AUS DEM FACHBEREICH 4 (KLINISCHE MEDIZIN)
DER UNIVERSITAT DES SAARLANDES, HOMBURG / SAAR

Langzeitstabilitat von zementfrei implantierten
Hlftprothesenschaften aus Titan mit

metaphysarer Verankerung

Eine klinische prospektive Rontgen- Stereometrie-
Analyse- (RSA-) Studie

DISSERTATION ZUR ERLANGUNG DES GRADES EINES DOKTORS DER MEDIZIN
DER MEDIZINISCHEN FAKULTAT
DER UNIVERSITAT DES SAARLANDES
2013

VORGELEGT VON:
ANNIKA HEGER

GEB. AM 11.08.1986 IN SAARBRUCKEN / DUDWEILER

AUS DER ORTHOPADISCHEN KLINIK,
UNIVERSITATSKLINIKEN, HOMBURG / SAAR
DIREKTOR: PROF. DR. MED. DIETER KOHN



Tag der Promotion:
Dekan:
Berichterstatter:



Inhaltsverzeichnis Seite |

Inhaltsverzeichnis

Seite
1. Zusammenfassung / Abstract 1
2. Einleitung und Zielsetzung der Studie 3
3. Patienten und Methode 9
3.1 Prothesenkomponenten 9
3.1.1 Femorale Komponente 9
3.1.1.1 Image®- Schaft 9
3.1.1.2 Bicontact®- Schaft 14
3.1.2 Acetabulare Komponente 17
3.1.2.1 Acetabulare Komponente der Image®- Prothese:
Pressfit- Pfanne Reflection (FSO 5) 17
3.1.2.2 Acetabulare Komponente der Bicontact®- Prothese:
SC- Schraubring 19
3.2 Methoden 21
3.2.1 Operationstechnik 21
3.2.1.1 Operationstechnik Image®- Schaft 23
3.2.1.2 Implantation des Bicontact®- Schaftes 28
3.2.2 Nachbehandlungsschema 31
3.2.3 Gemessene Parameter 32
3.2.4 Prinzip der RSA (Rontgen- Stereometrie- Analyse)-
Technik 33
3.2.4.1 Entwicklung der RSA 34
3.2.4.2 RSA- Markierungen 34
3.2.4.3 RSA- Rontgen 35
3.2.4.4 RSA- Auswertungen 39

3.2.4.5 Messfehlerkontrolle der Software 45



Inhaltsverzeichnis

3.2.5 Studienspezifische Besonderheiten bei der
Verwendung der RSA
3.2.5.1 RSA- Markierungen
3.2.5.2 RSA- Rdntgen
3.2.5.3 Nachbearbeitung der RSA- Bilder und
-Auswertungen
3.2.6 Studiendesign
3.2.6.1 Patienten
3.2.6.2 Klinische Scores
3.2.7 Statistik und berechneter Messfehler

4. Ergebnisse
4.1 Kilinische Ergebnisse
4.1.1 Gruppenverteilung und Patientendaten
4.1.2 RSA- Rontgenaufnahmen
4.1.3 Schmerzen
4.1.4 Harris-Hip-Score
4.1.5 Western Ontario and McMaster’s Universities Arthritis Index
4.2 RSA- Migrationsergebnisse
4.2.1 Image®- Schaft
4.2.1.1 Craniocaudale Richtung (Einsinken)
4.2.1.2 Medialisierung/ Lateralisierung (x- Achse)
4.2.1.3 Ventrale/ dorsale Abweichung (z- Achse)
4.2.2 Bicontact®- Schaft
4.2.2.1 Craniocaudale Richtung (Einsinken)
4.2.2.2 Medialisierung/ Lateralisierung (x- Achse)

4.2.2.3 Ventrale/ dorsale Abweichung (z- Achse)

Seite |1

Seite

46
46
48

50
51
51
54
56

57
57
57
60
61
64
67
70
70
70
73
76
79
79
81
83



Inhaltsverzeichnis Seite 111

Seite
4.3 Vergleich der beiden Prothesenmodelle 85
4.3.1 Klinische Ergebnisse 85
4.3.2 Migrationsergebnisse 86
4.4 Einzelfalldarstellung

4.4.1 Wechseloperation nach aseptischer Lockerung 88

Patientin Image- ID Nr. 15
5. Diskussion 91
5.1 Diskussion der Ergebnisse 91
5.1.1 Allgemeiner Teill 91
5.1.2 Interpretation und Diskussion der Ergebnisse 93
5.1.2.1 Klinische Ergebnisse 93
5.1.2.2 RSA- Migrationen 94
5.2 Diskussion der Methoden 96
5.2.1 Studiendesign 96
5.2.2 RSA- Technik 97
5.3 Schlussfolgerung 98
6. Literaturverzeichnis 99
7. Danksagung 108
8. Curriculum vitae 109

9. Anlagen



1. Zusammenfassung Seite 1

1. Zusammenfassung

STUDIENZIEL
Mittels RoOntgen- Stereometrie- Analyse (RSA) soll die Langzeitstabilitat von zwei
verschiedenen zementfrei implantierten Titan- Huftprothesenschaften untersucht

werden.

PATIENTEN UND METHODE

21 Patienten wurden mit dem anatomisch geformten Image®- Schaft (Firma Smith &
Nephew, Schenefeld, Deutschland) versorgt, wobei 3 Patienten beidseits operiert
wurden. Somit wurden 24 Image- Schafte (Alter 60,21 + 7,73 Jahre, 15 Méanner, 9
Frauen) implantiert. 13 Patienten (Alter 56,62 + 11,49 Jahre, 8 Manner, 5 Frauen)
wurde ein Bicontact®- Geradschaft (Firma Aesculap, Tuttlingen, Deutschland)
implantiert. Die Patienten wurden klinisch als auch radiologisch nachuntersucht. Hierbei
wurden die RSA- Rontgenbilder mit einer aktuellen digitalen RSA- Software
ausgewertet (UmMRSA 5.0, BioMedical Innovations, Umea, Schweden) und die
Migrationen nach cranial/ caudal entlang der y- Achse, nach medial/ lateral (x- Achse)
sowie nach ventral/ dorsal (z- Achse) bestimmt. Klinisch wurden der Harris- Hip- Score,
der Western Ontario and McMaster's Universities Osteoarthritis Index, sowie die

Visuelle Analogskala zur Ermittlung der mittleren Schmerzintensitat erhoben.

ERGEBNISSE

37 Prothesenschafte waren Thema der Untersuchung, deren durchschnittlicher
Nachuntersuchungszeitraum 9 Jahre und 8 Monate betrug. Die klinischen Werte der
drei erhobenen Parameter lagen alle im guten bis sehr guten Bereich. Radiologisch
zeigte die Image- Prothese eine Gesamtmigration nach kaudal seit der Implantation von
im Mittel 1,41 mm. Die Bicontact- Prothese sank insgesamt um 0,59 mm ein.

Sowohl die klinischen als auch die radiologischen Ergebnisse zeigten innerhalb der
beiden vorliegenden Gruppen keine signifikanten Unterschiede.

SCHLUSSFOLGERUNG
Beide Prothesenschafte zeigten eine hohe Langzeitstabilitat bei sehr guten klinischen
Ergebnissen. Die Migrationswerte der beiden Schéafte lagen im Bereich publizierter RSA-

Daten fur zementverankerte Prothesen.
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ABSTRACT
Long- term stability of cementless implanted hip stems made of titanium alloy
with metaphyseal fixation

A prospective clinical roentgen- stereometry- analysis- (RSA-) study

AIM OF THE STUDY

It is the aim of the study to determine the long- term stability of two different cementless
implanted hip stems made of titanium alloy with the help of roentgen- stereometric
analysis.

PATIENTS AND METHOD

21 patients were operated implanting anatomically formed Image® hip stems (company
Smith & Nephew, Schenefeld, Germany). Among them were 3 patients operated in both
hips. Thus 24 Image® stems were implanted (age 60,21 years + 7,73 years, 15 men and
9 women). 13 patients (age 56,62 + 11,49 years, 8 men, 5 women) received a
Bicontact® straight hip stem (company Aesculap, Tuttlingen, Germany). The patients
were clinically as well as radiologically tested. For these tests RSA x- ray images were
evaluated with the help of an actual digital RSA software (UmRSA 5.0, BioMedical
Innovations, Umed, Sweden) and the migration of the implant towards cranial/ caudal
(on the y- axis), medial/ lateral (on the x- axis) or ventral/ dorsal (on the z- axis) was
measured. In the clinical tests both the Harris- Hip- Score of the Western Ontario and
McMaster’s Universities Osteoarthritis Index as well as the visual analogical scale to
investigate the average pain intensity were used.

RESULTS

37 hip stems were the focus of the study. The average period of investigation was 9
years and 8 months. The clinical scores of the three used parameter all show good and
very good results. In radiological images the Image® hip stem had a total movement
towards caudal of 1, 41 mm on average after the implantation. The Bicontact® hip stem
changed its position 0, 59 mm in total towards caudal.

Neither in the clinical nor in the radiological results any significant differences could be
detected among the two groups.

CONCLUSION

Both hip stems have a high long- term stability along with very good clinical results. The
movement scores of both hip stems are among usual RSA scores for hip stems

implanted with cement.
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2. Einleitung und Zielsetzung der Studie

EINLEITUNG

Der Einsatz kunstlicher Huftgelenke hat bei Patienten mit Coxarthose entscheidend zur
Vermeidung und Verringerung von Schmerzen und zum Erhalt der Mobilitat beigetragen
(Gruen et al.,, 1979). Ziele des totalen Huftgelenkersatzes sind, die Schmerzen zu
verringern, die Gelenkfunktion zu verbessern und die Mobilitat zu steigern.

Die Gesamtzahl der Huft- Totalendoprothesen (Huft- TEPs) nimmt kontinuierlich zu.
Aktuell werden weltweit rund 1 Million Erstimplantationen von Hiftendoprothesen
vorgenommen, wobei davon mehr als 200.000 auf Deutschland entfallen (BQS- Institut,
2008). In den westlichen Industrielandern leiden ca. 15% der Gber 65- Jahrigen an einer
Coxarthrose. Implantationen von Huftgelenk- Totalendoprothesen rangieren in der
Statistik an sechster Stelle der haufigsten operativen Eingriffe bei vollstationar
aufgenommenen Patienten in deutschen Krankenhéusern (Bundes Gd, 2008). Der
totale Huftgelenkersatz ist damit zu einer der haufigsten und gleichzeitig erfolgreichsten
Operationen geworden (Adam et al., 2002).

Bei der Huft- TEP handelt es sich um einen elektiven Eingriff. Die Indikation zur
Operation wird streng durch die europaische multidisziplinére Leitlinie EULAR definiert
(Zhang et al., 2005): Sowohl klinische Zeichen, wie therapierefraktare Schmerzen und
Bewegungseinschrankungen, als auch radiologische Arthrosezeichen, die anhand des
Kellgren- und Lawrence- Scores (Kellgren, Lawrence, 1957) in einem Punkteschema

ermittelt werden, sind hierbei von grol3er Bedeutung.

Die Hauptprobleme der Huft- Totalendoprothesen heutzutage sind langfristig die
Abnutzung und die aseptische Lockerung (Nilsson, Karrholm, 1996; Herberts, Malchau,
1997; Adam et al.,, 2002) im Sinne einer postoperativen Prothesenbewegung, also
Migration (Simank et al., 1998). Zur Standzeit einer Huft- TEP, also dem Zeitraum
zwischen Erstimplantation und Austausch des Implantates (Schnabel, 2011),
heutzutage lasst sich sagen, dass 95% der Endoprothesen auch noch nach mehr als
zehn Jahren ohne Lockerungszeichen gut funktionieren (Aldinger et al., 2003; Breusch
et al., 2005; Vervest et al., 2005), wobei die Primarstabilitit der zementfreien
Endoprothesen abhangt von dem Oberflachendesign, der Geometrie, den
mechanischen Eigenschaften und der Belastung des Implantates und der Qualitat und

Kongruenz des Implantatlagers (Schneider et al., 1989; Reize et al., 2002).
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Begonnen hat die Entwicklung der Huftprothese 1890 durch die Implantation eines
Elfenbeinschaftes durch T. Gluck (Fischer et al., 2000). Die erste erfolgreiche femorale
Prothese mit mehr als 50% positiven Ergebnissen war eine metallene Prothese, die
Moore 1950 entwickelte. Kurz darauf ersetzten McKee und Farrar zum ersten Mal
Huftkopf als auch Huftpfanne als Totalendoprothese (Watson-Farrar, 1965; McKee &
Watson-Farrar, 1966). Aufgebaut auf eine Kombination dieser Prothesen wurden die
ersten bahnbrechenden Implantate in den Sechziger Jahren durch Professor John
Charnley in England eingesetzt (Charnley, 1961). Es handelte sich um einen
zementierten intramedullaren Stahlschaft mit einer zementierten Pfanne aus
Polyethylen (PE). Er erkannte bereits mit seiner ,Low friction arthroplasty“, dass die
Kombination einer Pfanne aus hochmolekularem Polyethylen mit einem Metallkopf gut
funktionierende Gelenke ergibt durch sehr kleine Reibung, Selbstschmierung, gute
Pufferwirkung und einen geringen Abrieb. Als Knochenzement verwendete er erstmals
das damals bereits in der Zahnmedizin gebrauchliche Methylmetacrylat, eine aus zwei
Komponenten zu mischende, schnell hartende Masse (Debrunner, 2002). Diese
Entwicklung setzt sich durch gute klinische Ergebnisse bis heute durch. Doch es
zeigten sich Schwachstellen im und durch den Knochenzement, wodurch es friihzeitig
zu aseptischen Lockerungen der gesamten Prothese kam. Heute weil3 man, dass
diese Lockerungen unter anderem dadurch bedingt sind, dass sich das Polyethylen
abreibt und Korrosionsprodukte als Fremdkdrpergranulome in die periimplantare
Grenzschicht zwischen Implantat bzw. Knochenzement und das Knochenlager
gelangen, wodurch es zu einer Fremdkoérperreaktion und dadurch zu Osteolysen kommt
(Willert et al., 1989; Abu-Amer et al., 2007).

So suchte man nach Alternativen zum Knochenzement und in den Siebziger Jahren des
20. Jahrhunderts wurde zum ersten Mal eine zementfreie Huftendoprothese implantiert.
Die Haftung gewahrleisten hier andere Prinzipien:

Mittelmeier entwickelte eine Prothese, die beschichtet war (Mittelmeier, 1974), so auch
Zweymdller einige Jahre spater (Zweymiuiller, Semlitsch, 1982). Zweymduller und Lintner
konnten das Einwachsen von Knochen in aufgeraute Titanoberflachen nachweisen, was
den zementfreien Prothesen von heute den Weg gebahnt hat (Zweymidiller et al., 1977).
Als Alternative zur Metall- PE- Gleitpaarung fuhrte 1969 Boutin Keramik als Werkstoff
fur den Huftkopf und die Hiftpfanne ein (Boutin, 2000).
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Um weiterhin das Einwachsen des Knochens zu verbessern und so die Standzeiten der
Endoprothesen zu verlangern, befinden sich die Oberflachen und die Biokompatibilitat

der Implantate in standiger Weiterentwicklung.

Der Verankerungsprozess unzementierter Prothesen erfolgt in zwei Stufen:

Bei der ersten Stufe der Verankerung geht es darum, eine Priméarstabilitdt durch
mechanisch stabile Verklemmung der Prothese im elastischen Knochen zu erreichen.
Dies geschieht durch das Herstellen eines exakten Implantatbetts, in das die Prothese
formschlussig und unter Druckvorspannung durch Verklemmen (press- fit) eingebracht
wird. Diese Primarstabilitat ist Voraussetzung fur das Einwachsen des Knochens in die
Oberflachenstruktur der Prothese, also die Sekundarverankerung, welche durch
bestimmte Verfahren, wie zum Beispiel eine Hydroxylapatit- Beschichtung mit
Knochenaffinitat, noch zusétzlich unterstitzt werden kann.

1981 beschrieb Albrektsson et al. ,Osseointegration als die Befestigung von
lamellarem Knochen an eine Prothese ohne intervenierendes, fibroses Gewebe
(Albrektsson et al., 1981).

Ein Patentrezept, wann eine zementierte und wann eine unzementierte Prothese
implantiert werden soll, gibt es nicht. Allerdings sieht dies in der Praxis so aus, dass bei
jungeren Patienten zementfreie Prothesen eingebaut werden, da die Wahrscheinlichkeit
einer oder sogar mehrerer Revisionsoperationen statistisch gesehen sehr hoch ist.

Im Falle von zementierten Prothesen haftet der Zement nicht nur sehr fest an der
Prothesenoberflache, sondern auch am Knochen. Bei Wechseloperationen kommt es
zu einem Knochensubstanzverlust, was die Bedingungen fir einen erneuten
Protheseneinbau erschwert. Zudem erreichen die Prothesen- Standzeiten nach einer
Revisionsoperation nicht die einer primaren Huft- TEP (Snorrason, Karrholm, 1990). Im
schlimmsten Fall ist nach mehrfachen Prothesenwechseln schliel3lich keine funktionell
befriedigende Versorgung mehr maéglich, was zur vollkommenen Invaliditat fihren kann
(Reize et al., 2002).

Andererseits besteht bei der Implantation einer zementfreien Prothese bei Patienten
hoheren Alters durch schlechte Knochenqualitdt die Gefahr, dass sich das Implantat
primar nicht sicher verklemmen lasst und unter Belastung einsinkt, weswegen man in

diesen Fallen auf Knochenzement zurickgreifen wirde.
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Durch konventionelle Rontgenverfahren erkennt man Lockerungen des Implantates
erst, wenn sie schon deutlich fortgeschritten sind; z.B. durch einen Randsaum um die
Prothese oder als mdglichen Hinweis darauf an einem Polyethylen- Inlay- Aufbrauch.
Auf Standard- Rontgenaufnahmen erkennt man Relativbewegungen von Implantaten
zum Knochen erst, wenn sie sich in einer Gréf3enordnung ab 5 mm bewegen (Malchau
et al., 1995). Doch dann ist bereits wertvolle Knochensubstanz verloren gegangen. Hier
ist eine Friherkennung nétig, um so viel Knochensubstanz wie mdglich zu erhalten
(Nilsson, Kéarrholm, 1996; Wirtz et al., 1999).

Aullerdem benttigt man lange Nachuntersuchungszeitraume und grol3e
Patientenpopulationen zur Kklinischen Erprobung neuer Prothesen mittels allein
funktioneller Parameter, wie zum Beispiel dem Merle d’Aubigne- oder dem Harris Hip-
Score in Zusammenhang mit Klinischen Zeichen einer Lockerung wie dem
Oberschenkelschmerz. Hier ist eine andere Methode zur schnelleren Evaluierung neuer
Prothesen nétig (Nilsson, Karrholm, 1996).

Die Losung dieser beiden Probleme ist die Rontgen- Stereometrie- Analyse (RSA).
Diese Technik wurde 1974 von Goran Selvik in Schweden entwickelt (Aronson et al.,
1974; Selvik, 1989). Hierbei kann man Mikrobewegungen zwischen einem
Untersuchungssegment als rigiden, steifen Kérper - hier die Huftprothese - und einem
Referenzsegment - also dem Oberschenkelknochen - mit einer Prézision von einem
Hundertstel Millimeter messen (Kéarrholm et al., 1997; Steimer et al., 2006). Dieses
System erlaubt die dreidimensionale Evaluation von Bewegungen (Karrholm et al.,
1997).

Dazu wird die Prothese von Werk aus mit Tantal- Kugeln von 1 mm Durchmesser
markiert, beim Femurknochen geschieht dies intraoperativ. Durch stetige
Weiterentwicklung der RSA- Technik sind aktuell auch Softwareversionen
erhaltlich, mit denen Prothesenmigrationen auch ohne Tantalmarkierungen der
Prothesenkomponenten untersucht werden kénnen. Tantal ist ein
korrosionsbestandiges, rontgendichtes Metall aus der Vanadium- Gruppe, was schon
seit Uber 25 Jahren als Knochen- Marker verwendet wird. In zahlreichen Studien zeigt
das Element keinerlei Auswirkungen auf den menschlichen Kdérper und beweist damit
seine hohe Biokompatibilitat (Alberius, 1983; Karrholm et al., 1997).
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Huftprothese und Knochen werden zusammen mit einem Kalibrierungskafig simultan in
zwei definierten Ebenen gerontgt. Uber ein spezielles Computerprogramm wird ein
Koordinatensystem errechnet, wodurch alle Folgeuntersuchungen standardisiert

werden und Migrationswerte errechnet werden kdénnen.

Migration wird dabei definiert als Bewegung in Abhangigkeit von der Zeit (Mj6berg,
1991; Karrholm et al., 1997). Innerhalb der ersten sechs Monate bis zu einem Jahr
postoperativ sind Migrationen in einer gewissen Gréf3enordnung im Rahmen von
Setzvorgangen von logischer Konsequenz und ohne pathologischen Wert (Nilsson,
Karrholm, 1996). Die typische Bewegungsrichtung dieser Migrationen richtet sich dabei
nach distal, medial und posterior. Doch sollte sich die Migration in zementfreien
Prothesen innerhalb einer GroRenordnung von 1 bis maximal 1,5 mm in 2 Jahren
bewegen (Karrholm et al., 1997), damit das Risiko einer Lockerung minimal ist
(Karrholm et al., 1994; Ryd et al., 1995).

Migrationen, die diese Grolienordnung sprengen, sind ein Zeichen einer schlechten
Prognose durch mangelnde Langzeitstabilitat (Ryd et al., 1995), da es nicht zur
ausreichenden knochernen Fixierung kommt.

Auf diese Art und Weise kann die Radiostereometrie- Analyse das klinische Versagen

von Huftendoprothesen vorhersagen.

Bisher liegen nur wenige RSA- Ergebnisse zur Langzeitstabilitdt zementfrei
implantierter Huftprothesenschéfte in der Literatur vor (Malchau et al., 1996; Ochs et al.,
2007; Thien et al., 2011). Hauptsachlich handelt es sich bei den veroffentlichten Studien
um RSA- Untersuchungen innerhalb der ersten postoperativen Jahre, wobei die
Mehrzahl in Schweden oder anderen skandinavischen Landern verfasst wurden.
AulR3erdem sind meist zementierte Prothesen Thema dieser Untersuchungen aufgrund
der in Skandinavien vorherrschenden Operationsprinzipien.

Andererseits sind viele dieser Studien, in denen es um das Thema der Stabilitat von
Huftprothesen geht, keine RSA- Untersuchungen, sondern wurden mit konventionellen
oder anderen Rontgenverfahren oder gar nur Uber klinische Befunde durchgefuhrt. Eine
Kombination dieser drei Kriterien - also zementfrei, Langzeitstabilitit und RSA-

Migrationsmessung - liegt bisher nur sehr selten vor.
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ZIELSETZUNG

Grundlage dieser Promotionsarbeit ist eine Vorgangerstudie mit demselben
Patientengut, die vor neun Jahren durchgefuhrt wurde (Steimer et al., 2006). Diese
Arbeit Uber die Primarstabilitat zementfrei implantierter Huftprothesenschafte war der
Ausgangspunkt fur die vorliegende Studie Uber die langfristige Stabilitdt derselben
Huftprothesenschafte im weiteren Verlauf.

In einer kontrollierten prospektiven klinischen Studie soll die Migration eines durch die
Orthopéadische Universitatsklinikk Homburg mitentwickelten, anatomisch geformten
Huftprothesenschaftes (Image®, Smith & Nephew (Adam et al., 2002)) mittels RSA
unter Einbezug klinischer Scores gemessen werden. Diese Ergebnisse werden mit den
RSA- Werten und klinischen Scores eines bewdahrten und seit Jahren verwendeten

Schaftes (Bicontact®) der Firma Aesculap verglichen.

Ein weiterer Gesichtspunkt ist der zeitliche Ablauf der Migration beider Schéafte. Wir
erwarten nun - 9 bzw. 10 Jahre nach der Operation - bei guten klinischen Ergebnissen
und anhand der bisher publizierten Daten der Bicontact®- Prothese, die eine kumulative
Uberlebensrate von fast 98% nach 11 Jahren aufweist, keine weitere Migration
(Eingartner et al., 2002; Ochs et al., 2007). Der Image® Schaft zeigte in der
Vorgangerstudie ein ahnliches Verhalten wie der Bicontact®- Schaft: Die Hauptmigration
fand in den ersten 6 Monaten statt, danach lagen die Werte nur noch im
Messfehlerbereich (Steimer et al., 2006).

Neben den radiologischen Ergebnissen sind die klinischen Resultate, besonders
Bewegungsumfang der Hufte und Schmerz, Gegenstand dieser Arbeit. Sie werden
mittels  Scoringsystemen erfasst. Ein moglicher Zusammenhang mit dem

Migrationsverhalten der Prothesenschéfte wird tberpruft.
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3. Patienten und Methode

3.1 Prothesenkomponenten
3.1.1 Femorale Komponente

Beide Endoprothesen werden zementfrei mit einer metaphysaren Verankerung im
proximalen, intertrochantaren Femurbereich implantiert. Das Material beider Modelle
besteht aus einer Titanlegierung TigAl,V. Eine weitere Gemeinsamkeit besteht in einem
Euro- Konus, auf den sowohl Prothesenkdpfe aus Kobalt- Chrom (CoCr)- Legierungen

als auch aus Keramik aufgesteckt werden kénnen.
3.1.1.1 Image®- Schaft

Die Image- Prothese wurde in Zusammenarbeit der Universitatskliniken Brussel,
Homburg und Stral3burg entwickelt, daher auch der Name BHS. Praktisch umgesetzt
wurde sie von der Firma Smith & Nephew (Memphis, USA). Als anatomische Grundlage
galt eine Studie von Adam et al. 2002 (Adam et al., 2002), der in einer Hoch-
Préazisions- CT- Studie humane Femurpraparate europaischen Ursprungs hinsichtlich
ihrer Form, ihrer Lange und ihres durchschnittlichen Markraums untersuchte (Abb. 1).
Ziel dieser Grundlagenstudie war es, prazise anatomische Femurdaten von
europaischen Probanden zu gewinnen und auf der Basis von hochauflésender
Computertomografie (CT), rechnergestitztem Design (CAD) und der Erfahrung von

orthopadischen Facharzten eine neue Prothese zu entwickeln.

Der Image®- Schaft ist semianatomisch geformt. Diese Form gewahrleistet ein
Maximum von kortikalem Knochenkontakt zwischen Knochenbett und Implantat ohne zu
viel Knochen entfernen zu mussen. Ware er komplett anatomisch geformt, musste er
distal schmaler sein, wodurch kein suffizienter Knochenkontakt hergestellt ware und es
zur ungeniigenden axialen Stabilitast kommen wiirde. Die Image®- Schaftprothese
verbindet so die Implantationtechnik gerader Schaftprothesen mit dem ,fit and fill*

anatomischer Prothesen.



3. Patienten und Methode Seite 10

Abb. 1 1 und 2: Dreidimensionales CT-Modell und Form des Femurs
3: Modell des Femurs mit dem Image- Femurschaft
4: Image®- Femurschaft
(aus Operationsanleitung Anatomischer Femurschaft Image HA, Fa. Smith
& Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Deutschland)

So ist der Schatft lateral und dorsal gerade und anterior und medial geschwungen mit
gerader, zylindrisch zulaufender Schaftspitze zur axialen Stabilisierung. Die Image®-
Prothese wurde mit dem Ziel der proximalen Krafteinleitung entwickelt und zielt auf die
metaphysare Press- Fit- Verankerung des Schaftes in der Spongiosa ab, sodass das
Stress- Shielding mit gro3flachigen Osteolysen am proximalen Femur und die daraus
resultierende Knochenresorption vermieden werden kann (Lorenz et al., 2010).

Durch die an die Anatomie angelehnte Form gibt es verschiedene Schaftmodelle fur
das linke bzw. rechte Femur (Abb.2), um im proximalen Drittel eine optimale Passung

und Kanalftillung (,fit and fill“) zu erreichen.
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Abb. 2 Image®- Schaft fiir ein linkes Femur (Lorenz et al., 2010)
a) Ansicht von vorne
b) Ansicht von lateral
c) Ansicht des Halsbereiches von seitlich- oben

Der Halsbereich ist hochglanzpoliert zur Abriebsreduktion bei ungewollten Kontakten
zwischen Prothesenhals und Pfannenrand.

Der zirkulo- trapezoidal geformte Prothesenhals bietet einen groéRReren
Bewegungsumfang, lasst Raum fir anatomische Besonderheiten und sorgt flr ein
geringeres Impingement zwischen Prothesenhals und Pfannenrand.

AulRerdem soll die 7°- Antetorsion des Femurhalses die Wiederherstellung des
Rotationszentrums erleichtern.

Die proximale Oberflache wurde zum Aufrauen sandgestrahlt und mit einer 50 pum
dinnen Schicht aus Hydroxylapatit beschichtet.

Die distale Schaftspitze wiederum ist hochglanzpoliert und abgerundet, um eine
knocherne Integration und eine Irritation des Endostes in diesem Bereich zu vermeiden

und somit Oberschenkelschmerzen zu minimieren.
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Zusatzlich wurde der mediale und laterale Anteil der Prothese zur Erh6hung der
Rotationsstabilitat abgeflacht.
Der Caput- Collum- Diaphysen (CCD)- Winkel betragt 131 Grad.

Der Image®- Schaft ist in links- und rechtsseitiger Ausfiihrung in den GréRen 9 - 18 mm
distaler Durchmesser und in Langen von 110 — 155 mm erhaéltlich, je nachdem wie grol3
der Femurdurchmesser ist. Fur diese Studie wurden nur Schéfte der Grofzen 10 - 15mm
verwendet. AulRerdem wurde an der distalen Schaftspitze fiur die Studie eine
Tantalkugel von Werk aus eingebracht, um die Rontgenbilder mittels der Rontgen-

Stereometrie- Analyse erfassen und auswerten zu kénnen.

Prothesenkdpfe sowohl aus Kobalt- Chrom- Legierungen als auch aus Keramik von
-3,5 mm bis 16 mm Lange kdonnen mit dem Image- Schaft durch den Euro- Konus
kombiniert werden. In der vorliegenden Studie wurden ausschliel3lich réntgendichte
CoCr- Legierungen verwendet, damit postoperativ das Zentrum des Kopfes als dritter

Prothesenmesspunkt im Schaftsegment mittels RSA festgelegt werden kann.

Welche Groe nun die geeignete ist, wird préaoperativ. durch eine
Rontgenplanungsschablone ermittelt (Abb. 3). Diese wird deckungsgleich auf die im
Vorhinein angefertigte Rontgen- Planungsaufnahme nach Hungerford (DeYoung et al.,
1992) angelegt. Durch die auf der Planungsaufnahme  abgebildeten
Mafl3stabmarkierungen ist so eine genaue Grol3enbestimmung mdglich. Dartber hinaus
wurden  tief  eingestellte  Beckeniubersichtsaufnahmen sowie eine  axiale
Rontgenuntersuchung der betroffenen Seite nach Lauenstein (Mamisch et al., 2009)

angefertigt.
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Abb. 3 Rontgenplanungsschablone fiir den Image® Schaft mit 115%iger

VergroRerung
(aus Operationsanleitung Anatomischer Femurschaft Image HA, Fa. Smith
& Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Deutschland)

Zunachst wahlt man die SchaftgrofRe und —position, die den besten endostalen Kontakt
gewahrleistet. Darauf folgend gilt es, eine Varus- bzw. Valgusstellung zu vermeiden.
Aul3erdem sollte der Mittelpunkt des Femurkopfes nach Mdglichkeit in Hohe der Spitze
des Trochanter major liegen. Zusatzlich wird die Osteotomie- Ebene des proximalen
Femurs bestimmt und auf das Rontgenbild tGbertragen. Zuletzt wird noch die korrekte
Halslange gewahlt. Die endgultige GroRRe des Implantates wird jedoch intraoperativ

bestimmt.
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3.1.1.2 Bicontact®- Schaft

Die Bicontact®- Prothese wird von der Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland
hergestellt. Es handelt sich um eine Geradschaftprothese, die seit 1987 mit
unverandertem Design und guten klinischen Ergebnissen implantiert wird (Volkmann,
1993; Eingartner et al., 2000).

Im proximalen Schulterbereich des Schaftes befinden sich bilaterale Fligel zur sicheren
Verankerung der Prothese im Femur. Der distale Schaft ist flach und konisch

auslaufend.

Der Prothesenhals ist ebenfalls mit einem 12/14er Eurokonus ausgestattet.

Es stehen vier Schaftvarianten fur verschiedene Knochenformen zur Verfigung:

Zum einen der Bicontact®~ Schaft S als Standardschaft fir normale
Markraumverhéltnisse bzw. H fiir ein hohes Offset. AuRerdem der Bicontact®- Schaft
SD fur leicht verdnderte Markraumverhaltnisse. Fur schwerste dysplastische
Veranderungen mit sehr engem Markraum steht die Bicontact®- Serie N zur Verfiigung.
Die Designlésungen unterscheiden sich hauptsachlich im oberen medialen Anteil, der

fur die Verankerung wichtig ist (Abb. 4).

Die Standardschafte haben einen CCD- Winkel von 135° und eine Grof3e von 10 bis 21.
Die Bicontact® H- Prothesenschéfte mit hohem Offset haben einen auf 128° reduzierten
CCD- Winkel. Die kleinste SchaftgroRe betragt 8 bei den N- Schéften bzw. 9 bei den
SD- Schaften.

In dieser Studie wurden Schéafte der Grof3en 12 — 16 verwendet. Diese wurden Uber
den Eurokonus mit einem 28 mm Biolox®forte- Kopf aus Aluminiumoxidkeramik

(Cerasiv GmbH, Deutschland) kombiniert.

Die Schafte wurden von Werk aus zur RSA- Verwendung mit drei Tantal- Kugeln

bestlickt, jeweils eine im distalen Schaftende und zwei in der Schaftschulter.
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Abb 4 Bicontact®- Schaftvarianten
S: Standardschaft
H: hohes Offset
SD: Schatft fur leicht veranderte Markraumverhaltnisse
N: Schaft fur schwerste dysplastische Verhaltnisse
(aus Operationsanleitung Huftprothesen- System Bicontact, Prospekt Nr.
O 107 01, Fa. Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland)

Die Oberfliche besteht aus Plasmapore®, das heilt aus einer 0,35 mm dinnen,
mikroporésen Reintitanbeschichtung mit Poren von 50 — 200 um Durchmesser und
einer 35%igen Porositat, die zu einer direkten Knochen- Apposition fihren, sodass der
Schaft direkt fest im Knochen verankert werden kann. Diese Beschichtung wird im
Flamm- Spritzverfahren aufgebracht.

Mit Hilfe spezieller Instrumente soll so viel Knochen wie moglich erhalten bleiben. Durch
sogenannte A- Osteoprofiler soll zunachst die Spongiosa verdichtet und anschliel3end
mit B- Osteoprofilern der Markraum als Implantatlager mdglichst optimal vorbereitet

werden.

Auch hier dient eine Rontgenschablone der praoperativen Planung, wobei intraoperativ
individuell entschieden werden kann (Abb. 5).
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Rontgenplanungsschablone fir den Bicontact- Schaft mit 115%iger
VergroRerung (Firma Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland)
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3.1.2 Acetabulare Komponente

In Kombination mit beiden Prothesenschaften wurden zementfreie Huftpfannen
verwendet. Sie werden aus derselben Titanlegierung TigAl,V wie die Prothesenschéfte

geschmiedet.

3.1.2.1 Acetabulare Komponente des Image®- Schaftes: Pressfit- Pfanne
Reflection (FSO 5)

Die Reflection (FSO 5)- Huftpfanne (Firma Smith & Nephew GmbH, Schenefeld,
Deutschland) ist eine hemisphérische Pressfit- Pfanne. Diese Pfanne ist sowohl mit als
auch ohne Bohrlocher erhéltlich. Die Version mit Bohrlochern erlaubt eine zuséatzliche

Fixierung mit bis zu funf Schrauben (FSO= for screws only).

Diese zementfrei implantierbare Acetabulumkomponente besitzt eine &aulRere
Kugelbeschichtung aus Reintitan mit einer Porengréf3e von 250 pm, um ein optimales
Einwachsen des Knochens zu gewahrleisten (Abb.6a)). Alle Konstruktionsmerkmale
zielen auf eine Minimierung des Polyethylen- Inlay- Aufbrauchs ab. So ist die
Innenflache der Metallschale zusatzlich hochglanzpoliert und die Bohrungskanten sind
abgerundet (Abb. 6b)). Eine weitere zentrale Bohrung dient dem Pfannensetzinstrument
als Ansatzpunkt, welche nach korrekter Ausrichtung mit einer Verschlussschraube
(Abb. 6c)) eingeebnet werden kann. Die Spongiosa- Schrauben sind in ihren
Bohrléchern um = 14° schwenkbar, sodass der Sitz der Schrauben individuell an die
jeweilige Acetabulum- Beschaffenheit angepasst werden kann.

Ein spezieller Schnappmechanismus soll einen festen, rotationsstabilen Sitz des PE-
Einsatzes im festen Verbund mit der Metallschale gewahrleisten und so
Mikrobewegungen reduzieren. Durch diese Kongruenz zwischen Metallschale und
Polyethylen- Einsatz verteilen sich die Krafte Uber eine gréRere Flache und punktuelle
Belastungen werden so vermieden (aus Operationsanleitung und Katalog Reflection I/
FSO 5/ FSO 9, Prospekt Nr. 98.05.05.0 W, Fa. Smith & Nephew GmbH, Schenefeld,
Deutschland).

Die PE- Einsatze stehen aul3er in der Standardausfiihrung in einer lateralisierenden
Version und einer Version mit Randerh6hung als Subluxationsschutz zur Verfigung.
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Die Huftpfanne deckt ein Auf3endurchmesserspektrum von 46 mm bis 68 mm in einer

GroRRenabstufung von jeweils 2 mm ab.

In der Studie wurde die Pfanne in Groen von 46 mm bis 58 mm mit bis zu zwei

zuséatzlichen

Spongiosa- Schrauben je nach intraoperativer Darstellung

Acetabulums verwendet.

b)

A

ey

C)

Huftpfanne Reflection FSO 5

(aus Operationsanleitung und Katalog Reflection I/ FSO 5/ FSO 9,
Prospekt Nr. 98.05.05.0 W, Fa. Smith & Nephew GmbH, Schenefeld,
Deutschland)

a) Metallschale mit aul3erer Kugelbeschichtung

b) Innenflache hochglanzpoliert

c) Spongiosa- Schraube

des
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3.1.2.2 Acetabulare Komponente der Bicontact®- Prothese: SC- Schraubring

Der SC- Schraubring (Firma Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland) ist eine
hemispharische Schraubpfanne, die ein umlaufendes Gewinde zur Fixierung im
Knochen hat (Abb. 7a)).

Eine grof3e Bodendtffnung (Abb. 7b)) gewdahrleistet dem Eindrehinstrument Halt und
gleichzeitig kann Uber sie nach dem Eindrehen ein groRBerer Knochendefekt mit
Spongiosa aufgefiillt werden. Ein Titandeckel verschlieRt diese Offnung anschlieRend

Uber einen Klemm- Mechanismus.

Das Einschneiden des SC- Schraubrings in das Acetabulum wird durch dinne
Gewindeflanken, selbstschneidende Gewindekanten und Gewindeflanken mit
gegenlaufigem Schneidwinkel erleichtert (Abb. 7c) und d)). Die diinnen Gewindeflanken
und grol3en Gewindesteigungen sollen so tragfahigere Knochenlamellen ergeben.

Ein Uberdrehen des Schraubringes wird verhindert durch besonders vertiefte
Spannnuten, die in die Knochenschicht eingreifen, sobald im Gewindegrund ein guter
Implantat- Knochen- Kontakt erreicht ist; es kommt zu einem fir den Operateur
spurbaren Anstieg des Drehmoments (aus Operationsanleitung und Katalog
Schraubring SC, Prospekt Nr. 0 157 01, Fa. Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen,
Deutschland).

Als Inlay kénnen sowohl das Keramik- Inlay Biolox®forte als auch ein Polyethylen- Inlay

verwendet werden.

Die Huftpfanne ist in AuRendurchmesser- Grol3en von 44 mm bis 68 mm erhéltlich, in

der Studie wurden nur Gré3en von 50 mm bis 56 mm implantiert.
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Abb. 7 SC- Schraubring

(aus Operationsanleitung und Katalog Schraubring SC, Prospekt Nr. 0 157
01, Fa. Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland)

a) AuBenansicht SC- Schraubring

b) Bodend6ffnung mit Titandeckel

c) dunne Gewindeflanken und groRe Gewindesteigungen

d) gegenlaufige Schneidwinkel
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3.2 Methoden

3.2.1 Operationstechnik

Fur die Operationen fiir diese Studie waren alle vier beteiligten Arzte Facharzte der
Orthopéadie.

Der Operationssaal bestand aus einer Reinluftkabine mit einem geschlossenen
Abluftsystem mit laminarer Luftstromung, damit die Operation unter hochsterilen
Bedingungen durchgefuhrt werden konnte.

Als Medikation erhielten die Patienten direkt prdoperativ eine einmalige Antibiose
intraven®ds mit einem Cephalosporin als single- shot- Infektionsprophylaxe. Postoperativ
wurde zur Verhinderung von schmerzhaften und bewegungshemmenden Verkalkungen
im Sinne einer heterotopen Ossifikationsprophylaxe ein nicht- steroidales
Antirheumatikum, Indometacin 50 mg 1-0-1, fir mindestens sieben Tage gegeben.
Zusatzlich erfolgte eine Thromboseprophylaxe mit einem subcutan verabreichten

niedermolekularen Heparin nach den geltenden Leitlinien.

Der Patient wird auf dem Ricken gelagert. Die Operation erfolgt in Allgemein- oder
Spinalanéasthesie.

Begonnen wird mit dem sterilen Abwaschen und Abkleben des OP- Gebietes. Der
Zugang erfolgte transgluteal nach BAUER (Bauer & Russe, 1984) direkt lateral. Der
Hautschnitt beginnt dicht unterhalb der Crista iliaca, zieht bogenférmig zum Trochanter
major und von dort entlang des Femurschatftes.

Nach Durchtrennung der Subcutis wird der Tractus iliotibialis inzidiert. Durch stumpfes
Auseinanderdrangen des Musculus tensor fasciae latae und des M. gluteus medius
gelangt man auf die vordere Huftgelenkkapsel. Dabei auftretende Blutungen werden
gestillt und letztlich das Huftgelenk freigelegt, indem die ventrale und laterale Kapsel so
weit wie maglich reseziert werden. Hiernach ist eine Luxation des Huftkopfes aus der

Pfanne maoglich.

Der Schenkelhals wird nun mit intrakapsular eingesetzten Hohmann- Hebeln umfahren
und nun mit einer oszillierenden Sage entsprechend der im praoperativen Réntgenbild

geplanten Ebene osteotomiert. Der Femurkopf wird anschlie3end extrahiert.
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Nun kann die Huftpfanne durch Einsetzen von spitzen Hohmann- Hebeln am
Pfannenrand, Nachresektion der Gelenkkapsel durch Synovektomie und Entfernung
von Randosteophyten dargestellt werden. Das Pfannenlager wird mit rotierenden
Frasen fur die Aufnahme der kinstlichen Hiftpfanne vorbereitet. AnschlieRend wird die
Original- Pfanne mit einer Positionierungshilfe eingebracht und die Festigkeit des Sitzes
Uberprift (Grewe, 1992).

Die GroRRe des SC- Schraubringes richtet sich nach der zuletzt benutzten Pfannenfrase.
Er wird mithilfe des aufl3eren Gewindes fest in das Acetabulum eingedreht, wobei mit
einer Positionierungshilfe auf einen anatomischen Sitz des Implantates geachtet wird.

Die einzusetzende Original- Reflection- Pfanne FSO 5 entspricht der GroRe einen
Millimeter groR3er als die zuletzt benutzte Frase, um eine ausreichende Verklemmung zu

erreichen.

Darauf folgend wird bei beiden Implantaten die Bodendffnung, die als Ansatzstelle fur
das Pfannensetzinstrument dient, mit einem entsprechenden Deckel verschlossen.

Abschliel3end wird das Inlay aus Polyethylen eingesetzt.

Nachdem die Pfanne erfolgreich implantiert wurde, wird nun der Schenkelhalsstumpf
dargestellt, indem das zu operierende Bein in Flexion, Adduktion und Aul3enrotation
(4er-Postition) gebracht wird. Hierfir muss eventuell die Insertion der kleinen Gluteen
an der Vorderseite des Trochanter major eingekerbt werden. Am Kalkar und am
Trochanter major setzt man jeweils einen Hohmann- Hebel ein. Die Spongiosa wird
mittels eines scharfen Loffels teilweise entfernt, bis der Weg in die Markhohle sicher

dargestellt ist.
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3.21.1 Operationstechnik Image®- Schaft

Zunachst wird der Femurkanal er6ffnet. Hierfir wird der Markraum mit einem
Kastenmeil3el (Abb. 8a)) metaphysar eroffnet. Daraufhin wird der Femurkanal mit einer

Markraumahle und einem modularen T- Griff erweitert Abb. 8b)).

a) b)

Abb.8 Operationstechnik Image®- Schaft
a) Markraum wird mit Kastenmeif3el eroffnet
b) Ahle erweitert den Femurkanal
(aus Operationsanleitung Anatomischer Femurschaft Image HA, Fa. Smith
& Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Deutschland)
Nun wird der Markraum des Femurkanals beginnend mit dem kleinsten zylindrischen
Schaftfraser mit aufsteigenden Fraserdurchmessern in Millimeter- Schritten aufgeweitet
(Abb. 9). Jeder Schaftfraser hat Markierungslinien, die der Bestimmung der Schaftgrof3e

dienen.

Der Vorgang wird mit Raspeln, die zuvor mit einem entsprechenden Raspelgriff
besttickt wurden, fortgefuhrt, bis die praoperativ ermittelte Implantatgrof3e erreicht ist.
Anschliel3end ist der stabile Sitz der Raspel im Implantatlager zu prufen. Kriterien
hierfir sind Fullungsgrad des Markraumes, Rotationsstabilitdt und kortikaler Kontakt an
mindestens zwei Stellen. Bei starkeren Relativbewegungen kann es notwendig sein,

das Implantatlager auf die nachstgrol3ere ImplantatgroRe hin aufzuraspeln und die
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Stabilitat erneut zu kontrollieren. Dies wird solange wiederholt, bis die erforderliche

Stabilitat erzielt wurde. Optional kann der Kalkar aufgefrast werden.

R T,

PR

a) b)

Abb. 9 Aufweitung des Markraums durch Raspeln
a) Formraspel zur Praparation des Implantatlagers
b) Raspel mit Handgriff
(Firma Smith & Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Deutschland)

Zur Probereposition wird nun auf den Adapterzapfen der Raspel ein Probehals mit
einem Probekopf des gewilnschten Durchmessers aufgesetzt (Abb. 10). Das
Kunstgelenk wird reponiert und durchbewegt, um die Stabilitat zu prifen. AbschlieRend
erfolgt eine intraoperative Rontgenkontrolle zur Uberpriifung der korrekten
Implantatpositionierung und —funktion. Gleichzeitig wird die Schenkelhalslange der
endgultigen Prothese ermittelt. Kriterien hierfir sind die Weichteilspannung und eine

Angleichung der Beinlange im Vergleich zur Gegenseite.
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Abb. 10 Aufstecken eines Probehalses auf den Adapterzapfen der Raspel
(aus Operationsanleitung Anatomischer Femurschaft Image HA, Fa. Smith
& Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Deutschland)

Nach erneuter Luxation des Kunstgelenkes und Entfernung der Probeprothese wird das
Femur mit Tantal- Markern von 1 mm Durchmesser tUber das Prothesenlager markiert.
Dabei werden sechs bis neun Marker in die lateralseitige Spongiosa des Trochanter
major subkortikal von proximal nach distal verteilt eingebracht. Zwei Tantalkugeln
werden nach Perforation der Kortikalis mit einem Kirschnerdraht von 1,5 mm
Durchmesser im Trochanter minor platziert. Fur die RSA- Markierung wird die Basis des

Trochanter minor frei prapariert.

Das gewahlte Implantat wird nun mit Hilfe eines Schafteinsetzers in den Markkanal
eingesetzt und positioniert (Abb.11). Die Gewindebohrung zum Einschlagen der
Prothese wurde hierflr mit einer speziellen RSA- markierten Schraube besetzt.
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Abb. 11 Einschlagen des Implantates mittels eines Schafteinsetzers
(aus Operationsanleitung Anatomischer Femurschaft Image HA, Fa. Smith
& Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Deutschland)

Ein letztes Proberepositionieren kann zu diesem Zeitpunkt mit den Probekopfen
durchgefiihrt werden. Ansonsten wird der Konus sorgfaltig gesaubert, bevor der zu
implantierende Huftkopf mittels eines Setzinstrumentes aufgesetzt und fixiert wird
(Abb.12) (aus Operationsanleitung Anatomischer Femurschaft Image HA, Fa. Smith &
Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Deutschland).
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Abb. 12 Aufsetzen des Hiuftkopfes mittels eines Setzinstrumentes

(Fa. Smith & Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Deutschland)

Es folgt die Kontrolle der Blutstillung und das Einlegen von Redon- Drainagen in das
Trochanterlager. Die ventral am Trochanter major abgeléste Muskulatur wird mit Nahten
reinseriert. Nach Einlegen einer subfaszialen Drainage wird die Faszie verschlossen.
Eine subkutane Saugdrainage wird eingelegt und die Haut verschlossen. Nach Anlegen

eines Huftkompressions- Verbandes ist die Operation beendet.
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3.2.1.2 Implantation des Bicontact®- Schaftes

Das Prinzip der Implantation des Bicontact®- Schaftes entspricht dem des Image®-
Schaftes. In der weiteren Ausfihrung werden demnach hauptsachlich die
unterschiedlichen Aspekte der Implantation des Bicontact®- Schaftes im Gegensatz zu
der des Image®- Schaftes hervorgehoben.

Die Standard- Osteotomie- Ebene fiir Bicontact® betragt 55 Grad. Ein KastenmeiRel
ermdglicht die Markraumeroffnung. Der mit dem Kastenmeil3el entfernte spongiGse
Knochenblock kann fiir eine spatere Knochenplastik verwendet werden (Abb. 13).

b)

Abb. 13 Implantation des Bicontact- Schaftes
a) femorale Osteotomie in einem Winkel von 55°
b) Markraumer6ffnung durch einen Kastenmeif3el

Die Implantation wird mit speziellen Raspeln, sogenannten Osteoprofilern, vorbereitet.
Mit dem A- Osteoprofiler wird der metaphysare, intertrochantare spongidése Knochen
verdichtet. Die A- Osteoprofiler werden in aufsteigender Grof3e verwendet, bis die
distale Markraumgro3e erreicht ist (Abb.14).
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Abb. 14 Vorbereitung zur Schaftimplantation mit Osteoprofilern
a) A- Osteoprofiler mit proximalen Kompressionsflachen
b) Verdichtung der proximalen Knochenstrukturen
c) Spongiosaverdichtung in einem Femur- Praparat
(aus Operationsanleitung Huftprothesen- System Bicontact, Prospekt Nr.
O 107 01, Fa. Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland)

Der B- Osteoprofiler zeigt in seinem proximalen Anteil das Design des Bicontact®-
Schaftes, um den Knochen dort vorzubereiten, wo die Prothese spater ihren Sitz hat.
Durch Verzahnung wird das proximale Femur im Bereich der medialen
Prothesenauflage (Abb. 15a)-1), der bilateralen Fligel (Abb.15a)-2) und der Sitz der
Rotationsfliigel im Trochanter major (Abb.15a)-3) bearbeitet.

Die B- Osteoprofiler sind in verschiedenen Ausfilhrungen entsprechend der spateren
Prothesenform fur unterschiedliche Markraumverhéltnisse angepasst. Die richtige
Einschlagtiefe kann auch bei diesem Prothesenschaft durch gewisse

Orientierungspunkte Uberprift werden.
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a) L\ b)

Abb. 15 B- Osteoprofiler zur Vorbereitung der Implantation eines Bicontact®-

Schaftes
a) B- Osteoprofiler mit seinen Angriffspunkten durch proximale

Verzahnung

b) vorbereiteter proximaler Bicontact®- Prothesensitz

(aus Operationsanleitung Huftprothesen- System Bicontact, Prospekt Nr.
O 107 01, Fa. Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland)

Der nachste Schritt besteht aus der Probereposition analog zur Implantation des Image-
Schaftes. Gelenkbewegung, Muskelspannung und Beinlangendifferenz werden mit

Kdpfen unterschiedlicher Halslangen tberprift.

Bei korrekter Passgenauigkeit und Stabilitdt, welche durch eine intraoperative
Rontgenkontrolle Uberprift wurden, wird die Probeprothese nach Markierung des
Femurschaftes mit Tantal- Kugeln analog zur Image- Prothese durch das endgultige
Implantat ersetzt. Der Schaft wird zuerst manuell eingesetzt und dann mit einem
Einschlaginstrument bis zum endgultigen Sitz eingeschlagen. Bei Bedarf kdnnen

Spongiosa- Chips, die zu Beginn durch den Kastenmeil3el entfernt wurden, eingebracht

werden.

Abschliel3end wird eine letzte Rontgenkontrolle durchgefihrt und der weitere Verlauf

entspricht dem oben beschriebenen Operationsabschluss des Image®- Schaftes.
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3.2.2 Nachbehandlungsschema

Die Nachbehandlung war fir beide Gruppen deckungsgleich. Im Vorhinein der

Behandlung wurde ein einheitliches Schema festgelegt:

Ab dem ersten postoperativen Tag wurden die Patienten mittels Physiotherapie an zwei
Unterarmgehstitzen, welche sie bis zur sicheren muskularen Kontrolle benutzen
sollten, durch assistiertes Bewegen mobilisiert. Prinzipiell durften sie schmerzadaptiert
aufbelasten. Voraussetzung hierfir war eine postoperative Rontgen- Kontrolle ohne
pathologischen Befund.

Bei reizlosen Wundverhaltnissen und sistierendem Sekrektfluss aus den
Redondrainagen konnten diese am zweiten postoperativen Tag gezogen werden. Die

Hautklammern wurden am zwdlften postoperativen Tag entfernt.

Die Krankengymnastik umfasste eine tagliche Gangschulung, zunehmend aktive
Bewegungsuibungen sowie das Training beziehungsweise die Anleitung fir den
Umgang mit speziellen Hilfsmitteln. So wurde vor allem auf einen erhohten
Toilettensitz, eine Schuhanziehhilfe in Form einer Greifzange und, bei Personen uber
170 cm, auf ein Sitzkissen Wert gelegt.
Fur den stationdren Klinikaufenthalt gab es fur das physiotherapeutische Training eine
Bewegungslimitierung beziiglich des operierten Huftgelenkes:

e Extension/ Flexion 0°/0°/90°

e Adduktion/ Abduktion 0°/0°/30°

e keine Rotation

In der ersten Woche nach der Operation sollten die Patienten ihr operiertes Bein zur
Luxationsprophylaxe im Bett in einer Schweizer- Schiene lagern. Dariber hinaus
erfolgte die Lagerung mittels eines Spreizkeils in Abduktion.

Ab der zweiten Woche erfolgte die Lagerung in der Schweizer- Schiene nur noch zur
Nacht.

An den Klinikaufenthalt folgend wurde eine stationare Anschlussheilbehandlung in einer
Rehabilitations- Klinik beziehungsweise eine ambulante Krankengymnastik CGber
mindestens drei weitere Wochen empfohlen.
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3.2.3 Gemessene Parameter

Fur diese Studie wurden zum einen radiologische Parameter und zum anderen

klinische Parameter erhoben.

Die radiologische Untersuchung erfolgte einerseits zum Teil nativradiologisch und
andererseits mittels der Rontgen- Stereometrie- Analyse. Anhand dieser wurde eine
dreidimensionale Bewegung des Prothesenschaftes im Vergleich zum Knochen
ermittelt. Diese Bewegungen umfassen

e Bewegungen entlang der y- Achse (cranio- caudale Migration),

e Bewegungen entlang der x- Achse (medio- laterale Migration) und

e Bewegungen entlang der z- Achse (ventro- dorsale Migration).

Die klinische Untersuchung umfasste verschiedene Scores:

e den Harris- Hip- Score (Harris, 1969), wobei fur diese Studie der modifizierte
Score nach Haddad (Haddad, Jr. et al.,, 1990) verwendet wurde mit einer
hoéheren Gewichtung des Bewegungsumfanges,

e sowie den WOMAC- Score (Bellamy et al., 1988), also den Western Ontario and
McMaster’s Universities Arthritis Index, der klinisch relevant ist.

DarUber hinaus erfolgte die Messung der mittleren Schmerzintensitat anhand der
Visuellen Analogskala (VAS).

Alle diese Parameter wurden im Rahmen der Vorgangerstudie prospektiv praoperativ,
direkt postoperativ, 3 Wochen, 6 Wochen, 3 Monate, 6 Monate, 1 Jahr, 2 Jahre und nun

wiederum 9 bzw. 10 Jahre postoperativ erhoben.

Diese Studie befasst sich mit den langfristigen 9- bzw. 10- Jahres- Ergebnissen.
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3.2.4 Prinzip der RSA (Rontgen- Stereometrie- Analyse)- Technik

Der Begriff der Rontgen- Stereometrie- Analyse wurde 1994 von Goran Bauer gepragt
(Karrholm et al., 1994). Zuvor bezeichnete Goéran Selvik die Methode bei deren
Entwicklung 1974 als ,Roentgen Stereophotogrammetric Analysis® (Aronson et al.,
1974; Selvik, 1989). Weitere Synonyme sind ,Radiostereometrie® oder

.Stereoradiografie”. Alle Begriffe meinen dieselbe Technik.

.Radiostereometrie ist die Wissenschaft, akkurate dreidimensionale Messungen durch
Rontgenaufnahmen zu erhalten.”, definierte einst Johan Karrholm die RSA (Kéarrholm et
al., 1997). Mithilfe der RSA lassen sich Bewegungen im Sinne von Migrationen eines
Untersuchungssegmentes im Vergleich zu einem Referenzsegment mit Hilfe
radiologischer Aufnahmen messen. Migration wird dabei definiert als Bewegung in
Abh&ngigkeit von der Zeit (Mj6berg, 1991; Karrholm et al., 1997). Durch wiederholte
Untersuchungen kann somit eine Analyse der stattgefundenen Bewegungen erfolgen.

Hierfur sind verschiedene Schritte notwendig:

e Das Einbringen von réntgendichten Markern,

e RoONntgen,

e Scannen der Rontgenaufnahmen,

e Markieren und Messen der Rontgenaufnahmen,

¢ die mathematische Berechnung der Messergebnisse.

Messungen von kleinsten Mikrobewegungen des Implantates vor allem zwischen dem
ersten und zweiten Jahr postoperativ konnen Vorhersagen uber eine spatere klinische
aseptische Lockerung treffen. Ein Einsinken des Prothesenschaftes zwischen 1 und
2mm in genannter Zeit zeigt ein erhohtes Risiko fur eine frihzeitig oder mittelfristig

notwendig werdende Revision an (Karrholm et al., 1997).

Die RSA besitzt ein breites Verwendungsspektrum. Urspriinglich wurde sie fur die
Forschung entwickelt. Sie ist anwendbar fir akkurate Messungen der skeletalen oder
implantatbezogenen Bewegungen, und besonders, wenn es darum geht, die
Bewegungen drei- dimensional zu erfassen (Malchau et al., 1995; Ryd et al., 1995;
Nilsson & Karrholm, 1996; Valstar et al., 2005; Baad-Hansen et al., 2010).
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In der Orthopéadie hat die RSA mehrere Indikationen. Sie soll Knochen- und
Implantatbewegungen messen, z.B. bei Endoprothesen, Gelenken, Frakturen,

Spondylodesen oder auch Osteosynthesen (Karrholm, 1989).

3.24.1 Entwicklung der RSA

Die Rontgen- Stereometrie- Analyse wurde 1974 von Goran Selvik in Schweden
entwickelt (Aronson et al., 1974; Selvik, 1989). Baldursson et al. waren die ersten, die
die ROntgen- Stereometrie- Analyse verwendet haben, um totale Huftendoprothesen zu
evaluieren (Baldursson et al., 1979). Seither findet eine stetige Weiterentwicklung der
Technik statt. Vor allem Johan Karrholm hat mit vielen Untersuchungen und
Veroffentlichungen dazu beigetragen, die RSA anwendbar und publik zu machen
(Karrholm, 1989; Karrholm et al., 1994; Karrholm et al., 1997; Karrholm et al., 2006).

Mit dem Einfihren eines Personalcomputers im Jahr 1984 wurde mithilfe einer
speziellen Software die Entwicklung des Arbeitsablaufes modernisiert; das Verfahren
wurde schneller und unabh&ngiger von einem erfahrenen Fachmann, wodurch die
Methode eine gréRere Nachfrage fand (Karrholm et al., 1997).

Mittlerweile sind Softwareversionen auf dem Markt, mit denen Prothesenmigrationen
auch ohne Tantal- Markierungen gemessen werden konnen. Diese sogenannten
.,model- based”“ RSA- Methoden (Kaptein et al., 2003) verwenden ein drei-
dimensionales Modell des Implantates zur Abgleichung mit den aktuellen Bildern und

der Berechnung der Position und Rotation der Prothese.

3.2.4.2 RSA- Markierungen

Stereoradiografische Messungen basieren auf reproduzierbaren Messungen von

einfach zu identifizierenden knoéchernen und prothetischen Orientierungspunkten, die

ihre Position zwischen den einzelnen radiologischen Untersuchungen nicht &ndern.

Spharische Tantalum- Marker mit einem Durchmesser von 0,5 mm, 0,8 mm, oder - wie

in dieser Studie - 1 mm Durchmesser werden zu diesem Zweck verwendet. Tantal ist
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ein Ubergangsmetall aus der fiinften Hauptgruppe, der sogenannten Vanadium-
Gruppe. Aufgrund seiner hohen Ordnungszahl von 73 ist es sehr réntgendicht und
vergleichsweise einfach zu identifizieren. Es besitzt eine hohe Biokompatibilitat und
Korrosionsbestandigkeit, was in zahlreichen Studien und durch jahrzehntelange
Anwendung belegt wurde (Aronson et al., 1974; Alberius, 1983; Selvik, 1990; Karrholm
et al., 1997). Das Element wurde erstmals 1802 von Anders Gustav Ekeberg in einem
finnischen Columbit- Erz entdeckt. Heute wird ein technisches Verfahren der Extraktion

verwendet, um das Metall zu gewinnen.

Der tblich verwendete Durchmesser liegt bei 0,8 mm. Die in dieser Studie verwendeten
1 mm- Marker werden haufig eingesetzt, wenn es darum geht, Marker, die durch eine

metallene Prothese auf dem Rontgenbild verdeckt werden kdnnen, sichtbar zu machen.

3.2.4.3 RSA- Rontgen

Fur die Rontgenaufnahmen werden zwei Rontgenréhren fir eine simultane
Untersuchung in zwei Ebenen verwendet. Um die Tantal- Kugeln optimal sichtbar zu
machen, benétigt es eine hohe Rohrenspannung (kV= Kilo- Volt) und eine niedrige
Dosisleistung (mA= Milli- Ampere). So kdnnen teilweise Tantal- Marker, die durch die
Prothese verdeckt werden, trotzdem erkannt werden. Durch diese Hartstrahltechnik ist
die Strahlendosis fur den Patienten ungefahr zehnmal geringer als bei konventionellen
Rontgenaufnahmen (Kéarrholm et al., 1997) auf Kosten des Kontrastes, da die

Knochenstruktur bei dieser Indikation von geringerer Bedeutung ist.

Ein RSA- Kalibrierungskafig wird unter der zu rontgenden Hufte des Patienten platziert,
sodass eine Auswertung der Aufnahmen maglich ist. Hierfur wird ein uniplanarer Kafig
der Nummer 41 verwendet (Abb.16). Er besteht aus einer 66 x 45 cm grof3en
horizontalen Plexiglasscheibe mit einer 20,5 cm hohen, mittigen Trennwand. Um den
Effekt der sekundaren Streustrahlung zu verringern, sind zwei Streustrahlenraster in

den Kéfig eingebaut.

Unterhalb der Plexiglasscheibe kdnnen die Réntgenkassetten eingeschoben werden.
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Abb. 16 uniplanarer RSA- Kalibrierungskafig Nummer 41 der Firma RSA
Biomedical Innovations AB, Umea, Schweden

In die horizontale Ebene sind Tantal- Marker in einer bestimmten Anordnung
eingebracht. Beide Seiten des Kafigs unterscheiden sich diesbeziglich dadurch, dass
auf der Seite, auf der Focus 2 abgebildet wird, zwei zuséatzliche Marker zur
Differenzierung zu Focus 1 vorhanden sind. An der obersten Kante der Trennwand sind
7 Kontroll- Marker eingelassen (Abb.17).
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Riontgenrdloren

Focus 2
Foeus 1 =

Tantal- Marker

Rintgenkassetten

Abb. 17 Funktionsprinzip des uniplanaren Kafigs Nr. 41 der Firma RSA Biomedical
Innovations AB, Umead, Schweden
(Grundlage fur diese Abbildung aus Karrholm: starting up UMRSA 990816,
RSA Biomedical Innovations AB, Umea, Schweden)

Eine standardisierte Vorbereitung fir die Rontgenaufnahme ist zur Reliabilitdt und
Aussagekraftigkeit der Methode nétig (Abb.18):

Die beiden Rontgenrohren stehen in einem Winkel von 30 Grad zueinander, also in
einem Winkel von jeweils 15 Grad zur Senkrechten bzw. 75 Grad zum Boden. Der
Abstand senkrecht zum Kafig betrdgt 160 cm. Das Belichtungsfenster der beiden
Rontgenréhren sollte sich mittig leicht (berschneiden und nicht Uber den Kafig
hinausragen. Der Schnittpunkt der Strahlengange sollte sich in der Ebene, in der spater
die zu rontgende Hufte zu erwarten ist, befinden. Aufl3erdem sollten die beiden

Lichtkreuze der einzelnen Rohren parallel zueinander stehen.
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Abb. 18 Ausrichtung der Rontgenréhren mit korrektem Schnittpunkt der
Strahlengange
(Grundlage fur diese Abbildung aus Karrholm: starting up UMRSA 990816,
RSA Biomedical Innovations AB, Umea, Schweden)

Letztlich wird der Patient in Rlickenlage auf dem Roéntgentisch gelagert. Dabei wird das
zu rontgende Bein mithilfe von Kissen und beschwerenden Sandsacken 15°
innenrotiert. Der Patient wird mit dem Lagerungstisch in den Strahlengang geschoben
(siehe auch Abb. 26). Dabei sollte darauf geachtet werden, dass das Bein mittig
getroffen wird und das Belichtungsfenster cranial mit der Spina iliaca anterior superior
als Orientierungshilfe endet, damit die Prothese und die Tantal- Marker optimal

abgebildet werden kdnnen.

Daraufhin erfolgt aul3erhalb des Kontrollbereiches das simultane Betéatigen der

Auslésekndpfe der beiden Réntgenréhren.
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3.24.4 RSA- Auswertungen

Um die angefertigten Rontgenbilder auswerten zu kénnen, werden diese mit einem

Computer weiterbearbeitet.

Die Software UmRSA wurde von UmRSA Biomedical Innovations AB, Ume3,
Schweden speziell fiur diese Zwecke hergestellt. Sie besteht aus mehreren
Teilprogrammen, die aufeinander aufbauen und auf eine einzige Datenbank
zuruckgreifen.

Mit Hilfe des Programms MagicScan 32 Version 4.3 (Umax, Deutschland) werden die
Aufnahmen Uber einen hochauflésenden grof3formatigen Flachbettscanner eingelesen
und Uber das Programm UmRSA Digital Scan RSA Images for Measuring Version 1.0
(UmRSA Biomedical Innovations AB, Schweden, Version 1999) werden die Bilder
bearbeitet. Vorraussetzung zum Einlesen und Bearbeiten der Bilder ist das Anlegen
einer Studie mit ihren Patienten, um eine Datenbank anzulegen. Dies geschieht im
Programm UmRSA 5.0. Hier werden die Grunddaten eingetragen, mit denen der
Computer arbeitet. AuBerdem kann man hier die Daten aller bereits eingelesenen

Messungen einsehen und auswerten.

Zuerst werden die Tantal- Marker eindeutig identifiziert und benannt. Dazu werden als
erstes die Tantal- Kugeln des Kalibrierungskafigs identifiziert. Mithilfe dieser
Markierungen, die durch den Kafig standardisiert sind, kann ein Koordinatensystem
errechnet werden, welches Grundlage fir die Berechnung der Position der Patienten-
und Objektmarker im Raum darstellt.

Hierfur reicht es, jeweils zwei virtuelle und zwei Kontroll- Marker manuell zu benennen,
damit der Computer automatisch die restlichen Kafigmarker identifiziert. Dies ist
dadurch mdglich, dass in den Computer das uniplanare Kafigmodell zur Verwendung
eingegeben wurde und dieser bei der automatischen Benennung Uberprift, ob an der
Position, an der bei dem vorgegebenen Kafigmodell normalerweise ein Marker sitzt,

sich auch tatsachlich einer befindet.

AnschlieRend werden die Knochenmarker, also die Tantal- Kugeln des Patienten,

identifiziert. Diese befinden sich im Trochanter major und minor. Zuletzt werden die
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Objektmarker, also die Markierungen der Prothese, benannt. Diese Schritte werden fur
Focus 1 und Focus 2 durchgefihrt (Abb. 20).

Bei der Benennung der Objektmarker muss das Zentrum des Femurkopfes als eine
Markierung identifiziert werden. Dies ist vor allem dann von Bedeutung, wenn die
Prothese nur mit zwei Tantal- Kugeln markiert wurde, wie im Fall der Image- Prothese,
da mindestens drei Objektmarkierungen eines Untersuchungsprojektes zur Bildung
eines Polygons (siehe auch Abb. 21) bendtigt werden.

Hierflr setzt man 15 bis 20 Punkte an den Rand des Femurkopfes. Dariber wird ein
vorlaufiger Mittelpunkt gesetzt, der nach Uberpriifung der Randpunkte vom System
korrigiert wird (Abb.19).

Abb. 19 Prinzip der Vermessung des Mittelpunkts des Femurkopfes durch das
Programm UmRSA 5.0
(aus Karrholm: starting up UMRSA 990816, RSA Biomedical Innovations
AB, Umea, Schweden)
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Abb. 20 links: Darstellung einer Image- Prothese mit bereits benannten Tantal-
Markierungen im Programm UmRSA Digital Scan RSA Images for
Measuring Version 1.0 (UmMRSA Biomedical Innovations AB, Schweden,
Version 1999)
oben rechts: VergroRerung des Trochanter major mit Zuordnung der ID-
Nummern
unten rechts: Zentrierung der Tantal- Kugel

Zur Unterscheidung, welcher Marker welchem Segment angehort, werden die Tantal-
Kugeln jedes Segmentes unterschiedlich benannt, wobei innerhalb der Segmentgruppe
die ersten Ziffern gleich sind und die letzte Ziffer durchnummeriert wird (Abb.20). Ein
Segment ist hierbei definiert als ein Abschnitt mit RSA- Markern, die sich untereinander
nicht bewegen (,rigider Korper). Die Benennung der Marker muss fur die
verschiedenen Messungen zu unterschiedlichen Zeitpunkten derselben Prothese immer
gleich sein, da sich ansonsten ein Marker zu verschiedenen Zeitpunkten an scheinbar
unterschiedlichen Stellen befindet und es zu einer interpretierten Bewegung zwischen

den Segmenten gekommen ware.
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Um eine Tantal- Kugel eindeutig markieren zu kénnen, nimmt das Programm eine
Ermittlung des Zentrums der Kugel vor. Dies geschieht mathematisch anhand der

geringeren Dichte der Tantal- Kugel im Randbereich.

Abschliel3end werden alle erfassten Daten in das UmMRSA- Programm exportiert.

Nun wandelt UmMRSA die zweidimensionalen Daten in dreidimensionale um.

Dazu werden zuerst die Bildkoordinaten der Rontgenaufnahmen tberprift, da aufgrund
der divergierenden Strahlengange der Rontgenrohren und der Vergrof3erung der Bilder
eine Verzerrung stattgefunden hat. Es findet eine mathematische Fehlerkorrektur statt,

wodurch ein korrigiertes Laborkoordinatensystem entsteht.

Anschlielend bestimmt das Computerprogramm Uber die Kontrollmarker den
Ursprungsort der Roéntgenstrahlen. Hierzu werden Geraden durch die Kontrollmarker
gelegt, die sich idealerweise in einem Punkt schneiden. Mit Hilfe dieses Schnittpunktes
konnen Geraden durch jeden Objektmarker gelegt werden. Der Schnittpunkt dieser
Geraden ergibt die dreidimensionale Position des Objektmarkers im Raum.

Abschlielend wird die dreidimensionale Position eines jeden implantierten Tantal-
Markers bestimmt. Dies geschieht mithilfe von Polygonen, die durch die Verbindung der
Marker innerhalb eines Segmentes entstehen (Abb.21). Die Polygone sollten im Laufe
der verschiedenen Untersuchungen ihre Form beibehalten. Eine Forménderung spricht
fur eine Instabilitdt von mindestens einem Marker. Ist dies der Fall, wird dieser Marker
ab einer Abweichung, die gro3er als 0,2 mm ist, ausgeschlossen und das Polygon wird

neu berechnet.
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a) b) C)

7

Abb. 21 Bestimmung der dreidimensionalen Lage der Tantal- Marker im Raum
durch Polygone
a) Polygon aus funf Markern
b) Ein Marker (rot) hat seine Lage innerhalb des Polygons geéandert und
wird daher ausgeschlossen
c) neu berechnetes Polygon aus nur noch vier Markern, das heif3t mit
geringerer geometrischer Qualitat

Um eine objektive Festlegung der Marker- Streuung zu erhalten, wird die sogenannte
condition number fir jedes Segment berechnet. Diese Nummer steht in umgekehrtem
Verhdltnis zu der geometrischen Qualitdt des Polygons, welche durch die Anzahl der
Marker in einem Segment definiert ist. Eine niedrige condition number bedeutet folglich
eine hohe Messgenauigkeit. Der Wert sollte sich in einem Bereich zwischen 18 und 80
bewegen (Karrholm et al., 1997). Die condition number kann als Quotient beschrieben
werden und hat daher keine Dimension und folglich keine Einheit.

Sind alle Polygone definiert, kbnnen Bewegungen zwischen den einzelnen Segmenten
bestimmt werden. Diese kdnnen mit den konstanten Kafigkoordinaten verglichen
werden. Daraus ergibt sich die Berechnung einer Migration zwischen verschiedenen

Untersuchungen desselben Patienten.

Die Analyse der Migration verlauft Gber drei verschiedene Wege:

e Positionsanderung (Growth rate): Die Untersuchungsebene bezieht sich hier
lediglich auf einzelne Marker, deren Lageanderungen jedoch ohne Vektor
festgestellt werden.

e Einzelmessung (Point motion): Bei dieser Art der Analyse wird die Bewegung
eines einzelnen Markers im Verhaltnis zu einem Segment vorgenommen. Der

Messfehler liegt bei dieser Methode etwas hoher als bei der segment motion.
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e Segmentbewegungsanalyse (Segment motion): Hier wird die Migration zwischen

den Segmenten bestimmt. Dies ist die Methode mit der hdchsten Reliabilitat.

Als Auswertungsmethode wurde die segment motion benutzt, um die hochste
Reliabilitat zu gewahrleisten. Wenn diese aufgrund von Markerinstabilitdten nicht
anwendbar war, musste auf die point motion zurtickgegriffen werden. Dies war bei drei

Messungen in der Bicontact®- bzw. vier Messungen in der Image®- Gruppe der Fall.

Die Migrationen finden in einem dreidimensionalen Raum statt, wodurch ihre Vektoren
in einem kartesischen, dreischenkligen Koordinatensystem angegeben werden kdnnen,
um ihre Bewegungsrichtung quantifizieren zu kénnen (Abb. 22).

Hierbei definiert die x- Achse Bewegungen der Prothese nach medial oder lateral, je
nachdem, ob es sich um eine Prothese der linken oder der rechten Kérperseite handelt,
wobei positive Werte immer eine Migration nach medial beschreiben. Die y- Achse
weist nach cranial und die z- Achse hat ihre positiven Werte in ventraler Richtung.

+y cramial +7 cranial
F

h +x medial *

+= vantral +z ventral

b)

Abb. 22 dreidimensionales Koordinatensystem mit seinen Ausrichtungen
a) fur die rechte Kérperseite
b) fur die linke Korperseite
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3.245 Messfehlerkontrolle der Software

Innerhalb des Auswertungsvorgangs mithilfe der UmRSA- Software wird an drei

verschiedenen Stellen eine Fehlerkontrolle durch das System durchgefuhrt:

Zu Beginn wird der Fehler, der durch die Verzerrung durch die divergierenden
Rontgenstrahlen entstanden ist, weggerechnet und es entstehen die Kkorrigierten

Laborkoordinaten.

Im zweiten Schritt der Auswertung wird der sogenannte error vector of crossing lines
berechnet. Dieser entsteht dadurch, dass sich die beiden Geraden durch die jeweiligen
Objektmarker nicht immer genau in einem Punkt schneiden. So wird der Schnittpunkt
definiert als der Mittelpunkt der kiirzesten Strecke zwischen beiden Geraden. Uber
diesen Fehler kann somit auch die Messgenauigkeit der Methode Uberprift werden.

Als dritte Fehlerkontrolle Uberprift das Computerprogramm die einzelnen Marker
innerhalb der Polygone (ber den sogenannten test of rigid body model (Selvik et al.,

1983) und schliel3t eventuell Marker, die ihre Position geandert haben, aus.
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3.25 Studienspezifische Besonderheiten bei der Verwendung der RSA
3.25.1 RSA- Markierungen

Die Tantal- Kugeln, die fir diese Studie in das proximale Femur implantiert wurden,

hatten einen Durchmesser von 1 mm.
Beide Prothesenstiele wurden von Werk aus markiert.

Der Image®- Schaft erhielt eine Markierung in der Schaftspitze, die zweite wurde nach
Entfernen des Positionierungsgerates intraoperativ an der oberen Kante der
Schaftschulter auf einer dafiir vorgesehenen Verankerung verschraubt (Abb.23). Als

dritte Markierung dient bei dieser Prothese das berechnete Zentrum des Femurkopfes.

a) b)

Abb. 23 a) Image®- Schaft mit Tantal- Kugel- Positionen und daraus gebildetem
Polygon (Fa. Smith & Nephew Orthopaedics GmbH, Tuttlingen, Dtschl.)
b) Tantal- Kugel an Prothesenschulter (Steimer et al., 2006)
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Die Bicontact®- Prothese enthalt auch eine Tantal- Kugel in der Schaftspitze. Weitere
zwei befinden sich im Schulterfligel (Abb. 24). Als weitere Markierung dient auch hier

der berechnete Mittelpunkt des Femurkopfes.

Abb. 24 markierte Bicontact®- Prothese (Grundlage fiir diese Abbildung aus
Operationsanleitung Huftprothesen- System Bicontact, Prospekt Nr.
O 107 01, Fa. Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland)

Die Implantation der Tantalmarker in den Knochen erfolgte intraoperativ nach
vollstandiger Praparation des Prothesenlagers. Dabei wurden sechs Tantal- Kugeln in
die lateralseitige Spongiosa des Trochanter major mithilfe einer speziell angefertigten
Implantationspistole (Insertion Pistol, UmMRSA Biomedical Innovations AB, Ume3,
Schweden) (Abb. 25) von proximal nach distal verteilt eingebracht.

In den Trochanter minor wurden nach Perforation der Kortikalis zwei Tantal- Kugeln

eingebracht.
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Abb. 25 Markierungspistole ,Insertion Pistol* zum Einbringen der Tantal- Marker in
das Femur der Firma UmRSA Biomedical Innovations AB, Umea,
Schweden

3.25.2 RSA- Rontgen

Fur die Studie wurde zum Anfertigen der Rontgenaufnahmen die stationére
Rontgenrohre Optimus Bucky Diagnost HAT 04046658 der Firma Philips und als zweite
Rontgenrdhre die Siemens Mobilette E 04014694 verwendet. Der Aufbau erfolgte
analog zu oben dargestelltem RoOntgenablauf (s. Kapitel 3.2.4.3 RSA- Rontgen).
Unterschiede dazu lagen in einer zusatzlichen Verwendung von 2 cm auf 30 cm grof3e,
2 mm dicke Aluminiumplatten, welche zur besseren Sichtbarmachung der Tantalkugeln
durch Verringerung der Aufhartungsartefakte tber die jeweils lateralsten Streifen aus
Tantal- Kugeln des Kalibrierungskafigs gelegt wurden. Die Anzahl dieser Platten (zwei
bis drei pro Seite) wurde angepasst an die Masse von Weichteilgewebe, welche die
Rontgenstrahlen passieren mussten.

Die verwendeten RoOntgenkassetten hatten ein Maf3 von 30 x 40 cm. Die angelegte
Spannung bewegte sich im Bereich zwischen 109 und 113 kV, die Belichtungszeit
zwischen 6,3 und 8 mAS, was einer Hartstrahltechnik entspricht.
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Der Patient wurde auf dem mobilen Rontgentisch in Ruckenlage positioniert. Die zu
rontgende Hufte wurde mit einem Schaumgummi unterfuttert, sodass sich beide Huften
in einer Ebene befanden und ein anterior- posteriorer Strahlengang erzeugt werden
konnte. Dies wurde mit einem Sandsack beschwert. Das operierte Bein wurde um 15
Grad innenrotiert und auch zusatzlich mit einem Sandsack stabilisiert. Das
Belichtungsfenster wurde mittig des zu rontgenden Beins positioniert und endete cranial

ungefahr auf der Hohe der Spina iliaca anterior superior (Abb. 26).
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Abb. 26 Aufbau fur das RSA- Rontgen; die Rontgenréhren stehen in einem 30°-
Winkel zueinander. Lagerung des Patienten mit der Hiftprothese
zusammen mit dem Kalibrierungskéafig im Strahlengang.
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3.25.3 Nachbearbeitung der RSA- Bilder und - Auswertungen

Die Bearbeitung der Bilder erfolgte mit einem Personalcomputer der Firma Dell- PC-
System mit einem Pentium Ill Prozessor, 128 MB RAM, 12 GB Festplattenspeicher.

Eingescannt wurden die Roéntgenbilder mit einem DIN A3- formatigen Prazisions-
Flachbettscanner des Modells Mirage Il der Firma UMAX, Deutschland. Er besitzt eine
Auflédsung von 300 dpi (dots- per- inch). Durch diese Verarbeitungsprozesse entsteht

ein Bild, wie es in Abbildung 27 gezeigt wird.

Es wurden die in Kapitel 3.1.4.4 (RSA- Auswertungen) beschriebenen

Computerprogramme verwendet.

Abb. 27: Markiertes RSA- Rontgenbild. Gelbe Markierungen = Tantalmarker des
Kalibrierungskafiges. Blaue Markierungen = Tantalmarker, welche
intraoperativ in den Knochen eingebracht wurden. Rote Markierungen =
Tantalmarker der Prothese bzw. Zentrierung des Prothesenkopfes durch
die Software



3. Patienten und Methode Seite 51

3.2.6 Studiendesign
3.2.6.1 Patienten

Fur diese Studie stellen die Patienten einer Vorgangerstudie den Ausgangspool dar
(Steimer et al, 2006). Fir diese Patienten galten gewisse Ein- bzw.

Ausschlusskriterien:

Voraussetzungen fur den Eingriff waren hier zum einen die Indikation zur Huft- TEP, die
aus einer primar oder sekundar bedingten Arthrose sowie einer Hiuftkopfnekrose
bestand, die Einwilligung des Patienten mit der Operation und dem Studienprotokoll,

sowie das Alter des Patienten zum Operationszeitpunkt unter 70 Jahren.

Ausschlusskriterien bestanden hauptsachlich in Erkrankungen, die die Knochenqualitat
limitieren, wie Osteoporose, systemische Erkrankungen wie ein Tumorleiden,
Huftdysplasie, Adipositas mit einem Body- Mal3- Index (BMI) von tber 35, Rheuma oder
eine dialysepflichtige Niereninsuffizienz. Eine weitere Gruppe von Patienten, die ein
Ausschlusskriterium erfillten, waren minderjahrige oder nicht- einwilligungsfahige

Patienten.

Die Zuteilung der Patienten auf die jeweilige Prothese (Image® oder Bicontact®) erfolgte
nach Empfehlung der Ethikkommission nicht durch Randomisierung, sondern wurde
praoperativ geplant. Anhand der standardisierten Rontgenaufnahmen, welche eine
anterioposteriore Aufnahme des Beckens, eine 20 x 40 cm grof3e anterioposteriore
sowie eine Lauenstein- Aufnahme der defekten Hiftseite umfassen, wurde mithilfe der
Planungsschablonen der Prothesenhersteller die Prothese, die die bestmdgliche
Passform zum jeweiligen Schaft zeigte, gewéahlt.

So wurden urspriinglich 26 Patientenhiiften mit der Image®- Prothese und 20 mit der
Bicontact®- Prothese versorgt. Zum Zeitpunkt der aktuellen Nachuntersuchung 9 Jahre
post- operativ im Durchschnitt konnten 37 Huftprothesenschéfte in die Studie mit
eingeschlossen werden. Die Differenz zu der urspriinglichen Fallzahl wird ausfthrlich im
Kapitel ,3.2.6.1 Patienten“ dargelegt. Die demografischen Daten der Patienten aus

beiden Gruppen sind in Tabelle 1 bzw. 2 abgebildet.



3. Patienten und Methode Seite 52
Pat. ID Geschlecht Alter OP Alter Jahre Seite
(Jahre) FollowUp postOP
1 M 57 68 10 L
2 w 66 76 10 R
3 w 65 75 10 R
4 M 65 75 10 R
5 M 65 75 10 R
6 w 60 70 10 L
7 W 67 77 10 R
8 w 69 79 10 R
9 w 55 65 10 R
10 M 58 68 10 R
11 M 56 65 10 R
12 M 62 71 10 R
13 M 66 76 10 L
14 M 56 65 9 L
15 M 40 49 9 R
16 w 52 62 9 L
17 M 66 75 9 L
18 w 65 74 9 R
19 w 66 75 9 R
20 M 40 48 9 R
21 M 64 72 9 R
22 M 60 68 9 L
23 M 67 75 8 R
24 M 58 68 10 L
MW 60,21 69,63 9,54
SD +7,73 7,94 + 0,59
Tab.1 Demografische Patientendaten Gruppe Image®
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Pat. ID Geschlecht Alter OP Alter Jahre Seite
(Jahre) FollowUp postOP
1 wW 58 68 10 R
2 M 66 76 10 R
3 w 48 58 10 L
4 M 67 77 10 L
5 w 58 68 10 R
6 w 65 75 10 L
7 M 68 77 10 L
8 M 47 56 10 L
9 M 66 76 10 L
10 M 35 44 10 R
11 M 42 51 9 R
12 M 49 57 9 L
13 W 67 76 9 R
MW 56,62 66,08 9,77
SD +11,49 + 11,49 +0,44
Tab. 2 Demografische Patientendaten Gruppe Bicontact®

Einer der Patienten aus der Image®- Gruppe wurde aufgrund seiner radiologischen und
klinischen Ergebnisse im Kapitel 4 ,Ergebnisse” einer gesonderten Einzelfalldarstellung
unterzogen, in denen die Lockerung anhand der RSA- Ergebnisse verfolgt werden

kann.
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3.2.6.2 Klinische Scores

Die Patienten wurden analog zu der Vorgangerstudie sowohl radiologisch als auch
klinisch untersucht. Nach der Untersuchung wurden alle erhobenen Daten in eine
eigens entwickelte Excel- Datenbank eingetragen. Fur die klinische Erfassung wurden
folgende standardisierte Scores verwendet:

Harris- Hip- Score: Bei dem Harris- Hip- Score (Harris, 1969) handelt es sich um eine
funktionelle Beurteilung der Hufte. Fur diese Studie wurde der nach
Haddad modifizierte Score (Haddad, Jr. et al., 1990) verwendet, der
eine hohere Gewichtung auf den Bewegungsumfang legt. Hierbei
werden die Bewegungen Flexion, Innenrotation / Auf3enrotation
sowie Abduktion aufsummiert und anhand eines Schemas Punkte
vergeben. Deren Hochstpunktzahl betragt 5, welche es auch in der
nicht- modifizierten Form des Scores zu erreichen gibt. Die zu
erreichende bestmogliche Punktzahl betrdgt 100 Punkte, die
niedrigste Punktzahl 0. Tabelle 3 gibt die Punktevergabe nach
Beweglichkeit wieder.

Beweglichkeit [°] Punktewert nach Haddad
0-29 0
30-59 1
60 — 99 2
100 - 159 3
160 — 209 4
210 - 300 5
Tab. 3 Punktevergabe fur den Bewegungsumfang in der modifizierten Form des

Harris- Hip- Scores nach Haddad




3. Patienten und Methode Seite 55

WOMAC- Score:

Der Western Ontario and McMaster’'s Universities Arthritis Index
(Bellamy et al., 1988) ist ebenso klinisch relevant. Er erfragt
Tatigkeiten des taglichen Lebens, bei denen die Bewegung der
Hufte zur Ermdglichung ihrer Ausfiihrung notwendig ist.

Pro Frage werden 0 — 4 Punkte vergeben, wobei hier der hochste
Wert der gréf3ten Beeintrachtigung entspricht. Insgesamt sind somit

0 von mdglichen 104 Punkten die bestmdgliche Punktzahl.

Mittlere Schmerzintensitat: Die Patienten werden gebeten, den Schmerz in der

operierten Hufte anhand einer visuellen Analog- Skala zu
guantifizieren. Der Wert 0 entspricht dabei keinen Schmerzen und
der hochste Wert 10 den unertraglichsten Schmerzen, die innerhalb

des Vorstellungsvermdgens des Patienten liegen.
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3.2.7 Statistik und Messfehler

Die statistische Auswertung erfolgte in Zusammenarbeit mit dem Institut fur
Medizinische  Biometrie, Epidemiologie und Medizinische Informatik des
Universitatsklinikums des Saarlandes. Hierbei erfolgte die Auswertung der Daten unter
Verwendung des Programms IBM SPSS Statistics der Firma IBM SPSS Inc..
Statistische Signifikanzen wurden ab einem p- Wert < 0,05 beschrieben. Dieser Wert

wurde durch den nicht- parametrischen t- Test berechnet.

Die Messgenauigkeit der RSA- Technik wurde fur die Vorgangerstudie mithilfe der
DAHLBERG- Formel (Sjogren et al., 2010) anhand von Doppelmessungen bestimmit.
Fur die Translationsbewegungen betrug der Messfehler 0,115 mm.

Bei identischem Versuchsaufbau und identischem Patientenkollektiv wurde dieser Wert

fur die vorliegende Studie bernommen.
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4.  Ergebnisse

4.1 Klinische Ergebnisse
4.1.1 Gruppenverteilung und Patientendaten

Insgesamt sind 34 Patienten Teil dieser Studie. Davon wurden 21 Patienten mit einer
Image®- Prothese und 13 Patienten mit einer Bicontact®- Prothese versorgt. Von den
urspriinglichen 20 Patienten der Vorgangerstudie, die mit einer Bicontact®- Prothese
versorgt wurden, sind drei verstorben, eine Patientin wurde im Zeitraum zwischen den
beiden Studien alio loco revidiert, bei einer Patientin fand sich keine RSA- Markierung
sowie zwei Patienten konnten sich aus personlichen Grinden nicht zur erneuten
Untersuchung vorstellen. Analog zur Bicontact®- Prothese sind aufgrund des langen
Intervalls zwischen der Vorgangerstudie und der aktuellen Studie noch 21 Patienten mit
einem Image®- Schaft von urspriinglich 26 verblieben. Hier sind vier verstorben und
eine Patientin wurde zwischenzeitlich alio loco revidiert. Aus der Image®- Gruppe
erhielten drei Patienten eine Doppelversorgung beider Huften, wodurch insgesamt 37
Prothesen Thema dieser Studie sind. Fiur die Doppelversorgung wurde die zweite Huft-
Totalendoprothese jeweils ein halbes Jahr nach der ersten implantiert. Tabelle 4 gibt die

Geschlechts- und Seitenverteilung innerhalb der beiden Gruppen wieder.

Teilweise wird in dieser Arbeit Bezug auf die 2- Jahresergebnisse der Vorgangerstudie
genommen. Hier konnten aufgrund der lickenhaften Dokumentation der damaligen
Studie nur Daten von 13 aus 24 Image®- Prothesen sowie von sechs aus 13 Bicontact®-
Prothesen in die Berechnung mit eingeschlossen werden. An diesen Stellen wird erneut

gesondert auf diesen Hintergrund hingewiesen.

Bei einem der Patienten aus der Image®- Gruppe fand sich eine aseptische Lockerung
des Prothesenschaftes, welche durch Klinische, nativradiologische und
radiostereometrische RoOntgenaufnahmen diagnostiziert wurde. Die Daten dieses
Patienten werden in einer Einzelfalldarstellung am Ende des Kapitels nochmals

gesondert betrachtet.
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Image® Bicontact®
Zahl der Prothesen 24 13
Rechts 16 6
Links 8 7
Beidseits 3 0
Manner 15 8
Frauen 9 5
Mittelwert des Alters 60,21 56,62
[Jahre] bei OP + SD +7,73 +11,49
Tab. 4 Geschlechts- und Seitenverteilung innerhalb der beiden Gruppen

Innerhalb der Geschlechtsverteilung ist der Manneranteil in beiden Gruppen grél3er als
der Frauenanteil. In der Image- Gruppe wurden mehr rechte als linke Hiften operiert, in
der Bicontact®- Gruppe war die Seitenlokalisation nahezu ausgeglichen verteilt. Das
Durchschnittsalter zum Operationszeitpunkt lag in der Image® Gruppe bei den
verbliebenen Patienten um circa dreieinhalb Jahre hoher als in der Bicontact®- Gruppe
(Abb.28).

g- Alter OF

a0
80
70
alll
a0
4a
a0
20
10

oBic

W Lmage

Bic Image

Abb.28 Uberblick tber die Verteilung des Durchschnittsalters in Jahren zum OP-
Zeitpunkt inklusive Fehlerindikator innerhalb der beiden Prothesen-
Gruppen
Bic: Bicontact®- Gruppe
Image: Image®- Gruppe
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Die Verteilung der verwendeten Grof3en fur den Prothesenschaft und den &uf3eren
Pfannendurchmesser gibt Tabelle 5 wieder. In dieser Studie wurden urspringlich
Bicontact®- Schéfte der GréBen 12 — 16 und Image®- Schafte der GroRe 10 — 15 mm
verwendet. Diese wurden tiber den Eurokonus mit einem 28 mm Biolox®forte- Kopf aus

Aluminiumoxidkeramik (Cerasiv GmbH, Deutschland) kombiniert.

In der Studie wurde die Pressfit- Pfanne Reflection FSO 5 als acetabulare Komponente
der Image®- Prothese in GréRen von 46 mm bis 58 mm mit bis zu zwei zusétzlichen
Spongiosa- Schrauben verwendet. Der SC- Schraubring wurde in Gréf3en von 50 — 56
mm mit dem Bicontact®- Schaft kombiniert. Alle Pfannenprothesen wurden mit einem

Polyethylen- Inlay versorgt.

[mm] Image® Bicontact®

Schaftgrof3e

e 10 1 0

o 11 2 0

o 12 4 0

e 13 5 3

o 14 5 3

e 15 7 1

e 16 0 6
Pfannendurchmesser

e 46 1 0

e 50 5 6

o 52 6 2

e 54 7 2

e 56 2 3

e 58 3 0
Tab.5 Anzahl der Patienten mit den jeweiligen Grof3en der Prothesen-

komponenten
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4.1.2 RSA- Rontgenaufnahmen

Alle Patienten wurden neun beziehungsweise zehn Jahre postoperativ noch einmal
mittels RSA  gerontgt. Tabelle 6 zeigt eine Ubersicht (ber den
Nachuntersuchungszeitraum. Die maximale Differenz von zwei Jahren ergibt sich
daraus, dass die Patientenaquise in der Vorgangerstudie Uber einen Zeitraum von zwei

Jahren erfolgte.

Image® Bicontact®
8 Jahre postOP 1 0
9 Jahre postOP 9 3
10 Jahre postOP 14 10
@ Follow- up [Jahre] 9,54 9,77
Tab. 6 Ubersicht iGber den  Nachuntersuchungszeitraum der beiden

Prothesengruppen
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4.1.3 Schmerzen

Die Patienten sollten ihre Schmerzen nach einem Punkteschema einordnen, bei dem
der Wert 0 keinen Schmerzen und der Wert 10 unertraglichen Schmerzen entspricht.
Hierzu wurde die Visuelle Analogskala (VAS) verwendet. Der Punktwert 3 war im
Studienkollektiv zum Untersuchungszeitpunkt 9 bzw. 10 Jahre postoperativ der hochste
Wert, der von Patienten angegeben wurde. Mit einem p- Wert von > 0,05 zeigte sich
zwischen den beiden untersuchten Gruppen kein statistisch signifikanter Unterschied
fur die Visuelle Analogskala. Tabelle 8 sowie Abbildung 29 verdeutlichen die Verteilung
der Punktevergabe fir die mittlere Schmerzintensitat nach der Visuellen Analogskala

VAS zum Zeitpunkt der 9- bzw. 10- Jahresuntersuchung.

VAS- Wert Image® Bicontact®
0 22 12
1 0
2 0 0
3 2
4-10 0
Mittelwert 0,26 0,07
+ SD + 0,86 + 0,28
Tab. 8 Schmerzempfinden anhand der visuellen Analogskala mit Verteilung der

Werte, ihren Mittelwerten und Standardabweichungen zum Zeitpunkt der
9- bzw. 10- Jahres- Untersuchung
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Abb. 29 Mittlere Schmerzintensitat gemessen mit der Visuellen Analogskala
(VAS) zum Zeitpunkt 9 bzw. 10 Jahre postoperativ
Bic: Bicontact®- Gruppe
Image: Image©- Gruppe
GR: Gruppe der Prothesenmodelle

Im gesamten Verlauf ab dem préoperativen Zeitpunkt Uber die zuletzt erfolgte klinische
Untersuchung zwei Jahre postoperativ bis zum jetzigen Zeitpunkt 9 bzw. 10 Jahre
postoperativ zeigt sich eine Schmerzreduktion postoperativ. Tabelle 9 sowie Abbildung
30 zeigen diesen Verlauf im Uberblick.
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VAS Image® Bicontact®
praoperativ 7,83+1,7 8,00 £ 1,29
2 Jahre postoperativ 0,30 £ 0,89 0,41+£0,79
9/10 Jahre post- op 0,26 £ 0,86 0,07 £ 0,28
Tab. 9 Schmerzwerte der Patienten anhand der Visuellen Analogskala VAS als

Mittelwert nach Gruppen aufgeteilt

Standardabweichung

im postoperativen Verlauf mit

12

10

OBic

l Image

AVAS prioperativ LY VAL 2 Jahre

EWAS 10 Jahre

Abb. 30 Mittlere Schmerzintensitat anhand der Visuellen Analogskala (VAS) zum
praoperativen Zeitpunkt sowie 2 und 9 bzw. 10 Jahre postoperativ

inklusive Fehlerindikator
Bic: Bicontact®- Gruppe
Image: Image®- Gruppe
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4.1.4 Harris- Hip- Score (HHS)

Des Weiteren wurde bei der prospektiven klinischen Untersuchung der nach Haddad
modifizierte Harris- Hip- Score erhoben (Haddad, Jr. et al., 1990; Harris, 1969). Der
hdchste Wert von 100 Punkten entspricht hierbei der bestmdglichen Punktzahl. Der
schlechteste Wert, der in der Studie zum 9- bzw. 10- Jahreszeitpunkt vergeben wurde,
lag bei 65 Punkten. Tabelle 10 sowie Abbildung 31 zeigen eine Ubersicht tber die

Werte des Harris- Hip- Scores getrennt nach Prothesen- Gruppe zum 9- bzw. 10-

Jahreszeitpunkt.
HHS Image® Bicontact®
Bester Wert 100 100
Schlechtester Wert 65 69
Mittelwert 94,17 93,04
+ SD + 9,00 + 8,92
Tab. 10 Ubersicht Uber die Werte des Harris- Hip- Scores getrennt nach

Prothesen- Gruppe zum 9- bzw. 10- Jahreszeitpunkt

Die Werte verhalten sich in beiden Gruppen &hnlich und sind nahe an der
Bestpunktzahl verteilt. Zwischen den beiden Gruppen zeigte sich im vorgestellten

Kollektiv kein signifikanter Unterschied.
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Abb. 31 Harris- Hip- Score (HHS) fur beide Prothesen- Gruppen zum Zeitpunkt 9
bzw. 10 Jahre postoperativ
Bic: Bicontact®- Gruppe
Image: Image®- Gruppe
GR: Gruppe der Prothesenmodelle

Im gesamten Verlauf ab dem préoperativen Zeitpunkt Uber die zuletzt erfolgte klinische
Untersuchung zwei Jahre postoperativ bis zum jetzigen Zeitpunkt 9 bzw. 10 Jahre
postoperativ zeigen sich durchgehend gute Werte ohne einen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den Punktwerten des Harris- Hip- Score der 2-Jahresergebnisse
sowie der aktuellen Ergebnisse. Tabelle 10 sowie Abbildung 32 zeigen diesen Verlauf
im Uberblick.
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HHS Image® Bicontact®
praoperativ 30,0+9,5 30,3+9,7
2 Jahre postoperativ 95,9+7,7 93,1+6,6
9/10 Jahre post- op 94,17 £ 9,00 93,04 £ 8,92

Tab. 10 Punktewerte des Harris- Hip- Scores (HHS) als Mittelwert nach Gruppen
aufgeteilt im postoperativen Verlauf mit Standardabweichung
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Abb.32 Harris- Hip- Score (HHS) zum praoperativen Zeitpunkt sowie 2 und 9 bzw.
10 Jahre postoperativ inklusive Fehlerindikator
Bic: Bicontact®- Gruppe
Image: Image©- Gruppe
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415 Western Ontario and McMaster’'s Universities Arthritis Index
(WOMACQC)

Bei Verwendung des WOMAC- Scores bedeutet ein niedriger Punktewert ein gutes
klinisches Ergebnis. Der bestmoégliche Punktwert liegt somit bei 0. In der vorliegenden
Arbeit war 9 bzw. 10 Jahre postoperativ das schlechteste Ergebnis 18 von 104
mdglichen Punkten. Tabelle 11 sowie Abbildung 33 zeigen eine Ubersicht ber die

Werte des WOMAC- Scores getrennt nach Prothesen- Gruppe zum 9- bzw. 10-

Jahreszeitpunkt.
Image® Bicontact®
Bester Wert 0 0
Schlechtester Wert 18 13
Mittelwert 3,48 1,69
+ SD +5,35 + 3,47
Tab. 11 Ubersicht (ber die Werte des WOMAC- Scores getrennt nach

Prothesen- Gruppe zum 9- bzw. 10- Jahreszeitpunkt

Auch hier zeigten sich zwischen den beiden Gruppen im beschriebenen
Untersuchungszeitraum keine statistisch signifikanten Unterschiede, die Werte liegen

alle im besseren Bereich.
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Abb. 33 WOMAC- Score fur beide Prothesen- Gruppen zum Zeitpunkt 9 bzw. 10
Jahre postoperativ
Bic: Bicontact®- Gruppe
Image: Image®- Gruppe
WOMAC= Western Ontario and McMaster’s Universities Arthritis Index
GR: Gruppe der Prothesenmodelle

Im gesamten Verlauf ab dem préoperativen Zeitpunkt Uber die zuletzt erfolgte klinische
Untersuchung zwei Jahre postoperativ bis zum jetzigen Zeitpunkt 9 bzw. 10 Jahre
postoperativ zeigten sich sehr gute Ergebnisse. Tabelle 12 sowie Abbildung 34 zeigen
diesen Verlauf im Uberblick. Zwischen den beiden vorliegenden Prothesengruppen

zeigten sich keine statistisch signifikanten Unterschiede.
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Image® Bicontact®

praoperativ 70,10 +5,1 71,20 +5,3

2 Jahre postoperativ 0,76 + 0,3 0,73+0,15

9/10 Jahre post- op 3,48 + 5,35 1,69 + 3,47
Tab.12 Punktewerte des WOMAC - Scores als Mittelwert nach Gruppen aufgeteilt

im postoperativen Verlauf mit Standardabweichung

q0

a0

70
GO

al

OBic
40

Bimage

0

20

D IR

B WOMAC praoperativ AT VWROMAC 2 Tale EAOMAC 10 Jahre

Abb. 33 WOMAC- Score zum praoperativen Zeitpunkt sowie 2 und 9 bzw. 10
Jahre postoperativ inklusive Fehlerindikator
Bic: Bicontact®- Gruppe
Image: Image®- Gruppe
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4.2 RSA- Migrationsergebnisse
421 Image®- Schaft
4.2.1.1 Craniocaudale Richtung (Einsinken)

Beschrieben werden soll hier die Bewegung der Prothese entlang der y- Achse (siehe
auch Abb. 22), das heil3t ein Einsinken des Prothesenschaftes in den Femurknochen

nach distal bei negativen Werten. Verdeutlicht wird diese Migration in Abbildung 34.

Abb. 34 Richtung der Migration der Prothese entlang der y- Achse mit Darstellung
der Pfeile als theoretische Moglichkeit der Migrationsbewegung
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Vom direkt postoperativen Zeitpunkt bis zur 9- bzw. 10- Jahresaufnahme sanken die
Schafte um im Mittel 1,41 mm mit einer Standardabweichung von £1,96 mm ein.

Anfang dieses Kapitels wurde auf den besonderen Sachverhalt der Daten der 2-
Jahres- RSA- Kontrolle hingewiesen. Wenn diese vorhandenen RSA- Daten der 2-
Jahreskontrolle aus der Vorgangerstudie als Grundlage zur Berechnung herangezogen
werden, ergibt sich das Ergebnis, dass bis zur 2-Jahresaufnahme die Schafte um im
Mittel 0,99 mm einsanken. Ab der Aufnahme 2 Jahre postoperativ bis zum aktuellen

Zeitpunkt sanken die Schafte noch um im Mittel 0,99 mm nach.

Die genauen Daten gibt Tabelle 13 wieder. Abbildung 35 veranschaulicht das Einsinken
des Schaftes zum 2- Jahreszeitpunkt und zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA-
Untersuchung nach 9 bzw. 10 Jahren ausgehend von der unmittelbar postoperativen
Messung. Einen Uberblick tber den zeitlichen Verlauf der kaudalen Schaftmigration
zeigt Abbildung 36.

Migration entlang y- o o .
Postoperativ bis 10a | Postoperativ bis 2a | 2 bis 10 a
Achse
Mittelwert [mm] -1,41 -0,99 -0,99
Standardabweichung [mm] +1,96 +2,00 +1,58
Tab.13 Ubersicht tiber die Migration des Image®- Schaftes in Millimetern entlang

der y- Achse unterteilt in den Zeitraum direkt postoperativ bis zur 9- bzw.
10- Jahresaufnahme, postoperativ bis zur 2- Jahresaufnahme, sowie den
Zeitraum zwischen der 2- und 9- bzw. 10- Jahresaufnahme
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Abb.35 Vergleich der Migration des Image®- Schaftes entlang der y- Achse zum 2-
Jahreszeitpunkt und zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA- Untersuchung
nach 9 bzw. 10 Jahren ausgehend von der unmittelbar postoperativen
Messung in Millimetern
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Abb.36 Zeitlicher Verlauf des Einsinkens des Image®- Schaftes in Millimetern seit
der Implantation der Prothese bis zur 9-/10- Jahresaufnahme inklusive
Standardabweichung
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4.2.1.2 Medialisierung / Lateralisierung (x- Achse)

Medialisierung bzw. Lateralisierung der Prothese bedeutet eine Migration der
Prothese entlang der x- Achse (siehe auch Abb. 22). Abbildung 37
veranschaulicht diese Bewegung. Positive Werte bedeuten eine Migration nach

medial, negative Werte bedeuten eine Migration nach lateral.

Abb.37 Richtung der Migration der Prothese entlang der x- Achse mit Darstellung
der Pfeile als theoretische Mdglichkeit der Migrationsbewegung
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Ab dem postoperativen Zeitpunkt bis zur 9- bzw. 10- Jahresaufnahme bewegten sich
die Prothesenschafte um im Mittel 0,35 mm nach lateral mit einer Standardabweichung

von 1,23 mm.

Basierend auf den hierfir vorhanden Daten bewegten sich die Schéfte bis zur 2-
Jahresaufnahme um im Mittel 0,19 mm nach lateral. Ab der Aufnahme 2 Jahre
postoperativ bis zum aktuellen Zeitpunkt lateralisierten sich die Schéfte noch um im
Mittel 0,39 mm .

Abbildung 38 veranschaulicht diese Migration des Schaftes zum 2- Jahreszeitpunkt und
zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA- Untersuchung nach 9 bzw. 10 Jahren ausgehend
von der unmittelbar postoperativen Messung. Tabelle 14 und Abbildung 39 geben einen

Uberblick tber den zeitlichen Verlauf der Lateralisierung des Image-Schaftes.

Migration entlang x- o o .
Postoperativ bis 10a | Postoperativ bis 2a | 2 bis 10 a
Achse
Mittelwert [mm] -0,35 -0,19 -0,39
Standardabweichung [mm] 1,23 10,72 +1,64
Tab.14 Ubersicht tiber die Migration des Image®- Schaftes in Millimetern entlang

der x- Achse unterteilt in den Zeitraum direkt postoperativ bis zur 9- bzw.
10- Jahresaufnahme, postoperativ bis zur 2- Jahresaufnahme, sowie den
Zeitraum zwischen der 2- und 9- bzw. 10- Jahresaufnahme. Negative
Werte bedeuten eine Lateralisierung des Prothesenstieles, positive Werte
entsprechen einer Medialisierung des Stieles.
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Abb.38 Vergleich der Migration des Image®- Schaftes entlang der x- Achse zum 2-

Jahreszeitpunkt und zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA- Untersuchung
nach 9 bzw. 10 Jahren ausgehend von der unmittelbar postoperativen
Messung in Millimetern
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Abb.39 Zeitlicher Verlauf der Lateralisierung des Image®- Schaftes in Millimetern

seit der Implantation der Prothese bis zur 9-/10- Jahresaufnahme inklusive
Standardabweichung.
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4.2.1.3 Ventrale / dorsale Abweichung (z- Achse)

Eine Bewegung des Prothesenschaftes entlang der z- Achse bedeutet eine Migration
nach ventral bzw. dorsal (siehe auch Abb.22). Abbildung 40 veranschaulicht diese
Bewegung des Prothesenschaftes. Negative Werte bedeuten eine Migration nach
dorsal, positive Werte bedeuten eine Bewegung nach ventral.

Abb.40 Richtung der Migration der Prothese entlang der z- Achse mit Darstellung
der Pfeile als theoretische Moglichkeit der Migrationsbewegung
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Ab dem postoperativen Zeitpunkt bis zur 9- bzw. 10- Jahresaufnahme bewegten sich
die Prothesenschafte um im Mittel 1,96 mm nach dorsal mit einer Standardabweichung

von £3,18 mm.

Basierend auf den hierfir vorhandenen Daten bewegten sich die Schéafte bis zur 2-
Jahresaufnahme um im Mittel 1,49 mm nach dorsal. Ab der Aufnahme 2 Jahre
postoperativ bis zum aktuellen Zeitpunkt verlagerten sich die Schafte noch um im Mittel
1,02 mm nach dorsal.

Abbildung 41 veranschaulicht die Abweichung des Schaftes nach dorsal zum 2-
Jahreszeitpunkt und zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA- Untersuchung nach 9 bzw.
10 Jahren ausgehend von der unmittelbar postoperativen Messung. Tabelle 15 und
Abbildung 42 geben einen Uberblick Uber die Migration nach dorsal im zeitlichen

Verlauf.

Migration entlang z- o o .
Postoperativ bis 10a | Postoperativ bis 2a 2 bis10 a
Achse
Mittelwert [mm] -1,96 -1,49 -1,02
Standardabweichung [mm] +3,18 +3,08 +3,01
Tab.15 Ubersicht tiber die Migration des Image®- Schaftes in Millimetern entlang

der z- Achse unterteilt in den Zeitraum direkt postoperativ bis zur 9- bzw.
10- Jahresaufnahme, postoperativ bis zur 2- Jahresaufnahme, sowie den
Zeitraum zwischen der 2- und 9- bzw. 10- Jahresaufnahme

Insgesamt zeigten sich in der Image®- Gruppe im zeitlichen Verlauf von 9 bzw. 10
Jahren Migrationen nach kaudal und dorsal. Entlang der x- Achse konnte im Verlauf
keine statistisch signifikante Migration weder nach lateral noch nach medial innerhalb

der Image®- Gruppe mit p- Werten > 0,05 gezeigt werden.
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Abb.41 Vergleich der Migration des Image®- Schaftes entlang der z- Achse zum 2-

Jahreszeitpunkt und zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA- Untersuchung
nach 9 bzw. 10 Jahren ausgehend von der unmittelbar postoperativen
Messung
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Abb.42 Zeitlicher Verlauf der z- Migration des Image®- Schaftes in Millimetern seit

der Implantation der Prothese bis zur 9-/10- Jahresaufnahme inklusive
Standardabweichung
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4.2.2 Bicontact®- Schaft
42.2.1 Craniocaudale Richtung (Einsinken)

Die Bewegungsrichtungen der Migrationen des Bicontact®- Schaftes entlang der drei
Achsen entsprechen den jeweils oben gezeigten Bewegungsrichtungen der Migrationen
des Image®- Schaftes (siehe Abbildungen 22, 34, 37 und 40).

Ausgehend von der unmittelbar postoperativen Messung bis zur 9- bzw. 10-
Jahresaufnahme bewegten sich die Prothesenschéfte signifikant um im Mittel -0,59 mm

entlang der y- Achse nach distal mit einer Standardabweichung von £0,67 mm.

Die Schafte sanken bis zur 2-Jahresaufnahme um im Mittel 0,48 mm ein. Ab der
Aufnahme 2 Jahre postoperativ bis zum aktuellen Zeitpunkt verlagerten sich die Schéafte
noch um im Mittel 0,01 mm entlang der y- Achse. Analog zur Image® Prothese
basieren diese Daten zu den 2- Jahresergebnissen auf den vorhandenen Daten der
Vorgangerstudie, wie auch bereits zu Anfang des Kapitels ,4. Ergebnisse” erlautert

wurde.

Abbildung 43 veranschaulicht die Abweichung des Schaftes nach cranial bzw. caudal
ab dem unmittelbar postoperativen Zeitpunkt einmal bis zur 2- Jahres- Aufnahme und
einmal bis zur 9- bzw. 10- Jahres- Aufnahme. Die gesamte Aufteilung gibt Tabelle 16

wieder. Einen Uberblick iber den Verlauf des Schafteinsinkens zeigt Abbildung 44.

Migration entlang y- o o _
Postoperativ bis 10a | Postoperativ bis 2a 2bis10 a
Achse
Mittelwert [mm] -0,59 -0,48 0,01
Standardabweichung [mm] +0,67 +0,45 +0,08
Tab.16 Ubersicht iiber die Migration des Bicontact®- Schaftes in Millimetern

entlang der y- Achse unterteilt in den Zeitraum direkt postoperativ bis zur
9- bzw. 10- Jahresaufnahme, postoperativ bis zur 2- Jahresaufnahme,
sowie den Zeitraum zwischen der 2- und 9- bzw. 10- Jahresaufnahme

Die gemessenen Werte seit der letzten Aufnahme, welche der 2- Jahresaufnahme
entspricht, liegen alle im Messfehlerbereich von bis zu 0,11 mm. Der Bicontact®- Schaft

ist seither mit p- Werten > 0,05 nicht mehr signifikant eingesunken.
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Abb.43 Vergleich der Migration des Bicontact®- Schaftes entlang der y- Achse
zum 2- Jahreszeitpunkt und zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA-
Untersuchung nach 9 bzw. 10 Jahren ausgehend von der unmittelbar
postoperativen Messung in Millimetern
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Abb.44 Zeitlicher Verlauf der y- Migration des Bicontact®- Schaftes in Millimetern
seit der Implantation der Prothese bis zur 9-/10- Jahresaufnahme inklusive
Standardabweichung
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4.2.2.2 Medialisierung / Lateralisierung (x- Achse)

Ab dem postoperativen Zeitpunkt bis zur 9- bzw. 10- Jahresaufnahme bewegten sich
die Prothesenschafte signifikant um im Mittel 0,20 mm nach lateral mit einer

Standardabweichung von £0,27 mm.

Basierend auf den hierfir vorhandenen Daten bewegten sich die Schéafte bis zur 2-
Jahresaufnahme um im Mittel 0,11 mm nach lateral. Ab der Aufnahme 2 Jahre
postoperativ bis zum aktuellen Zeitpunkt bewegten sich die Schéfte noch um im Mittel
0,10 mm nach lateral.

Abbildung 45 veranschaulicht die Lateralisierung des Schaftes ab dem Zeitpunkt direkt
postoperativ einmal bis zur 2- Jahres- Aufnahme und einmal bis zur 9- bzw. 10-
Jahresaufnahme. Die gesamte Aufteilung gibt Tabelle 17 wieder. Einen Uberblick uber

den Verlauf der Lateralisierung zeigt Abbildung 46.

Migration entlang x- o o _
Postoperativ bis 10a | Postoperativ bis 2a 2bis10 a
Achse
Mittelwert [mm] -0,20 -0,11 -0,10
Standardabweichung [mm] 10,27 +0,19 10,16
Tab.17 Ubersicht tiber die Migration des Bicontact®- Schaftes in Millimetern

entlang der x- Achse unterteilt in den Zeitraum direkt postoperativ bis zur
9- bzw. 10- Jahresaufnahme, postoperativ bis zur 2- Jahresaufnahme,
sowie den Zeitraum zwischen der 2- und 9- bzw. 10- Jahresaufnahme
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Abb.45 Vergleich der Migration des Bicontact®- Schaftes entlang der x- Achse
zum 2- Jahreszeitpunkt und zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA-
Untersuchung nach 9 bzw. 10 Jahren ausgehend von der unmittelbar
postoperativen Messung in Millimetern
0,2
ad
0
-Dl1 ]\
-0,2
0,3
0,4
a5
2 Tahre 10 Tahre
Abb.46 Zeitlicher Verlauf der Lateralisierung des Bicontact®- Schaftes in

Millimetern seit der Implantation der Prothese bis zur 9-/10-
Jahresaufnahme inklusive Standardabweichung
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4.2.2.3 Ventrale / dorsale Abweichung (z- Achse)

Ab dem postoperativen Zeitpunkt bis zur 9- bzw. 10- Jahresaufnahme bewegten sich
die Prothesenschafte signifikant um im Mittel 0,35 mm nach dorsal mit einer

Standardabweichung von 0,50 mm.

Basierend auf den hierfir vorhandenen Daten bewegten sich die Schéafte bis zur 2-
Jahresaufnahme um im Mittel 0,40 mm nach dorsal. Ab der Aufnahme 2 Jahre
postoperativ bis zum aktuellen Zeitpunkt bewegten sich die Schafte um im Mittel -0,04
mm entlang der z- Achse.

Abbildung 47 veranschaulicht die Abweichung des Schaftes entlang der z- Achse ab
dem Zeitpunkt direkt postoperativ einmal bis zur 2- Jahres- Aufnahme und einmal bis
zur 9- bzw. 10- Jahres- Aufnahme. Die gesamte Aufteilung gibt Tabelle 18 wieder.

Einen Uberblick tiber den Verlauf der Schaftmigration zeigt Abbildung 48.

Migration entlang z- o o )
Postoperativ bis 10a | Postoperativ bis2a | 2 bis 10 a
Achse
Mittelwert [mm] -0,35 -0,40 -0,04
Standardabweichung [mm] +0,50 +0,42 +0,17
Tab.18 Ubersicht tber die Migration des Bicontact®- Schaftes in Millimetern

entlang der z- Achse unterteilt in den Zeitraum direkt postoperativ bis zur
9- bzw. 10- Jahresaufnahme, postoperativ bis zur 2- Jahresaufnahme,
sowie den Zeitraum zwischen der 2- und 9- bzw. 10- Jahresaufnahme

Zusammengenommen zeigen sich auch hier innerhalb des untersuchten Kollektivs der
Bicontact®- Prothesengruppe seit der Implantation des Schaftes bis zur 9- bzw. 10-
Jahresaufnahme deutlich signifikante Migrationen vor allem entlang der y- Achse nach
kaudal. Auch entlang der x- und z- Achse zeigen sich p- Werte < 0,05. Hier zeigen sich
allerdings im Gegensatz zur Image®- Prothese seit der 2- Jahresaufnahme entlang

keiner der Achsen statistisch signifikante Migrationen.
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Abb.47 Vergleich der Migration des Bicontact®- Schaftes entlang der z- Achse
zum 2- Jahreszeitpunkt und zum Zeitpunkt der letztmaligen RSA-
Untersuchung nach 9 bzw. 10 Jahren ausgehend von der unmittelbar
postoperativen Messung in Millimetern
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Abb.48 Zeitlicher Verlauf der z- Migration des Bicontact®- Schaftes in Millimetern

seit der Implantation der Prothese bis zur 9-/10- Jahresaufnahme inklusive
Standardabweichung
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4.3 Vergleich der beiden Prothesenmodelle

4.3.1 Klinische Ergebnisse

In den beiden Prothesengruppen Image® und Bicontact® zeigte sich fiir keinen der drei
klinischen Parameter ein statistisch signifikanter Unterschied. Dies konnte anhand des
Mann- Whitney- U- Tests Uberprift werden, wobei Werte von p < 0,05 als statistisch

signifikant angesehen werden.

Die mittlere Schmerzintensitdt gemessen mit der Visuellen Analogskala VAS ergab zum
Untersuchungszeitpunkt von 9 bzw. 10 Jahren postoperativ in der Image®- Gruppe
einen Mittelwert von 0,26 Punkten, in der Bicontact®- Gruppe von 0,07 Punkten und

zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied. Tabelle 19 zeigt diese Verteilung.

VAS Image® Bicontact® p- Wert
MW £ SD 10 Jahre 0,26 £ 0,86 0,07 £ 0,28 0,920
Tab.19 Verteilung der Punktmittelwerte inklusive Standardabweichung der VAS=

Visuelle  Analogskala inklusive  dem  Signifikanzniveau  zum
Untersuchungszeitpunkt von 9 bzw. 10 Jahren postoperativ
VAS= Visuelle Analogskala

Der Mittelwert des Harris- Hip- Scores betrug zum 9- bzw. 10- Jahreszeitpunkt fur die
Image- Gruppe 93,07 Punkte, fur die Bicontact- Gruppe 94,17 Punkte. Auch hier zeigte
sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (p>0,05).

Tabelle 20 verdeutlicht diese Werteverteilung.

HHS Image® Bicontact® p- Wert
MW + SD 10 Jahre 93,04 £ 9,00 94,17 + 8,92 0,582
Tab.20 Verteilung der Mittelwerte inklusive Standardabweichung des HHS=
Harris- Hip-Score inklusive dem Signifikanzniveau zum

Untersuchungszeitraum von 9 bzw. 10 Jahren postoperativ
HHS= Harris- Hip- Score
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Auch fur die Werte des WOMAC- Scores konnten keine statistisch signifikanten
Unterschiede gezeigt werden. In der Image- Gruppe lag der Mittelwert bei 3,48
Punkten, in der Bicontact- Gruppe bei 1,69 Punkten. Der p- Wert war groR3er als 0,05.
Die genauere Werteverteilung gibt Tabelle 21 wieder.

WOMAC Image® Bicontact® p- Wert
MW £ SD 10 Jahre 3,48 £ 5,35 1,69 £ 3,47 0,353
Tab.21 Verteilung der Mittelwerte inklusive Standardabweichung des WOMAC-

Score inklusive dem Signifikanzniveau zum Untersuchungszeitraum von 9
bzw. 10 Jahren postoperativ
WOMAC= Western Ontario and McMaster’s Universities Arthritis Index

4.3.2 Migrationsergebnisse

Bezuglich der Gesamtmigrationen entlang der einzelnen Koordinatenachsen zeigte sich
bis zum Zeitpunkt der 9- bzw. 10- Jahresaufnahme kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Prothesenmodellen Image® und Bicontact®. Tabelle 22 zeigt die

durchschnittliche Gesamtmigration der beiden Prothesenmodelle im Vergleich.

Gesamtmigration ° _ °
Image Bicontact p- Wert
0 - 10 Jahre
y- Achse -1,41 +1,96 -0,59 + 0,66 0,464
x- Achse -0,35+£1,23 -0,20 £ 0 27 0,947
z- Achse -1,96 + 3,18 -0,35 + 0,50 0,429
Tab.22 Gesamtmigration inklusive Standardabweichung in Millimetern (Mittelwert)

entlang der einzelnen Koordinatenachsen der beiden Prothesenmodelle
Image® und Bicontact® zum Zeitpunkt 9 bzw. 10 Jahre postoperativ im

Vergleich inklusive des jeweiligen Signifikanzniveaus
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Fur folgende Daten basieren die vorhandenen 2- Jahresergebnisse der
Vorgangerstudie als Grundlage der Berechnung, wie bereits zu Anfang des Kapitels ,4.
Ergebnisse” erlautert wurde: Bezlglich der Migrationen entlang der x- und z-
Koordinatenachsen zwischen der zuletzt angefertigten Aufnahme zum 2-
Jahreszeitpunkt und der aktuellen 9- bzw. 10- Jahresaufnahme zeigte sich im
vorgestellten Kollektiv kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden untersuchten
Prothesengruppen. Es zeigte sich allerdings bei dieser Gruppengrof3e der zugrunde
liegenden Daten ein signifikanter Unterschied beziglich des Einsinkens der
Prothesenschéfte im Zeitraum von zwei Jahren nach deren Implantation bis neun bzw.
zehn Jahre postoperativ, dargestellt als Migration entlang der y- Achse. Hier fand sich
eine hohere Stabilitat des Bicontact®- Schaftes im Vergleich zum Image®- Schaft.
Tabelle 23 veranschaulicht die durchschnittliche Migration der beiden Prothesenmodelle

in diesem Intervall.

Migration ° _ °
Image Bicontact p- Wert
2 -10Jahre
y- Achse -0,99 +1,58 -0,01 + 0,08 0,016
x- Achse -0,39 + 1,64 -0,10 £ 0,16 0,966
z- Achse -1,02 £ 3,01 -0,04 £ 0,17 0,147
Tab. 23 Migration in Millimetern (Mittelwert inklusive Standardabweichung) entlang

der einzelnen Koordinatenachsen der beiden Prothesenmodelle Image®
und Bicontact®im Intervall zwischen der 2- und der 9-/ 10- Jahres-
aufnahme im Vergleich inklusive des jeweiligen Signifikanzniveaus
basierend auf den vorhanden Daten der 2- Jahreskontrolle der
Vorgangerstudie
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4.4 Einzelfalldarstellung

4.4.1 Wechseloperation nach aseptischer Lockerung Patientin
Image®- ID Nr. 15

Bei dieser Patientin wurde die zuletzt angefertigte RSA- Aufnahme 9 Jahre nach der
Implantation der Image- Prothese angefertigt. Hier zeigten sich bei der Auswertung der
Migrationen deutliche Bewegungen entlang aller Achsen. Klinisch bei der Befragung der
einzelnen Scores sowie der Erhebung der VAS zeigten sich noch keine Auffalligkeiten,

wie Tabelle 24 wiedergibt.

HHS WOMAC VAS

10 Jahre 99 1 0

Tab.24 Klinische Werte des Patienten mit der Image- ID Nr. 1 zum Zeitpunkt der

10- Jahresaufnahme

HHS= Harris- Hip- Score

WOMAC= Western Ontario and McMaster’s Universities Index
VAS= Visuelle Analogskala

Tabelle 25 sowie Abbildung 51 zeigen die Migrationen im zeitlichen Verlauf.

Durch darauf folgende weitere Untersuchungen (3- Phasen- Skelettszintigrafie) der
Patientin bestatigte sich der Verdacht einer Lockerung des Schaftes, woraufhin operativ
revidiert wurde. Das Inlay wurde ausgetauscht und der Schaft wurde auf einen
zementfreien langen Revisoinsstiel gewechselt. Die Abbildungen 49 bis 50 zeigen die

jeweiligen Rontgenbilder.

3 Wochen 1 Jahr 2 Jahre 9 Jahre
y- Achse -0,213 -0,553 -0,549 -3,192
x- Achse 0,075 0,094 0,078 1,63
z- Achse -0,025 -0,492 -0,513 -0,818
Tab.25 Migration des Image®- Schaftes der Patientin mit der Image- ID Nr. 15 in

Millimetern entlang der einzelnen Achsen Uber die Zeit
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a) b)

Abb.49 a) 2- Jahres- RSA- Aufnahme der linken Hiifte Image®- ID Nr.15
b) 9- Jahres- RSA- Aufnahme der linken Hiifte Image®- ID Nr.15

b)

a) Beckeniibersichtsaufnahme vor Revision Image®- ID Nr.15
b) linke Hulfte a.p. nach Revision Image®- ID Nr.15
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Abb.51 Migrationen des Schaftes der Patientin mit der Image®- ID Nr.15 in

Millimetern entlang der einzelnen Achsen im zeitlichen Verlauf
y-Achse: Negative Werte bedeuten eine Migration nach kaudal
x- Achse: Negative Werte bedeuten eine Migration nach lateral
z- Achse: Negative Werte bedeuten eine Migration nach dorsal
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5. Diskussion

5.1 Diskussion der Ergebnisse

5.1.1 Allgemeiner Teil

Ein erster Gesichtspunkt dieser Arbeit besteht in dem Aspekt der Verankerung der
Prothesen. Die Diskussion Uber zementfreie oder zementierte Prothesen ist noch immer
nicht beigelegt. Hailer demonstrierte im Jahre 2010 an 170 Patienten die Vor- und
Nachteile beider Verankerungsprinzipien von Huft- Totalendoprothesen (Hailer et al.,
2010). Zementfreie Huftprothesenschafte zeigten hier eine niedrigere 10- Jahres-
Revisionsrate auf. Insgesamt war in dieser Studie zwar die Revisionsrate bei
zementierten Totalendoprothesen um 9% niedriger als bei zementfreien, jedoch
bezieht sich dies hauptsachlich auf die zementfreien Pfannen. Die Versagerquote beli
den zementfreien Prothesenschaften kam Uberwiegend durch intraoperative

Femurfrakturen zustande.

Bei den zementfreien Huftprothesenschaften spielen fur die Primar- und
Sekundarverankerung die Oberflachenbeschaffenheit, das Material sowie das Design
eine grof3e Rolle. Auch hier findet eine stetige Weiterentwicklung zur Optimierung der
Prothesenstandzeiten statt.

So wurde erstmals 1974 von Mittelmeier eine Prothese entwickelt, die beschichtet war
(Mittelmeier, 1974). Einige Jahre spater konnte Zweymdller das Einwachsen von
Knochen in aufgeraute Titanoberflachen nachweisen (Zweymdller et al., 1988). Um dies
zu erreichen, werden einige Prothesen zur Aufrauung der Oberflache zum Beispiel
sandgestrahlt oder andere sogenannte porous- coated Prothesen mit einer pordsen
Oberflache beschichtet. Die in dieser Studie verwendeten Prothesen sind, wie in den
Kapiteln 3.1.1.1 und 3.1.1.2 beschrieben, eine Kombination aus mehreren Verfahren. In
verschiedenen Studien konnte gezeigt werden, dass Hydroxylapatit als Beschichtung
auf Titanlegierungen eine Verlangerung der Prothesenstandzeiten bewirkt (Ding et al.,
1999; Zhang, Kwok, 2011), doch gibt es auch Studien, in denen kein Zusammenhang
festgestellt werden konnte (Lazarinis et al., 2011).
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Das Material der Prothesenschéfte ist ebenfalls ein wichtiger Faktor sowohl fir die
Biokompatibilitat als auch fur die knécherne Integration der Prothese, im Besonderen
bei zementfreien Prothesen. Hier stehen sich hauptsachlich Legierungen aus Chrom-
Kobalt sowie aus Titan (TigAl4V) gegeniber, wobei die Langzeitergebnisse der Schéfte
aus Titanlegierungen langere Prothesenstandzeiten aufweisen (Eingartner et al., 2000)
und die Chrom- Kobalt- Legierungen eher in den Hintergrund getreten sind.

Auch bezuglich des Designs gibt es zahlreiche Studien, die ein gutes outcome fir
Geradschéafte (Aldinger et al., 2003; Ochs et al.,, 2007) als auch fir anatomisch
geformte Schafte zeigen (Lorenz et al., 2010; Loughead et al., 2012).

Um solche aussagekréftigen Ergebnisse zu erhalten, benétigen Studien jedoch in aller
Regel einen Zeitraum Uber mehrere Jahre, bis sich erste Lockerungszeichen
nativradiologisch und somit meist auch klinisch zeigen (Malchau et al., 1995). Mithilfe
der Rontgen- Stereometrie- Analyse kénnen solche Aussagen schon friihzeitig getroffen
werden, da Migrationen schon ab 0,01 mm (Karrholm et al., 1997) valide berechnet
werden kénnen. Somit kénnen Einschatzungen uber Prothesen schon nach geringer
Zeit getroffen werden und es muss nicht erst das klinische Versagen als Endpunkt

abgewartet werden.
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51.2 Interpretation und Diskussion der Ergebnisse

5.1.2.1 Klinische Ergebnisse

Bei beiden Prothesenmodellen ergaben sich sehr gute klinische Ergebnisse. Es zeigten
sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den beiden untersuchten
Gruppen. Der Harris- Hip- Score lag im Mittel bei 94,17 Punkten bei der Image®-
Prothese bzw. 93,04 Punkten bei der Bicontact®- Prothese, wobei Werte von iber 80
Punkten als gut bzw. sehr gut gelten (Matzen, Stockmaier, 2001). Dies ist vergleichbar
mit anderen Studien Uber zementfreie Huftprothesen. So lagen die mittleren Punktwerte
des Harris- Hip- Scores bei Eingartner, welcher einen Bicontact®- Schaft untersuchte,
bei 84,3 Punkten neun Jahre postoperativ (Eingartner et al., 2000). Diese Differenz
zwischen den fiur die vorliegende Studie ermittelten Werten und den von Eingartner
beschriebenen Werten koénnte dadurch bedingt sein, dass bei Eingartner keine
Altersbegrenzung fur das vorgesehene Patientenkollektiv galt. Hier muss berticksichtigt
werden, dass ein hoheres Lebensalter in aller Regel eine schlechtere Beweglichkeit
bedingt. Thien wiederum ermittelte Werte von im Durchschnitt 98 Punkten sieben Jahre
postoperativ (Thien et al., 2011). Dieser hohere Wert kénnte durch die kirzere Follow-
up- Zeit erklart werden. Die Werte sind im Verlauf nach der Operation bis zur 2-
Jahresaufnahme von 30 Punkten im Durchschnitt bis auf 95,9 (Image®) bzw. 93,1
(Bicontact®) Punkten stark angestiegen und blieben auch nach 10 Jahren mit 94,17
Punkten (Image®) bzw. 93,04 Punkten (Bicontact®) auf vergleichbar hohem Niveau.

Auch die Werte des WOMAC- Scores liegen in einem Bereich, der fir die sehr guten
klinischen Ergebnisse spricht. Im Mittel liegen hier die Werte bei der Image®- Prothese
bei 3,48 Punkten, bei der Bicontact®- Prothese bei 1,69 Punkten. Auch diese Werte sind
im Vergleich zu den 2- Jahreswerten stabil geblieben.

In einer vergleichbaren Studien ermittelte Lorenz 2010 funf Jahre nach Implantation
einer Image®- Prothese Werte von im Mittel 10,13 Punkten fir den WOMAC- Score
(Lorenz et al., 2010). Dieser Unterschied der WOMAC- Punktewerte zur vorliegenden
Studie kdnnte analog zum Harris- Hip- Score in der Begrenzung des Lebensalters des

Patientenkollektivs liegen.
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Schmerzen wurden Uber die Visuelle Analogskala VAS ermittelt. Hier ergaben sich im
Mittel 0,26 Punkte (Image®) bzw. 0,07 Punkte (Bicontact®). Diese Werte waren seit der
Prothesenimplantation stetig fallend. Das bedeutet, nahezu alle Patienten waren im
betroffenen Huftgelenk schmerzfrei. Eine Studie mit &hnlich guten Werten
veroffentlichte Floerkemeier 2012 (iber die METHA®- Kurzschaftprothese. Hier ergaben
sich Werte von 1,7 auf der VAS- Skala, wobei hier die Follow- up Zeit deutlich kirzer
war (Floerkemeier et al., 2012). Zusammenfassend sprechen alle oben genannten

Werte fur ein sehr gutes klinisches Ergebnis.

5.1.2.2 RSA- Migrationen

Der Messfehler in dieser Studie betragt 0,115 mm fir alle Translationsbewegungen.
Dieser Wert wurde bei identischem Versuchsaufbau und identischem Patientenkollektiv
aus der Vorgangerstudie dbernommen. Anhand der DAHLBERG- Formel (Sjégren et
al., 2010) wurde die Messgenauigkeit anhand von zehn Doppelmessungen bestimmt.
Bei den heutigen Standards wirde man die Doppelmessungen bei jedem Patienten aus
der Studie vornehmen (Valstar et al., 2005), doch wurde dies in der Vorgangerstudie
aufgrund der damaligen Vorgabe der Ethikkommission und der Anlehnung an
vergleichbare Studien aus der Literatur nur an einem reprasentativen Teil des
Patientenkollektivs durchgefuhrt und auf den Rest tbertragen.

In der Literatur finden sich Messfehler mit Werten von zum Beispiel 0,09 mm (Baad-
Hansen et al., 2010), 0,15 mm (Karrholm et al., 1997), 0,22 mm (Snorrason, Karrholm,
1990), oder 0,25 mm (Franzen et al.,, 1993). Damit liegt der Messfehler der

vorliegenden Studie in der Streubreite der Literaturangaben.

Grundsatzlich fanden im vorliegenden Nachuntersuchungszeitraum kaum Migrationen
statt. Die vorherrschende Richtung der Migration der Prothesenschafte war nach dorsal,
lateral und distal. Die Ursache fur die distale Bewegungsrichtung konnte die
zunehmende Gewichtsbelastung bei postoperativer Mobilisation darstellen, da
insbesondere die erste rontgenstereometrische Kontrolle als Referenzmessung vor
Belastung durchgefiihrt wurde. Die Begriindung fur die laterale Migration kénnte in dem
Design des Prothesenschaftes gefunden werden: Bei der Implantation des

Prothesenschaftes, v. a. eines Geradschaftes, wie der Bicontact®- Schaft, entsteht ein
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Raspeldefekt nach lateral, welcher nach Implantation des Schaftes mit Spongiosa
aufgefullt werden kann. Die dorsale Migration ist am ehesten durch die Antekurvation
des Femurs bedingt. Um den Prothesenschaft metaphysar zu zentralisieren, muss
proximal von etwas weiter dorsal aus geraspelt werden. Postoperativ drickt sich der
Schaft in die Richtung des geringsten Widerstandes, welcher hier der schon
vorgegebene Weg des Raspeldefektes ware. Andere Studien beschreiben eine
vorherrschende Migration nach medial, welche sie am ehesten als das Ergebnis einer
Verkippung in eine Varus- Stellung interpretieren. Eine Migration nach dorsal wird auch
hier beobachtet (Karrholm et al., 1994).

Seit der im Rahmen der Vorgangerstudie zuletzt angefertigten RSA- Aufnahme bis zur
9- bzw. 10- Jahresaufnahme sind die Prothesenschafte relativ stabil geblieben. Der
Image®- Schaft ist insgesamt um 1,41 mm im Mittel abgesunken, davon 0,99 mm im
letzten Intervall. Der Bicontact®- Schaft ist insgesamt um 0,59 mm abgesunken, davon

0,01 mm im letzten Intervall.

Bei dem Schaft, bei dem eine stark erhdhte Migration gemessen wurde, fanden sich
sowohl klinisch als auch nativradiologisch Lockerungszeichen, sodass die Prothese
revidiert werden musste. Aufgrund dieser Ergebnisse kann man sowohl davon
ausgehen, dass beide Prothesenmodelle eine hohe Langzeitstabilitat von Gber neun
bzw. zehn Jahren aufweisen, als auch davon, dass die Rontgen- Stereometrie- Analyse
eine Methode ist, mit der aussagekraftige Vorhersagen Uber die Stabilitat von

Prothesen getroffen werden kénnen.

Insgesamt betrachtet sind die RSA- Migrationsergebnisse der vorliegenden Studie
sowohl vergleichbar mit den Langzeitergebnissen, die fir zementfreie Prothesen
veroffentlicht wurden (Thien et al.,, 2011), als auch mit denen, die fir zementierte
Prothesen verdffentlicht wurden (Karrholm et al., 1994). Bei der zementfreien Epoch-
Prothese von Thien fanden sich leicht geringere Migrationen. Dies mag vielleicht in der
diese Prothese auszeichnenden Biegesteifheit begriindet sein, welche nur einen
Bruchteil der Steifigkeit von Titanprothesen betragt und artgleich zu der des Femurs ist.
Ein weiterer Grund wére die geringere Follow- up- Zeit der Studie. Die zementierte
Huftprothese, die Karrholm beschreibt, weist etwas héhere Migrationen als die in der

vorliegenden Studie zementfreien Prothesen auf.
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5.2 Diskussion der Methoden

5.2.1 Studiendesign

Laut Vorgabe der Ethikkommission erfolgte keine Randomisierung der Patienten
praoperativ zur Aufteilung auf beide Prothesengruppen. Jeder Patient sollte die
bestmdgliche, individuell auf ihn abgestimmte operative Versorgung erhalten. Die
beiden Gruppen sind jedoch trotz dieses Umstandes durch das selektierte
Patientenkollektiv vergleichbar. Durch die Einschlusskriterien besteht anndhernd
Gleichheit in Bezug auf die Geschlechts-, Gewichts- bzw. BMI- und die Altersverteilung,
wie im Kapitel 3.2.6.1 ,Studiendesign- Patienten®, als auch im darauf folgenden Kapitel
4.1.1 ,Klinische Ergebnisse- Gruppenverteilung und Patientendaten* ausfuhrlich

beschrieben wurde.

Voraussetzungen fir den Eingriff waren hier unter anderem die Indikation zur Huft-
TEP, die aus einer priméar oder sekundar bedingten Arthrose sowie einer
Huftkopfnekrose bestand, sowie das Alter des Patienten zum Operationszeitpunkt unter
70 Jahren. Ausschlusskriterien bestanden hauptsachlich in Erkrankungen, die die
Knochenqualitat limitieren, wie Osteoporose, systemische Erkrankungen wie ein
Tumorleiden, Hiuftdysplasie, Adipositas mit einem Body- Mal3- Index (BMI) von tber 35,
Rheuma oder eine dialysepflichtige Niereninsuffizienz. Dadurch sollte sichergestellt
werden, dass eine gute Knochenqualitat als Voraussetzung zur Implantation einer

zementfreien Huft- Totalendoprothese vorlag.

Um Daten interpretieren zu kénnen, sollten Ergebnisse aus anderen Studien immer in
Zusammenschau mit diesen Ein- bzw. Ausschlusskriterien betrachtet werden. So sind
zum Beispiel jingere Patienten einerseits zwar beweglicher und tragen wahrscheinlich
mit zu den vorliegenden guten Ergebnissen der klinischen Scores bei, doch werden die
Prothesen durch die hohere Aktivitdt der Patienten auch starker belastet und es
entsteht eventuell friher als bei alteren Patienten eine starkere Abnutzung des
Materials. Auch mussen in diesem Zusammenhang die Prothesen flr die extremeren
Bewegungsausmalie geeignet sein, die ein jingerer Patient eventuell im Gegensatz zu

einem alteren Patienten erreichen mochte.
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5.2.2 RSA- Technik

Das System der RSA- Auswertung basierte zuerst auf manuell durchgefiihrten
Messungen (Selvik, 1989). Dieses System wurde in ein digitales System umgewandelt,
welches auf eine hohere Prazision geprift wurde (Nystrom, 1994; Borlin, 2002).
Nachdem 1997 erste Ergebnisse des Prototyps ,UmRSA Digital Measure® vorgestellt
wurden, wurde das RSA- System vollstéandig auf digital umgestellt (Borlin, 2002). Die
Vorteile dieser Methode sind eine erhdhte Bearbeitungsgeschwindigkeit, eine geringere

Abhé&ngigkeit von menschlicher Fehlbarkeit, sowie eine hbhere Prazision.

Anhand der RoOntgen- Stereometrie- Analyse konnen Migrationen genauestens
gemessen werden. Bewegen sich diese Migrationen aufR3erhalb einer gewissen
GrolRenordnung, sprechen sie fur eine mangelnde Stabilitat der Prothese im
Knochenbett und kénnen so eine relevante Prothesenlockerung meist vor jeglicher
klinischer Symptomatik vorhersagen. Eine Migration von groRer 1,2 mm innerhalb von
zwei Jahren ist ein Indikator flr eine frihzeitige Lockerung von zementierten
Huftprothesenschaften (Karrholm, 1994). So bendétigen Studien Uber verschiedene
Prothesenmodelle nicht mehr den Beobachtungszeitraum, den man mit anderen
Rontgenverfahren bendétigt, um eine Aussage Uber die Langzeitstabilitdt der zu
testenden Prothesenmodelle zu treffen. Dies unterstitzt die vorliegende Studie mit ihren
Ergebnissen, da die Ergebnisse der Vorgdngerstudie belegt werden. Hier war die
knocherne Integration der beiden zementfrei implantierten Huftprothesenschéfte in der
Regel nach zwolf Wochen erreicht. Danach fanden sich kaum mehr gré3enrelevante
Migrationen. Die vorliegende Studie belegt eine ausreichende Langzeitstabilitat der hier
untersuchten Prothesenschéfte, welche auch Teil der Vorgangerstudie waren. Damit

wird das Verfahren der Rontgen- Stereometrie- Analyse unterstitzt.

Eine neueste Entwicklung im Rahmen der Rontgen- Stereometrie- Analyse ist die
sogenannte ,model- based RSA" (Kaptein, 2003). Ein Problem der RSA besteht darin,
dass es in einigen Fallen dazu kommen kann, dass Tantal- Marker réntgenologisch
durch die Prothese selbst verdeckt werden und das UmRSA- System diese somit nicht
detektieren kann. Dadurch, dass eine minimale Anzahl von drei Tantal- Markern
bendtigt wird, um eine dreidimensionale Berechnung eines Korper durchfihren zu

kénnen, kann es theoretisch durch die Uberprojektion eines Markers in gewissen Fallen
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dazu kommen, dass eine Auswertung generell nicht mdglich ist. In solchen Fallen greift
die Methode der model- based RSA. Hierbei wird die Verteilung der Tantal- Marker
anhand eines Modells der Implantatoberflache, welches das System kennt,
vorgegeben. Jungste Studien haben jedoch gezeigt, dass sich die Genauigkeit der
model- based RSA von der klassischen Marker- basierten RSA- Technik nicht
unterscheidet (Kaptein, 2003; Baad-Hansen, 2007). Allerneueste Studien
experimentierten mit komplett markerlosen RSA- Methoden (Seehaus, 2012). Die
Préazision ist hierbei allerdings geringer als bei der konventionellen RSA- Methode. Hier

besteht viel Potenzial fiir weitere Innovationen.

5.3. Schlussfolgerung

Ziel der vorliegenden Studie war es, in einer kontrollierten prospektiven klinischen
Studie die Migration des Image®- Schaftes mittels RSA unter Einbezug klinischer
Scores neun bzw. zehn Jahre nach Implantation zu messen und diese
Langzeitergebnisse mit den RSA- Werten und klinischen Scores des Bicontact®-
Schaftes zu vergleichen. Ein weiterer Gesichtspunkt bestand in dem zeitlichen Ablauf

der Migration beider Schafte.

Bei beiden Prothesenschaften ergaben sich sehr gute klinische Ergebnisse sowohl mit
deutlicher Verbesserung der klinischen Symptomatik als auch einer deutlichen
Schmerzreduktion im gesamten postoperativen Verlauf. Hier zeigte sich zwischen den
beiden Prothesenmodellen in unserem Kollektiv kein Unterschied. Beide erzielten eine

hohe Patientenzufriedenheit.

Bezuglich der RSA- Migrationsergebnisse ergab sich eine hohe Langzeitstabilitat beider
Schafte. Bei einem der Patienten aus der Image®- Gruppe fand eine aseptische
Lockerung des Prothesenschaftes statt. Sie fuhrte zu einer Migration des Schaftes, die
mittels des RSA- Verfahrens prazise vermessen werden konnte. Dieser Schaft musste
gewechselt werden. Es zeigte sich im untersuchten Kollektiv kein statistisch
signifikanter ~ Unterschied zwischen den RSA- Ergebnissen der beiden
Prothesenmodelle. Die Migrationswerte der beiden Schafte lagen im Bereich publizierter

RSA- Daten fir zementverankerte Prothesen.
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