Fakultat fir Medizin

Langzeitergebnisse nach Implantation eines unzementierten Hiiftendoprothesestiels mit

Spongiosametalloberflache bei einem Patientenkollektiv jlinger als 65 Jahre

Jan-Philipp Kosters

Vollstéandiger Abdruck der von der Fakultat flir Medizin der Technischen Universitat Miinchen zur

Erlangung des akademischen Grades eines Doktors der Medizin genehmigten Dissertation.

Vorsitzende/-r: Prof. Dr. Jurgen Schlegel

Prifende/-r der Dissertation:

1. apl. Prof. Dr. Rainer Burgkart

2. Priv.-Doz. Dr. Norbert Harrasser

Die Dissertation wurde am 02.08.2021 bei der Technischen Universitat Miinchen

eingereicht und durch die Fakultat fir Medizin am 04.01.2022 angenommen.



Publikation

Titel: A 30-Year Single-center Experience of Cementless Total Hip Arthroplasty With Spongy
Metal Structured Implants: A Follow-up of a Previous Report

Autoren: Lenze, F., Scheele, C., Kosters, P., Gerdesmeyer, L., Lasic, ., Pohlig, F., Muhlhofer,
H., Lenze, U., von Eisenhart-Rothe R., Harrasser, N.

Erscheinungort: in vivo 33, 833-838 (2019), doi: 10.21873/invivo.11547

Die Publikation erfiillt die Anforderung der TUM Promotionsordnung nach § 8 Abs. 2d.



Inhaltsverzeichnis

1 AbKUIrZUNGSVEIZEICRNIS .o e et e e e e e e e e e e e e e s re e e e e e e e seennnnneneeas -4 -
B 3101 1T 0 o PP PPN -5-
2.1 Geschichte der Totalendoprothetik des Hlftgelenkes.........cccocvveiiiiieeiiniiieeeciiee, -5-
2.2 Theorie der zementlosen Hiftendoprothetik ........cccveeiiiiiiiiiciii e, -7 -
2.3. Oberflacheneigenschaften von Prothesenmaterialien .........ccoccoovveeeeeiiiiccccniieeneeenn, -7-
2.4. Eigenschaften des Prothesendesigns ........ccoeccveeiiiciiiiecciiiie e -8-

Rl o =T =] [V o ¥ - PR -10-
4 Patienten, Material, METNOUEN .......oeviiieieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeeeeserereeeeeee -11-
L I = Y 1= ) (= o PP PRPPPTO -11-
B.2 PrOtRESE .ottt e s e e e nanee s -11-
A.3 MEENOTEN ... -13 -
4.3.1 OperationsteChnik. ... -13-
4.3.2 DateNErNEOUNG c.ccco et e e e e e e e e e anes -14 -
4.3.3 StatistisSChe AUSWEITUNE ...covii ittt e e e e e e e st e e e e e e e e eannes -18-

o3l =0 o] 0 F Y PR PUPT -19-
5.1 EpidemiolOgiSCNE DAt .....ccocuvvrieiiee ettt e e et e e e e e e e esabrraeeeeeeeens -20-
5.1.1 GeschlechtervertilUNg..........euviiiiee i e -20-

5. 0.2 AT et e e n e nes -21-
5.1.3 BOAYMARINAEX ....euviiiiieiee ettt e ettt e e e e e e e ertre e e e e e s e s e s enaaeaeeeeeeeesennnseennes -22-

5.2 Ursachen der CoXarthrose .........oceeiieiiiieiiieiieceeeee e e -23-
5.3 STANAZEITEN .. -25-
5.3.1 Standzeiten der StiEle ......cooveiiiiiiiie e -26-
5.3.2 Standzeiten der Pfannen.........oceoiieiieiiieeeee e -27-

5.4 Score nach Merle d’Aubigné und POStel .........coeeiiiiiiiiiieee e, -28-



5.4.1 Veranderung zum prdoperativen Zustand........cccoccveeiiniiieeiiniieee s ceieee e

S S U] o1 A o) a =1 (= g Yol ] €< I

5.4.3 GesamtpuNKLZahl.......cooeiiiiiee e

5.4.4 Prozentuale VErteilUNG .....ccueeii ittt e e ree e s e e

5.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-12) ......cccccuieeiiiiieeieiiiiee e

5.6 SCOIE NACKH IMICINGD ..ot e e et e s e e et e s e e eeaeseeaaaeseeaenaasaes

5.6.1 Pfannenwechsel in Bezug auf den Score nach McNab .........cccccovveeeeeiiiiccnnnnneen.

5.6.2 Alter in Bezug auf den Score nach McNab..........cccooviiiiiiiiiicccee e,

5.7 Visuelle Schmerzanalogskala ........cccuieeiiiiiiiiccieee e

5.8 Globale Beu

(=11 [V o 7= SRS

5.9 KOMPIKATIONEN... .t e e et e e e s e e e e e eneees

5.10 NEUEIKIaNKUNGEN ...cciiiiiiie ettt ettt e e st e e e e e e e s eabae e e s esbaeeeesnaeeeeeenneees

6 Diskussion.........

7 Zusammenfassu

8 Verzeichnisse....

D e tteeteetteeteeere et e ete e beeaeete e be e b e ehe e be et e ebe e beeaaeereebeeaaeeheebeeateaaeenreenreereenns

8.1 LiteratUIVEIZEICINIS covvvenieeiiie ettt ettt e ettt s ettt s e e ttseseettnaeseeetsneseessnneseessnnnsens

BN o] o1 Lo [V o Yed V<Y <1 el o o | £ PR PURU

8.3 TabllENVEIZEICINIS cceveeieeeeee ettt s e et tre s e etteseeetseseseanasees

9.1 Fragebogen

9.2 Danksagung



1 Abkirzungsverzeichnis

BMI — Bodymalindex

bzw. — beziehungsweise
ca.—circa

C.V.E. — Coxa vara epiphysarea
H-TEP — Hifttotalendoprothese
KSK — korperliche Summenskala
Kum. — kumulativ

Max. — Maximum

Min. — Minimum

OP — Operation

PMMA — Polymethylmetacrylat
PSK — psychische Summenskala
PW — Pfannenwechsel

SD - Standardabweichung

SF-12 — Short-Form-12-Gesundheitsfragebogen

S0g. — SO genannten

v.a.—vor allem

VAS — Visuelle Schmerzanalogskala

vgl. — vergleiche



2 Einleitung

2.1 Geschichte der Totalendoprothetik des Hiftgelenkes

Die Hifttotalendoprothetik ist eine der erfolgreichsten orthopadischen Errungenschaften des
letzten Jahrhunderts (Callaghan et al., 2000). Damals wie heute ist das Einsetzen eines
Gelenkersatzes mit groRen Herausforderungen an Material und Operationsteam verbunden.
Sowohl die grofle mechanische Belastung, die auf das Material wirkt, als auch die sterile

Implantationstechnik im Operationssaal sind in diesem Zusammenhang wichtige Aspekte.

Bereits 1890 versuchte der deutsche Chirurg Themistocles Gluck aus Berlin, Gelenke zu
ersetzen. Er experimentierte mit verschiedenen Materialien, bis er sich dazu entschloss,
seinen ersten Gelenkersatz mit einer Prothese aus Elfenbein durchzufiihren. Zur Befestigung
der Prothese mit dem Knochen wurden Verfugungsmaterialien eingesetzt. Dieser erste
Versuch zeigte bereits die grundlegenden Schwierigkeiten des Hiiftgelenkersatzes: zum einen
die Wahl eines stabilen Materials und zum anderen die Verankerung dieses Material im
Knochen. (McKee, 1982)

Die Versuche von Themistocles Gluck waren, aus heutiger Sicht wenig verwunderlich, zum
Scheitern verurteilt.

In den Folgejahren nach 1890 versuchten zahlreiche Chirurgen, Materialien in den Raum
zwischen kinstlichem Femurkopf und Gelenkpfanne einzubringen, um die Gleitfahigkeit zu
verbessern. Diese experimentellen Ansatze beinhalteten Materialien wie Haut, Fascia lata
Streifen oder sogar Submukosa von Schweineblasen. (Learmonth et al.,, 2007)
Marius Smith-Petersen entwickelte die Idee weiter, indem er den Uberzug aus Haut bzw.
Faszien durch Plexiglas ersetzte. Jedoch konnte auch diese Methode der Arthroplastik nicht
den enormen Kraften, die auf das Huiftgelenk wirken, standhalten. (Gomez & Morcuende,
2005)

Die Suche nach einem geeigneten Material ging dementsprechend weiter. Die Briider Robert
und Jean Judet aus Paris setzten 1948 die erste Prothese aus Acryl ein (Judet & Judet, 1950).
Aber auch bei diesem Versuch kam es zu den bereits bekannten Problemen der mangelnden
Fixation und der unzureichenden Stabilitat der Prothese. Dies flihrte zum raschen Abrieb der
Gelenkpartner und zur Lockerung der Prothese durch Osteolysen. (Willert & Semlitsch, 1977)

Nach den primaren Versuchen der Arthroplastik entwickelte Philip Wiles aus London einen

-5-



Gelenkersatz aus rostfreiem Stahl, der mithilfe von Schrauben im Knochen fixiert wurde
(Wiles, 1958). Auch mit dieser Methode konnten keine zufriedenstellenden
Langzeitergebnisse erzielt werden (McKee & Watson-Farrar, 1966).

Auch Smith-Petersen entwickelte seine Methode des Gelenkersatzes weiter. Im Jahr 1937
brachte sein Zahnarzt John Cook ihn auf die Idee, Vitallium als Material zu verwenden. Dieser
Stoff setzt sich hauptsachlich aus Kobalt, Chrom und Molybdan zusammen. (Hernigou, 2014)
Diesen Ansatz verfolgte er weiter und setzte in den nachsten zehn Jahren fiinfhundert
Vitalliumprothesen ein. Erstmalig wurden durch diese Art der Prothese vielversprechende
klinische Ergebnisse erzielt. (Smith-Petersen, 1948)

In den 1950er Jahren entwickelten Thompson, Moore und Bohlman die Idee Cooks weiter zu
einer Prothese aus Vitallium mit einer intramedullaren Verankerung (Thompson, 1952). Mit
dieser Art der Behandlung von Fehlstellungen, Briichen und Alterungserscheinungen
erlangten Thomson, Moore und Bohlman Berlihmtheit (Hernigou et al.,, 2014).
Der groRRe Durchbruch in der Endoprothetik gelang John Charnley in den friihen 1960er Jahren
(Charnley, 1960). Die grundlegende Veranderung zu vorherigen Modellen war der Einsatz
einer weiteren Komponente, der kiinstlichen Huftpfanne. AuRerdem verankerte er die
Prothese mit Polymethylmetacrylat (PMMA), einem bereits in der Zahnmedizin und
plastischen Chirurgie bekannten Stoff. Der innovative Aufbau des Gelenkersatzes, die
revolutiondre Verankerungsform und die neuen Materialien flihrten erstmals zu guten
Ergebnissen der Hiifttotalendoprothetik. (Grundei, 2006)

Alternativ zur Charnley-Prothese erfolgte die Entwicklung zementfreier Prothesen, wobei
durch osteointegrative Materialien ein festes Einwachsen der Prothese in den Knochen
gewadhrleistet werden sollte. Dieses Konzept wurde stetig weiterentwickelt und mit viel Erfolg
eingesetzt. (Bauer & Schils, 1999)

Speziell bei jingeren Patienten scheint von zahlreichen Operateuren eine Tendenz zu

bestehen, eine zementlose Verankerung zu bevorzugen (Gollwitzer & Gradinger, 2006).

Die Bedeutung der Endoprothetik in der heutigen Orthopadie wird durch die Anzahl der
jahrlich durchgefiihrten Operationen verdeutlicht. Im Jahr 2018 kam es in Deutschland zu
300 192 Huft- bzw. Kniegelenkersatzoperationen. Dabei betrug der Anteil des primaren
Hiftgelenkersatzes 50,1 %. Der Anteil fiir Wechseloperationen bzw. Folgeeingriffe am

Hiftgelenk lag bei 5,7 %. (Grimberg et al., 2019)
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Aber nicht nur die Operationszahlen steigen, auch das Patientenkollektiv andert sich. Waren
in den USA im Jahr 1997 26,5 % aller Patienten, die sich dem Eingriff unterzogen, zwischen 45
und 65 Jahre alt, waren es 2004 bereits 36 % (Kim, 2008). Dementsprechend wurden in den
USA Uber 88 % der Hifttotalendoprothesen (H-TEPs) zementlos eingesetzt (Dunbar, 2009), in
Deutschland waren es im Jahr 2018 78,6 % (Grimberg et al., 2019). Durch das jinger werdende
Patientenkollektiv wachst der Anspruch an die Endoprothetik, da sich die Standzeiten deutlich

verlangern sollten, obwohl die Patienten in einem hoheren MaR kdrperlich aktiv sind.

2.2 Theorie der zementlosen Hiftendoprothetik

Das grundlegende Ziel der zementlosen Endoprothetik ist die Osteointegration der Prothese
(Dufek, 2017). Prinzipiell wird der Grad der Verankerung durch die Oberflachengestaltung, die
Materialeigenschaften und die Form der Prothese bestimmt (Mittelmeier et al., 1997). Dieser
Sachverhalt zeigt, welche Rolle das implantierte Material flir einen erfolgreichen Gelenkersatz
spielt. Die Prothese muss der erheblichen Belastung standhalten, biokompatibel sein und eine

physiologische Krafteinleitung auf den Knochen ermdoglichen (Gordes & Plotz, 2003).

In den 1960er Jahren wurden die ersten zementlosen Prothesen mit Kobalt-Legierungen
verwendet. Neben zahlreichen innovativen Neuerungen im Prothesendesign wurde in den

1980er Jahren die Spongiosametalloberflache eingefiihrt. (Dufek, 2017)

2.3. Oberflacheneigenschaften von Prothesenmaterialien

Eine wichtige Rolle bei der Oberflaichengestaltung spielt die Porositdt. Zur Definition der
PorengrolRe wurde 1997 von Mittelmeier et al. folgende Einteilung vorgeschlagen:
makrostrukturierte Oberflache > 2000 um, mesostrukturierte Oberflache von 2000 um bis 100
pm und mikrostrukturierte Oberflache < 100 um. Dabei dienen makrostrukturierte Schafte
(z.B. Waben oder Stufen) der OberflichenvergréRerung und einer Anderung der
Krafteinleitung in den Knochen. Mesostrukturierte Oberflichen (z.B. Kugeln oder Netze)
zeichnen sich Dank des Einwachsens der spongitsen Knochenanteile vor allem durch die gute
Verankerung aus. Mikrostrukturierte, zumeist sandgestrahlte Oberflachen liegen haufig unter

der minimalen PorengrolRe, die fiir das knécherne Einwachsen erforderlich ist. (Mittelmeier et



al., 1997)

Hulbert et al. zeigten in einem Versuch mit oberflachlichen Poren aus Kalziumluminatkeramik,
dass es bei einer Porengrofle von 44-75 um zur Bindegewebseinwachsung, bei einer
PorengrofRe von 75—100 um zur Vaskularisierung mit unmineralisierten Knochen und ab 100
pum zur Ausbildung von mineralisierten Knochen kommt (Hulbert et al., 1970). Daher kommen
einige Studien zu dem Schluss, dass fir das optimale Einwachsen des Knochens eine
PorengroRe >100 pum und eine Porositdt von mindestens 20-40 % vorliegen miissen
(Cameron et al., 1976; Klawitter et al., 1976). Aber nicht nur die PorengréRe an sich, sondern
auch die Verbindung der einzelnen Poren untereinander durch die sog. interkonnektierenden
Kanale ist fur die kndcherne Integration von Bedeutung (Klawitter et al., 1976).

Neben diesen Faktoren gibt es einer Reihe weitere Oberflacheneigenschaften, die fir die
Stabilitdt von Bedeutung sind. Zu diesen gehoren unter anderem die Herstellungsverfahren
(Lee et al., 2006) sowie die Beschichtung des Prothesenmaterials und dessen Eigenschaften
(Cook et al., 1984). Eine Besonderheit in der Oberflachengestaltung ist die Beschichtung mit
Hydroxylapatit, wobei es zu einer Wechselwirkung zwischen Knochen und Implantat kommt
(Grundei, 2006). Dabei entsteht eine biologische, chemische und stoffschliissige Verbindung,

die zu einer sicheren und friihzeitigen Primarstabilitat flihrt (Kinner et al., 1999).

2.4. Eigenschaften des Prothesendesigns

Anhand des Prothesendesigns lassen sich verschiedene Verankerungsprinzipien
unterscheiden. Bei den Pfannen werden grundsatzlich zwei Arten unterschieden, die Schraub-
und die Pressfitpfanne. Schraubpfannen kénnen eine konische bzw. spharische Form
aufweisen, wobei die konische Form eine héhere Primarstabilitat bietet. Dies geht jedoch mit
einem tendenziell grofleren Knochenverlust einher, da ein Hohlraum geschaffen werden
muss, der die Pfanne aufnehmen kann. Pressfitpfannen sind spharisch geformt und werden
ins Acetabulum eingeschlagen. Dort werden sie primar durch die Rickstellkrafte des Knochens
fixiert. Bei den Schaften wird zwischen Geradschaftprothesen und anatomisch adaptierten
Prothesen differenziert. Geradschaftprothesen weisen einen rechteckigen Querschnitt auf,
der zu einer hohen Rotationsstabilitdt innerhalb des Femurs fihrt. Anatomisch adaptierte
Prothesen sind dem Markraum nachempfunden und verfligen daher iber einen runden bzw.

ovalen Querschnitt mit integrierter Antekurvation, der eine besseren Fiillung des Raums zur
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Folge hat. Wegen der entgegengesetzten Neigungswinkel des Femurhalses gibt es fiir
anatomisch adaptierte Prothesen sowohl fiir die rechte als auch fiir die linke Seite Stiele.
(Gordes & Plotz, 2003)

Flr unzementierte Hiftstiele wird die Primarfixation durch das sog. ,Pressfitprinzip erreicht,
dhnlich dem Prinzip der unzementierten Pfannen. Ziel dieser primaren Fixation ist es, ein
moglichst bewegungsfreies Interface zwischen Knochen und Stiel herzustellen. (Breusch et al.,
2000)

Weitere Eigenschaften, die fiir den Erfolg des Gelenkersatzes mafligeblich sind, sind sowohl
die Stelle und die Hohe der Befestigung als auch die Struktur des Stielss. Es wird zwischen dia-
, meta- und epimetaphysaren Verankerungen unterschieden. Die diaphysare Verankerung
beschreibt eine distale Befestigung der Prothese. Ziel der metaphysaren Verankerung ist die
proximale Krafteinleitung in den Knochen. Zu den epimetaphysaren Verankerungsprinzipien
zahlen sowohl die Druckscheiben- als auch die Kurzstielprothese. Das gemeinsame
Grundprinzip ist die Kraftaufnahme (ber den Schenkelhals. (Breusch et al., 2000)
Bei der Strukturierung der Schafte wird zwischen voll- und teilstrukturiert unterschieden,
wobei teilstrukturierte Stiele als die zweite Generation betrachtet werden kénnen (Breusch
et al., 2000). Sie sollen vor allem den Prozess des Stress-Shieldings minimieren (Ellison et al.,
2009).

Wird die Kraft in einer vollstrukturierten Prothese aufgrund der Steifigkeitsunterschiede
zwischen Metall und Knochen erst an der Spitze des Stiels in den Femur eingeleitet, flihrt das
zu einer Minderbelastung der proximal gelegenen Teile des Knochens mit nachfolgender
Atrophie, dem Stress-Shielding. Um diesen Prozess zu umgehen, werden teilstrukturierte
Prothesen nur im proximalen Teil mit einer porésen Oberflache versehen. Insgesamt lasst sich
somit festhalten, dass das dauerhafte Einwachsen des Knochens in eine zementlose Prothese
vor allem von der Primarstabilitdt sowie der Oberflachenstruktur des Implantats abhangig ist.

(Gérdes & Pldtz, 2003)



3 Fragestellung

Diese Untersuchung befasst sich mit den Langzeitergebnissen nach Implantation
unzementierter Hiftprothesen mit Spongiosametalloberflachen. Bereits in friiheren Studien
wurde gezeigt, dass ein knochernes Einwachsen der Prothese durch die
Oberflachengestaltung moglich ist (Pl6tz et al., 1992). In dieser Arbeit wird sich nun mit den
Ergebnissen ca. dreiRig Jahre nach der primaren Operation (OP) befasst. Dabei wurden neben
der Standzeit der Prothese auch die Funktionalitat, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und
die Schmerzsituation der Studienteilnehmer bestimmt. Folgende Fragen sollen geklart

werden:

e |Ist die primare Pfanne noch in situ?

e Ist der primare Stiel noch in situ?

e Sind Komplikationen im Verlauf der letzten dreiRig Jahre aufgetreten?

e Bestehen aktuell hiiftgelenkassoziierte Schmerzen?

e Beeintrachtigen hiftgelenkassoziierte Schmerzen die Alltagsaktivitaten?

e Wie ist die alltagliche Situation bezogen auf die Beweglichkeit der Hiifte und die
Gehfahigkeit?

e Wie wird der physische und psychische Gesundheitszustand wahrgenommen?

e Wie zufrieden sind die Patienten insgesamt mit der Prothese?

e Sind weitere Erkrankungen aufgetreten?
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4 Patienten, Material, Methoden

4.1 Patienten

Im Zeitraum von Februar 1985 bis Februar 1989 wurden 88 Patienten mit insgesamt 100 H-TEP
Spongiosametalloberflache versorgt. Diese wurden zur Erfassung der Wertigkeit der Prothese
nach durchschnittlich 0,6 Jahren, 3,5 Jahren, 19 Jahren und bei der aktuellen Studie nach 29,9

Jahren erneut untersucht.

Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt der OP betrug 47 Jahre und 6 Monate (minimales

Alter 18 Jahre, maximales Alter 65 Jahre).

Von den ehemals 100 Prothesen wurden 51 bei Mannern und 49 bei Frauen implantiert. Das

Verhaltnis von rechten zu linken Hiiftgelenken betragt 49 zu 51.

Tabelle 1: Daten zur Nachuntersuchungsgruppe

Patientenkollektiv 88 Patienten, 100 H-TEPs

Geschlecht 51 mannlich, 49 weiblich

Seitenverteilung Rechts/Links: 49/51

Durchschnittliches Alter bei OP 47,5 Jahre

Follow-up 29,9 Jahre (min. 27,7 Jahre, max. 31,7
Jahre)

4.2 Prothese

Die eingesetzte Prothese besteht aus einem zementlos einsetzbaren Stiel (Typ GHE) und einer
zementlosen Pfanne (Firma ESKA Implants, spater AQ Implants, Liibeck, Schleswig-Holstein,
Deutschland). Es handelt sich um einen anatomisch adaptierten, vollstrukturierten Stiel mit

doppelter Kurvation und sieben verschiedenen GroRen.

Die zementlos einsetzbare Pfanne weist eine hemispharische Form auf und ist in funf
verschiedenen GrofRen (48 mm bis 64mm Durchmesser) erhaltlich. In der Studiengruppe

wurde sie standardmalig mit zwei Spongiosaschrauben fixiert.
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Abbildung 1: Spongiosametallimplantat (Gerdesmeyer, Al Muderis et al. 2016)

Das Polyethylen-Inlay war mit zwei Innendurchmessern (28 mm und 32mm) fir die
entsprechenden PfannengroRen erhaltlich, es wurde jedoch in allen Fédllen das kleinere

verwendet.

12 -



Die Spongiosametalloberflache weist eine Porositdt von 60 % auf, mit interkonnektierenden
Raumen. Der Raumabstand bzw. die PorengroRe liegt zwischen 800 und 1500 um. Die

Oberflache bildet somit eine dreidimensionale Struktur, ahnlich der humanen Spongiosa.

Sowohl der Stiel als auch die Pfanne wurden mit einer Legierung aus Chrom-Kobalt und

Molybdan beschichtet.

4.3 Methoden

Fir die Studie lag ein Votum des Ethikrats vom 26.03.2015 des Klinikums rechts der Isar, der

Technischen Universitat Miinchen vor (148/15).

4.3.1 Operationstechnik

Der Eingriff fand in einem OP-Saal mit Laminar-Flow-System statt. Es wurde bei allen Patienten
der anterolaterale Standardzugang nach Watson-Jones gewahlt (Henky, 2007). Samtliche
Operationen wurden von einem erfahrenden OP-Team mit zwei Endoprothetikern

durchgefihrt.

Das grundsatzliche Vorgehen war wie folgt: In Rickenlagerung wurde Ulber einen ca.
15 Zentimeter langen Hautschnitt in standardisierter Technik auf das Hiftgelenk zugegangen.
Die Gelenkkapsel wurde entfernt und der Schenkelhals in einem Winkel von 100 Grad zur
Femurachse osteotomiert. Der Hiftkopf wurde reseziert und das Acetabulum fiir den Einsatz
der Pfanne vorbereitet. Nach dem Auffrasen wurde die Pfanne eingeschlagen und mit zwei
Spongiosaschrauben fixiert, danach das Polyethyleninlay eingesetzt. Um den Stiel
implantieren zu kénnen, wurde das Femur in Adduktion und AuRenrotation positioniert. Der
Markraum wurde eroffnet und erweitert und schlieBlich der Stiel eingeschlagen. Daraufhin
konnte der Keramikkopf aufgesetzt und das Gelenk reponiert werden. Redondrainagen
wurden eingelegt und es erfolgte ein schichtweiser Wundverschluss.

Das Rehabilitationsprogramm war entsprechend des damaligen Standards sehr restriktiv mit
erlaubter Vollbelastung nach sechs Wochen. AuBerdem wurden die Patienten drei Monate

lang physiotherapeutisch betreut.
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4.3.2 Datenerhebung
Die Daten wurden anhand eines standardisierten Fragebogens erhoben, um die
Vergleichbarkeit mit vorherigen Studien zu gewahrleisten. Der Erhebungsbogen umfasste

Fragen zu den Bereichen

e Personliche Daten (Identifikation)

e Demografische Daten

e Standzeit

e Komplikationen

e Schmerzen

e Funktionalitat

e Gesundheitsbezogene Lebensqualitat mithilfe des Short-Form-12-
Gesundheitsfragebogens (SF-12)

e Erfolg der Therapie bezogen auf den Schmerzstatus

e Globale Beurteilung

e Komorbiditaten

Die einzelnen Teilbereiche werden im Folgenden dargelegt.

Standzeit

In dieser Rubrik wurde danach gefragt, ob die eingesetzte Hiftprothese noch implantiert ist.
Falls eine Wechseloperation vorgenommen werden musste, wurde zwischen Stiel- und
Pfannenwechsel unterschieden. Falls ein Teil der Prothese 6fter als einmal gewechselt werden
musste, wurde stets der friiheste Wechsel fiir die Auswertung herangezogen. Konnten
Patienten den Zeitpunkt des Wechsels nicht genau benennen, wurde der friihestmaogliche
Zeitpunkt angenommen (z.B. wurde fir September 2011 der 01.09.2011 gewahlt, fuir das Jahr
2010 der 01.01.2010).
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Funktionalitat

Zur Beurteilung der Funktionalitat wurde der Score nach Merle d’Aubigné und Postel erstellt.

Er gliedert sich in:

e Schmerzen —in Bezug auf Intensitat und Aktivitat
o Beweglichkeit — Flexion bzw. Abduktion nach der Neutral-Null-Methode

e Gehfahigkeit — in Bezug auf Strecke und Hilfsmittel

In diesen Kategorien wurden jeweils Punkte von null bis sechs vorgegeben, wobei null einem
sehr unzufriedenstellenden Ergebnis entspricht und sechs einem sehr zufriedenstellenden.
Bei der Auswertung wurden sowohl die einzelnen drei Kategorien getrennt betrachtet als auch

die Summe aus ihnen gebildet.

Weiterhin wurde der funktionelle Scorewert nach Merle d’Aubigné und Postel errechnet.

Dazu wurden die Kategorien Schmerz und Gehfahigkeit addiert.

AuBerdem wurde die Veranderung bezogen auf den praoperativen Zustand bestimmt. Dabei

ergeben sich die Werte durch folgende Rechnung:
2 x Differenzwert Schmerz + Differenzwert Beweglichkeit + 2 x Differenzwert Gehfahigkeit

= Veranderung (Merle d’Aubigné & Postel, 2009)

Der daraus resultierende Wert lasst sich mithilfe der von Merle d’Aubigné und Postel

definierten Referenzwerte vergleichen (Merle d’Aubigné & Postel, 2009).

Tabelle 2: Verbesserung zum prdoperativen Zustand (Merle d’Aubigné & Postel, 2009)

Verbesserungsgrad Differenzpunktzahl
Sehr grof3e Verbesserung Mehr als 12 Punkte
Grole Verbesserung Zwischen 7 und 11 Punkten
MaRige Verbesserung Zwischen 3 und 7 Punkten
Keine Verbesserung Weniger als 3 Punkte
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Um den Patienten die Moglichkeit zu geben, den Bewegungsumfang ihres Huftgelenks
abschatzen zu koénnen, wurden alltagliche Bewegungen einem bestimmten

Bewegungsausmal zugeordnet (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Gradzahl anhand von Beispielbewegungen

Gradzahl Beispielbewegung

Flexion unter 40 Grad Patient kann im Stand den Ful} auf die
Zehenspitzen stellen, ohne das Becken zu

kippen.

Flexion zwischen 40 und 60 Grad Patient kann im Stand mit gestrecktem Knie

sein Knie berihren.

Flexion zwischen 60 und 80 Grad Patient kann seine Schuhe binden.

Flexion zwischen 80 und 90 Grad Patient kann mit gewinkeltem Knie (90 Grad)
und aufrechtem Oberkdérper auf einem Stuhl

sitzen.

Flexion Uber 90 Grad, Abduktion bis 30 Grad Patient kann vorniibergebeugt mit gespreizten

Beinen sitzen.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-12)

Zwolf Fragen des Erhebungsbogens befassen sich mit der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt. Dabei handelt es sich um ein multidimensionales Konzept, das mit der
individuellen Wahrnehmung koérperlicher, psychischer und sozialer Aspekte bezogen auf die
Gesundheit assoziiert ist (Wirtz & Bengel, 2011). Dementsprechend kénnen mit den
Antworten der Studienteilnehmer zwei Auswertungsreihen gebildet werden, die kérperliche
Summenskala (KSK) und die psychische Summenskala (PSK). Dies geschieht nach einem
standardisierten Auswertungsverfahren. AnschlieBend wurden die Ergebnisse mit den Daten

einer N = 2524 groBen deutschen Normgruppe verglichen (Wirtz et al., 2018).
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Erfolg der Therapie bezogen auf den Schmerzstatus

Um den Schmerzstatus und die damit verbundene Zufriedenheit der Patienten mit der
Behandlung zu evaluieren, wurde der Score nach McNab herangezogen. Die Patienten hatten
vier Aussagen Uber das Behandlungsergebnis zur Auswahl (exzellent bis schlecht) und sollten

die auf ihre Situation zutreffendste Antwort ankreuzen.

Schmerzen

Die Patienten wurden gebeten, ihren aktuellen Schmerzstatus anhand der Visuellen
Schmerzanalogskala (VAS) anzugeben. Die Skala gibt einen Bereich von null (keine Schmerzen)

bis zehn (starkste vorstellbare Schmerzen) vor.

Globale Beurteilung

In dieser Kategorie wurde erfragt, wie zufrieden die Patienten mit der gesamten Behandlung
waren, vom Einsetzen des urspringlichen H-TEP (ber eventuell vorgenommene

Pfannenwechsel bis zum Zeitpunkt der Evaluation. Hierzu wurden nachfolgende Optionen

angeboten:
O O O O O O O
sehrun- maRkigun- eherun- neutral eherzu- maRigzu- sehrzu-
zufrieden zufrieden zufrieden frieden frieden frieden

AuBerdem wurden die Teilnehmer gefragt, ob sie die Behandlung einem Bekannten

weiterempfehlen wiirden und ob Neuerkrankungen auftraten.
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4.3.3 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der Arbeit geschah unter Zuhilfenahme von SPSS 21.0 Software
(IBM  SPSS, Armonk, NY, USA) sowie Microsoft Excel Office 2016.
Fir die Analyse der Standzeiten der beiden Prothesenkomponenten mithilfe der Kaplan-
Meier-Diagramme wurde die erste Reversionsoperation herangezogen.
Weiterfiihrende statistische Analysen fiir die Standzeiten, fiir den Score nach Merle d’Aubigné
und Postel sowie fir den SF-12 wurden mithilfe des gepaarten t-Tests mit einen

Signifikanzniveau von p = 0,05 durchgefiihrt.
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5 Ergebnisse

Von den urspriinglich 100 eingesetzten Hiftprothesen bei 88 Patienten konnten 23 bei 20
Patienten nachuntersucht werden. Das entspricht einer Recruitment-Rate von 23 %. Im
Folgenden wird die Anzahl der untersuchten Hiften zugrunde gelegt, da die Patienten, denen

zwei Huftprothesen implantiert wurden, auch jeweils zwei Fragebdgen ausgefillt haben.

44 Patienten waren zum Nachuntersuchungszeitraum verstorben, 23 konnten nicht ausfindig
gemacht werden bzw. waren unbekannt verzogen. Lediglich ein Patient verweigerte die

Aussage zur eingesetzten Prothese.

Vier Schafte mussten bis zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung gewechselt werden. Diese vier
Patienten wurden in die Studie miteinbezogen, jedoch lediglich in den ersten Teil der
Auswertungsreihe aufgenommen, in Bezug auf epidemiologische Daten, die Ursache der

Coxarthrose sowie zur Auswertung der Standzeiten der Stiele bzw. Pfannen.

Die Nachuntersuchungen fanden durchschnittlich 29,9 Jahre nach der Implantation der
Hifttotalendoprothesen statt. Der friiheste Nachuntersuchungszeitpunkt lag bei 27,7 Jahren,

der maximale Zeitraum zwischen OP und Nachuntersuchung betrug 31,7 Jahre.
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5.1 Epidemiologische Daten

5.1.1 Geschlechterverteilung

Von den 23 nachuntersuchten Patienten waren sieben mannlich und 16 weiblich. Bei drei

Mannern und einer Frau musste der Stiel gewechselt werden. Dies geschah stets mit einem

Pfannenwechsel, ein Stielwechsel allein wurde nicht vorgenommen. Bei etwas mehr als der

Halfte der Patienten befanden sich zum letzten Nachuntersuchungszeitpunkt die primaren

Komponenten noch in situ.

In nachfolgender Tabelle 4 sind die Zusammenhange detailliert aufgeschliisselt.

Tabelle 4: Geschlechterverteilung bezogen auf den Komponentenwechsel

Mannlich Weiblich Mannlich + weiblich
Kein 3 9 12
Komponentenwechsel (~13 %) (~39%) (~52 %)
Isolierter 1 6 7
Pfannenwechsel (~4 %) (~ 26 %) (~ 30 %)
Stiel- und Pfannen- 3 1 4
Wechsel (~13 %) (~ 4 %) (~17 %)
Gesamt 7 16 23
(~30 %) (~70 %) (~ 100 %)

Es konnte kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Geschlecht und einem méglichen

Komponentenwechsel festgestellt werden (p = 0,66).
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5.1.2 Alter

Das Alter der untersuchten Patienten lag zwischen 56 und 89 Jahren. Das Durchschnittsalter
betrug 77,2 Jahre (Standardabweichung [SD] + 7,65). Es wurde untersucht, ob es einen
Zusammenhang zwischen dem Patientenalter und dem isolierten Pfannenwechsel gab. Bei
sieben Patienten (zwischen 68 und 84 Jahren) musste ein isolierter Pfannenwechsel
vorgenommen werden, wobei das Durchschnittsalter bei 77,1 Jahren lag. Bei zwolf Patienten
(zwischen 56 und 89 Jahren) wurde kein Pfannenwechsel vorgenommen. Hier lag das

Durchschnittsalter bei 77,3 Jahren. Bei zwei Patienten wurde lediglich das Inlay gewechselt.

Alter der Patienten in Bezug auf einen Pfannenwechsel
100
S0
80 _ & BRI
CRRERE PR
70
&0
50

Alter

40
30
20
10

Il Pfannenwechsel B kein Pfannenwechsel B Gesamtkollektv

Abbildung 2: Alter in Bezug auf einen Pfannenwechsel

Es konnte kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Alter der Studienteilnehmer und

einem moglichen Pfannenwechsel gezeigt werden (p = 0,87).
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5.1.3 BodymaRindex
Der BodymaRindex (BMI) berechnet sich aus den Faktoren KérpergroRe und Korpergewicht

(BMI = Gewicht / GroRe? [kg/m?]).

Der durchschnittliche BMI des Gesamtkollektivs lag bei 25,1 kg/m?. Patienten, bei denen ein
Pfannenwechsel durchgefiihrt wurde, hatten durchschnittlich einen BMI von 24,7 kg/m?, bei
Patienten ohne Pfannenwechsel lag er bei 25,3 kg/m?. Der hochste BMI eines Patienten aus

dem Gesamtkollektiv lag bei 35,4 kg/m? der niedrigste bei 18,8 kg/m?.

Bodymalindex (BMI)
40
ac . . .
30
75
20

15

BMIlin myf kg

10

B Fiannenwechsel Bl kein Pfannenwechsel B Gesamtkollektiv

Abbildung 3: BodymaRindex in Bezug auf den Pfannenwechsel

Es wurde kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen dem BMI und der Indikation

zum Pfannenwechsel festgestellt (p = 0.97).
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5.2 Ursachen der Coxarthrose
Die nachfolgende Tabelle 5 zeigt die Ursachen der Coxarthrose, die zum Gelenkersatz fihrten.
Die Daten wurden vor der Primaroperation erhoben und konnten einer klinikinternen Tabelle

entnommen werden.

Tabelle 5: Ursachen der Coxarthrose

Ursache der Coxarthrose Anzahl
Dysplasie 9 (39,1 %)
Posttraumatische avaskulare Hiftkopfnekrose 4 (17,4 %)
Coxa vara epiphysarea (C. V. E.) 4 (17,4 %)
Morbus Perthes 3(12,0%)
Idiopathische Hiiftkopfnekrose 2 (8,7 %)
Morbus Bechterew 1(4,3 %)

In den nachfolgenden Tabellen 6 und 7 werden die Primarerkrankungen in Zusammenhang
mit den Wechseloperationen gebracht. Dabei zeigt sich, dass bei den Pfannen eine
idiopathische Hiftkopfnekrose prozentual gesehen am haufigsten zur Wechseloperation
flhrte. Bei allen anderen Primarerkrankungen lagen die Prozentwerte auf vergleichbarem

Niveau.

Der Stielwechsel musste relativ gesehen am haufigsten bei der Primardiagnose

,posttraumatische avaskulare Hiiftkopfnekrose’ durchgefiihrt werden.
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Tabelle 6: Priméarerkrankung / Pfannenwechsel

Tabelle 7: Primarerkrankung / Stielwechsel

N O O | =
N[ | N| W 0
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5.3 Standzeiten

Nachfolgend werden die Standzeiten der Schafte und Pfannen, jeweils getrennt voneinander,
in Kaplan-Meier-Kurven dargestellt. Die vertikalen Markierungen in der Kurve gehen auf die
unterschiedlichen Standzeiten zuriick, da die Patienten in einem Zeitraum zwischen 1985 und
1989 operiert wurden. Diese zeigen somit an, dass der Stiel bzw. die Pfanne zur

Nachuntersuchung noch implantiert war und wie viele Jahre die primare OP zuriickliegt.
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5.3.1 Standzeiten der Stiele

Bei 23 nachuntersuchten Prothesen mussten vier Stiele gewechselt werden. Dies entspricht
einem prozentualen Anteil von 17,4 %. Der friiheste hier aufgefiihrte Stielwechsel war
10,6 Jahre, der spateste 25,4 Jahre nach der ersten OP. Der Mittelwert fiir einen Stielwechsel,
sofern dieser vorgenommen werden musste, lag bei 17,1 Jahren (SD * 6,32). Insgesamt sind
etwa dreiBig Jahre nach dem primdren Gelenkersatz noch 82,6 % der urspriinglichen Stiele

implantiert.

Standzeiten der Stiele

M herlebensfunktion
1,04 ——— - Standzeit bis zur

ﬁ_l— Machuntersuchung

057

0,44

Kum. Uberleben

0,0

I I | |
o 10,00 20,00 30,00 40,00
Jahre der Standzait

Abbildung 4: Standzeit der Stiele
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5.3.2 Standzeiten der Pfannen

EIf der 23 nachuntersuchten Pfannen mussten gewechselt werden, alle aufgrund von
aseptischer Lockerung. Dabei lag der friiheste Pfannenwechsel bei 5,4 Jahren, der spateste bei
26 Jahren. Der Mittelwert lag bei 15,8 Jahren (SD + 6,18). Insgesamt sind nach dreifig Jahren
noch 52,2 % der urspriinglich eingesetzten Pfannen implantiert. Dieser Wert entspricht
demnach auch dem Anteil der Patienten, die sich keiner Reversionsoperation mit Wechsel
zumindest einer Komponente unterziehen mussten, da kein isolierter Stielwechsel

durchgefiihrt wurde.

Standzeiten der Pfannen

M kerlebenstunktion

1,07 Stanclzeit bis zur
— Machuntersuchung
0,5+

0,6 ; ]

Kum. Uberleben

0,4

0,0

I I | I
0o 10,00 20,00 30,00 40,00
Jahre der Standzeit

Abbildung 5: Standzeit der Pfannen

Im Vergleich der beiden Komponenten der Endoprothese zeigt sich eine deutlich hohere
Lockerungsrate der Pfanne. Diese musste friher und fast dreimal so haufig gewechselt

werden.
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5.4 Score nach Merle d’Aubigné und Postel

Bei der Auswertung des Scores nach Merle d’Aubigné und Postel ergaben sich die in Tabelle 8
angegebenen Durchschnittswerte. In jeder der drei Kategorien (Schmerz, Beweglichkeit und
Gehfahigkeit) kann eine Hochstpunktzahl von 6 vergeben werden. Somit ist die in diesem Test

maximal erreichbare Punktzahl 18.

Die Daten wurden mit den Erhebungen der vorangegangenen Jahre verglichen, um den

zeitlichen Verlauf darstellen zu konnen (Gerdesmeyer et al., 2016; Seifert, 2009).

Tabelle 8: Score nach Merle d’Aubigné und Postel

Wie bereits die vorherigen Follow-ups zeigen, wurde auch nach etwa dreilig Jahren eine
Verbesserung zum prdoperativen Zustand in allen drei Kategorien erzielt.

Die groRte Verbesserung lag weiterhin im Bereich Schmerz, mit einem Punktwert von 5,42 (SD
+ 1.07) und einer Differenz zum préaoperativen Wert von 2,73 Punkten. Dies entspricht 0,18

Punkten mehr als beim vorherigen Follow-up.

In der Kategorie Beweglichkeit lag der Wert bei 4,59 (SD = 1,53) und somit immer noch
1,00 Punkte hoher als der praoperative Wert. Dennoch ist die Beweglichkeit des Gelenks im

Nachuntersuchungszeitraum zuriickgegangen.

-28-



Die geringste Verbesserung konnte nach dreiRig Jahren im Bereich der Gehfahigkeit erzielt
werden, bei einem Durchschnittswert von 3,58 Punkten (SD + 2,06). Dennoch war der Wert

fir die Gehfahigkeit um 0,39 Punkte hoher als praoperativ.

Das nachfolgende Diagramm zeigt den zeitlichen Verlauf der Ergebnisse in den jeweiligen

Unterkategorien.

—4@— Schmerz Beweglichkeit === Gehfahigkeit
7
6
47
5
4
3
2
1
0
PRAOPERATIV 0,6 JAHRE 3,5 JAHRE 19 JAHRE 29,9 JAHRE

POSTOPERTIV POSTOPERATIV POSTOPERATIV POSTOPERATIV

Abbildung 6: Punktverteilung Unterkategorien nach Merle d’Aubigné und Postel

5.4.1 Veranderung zum praoperativen Zustand
Um den Erfolg bezliglich des Schmerzes, der Beweglichkeit und der Gehfahigkeit im Vergleich
zum pradoperativen Zustand besser bestimmen zu kdnnen, wurde die Veranderung nach oben

beschriebener Formel (siehe Seite 15) berechnet.

Dabei wird fir jede der drei Unterkategorien die Differenz aus dem praoperativen Wert mit
dem jeweiligen Follow-up-Wert gebildet. Diese Differenzen werden anschlieBend in

unterschiedlicher Wertigkeit addiert. Die erhaltene Summe gibt die Veranderungen an und
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wird mit den von Merle d’Aubigné und Postel festgelegten Referenzen verglichen (vgl. Tabelle

2). Somit gilt, je hoher die Veranderung ist, desto besser ist das Ergebnis.

Veranderung nach Merle d'Aubigné und Postel

0 I I I I

0,6 Jahre post-OP 3,5 Jahre post-OP 19 Jahre post-OP 29,9 Jahre post-OP

= = =
N S (o)}

=
o

[e)]

Punktzahl Verdanderung
S [ole]

N

Abbildung 7: Zeitlicher Verlauf nach Merle d’Aubigné und Postel

Nach der Definition von Merle d’Aubigné und Postel zeigte sich in diesem Follow-up ca. dreilRig
Jahre nach der Priméaroperation eine grofle Verbesserung (7,24 Punkte Differenz) zum
praoperativen Zustand. Eine groRe Verbesserung lag ebenfalls in der ersten und in der dritten
Nachuntersuchung vor (10,81 Punkte bzw. 9,89 Punkte Differenz). In der zweiten
Nachuntersuchung wurde sogar eine sehr grofle Verbesserung mit einer Differenz von 13,35

Punkten festgestellt.

5.4.2 Funktioneller Score
In diesem Teil wird der funktionelle Score bestimmt. Dazu werden die Punkte in den
Kategorien Schmerz und Gehfdhigkeit addiert. Somit ist eine Maximalpunktzahl von 12

moglich.
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Wie das Diagramm zeigt, lag der praoperative Wert bei 6,3 und verbesserte sich um 4,3 Punkte
auf 10,6 Punkte 0,6 Jahre postoperativ. Beim darauffolgenden Follow-up stieg der Wert
nochmals auf 11,5 und erreichte somit fast die Maximalpunktzahl von 12,0. Das Ergebnis sank
im 19-Jahres-Follow-up um 1,3 Punkte. Auch bei der letzten Nachuntersuchung 29,9 Jahre
postoperativ war eine weitere Verschlechterung des Werts festzustellen. Mit 9 Punkten lag
das Ergebnis jedoch weiterhin 2,7 Punkte Gber dem praoperativen Wert. Das entspricht einer

Verbesserung der Funktionalitdat um 42,9 %.

Funktioneller Score nach Merle d'Aubigne

14
12

10

pra-OP 0,6 Jahre post-Op 3,5 Jahre post-OP 19 Jahre post-OP 29,9 Jahre post-OP

Abbildung 8: Funktioneller Score nach Merle d’Aubigné und Postel

5.4.3 Gesamtpunktzahl
Zur Berechnung der Gesamtpunktzahl werden alle drei Kategorien addiert. Somit ist ein

Maximalwert von 18 Punkten méglich.

Wie beim funktionellen Score zeigte sich auch bei der Gesamtpunktzahl in allen

Nachuntersuchungen eine Verbesserung zum praoperativen Zustand. Praoperativ lag der
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Score bei 9,5 Punkten, in der ersten Nachuntersuchung bei 15,7 Punkten. Im nachsten Follow-
up stieg der Wert nochmals um 1,4 Punkte und erreichte somit 17,2 Punkte, das entspricht
beinahe der Maximalpunktzahl. Der Wert fiel 19 Jahre nach der OP auf 15,0 Punkte. In der
aktuellen Studie, ca. dreiRig Jahre postoperativ, lag der Wert bei 13,6 Punkten (SD % 3,30).
Dieser Wert liegt weiterhin 4,1 Punkte liber dem praoperativen Wert und entspricht somit
einer Verbesserung von 43,2 %. Eine ahnlich gute prozentuale Verbesserung liegt beim

funktionellen Score vor.

Gesamtpunktzahl nach Merle d'Aubigné

20
18
16
14
12
10

o N B OO

pra-opP 0,6 Jahre post-OP 3,5 Jahre post-OP 19 Jahre post-OP 29,9 Jahre posz-OP

Abbildung 9: Gesamtpunktzahl nach Merle d’Aubigné und Postel

Im Vergleich zum 19-Jahres-Follow-Up konnten im Bereich der Gesamtpunktzahl beim Score
nach Merle d’Aubigné und Postel keine signifikanten Veranderungen festgestellt werden

(p =0,91).

5.4.4 Prozentuale Verteilung
Die prozentuale Verteilung der Scorewerte zeigt, dass vier Personen (21,1 %) die maximale
Punktzahl von 18 angaben. Uber 50 % der Studienteilnehmer nannten einen Wert (iber

15 Punkte. Ungefahr ein Drittel der Patienten gaben eine Punktzahl zwischen 10 und 14 an.
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Von drei (15,8 %) Teilnehmern wurde ein Wert von 9 angegeben. Dies ist die niedrigste

ermittelte Punktzahl.

Prozentuale Verteilung der Scorewerte nach

Merle d'Aubigné
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Gesamtscore

Abbildung 10: Prozentuale Verteilung der Scorewerte nach Merle d’Aubigné und Postel
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5.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-12)
Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt des SF-12 bezieht sich auf korperliche und
psychische Aspekte. Dementsprechend werden fiir beide Aspekte Summenskalen (kérperliche

und psychische Summenskala) gebildet.

B Studie ® Norm

59,7

54
53

36,4

KSK PSK

Abbildung 11: Vergleich KSK und PSK der Studiengruppe und eines Normkollektivs
(Wirtz et al., 2018)

Verglichen wurden die Durchschnittswerte fiir die KSK und PSK der Studienteilnehmer und der
Prozentrang von 50 des Normkollektives. Die Daten des Normkollektivs wurden in einer fiir
Deutschland reprasentativen Teilnehmergruppe von N =2524 erhoben (Normwerte aus
((Wirtz et al., 2018). Es zeigte sich, dass die Teilnehmer im Bereich der korperlichen
Gesundheit einen Wert von 36,4 Punkten (SD + 10,02) angaben, im Bereich der psychischen
Gesundheit von 59,7 Punkten (SD £ 4,36). Somit lagen sie bei der koérperlichen Gesundheit
17,6 Punkte unterhalb des Normkollektivs, bei der psychischen Gesundheit 6,7 Punkte lber

dem Normbkollektiv.
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Der minimale Wert, der fiir die Studienteilnehmer im Bereich der korperlichen Gesundheit
errechnet wurde, lag bei 21,4 Punkten, der maximale bei 52,5 Punkten. Bei der PSK lag das

Minimum der Patienten bei 47,5 Punkten, das Maximum bei 66,3 Punkten.

Wirtz et al. teilen das Normkollektiv zur weiteren Untersuchung nach Geschlecht und Alter
auf. Da das Durchschnittsalter der Studienteilnehmer ca. 77 Jahre war, wurden die Ergebnisse
mit dem Normkollektiv Gber 60 Jahren verglichen, dass gleichzeitig in der Studie von Wirtz

et al. die dlteste mogliche Vergleichsgruppe darstellt. (Wirtz et al., 2018)

B Studie B Norm
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< <
[22]
KSK PSK KSK PSK

WEIBLICH MANNLICH

Abbildung 12: KSK und PSK nach Alter und Geschlecht (Wirtz et al., 2018)

Es zeigte sich, dass die weiblichen Teilnehmer im Bereich der KSK unter dem Wert der
Vergleichsgruppe blieben. Die Auswertung der Ergebnisse der mannlichen Studienteilnehmer
ergab, dass sie mit 42 Punkten im Bereich der KSK den gleichen Wert wie die Normgruppe
aufwiesen. Der psychische Gesundheitszustand lag sowohl bei den weiblichen als auch bei den
mannlichen Studienteilnehmern oberhalb der geschlechts- und altersadjustierten

Referenzgruppe.
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Es wurde zudem untersucht, ob ein stattgefundener Pfannenwechsel Einfluss auf die

gesundheitsbezogene Lebensqualitat hat.

W kein PW ®PW

60
59

38

KSK PSK

Abbildung 13: KSK und PSK im Vergleich der Patienten mit/ohne Pfannenwechsel (PW)

Im Bereich der korperlichen Gesundheitswahrnehmung ergaben sich geringe Unterschiede.
Personen, die keinen Pfannenwechsel erhielten, fihlten sich mit 38 Punkten subjektiv
korperlich gesiinder als Personen mit Pfannenwechsel. Im Bereich der psychischen

Gesundheit kam es lediglich zu minimalen Abweichungen.

Sowohl im Bereich der KSK (p =0,31) als auch im Bereich der PSK (p = 0,93) konnte kein
signifikanter Zusammenhang zwischen einem moglichen Komponentenwechsel und der

korperlichen bzw. psychischen Gesundheit der Studienteilnehmer festgestellt werden.
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5.6 Score nach McNab

Mithilfe des Scores nach McNab sollte der allgemeine Erfolg der Behandlung bezogen auf dem
Schmerzstatus der Patienten evaluiert werden. Vier Teilnehmer (21,1 %) gaben ein exzellentes
Ergebnis an, 12 der Befragten (63,2 %) ein gutes. Lediglich drei Patienten (15,8 %) waren
maRig zufrieden. Die eingesetzte H-TEP wurde nach etwa dreilig Jahren von keinem

Studienteilnehmer als schlecht bewertet.

5.6.1 Pfannenwechsel in Bezug auf den Score nach McNab
Wird der Score nach McNab in Zusammenhang mit einem eventuell durchgefihrten

Pfannenwechsel gestellt, ergibt sich folgendes Diagramm.

45
40
35
30
25

20 I
gut

exzellent

[
o v

prozentuale Verteilungl

o un

maRig schlecht
McNab Ergebnisse

M kein Pfannenwechsel  m Pfannenwechsel

Abbildung 14: Score nach McNab in Bezug auf den Pfannenwechsel
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Der Pfannenwechsel hatte keinen Einfluss auf die Zufriedenheit der Patienten. Die Angaben

der Patienten, die einen Pfannenwechsel erfuhren, sind Uber alle drei ausgewahlten

Kategorien verteilt. Die meisten Patienten beurteilten die Prothese als gut.

5.6.2 Alter in Bezug auf den Score nach McNab

In untenstehender Abbildung 15 werden die Ergebnisse im Score nach McNab in

Zusammenhang mit dem Alter betrachtet.

schlecht

maRig

McNab Ergebnisse

I

exzellent

o
v
=
o

15 20 25 30 35

prozentuale Verteilung

Uber 80 Jahre ®W70-80Jahre M unter 70 Jahre

Abbildung 15: Score nach McNab in Bezug auf das Patientenalter

40

Es zeigt sich, dass die dlteren Patienten (liber 80 Jahre) nur exzellente und gute Ergebnisse

nannten. Jingere Patienten (unter 70 Jahre) gaben hingegen nur gute bis maRige Ergebnisse

an.
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5.7 Visuelle Schmerzanalogskala

Nachfolgendes Diagramm zeigt die absolute Verteilung der Auswertung der Visuellen
Schmerzanalogskala (VAS). Zum Nachuntersuchungszeitpunkt gaben 13 Patienten (68 %) an,
keine Schmerzen zu haben. Insgesamt vier Patienten (21 %) erwahnten geringe Schmerzen in
einer Intensitdt von ein bis drei Punkten. Zwei Patienten (11 %) nannten maRig starke
Schmerzen im Bereich von sechs und sieben Punkten. Das entspricht dem hdochsten

angegebenen Wert.

Verteilung der VAS

14 - 68%
12

10

B Anzahl der Patienten

Abbildung 16: Verteilung der VAS
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5.8 Globale Beurteilung

Bei der globalen Beurteilung gaben acht Personen (42 %) an, dass sie mit der Behandlung sehr
zufrieden sind. Sieben Patienten (37 %) waren mit dem Behandlungsergebnis nach dreillig
Jahren maRig zufrieden. Insgesamt standen 17 Teilnehmer (89 %) der OP positiv gegeniiber.
Jeweils ein Patient (je 5%) gab an, der Behandlung neutral bzw. eher unzufrieden

gegenlberzustehen. Kein Patient war dreiRig Jahre nach der OP maRig oder sehr unzufrieden.

Auswertung der globalen Beurteilung

42%

8
37%
7
11%
5% 5%
0 H B

sehr malig eher neutral eher maRig sehr
zufrieden  zufrieden  zufrieden unzufrieden unzufrieden unzufrieden

Anzahl Patienten
N W O

=

Abbildung 17: Auswertung der Globalen Beurteilung

Weiterempfehlung

Auch dreiSig Jahre nach der Primdroperation wiirden 15 Personen (79 %) die Behandlung
einem Bekannten weiterempfehlen. Lediglich vier Personen (21 %) gaben an, dass sie die

Behandlung nicht weiterempfehlen wiirden.
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5.9 Komplikationen
Postoperative Komplikationen

Ein Patient gab an, eine postoperative Thrombose am rechten Ful} erlitten zu haben.

Eine weitere Komplikation war ein akutes Nierenversagen, das jedoch kurativ behandelt

werden konnte. AulRerdem litt postoperativ ein Patient unter einem Lymphddem.

Somit konnte bei 16 Patienten (84,2 %) ein komplikationsloser postoperativer Verlauf

attestiert werden.

Komplikationen im Behandlungsverlauf
In diesem Abschnitt werden Komplikationen bzw. Eingriffe aufgefiihrt, die im weiteren Verlauf

der Behandlung — jedoch nicht postoperativ — aufgetreten sind.

Eine Patientin gab an, dass noch vier weitere Operationen am Becken durchgefiihrt werden
mussten, um eine Hiiftrekonstruktion zu ermdéglichen. Nahere Angaben waren nicht
verfligbar.

Eine Patientin gab einen Stielbruch an, der jedoch bis zum Nachuntersuchungszeitraum nicht
operativ versorgt wurde.

Es war weiterhin eine Femurfraktur zu verzeichnen. Zudem wurde die Durchfiihrung einer

Hiftarthroskopie angegeben, ohne ein Krankheitsbild ndher nennen zu kénnen.

Insgesamt konnten auch im weiteren Verlauf 15 Patienten (78,9 %) komplikationslos

weiterbehandelt werden.
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5.10 Neuerkrankungen

Bei der Auswertung zeigte sich, dass zehn Patienten an neuen orthopadischen
Krankheitsbildern litten. Das haufigste Krankheitsbild in dieser Gruppe war die kontralaterale
Coxarthrose, die in allen Fallen operativ behandelt werden musste. Weitere Arthrosebilder
waren die Gon- und Omarthrose. Hierbei wurde eine Gonarthrose operativ versorgt. Weitere
Krankheitsbilder lagen im kardiovaskuldaren Bereich, von denen eins operativ mit einem
Aortenklappenersatz versorgt werden musste. Eine Patientin litt unter einem
Mammakarzinom. Sonstige Neuerkrankungen lagen vor allem im internistischen und

neurologischen Bereich vor.

Tabelle 9: Neuerkrankungen

Neuerkrankungen Anzahl
Orthopadische Beschwerden 10
e Coxarthrose e (3)
e Gonarthrose e (1)
e Omarthrose e (1)
e Spinalkanalstenose e (1)
e Skoliose e (1)
e Osteoporose e (1)
e Rheumatoide Arthritis e (1)
e Morbus Bechterew e (1)
Kardiovaskulare Beschwerden 3
Maligne Neuerkrankungen 1
Sonstige 6
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6 Diskussion

Das in dieser Arbeit zu untersuchten Prothesesystem besteht aus einem anatomisch
adaptierten Huftstiel GHE, benannt nach seinen Entwicklern Grundei, HenRge und Etspuiler
(HenRge et al., 1985) von der Firma ESKA Implants. Es ist ein vollstrukturierter
Spongiosametallstiel mit einer PorengrofRe zwischen 800 um und 1500 um, einer Porositat
von 60 % und interkonnektierenden Raumen. Die Pfanne ist hemispharisch geformt und
ebenso zementlos einsetzbar. Bisher liegen keine Untersuchungen vor, die sich mit dem 30-
Jahres-Outcome solcher Prothesensysteme befassen. Das Ziel dieser Arbeit war es, nach
dieser langen Zeitspanne die Standzeiten, die Funktionalitat, die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt sowie die Schmerzsituation darzustellen, um die Wertigkeit der Prothese zu
erfassen. Es konnte gezeigt werden, dass 82,6 % der primdren Schafte und 52,2 % der
primaren Pfannen noch implantiert waren. Im funktionellen Bereich konnte eine deutliche
Verbesserung zum prdoperativen Zustand festgestellt werden, ganz besonders in der
Kategorie ,Schmerz‘. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt lag vor allem in psychischen
Bereich Gber dem des Normkollektivs. Dem Gelenkersatz stehen 89 % der Studienteilnehmer

in der globalen Beurteilung positiv gegentiber.

Die Endoprothetik ist einem standigen Wandel unterzogen. Vor mehr als 100 Jahren versuchte
Themistocles Gluck aus Berlin, Patienten kiinstliche Gelenke aus Elfenbein zu implantieren
(McKee, 1982). Auch in den Folgejahren war die Idee des Gelenkersatzes ein zentrales Thema
in der orthopadischen Forschung. Der entscheidende Durchbruch in der Endoprothetik des
Hiftgelenks gelang Charnley in den 1960er-Jahren (Charnley, 1960). Er war der erste, der eine
Prothese mit Knochenzement verankerte und somit gute Resultate erzielen konnte (Grundei,
2006).

Ein nach wie vor nicht gelostes Problem der Endoprothetik ist die aseptische Lockerung. Im
Rahmen der Prothesenbelastung kommt es hierbei zu Abrieb, wodurch ein partikelassoziiertes
Granulationsgewebe um die Prothese entsteht. Dieses fihrt durch eine chronische
Entzlindung zur Knochenresorption und schlussendlich zur Lockerung der Prothese. Andere
Lockerungsgriinde wie z. B. Zementbruch, sind selten. (Gordes & Plotz, 2003)

Eine nationale Multizenterstudie (zementierter Einsatz Gber 98 %) in den Jahren 1979 bis 1990

aus Schweden untersuchte die haufigsten Ursachen fiir Revisionsoperationen. Es konnte

-43 -



gezeigt werden, dass Patienten, die sich einer erneuten OP unterziehen mussten, zu 79 % an
einer aseptischen Lockerung der Prothese litten. Von diesem Problem sind vor allem
Studienteilnehmer unter 55 Jahren betroffen, sodass der zementierte Gelenkersatz bei
jungeren Patienten als kritisch erachtet wird. Infektionen und Materialversagen spielten eine
eher untergeordnete Rolle. (Malchau et al., 1993)

Der Einsatz der zementlosen Fixierung im Rahmen der Hiftendoprothetik hat somit nach wie
vor eine besondere Bedeutung, da auf diese Weise eine primar biologische Verbindung

zwischen Prothese und Knochen erreicht werden kann (Grundei, 2006).

Grundlegend fiir das dauerhafte Einwachsen unzementierter H-TEPs ist eine hohe
Primarstabilitat des Implantats (Gollwitzer & Gradinger, 2006).

Im caninen Tierexperiment konnte gezeigt werden, dass das Vermeiden von
Relativbewegungen im Interface direkt nach dem Gelenkersatz von erheblicher Bedeutung fir
die kndocherne Integration ist. Bereits ab Mikrobewegungen im Interface von 150 um bildet
sich eine unmineralisierte fibrése Schicht zwischen Knochen und Implantat aus. (Pilliar et al.,
1986)

Stabilitat am Interface ist jedoch nicht allein fiir die Osseointegration notig, wesentlich ist auch
die Struktur der Prothesenoberflache. Besonders bei einem weniger dichten spongidsen
Knochen zeigen makroporése Strukturen einen hdoheren Reibungskoeffizienten und somit
eine bessere Primarfixation als mikropordse. (Plotz, 1992)

Dass eine makroporose bzw. aufgeraute Oberflachenstruktur von Bedeutung ist, konnte
indirekt durch die Tatsache festgestellt werden, dass glatte Titanstiele teils schlechte
Standzeiten aufwiesen (Duparc & Massin, 1992).

Die Ergebnisse dieser Arbeit stehen teilweise in Einklang mit den Ergebnissen von P16tz (Pl6tz,
1992). Der in dieser Studie zu untersuchende Stiele weist nach Mittelmeier et al. eine
mesostrukturierte Oberfliche auf (Mittelmeier et al., 1997). Auch mit dieser Art der
Oberflachengestaltung ist eine feste Verankerung zwischen Knochen und Prothese moglich,
wie diese Studie belegt. Etwa dreillig Jahre nach der Primarimplantation waren 82,6 % der
Schéafte noch in situ. Auch die Ergebnisse von Duparc et al. beziiglich eines glatten Titanstiels

stehen in Einklang mit diesen Erkenntnissen (Duparc & Massin, 1992).

Malgeblich fiir die sekundare Stabilitat ist die knécherne Integration, die vor allem durch die

Oberflachenstruktur der Prothese bestimmt wird (Gollwitzer & Gradinger, 2006).
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Verschiedene Oberflaichenmodifikationen sind imstande, eine Osseointegration zu
bewerkstelligen (Grundei, 2006). So entwickelte Galant das Fiber-Mash-Verfahren als 3-D-
Raumstruktur (Galante et al., 1971) und Judet versah seine Prothesen mit kraterférmigen
Vertiefungen (Judet, 1975). Nichtsdestotrotz gibt es auch Beispiele, bei denen mechanische
Eigenschaften des Materials zu Komplikationen fiihren konnten. Beispielsweise gelang es Lord
et al. durch das Aufsintern von Kugeln, eine hoch osseoaffine Struktur zu erzeugen (Lord et
al., 1978).

Die aufgesinterten Strukturen hielten jedoch der hohen mechanischen Belastung nicht stand
und flhrten somit zum Versagen dieser Prothesenart. Erst durch das Hindurchwachsen des
Knochens kann ein mechanisches und biologisches Gleichgewicht zwischen Implantat und
Knochen hergestellt, die Blutzufuhr gesichert und eine dauerhafte Verankerung der beiden
Komponenten ermdglicht werden. Diese Anforderungen konnen durch eine
interkonnektierende dreidimensionale offenzellige Raumstruktur gewahrleistet werden.
(Grundei, 2006)

Die Anforderung Grundeis an die Oberflachengestaltung scheinen durch das hier verwendete
Prothesensystem gegeben zu sein, was sich vor allem in den langen Standzeiten der Schafte

widerspiegelt.

Eine Besonderheit des in der vorliegenden Arbeit untersuchten Hiftprothesensystems ist die
volle Strukturierung des Stiels. Grundlegend ist die Annahme, dass vollstrukturierte Stiele
sowohl meta- als auch diaphysar verankert sind, teilstrukturierte hingegen nur metaphysar.
Bei vollstrukturierten Stielen wird die Kraft distal in den Knochen geleitet. Diesem Prozess soll
mithilfe des teilstrukturierten Stiels vorgebeugt werden. Er soll die distale Krafteinleitung bei
gleichzeitig vermehrter proximaler Kraftaufnahme reduzieren. (Gollwitzer & Gradinger, 2006)
Durch eine metadiaphysare Integration kommt es zu einer Minderbelastung des proximalen
Knochens und den damit verbundenen Abbauprozessen, dem s.g. Stress-Shielding (Engh &
Bobyn, 1988).

Dieser Prozess konnte bereits durch Plotz et al. beobachtet werden. In einem Ein-Jahres-
Follow-up konnten Plotz et al. diese genannten Umbauprozesse bei 77 % der
Studienteilnehmer nachweisen. (PI6tz et al., 1992)

Auch Matusi et al. zeigten in einem Finf- bis Neun-Jahre-Follow-up fiir einen

vollstrukturierten Spongiosametallstiel &dhnliche Ergebnisse. So kam es in diesem
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Nachuntersuchungszeitraum in 63 % der Falle zu Umbauvorgangen, die sich mit dem Prozess
des Stress-Shieldings erklaren lassen. (Matsui et al., 1998)

Durch diese unphysiologische Krafteinleitung in den Knochen kommt es zu einer starken
Wechselbelastung des Implantats mit einem daraus moglicherweise resultierenden Stielbruch
(Gollwitzer & Gradinger, 2006).

Die Weiterentwicklung der GHE-Prothese ist die G2-Prothese, ein teilstrukturiertes Modell.
Die daraus resultierende metaphysare Integration verursacht ein vermindertes Stress-
Shielding. Weiterhin kann durch diese Prothese das Auftreten von postoperativen
Oberschenkelschmerzen ebenfalls beseitigt werden. (Gollwitzer & Gradinger, 2006)
AuBerdem wird angenommen, dass es bei einer Wechseloperation zu einer einfacheren
Explantation kommt (Engh & Bobyn, 1988).

Die Ergebnisse dieser Arbeit stehen teilweise in Einklang und teilweise im Widerspruch mit
den von Gollwitzer et al. beschriebenen Komplikationen des vollstrukturierten Stiels
(Gollwitzer & Gradinger, 2006). Auch in der vorliegenden Arbeit konnte ein Stielbruch im
Nachuntersuchungszeitraum erfasst werden, der moglicherweise auf den Prozess des Stress-
Shieldings und den damit verbundenen hohen Wechselbelastungen auf das Implantat
zurlickzuflihren ist. Interessanterweise konnte in der vorliegenden Studie kein Hinweis auf das
erhohte Auftreten von Oberschnekelschmerzen gesehen werden. Ebenso scheint die
Schmerzsituation auch dreiflig Jahre nach der Implantation kein relevantes Problem

darzustellen. Mehr als zwei Drittel der Patienten gaben auf der VAS 0 Punkte an.

Auch der Zugangsweg kann fir das Ergebnis von Bedeutung sein. Im Rahmen der
Hiftendoprothetik werden vor allem der anteriore, laterale und posteriore Zugangsweg
genutzt. In dem in dieser Arbeit nachuntersuchten Patientenkollektiv wurde ausschlieBlich ein
anterolateraler Zugangsweg in Riickenlage gewahlt. Aussagen, inwieweit der Zugangsweg fir
das Ergebnis nach Hiftprothesenoperationen in der vorliegenden Arbeit verantwortlich zu
machen ist, sind aufgrund des Studiendesigns nicht moglich. Jliingere vergleichende Studien
sind zu dem Ergebnis gekommen, dass jeder Zugangsweg Vor- und Nachteile aufweist, jede
Variante jedoch einen sicheren und erfolgreichen Gelenkersatz ermdglicht. (Moretti & Post,

2017)

Die Analyse der Revisionsursachen dieser Studie zeigt, dass zweimal ein isolierter Inlaywechsel

notig war. Kaddick et al. beschreiben in ihrer Arbeit, dass sich nicht nur die Primarstabilitat
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und die Integration in den Knochen auf die Standzeit der Prothese auswirken, sondern auch
die VerschleiBrate der einzelnen Komponenten relevant ist (Kaddick et al., 2006). In diesem
Zusammenhang spielt vor allem die Partikelerkrankung eine wesentliche Rolle (Sabokbar et
al., 1998) . Sie basiert im Wesentlichen auf den Partikel aus Polyethylen (McKellop et al.,
1995). Zur Minimierung der Verschleifraten am Polyethylen wurden zahlreiche
Modifikationen vorgeschlagen. Aktuell gilt cross-linked UHMWPE (ultra-high molecular
weight polyethylene) als Goldstandard (Fung et al., 2018). Diese Polyethylenart soll —
verglichen mit konventionellem Polyethylen — eine verlangerte Standzeit der Prothesen
gewahrleisten (Sobieraj & Rimnac, 2009). Ein eindeutiger wissenschaftlicher Beweis hierfiir
steht jedoch noch aus. In der vorliegenden Arbeit wurde ausschliefllich konventioneller
Polyethylen als Inlay verwendet, trotzdem konnten hervorragende Standzeiten fiir beide
Komponenten erreicht werden. Hier zeigte sich nach durchschnittlich ca. dreiig Jahren ein
83 %-iges Uberleben der urspriinglich eingesetzten Stiele und ein gut 50 %-iges Uberleben der

Pfannen.

Es gibt nur wenige Studien, in denen Aussagen zu Uberlebensraten unzementierter
Hiftprothesen nach zwanzig bis dreiRig Jahren getroffen werden. In der nachfolgenden

Tabelle sind einige Studienergebnisse aufgefiihrt.
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Tabelle 10: Daten anderer Studien

Runkel et al. Typ ESKA, 72 3,6 5 2
(Runkel, vollstrukturiert

Jaeger, et al.,

1994)

Runkel et al. Typ ESKA, 43 3,6 3 2
(Runkel, vollstrukturiert

Wenda, et al.,

1994)

Gotze et al. Typ ESKA, 137 11,8 5 10
(Gotze et al., vollstrukturiert

2006)

Decking et al. | Typ ESKA, 96 6,2 0 0
(Decking et teilstrukturiert

al., 1999)

Sielewicz et al. | Typ ESKA, 605 5 0 3
(Sielewicz et vollstrukturiert

al., 1989)

Archibeck et Typ ESKA I 78 10 3 0
al. (Archibeck

et al., 2001)

Gollwitzer et | Typ ESKA I 76 7,9 1 0
al. (Gollwitzer

et al., 2009)

Aldinger et al. | Sandgestrahlter, | 154 17 67 15
(Aldinger et gerader

al., 2009) Titanstiel

Trotz der in dieser Studie festgestellten Gberzeugenden Langzeitergebnisse der GHE-Prothese
wurde diese bereits nach wenigen Jahren aufgrund neuer Erkenntnisse in ihrer duBeren Form
modifiziert. Weiterentwicklungsmoglichkeiten wurden vor allem im Bereich der
Bauteilfestigkeit und der besseren technischen Reproduzierbarkeit gesehen (Grundei, 2006).
Ein weiteres Problem des urspriinglichen Materials ist das Entstehen von Scher-, Torsions-,
Zug- und Druckkraften im Interface zwischen Knochen und Metall aufgrund der

unterschiedlichen Elastizitaitsmodule (Gollwitzer & Gradinger, 2006). Diese Krafte konnten
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durch das weiterentwickelte Material, die Spongiosametall-lI-Oberflache, teilweise reduziert
werden (Mittelmeier et al., 1999). Weiterhin wurde durch eine VergréRerung der Porositat

auf 70 % die wirksame Oberflache der Prothese optimiert (Gollwitzer & Gradinger, 2006).

Bezogen auf die Standzeiten der Pfannen zeigen die Daten der vorliegenden Studie eine
dreifach erhéhte Revisionsrate verglichen mit den Schiften. Hier liegt das Uberleben nach
dreilkig Jahren bei 52 %. In zahlreichen Studien konnte flir Pfannen eine erhdohte Revisionsrate
verglichen mit Stielen nachgewiesen werden(Aldinger et al., 2009; Archibeck et al., 2001;
Gollwitzer et al., 2009; Runkel, Jaeger, et al., 1994; Runkel, Wenda, et al., 1994). Die genauen
Ursachen hierfiir sind weiterhin unklar. Fest steht lediglich, dass in Abhangigkeit von der
Standzeit periazetabuldre Osteolysen zunehmen, die fiir die Lockerung maligeblich
erscheinen (Streit et al.,, 2012). Andererseits existieren auch Daten, die verlangerte
Standzeiten von Pfannen im Vergleich zu Stielen dokumentieren (Gotze et al., 2006; Sielewicz
et al., 1989). Dies kann allerdings teilweise auch auf Materialversagen bei vollstrukturierten
Stielen zurickgefiihrt werden und muss nicht zwangslaufig mit abriebinduzierten

Erscheinungen in Verbindung gebracht werden (Gollwitzer & Gradinger, 2006).

Im Rahmen dieser Studie wurden neben den Standzeiten der Prothese auch
patientenbezogene Faktoren wie Schmerz, Beweglichkeit und Lebensqualitat untersucht. In
den Kategorien Schmerz, Beweglichkeit und Gehfahigkeit zeigte sich im Score nach Merle
d’Aubigné und Postel die groRte Verbesserung zum prdoperativen Zustand im Bereich
Schmerz. Durch die bereits aufgefiihrte Formel (siehe Seite 15) errechnete sich eine
Differenzpunktzahl zum praoperativen Zustand von 7,24 Punkten. Dies entspricht einer nach
Merle d’Aubigné und Postel definierten groRen Verbesserung (Merle d’Aubigné & Postel,
2009). Diese Beobachtung konnte auch in der VAS gemacht werden. Hier gaben mehr als zwei
Drittel der Befragten an, schmerzfrei zu sein. Ahnlich gute Ergebnisse konnten bereits in
vorherigen Studien ermittelt werden. Matsui et al. stellten in einem Follow-up fiinf bis neun
Jahre nach den Operationen bei 63 % der Teilnehmer exzellente Ergebnisse nach Merle
d’Aubigné und Postel fest, die tGbrigen 37 % wiesen gute Ergebnisse auf (Matsui et al., 1998).
Ebenso zeigten auch jlingere zementlos verankerte Prothesensysteme aus Titan gute
mittelfristige Ergebnisse im Score nach Merle d’Aubigné und Postel. So konnten Reinhold et
al. in einem mittleren Follow-up von 7,5 Jahren erfassen, dass es bei 88,9 % der

Studienteilnehmer zu einer sehr groBen oder groRen Verbesserung gekommen war. (Reinhold
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et al., 2011)

Im Bereich der Funktionalitat (Schmerz und Gehfahigkeit) ergab sich zum 19-Jahres-Follow-up
eine Verschlechterung, jedoch nach wie vor eine deutliche Verbesserung im Vergleich zum
praoperativen Zustand (Gerdesmeyer et al., 2016). Dies lasst sich unter anderem auf zwei
Faktoren zuriickfihren, erstens: das hohe Alter der Teilnehmer und den damit verbundenen
altersassoziierten Begleiterkrankungen. In diesem Zusammenhang konnte gezeigt werden,
dass von den nachuntersuchten Patienten ein GroRteil neue orthopadische Krankheitsbilder
aufwies (v. a. kontralaterale Coxarthrose). Auch eine Zunahme kardiovaskularer Erkrankungen
konnte gezeigt werden (siehe Seite 42). Das lasst vermuten, aus welchem Grund vor allem die
Gehfahigkeit von 5,73 Punkten nach 19 Jahren postoperativ auf 3,58 Punkte im 30-Jahres-
Follow-up gesunken war. Dennoch liegt der Wert hoher als der praoperative mit 3,19 Punkten.
Das ist dahinhingehend bemerkenswert, dass die Patienten trotz der dreillig Jahre alten
Prothese und eines deutlich héheren Lebensalters eine nach wie vor bessere Gehfahigkeit im
Vergleich zum praoperativen Zustand aufwiesen.

Zweitens: ein moglicher Zusammenhang mit dem Alter und dem Geschlecht der
Studienteilnehmer. Santaguida et al. konnten diesbeziiglich nachweisen, dass vor allem éltere
und weibliche Patienten funktionell schlechtere Ergebnisse zeigten. Das kann ebenso die
funktionellen Ergebnisse dieser Studie erklaren, da (iber zwei Drittel der Studienteilnehmer
weiblich waren. AulRerdem konnte von Santaguida et al. gezeigt werden, dass die
Schmerzintensitat nicht unbedingt von den Faktoren Alter und Geschlecht beeinflusst wird.
(Santaguida et al., 2008)

Auch diese Beobachtungen stehen in Einklang mit den Ergebnissen dieser Studie. In der
Kategorie Schmerz im Score nach Merle d’Aubigné und Postel lag der Wert im Vergleich zum
praoperativen Zustand um 2,73 Punkte hoher. Im Bereich der VAS konnten 69 % der
Teilnehmer angeben, komplett schmerzfrei zu sein.

Ethgen et al. zeigten in einer grol} angelegten Studie, dass vor allem die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt ein geeignetes MakR ist, um den Erfolg eines Hiiftgelenkersatzes zu messen
(Ethgen et al., 2004). Die Auswertung des SF-12 zeigte, dass die korperliche Summenskala bei
weiblichen Studienteilnehmern geringfligig unter der altersentsprechenden Norm blieb, bei
den mannlichen Teilnehmern jedoch genau der Norm entsprach. Die Punkte der psychischen

Summenskala tbertrafen bei beiden Geschlechtern die des Normkollektivs. Diese Ergebnisse
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stehen im Einklang mit friiheren Studien, in denen sich zeigte, dass Frauen haufig leicht
schlechtere Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitit angaben als Manner

(Kiebzak et al., 2002).

Als wesentliche Limitationen der vorliegenden Arbeit sind einige Faktoren zu nennen: Zum
einem kam es durch die sehr lange Zeitspanne des Follow-ups zu einer hohen Rate an drop-
outs (Verlust von Studienteilnehmern). Dies bedingt eine hohe Wahrscheinlichkeit eines
systematischen Fehlers bei der Interpretation der Ergebnisse. Ebenso war es im Rahmen des
Studiendesigns nicht moéglich eine Kontrollgruppe zu rekrutieren. Somit sind vergleichende
Aussagen, ob andere Prothesensysteme ebenso gute Ergebnisse liefern, nicht maoglich.
Weiterhin konnten keine Aussagen hinsichtlich charakteristischer Probleme des GHE-

Prothesendesigns aufgrund der kleinen Fallzahl getroffen werden.
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7 Zusammenfassung

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit den Ultralangzeitergebnissen eines unzementierten
Hifttotalendoprothesensystems mit  dem charakteristischen Merkmal einer
Spongiosametalloberflache (GHE-Stiel, Pfanne ,Standard’, Firma ESKA Implants). Von den
initial im Rahmen einer bereits publizierten Nachuntersuchung zum 19-Jahres-Follow-up
eingesetzten 100 Prothesen konnten in dieser Studie noch 23 nachuntersucht werden. Neben
den demografischen Werten wurden die Standzeiten, klinische Parameter (VAS, Score nach
Merle d’Aubigné und Postel, Score nach McNab), die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(SF-12), die globale Beurteilung durch den Patienten und Daten zu Komorbiditdaten erhoben.
Der Nachuntersuchungszeitpunkt lag durchschnittlich 29,9 Jahre nach der Primaroperation,
das Durchschnittsalter der Studienteilnehmer betrug beim letzten Follow-up 77,2 Jahre. Es
zeigte sich, dass 19 der 23 Stiele (82,6 %) noch implantiert waren, bei den Pfannen waren es
zwolf (52,2 %). Im Score nach Merle d’Aubigné und Postel ergab sich eine deutliche
Verbesserung zum praoperativen Zustand. Die Punktzahl des Gesamtscores lag bei 13,59 von
18 moglichen Punkten. Die hochste Verbesserung der Punktzahl wurde in der Kategorie
,Schmerz’ erzielt. Diese Ergebnisse konnten im VAS bestatigt werden. Hier geben (iber zwei
Drittel der Studienteilnehmer an, nach wie vor schmerzfrei zu sein. Die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt zeigte vor allem im Bereich der psychischen Gesundheit Giberdurchschnittliche
Ergebnisse. Im Score nach McNab gaben 84 % der Befragten exzellente bzw. gute Ergebnisse
an. Drei Patienten waren in Bezug auf die Schmerzsituation nur maBig mit dem
Gesamtergebnis zufrieden. Bei der globalen Beurteilung duBerten sich 89 % der Patienten
positiv. Jeweils ein Patient war mit dem Ergebnis der Operation neutral zufrieden bzw. eher
unzufrieden. Die Ergebnisse dieser Studie konnten zeigen, dass auch dreiBig Jahre nach einer
Hlftprothesenimplantation mit einer hohen Patientenzufriedenheit zu rechnen ist. Es
bestadtigt sich, dass die Endoprothetik der Hiifte nach wie vor zurecht als eine der

erfolgreichsten orthopéadischen Operationen gelten darf.
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9 Anhang
9.1 Fragebogen

Priifbogen zur Erhebung der
Langzeitergebnisse einer unzementierten
Hiufttotalendoprothese

Personliche Daten:

Name:

Vorname:

Ort/PLZ:

Adresse:

Geb.-Datum:

OP-Datum:

Tel.-Nummer:

E-Mail:

Mochten Sie den von uns angebotenen Nachtuntersuchungstermin am
Klinikum rechts der Isar wahrnehmen?

O Ja 0O Nein
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Angaben zur Untersuchung

Datum der Untersuchung:

Untersuchender Arzt:

Demographie

Gewicht (in kg):

GroBe (in cm):

Geschlecht: ménnlich © weiblich O
Standzeit

Ist der Stiel noch implantiert ja o nein
Wenn nein, wann ist der Stiel gewechselt

worden:

Ist die Pfanne noch implantiert  ja O nein

Wenn nein, wann ist die Pfanne gewechselt
worden:

Wurde eine weitere OP an der Hiifte durchgefiihrt ja
Wenn ja, welche

|

nein O

Wurde eine Thrombose festgestellt ja o

Wurde eine andere Komplikation festgestellt  ja O
Wenn ja, welche

nein O

nein O
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Aktuelle Schmerzbeurteilung nach VAS

Geben Sie auf der vorliegenden Skala Thren aktuellen Schmerzzustand
an

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
keine Schmerzen unertrigliche Schmerzen

Score nach Merle d”Aubigné und Postel

Wihlen Sie die auf Sie zutreffenden Aussagen aus

Schmerzen
0O sehr starker Dauerschmerz 0
O starker, schlafraubender Schmerz 1
O sehr starker Schmerz beim Gehen, jede Aktivitét ist unmoglich 2
O starker, jedoch auszuhaltender Schmerz,Aktivitit eingeschrinkt 3
0O leichter Schmerz beim Gehen, nicht in Ruhe 4
O zeitweise leichter Schmerz, Aktivitit nicht eingeschrankt 5
0 keine Schmerzen 6

Beweglichkeit

Gelenksteifheit (Ankylose), schlechte Position der Hiifte
keine Bewegung moglich, Schmerz bzw. leichte Deformitét
Flexion unter 40 Grad

Flexion zwischen 40 und 60 Grad

Flexion zwischen 60 und 80 Grad

Flexion zwischen 80 und 90 Grad

Flexion iiber 90 Grad, Abduktion bis 30 Grad

O ooo0ooaoaod
NN B W — O
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Gradzahl Beispielbewegung

Unter 40 Grad Patient kann im Stand den Ful} auf
die Zehenspitzen stellen, ohne das
Becken zu kippen
Flexion zwischen 40 und 60 Grad Patienten kann im Stand mit

gestrecktem Knie sein Knie
berlihren

Flexion zwischen 60 und 80 Grad | Patient kann seine Schuhe binden

Flexion zwischen 80 und 90 Grad | Patient kann mit gewinkeltem Knie

(90 Grad) und aufrechtem
Oberkorper auf einem Stuhl sitzen

Flexion iiber 90 Grad, Abduktion | Patient kann vorniibergebeugt mit

bis 30 Grad gespreizten Beinen sitzen
Gehvermogen

0 gehunfdhig 0
0 nur mit Kriicken 1
O nur mit Stockstiitze 2
0 mit Stockstiitze weniger als eine Stunde; ohne Stockstiitze sehr

Eingeschriankt 3
0 lange Strecken mit Stockstiitze; kurze Strecken ohne Stockstiitze,

aber mit Hinken 4
O keine Stockstiitze, aber mit Hinken 5
O normal 6

Funktioneller Score nach Merle d”Aubigné und Postel

Scorewert Schmerz + Scorewert Gehvermogen =
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Patientenfragebogen zum Gesundheitszustand (SF-12)

In diesem Bogen geht es um die Beurteilung Ihres
Gesundheitszustandes. Der Bogen ermoglicht es, im Zeitverlauf
nachzuvollziehen, wie Sie sich fithlen und wie Sie im Alltag
zurechtkommen. Bitte beantworten Sie jede der folgenden Fragen,
indem Sie bei den Antwortmoglichkeiten die Zahl ankreuzen, die am
besten auf Sie zutrifft.

Wie wiirden Sie Thren Gesundheitszustand im Allgemeinen
beschreiben? (Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an.)

O ausgezeichnet 1
O sehr gut 2
O gut 3
O weniger gut 4
O schlecht 5

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

wie stark?
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an.)

Tatigkeiten Ja, stark Ja, etwas Nein, iiberhaupt
eingeschrankt eingeschrankt nicht
eingeschrinkt
Mittelschwere
Tatigkeiten z. B.:
Tische
verschieben, 1 2 3
staubsaugen,
Golf spielen,
kegeln

-65 -




Mehrere
Treppenabsitze
steigen

Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund Threr

korperlichen Gesundheit irgendwelche Schwierigkeiten bei der

Arbeit oder anderen alltdglichen Téatigkeiten im Beruf bzw. im Haus?
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an.)

Schwierigkeiten Ja Nein
Ich habe weniger
geschafft, als ich wollte 1 2
Ich konnte nur
bestimmte Dinge tun 1 2

Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund seelischer
Probleme irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen

alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. im Haus?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an.)

Schwierigkeiten Ja Nein
Ich habe weniger
geschafft, als ich wollte 1 2
Ich konnte nicht so
sorgfaltig wie tiblich 1 2
arbeiten
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Wie stark haben Sie die Schmerzen in den vergangenen vier Wochen

bei der Ausiibung Ihrer Alltagstéatigkeit zu Hause und im Beruf
behindert?

(Bitte kreuzen Sie eine Zahl an.)

O 00000

tiberhaupt nicht
ein bisschen
malBig
ziemlich
sehr

DN AW N =

In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fithlen und wie es Thnen
in den vergangenen vier Wochen gegangen ist (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile
eine Zahl an, die Threm Befinden am chesten entspricht.) Wie oft waren Sie in den
vergangenen vier Wochen...

Befinden

Immer

Meistens

Ziemlich
oft

Manch-
mal

Selten

Nie

ruhig und

ge-
lassen?

voller
Energie?

ent-
mutigt
und
traurig?
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Wie haufig haben Thre korperliche Gesundheit oder seelische
Probleme in den vergangenen vier Wochen Thren Kontakt zu anderen

Menschen (Besuch bei Freunden, Verwandten usw.) beeintrachtigt?
(Bitte kreuzen Sie eine Zahl an.)

O 0000

nie

immer
meistens
manchmal
selten

Score nach McNab

Hier werden Sie gebeten, den Erfolg der bis heute bei Ihnen
durchgefiihrten Therapie anhand der weiter bestehenden Schmerzen
und der daraus resultierenden Einschrankungen bei Thren
Alltagsaktivitat abzuschitzen. (Bitte ankreuzen.)

Dn AW N =

Exzellent |Keine Schmerzen, keine Einschrankungen bei Thren

Alltagsaktivititen
Gut Gelegentliche Schmerzen, geringe Einschriankungen
bei Thren Alltagsaktivititen
MaiBig | Intermittierende Schmerzen, merkbare

Einschrankungen bei Thren Alltagsaktivititen

Schlecht |Unverdnderte Schmerzen, starke Einschrankungen bei
Thren Alltagsaktivitaten (OP weiterhin indiziert)
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Globale Beurteilung durch den Patienten

Bitte wihlen Sie bei den nachfolgenden Méglichkeiten diejenigen aus,
die Ihrer momentanen Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis
am ehesten entspricht.

O O O O O O O
sehrun- miBigun- eherun-  neutral eher zu- maiaBig zu- sehr zu-
zufrieden  zufrieden zufrieden frieden frieden frieden

Wiirden Sie die Behandlung einer Freundin/einem Freund mit
demselben Problem empfehlen?

O O
Ja Nein

Gesundheitszustand insgesamt

Hat sich seit der OP Ihr Gesundheitszustand gedndert, sind neue
Erkrankungen hinzugekommen?

O O
Ja Nein

Falls ja, was hat sich gedndert?
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