¥ Chondrosarkom
4\ ® Malignes fibréses Histiozytom
6

19

1 Metastasen

nicht tumor-assoziiert

Abbildung 12: Diagnose alle Patienten (n=36)

5.1.2 In der Nachuntersuchung erfasste Patienten

22 der 36 Patienten (18 Frauen und 4 Méanner) konnten nachuntersucht werden. Die
Patienten waren zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung zwischen 36 und 90 Jahre alt
(0 68 + 18a). 16 Patienten wurden am rechten und sechs Patienten am linken Bein
operiert. Der totale Femurersatz fand ausschlieBlich einseitig statt (vgl. Abbildungen
13, 14).
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Abbildung 13: Geschlechterverteilung nachuntersuchte Patienten (n=22)
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Abbildung 14: Altersverteilung nachuntersuchte Patienten (n=22)

Basierend auf der Grunderkrankung wurden die Patienten in zwei Gruppen unterteilt:
Die Gruppe A beinhaltete die tumorassoziierten Prothesenimplantationen und die
Gruppe B bestand aus Patienten, die im Rahmen einer endoprothetischen Revisi-
onsoperation ohne vorausgegangene Tumorerkrankung mit einer modularen Mega-
prothese versorgt werden mussten.

5.1.2.1 Gruppe A

Von den 22 in der Nachuntersuchung erfassten Patienten hatten neun einen Tumor
als Grunderkrankung (6 Frauen und 3 Méanner; Alter 36 - 82 Jahre; @ 47 + 23a). Die
Prothese wurde bei den Patienten der Gruppe A vier mal am linken und finf mal am
rechten Bein implantiert (vgl. Abbildungen 15, 16).
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Abbildung 15: Geschlechterverteilung Gruppe A (n=9)
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Abbildung 16: Altersverteilung Gruppe A (n=9)

Die Tumordiagnose beinhaltete acht primar maligne Neoplasien des Knochens (6x
Osteosarkom, 2x Chondrosarkom) sowie einmal osteolytische Knochenmetastasen
bei Nierenzellkarzinom (vgl. Abbildung 17).

B Osteosarkom
® Chondrosarkom
= MFH

Metastasen

-y

Abbildung 17: Tumorentitat Gruppe A (n=9)
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5.1.2.2 Gruppe B

Gruppe B bestand aus 13 Patienten (12 Frauen und 1 Mann; Alter 64 -
90 Jahre; @ 73 + 22a; vgl. Abbildungen 18, 19). Die Prothese wurde bei den Patienten
der Gruppe B elf Mal am rechten und zweimal am linken Bein implantiert.

Mannlich _ 1
Weiblich — 12
0

2 4 6 8 10 12 14

Abbildung 18: Geschlechterverteilung Gruppe B (n=13)

>90 Jahre 1
80-89 Jahre 5
70-79 Jahre 6
60-69 Jahre 1

Abbildung 19: Altersverteilung Gruppe B (n=13)

5.1.3 Verstorbene Patienten

Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung waren zehn Patienten bereits verstorben (5
Frauen und 5 Manner; Alter 43 - 94 Jahre; @ 64 + 24a). Die Operation war bei den
verstorbenen Patienten sechsmal am rechten und finfmal am linken Bein erfolgt (vgl.
Abbildungen 20, 21).

Mannlich —
Weiblich —
0 1 2 3 4 5

Abbildung 20: Geschlechterverteilung verstorbene Patienten (n=10)




>90 Jahre
80-89 Jahre
70-79 Jahre
60-69 Jahre

50-59 Jahre

40-49 Jahre

Abbildung 21: Altersverteilung verstorbene Patienten (n=10)

In der Gruppe der verstorbenen Patienten hatten sechs Patienten (2 Frauen und 4
Manner; Alter 43 — 76 Jahre; @ 63 = 12a) eine maligne Neoplasie als Grunderkran-
kung (1x Osteosarkom, 1x Chondrosarkom, 1x malignes fibréses Histiozytom, 3x Me-
tastasen bei Hypernephrom, Rektumkarzinom bzw. Lungenkarzinom, vgl. Abbildung
22). Alle sechs Patienten sind an den systemischen Folgen der Tumorerkrankung ver-
storben.

® Osteosarkom

4 ® Chondrosarkom
< = Malignes fibroses Histiozytom

Metastasen

Revisionen

Abbildung 22: Diagnose verstorbene Patienten (n=10)

Drei Tumorpatienten erhielten direkt einen totalen Femurersatz (1x Osteosarkom, 1x
malignes fibréses Histiozytom, 1x Metastase bei Adenokarzinom der Lunge). Die drei
weiteren Tumorpatienten erhielt initial jeweils eine Plattenosteosynthese, eine Mark-
nagelung respektive eine konventionelle Huftprothese. Bei vier weiteren verstorbenen
Patienten (3 Frauen und 1 Mann; Alter 79 — 90 Jahre; @ 83 + 4a) lag der Grund flir den
endoprothetischen Ersatz des Femurs nicht in einer Tumorerkrankung. Zwei Patien-
ten erhielten als erste Prothese eine Knie- und zwei weitere Patienten eine Huftpro-
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these. Die zehn Patienten sind nach durchschnittlich 25 + 27.7 Monaten verstorben.
Davon sind die Tumorpatienten im Durchschnitt nach 21 + 30.4 Monaten (Patienten
mit priméren Knochentumoren nach 34 + 38 Monaten, Patienten mit Metastasen

nach 8 + 7.8 Monaten) und die Revisionspatienten im Durchschnitt nach 30.5 + 22
Monaten verstorben (vgl. Tabelle 2).

Patient m/f Alter Tumor Initiale Lokalre- Tod nach
Operation zidiv TFE in
Monaten
S.C. w 43 Osteosarkom TFE ja 7
W.A. m 76 Chondrosarkom Plattenosteo- nein 8
synthese

F.A. m 70 Malignes fibréses TFE nein 88
Histiozytom

G.G. w 73 Metastasen Nieren- Marknagelung nein 3
zellkarzinom

Gi.G. m 65 Metastasen Rek- Huft TEP nein 19
tumkarzinom

S.R. m 50 Metastasen TFE nein 2
Bronchialkarzinom

D.E. m 79 - Knie TEP 9

K.T. w 80 - Knie TEP 52

S.G. w 90 - Huft TEP 8

Z.C. w 81 - Huft TEP 53

5x w 6x Tumor 1x Lokalre- 24.9 +
5x m 4x nicht Tumor- zidiv 27.8

assoziiert Monate

5.1.4 Von der Nachuntersuchung ausgeschlossene Patienten

Tabelle 2: Ubersicht verstorbene Patienten (n=10)

Vier Patienten (2 Frauen und 2 Manner; Alter 62 - 84 Jahre) mussten von der funktio-

nellen Nachuntersuchung ausgeschlossen werden. Die Prothese wurde bei diesen
Patienten zweimal am rechten und zweimal am linken Bein implantiert (vgl. Ab-
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bildungen 23, 24). Zwei Implantationen des TFE erfolgten bei Tumorpatienten (2x Me-
tastasen eines Nierenzellkarzinoms), die anderen beiden bei Revisionspatienten.

Bei allen vier von der funktionellen Untersuchung ausgeschlossenen Patienten erfolg-
te eine Huftexartikulation des operierten Beins aufgrund eines nicht mehr beherrsch-
baren Protheseninfekts. Dies geschah im Durchschnitt sechs Monate (+ 5 Monate)
postoperativ (vgl. Tabelle 3). Bezliglich des Implantattberlebens vgl. Kapitel 6.5, Ab-
bildung 27.

Weiblich

Mannlich — 2

o
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Abbildung 23: Geschlechterverteilung ausgeschlossene Patienten (nh=4)

80-89 Jahre 1
70-79 Jahre 2
69-69 Jahre 1

Abbildung 24: Altersverteilung ausgeschlossen Patienten (n=4)

Patient m/f Alter Diagnose Initiale Operati- Indikation fiir Huftex-
on Exartikulation artikulation nach
TFE in Monaten

O.A. m 62 Metastase Proximaler Infektion 1
Femurersatz
W.M. w 76 Metastase Femurspacer Infektion 14
G.M. m 84 Degenerativ Knie TEP Infektion 6
S.S. w 78 Degenerativ Huft TEP Infektion 2
2X W 2x Tumor 4x Infektion 5.7 £ 5.1 Monate
2xm 2x Revision

Tabelle 3: Ubersicht ausgeschlossene Patienten (n=4)



5.2 Megaprothesen-assoziierte Komplikationen

Die Komplikationen wurden anhand der von Henderson et al. ver6ffentlichten Eintei-
lung “Failure Mode Classification for Tumor Endoprostheses" klassifiziert (Henderson
2011, vgl. Tabelle 4). Demnach werden die moéglichen Komplikationen in zwei Kate-
gorien, ndmlich mechanische (Weichteilversagen, aseptische Lockerung, strukturelles
Versagen der Prothese) und nicht-mechanische Komplikationen (Protheseninfekt,
Tumorprogress), unterteilt. Es wurden zudem noch drei weitere Komplikationen -
postoperative Thrombosen, Nervenlasionen und Patellakomplikationen — erfasst und
ausgewertet.

Kategorie Klassifikation = Versagensart Beschreibung des Mechanismus
Mechanisch Typ | Versagen der Weichteile Instabilitat, Luxation, Sehnenriss, Wundhei-
lungsstérungen

aseptische Wunddehiszenz

Typ I Aseptische Lockerung Klinische und radiologische Lockerungszei-
chen
Typ Il Strukturelles Versagen Periprothetische Fraktur, Implantatbruch,

defizitdres Knochenlager

Nicht- Typ IV Infektion Periprothetischer Infekt
mechanisch (ohne Méglichkeit des Prothesenerhalts)
Typ V Tumorprogress Tumorrezidiv oder —progress mit Prothe-

senbeteiligung

Tabelle 4: Einteilung der Megaprothesen-assoziierten Komplikationen (Henderson 2011)

5.3 Verwendete Zielparameter

Bei einem totalen Femurersatz wird das gesamte Femur einschlieBlich der angren-
zenden Gelenke endoprothetisch ersetzt. Da kein spezifischer Score fir die funktio-
nelle Analyse des totalen Femurersatzes existiert, wurden etablierte Scores der Tu-
mororthopadie sowie der konventionellen Hift- und  Knieendoprothetik
herangezogen.

Hervorzuheben ist der von Enneking entwickelte Untersuchungsbogen zur funktionel-
len Evaluation extremitatenerhaltender Verfahren nach operativer Behandlung mus-
kulo-skelettaler Tumorerkrankungen (Enneking 1993). Er stellt das wichtigste Tool in
der funktionellen Nachuntersuchung von Megaprothesen der unteren Extremitét dar.
Zusammengefasst wurden in dieser Studie der Harris Hip Score, der Oxford Knee
Score, der Enneking Score, der SF-12 Health Survey Score sowie generelle Fragen
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bezlglich des Allgemeinzustandes und zur Demographie verwendet (vgl. Appendix
12.1 fur vollstandigen Fragebogen). Die entsprechenden Daten wurden anhand einer
telefonischen Befragung und einer klinischen Nachuntersuchung im Rahmen von rou-
tineméaBigen Verlaufskontrollen am Klinikum rechts der Isar erhoben.

5.3.1 Enneking Score

Der Enneking Score wurde 1991 von William Enneking veréffentlicht und hat sich
seither als wichtigster funktioneller Score im Bereich der orthopadischen Tumorchi-
rurgie etabliert (Enneking 1993). Seit der Enneking Score von der Musculoskeletal-
Tumor-Society (MSTS) und International Society of Limb Salvage (ISOLS) als Stan-
dard in der Untersuchung rekonstruktiver MaBnahmen nach Resektion aggressiver
Tumorerkrankungen der Extremitdten Gbernommen worden ist, werden die Begriffe
MSTS- und ISOLS - Score haufig als Synonym fir den Enneking Score verwendet.
Um eine Vergleichbarkeit zwischen den Untergruppen A und B zu ermdglichen, wur-
de der Enneking Score auch bei den nicht Tumor-assoziierten Implantationen eines
TFE unseres Kollektivs eingesetzt. Mit anderen Worten erlaubt er eine Beurteilung der
Funktionalitat der Extremitdt und der Zufriedenheit des Patienten. Neben Schmerz
und emotionaler Akzeptanz wird die Funktion mit den Parametern Gangbild, Gehfahi-
gkeit und Gebrauch von orthopadischen Hilfsmitteln erfasst. Die maximale Punktzahl
von 30 setzt sich aus sechs Fragen mit je finf méglichen Punkten zusammen. Bei 30
erreichten Punkten kann der Patient seine Extremitat in vollem Umfang (be-)nutzen
und ist vollends zufrieden mit der Funktionsfahigkeit im Alltag (Enneking 1993). Das
Ergebnis wird wahlweise in erreichten Punkten oder Prozentwerten angegeben. Die
im urspriinglichen Untersuchungsbogen von Enneking kombinierte Frage zur Zufrie-
denheit mit der erfolgten Therapie und zur Weiterempfehlung der Therapie an Freun-
de und Bekannte wurde im Rahmen der vorliegenden Arbeit in zwei gesonderte Fra-
gen umformuliert und ist nicht Bestandteil der maximal zu erreichenden 30 Punkte.

5.3.2 Harris Hip Score

Der Harris Hip Score wurde 1969 von William Harris eingefuhrt (Harris 1969). Dabei
handelt es sich um einen international angewandten Score zur Beurteilung der Funk-
tion des Huftgelenks nach Implantation einer Hufttotalendoprothese. Der Harris Hip
Score besteht aus drei Abschnitten mit insgesamt zehn Fragen. Zwei Abschnitte sol-
len die subjektive Funktionalitat im Alltag aus Sicht des Patienten erfassen (Schmerz
und Funktion), der dritte Abschnitt das BewegungsausmaB und Fehlstellungen mes-
sen. Der maximal zu erreichende Punktwert ist 100. Die volle Punktzahl ist gleichzu-
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setzen mit einem beschwerdefreien Patienten bei einwandfreier Gelenkfunktion. Je
geringer die Punktzahl, desto gréBer sind die Beschwerden und desto geringer ist die
Funktion. Die maximal zu erreichenden 100 Punkte setzen sich folgendermaBen zu-
sammen: Schmerzanamnese maximal 44 Punkte. Im Bereich Funktion sind insgesamt
47 Punkte erreichbar, davon maximal 33 Punkte fiir die Analyse des Gangbildes (Hin-
ken, Gehhilfen, Gehstrecke) und maximal 14 Punkte flr Aktivitaten des taglichen Le-
bens moglich (Treppen steigen, Schuhe und Strimpfe anziehen, Sitzen auf einem
Stuhl und die Benutzung 6ffentlicher Verkehrsmittel). Die ausstehenden neun Punkte
sind verteilt auf Fehlhaltungen und Deformitdten (Adduktionskontraktur, Innenrotati-
onskontraktur, Beugekontraktur, Beinlangendifferenz; 4 Punkte) sowie Beweglichkeit
(Flexion, Abduktion, Adduktion, AuBenrotation und Innenrotation; 5 Punkte).

Harris Hip Score Wertung
<70 schlecht
70-79 ausreichend
80 - 89 gut

90 -100 sehr gut

Tabelle 5: Harris Hip Score (Harris 1969)

5.3.3 Oxford Knee Score

Der Oxford Knee Score (OKS) — auch als Oxford Knee Assessment bezeichnet — wur-
de 1998 von Dawson flr die Analyse von Patienten nach Implantation einer Knietotal-
endoprothese entwickelt und validiert (Dawson 1998). Der Fragebogen besteht aus
zwolf Fragen. Die Maximalpunktzahl liegt bei 48 Punkten. Bei jeder Frage sind maxi-
mal vier Punkte zu vergeben. Vier Punkte pro Frage bedeuten Beschwerdefreiheit, ein
Punkt bedeutet groBtmdgliche Probleme oder die Unféhigkeit, eine Tatigkeit zu ver-
richten. FUnf der Fragen betreffen die Schmerzanamnese mit einer maximal zu errei-
chenden Punktzahl von 20 (alltdgliche Schmerzen, Gehstreckenlimit, Schmerzen
nach dem Aufstehen aus dem Sitzen, nachtliche Schmerzen, Einschrankung bei der
taglichen Arbeit). Die Gbrigen sieben Fragen beurteilen die Funktionalitat der Prothese
im alltdglichen Leben. Im Bereich Funktionalitat ist eine maximale Punktzahl von 28
zu erreichen. Die volle Punktzahl erlangt ein Patient, der keinerlei Schwierigkeiten bei
der Erledigung der alltdglichen Beschéaftigungen aufweist (Kérperliche Hygiene, Be-
nutzung von Verkehrsmitteln, Gangbild, Hinknien, Kniestabilitdt, Hausarbeit und Ein-
kaufe, Treppensteigen).
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Oxford Knee Score Wertung

<19 schlecht
20-29 ausreichend
30 -39 gut

40 - 48 sehr gut

Tabelle 6: Oxford Knee Score (Dawson 1998)

5.3.4 SF-12 Health Survey

Der SF-12 (Short Form-12) ist eine 6konomische Kurzform des SF-36 Health Survey.
Er umfasst in zwélIf Fragen die wichtigsten Grundlagen des SF-36-Fragebogens zum
allgemeinen Gesundheitszustand. Die Aufgabe des SF-12 liegt in der Beurteilung des
psychischen und physischen Gesundheitszustandes eines Patientenkollektivs im
Vergleich zu einer altersentsprechenden Normpopulation (Toepfer 2007). Er stellt ein
krankheitstibergreifendes Verfahren zur Erfassung der subjektiven gesundheitsbezo-
genen Lebensqualitdt von Patienten dar — unabhangig von Ihrem objektiven Gesund-
heitszustand (Bullinger 1998).

Der SF-12 Fragebogen beinhaltet zwélf geschlossene Fragen mit unterschiedlicher
Anzahl an Antwortmdglichkeiten. Die Auswertung der kdrperlichen und einer psychi-
schen Summenskala erfolgte Uber die Addition der angegebenen ltembeantwortun-
gen pro Frage. Die in den Fragen erfassten Werte wurden durch ein Computerpro-
gramm in Punkte zwischen 0 und 100 transformiert, wobei eine erreichte Punktzahl
von 100 fur den bestméglichen Gesundheitszustand steht. Abgefragt werden — stets
in Bezug auf die letzten vier Wochen — kdrperliche Funktionsfahigkeit (2 Fragen), kor-
perliche Rollenfunktion (2 Fragen), Schmerzen (1 Frage), die allgemeine Gesund-
heitswahrnehmung (1 Frage), Vitalitat (1 Frage), soziale Funktionsféahigkeit (1 Frage),
emotionale Rollenfunktion (2 Fragen) sowie psychisches Wohlbefinden (2 Fragen).
Der Begriff "Rollenfunktion” soll dabei zum Ausdruck bringen, inwiefern die Arbeit
oder andere tagliche Aktivitdten durch kérperliche oder emotionale Faktoren beein-
trachtigt werden. Es liegen die Daten des deutschen Normalkollektivs vor, so dass ein
direkter, altersbezogener Vergleich mit dieser Studie méglich ist.
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5.3.5 Allgemeine Fragen zum Gesundheitszustand

Allgemeine Fragen zum Gesundheitszustand beinhalten die von Enneking Gbernom-
mene Beurteilung zur Therapiezufriedenheit und Therapieempfehlung (vgl. Kapitel
5.3.1). Weitere Fragen beziehen sich auf die Arbeitsfahigkeit vor und nach stattgefun-
dener Operation, den Schmerzzustand vor und nach der Operation sowie den Anal-
getikabedarf.

Die Schmerzintensitat wird mittels der visuellen und numerischen Analog Skala
(VAS/NAS) gemessen. Dabei handelt es sich um eine eindimensionale Skala, welche
vor allem zur Messung des subjektiven Schmerzes und des Schmerzverlaufs eines
Patienten eingesetzt wird. Der Patient kann die Stéarke seiner aktuellen Schmerzen auf
einer Skala von 0 bis 10 angeben, wobei 0 keinem Schmerz und 10 den starksten
vorstellbaren Schmerzen entspricht.

5.4 Datenerfassung

Zum einen erfolgte die Datenerfassung in redundanter Weise durch die Analyse von
konventionellen und digitalen Krankenakten einschlieBlich OP-Berichten und Arztbrie-
fen, OP- und Prothesenblchern sowie digitalen Patientenlisten der orthopé&dischen
Stationen. Die Analyse der Réntgenbilder konzentrierte sich auf die Uberpriifung der
kndchernen Integration bzw. Lockerungszeichen der acetabuldren und tibialen Pro-
thesenkomponenten und mdgliche Zeichen des Implantatversagens. Zum anderen
erfolgte die Erhebung der funktionellen Ergebnisse anhand eines vorgefertigten Fra-
gebogens, welcher allgemeine Fragen, Komplikationen und die 0.g. Scores beinhalte-
te. Die Befragung wurde telefonisch und persénlich durchgefihrt und markiert den
Endpunkt der Nachuntersuchung.

5.5 Auswertungsmethodik und Statistik

Die gewonnenen Daten wurden mithilfe des Datenverarbeitungsprogramms ,Excel”
und des Statistikprogramms ,,SPSS“ ausgewertet. Die statistische Auswertung erfolg-
te durch das Institut fir Epidemiologie und Statistik der Technischen Universitat
Minchen. Die Ergebnisse werden im Folgenden — sofern nicht anders gekennzeich-
net — als Mittelwert und + Standardabweichung angegeben.

Die Signifikanzberechnung erfolgte anhand des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test, dies
entspricht dem Mann-Whitney-U-Test. Die Werte sind insofern nicht anders bezeich-
net als p-Wert wiedergegeben. Ein p-Wert kleiner 0.05 gilt als statistisch signifikant.
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6. Ergebnisse

6.1 Patienten

26 der 36 Patienten lebten zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung — durchschnittlich
56 + 44 Monaten (Min. 3, Max. 152) nach der Implantation des totalen Femurersatzes.
Von diesem Patientengut wurden vier Patienten aufgrund einer Hiftexartikulation von
der funktionellen Nachuntersuchung ausgeschlossen - je zwei aus der Gruppe A und
B - so dass 22 der 36 Patienten (61%) nach durchschnittlich 53 + 44 Monaten (Min.
3, Max. 152) funktionell nachuntersucht wurden. 10 Patienten sind im Mittel 25 + 28
Monate (Min. 2, Max. 88) nach der Operation verstorben. Die Geschlechtsverteilung
zeigte 18 weibliche und vier ménnlichen Patienten (vgl. Abbildung 14). Das Durch-
schnittsalter der Patienten lag zu diesem Zeitpunkt bei g 68 + 18 Jahre (Min. 36a,
Max. 82a; vgl. Abbildung 15).

6.1.1 Gruppe A

Das Patientengut der neun Tumorpatienten (Gruppe A) bestand aus sechs Frauen
und drei Mannern (n=9/22) im Alter von 36 — 82 Jahren (Q 47 + 23 Jahre). Bei sechs
Patienten wurde ein Osteosarkom, bei zwei Patienten ein Chondrosarkom und bei
einem weiteren Patienten ein Metastasen eines Nierenzellkarzinoms diagnostiziert
(vgl. Abbildungen 16 und 17 und Tabelle 7).

Indikation Tumorentitat Anzahl

Priméare Malignome Osteosarkom 6
Chondrosarkom 2

Metastasen Nierenzellkarzinom 1

Tabelle 7: Tumorerkrankung, Gruppe A (n=9)

Drei Patienten erlitten einen Stielbruch bei distalem Femurersatz bzw. Knie-TEP. Eine
Patientin hatte bei liegendem distalen Femurersatz ein mechanisches Versagen mit
Bruch der Steckverbindung zwischen Verldngerungsmodul und diaphysérer Veranke-
rung. Bei zwei Patienten kam es zu einer aseptischen Stiellockerung bei liegendem
distalen Femurersatz und ein Patient erlitt eine periprothetische Fraktur bei liegendem
proximalen Femurersatz. Bei einem Patienten wurde bei liegender HUftprothese ein
Chondrosarkom des Femurs diagnostiziert und daraufhin ein totaler Femurersatz im-



plantiert. Lediglich ein Patient erhielt direkt einen totalen Femurersatz bei zuvor er-
folgter Marknagelung aufgrund osteolytischer Metastasen bei Nierenzellkarzinom,
sodass in der Gruppe der Tumorpatienten insgesamt 14 Revisionsoperationen bei
vier Patienten vor Implantation des TFE erfolgt sind. Dies entspricht durchschnittlich
1.4 + 2.4 Revisionen pro Patient vor Implantation des totalen Femurersatzes (vgl. Ta-
belle 8).

Gruppe A/  Alter m/f Tumor Initiale Pro- Revision Indikation TFE
Tumor these vor TFE
B.M. 72 m Chondrosarkom  Distaler Femur- 0 Aseptische Pro-
ersatz bei Tu- thesen-
morresektion lockerung
F.S. 36 w Osteosarkom Proximaler 1 Periprothetische
Femurersatz Fraktur
F.K. 48 w Osteosarkom Distaler Femur- 2 Stielbruch
ersatz
J.M. 38 w Osteosarkom Distaler Femur- 0 Aseptische Pro-
ersatz thesen-
lockerung
K.A. 43 w Osteosarkom Distaler Femur- 4 Stielbruch
ersatz
K.B. 37 m Osteosarkom Distaler Femur- 0 Mechanisches
ersatz Versagen
O.P. 39 w Osteosarkom Distaler Femur- 7 Stielbruch
ersatz
W.M. 82 w Chondrosarkom  Tumor (HTEP) 0 Chondrosarkom
bei liegender
HTEP
W.C. 78 w Metastase NCC Tumor (Mark- 0 Metastase NCC
nagel)

Tabelle 8: Diagnose, initiales Implantat, Revisionen und Indikation fiir TFE Gruppe A (n=9)

6.1.2 Gruppe B

Gruppe B bestand insgesamt aus 13 Patienten, mithin aus zwdlf Frauen und einem
Mann (n=13/22; @ 73 + 22 Jahre; Min. 64a, Max. 90a; vgl. Abbildungen 19 und 20). In
der Gruppe B hatten flnf Patienten zum Zeitpunkt der Implantation des TFE bereits
ein Megaimplantat aufgrund einer Endoprothesen-assoziierten Komplikation erhalten.
Bei den meisten Patienten lagen gleich mehrere Komplikationen vor, welche zum
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Einbau des totalen Femurersatzes geflihrt haben (vgl. Tabelle 9). In der Gruppe der
Revisionspatienten (Gruppe B) erfolgten bei elf Patienten insgesamt 33 Revisionsope-
rationen vor Implantation des TFE. Lediglich zwei Patienten erhielten den totalen
Femurersatz im Zuge der ersten Revisionsoperation. Bei drei Patienten wurde die
Prothese lediglich einmal revidiert. Vier Patienten erhielten zwei Revisionen und die
drei weiteren Patienten drei, vier, sieben bzw. acht Operationen, bevor der totale
Femurersatz eingebaut wurde. Die Prothesenpatienten erhielten vor Wechsel auf den

totalen Femurersatz durchschnittlich 2.4 + 2.4 Revisionen (vgl. Tabelle 9).

Gruppe Alter Initiale Pro- Mega- Revi- Indikation fiir TFE
B/ Nicht- these Implantat sion
Tumor vor
TFE
B.M. 64 HTEP Nein 2 Girdlestone-Situation,
E.H. 70 HTEP; KTEP Nein 7 Periprothetische Fraktur
bei KTEP und HTEP
F.G. 84 KTEP Distaler 1 Stiellockerung
Femurersatz
G.U. 86 KTEP Nein 8 Femurinstabilitat bei peri-
prothetischer Fraktur und
Prothesenlockerung
Ko.B. 74 Distaler Distaler 0 Pertrochantare Femurfrak-
Femurersatz Femurersatz tur
K.l 90 Gamma- Distaler 4 Periprothetische und sub-
Nagel Femurersatz trochantare Fraktur
M.M. 79 HTEP; KTEP Proximaler 1 Periprothetische Fraktur
Femurersatz und Stielperforation Knie
N.S. 70 KTEP Distaler 2 Periprothetische Fraktur
Femurersatz bei distalem Femurersatz
P.R. 85 KTEP Nein 2 Pertrochantéarer Fraktur bei
KnieTEP
P.F. 88 HTEP Nein 0 Periprothetische Fraktur
P.E. 70 HTEP Nein 1 Girdlestonesituation bei
infizierter Hlfte
R.A. 83 HTEP Nein 2 Schaftdislokation und pe-
riproth. Fraktur
S.H. 77 HTEP; KTEP  Nein 3 Z.n. 2-facher periproth.

(interpro.) Fraktur

Tabelle 9: Initiales Implantat, Megaimplantat, Revisionen und Indikation fiir TFE Gruppe B (n=13)
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Tabelle 10 fasst die Anzahl der Revisionen von Gruppe A und B zusammen.

Anzahl Revisionen vor Gruppe A Gruppe B
TFE

0 5 2

1 1 2

2 1 4

3 0 1

4 1 0

5 0 1

6 0 0

7 1 1

8 0 1

14 Operationen 33 Operationen

Tabelle 10: Anzahl Revisionen vor TFE-Implantation, Gruppe A und B
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6.2 Body-MaB-Index

Das Kdérpergewicht betrug @ 77.2 + 10.5 kg (Min. 60, Max. 100) bei einer Gré8e von @
164.0 + 8.7 cm (Min. 148, Max. 185). Der durchschnittliche Body-MaB-Index (BMI)
von 28.8 + 4.3 kg/m? wird entsprechend der World Health Organisation (WHO) als
Ubergewichtig (Pra-Adipositas) eingestuft (Min. 21.3 kg/m?, Max. 38.3 kg/m?). Der
mittlere BMI der Gruppe A lag bei 27.9 + 4.5 kg/m?, derjenige der Gruppe B bei 29.5
+ 4.3 kg/m? (vgl. Tabelle 11). Es besteht kein signifikanter Unterschied zwischen den

beiden Gruppen (p=0.46).

WHO-Stufen BMI Gesamt Gruppe A Gruppe B
kg/m? n=22 n=9 n=13
Untergewicht < 18,5 0 0 0
Normalgewicht 18.6 =24.9 4 2 1
Pra-Adipositas 25.0=29.9 12 5 8
Adipositas Grad | 30.0=34.9 4 2 2
Adipositas Grad Il 35.0=39.9 2 0 2
Adipositas Grad >40.0 0 0 0
Im Durchschnitt kg/m? 28.8 27.9 29.5

Tabelle 11: Body-MaB-Index nach WHO-Schema (n=22)
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6.3 Uberlebenszeitanalysen

Nach Kaplan-Meier lag das gesamthafte Uberleben nach 5 Jahren bei 75%. Das
Uberleben der Tumorpatienten lag nach 5 Jahren bei 65%. Das Uberleben der Nicht-
Tumorpatienten lag bei 79% nach 5 Jahren. Die Datenauswertung nach 10 Jahren
war zu gering um einen statistisch aussagekréftigen Verlauf zu dokumentieren (vgl.
Abbildung 25).
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Abbildung 25: Uberlebenszeitanalyse nach Kaplan-Meier. Gesamtiiberleben aller Patienten, sowie
Uberleben Tumorpatienten und Nicht-Tumorpatienten

Das Uberleben der Patienten mit primarem Malignom lag nach Kaplan-Meier nach 5
Jahren bei 72%. Fir das Uberleben der Patienten mit metastasiertem Tumorleiden
gab es nach 5 Jahren keine Daten. Das langste Follow-up lag bei 2 Jahren und 5 Mo-

nate postoperativ (Patientin mit metastasiertem Nierenzellkarzinom; vgl. Abbildung
26).
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Abbildung 26: Uberlebenszeitanalyse nach Kaplan-Meier. Uberleben der Patienten mit primar
malignem und sekundiarem Tumor
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6.4 Megaprothesen-assoziierte Komplikationen

Es wurden gesamt 19 Komplikationen bei zwolf Patienten in Anlehnung an die Eintei-
lung nach Henderson dokumentiert (vgl. Tabelle 12). Bei den zwdlf Patienten wurden
zum Teil mehrere Komplikationen erfasst. Bei zehn Patienten wurden keine Komplika-
tionen nach Henderson festgestellt. Aufgrund der Komplikationen musste insgesamt
38 Operationen bei 10 Patienten durchgefiihrt werden. Bei zwei Patienten war auf-
grund von Prothesen-assoziierten Komplikationen keine Operation notwendig.

Klassifikation Gruppe A (n=9) Gruppe B (n=13) Gesamt Operation
Typ | — Weichteil- 3/9 Luxationen 2/13 Luxationen 12 3
versagen 1/9 oberflachliche 4/13 oberflachliche 9
Wundkomplikationen =~ Wundkomplikationen
1/9 Arthrofibrose 1/13 Arthrofibrose 2
Typ Il — aseptische - - 0 0
Prothesenlockerung
Typ lll = strukturel- 1/9 Achsbruch Knie-  1/13 Achsbruch Knie- 2 2
les Versagen gelenk gelenk
Typ IV - Infektion 1/9 4/13 5 22
Typ V - Tumorpro- - - 0 0
gress
Gesamt 7 12 19 38

Tabelle 12: Komplikationen gesamt nach Henderson 2011

6.4.1 Typ | - Weichteilversagen

Als mechanische Komplikation traten in der Kategorie des Weichteilversagens bei
funf Patienten Luxationen und ebenso bei flinf Patienten oberflachliche Wundkompli-
kationen auf. Zwei Patienten entwickelten eine Arthrofibrose am Knie. Insgesamt tra-
ten zwdlf mechanische Komplikationen in der Kategorie ,,Soft-Tissue Failure” auf,
davon vier in der Gruppe A und acht in der Gruppe B. Insgesamt wurden 14 Operati-
onen aufgrund einer Weichteilinsuffizienz durchgeflhrt.

6.4.1.1 Haftluxationen

Bei funf Patienten (3 Frauen und 2 Mannern im Alter von 36 bis 79 Jahren) kam es zu
zum Teil rezidivierenden Luxationen des Huftgelenks (vgl. Tabelle 13). In sdmtlichen
Fallen erfolgte zunachst eine konservative Therapie mittels geschlossener Reposition.
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Zwei Patientinnen im Alter von 64 und 79 Jahren wurde im Verlauf ein chirurgischer
Wechsel von Huftprothesenkomponenten aufgrund von rezidivierenden Luxationen
notwendig.

Patient Alter Geschlecht Anzahl Gruppen Therapie
A+B

F.S. 36 w 2 A Konservativ

K.A. 43 w 1 A Konservativ

B.M. 64 w 6 B 1. OP: Wechsel Kopf
2. OP: Wechsel Kopf und
Inlay

M.M. 79 w 3 B 1. OP: Wechsel Pfanne

N.S. 70 m 1 B Konservativ

Gesamt: 4w 13 x Gruppe A: 2/9 3x 0P

5 1m Gruppe B: 3/13

Tabelle 13: Komplikation Typ | — Hiiftluxationen

6.4.1.2 Oberflachliche Wunddehiszenzen/-infektionen

Bei funf Patientinnen im Alter von 77 bis 86 Jahren traten Wunddehiszenzen bzw.
oberflachliche Wundinfektionen auf. Diese Komplikationen flhrten zu neun Revisi-
onsoperationen (vgl. Tabelle 14). Eine Patientin mit einem oberflachlichen Infekt ohne
Keimnachweis konnten konservativ therapiert werden. Eine Patientin entwickelte
nach einer Narkosemobilisation (brisement forcé) des arthrofibrotischen Kniegelenks
einen oberflachlichen Infekt. In der Folge wurde eine sekundare Wundnaht durchge-
fuhrt. Eine weitere Patientin entwickelte einen lokalen Druckulkus bei zunehmender
Beugekontraktur im Kniegelenk. Dieser wurde mittels Wundausschneidung und sys-
temischer antibiotischer Therapie erfolgreich behandelt. Zwei Patientinnen entwickel-
ten einen oberflachlichen Wundinfekt, welcher auswarts nach drei bzw. vier operati-
ven Eingriffen mittels Vacuum-Versiegelung, Debridement, Lavage und Wundaus-
schneidung erfolgreich zur Ausheilung gebracht werden konnte.
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Patienten Alter Geschlecht Gruppe Therapie

W.C. 86 w A 1x OP

G.U. 86 w B 1x OP

M.M. 79 w B 3x OP

P.R. 85 w B konservativ

S.H. 77 w B 4x OP Lavage (extern)
Gesamt: 5w Gruppe A: 1/9 9x OP

5 Gruppe B: 4/13

Tabelle 14: Komplikation Typ | — Oberflachliche Wunddehiszenzen/-infektionen

6.4.1.3 Kniegelenksarthrofibrosen

In den Nachuntersuchungen wurden bei zwei Patientinnen im Alter von 78 und 86
Jahren Kniegelenksarthrofibrosen zu Typ | Komplikationen — Weichteilversagen — ge-
zahlt (vgl. Tabelle 15). Bei beiden Patienten lag eine weitestgehende Immobilisation
vor. Die Komplikationen wurden chirurgisch revidiert und jeweils als operative Revisi-
on gewertet. Bei einer Patientin erfolgte im Zuge dessen eine verkirzende Arthrodese
mit Patellektomie. Diese Prothesenrevision wurde in der Analyse des Implantatiber-
lebens bericksichtigt.

Patienten Alter Geschlecht Gruppe Therapie

G.U. 86 w A Narkosemobilisation und
Arthrodese und Patellektomie

W.C. 86 w B Narkosemobilisation

Gesamt: 2 2w Gruppe A: 1/9 2xOP
Gruppe B: 1/13

Tabelle 15: Komplikation Typ | — Kniegelenksarthrofibrosen

6.4.2 Typ Il - Aseptische Lockerungen

Aseptische Lockerungen der einliegenden Pfanne oder des Tibiastiels als mechani-
sche Komplikation vom Typ Il nach Henderson konnten nicht beobachtet werden.
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6.4.3 Typ lll - Strukturelles Versagen

Zur Gruppe der mechanischen Komplikationen der Kategorie Il — strukturelles Versa-
gen — gehdren zwei Achsversagen des Kniegelenkmoduls (bei zwei Frauen im Alter
von 43 und 82 Jahren, vgl. Tabelle 16). Das eine Achsversagen resultierte aus einem
Sturz auf das Kniegelenk mit Diskonnektion der konischen Steckverbindung. Wah-
rend das andere Achsversagen sich durch ein Instabilitdtsgefihl ohne auslésendes
Trauma auBerte. Bei beiden Patientinnen wurde je ein operativer Wechsel der Kniege-
lenkskomponente durchgeflihrt (zwei Operationen gesamt).

Patient Alter Geschlecht Gruppe Therapie

K.A. 43 w A Tibialer Gelenkteilwechsel (PE-
Inlay- und Bolzenwechsel)

G.U. 86 w B Tibialer Gelenkteilwechsel (PE-
Inlaywechsel, Bolzenwechsel
und Modul-Austausch)

Gesamt: 2 2w Gruppe A: 1/9 2x 0P
Gruppe B: 1/13

Tabelle 16: Komplikation Typ lll - strukturelles Versagen

6.4.4 Typ IV - Infektionen

Periprothetische Infekte werden als nicht-mechanische Komplikation (Typ IV) klassifi-
ziert. Bei sechs Patientinnen im Alter von 64 bis 84 Jahren (eine Patientin der Gruppe
A und vier Patientinnen der Gruppe B) traten tiefe, prothesenassoziierte Infektionen
auf. Bei funf Patientinnen waren insgesamt 22 Operationen aufgrund von tiefen
Wundinfekten notwendig (vgl. Tabelle 17). Bei vier von flnf Patientinnen wurde ein
zweizeitiger Wechsel der Prothese durchgefihrt, wobei zweimal die acetabulére
Komponente im Huftgelenk mitgewechselt wurde, der tibiale Gelenkanteil wurde nicht
gewechselt. Eine Patientin erhielt ohne Wechsel von Protheseanteilen eine Fistelrevi-
sion, Debridement, Jet-Lavage sowie lokale und systemische Antibiose. Zum Zeit-
punkt der Nachuntersuchung gab es bei keiner der flinf Patientinnen den Anhalt fir
einen persistierenden oder erneuten Protheseninfekt.
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Patient

Alter

m/f

Gruppe

Therapie

W.M.

82

1.0P: Hamatomausradumung, JET-Lavage

2.0P: Lavage, Debridement, Kriickstockausbau und Spa-
cerimplantation

3. OP: Second-Look, JET-Lavage, Debridement, Wechsel
Inlay, femoraler Kniegelenksanteil mit Achse und PE-
Wechsel der tibialen Plattform

B.M.

E.H.

F.G.

R.A.

Gesamt
5

64

70

84

77

5w
Om

A:1/9
B: 4/13

1.-4.0P: 4malige Resektion und Lavage (extern)

5. OP: Resektion und Lavage

6. OP: Lavage, Debridement, lokale & systemische antibi-
otische Therapie

7. OP: erneute Spilung und lokale & systemische antibio-
tische Therapie

8. OP: Ausbau der kompletten Prothese (belassen der
tibialen Verankerung), Lavage, Anlage Becken-Bein-Gips
9. OP: Lavage und Reimplantation der Oberschenkelliber-
brickung mit Patellektomie

10. Bursaentlastung und Lavage

1. OP: Debridement, Lavage, Ausbau totaler Femurersatz
und einzeitiger Wiedereinbau nach Desinfektion mit Revi-
sions-Zementmantel,

2. OP: Second-Look, offene Revision mit Debridement,
Jet-Lavage, Spulung, Revisions-Palacos

3. OP: Explantation alter TFE (belassen der knéchernen
Verankerung Hifte und Knie)

4. OP: Wiedereinbau neuer TFE

OP 1: Fistelrevision, Debridement, Jet-Lavage, lokale An-
tibiose

1. OP: Lavage, Teilausbau, Teilwechsel,

Reimplantation, Spacerimplantation

2. OP: Wundrevision mit Ausbau des Spacers, Debride-
ment, Lavage und Reimplantation der Platzhalterprothese
3. OP: Reimplantation totaler Femurersatz rechts, Jet-
Lavage, Spilung, Spalthautdeckung

4. OP: Sekundarer Wundverschluss bei Wundheilungs-
stérung im Kniebereich nach Gastrocnemiuslappen mit
Spalthauttransplantation

22 x OP

Tabelle 17: Komplikation Typ IV - Infektionen
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6.4.5 Typ V - Tumorprogress

Typ V der nicht-mechanischen Komplikationen beschreibt das lokale Tumorrezidiv
bzw. den lokalen Tumorprogress. Ein lokales Tumorrezidiv konnte nach Implantation
des totalen Femurs in regelmaBigen Verlaufskontrollen bei keinem der neun Tumorpa-
tienten festgestellt werden.

6.5 Implantatiiberleben

Das Implantatiiberleben nach Kaplan-Meier mit dem Endpunkt Prothesenwechsel
und Huftexartikulation lag nach 5 Jahren bei 69% (vgl. Abbildung 27).
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Abbildung 27: Uberlebenszeitanalyse nach Kaplan-Meier. Implantatiiberleben mit Endpunkt
Prothesenwechsel oder Hiiftexartikulation

Berlcksichtigt man alle Komplikationen, welche mindestens eine Teilrevision zur Fol-
ge hatten, lag das revisionsfreie Implantatiberleben bei 58% nach 5 Jahren. Der
Nachuntersuchungszeitraum lag im Durchschnitt bei 56 + 44 Monaten (Min. 3, Max.
152). Ausgewertet wurde der Zeitraum ab der Implantation des totalen Femurersatzes
bis zum Eintreten der Komplikationen. Eingeschlossen wurde alle 26 zum Zeitpunkt
der Nachuntersuchung noch lebenden Patienten (n= 26/36; vgl. Abbildung 28).
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Abbildung 28: Uberlebenszeitanalyse nach Kaplan-Meier. Revisionsfreies Implantatiiberleben
unter Beriicksichtigung von Luxationen, Wundheilungsstérungen, strukturellem Prothesenver-

sagen und Infektionen als Revisionsgrund
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6.6 Weitere Komplikationen

6.6.1 Postoperative Thrombosen

Bei einem Patienten wurde aufgrund des Verdachts auf eine tiefe Venenthrombose in
der unteren Extremitéat eine therapeutische Antikoagulation eingeleitet.

6.6.2 Nervenlasionen

Bei funf Patienten von 22 funktionell nachuntersuchten Patienten wurden postopera-
tive Nervenlasionen dokumentiert, meist eine partielle oder temporére La&hmung des
Nervus peronaeus (vgl. Tabelle 18). Bei zwei der Patienten war der Ausfall zumindest
partiell reversibel. Bei einem Patienten kam es zu voribergehenden neurogenen
Schmerzen im gesamten Bein.

Patient Alter Geschlecht Gruppe Nervenlasion Verlauf
W.M. 82 w A N. fibularis partiell partiell reversibel
- Fussheber 1/5
F.S. 36 m A N. fibularis partiell 1/4 Jahr motorischer
- Fussheber 1/5 sowie sensibler Aus-
- Zehenheber 0/5 fall, 85% restitutio
G.U. 86 w B N. fibularis partiell Nicht reversibel
Ko.B. 74 w B N. fibularis partiell Nicht reversibel
M.M. 79 w B Neuropathische SZ reversibel

Tabelle 18: Komplikation Nervenlasionen

6.6.3 Patellakomplikationen

Zu Komplikationen der Patella kam es bei vier Patienten. Keine dieser Komplikationen
erforderte eine operative Revision der Prothese. Zwei Patienten litten unter belas-
tungsabhangigen Beschwerden (z.B. Schmerzen beim Treppensteigen oder langerem
Laufen). Ein Patient erlitt eine Subluxation der Patella. Zwei weiteren Patienten wurde
die Patella im Zuge von Revisionsoperationen entfernt (Mobilisierung einer Beugekon-
traktur mit streckseitigem Weichteildefekt und unzureichende Hautdeckung im Rah-
men einer infektbedingten Reimplantation des TFE). Da die Patellektomie jeweils kei-
ne Indikation fUr die Revisionsoperation war, wurde dies nicht als prothesen-
assoziierte Komplikation gewertet.
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6.7 Praoperative und aktuelle Schmerzbeurteilung

Der Mittelwert auf der Schmerzskala lag praoperativ bei 5.8 + 2.4 Punkten (Min. 0,
Max. 9). Postoperativ zeigte sich ein geringerer Wert auf der VAS mit 3.4 + 2.7 Punk-
ten (Min. 0, Max. 8). In der Gruppe A lag der préoperative Wert bei 4.5 + 2.7 Punkten
(Min. 0, Max. 8) und postoperativ bei 1.9 + 2.3 Punkten (Min. 0, Max. 8). In der Grup-
pe B lagen die Schmerzen préoperativ bei 5.9 + 2.7 Punkten (Min. 0, Max. 9) und
postoperativ bei 4 + 2.8 Punkten (Min. 0, Max. 8). Es besteht ein signifikanter Unter-
schied zwischen pré- und postoperativen Schmerzen (p=0.005). Dies lieB sich eben-
falls in den beiden Gruppen separat dokumentieren (Gruppe A: p=0.028; Gruppe B:
p=0.044) mit einer geringeren Signifikanz in der Gruppe B (vgl. Abbildung 29 und Ta-
belle 19).

VAS Gesamt Gruppe A Gruppe B
praoperativ 2 5.7 24.5 5.8
postoperativ 3.4 21.9 o4

Tabelle 19: VAS pra- und postoperativ

Alle Patienten (n=22)

8 |
[
L I
0 6
<
> 4l
2t |
[ :
0 S - S -
Pre-OP Post-OP
10 Tumorpatienten (n = 9) N1ight-Tumorpatienten (n=13)
8 - + 8 -
wn © 0 6
< <
= 4 > 4 .
— I
[
2 | ﬁ 2 L
[ [
0 L 0 L
Pre-OP Post-OP Pre-OP Post-OP

Abbildung 29: Box-Plot Darstellung der Visuellen Analog Skala pra- und postoperativ alle Patien-

ten und Gruppen A (=Tumorpatienten) und B (= Nicht-Tumorpatienten; unteres Bild)
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6.8 Scores

6.8.1 Enneking Score

Die Auswertung des von Enneking entwickelten MSTS/ISOLS-Score erbrachte im
Mittel fir das Gesamtkollektiv 13.05 + 7.27 von 30 mdglichen Punkten (Min. 1, Max.
25). Der Prozentsatz lag dementsprechend bei 43%. Die Patienten aus der Gruppe A
erreichten eine Gesamtpunktzahl von 19.11 + 6.40 (Min. 3, Max. 25) mit einem ent-
sprechenden Prozentsatz von 64%, Gruppe B eine mittlere Gesamtpunktzahl von
8.85 + 4.23 (Min. 1, Max. 15) mit einem Prozentsatz von 30% (vgl. Tabelle 20). Es be-
steht ein signifikanter Unterschied zwischen Gruppe A und Gruppe B (p= 0.036).

Enneking Score Gesamtpunkte Gruppe A Gruppe B
Maximum 30 Punkte 13.05 19.11 8.85
Prozentsatz 43% 64% 30%

Tabelle 20: Enneking Score Gesamtergebnis

Es erfolgte zudem die Auswertung der einzelnen Teilbereiche. Pro Frage waren flnf
Punkte zu erreichen. In Bezug auf die Schmerzen erreichten alle in der Nachuntersu-
chung erfassten Patienten 2.77 + 1.53 Punkte (Min. 0, Max. 5). Gruppe A lag im Mittel
bei 3.2 +1.72 Punkten (Min. 0, Max. 5) und Gruppe B bei 2.23 + 1.36 Punkten (Min. 0,
Max. 4). Im Teilbereich Funktion des MSTS-Score erreichte das Gesamtkollektiv
durchschnittlich 1.77 + 1.59 Punkte (Min. 0, Max. 4). Gruppe A erzielte mit 2.67 +
0.82 Punkten (Min. 1, Max. 4) gegenlUber Gruppe B mit 1.07 + 0.88 Punkten (Min. O,
Max. 3) ein deutlich héheres Ergebnis. Die emotionale Akzeptanz lag insgesamt bei
2.45 = 1.59 Punkten (Gesamt Min. 0, Max. 5; Gruppe A 2.8 +1.66 Punkte, Min. 1,
Max. 5; Gruppe B 1.86 + 1.55 Punkte, Min. 0, Max. 4). Die Frage nach bendtigten
Gehhilfen erzielte insgesamt eine durchschnittliche Punktzahl von 1.54 + 2.06 (Min. O,
Max. 5) mit 3.1 + 2.12 Punkten in der Gruppe A (Min. 0, Max. 5) und 0.21 + 0.55
Punkten in der Gruppe B (Min. 0, Max. 2). Die Beurteilung der Gehféhigkeit wurde mit
2.77 £ 1.56 Punkten (Gesamt Min. 0, Max. 5; Gruppe A 3.4 + 1.54 Punkte, Min. 0,
Max. 5; Gruppe B 1.93 + 1.22 Punkte, Min. 0, Max. 4) bewertet. Beim Gangbild wurde
eine Gesamtpunktzahl von 1.73 + 1.13 erreicht (Gesamt Min. 0, Max. 4; Gruppe A 2.3
+ 1.1 Punkte, Min. 1, Max. 4; Gruppe B 1.07 + 0.96 Punkte, Min. 0, Max. 3, vgl. Ta-
belle 21).
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Enneking (max 5 Pkt) Gesamt % Gruppe A % Gruppe %

B
1  Schmerzen 2.77 55.4% 3.56 71.2% 2.23 44.6%
2 Funktion 1.77 35.4% 2.67 53.4% 1.15 23%
3 Emotionale Akzeptanz 2.45 49% 3.11 62.2% 2 40%
4  Gehhilfen 1.55 31% 3.44 68.8% 0.23 4.6%
5  Gehfahigkeit 2.77 55.4% 3.78 75.6% 2.08 41.6%
6  Gangbild 1.73 34.6% 2.56 51.2% 1.15 23%

Tabelle 21: Enneking-Score detaillierte Ergebnisse Gruppen A und B

6.8.2 Harris Hip Score

Von den maximal 100 Punkten wurden im Gesamtkollektiv im Mittel 49.41 + 23.93
Punkte erreicht (Min. 12, Max. 88; erreichter Prozentsatz 49%, vgl. Tabelle 22). Die
Patienten der Gruppe A erreichten 69.67 + 21.62 Punkte (Min. 12, Max. 88; erreichter
Prozentsatz 70%), die Patienten der Gruppe B 35.38 + 12.85 Punkte (Min. 15, Max.
57; erreichter Prozentsatz 35%). Hinsichtlich der quantitativen Parameter zeigte sich
zwischen Gruppe A und B ein signifikanter Unterschied (p = 0.026).

Harris Hip Score Gesamt Gruppe A Gruppe B
Maximum 100 Punk- 49.41 69.67 35.38

te

Prozentsatz 49% 70% 35%

Tabelle 22: Harris Hip Score Gesamtergebnis

Es erfolgte zudem eine Auswertung der einzelnen Teilbereiche des Harris Hip Score.
Im Bereich "Schmerz" konnten maximal 44 Punkte erreicht werden. Alle Patienten
zusammengefasst erzielten 23.36 + 12.84 Punkte (Min. 0, Max. 44). In der Gruppe A
wurden in diesem Bereich 31.56 + 13.23 Punkte (Min. 0, Max. 44) erreicht, in der
Gruppe B 17.69 + 8.90 Punkte (Min. 10, Max. 40). Im Teilbereich "Funktion" offenbar-
te sich ein Gesamtergebnis von 12.22 + 10.11 (Min. 0, Max. 30) von 33 mdéglichen
Punkten. Die Gruppe A kam auf 21 + 9.08 Punkte (Min. 0, Max. 30), die Gruppe B auf
6.15 + 5.08 Punkte (Min. 0, Max. 14). Im Teilbereich "Aktivitdten" ergab sich bei 14
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mdglichen Punkten ein Gesamtergebnis von 7.14 + 3.63 Punkten (Min. 0, Max. 12),
wobei die Gruppe A 10 = 2.36 (Min. 5, Max. 12) und die Gruppe B 5.15 + 2.98 Punkte
(Min. 0, Max. 10) erreichte. Die Frage nach Kontrakturen und Fehlstellungen ergab bei
beiden Gruppen vergleichbare Ergebnisse. Der gemittelte Gesamtwert erbrachte 3.77
+ 0.43 Punkte (Min. 3, Max. 4). Das Ergebnis der Gruppe A lag bei 3.89 + 0.33 Punk-
ten (Min. 3, Max. 4), wahrend die Gruppe B 3.69 + 0.48 Punkte (Min. 3, Max. 4) er-
reichte. Das BewegungsausmaB bei maximal 5 mdglichen Punkten ergab ein Ge-
samtergebnis von 2.90 + 0.92 Punkten (Min. 2 Max. 5). Bei Gruppe A ergaben sich
3.22 + 0.97 Punkte (Min. 2, Max. 5), bei Gruppe B 2.69 + 0.85 (Min. 2, Max. 4; vgl.
Tabelle 23).

HHS (max Pkt.) Gesamt % Gruppe A % Gruppe B %

I Schmerzen 23.36 53% 31.56 2% 17.69 40%
(44)

lla Funktion 12 36% 21 64% 6.15 19%
(33)

llb Aktivitaten 7 50% 10 71% 5.15 37%
(14)

llla Kontrakturen/ Fehl-5 23% 3.89 5% 3.69 18%

stellungen (4)

b Bewegungs-ausmaB 1 5% 1 5% 0 0%
()

Tabelle 23: Harris Hip Score detaillierte Ergebnisse Gruppen A und B

6.8.3 Oxford Knee Score

Die durchschnittliche Punktzahl des gesamten Patientenkollektivs lag bei 619.77 +
9.07 (Min. 4, Max. 39; erreichter Prozentsatz 41%) von 48 maximal erreichbaren
Punkten. Gruppe A erzielte 926.22 + 8.99 Punkte (Min. 5, Max. 39; erreichter Pro-
zentsatz 55%). Gruppe B erreichte 15.31 + 5.88 Punkte (Min. 4, Max. 26; erreichter
Prozentsatz 32%). Auch in diesem Score zeigte sich zwischen den beiden Patienten-
gruppen ein signifikanter Unterschied (p=0.05). Beim Oxford Knee Score ist zu be-
achten, dass Frage Nummer 7 ("Wéhrend der letzten 4 Wochen konnten Sie sich hin-
knien und anschlieBend wieder aufstehen?") von allen Patienten mit 0 Punkten
bewertet wurde. Diese Tatigkeit ist Implantat-bedingt aus arztlicher Sicht nicht er-
winscht und dem Patient meist auch nicht méglich (Toepfer 2007), so dass diese
Frage ausklammert wurde und man von einer maximal zu erreichenden Punktzahl von
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44 Punkten ausgingen. Somit erreichten die Patienten in der Gesamtauswertung 45%
statt 41%; untergliedert erreichte Gruppe A 60% und Gruppe B 35% (vgl. Tabelle 24).

Oxford Knee Score Gesamtpunkte Gruppe A Gruppe B
Maximum 48 Punkte 19.77 26.22 15.31
Prozentsatz 41% 55% 32%
Maximum 44 Punkte 19.77 26.22 15.31
Prozentsatz 45% 60% 35%

Tabelle 24: Oxford Knee Score Gesamtergebnis exkl. Frage 7

Bezogen auf den Abschnitt "Schmerzen im Knie" zeigte sich ein Gesamtergebnis von
2.04 + 1.4 Punkten (Min. 0, Max. 4), wobei die Patienten der Gruppe A im Durch-
schnitt 2.33 = 1.15 (Min. 1, Max. 4) und diejenigen der Gruppe B durchschnittlich 1.71
+ 1.48 Punkte (Min. 0, Max. 4) erreichten. Im Bereich "Hygiene" lag das gesamte Pa-
tientengut bei 1.68 + 1.18 Punkten (Min. 0, Max. 4). Gruppe A erzielte 2.2 + 1.4 (Min.
0, Max. 4), Gruppe B 1.07 + 0.79 Punkte (Min. 0, Max. 2) Punkte. Bei der Frage Be-
nutzung/Einstieg von Auto und 6ffentlichen Verkehrsmitteln erreichten beide Gruppen
ein Gesamtergebnis von 1.18 + 0.94 Punkten (Min. 0, Max. 3), wobei die Gruppe B
mit 0.71 + 0.79 Punkten (Min. 0, Max. 2) geringer abschnitt als die Gruppe A mit 1.78
+ 0.78 Punkten (Min. 0, Max. 3). Der Unterschied wurde ebenso bei der Frage
"Schmerzen beim Gehen" deutlich (Gesamt 2.09 + 1.31 Punkte, Min. 0, Max. 4;
Gruppe A 2.8 + 1.46 Punkte, Min. 0, Max. 4; Gruppe B 1.28 + 0.88 Punkte, Min. 0,
Max. 3). Das "Aufstehen aus dem Stuhl" war allen Patienten mdglich (2.09 + 0.89
Punkte, Min. 1, Max. 4; Gruppe A 2.1 = 1.04 Punkte, Min. 1, Max. 4; Gruppe B 1.78 =
1.01 Punkte, Min. 1, Max. 4). Im Bereich "Humpeln" kamen die Patienten auf 0.72 +
0.91 von 4 moéglichen Punkten. Gruppe A erzielte 1 + 1.09 Punkte (Min. 0; Max. 3
Punkte) und die Gruppe B 0.43 + 0.62 Punkte (Min. 0; Max. 2). "Hinknien" war auf-
grund des Implantats bei keinem der Patienten mdglich; alle Patienten haben hier 0
Punkte angegeben. Die Frage "nachtliche Schmerzen" erreichte einen Wert von ins-
gesamt 2.64 + 1.39 Punkten (Min. 0, Max. 4; Gruppe A 2.5 + 1.68 Punkte, Min. 0,
Max. 4; Gruppe B 2.35 + 1.39 Punkte, Min. 0, Max. 4). Im Bereich "Einschrankungen
des Alltags durch Schmerzen" resultierte ein Mittelwert aller Patienten von 1.86 +
0.81 Punkten (Min. 1, Max. 4). Die Gruppe A lag bei 2 + 1.09 (Min. 1, Max. 4) und die
Gruppe B bei 1.5 + 0.73 Punkten (Min. 1, Max. 3). Bei der Frage "unwillkirliches Ein-
knicken" kamen die Patienten auf 2.82 + 1.33 Punkte (Min. 0, Max. 4), die Gruppe A
auf 3 = 1.26 Punkte (Min. 2, Max. 4) und die Gruppe B auf 2.28 + 1.58 Punkte (Min. O,
Max. 4). Insgesamt 1.18 = 1.30 Punkte (Min. 0, Max. 4) wurden bei "Erledigen der
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Hausarbeiten" erzielt (Gruppe A 2.1 = 1.3, Min. 0, Max. 4; Gruppe B 0.36 + 0.62, Min.
0, Max. 2). Einen &hnlichen Unterschied zwischen den Gruppen zeigte sich bei der
letzten Frage "Treppen steigen" (Gesamt 1.45 + 1.19 Punkte, Min. 0, Max. 4; Gruppe
A 2.2 =+ 1.06 Punkte, Min. 0, Max. 4; Gruppe B 0.71 + 0.69 Punkte, Min. 0, Max. 2;
vgl. Tabelle 25).

OKS Frage Gesamt % Gruppe A % Gruppe B %
(max. 4

Punkte)

1 Knieschmerzen 2.05 51% 2.33 58% 1.84 46%
2 Hygiene 1.68 42% 2.44 61% 1.15 29%
3 Auto/ 6ffentliche 1.18 29.5% 1.78 445% 0.77 19%

Verkehrsmittel

4 Schmerzen beim 2.09 52% 3.11 78% 1.38 34.5%
Gehen

5 Aufstehen vom 2.09 52% 2.33 58% 1.92 48%
Stuhl

6 Humpeln 0.72 18% 1.11 28% 0.46 11.5%

7 Hinknien 0 0% 0 0% 0 0%

8 Nachtliche 2.63 66% 2.78 69.5% 2.53 63%
Schmerzen

9 Einschrankung 1.86 46.5% 2.22 55.5% 1.61 40%
des Alltags durch
Schmerzen

10 Unwillkdrliches 2.82 70.5% 3.33 83% 2.46 61.5%
Einknicken

11 Hausarbeit 1.18 29.5% 2.33 58% 0.38 9.5%
selbststandig
erledigen

12 Treppen steigen 1.45 36% 2.44 61% 0.77 19%

Tabelle 25: Oxford Knee Score detaillierte Ergebnisse Gruppen A und B
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6.8.4 SF-12 Health Survey

In der kérperlichen Summenskala wurden im Mittel 32.3 + 8.6 Punkte erzielt (Min.
21.3, Max 50.1). In der psychischen Summenskala erreichte das Gesamtkollektiv 50.1
+ 10.0 Punkte (Min. 27.3, Max. 62.9; vgl. Abbildung 30).
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Abbildung 30: SF-12 korperliche und psychische Summenskala Gesamtergebnis

In der kérperlichen Skala betrug der Mittelwert der Gruppe A 38.3 + 9.4 Punkte (Min.
21.9, Max. 50.1), derjenige der Gruppe B 28.1 + 5.0 Punkte (Min. 21.3, Max. 35.6). Im
Vergleich zeigten sich bei Gruppe A statistisch signifikante héhere Summenskala-
Werte (p=0.021, vgl. Abbildung 41). Dies bedeutet, dass die Gruppe A im physischen
Bereich eine klar bessere koérperliche Funktion und weniger Einschrankungen als
Gruppe B zeigte. Die psychische Summenskala ergab bei Gruppe A einen Durch-
schnittswert von 52.5 + 10.5 Punkten (Min. 10.5, Max. 62.7) und bei Gruppe B einen
Wert von 48.5 + 9.8 Punkten (Min. 27.3, Max. 62.9). In der psychischen Summenskala
wurde trotz tendenziell héhere Werte der Gruppe A keine statistische Signifikanz do-
kumentiert (p = 0.292; vgl. Abbildung 31).
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Abbildung 31: SF-12 korperliche und psychische Summenskala Gruppen A und B

6.8.5 Globale Beurteilung durch die Patienten

Alle Tumorpatienten (Gruppe A) waren mit der Behandlung eher zufrieden bis sehr
zufrieden. Von Revisionsprothesen-Patienten (Gruppe B) waren acht von 13 Patienten
mit der Behandlung zufrieden und flnf Patienten unzufrieden (vgl. Tabelle 26).

Globale Zufrieden- Gesamt Gruppe A Gruppe B
heit

Sehr zufrieden 7 4 3
Zufrieden 6 4 2

Eher zufrieden 4 1 3

Eher unzufrieden 2 0 2
Unzufrieden 1 0 1

Sehr unzufrieden 2 0 2

Tabelle 26: Globale Beurteilung durch die Patienten
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Des Weiteren erfolgte die Befragung Uber eine mdgliche Weiterempfehlung der The-
rapie an Freunde oder Bekannte. Sollten diese von einem &hnlichen medizinischen
Problem betroffen sein, wirden insgesamt 19 der 22 Patienten die bei ihnen ange-
wandte Behandlung weiterempfehlen. Die drei Patienten, welche diese Operation
nicht noch einmal durchfihren lassen wuirden, zahlen zu den finf Patienten der
Gruppe B, welche mit dem Therapieergebnis unzufrieden waren (vgl. Tabelle 27).

Weiterempfehlung Gesamt % Gruppe A % Gruppe B %
ja 19 86% 9 100% 10 77%
nein 3 14% 0 0% 3 23%

Tabelle 27: Weiterempfehlung der Behandlung

6.8.6 Arbeitsunfahigkeit

Drei Patienten waren vor der Operation arbeitstétig. Alle drei waren zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung wieder arbeitsfahig und in ihrem vorherigen Arbeitsfeld tatig. 19
Patienten waren bereits vor der Operation nicht arbeitsfahig oder berentet.

6.8.7 Rehabilitation

21 von 22 Patienten erhielten im Anschluss an den stationdren Aufenthalt eine rehabi-
litative Anschlussheilbehandlung. Ein Patient, der zum Zeitpunkt der Operation 82
Jahre alt war, wurde im Anschluss an den stationaren Aufenthalt im Klinikum rechts
der Isar auf Wunsch des Patienten zurlick ins Altersheim verlegt.

6.8.8 Analgetikabedarf

Auf die Frage ,,Nehmen Sie regelméBig Schmerzmedikamente ein?* antworteten
zwolf Patienten mit ,ja“ und zehn mit ,,nein“. In der Gruppe A nahm nur ein Patient
taglich Schmerzmittel ein. Hingegen waren elf der 13 Patienten aus Gruppe B auf die
regelmaBige Einnahme von Schmerzmitteln angewiesen (vgl. Tabelle 28).

Analgetika Gesamt % Gruppe A % Gruppe B %
ja 12 54% 1 1% 11 50%
nein 10 45% 8 36% 2 9%

Tabelle 28: Analgetikabedarf
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6.8.9 Komorbiditaten

Anhand der Anamnese und vorliegenden Befunde konnten diverse Komorbiditaten
gesichert werden (vgl. Tabelle 29).

Komorbiditaten Anzahl
Adipositas 18
Arterielle Hypertonie 11
Karzinom 10
Kardiopathie 11
Depression 4
Demenz 3
COPD/ Asthma 3
Osteoporose/ Osteopenie 2
Chronisches Schmerzsyndrom 2

Tabelle 29: Komorbiditaten
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7. Diskussion

Die kontinuierlich steigenden Fallzahlen in der Revisions- und Tumorprothetik von
Hufte und Knie erfordern immer haufiger den Einsatz von Megaprothesen. Eine Son-
derform der modularen Megaprothesen und eines der extensivsten endoprotheti-
schen Verfahren im Bereich des ,limb salvage” ist der totale Femurersatz (Ruggieri
2010). Megaprothesen und insbesondere der totale Femurersatz erlauben es dem
Operateur ausgedehnte kndcherne Defektsituationen funktionserhaltend zu rekon-
struieren und stellen somit oftmals die letzte Alternative zur Huftexartikulation oder
Amputation dar (Ahmed 2009, Natarajan 2005, von Salis-Soglio 2010).

Die Entwicklung der Megaprothesen stammt urspriinglich aus dem Bereich der Tu-
morchirurgie. Nachdem sich die Uberlebensrate von Patienten mit priméren malignen
Knochentumoren aufgrund adjuvanter Therapien deutlich verbessern lieB, konnten
immer mehr Tumorpatienten diesem aufwéandigen, extremitatenerhaltenden Verfahren
zugefihrt werden (Kalra 2010, Natarajan 2009, Ruggieri 2010). Aufgrund der Erfolge
in der Tumorchirurgie etablierten sich die Megaprothesen auch im Bereich der Revi-
sionsendoprothetik, da auch hier im Zuge von Wechseloperationen zunehmend aus-
gedehnte ossérer Defektsituationen entstehen, welche durch ein herkdmmliches Re-
visionsimplantat nicht mehr ausreichend stabil rekonstruiert werden kénnen (Fountain
2007, Heisel 2006, Lombardi 2006).

Im Zuge der Weiterentwicklung der Prothesensysteme wurde das Prinzip der Modula-
ritdt eingeflhrt und die zuvor verwendeten unflexiblen Monoblock-Prothesen durch
modulare Komponentensysteme ersetzt. Das infolgedessen von Ascherl und Gradin-
ger entwickelte modulare System Munchen-Libeck (MML-System der Firma ESKA,
seit 2010 Orthodynamics) wurde fir den Totalen Femurersatz in dieser Studie mehr-
heitlich verwendet. Es ist modular aufgebaut, bestehend aus Gelenkteilen, Adap-
terelementen sowie Femur- und Tibiastielen (vgl. Abbildung 9 und Appendix Tabelle
32). Es wird seither im chirurgisch-orthopadischen Alltag als eines der etablierten
modularen Megaprothesensysteme verwendet (von Salis-Soglio 2010).

Der totale Femurersatz ist ein aufwandiges operatives Verfahren, das in der Regel
spezialisierten Kliniken und erfahrenen Operateuren vorbehalten bleibt. In der Litera-
tur lassen sich daher nur vereinzelte Verdffentlichungen finden — meist Fallberichte
oder kleine retrospektive Studien, vornehmlich mit Tumorpatienten. Die nachfolgende
Tabelle 30 enthalt eine Ubersichtsartige Zusammenstellung diverser Studien, mit wel-
chen die Resultate der vorliegenden Untersuchung verglichen wurden.



Autoren Aktuelle Puri Ruggieri Kalra Natarajan Ahmed Fountain

Studie
Jahr 2011 2012 2010 2010 2009 2009 2007
@ Follow 53 33 48 57 54 51 90
up
Patienten 22/36 5/8 21/23 11/26 17/17 9/9 12/14
Indikation Mixed Tumor  Tumor Tumor  Tumor Tumor Mixed
@ Alter 67 32 21 40 31 47 64
Prozent 43% 80% 66% 72% 67% 2% 59%
Enneking (n=15/23)

Tabelle 30: Ubersicht aktueller Studien iiber den Totalen Femurersatz

Die vorliegende Studie bezieht sich auf 36 Patienten, welche am Klinikum rechts der
Isar von 1995 bis 2011 mit einer totalen Femurprothese versorgt wurden. Das Patien-
tengut ist heterogen und stammt sowohl aus der Tumorprothetik als auch aus der
Revisionsprothetik, weshalb eine entsprechende Unterteilung in Gruppe A (Tumorpa-
tienten) und Gruppe B (Nicht-Tumorpatienten) erfolgte. Beiden Gruppen ist bei unter-
schiedlicher Ausgangslage eine ausgepragte knécherne Defektsituation gemein, wel-
che eine langstreckige endoprothetische Rekonstruktion erforderte. Es konnten 61%
der Patienten nach durchschnittlich 53 Monaten nachuntersucht werden. Das ge-
samthafte Uberleben nach Kaplan-Meier lag bei 75% nach 5 Jahren. Das Uberleben
der Tumorpatienten lag nach 5 Jahren bei 65% und das Uberleben der Nicht-
Tumorpatienten bei 79% nach 5 Jahren. Im Vergleich hierzu lebten bei Natarajan zum
Zeitpunkt der Nachuntersuchung, welcher zwischen 2 und 14 Jahren variierte, noch
82% der Tumorpatienten. Bei Kalra waren es 50% der Tumorpatienten nach 5 Jahren
und bei Ruggieri lebten nach 16 Jahren noch 38% der Tumorpatienten. Im Detail lag
das Uberleben der Patienten mit primarem Malignom nach 5 und 10 Jahren bei 72%.
Uber das Uberleben der Patienten mit Metastasen konnten keine Daten iber 5 Jahre
erhoben werden. In den Analysen Uberlebenszeit und Implantatiiberleben konnten
aufgrund des begrenzten Nachuntersuchungszeitraums von 56 + 44 Monaten keine
aussagekraftigen Daten Uber den 10-Jahresverlauf erhoben werden.

Alle 22 in die Nachuntersuchung eingeschlossenen Patienten wurden zunachst mit
konventionellen Endoprothesen, Tumorspezialprothesen oder anderen operativen
Prozeduren wie etwa der Stabilisierung mittels Marknagelung behandelt. Da bis zur
Implantation des totalen Femurersatzes insgesamt bereits 47 Revisionsoperationen
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durchgeflihrt wurden, war davon auszugehen, dass die praoperative Ausgangslage
mit jedem Voreingriff komplexer und jeder Revisionseingriff komplikationsanfalliger
wurde. Zur Sicherung dieser Komplikationen wurde erstmals beim Totalen Femurer-
satz die im Jahr 2011 verdffentlichten Klassifikation nach Henderson “Failure Mode
Classification for Tumor Endoprostheses" angewandt (Henderson 2011, Palumbo
2011).

Bei 13 der 22 nachuntersuchten Patienten wurden insgesamt 19 relevante Komplika-
tionen festgestellt, welche zu 38 Reoperationen fuhrte. Hiftluxationen traten im Rah-
men des Weichteilversagens — ,,Soft-Tissue Failure” — insgesamt 12mal bei finf Pati-
enten auf. Auch Kalra, Natarajan und Fountain beschrieben wiederholte Luxationen
(1, 2 bzw. 6x). Vor allem auch bei Fountain traten Mehrfachluxationen auf, welche
operativ revidiert werden mussten. Entsprechend der in der Literatur bekannten Inzi-
denz zugunsten von friihen postoperativen Luxationen wurden zwei Drittel der Huftlu-
xationen dieser Studie in den ersten sechs Wochen postoperativ dokumentiert (Ma-
zoochian 2007). Ursachlich hierflr ist hauptsachlich eine mangelnde postoperative
Weichteilspannung und ein Versagen oder Fehlen der Huft-stabilisierenden Muskula-
tur. Protektiv wird beim modularen Muinchen-Libeck-System daher der vasto-
gluteale Verbund durch die Bohrldcher an der Schulter des Trochantermoduls mit
nicht-resorbierbaren Faden fixiert. Falls es aus onkologischen Gesichtspunkten még-
lich ist, wird zudem eine Knochenschuppe mit dem Ansatz des M. gluteus medius
und minimus belassen und ebenso an der Prothese fixiert. Mehrere Autoren berichte-
ten bereits Uber den hohen Stellenwert der Rekonstruktion und des Erhalts der Funk-
tion von Huftabduktoren und Knieextensoren in Bezug auf das funktionelle Ergebnis
(Ahmed 2009, Bickels 2005, Pennekamp 2012, Ruggieri 2010). Die Ausrichtung der
Prothesenkomponenten und das Design sind ebenfalls entscheidende Faktoren flr
das Luxationsverhalten. Malalignment der proximalen Prothesenkomponenten und
Malpositionierung der Pfanne kdnnen zumeist durch das Weichteilgewebe nicht
kompensiert werden und die fehlpositionierten Prothesenanteile missen daher, wie in
dieser Studie zweimal dokumentiert, operativ revidiert werden.

Die antiseptische Wundbehandlung oberflachlicher Wundheilungsstérungen und
Wundinfektionen mittels Debridement, Lavage und Resektion der Wundrander wurde
von Ahmed (n=1), Kalra (h=2) und Fountain (n=2) beschrieben und auch in dieser Stu-
die funfmal erfolgreich durchgefiihrt. Voraussetzung fiir eine solche lokale Therapie
und somit den Erhalt der Prothese ist ein Infekt-freies Implantat.

In der Studie traten zwei operativ relevante Arthrofibrosen am Kniegelenk auf, so
dass diese — obwohl von Henderson et al. nicht explizit erwdhnt — in die Kategorie
Weichteilversagen aufgenommen wurden. Diese Therapie wurde bereits durch Wal-
lenbéck et al. beim Totalen Femurersatz diskutiert (Wallenbdck 2008). Die vorliegend
dokumentierte Rate von 9% entspricht der in der Literatur beschrieben Haufigkeit von
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10% in der allgemeinen Endoprothetik (Krenn 2009). Die Arthrodese stellt bei
schwerwiegenden, therapierefraktdren Arthrofibrosen auch aus unserer Sicht eine
valide Ruckzugsmoglichkeit im Rahmen des Totalen Femurersatzes dar.

Aseptische Lockerungen (Typ ll-Komplikation) traten bei Kalra und Ahmed auf, wur-
den im hier untersuchten Patientengut jedoch nicht dokumentiert. Strukturelles Pro-
thesenversagen konnte bei zwei Patienten in Form eines Achsversagens des Kniege-
lenks beobachtet werden. Beide Félle erforderten eine chirurgische Revision der
Prothese. Ein strukturelles Prothesenversagen wurde in den Ubrigen Studien nicht
erwahnt.

Die tiefe, Prothesen-assoziierte Infektion — Typ IV-Komplikation nach Henderson -
trat in allen vergleichbaren Studien auf und war neben dem Tumorprogress oder
-rezidiv die schwerwiegendste und folgentrachtigste Komplikation. Die Haufigkeit von
periprothetischen Infektionen im Rahmen von endoprothetischen Primé&rimplantatio-
nen an Huft- und Kniegelenk wird durchschnittlich mit 1.5% angegeben (Shehadeh
2010), steigt jedoch im Rahmen von Revisionsoperationen auf 15% und mehr an (Be-
rend 2004, Friesecke 2005, Natarajan 2009, Palumbo 2011, Wodtke 2008). In der vor-
liegenden Studie entwickelten 25% der Patienten einen tiefen Protheseninfekt. Einge-
schlossen wurden die vier Infekt-bedingten, von der funktionellen Nachuntersuchung
ausgeschlossen Huftexartikulationen. Dieser hohe Prozentsatz liegt deutlich Gber den
Resultaten der vergleichbaren Studien. Dort lag die Infektionsrate flr Prothesen-
assoziierte Infektionen zwischen 0 - 20% (Ahmed: 0%; Fountain: 14%; Kalra: 0%;
Natarajan: 12%; Fountain: 14%; Puri: 20%; Ruggieri: 20%). Als ursachlich ist unter
anderem die hohe Anzahl an vorausgegangen Revisionen mit deutlich kompromittie-
renden Weichteilverhéltnissen und das Patientenalter mit entsprechenden Komorbidi-
taten und reduzierter Immunlage zu vermuten. Da vier von funf Patienten der Gruppe
B angehdrig waren konnte kein negativer Einfluss der (adjuvanten) Tumortherapie auf
die Infektrate nachgewiesen werden. Der Protheseninfekt hatte mit insgesamt 22 Re-
Operationen, entsprechend 58% der erneut notwendigen Revisionsoperationen, ei-
nen sehr langwierigen, aufwéandigen und kostenintensiven postoperativen Verlauf zur
Folge. Aufgrund der vorbeschriebenen kompromittierenden Ausgangslage der Patien-
ten und der hohen Komplikationsrate erfolgte im Klinikum Rechts der Isar zusatzlich
zur standardmaBigen Infekttherapie von Endoprothesen (Debridement, Lavage, Anti-
biogramm-gerechte Antibiose) rasch und aggressiv ein zweizeitiger Wechsel der Pro-
these. Ein Patient wurde in einem auswartigen Spital aktenanamnestisch ohne Revi-
sion der Prothese erfolgreich therapiert. Die Alternative des ersatzlosen Ausbaus bei
immobilisierten oder bettlagerigen Patienten mit chronisch rezidivierenden Prothe-
seninfekten mit Herstellung einer Girdlestone-Situation ist in der Literatur bereits dis-
kutiert worden. Dies ist jedoch nur bei Erhalt eines Restfemurs nach Ausbau einer
konventionellen Hift- oder Knieprothese maéglich, nicht aber nach Ausbau eines tota-
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len Femurersatzes. Dort wére die Instabilitdt des Beines ohne knécherne Flhrung zu
groB3 (Winkler 2012).

Die Typ V-Komplikationen nach Henderson entsprechen dem lokalen Tumorprogress
oder —rezidiv. In unserem Patientengut erlitt ein Patient mit Osteosarkom ein Lokalre-
zidiv. Aufgrund des vorher eingetretenen Todes wurde der Patient von der Nachun-
tersuchung ausgeschlossen. In der Gruppe der 22 nachuntersuchten Patienten be-
stand zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung bei einem Patienten mit metastasiertem
Nierenzellkarzinom eine unveranderte palliative Situation, doch bei keinem der Pati-
enten konnte ein lokaler Tumorprogress oder ein Lokalrezidiv festgestellt werden. In
vergleichbaren Studien wurden ebenfalls vereinzelte Lokalrezidive dokumentiert (Puri,
Kalra, Natrajan: 1; Ahmed: 2). Um die Mortalitatsrate weiter zu senken, muss allenfalls
ein Verlust der Extremitat in Kauf genommen werden und absolute Prioritat auf die
vollstdndige Tumorentfernung unter Einhaltung der Resektionsrander im Sinne einer
RO-Resektion gelegt werden.

Aufgrund des AusmaBes des Eingriffs ist von einer hohen Rate an Nervenldsionen
und — wie bereits aus der Primarendoprothetik von Kniegelenken bekannt — auch von
einer hohen Rate an Patellakomplikationen auszugehen. Diese wurden im Rahmen
der Studie zuséatzlich gesichert, obschon im Klassifikationssystem nach Henderson
oder in den Vergleichsstudien nicht explizit erwahnt. Nervenlasionen wurden bei 23%
der Patienten postoperativ dokumentiert, hauptsachlich temporare FuB- und Zehen-
heberparesen. Mangelnde muskuldre neurogene Innervation und Stérungen der Sen-
sorik und Sensibilitdt haben einen nicht zu vernachlassigenden Einfluss auf Funktion
und Gehféhigkeit. Die zumeist partiellen Residuen wurden von den Patienten erfreuli-
cherweise als nicht-limitierend in der Gehféhigkeit beschrieben. Bei ebenfalls 23%
der Patienten traten Komplikationen im Bereich der Patella auf. Dabei handelte es
sich vor allem um intermittierende belastungsabhangige Beschwerden wie beispiels-
weise Schmerzen beim Treppensteigen oder langerem Laufen. Die zweimalige Patel-
lektomie erfolgte jeweils im Rahmen anderer Komplikationen und wurde aufgrund
dessen nicht als interventionsbedirftige Komplikationen gewertet (Mobilisierung einer
Beugekontraktur und unzureichender Hautdeckung bei Reimplantation des TFE).
Nachdem frihe Daten ein Implantatiiberleben von nur 60 — 70% nach 1 — 2 Jahren
zeigten (Ruggieri 2010), lag nach Kaplan-Meier das Implantattiberleben mit dem End-
punkt Prothesenwechsel oder Exartikulation nach 5 Jahren bei 69%. Bertcksichtigt
man alle Komplikationen, welche mindestens eine Teilrevision zur Folge hatten, lag
das revisionsfreie Implantatiberleben bei 58% nach 5 Jahren. Kalra berichtet tber
eine revisionsfreies Implantattiiberleben von 80% nach 10 Jahren und Puri von 88%
nach 5 Jahren. Aufgrund der steigenden Lebenserwartung beider Patientengruppen,
Tumor- und Nicht-Tumor-Patienten, spielen die Haltbarkeit und Standzeiten der Pro-
these eine entscheidende Rolle (Ruggieri 2010).
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Die funktionelle Nachuntersuchung erfolgte anhand des MSTS-Enneking Score, des
Harris Hip Score und des Oxford Knee Score. Alle drei Scores sind international an-
erkannte Tools zur Sicherung der postoperativen Funktion der unteren Extremitat im
Bereich des Huft- (Harris Hip Score) und Kniegelenks (Oxford Knee Score) sowie in
der endoprothetischen Tumorchirurgie (Enneking). Da die Patientengruppen A (@ 47
Jahre) und B (@ 73 Jahre) im Alter im Mittel um 31 Jahre differierten, ist das damit
einhergehende unterschiedliche kérperliche (Leistungs-)Niveau bei der Interpretation
der Ergebnisse zwingend zu beachten (Toepfer 2007). Des Weiteren gilt es zu be-
ricksichtigen, dass sich die einzige Patientin der Gruppe A mit einem sekundéaren
Knochenmalignom zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung in einem hoch-palliativen
Zustand befand und zwei Patientinnen der Gruppe B bereits praoperativ einen stark
reduzierten Allgemeinzustand mit fast vollstandiger Immobilisation aufwiesen und an
schweren Komorbiditdten wie hochgradiger Demenz litten. In allen drei Scores wurde
in der Gesamtheit ein maBiges bis schlechtes Ergebnis erzielt, wobei zwischen den
beiden Gruppen jeweils signifikante Unterschiede auszumachen waren. Die jingeren
Tumorpatienten der Gruppe A erzielten zumeist ein maBiges bis ausreichendes Er-
gebnis und korrelierten in allen Scores bezlglich Alter, Grunderkrankung und den
funktionellen Resultaten mit den vorhandenen Studien (vgl. Tabelle 30). Demgegen-
Uber wurden bei den alteren Nicht-Tumorpatienten der Gruppe B zumeist deutlich
schlechte Werte dokumentiert. Der MSTS-Enneking-Score, etabliert in der standard-
maBigen Beurteilung der Funktion von Mega- und Revisionsprothesen, wurde als ein-
ziger Score in allen Studien angewandt. Mit 43 % erzielte das untersuchte Patienten-
gut ein mangelhaftes Ergebnis, und lag deutlich unter den Werten der anderen
Studien (59 — 80%). Auch das einzige weitere heterogene Gesamtkollektiv von Foun-
tain et al. blieb mit 59% unter den Werten der anderen Patientenkollektive. Die Tu-
morpatienten erzielten mit einem Score von 64% ein vergleichbares Ergebnis.

Autoren Puri Ruggieri  Kalra Natarajan Ahmed Fountain Aktuelle Studie

Indikation Tumor  Tumor Tumor Tumor Tumor Mixed Mixed

Enneking 80% 66% 72% 67% 72% 59% Tumor 64%

o Nicht-Tumor 30%

% Gesamt 43%

Enneking 24 20 22 20 22 18 Tumor 19

o Punkte Nicht-Tumor 9

(max 30) Gesamt 13

Anzahl 8 15 9 17 7 14 Tumor 9

Patienten Nicht-Tumor 13
Gesamt 22

Tabelle 31: Enneking - Score, internationaler Studienvergleich
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In der vorliegenden Untersuchung des Harris Hip Score wurde mit 49 % gesamthaft
sogar ein schlechtes Ergebnis erzielt. Der Score wurde unter anderem von Berend et
al. verwendet, wobei das von der Tumorgruppe in deren Studie erreichte Gesamter-
gebnis von 70 % als ausreichend qualifiziert wurde (Berend 2004). Dabei ist jedoch
zu beachten, dass auch bei Berend et al. die volle Punktzahl nicht erreicht werden
konnte, da der volle Bewegungsumfang im Huftgelenk mit dem totalen Femurersatz
im Vergleich zu Standardprothesen nicht mdglich ist, respektive eine Flexion im HuUft-
gelenk von mehr als 90 Grad prinzipiell als kontraindiziert gilt. Gleiches gilt auch fur
Kombinationsbewegungen wie Flexion, Innenrotation und Adduktion, die eine (hinte-
re) Luxation insbesondere bei kompromittierenden Weichteilverhaltnissen, wie sie
nach Implantation eines proximalen oder totalen Femurersatzes vorliegen, provozie-
ren kénnen.

Der ebenfalls eingesetzte Oxford Knee Score zur Beurteilung der Funktion nach pro-
thetischem Kniegelenkersatz wurde in den vergleichenden Studien nicht publiziert.
Zum Vergleich wurde daher die Beurteilung nach distalem Femurersatz von Toepfer
herangezogen (Toepfer 2007). Vorliegend l&dsst sich mit einem Gesamtscore von 41%
ein maBiges Ergebnis dokumentieren, wobei zwischen den beiden Gruppen erneut
ein signifikanter Unterschied auszumachen war. In der Studie von Toepfer Uber das
modulare Knieprothesensystem Modular-Miinchen-Libeck wurden 73 % erzielt. Das
schlechte Abschneiden und insbesondere auch der Vergleich zu der Arbeit von Toep-
fer mit dem gleichen Prothesensystem zeigt eindricklich, dass die Funktionalitat
nach Rekonstruktion mit Megaprothesen nicht mit den Ergebnissen primarer Al-
loarthroplastiken verglichen werden kann und etablierte Scores in der Beurteilung
primarer HUft- und Kniegelenksendoprothetik generell eher ungeeignet sind, das Out-
come von Tumorprothesen wie dem totalen Femurersatz zu beurteilen.

Die signifikanten Unterschiede spiegeln sich auch in der detaillierten Analyse der
Scores deutlich wieder, vor allem in Bezug auf die Funktion des Beins, die Benutzung
von Gehhilfen, die Gehfahigkeit und das Gangbild (vgl. Kapitel 6.8). Im Ergebnis be-
deutet dies, dass 44 % der Tumorpatienten postoperativ — teilweise unter Benutzung
von Gehhilfen — eine unbegrenzte Gehstrecke zuriicklegen kénnen, wohingegen mehr
als 50 % der Gruppe B lediglich im Haus oder gar nur zwischen Bett und Stuhl mobil
sind. Die Wiederherstellung eines normalen Gangbildes ist aufgrund des operativen
Zugangs mit groBflachigem Eingriff in das Weichteilgewebe und der limitierten Bewe-
gungsfreiheit praktisch nicht méglich und wurde von keinem Patienten berichtet.
Treppensteigen, Ein- und Aussteigen aus einem Auto sowie die BenUtzung 6ffentli-
cher Verkehrsmittel — mithin jegliche Bewegungen, welche eine Elevation des Beines
erfordern — werden von samtlichen Patienten als gréBte Herausforderung empfunden,
womit, wie bereits erwéhnt, die Wichtigkeit des Erhalts und der Kraftigung der Mus-
kulatur, vor allem der Knieextensoren und Huftabduktoren dargelegt wird (Ahmed
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2009, Bickels 2005, Pennekamp 2012, Ruggieri 2010). Gleich verhélt es sich mit
komplexen Bewegungsablaufen im Alltag wie Ganzkdrperhygiene oder die Verrich-
tung des Haushaltes. Die signifikanten Unterschiede bezogen auf die Funktion und
Mobilitat zwischen Gruppe A und B lassen sich anhand der kdrperlichen Summens-
kala des SF-12 bestéatigen. Gruppe A zeigte in der Auswertung im physischen Bereich
eine klar bessere kérperliche Funktion und weniger Einschrankungen als Gruppe B.
Hinsichtlich der psychischen SF-12 Summenskala wurde trotz tendenziell héheren
Werten bei den Tumorpatienten kein signifikanter Unterschied festgestellt bei einer
ahnlich guten Akzeptanz und Zufriedenheit in beiden Gruppen.

Anhand der Visuellen Analog Skala (VAS) wurde die postoperativ signifikante
Schmerzreduktion von durchschnittlich 5.8 auf 3.4 Punkte ersichtlich. Einige der sehr
hohen praoperativen Schmerzangaben — Maximum 9 Punkte — sind auf akute Kom-
plikationen wie aseptische Lockerungen, Femurfrakturen und Prothesenbriiche zu-
rickzuflihren und zeigen somit Momentaufnahmen. In den subjektiven Angaben der
Patientenbefragung zeigte sich sodann, wie groB3 der Einfluss der Schmerzreduktion
auf die Patientenzufriedenheit ist. Von den 77 % der Patienten, welche mit dem Ge-
samtergebnis maBig bis sehr zufrieden waren, wurden hierfir zwei Griinde hervorge-
hoben, namlich zum einen die Wiedererlangung einer (Teil-)Mobilitdt und zum ande-
ren eine Reduktion der Schmerzen. Auch Berend et al. und Fountain et al. hielten fest,
dass sich eine Abnahme der Schmerzen trotz der zu erwartenden FunktionseinbuBen
positiv auf die generelle Akzeptanz und Zufriedenheit auswirke (Berend 2004, Foun-
tain 2007). Postoperativ hdhere Schmerzangaben und eine Unzufriedenheit mit dem
Ergebnis hatten zumeist weiterfihrende Ursachen wie eine zunehmende Immobilitat
durch Verschlechterung des Allgemeinzustandes und sind somit nur bedingt der Pro-
thesenimplantation anzulasten. Puri et al. berichtet, dass alle Patienten die Option zu
Gunsten des Extremitdtenerhalts bevorzugten, diese Tendenz lies sich ebenfalls in
unserem Patientengut dokumentieren. 86% wurde diese Operation nochmals durch-
fUhren lassen oder weiterempfehlen.

Es ist davon auszugehen, dass flur das schlechte funktionelle Abschneiden der Nicht-
Tumorpatienten mehrheitlich das Alter mit dem bereits erwahnten niedrigeren Leis-
tungsniveau und haufigere begleitende Komorbiditaten in Kombination mit einer
kompromittierten Ausgangslage aufgrund einer héheren Anzahl an vorangegangenen
Mehrfachrevisionen verantwortlich ist. Der Body-MaB-Index scheint fir die signifikan-
ten Unterschiede im Outcome keine relevante Rolle zu spielen, da in den beiden Pati-
entengruppen ahnliche Werte dokumentiert wurden. Der Einfluss des Kdrpergewichts
und des BMI auf die Revisionsrate von Hift- und auch Knieendoprothesen wird gene-
rell kontrovers diskutiert, tendenziell wird die Revisionswahrscheinlichkeit bei tber-
gewichtigen Patienten jedoch als erhdht angesehen (Ellenrieder 2009). Berend et al.
postulierten bereits einen Zusammenhang zwischen Ubergewicht und aseptischen
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Lockerungen. Ursachlich hierfr ist vermutlich ein erhéhter Abrieb und somit Kompo-
nentenverschleiB (Berend 2008). Ubergewicht fiihrt aus statischen und lastentragen-
den Grinden erwiesenermaBen zu einer erhdhten Belastung des muskuloskelettalen
Systems, weshalb auch im Bereich der Prothese durchaus eine dauerhaft erhéhte
Druckbelastung zu befiirchten ist. Generell beeintréchtigt Ubergewicht das Rehabili-
tationspotential und steigert das Risiko fur Komorbiditaten.

Diese Studie stellt eine momentane Bestandsaufnahme der Ergebnisse dar und un-
terliegt — wie auch die vergleichbaren Studien — einer Vielzahl an Limitationen,
wodurch eine reproduzierbare Analyse der Ergebnisse erschwert wird. Nicht nur das
zahlenmaBig kleine, in Bezug auf Alter, Grunddiagnose, Anzahl und Ursache der Re-
visionen sowie Nebendiagnosen inhomogene Patientengut und der variable Untersu-
chungszeitraum zwischen drei Monaten und zwdlf Jahren, sondern auch die subjekti-
ven, teils telefonisch gewonnenen Einschatzungen der Patienten in Kombination mit
einer postoperativ nicht-standardisierten klinischen Dokumentation reduzieren die
wissenschaftliche Aussagekraft der Studie (Ahmed 2010, Toepfer 2007, von Salis-
Soglio 2010). Da préoperativ ebenfalls keine einheitliche Dokumentation und Beurtei-
lung der Extremitat erfolgt war, konnte der Verlauf nur riickwirkend beurteilt werden.
Diese retrospektive Analyse erfolgte mittels validierter und etablierter Scores, welche
jedoch nicht speziell fur den totalen Femurersatz entwickelt worden sind. Fur eine
langfristige Beurteilung der Ergebnisse ware es insgesamt winschenswert, prospek-
tive Studien mit einem langeren Follow-up, gréBeren Patientengruppen und einheitli-
chen Nachuntersuchungen durchzufihren (Toepfer 2007).

Mit der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass der totale Femurersatz trotz
relevanter Komplikationen und potentieller Risiken eine technisch realisierbare Re-
konstruktion ausgepragter Defektsituationen des Femurs unter Erhalt der Funktion
der Extremitat ist. Die Prothese ermdglicht es insbesondere jingeren Tumorpatien-
ten, eine ausreichend gute Funktion wiederzuerlangen, um den Alltag weitestgehend
selbststandig zu meistern und sogar wieder ins Berufsleben einzusteigen. Bei alteren,
vornehmlich Nicht-Tumorpatienten dient der Einsatz mehrheitlich einer Reduktion der
Schmerzen und dem Erhalt der Extremitat, wobei eine gute Funktion und Mobilitat
kaum wiederhergestellt werden kénnen.

Die Komplikationsrate ist hoch, insbesondere bei mehrfach voroperierten und multi-
morbiden Patienten. Diese Tatsache muss bei der Indikationsstellung sowohl be-
troffenen Patienten als auch den behandelnden Arzten bewusst sein. Die einzige Al-
ternative stellt jedoch meist die Exartikulation der erkrankten Extremitat im Huftgelenk
dar, welche nicht nur mit einem Extremitatenverlust einhergeht, sondern auch emoti-
onal meist weniger gut akzeptiert wird. Der Totale Femurersatz darf deshalb als Re-
serveverfahren und Ende der Revisionskaskade prothesenassoziierter Komplikatio-
nen betrachtet werden (Toepfer 2015).
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8. Zusammenfassung

In der vorliegenden Studie wurde die Implantation des Totalen Femurersatzes retro-
spektiv untersucht. Das Ziel war es die funktionellen Ergebnisse, die Anzahl und Art
der Komplikationen sowie das Implantatiberleben der 36 Patienten, welche im Kilini-
kum Rechts der Isar im Zeitraum von 1995 bis 2011 operiert wurden, zu analysieren.
Aufgrund der urspringlichen Diagnose wurden die Patienten in Tumor und Nicht-
Tumorpatienten unterteilt. Die Resultate weisen jedoch darauf hin, dass das Alter ein
besserer Indikator fUr die funktionellen Ergebnisse ist — bezogen auf Mobilitat, Gang-
bild, Funktion der Extremitat — als die urspringliche Diagnose. Zeigten die jingeren,
vornehmlich Tumorpatienten eine Verbesserung der Mobilitdt und Funktion, so profi-
tierten die dlteren Patienten von einer Reduktion der Schmerzen und dem Erhalt der
Extremitat, zeigten aber kaum eine Verbesserung der Funktion und Mobilitat. Die Er-
gebnisse der Tumorpatienten sind mit der aktuellen Literatur vergleichbar, wohinge-
gen die Nicht-Tumorpatienten in den funktionellen Scores signifikant schlechter ab-
schnitten. Im Vergleich zu primaren Endoprothesen der unteren Extremitat weist der
Totale Femurersatz eine hohere Anzahl an schwerwiegenden Komplikationen vor al-
lem Weichteilversagen und tiefe periprothetische Infektionen auf. Ursachlich hierfar
scheinen vor allem die vorbestehenden kompromittierten Weichteilverhéltnisse zu
sein, welche aufgrund der groBflachigen Tumorresektionen und der Mehrfachrevisio-
nen nach konventionellen Prothesen entstanden sind. Die Komplikationen zogen zu-
meist einen komplexen, langwierigen und kostenintensiven Verlauf nach sich und
verklrzten die Standzeiten der Prothese zum Teil erheblich. Trotz dieser Herausforde-
rungen ist der totale Femurersatz bei entsprechend strenger Indikationsstellung und
ausfuhrlicher individueller Aufklarung das Verfahren der Wahl ausgedehnte Defekte
des Femurs zu rekonstruieren und stellt meist die letzte Rickzugsmdglichkeit vor der
Huftgelenksexartikulation dar. Der Totale Femur hat sich als eine technisch realisier-
bare Alternative etabliert und wird im Bereich der Tumor- und Revisionsprothetik
auch in den kommenden Jahrzehnten eine wichtige Rolle spielen. Fir die Zukunft ist
es empfehlenswert, die Indikation insbesondere in Anbetracht der schwerwiegenden
Komplikationen weiterhin streng zu stellen, Therapiestandards einzufihren und die
Nachuntersuchung, Scores und Erfassung der Komplikationen zu vereinheitlichen.
Die Operation sollte stets von erfahrenen Experten unter Einhaltung strengster hygie-
nischer MaBnahmen durchgeflihrt werden.
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12. Appendix

12.1 Tabellen

12.1.2 Komponentensystem MML fiir die untere Extremitat (von Salis-

Soglio 2010)

Einzelne Komponenten des MML-Systems fiir die untere Extremitat

Trochanterteil

Konusadapter
(zwischen Kopf und
Trochantermodul)

Extraossare Verlange-
rungs-
Module

Tumor-/Revisionsknie

Tibiakopfmodul

Adapterstiele

Glatt oder oberflachenstrukturiert, LAnge 80mm, Md&glichkeit der Weichteil-
refixation, proximaler Innenkonus 12/14 fir Konusadapter, distaler Innenko-
nus 16/18 fur distale Module

Doppelkonus 12/14, 0°,5°,10° und lateralisierend

Verlangerungsmodul in den Langen 30,40,50,60,80,120,160mm, jeweils
16/18 Innen- und AuBenkonus (mé&nnlich/weiblich)

Verbindungsmodul mit 2 AuBenkonen 16/18 (mannlich/mannlich), gerade
und 5° Valgus (als Verbindung der Module zum Femurtotalersatz)
Kurvationsmodul mit Innen- und AuBenkonus 16/18 und 5° Neigung
(Diaphysenmodule [fir den diaphyséren Platzhalter-Einsatz ohne Gelenker-
satz] aus 2 Einzelteilen mit Schwalbenschwanzverbindung und Schrauben-
sicherung, 2 Innenkonen 16/18, unterschiedliche Langen)

Femurkondyle und Tibiagelenkteil, Querachsverbindung mit ventraler
Schraubensicherung, 3 GréBen (S,M,L), Anschlussmdglichkeit nach proxi-
mal und distal an alle MML-Komponenten Uber Innenkonus 16/18

Proximaler Tibiaersatz, bei Verlust der proximalen Tibia inkl. Tuberositas
tibiae Koppelung mit allen MML-Komponenten mdglich, ventraler Klemm-
block zur Refixation des Ligamentum patellae bzw. dessen Ersatz (z.B. Tre-
viraband), Mdglichkeit der Weichteilrefixation

Zur intramedullaren Verankerung in Femur und Tibia, zementfrei oder ze-
mentiert, gerade und gebogen, Ladnge 120mm und 160mm, Durchmesser
11-16mm (in Tmm-Schritten)

Tabelle 32: Komponentensystem MML fiir die untere Extremitat



12.2 Fragebdgen

12.2.1 Allgemeiner Fragenanteil und Demographie

Fragen zum Datum der Operation, Alter, Geschlecht, GréBe (cm), Gewicht (kg) und
BMI (kg/m?2).

1 Wurde eine Thrombose festgestellt? Ja__ Nein___
2 Wourde eine Infektion festgestellt? Ja__ Nein___
3 Wurde eine Nervenldsion festgestellt? Ja__ Nein___
4, Wurde eine andere Komplikation festgestellt? Ja__ Nein___
41  Wenn ja, welche?

5 Welche Seite wurde operiert? Rechts __ Links___
6 Ist die Prothese noch implantiert? Ja__ Nein___

6.1 Wenn nein, wann wurde sie gewechselt?
6.2 Was wurde gewechselt?
Huftpfanne, Unterschenkelstiel, Gelenkteile ohne Stiel? Kompletter Ersatz?

7. Wurde eine andere Operation am Knie durchgefihrt? Ja__ Nein___
7.1 Wenn ja welche?
8. Wurde eine andere Operation an der Hiufte durchgefihrt? Ja ___Nein___

8.1  Wenn ja welche?

Die Angaben wurden mit den Unterlagen im Klinikum Rechts der Isar abgeglichen.

12.2.2 Visuelle Analog Skala

Préaoperative Schmerzbeurteilung mit VAS
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Keine Schmerzen Unertragliche Schmerzen

Aktuelle Schmerzbeurteilung mit VAS

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Keine Schmerzen Unertragliche Schmerzen

© 0 0 ® ® 6
: L

| i | | |
1 2 3 4 5 6 7

9 10
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12.2.3 Enneking-Score fiir Knochen- und Weichteilsarkome

6 Fragen, maximal zu erreichenden Punktzahl 30 Punkte.

Bewertung

1. Schmerzen im Bein
Kein Schmerz
Geringfugiger Schmerz

Geringer Schmerz, kaum belastend

Mittlerer Schmerz
Gerade noch ertraglich,
zeitw. belastend

Schwer/ andauernd belastend

Einschatzung

2. Funktion des gesamten Beins

Keine Einschrankung
Zeitweilige Einschrénkung

Einschréankung der Freizeit-
Aktivitaten

Zeitweise Einschrédnkung
der beruflichen Aktivitat
Teilweise Berufsunféhig

Berufsunfahig

3. Emotionale Akzeptanz
Begeistert

Sehr zufrieden

Zufrieden

EinigermaBen zufrieden
Akzeptiert

Enttauscht

4. Gehhilfen

Keine

1 Stock fur lange Strecken
1 Stock die meiste Zeit

1 Kriicke/Gehhilfe

2 Stdcke

2 Kriicken/Gehunfahig

5. Gehfahigkeit
Unbegrenzt

Ca. 1km

Ca. 400-500m
In der Wohnung

Keine Medikation 5 Punkte
Keine Opioide 4 Punkte
Keine Opioide 3 Punkte
Keine Opioide 2 Punkte
Zeitweilig Opioide 1 Punkt
Dauergabe von Opioiden 0 Punkte
volle Funktionsfahigkeit 5 Punkte
gering eingeschrankte 4 Punkte
Funktionsfahigkeit
gering eingeschrankte 3 Punkte
Funktionsfahigkeit
maBig eingeschrankte 2 Punkte
Funktionsfahigkeit
stark eingeschrankte 1 Punkt
Funktionsfahigkeit
Komplett funktionsunfahig 0 Punkte
5 Punkte
4 Punkte
3 Punkte
2 Punkte
1 Punkt
0 Punkte
5 Punkte
4 Punkte
3 Punkte
2 Punkte
1 Punkt
0 Punkte
5 Punkte
4 Punkte
3 Punkte
2 Punkte
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Bett und Stuhl 1 Punkt

Unfahig 0 Punkte
6. Gangbild

Normal ) 5 Punkte
Geringfligige Anderung 4 Punkte
Anderung im Erscheinungsbild 3 Punkte
Erhebliche Anderung im Erscheinungsbild 2 Punkte
Starke Anderung im Erscheinungsbild/ Funktionsdefizit 1 Punkt
Behindert 0 Punkte
Modifizierter Enneking Score - Gesamtpunktzahil: Max 30Punkte

Summe der Werte __ dividiert durch die maximal mégliche Summe multipliziert
mit 100= % Rate

12.2.7 Harris Hip Score
3 Abschnitte mit insgesamt 22 Fragen. Maximal zu erreichende Punktzahl 90 Punkte.

I. Schmerzen

1) Schmerzfrei 44 Punkte
2) Leichte Schmerzen, gelegentlich, ohne Beeintrachtigung 40 Punkte
3) Milde Schmerzen, ohne Einfluss auf das tagliche Leben 30 Punkte

manchmal maBiger Schmerz bei ungewohnten Tatigkeiten
gelegentlich Schmerzmittel nétig
4) MaBiger Schmerz, ertraglich, 20 Punkte
gewisse Aktivitatseinschrankungen
Gelegentlicher Gebrauch starkerer Schmerzmittel

5) Starke Schmerzen, deutliche Aktivitatseinschrankungen 10 Punkte

6) Dauer-/Ruheschmerz, totale Behinderung, Gehunféhigkeit 0 Punkte
Bettlagerigkeit, komplette Aktivitdtseinschrankung

Il. Funktion

Il. A Gangbild

1 Hinken  (Max. 11 Punkte)

Kein 11 Punkte

Leichtes 8 Punkte

Deutlich 6 Punkte

Stark/ Gehunféhig 0 Punkte

2 Gehhilfen (Max. 11 Punkte)

Keine 11 Punkte

1 Stock fur lange Strecken 7 Punkte

1 Stock fur die meiste Zeit 5 Punkte

1 Kricke/Gehhilfe 4 Punkte

2 Stoécke 2 Punkte

2 Kriicken /Gehunfahig 0 Punkte

3 Gehstrecke (Max. 11 Punkte)

Unbegrenzt 11 Punkte
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Ca. 1-2km

200 - 500 Meter
nur in der Wohnung
Bett und Stuhl
Gesamt Il A

Il. B Aktivitaten

1. Treppen

Normal, ohne Gelanderbenitzung
Normal mit Gelédnderbenitzung
Irgendwie mdglich, mit Hilfe

Unmdglich

2. Schuhe und Striimpfe

Einfach

Mit Schwierigkeiten

Unmdglich

3. Sitzen

Bequem in normalem Stuhl fir 1 Stunde
Y2 h in einem hohen Stuhl

2 Sitzen unmdglich

4. Offentliche Verkehrsmittel

Méglich . 1 Punkt Unmdglich
Gesamt Il B

lll. Fehlhaltungen und Deformitaten
lll. A Kontrakturen und Fehlstellungen

Adduktionskontraktur weniger als 10 Grad
10 Grad oder mehr
Innenrotationskontraktur weniger als 10 Grad
10 Grad oder mehr
Beugekontraktur weniger als 15 Grad
15 Grad oder mehr
Beinlangendifferenz weniger als 3 cm

3cm oder mehr
lll. B BewegungsausmaB

Beugung 90 Grad oder mehr

weniger als 90 Grad
Abduktion mehr als 15 Grad

15 Grad oder weniger
Adduktion mehr als 15 Grad

15 Grad oder weniger
AuBenrotation 30 Grad oder mehr

Weniger als 30 Grad
Innenrotation mehr als 15 Grad

15 Grad oder weniger
Gesamt HHS = (Summe der Indexwerte x 0.5)
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8 Punkte
5 Punkte
2 Punkte
0 Punkte
(Max 33 Punkte)

4 Punkte
2 Punkte
1 Punkt

0 Punkte

4 Punkte
2 Punkte
0 Punkte

5 Punkte
3 Punkte
0 Punkte

0 Punkte
(max 14 Punkte)

Max 4Punkte
1Punkt

0 Punkte
1Punkt

0 Punkte
1Punkt

0 Punkte
1Punkt

0 Punkte

Max 5 Punkte
1Punkt

0 Punkte
1Punkt

0 Punkte
1Punkt

0 Punkte
1Punkt

0 Punkte
1Punkt

0 Punkte

(Max 90 Punkte)



12.2.4 Oxford Knee Score

12 Fragen mit einer maximal zu erreichenden Punktzahl von 48 Punkten.

1. Wie groB waren wahrend der letzten 4 Wochen fiir gewd6hnlich lhre Knie-
schmerzen?

Kein 4 Punkte
Sehr mild 3 Punkte
Mild 2 Punkte
MaBig 1 Punkt

Stark 0 Punkte

2. Hatten sie wéahrend der letzten 4 Wochen bei der kérperlichen Hygiene (Wa-
schen und Trocknen des gesamten Koérpers) Schwierigkeiten aufgrund lhrer
Knieprothese?

Uberhaupt nicht 4 Punkte
Sehr wenig 3 Punkte
MaBig 2 Punkte
GroBe Probleme 1 Punkt

Unmdglich 0 Punkte

3. Hatten Sie wéahrend der letzten 4 Wochen Schwierigkeiten beim Ein- und Aus-
steigen in ein Auto, bzw. bei der Benutzung 6ffentlicher Verkehrsmittel aufgrund
lhres Knies?

Uberhaupt nicht 4 Punkte
Sehr wenig 3 Punkte
MaBig 2 Punkte
GroBe Probleme 1 Punkt

Unmdglich 0 Punkte

4. Wie lange haben sie wahrend der letzten 4 Wochen zu FuB gehen kénnen be-
vor die Schmerzen in lhrem Knie zu stark wurden? (Mit oder ohne Gehstock)

Keine Schmerzen/ mehr als 30min 4 Punkte
16 — 30min 3 Punkte
Bis 15min 2 Punkte
Nur im Haus 1 Punkt

Uberhaupt nicht/ starke Schmerzen beim Gehen 0 Punkte

5. Wie groB waren wahrend der letzten 4 Wochen die Schmerzen im Knie beim
Aufstehen aus einem Stuhl nach dem Essen?

Uberhaupt nicht 4 Punkte
Sehr wenig 3 Punkte
MaBig 2 Punkte
Sehr schmerzhaft 1 Punkt

Unertraglich 0 Punkte

6. Haben Sie in den letzten 4 Wochen aufgrund lhres Knies beim Gehen Hum-
peln miissen?

Kaum/ Niemals 4 Punkte
Manchmal 3 Punkte
Oft 2 Punkte
Meistens 1 Punkt

Immer 0 Punkte
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7. Wahrend der letzten 4 Wochen konnten Sie sich hinknien und anschlieBend
wieder aufstehen?

Ja leicht 4 Punkte
Mit geringer Schwierigkeit 3 Punkte
Mit maBiger Schwierigkeit 2 Punkte
Mit gréBter Schwierigkeit 1 Punkt
Unmdglich 0 Punkte
8. Hatten Sie wahrend der letzten 4 Wochen nachts im Bett Schmerzen im Knie?
Nein, niemals 4 Punkte
Nur an 1-2 Nachten 3 Punkte
Manchmal 2 Punkte
Meistens 1 Punkt
Jede Nacht 0 Punkte

9. Wie stark schrankte Sie wahrend der letzten 4 Wochen ihr Knieschmerz bei
der alltdglichen Arbeit (Hausarbeit eingeschlossen) ein?

Uberhaupt nicht 4 Punkte
Ein bisschen 3 Punkte
MaBig 2 Punkte
Sehr 1 Punkt

Total 0 Punkte

10. Gab |lhr Knie wahrend der letzten 4 Wochen nach oder sind Sie willkirlich
eingeknickt?

Kaum/ Niemals 4 Punkte
Manchmal 3 Punkte
Oft 2 Punkte
Meistens 1 Punkt

Sténdig 0 Punkte

11. Wahrend der letzten 4 Wochen konnten Sie Hausarbeit und Einkaufe selbst-
standig erledigen?

Ja, leicht 4 Punkte
Mit geringer Schwierigkeit 3 Punkte
Mit maBiger Schwierigkeit 2 Punkte
Mit groBer Schwierigkeit 1 Punkt

Nein, unméglich 0 Punkte

12. Wahrend der letzten 4 Wochen konnten Sie einen Treppenabsatz/ ein halbes
Stockwerk heruntersteigen?

Ja, leicht 4 Punkte
Mit geringer Schwierigkeit 3 Punkte
Mit maBiger Schwierigkeit 2 Punkte
Mit groBer Schwierigkeit 1 Punkt

Nein, unméglich 0 Punkte
Gesamtpunktzahl Oxford Knee Score Max 48 Punkte
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12.2.5 SF-12 Health Survey

Patientenfragebogen zum Gesundheitszustand.

1. Wie wiirden sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?

Ausgezeichnet 1 Punkt
Sehr gut 2 Punkte
Gut 3 Punkte
Weniger gut 4 Punkte
Schlecht 5 Punkt

Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem
normalen Tag ausiiben. Sind Sie durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand
bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt? Wenn ja wie stark?

2. Mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen Tisch verschieben, Staubsaugen, Golf

spielen.

Stark eingeschrankt 1 Punkte
Etwas eingeschrénkt 2 Punkte
Uberhaupt nicht eingeschrénkt 3 Punkte
3. Mehrere Treppenabsatze steigen

Stark eingeschrankt 1 Punkte
Etwas eingeschrénkt 2 Punkte
Uberhaupt nicht eingeschrénkt 3 Punkte

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kérperlichen Gesund-
heit irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Ta-
tigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

4. Ich habe weniger geschafft als ich wollte Ja ___ 1 Punkt Nein___2 Punkte
5. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun Ja___ 1 Punkt Nein___2 Punkte

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme ir-
gendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkei-
ten im Beruf bzw. zu Hause (weil Sie sich niedergeschlagen oder dngstlich fiihl-
ten)?

6. Ich habe weniger geschafft als ich wollte Ja ___ 1 Punkt Nein___2 Punkte

7. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun Ja___ 1 Punkt Nein___2 Punkte

8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der
Ausiibung lhrer Alltagstatigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

Uberhaupt nicht 1 Punkt

Ein bisschen 2 Punkte
MaBig 3 Punkte
Ziemlich 4 Punkte
Sehr 5 Punkte
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In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich flihlen und wie es lhnen in den vergan-
genen 4 Wochen gegangen ist (bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die lhrem
Befinden am ehesten entspricht).

Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen...
9. ... ruhig und gelassen?

Immer 1 Punkt
Meistens 2 Punkte
Ziemlich oft 3 Punkte
Manchmal 4 Punkte
Selten 5 Punkte
Nie 6 Punkte
10. .... voller Energie?

Immer 1 Punkt
Meistens 2 Punkte
Ziemlich oft 3 Punkte
Manchmal 4 Punkte
Selten 5 Punkte
Nie 6 Punkte
11. .... entmutigt und traurig?

Immer 1 Punkt
Meistens 2 Punkte
Ziemlich oft 3 Punkte
Manchmal 4 Punkte
Selten 5 Punkte
Nie 6 Punkte

12. Wie héaufig haben lhre korperliche Gesundheit oder seelische Probleme in
den vergangenen 4 Wochen lhre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei
Freunden, Verwandten, usw.) beeintrachtigt?

Immer 1 Punkt

Meistens 2 Punkte
Manchmal 3 Punkte
Selten 4 Punkte
Nie 5 Punkte

12.1.8 Allgemeine Fragen zum Gesundheitszustand

1. Bitte wahlen Sie unter den nachfolgenden Mdglichkeiten diejenigen aus, die
lhrer momentanen Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis am ehesten
entspricht:

Sehr unzufrieden

(MaBig) unzufrieden

Eher unzufrieden

Neutral

Eher zufrieden

(MaBig) zufrieden

Sehr zufrieden
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2. Wiirden Sie diese Behandlung einem Freund/ einer Freundin mit demselben
Problem weiterempfehlen?

Ja Nein

3. Hat sich seit der OP lhr Gesundheitszustand geandert, sind neue Erkrankun-
gen hinzugekommen?

Ja Nein Falls ja, was hat sich gedndert:

4. Wurde bei lhnen eine stationare REHA durchgefiihrt?

Ja Nein

5. Waren Sie vor der Operation arbeitsfahig?

Ja Nein

6. Waren Sie nach der Operation wieder arbeitsfahig (gewesen)?

Ja Nein

7. Waren Sie zum Zeitpunkt der Operation bereits berentet?

Ja Nein
8. Nehmen Sie zur Zeit Schmerzmedikamente ein?
Ja Nein
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