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1. Zusammenfassung

STUDIENZIEL

In einer prospektiven, randomisierten Studie sollte bei Frihmobilisation unter
Vollbelastung die Primérstabilitat zweier verschieden beschichteter zementierter
Huftprothesenschéafte mit gleichem Design klinisch sowie mittels Réntgen-

Stereometrie-Analyse (RSA) untersucht werden.

Bei den Prothesenstielen handelt es sich um einen herkdbmmlichen Cobalt-
Chrom-Schaft und um einen mit einer neuartigen Oberflachenbeschichtungs-

methode hergestellten silikatisierten Schaft.

PATIENTEN UND METHODE

21 Patienten (Altersdurchschnitt 76,5 £5 Jahre, 4 Manner, 17 Frauen, mittlerer
Body-Mass-Index 28,84 £3,7 kg/m?) wurden mit einer zementierten Standard-
Prothese mit CoCr-Beschichtung vom Typ BiContact ® (Firma Aesculap,
Tuttlingen, Deutschland) und 21 Patienten (Altersdurchschnitt 78 +4,5 Jahre, 7
Méanner, 14 Frauen, Body-Mass-Index 28,76 +3,5 kg/m?) mit dem gleichen
Prothesenmodell, allerdings mit silikatisierter Oberflache (Firma Aesculap,
Tuttlingen, Deutschland), versorgt.

Schwere systemische Erkrankungen, Revisionsoperationen und aktive
Infektionen galten als Ausschlusskriterium. Zur Durchfihrung der Réntgen-
Stereometrie-Analyse wurden beide Prothesen vom Hersteller mit Tantal-
Markierungen versehen, intraoperativ erfolgte die Markierung des proximalen
Femurs mit Tantalkugeln.

Der Untersuchungszeitraum betrug zwei Jahre, die RSA-Referenzaufnahme
erfolgte unmittelbar postoperativ vor Mobilisation, weitere Réntgenaufnahmen
folgten 2 Wochen, 6 Wochen, 3 und 6 Monate sowie 1 und 2 Jahre
postoperativ.

Die Réntgenbilder wurden mit Hilfe der digitalen RSA-Software UmRSA®
(Firma Biomedical Innovations, Umea, Schweden) ausgewertet.

Zusatzlich wurden zu allen Untersuchungszeitpunkten ein standardisierter
Schmerzscore anhand der visuellen Analogskala (VAS), der Harris Hip Score
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sowie der Western Ontario and McMasters Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC) erhoben.

ERGEBNISSE

Zum Ende des Untersuchungszeitraumes lagen die 2-Jahresergebnisse von
insgesamt 33 Patienten (17 mit CoCr-Schaft, 16 mit silikatisiertem Schaft) vor.
Far die RSA-Messungen wurde mit der Dahlberg-Formel anhand von insgesamt
31 Doppelmessungen eine Prazision von 0,04 mm in der craniocaudalen
Richtung, 0,08 in der mediolateralen Richtung sowie £0,06 mm in der anterior-
posterioren Richtung ermittelt. Im Zeitraum von 0-2 Wochen post-OP fand sich
in beiden Gruppen eine noch unterhalb des berechneten Messfehlers liegende
Migration. Im Zeitraum von 2 Wochen bis 6 Wochen zeigte sich mit
durchschnittlich -0,158 0,142 mm die gréBte Migration in der craniocaudalen
Richtung fir den CoCr-Schaft (Einsinken). Im Zeitraum von 1 Jahr bis 2 Jahren
war mit durchschnittlich -0,148 +0,148 mm die gr6Bte Migration in der
craniocaudalen Richtung flr den silikatisierten Prothesenstiel zu verzeichnen.
Insgesamt sanken die CoCr-Schéafte um 0,399 +0,212 mm, die silikatisierten
Schafte um 0,4 +0,173 mm ein. Bei der Migration in der mediolateralen
Richtung fand sich in der CoCr-Gruppe nach zwei Jahren ein durchschnittlicher
Absolutwert von 0,165 0,147 mm, in der Gruppe Silikatisiert ein
durchschnittlicher Absolutwert von 0,188 +0,165mm. In der anterior-posterioren
Richtung betrug der durchschnittliche Absolutwert der Migration nach zwei
Jahren 0,181 +0,188 mm fir den CoCr-Schaft, fir den silikatisierten Schaft
0,127 +0,156 mm. Bei beiden Prothesenstielen lieB sich eine Tendenz zur
Medialisierung und posterioren Bewegung erkennen. Mit der verflgbaren
Patientenzahl konnten zwischen den untersuchten Gruppen bezlglich der
Gesamtmigration nach 2 Jahren keine signifikanten Unterschiede festgestellt
werden. Die Migrationswerte der beiden Prothesenstiele in den ersten beiden
Jahren waren etwas geringer bzw. vergleichbar mit publizierten Daten fir
andere zementierte Prothesenstiele. Die klinische Untersuchung zeigte eine
Verbesserung der Schmerzintensitat von praoperativ im Mittel 7,29 +1,55 auf
0,34 £0,94 nach zwei Jahren (CoCr-Gruppe) und 7,52 +1,76 auf 0,9 +1,73 nach
zwei Jahren (Gruppe Silikatisiert). Der Harris Hip Score zeigte eine
Verbesserung von praoperativ 39,7 +13,9 (CoCr) und 39,4 +8,4 (Silikatisiert)
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auf 89,4 +10,5 (CoCr) und 83,2 £13 (Silikatisiert) nach zwei Jahren. Beim
WOMAC-Index war eine Verbesserung von praoperativ 55,3 £13,6 (CoCr) und
56 +12,4 (Silikatisiert) auf 7 +8,1 (CoCr) und 10,9 £11,2 (Silikatisiert) zu
verzeichnen. Auch in der klinischen Untersuchung konnte zwischen den beiden
untersuchten Gruppen nach 2 Jahren kein signifikanter Unterschied festgestellt

werden.

SCHLUSSFOLGERUNG

Beide zementierte Prothesenschéafte zeigten innerhalb von 2 Jahren
postoperativ unabhangig von ihrer Oberflachenbeschichtung eine sehr hohe
Primarstabilitat bei guten klinischen Ergebnissen. Ein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen bezliglich der erhobenen Parameter, und damit
ein messbarer Effekt der neuartigen Beschichtung, lieB sich mit dem
untersuchten Patientenkollektiv nach 2 Jahren nicht nachweisen.
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Abstract

AIM OF THE STUDY

This randomised controlled trial was to determine the primary stability of two
cemented hip stems with the same design but different surface finish (Co/Cr-
alloy vs. silicoated surface) under early mobilisation and full weightbearing by

using Roentgen Stereometric Analysis (RSA) and clinical parameters.

PATIENTS AND METHOD

21 patients (mean age 76,5 +5 years, 4 men, 17 women, body-mass-index
28,84 +3,7 kg/m?) received a total hip arthroplasty with a cemented BiContact®
stem with Co/Cr-surface (Aesculap company, Tuttlingen, Germany) and 21
patients (mean age 78 +4,5 years, 7 men, 14 women, body-mass-index 28,76
13,5 kg/m?) received a cemented BiContact® stem with a silicoated surface
(Aesculap company, Tuttlingen, Germany).

Severe systemic disease and reoperation were excluded.

For the RSA-method, both types of prostheses were marked with small
tantalum beads by the production firm. During the surgery, the patients’ femora
were marked with tantalum object markers.

The RSA measurements and also clinical tests (average pain intensity, Harris
Hip Score and Western Ontario and McMaster's Universities Osteoarthritis
Index (WOMAC)) were done before mobilization, 2 weeks, 6 weeks, 3 and 6
months and 1 and 2 years after surgery. The RSA radiographs were evaluated
by using the UmRSA® digital measure system (Biomedical Innovations, Umea,
Sweden).

RESULTS

In total, 33 patients had been examined over 2 years (17 patients with the
Co/Cr-stem, 16 patients with the silicoated stem).

By using the Dahlberg formula, 31 double examinations were taken to calculate
the clinical precision of the measuring method, which was = 0,04 mm (for distal
migration), +0,08 mm (for medio-lateral migration) and +0,06 mm (for anterior-

posterior migration).
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The CoCr-stem showed the maximum of distal migration between 2 weeks and
3 months postoperatively (-0,158 +0,142 mm). The greatest subsidence of the
silicoated stem (-0,148 £0,148 mm) was found between 1 year and 2 years. The
average subsidence of the CoCr-stem after 2 years was 0,399 £0,212 mm and
of the silicoated stem 0,4 0,173 mm. The mean mediolateral migration
(absolute value) of the CoCr-stem after 2 years was 0,165 +£0,147 mm and for
the silicoated stem it was 0,188 £0,165mm. The average anterior-posterior
migration (absolute value) of the CoCr-stem after 2 years was 0,181 £0,188 mm
and of the silicoated stem it was 0,127 +0,156 mm. There was a tendency of
medial and posterior migration for both hip stems after 2 years.

With the number of patients who had been examined there were no significant
differences found in the total amount of migration of the two stems after 2 years.
The RSA-results did not differ from others given in literature.

In both groups the clinical results were good and did not show any significant
difference either. The average pain intensity decreased from preoperative 7,29
+1,55 to 0,34 +0,94 after 2 years (CoCr-stem) and 7,52 +1,76 to 0,9 £1,73 after
2 years (silicoated stem). The average Harris Hip Score improved from
preoperative 39,7 13,9 (CoCr-stem) and 39,4 8,4 (silicoated stem) to 89,4
+10,5 (CoCr-stem) und 83,2 +13 (silicoated stem) after 2 years, and the
WOMAC-Index improved from initial 55,3 13,6 (CoCr-stem) und 56 *12,4
(silicoated stem) to 7 £8,1 (CoCr-stem) and 10,9 £11,2 (silicoated stem) after 2

years.

CONCLUSION

Both cemented hip prostheses showed a high primary stability and a good
clinical outcome not depending on their surface finish.

After two years, with the number of patients who had been examined there
were no significant differences found between the two hip stems regarding the

examined parameters.
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2. Einleitung und Zielsetzung der Studie

Einleitung

Die Coxarthrose qilt als die haufigste Gelenkerkrankung des erwachsenen
Menschen. In Hinblick auf die demografische Entwicklung (zunehmende
Lebenserwartung, Alterung der Gesamtbevélkerung), aber auch auf veranderte
Lebensverhaltnisse (hdéhere Anspriiche an die Lebensqualitat im Alter sowie
gleichzeitig immer jingere Patienten, die durch ihren Lebensstil an Coxarthrose
erkranken) gewinnt die Therapie dieser Erkrankung und somit der Einsatz
totaler Hlftgelenksprothesen immer gréBere Bedeutung.

Laut Daten der DRG-Statistik wurden im Jahr 2010 in Deutschland 213.604
TEP-Erstimplantationen am Huiftgelenk vorgenommen. Im Vergleich dazu
waren es zehn Jahre zuvor etwa 150.000/Jahr (Kappler 2000).

Beim totalen Huftgelenksersatz handelt es sich um einen elektiven Eingriff,
welcher Schmerzen deutlich verringern und die Funktion deutlich verbessern
kann. Zudem handelt es sich bei der HUft-TEP um einen der erfolgreichsten
orthopéadischen Eingriffe Gberhaupt (Debrunner, 2002, Huo und Cook, 2001).
Die Indikation wird nach aktuellen Leitlinien gestellt, wenn subjektive Kriterien
(Schmerzen, Alter, Allgemeinzustand, Aktivitdtsgrad, Leidensdruck des
Patienten) mit dem klinischen  Untersuchungsbefund (Bewegungs-
einschrankung) und dem radiologischen Befund in Einklang stehen (AWMF
Leitlinien, EULAR-Leitlinien).

Betrachtet man die Geschichte der Huiftendoprothetik, gilt als Pionier des
Huftgelenkersatzes sicherlich der deutsche Chirurg Themistocles Gluck, der in
seiner Arbeit ,Autoplastik-Transplantation-Implantation von Fremdkérpern® aus
dem Jahr 1890 beschreibt, wie er einen klnstlichen Huftkopf und -schaft aus
Elfenbein verwendete. Auch mit Glas als Prothesenmaterial wurde gearbeitet
(Smith-Petersen, Amerika in den 1920er Jahren). Die erste Totalendoprothese
mit femoraler und acetabularer Komponente, jeweils aus Metall, geht auf den
Englander Philipp Wiles zuriick, der 1938 eine Schraubpfanne verwendete und
einen kurzen Schaft an der Kortikalis des Femurs befestigte (Wiles, 1958).
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Moore und Thompson (Moore, 1957; Thompson, 1954) verankerten Schéfte mit
Metallkopf erstmals im Markraum des Oberschenkelknochens.

Im weiteren Verlauf wurde dieses Prinzip durch McKee und Farrar mit einem
metallischen Ersatz der Huftpfanne kombiniert - es entstand die sogenannte
Metall-Metall-Gleitpaarung.

Parallel hierzu wurde in den 1950er Jahren erstmals Polymethylmetacrylat
(PMMA, thermoplastischer Kunststoff, auch als Knochenzement bezeichnet) zur
Fixierung der Prothesenbestandteile im Knochen verwendet. Eine Technik, die
sich im Bereich der Zahnmedizin und z. B. bei der Herstellung von
Kontaktlinsen zu diesem Zeitpunkt bereits im Einsatz befand (Haboush, 1953;
Debrunner, 2002; Winter, 2009).

Sir John Charnley, vielfach als Begrinder der modernen Huftendoprothetik
bezeichnet, kombinierte eine Pfanne aus Kunststoff (Polyethylen, PE) mit einem
stahlernen Huiftkopf und Prothesenschaft (,Low friction arthroplasty”, Charnley
1961), welche mit Knochenzement intraossar fixiert wurden. Gute Ergebnisse
fihrten zur raschen weltweiten Verbreitung dieser Technik, die auch in der
heutigen Zeit noch Anwendung findet.

Allerdings kam es unter Belastung schon bald zu Lockerungserscheinungen an
den Kontaktflachen Prothese-Zement und Zement-Knochen und in der Folge zu
teilweise erheblichen knéchernen Defekten.

Um 1970 begann schlieBlich die Entwicklung der zementfreien Endoprothetik.
Mit ihr wurde nach Alternativen zur Fixierung und Oberflachenbeschichtung der
Prothesen gesucht.

Beschichtete Prothesen wurden durch Mittelmeier und Zweymiller entwickelt
(Mittelmeier, 1974; Zweymiiller und Semlitsch, 1982). Die Osterreicher
Zweymiller und Lintner zeigten das Einwachsen von Knochen in eine
aufgeraute Prothesenoberflache aus Titan, welches sich bei der bis heute
bekannten Zweymdller-Prothese bewahrte. Auch bei Chrom-Cobalt-
Beschichtungen konnte ein Einwachsen des Knochens in die pordse
Oberflachenstruktur der Prothese nachgewiesen werden.
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Der zementfreie Huftgelenksersatz ist inzwischen das Verfahren der Wahl bei
jingeren Patienten, weil hier weniger Knochenmaterial reseziert werden muss,
was einem spateren Revisionseingriff zugute kdme.

DemgegenlUber werden &ltere Patienten, zumindest in deutschsprachigen
Landern, bevorzugt mit einer zementierten Prothese versorgt, da diese gleich
voll belastet werden kann, und die im Alter meist geminderte Knochenqualitat

weniger Einfluss auf das Einwachsverhalten und den Langzeiterfolg hat.

Sowohl zementierte als auch zementfreie Systeme zeigen inzwischen eine sehr
gute Haltbarkeit (sog. Standzeit) Gber einen Zeitraum von zehn bis zu Uber
zwanzig Jahren (Weller, 2007; Breusch, 2005; Aldinger, 2003).

Die dauerhafte Konsolidierung von kinstlichen Hiftgelenken ist jedoch eine
noch immer nicht geléste Aufgabe. Das Hauptproblem stellt die aseptische

Lockerung der Prothesen dar.

Obwohl diese Lockerung sicherlich ein multifaktorielles Geschehen ist (Wirtz,
1997), spielt flir die Langzeitstabilitait zementierter Implantate die Metall-
Zement-Grenzflache eine entscheidende Rolle (Jasty, 1991).
Hydrolyseprozesse zwischen Metalloberflache und Knochenzement kénnen die
initial gute Verbundfestigkeit zur Auflésung bringen und zum Verlust der
mechanischen Stabilitat der Prothese flihren (Brewis, 1980; Musil, 1988), dem
sogenannten ,Debonding“. Unter Belastung flhrt dieses wiederum zu kleinsten
Bewegungen zwischen Prothesenschaft und Knochenzement, wobei sich
Abriebpartikel bilden, die eine granulomatdse Entzindungsreaktion im
periprothetischen Knochenlager auslésen (Willert, 1999; Jasty, 1992; Vaes,
1988).

Um diesen Prozess zu verringern, wurde durch langjahrige Forschungsarbeit
eine Oberflachenbeschichtungsmethode auf Basis der Silikatisierung und
Silanisierung entwickelt (Wirtz, 2001). Durch diese aus der zahnérztlichen
Werkstoffkunde stammende Methode soll die Verbundfestigkeit des Implantat-
Zement-Interfaces erhéht und somit die Langzeitstabilitat der Prothese

gesichert werden.
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Méchte man nun untersuchen, inwieweit die Verbundfestigkeit durch die
neuartige Beschichtung tatsachlich profitiert, ist zu bedenken, dass der
Debonding-Prozess nach morphologischen Studien meist schon innerhalb der
ersten drei postoperativen Jahre beginnt (Jasty, 1991), wahrend die
osteolytische Reaktion im Réntgenbild erst nach mehr als finf Jahren
erkennbar ist (Hozack, 1990; Krismer, 1991). AuBerdem sind im Rdntgenbild
Relativbewegungen zwischen Prothese und Knochen erst erkennbar, wenn sie
sich in einer GréBenordnung von etwa 5 mm bewegen (Malchau, 1995).

Mit der Rdéntgen-Stereometrieanalyse (RSA) steht eine wesentlich genauere
Untersuchungsmethode zur Verfligung. Relativbewegungen zwischen Implantat
und Knochen kénnen bis auf 0,1 mm dargestellt werden. Durch Anfertigung
zweier simultaner Rdntgenaufnahmen gelingt eine dreidimensionale
Berechnung.

Die Wiederholung der Untersuchung zu vorgegebenen Zeitpunkten wiederum
erlaubt schlieBlich eine Migrationsbeurteilung, wobei Migration definiert ist als
Bewegung in Abhangigkeit von der Zeit (Mjéberg, 1991).

Die Methode wurde in den 1970er Jahren durch Géran Selvik in Schweden
entwickelt (Selvik, 1989 und 1990) und wird seither vor allem in Schweden bei

den unterschiedlichsten Indikationen angewendet.

Um eine Roéntgen-Stereometrieanalyse vornehmen zu kdénnen, ist es notig,
sowohl den Prothesenstiel (bei dessen Herstellung) als auch den umgebenden
Knochen (intraoperativ) mit kleinen Markierungen aus Tantal zu versehen,
wobei aktuelle Entwicklungen es durch Einscannen des Prothesendesigns
bereits mdglich machen, réntgenstereometrische Untersuchungen ohne direkte
Markierung der Prothese durchzufihren (Valstar, 2001). Tantal ist ein
korrosionsfestes, biokompatibles Metall mit hoher Rdntgendichte, das in der
Medizin bereits seit Langem fir Implantate verwendet wird (Karrholm, 1997;
Malchau, 1995; Nilsson, 1994). Berichte Gber Zwischenfélle im Zusammenhang
mit RSA-Markierungen liegen bislang nicht vor.

Die Anfertigung der Roéntgenaufnahmen erfolgt in Stereotechnik (je zwei
simultane Aufnahmen mit Kalibrierungskafig) zu vorgegebenen zeitlichen
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Abstédnden im Rahmen der Nachuntersuchung. Da mit Hartstrahltechnik
gearbeitet wird, ist die Strahlenbelastung trotz der Doppelaufnahme fir den
Patienten geringer als bei einer konventionellen Réntgenuntersuchung.

Der Untersuchungszeitraum Uber zwei Jahre lasst eine zuverlassige Aussage
Uber die Langzeitstabilitat einer Prothese zu (Ryd, 1995; Karrholm).

Aufgrund der hohen Genauigkeit der Rdntgenstereometrieanalyse kdnnen

zudem relativ kleine Patientengruppen untersucht werden (Valstar, 2005).
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Zielsetzung

Ziel dieser Promotionsarbeit ist es, die Stabilitdt und die Kklinischen
Frihresultate zweier unterschiedlich beschichteter, ansonsten baugleicher
zementierter  Prothesenstiele, namlich eines silikatisierten/silanisierten
Prothesenstieles mit einem herkdmmlich beschichteten Cobalt-Chrom-

Prothesenstiel, zu vergleichen.

In einer prospektiven randomisierten klinischen Studie soll die Primarstabilitat
der Prothesen in Abhéangigkeit ihrer Oberflachenbeschichtung mittels
regelmaBiger RSA-Kontrollen unter Einbezug klinischer Scores (Harris Hip
Score, WOMAC Score, Visuelle Analogskala) untersucht werden.

Die Ergebnisse der Studie sollen dabei behilflich sein, den mdglichen Nutzen
einer  oberflaichenmodifizierten  Prothese im  Hinblick auf deren
Verankerungsstabilitdt und einer Verbesserung der Frihresultate eines

zementierten Hlftendoprothesenstieles zu ermitteln.
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3. Patienten, Material und Methode

3.1 Prothesenkomponenten

3.1.1 Femorale Komponente

Verwendet wurde der BICONTACT®-Schaft zur zementierten Implantation
(Firma Aesculap, Tuttlingen, Deutschland).

Abbildung 1: BICONTACT®-Schaft Standard zur zementierten Implantation

Es handelt sich hierbei um eine Geradschaftprothese. Sie besitzt eine glatte
Oberflache. Das proximale Prothesendesign ist dem zementfreien Schaft
gleich, es beinhaltet eine breite mediale Auflageflache, anteriore und posteriore
Abstltzrippen zur VergréBerung der proximalen Schaft-Zement-Kontaktflache
sowie einen lateralen Antirotationsfliigel. Der distale PMMA-Centraliser und die
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bilateralen Fllgel sollen den Schaft zentral in den mit Knochenzement geflllten
Markraum leiten.

Je nach ossarer Situation kénnen vom Operateur unterschiedliche Schafttypen
gewahlt werden:

Der Standardschaft Typ S bei normalen Markraumverhaltnissen sowie Typ N
fur Ausnahmefélle wie schwerste dysplastische Veranderungen mit sehr engen
Markraumverhaltnissen und der Typ H mit einem gréBeren Offset, sofern dies
bei entsprechender Anatomie notwendig ist. Der Unterschied zwischen den
Typen liegt vor allem im proximalen medialen Anteil der Prothese, welcher flr

die Verankerung von wesentlich ist.

Eine Roéntgenschablone dient im Rahmen der préaoperativen Planung an
standardisierten Rdéntgenaufnahmen zur Schaftauswahl. Intraoperativ kann,
falls notwendig, die Schaftauswahl angepasst werden (Prospekt der Firma

Aesculap).

\

e
s BICONTACT S* cemented
G AESCULAP
ND693 Scale 1,15:1
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Abbildung 2: Rdntgenplanungsschablone mit 115%iger VergréBerung fir den
BiCONTACT®-Schaft der Firma Aesculap

In dieser Studie wurde ausschlieBlich der Standardschaft Typ S eingesetzt
ausgestattet mit einem 12/14er Eurokonus. Diese Prothese wird in den GréBen
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10-18 hergestellt.  Als Artikulationspartner dient ein Kopf aus Keramik
(Aluminumoxidkeramik, Biolox®forte, Cerasiv GmbH, Deutschland).

Die Schafte wurden durch den Hersteller mit drei Tantalmarkern (zwei im
proximalen Prothesenteil und einer in der Schaftspitze) flr die

Rdéntgenstereometrieanalyse versehen.

Die durch unsere Studie verglichenen Implantate unterscheiden sich nur

bezlglich ihrer Oberflache:

Abbildung 3: BICONTACT®-Schaft Standard zur zementierten Implantation:
links mit silikatisierter Oberflache, rechts mit Cobalt-Chrom-Beschichtung

Der BICONTACT®-S-Schaft wird aus einer Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung
(ISODUR®F, CoCr29Mo/ISO 5832-12) hergestellt.

Der BiCONTACT®-Sio-Schaft wird durch den Hersteller mit einer Silikat-
Oberflache versehen. In seiner Arbeit ,Eine neue Beschichtungsmethode fir
zementierte Femurschaftimplantate zur hydrolysestabilen Optimierung des
Metall-Knochenzement-Verbundes“ aus dem Jahre 2001 beschreibt Professor
D. C. Wirtz das Grundprinzip dieses Beschichtungssystems. Es basiert auf
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einer Silikatisierungs-/Silanisierungstechnik, die in der zahnarztlichen
Werkstoffkunde zur Optimierung der Haftfestigkeit von Klebeverbindungen im
Mund Verwendung findet (Marx, 1995; Marx und Fischer, 2000). Es handelt
sich um ein Multilayer-Beschichtungssystem, das eine hydrolysestabile
Ankopplung zwischen den Polymerketten des Kunststoffes (des
Knochenzementes) und der oberflachlichen Metalloxidschicht des Implantates
gewahrleisten soll.

Im Hochvakuum wird durch Aufdampfen von Siliciummonoxid eine Silikatschicht
aufgetragen. Dann  wird durch  Applikation eines  bifunktionellen
Silanhaftvermittlers auf der einen Seite eine ionische Bindung an die
Silikatschicht geschaffen, auf der anderen Seite kann der Knochenzement tber
seine CH3-Gruppen kovalent an die Methacrylgruppen des Silans binden
(Kopolymerisation).

Um den Silanhaftvermittler chemisch abzubinden, muss eine konservierende
Schutzschicht aufgetragen werden, die sogenannte Bonderschicht. Diese soll
gewahrleisten, dass die beschichtete Prothese durch einen ausreichenden
Schutz gegenliber Abrieb und Kontamination lager- und transportfahig ist.

ol Sitikat Silan Methyl-
1A , . methacrylat
b \‘;}\‘:\ WEPRTRRIST \
[ TR —5i—0 o
£ Vi
Metall- | O \ 0 oo, &
(schaft § o 56— si—co,—0—c—< | € o
C(Tialevs, § /| Il : T
- CoCrMo) (\) CH, | CH, CH,
—si—0 ’

Abbildung 4: Chemischer Verbund zwischen Metallschaft und Knochenzement
tber die Silikat/Silan-Zwischenschicht (aus Wirtz DC: Eine neue
Beschichtungsmethode  flir  zementierte  Femurschaftimplantate  zur
hydrolysestabilen Optimierung des Metall-Knochenzement-Verbundes, Verlag
Mainz, 2001)
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3.1.2 Acetabulare Komponente

Die acetabulare Komponente der BiCONTACT®-Prothese stellt die
Schraubring-SC®-Huftpfanne (Firma Aesculap, Tuttlingen, Deutschland) dar.
Es handelt sich um eine hemispharische Schraubpfanne, die Uber ein scharfes
umlaufendes Gewinde mit dinnen Gewindeflanken und groBen
Gewindesteigungen verfligt, das sich beim Eindrehen der Pfanne in den
Knochen einschneidet. Durch ihre anatomische AuBenform bleiben die
subchondralen Knochenstrukturen erhalten. Sie besitzt eine Bodendffnung,
Uber die ein zentraler Knochendefekt mit Spongiosa ausgeflllt werden kann,

und die anschlieBend mit einem Deckel verschlossen wird.

Wahlweise steht ein Inlay aus Keramik (Biolox® forte) oder aus Polyethylen zur
Verfigung. In dieser Studie wurden ausschlieBlich Schraubringe mit
Polyethylen-Inlay verwendet.

(£JAESCULAP®  Schrawbring SC

NG 531 X-Ray Analysis Template
Scale 1.15:1

7\ /e

2emm symetrisch | o202
Schraubr i SC|
™ ¥ s PE

Abbildung 5: Links: Réntgenplanungsschablone fir den SC®-Schraubring der
Firma Aesculap mit 115%iger VergréBerung

Rechts: SC®-Schraubring (aus Operationsanleitung Schraubring SC® der
Firma Aesculap, Prospekt Nr. 015701)
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3.2 Methoden

3.2.1 Operationstechnik

Der Eingriff wird durch einen erfahrenen Oberarzt der Orthopéadie in einer
Reinluftkabine durchgefthrt mit laminarer Luftstrémung und geschlossenem
Abluftsystem. Kurz vor dem Eingriff erhalten die Patienten intravends ein
Cephalosporin  zur Infektionsprophylaxe. Postoperativ gibt man Uber
mindestens 7 Tage ein Antiphlogistikum (Indometacin 50 mg 1-0-1) zur
heterotopen Ossifikationsprophylaxe. Zur Thromboseprophylaxe erfolgt die
subkutane Gabe eines niedermolekularen Heparins entsprechend den geltenen

Leitlinien.

Der operative Eingriff erfolgt in Rulckenlage in Vollnarkose oder
Spinalanasthasie.

Es wird der direkte laterale, transgluteale Zugang zum Huiftgelenk gewahlt
(Zugang nach Bauer, 1979):

Die Orientierungspunkte des Hautschnittes sind hierbei der Trochanter major
und die Spina iliaca anterior superior. Nach Eréffnung der Glutealfaszie und
Spaltung der umgebenden Muskelschichten (Mm. gluteus medius und minimus
sowie ggf. M. vastus lateralis) sowie Praparation des tendoperiostalen
Gewebes Uber dem Trochanter major werden die vorderen Anteile der
Gelenkkapsel freigelegt. Sie wird erdffnet und die ventralen Anteile der Kapsel
werden reseziert.

Nach Huftgelenksluxation durch eine Adduktions-AuBenrotations- und
Langsextensions-Bewegung erfolgt die Schenkelhalsosteotomie entsprechend
der im préoperativen Roéntgenbild geplanten Ebene (fir das verwendete
BiCONTACT®-System standardmaBig 55 Grad).

Danach wird das Acetabulum flir die Implantation des Pfannenersatzes
vorbereitet. Osteophyten werden entfernt. Die Hlftpfanne wird bis zur
entsprechenden GrdBe aufgefrdst. Nun kann die acetabuldare Komponente
implantiert werden.

Die Pfannenprothese wird mit einer Positionshilfe eingesetzt. Durch die
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Beschaffenheit des SC®-Schraubrings bekommt der Operateur eine
Rickmeldung Uber die endgiltige und gewinschte Einschraubtiefe. Nach
sicherer Pfannenimplantation wird diese mit einem Deckel Uber einen
Klemmmechanismus verschlossen. Zuletzt erfolgt das Einsetzen des
entsprechenden PE-Inlays.

Danach erfolgt die Implantation des Schaftes. Das Bein wird hierfir in die
Viererposition umgelagert, so dass das Femur gut eingesehen werden kann.
Mit einem KastenmeiBel wird der Markraum eréffnet.
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Femorale Osteatomie Markraumeriffnung
mit dem BICONTACT*
Kastenmeifiel

Abbildung 6: Femorale Osteotomie und Markraumeréffnung mit dem
BiCONTACT®-KastenmeiBel (aus Operationsanleitung Hiuftprothesensystem
BiCONTACT® der Firma Aesculap, Prospekt Nr. 0 107 01)

Danach beginnen Aufraspeln und Aufweitung des Markraumes durch
Komprimierung der Spongiosa mit einem sogenannten Osteoprofiler Typ A
(Firma Aesculap).
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A-Osteoprofiler
mit proximalen Verdichtung der proximalen
Kompressionsflichen Knochenstrukturen

Abbildung 7: Verdichtung der proximalen Knochenstrukturen mittels A-
Osteoprofiler (aus Operationsanleitung Huftprothesensystem BICONTACT® der
Firma Aesculap, Prospekt Nr. 0 107 01)

Die A-Osteoprofiler werden in aufsteigender GréBe verwendet, bis die distale
MarkraumgréBe erreicht ist. Dann erfolgt die weitere Bearbeitung mit dem
kleinsten B-Osteoprofiler (oder mit einem um drei GréBen kleineren B-
Osteoprofiler im Vergleich zu dem zuletzt eingesetzten A-Osteoprofiler).

Die B-Osteoprofiler werden ebenfalls in aufsteigender Gr6Be verwendet und sie
bearbeiten das proximale Femur im Bereich der medialen Prothesenauflage,
den Bereich der bilateralen BIiCONTACT®-Fligel und den Sitz des
Rotationsflligels im Trochanter major. Normalerweise entspricht die GréBe des
zuletzt verwendeten B-Osteoprofilers der des A-Osteoprofilers. Ein gréBerer B-
Osteoprofiler darf niemals verwendet werden, weil dies zu einer distalen

Knochenfraktur fihren wirde.
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Abbildung 8: Position und Einschlagtiefe des B-Osteoprofilers (aus
Operationsanleitung Huftprothesensystem BICONTACT® der Firma Aesculap,
Prospekt Nr. 0 107 01)

Es wird eine Probereposition mit dem zuletzt benutzten B-Osteoprofiler mit
einem Probekopf vorgenommen, wobei fir die GréBe entscheidend die
Gelenkbewegung, die Weichteilspannung und die Beinldngensituation sind.
Hier ist zu beachten, dass die Luxationssicherheit héchste Prioritat besitzt. Eine
Bildwandlerkontrolle zeigt die Lage des Osteoprofilers in Bezug zu den

umliegenden Knochenstrukturen.

B-Osteoprofiler 5, 50 und N B-Osteoprofiler
fur unterschiedliche Markraumverhaltnisse mit madularem Probekopf

Abbildung 9: Probereposition (aus Operationsanleitung Huiftprothesensystem
BiCONTACT® der Firma Aesculap, Prospekt Nr. 0 107 01)
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Das Femur wird sodann mit 1 mm groBen Tantalmarkierungen Uber das
Prothesenlager versehen. Dabei werden ca. funf Marker in die lateralseitige
Spongiosa des Trochanter major subkortikal von proximal nach distal verteilt

appliziert, zwei weitere Marker werden im Trochanter minor platziert.

Dann kann der vom Hersteller mit drei Tantalmarkern versehene Originalschaft
eingebracht werden. Bei der hier verwendeten zementierten Technik wird eine
Markraumsperre eingesetzt und der Markraum retrograd mit Knochenzement
aufgefillt. Der Schaft wird schlieBlich manuell eingesetzt und mit einem
speziellen Handgriff in einer korrekten Rotationsposition gehalten.

Einsetzten des BICONTACT® d BiCONTACT* Schaftposition
Schaftes mit kantrallierter | mit Centraliser
Rotatiensstellung - und Markraumsperre

e

Abbildung 10: Implantation des Schaftes (aus Operationsanleitung
Hlftprothesensystem BiICONTACT® der Firma Aesculap, Prospekt Nr. 0 107
01)

Der Knochenzement hartet in etwa 10 Minuten aus.

Nach Reposition des Hiftgelenkes und abschlieBender Rontgenkontrolle erfolgt
der Wundverschluss Uber eine intraartikuldare Redondrainge mit externer
Ausleitung. Die gespaltenen Muskelanteile werden adaptiert. Im Bereich des
Trochanter major wird das tendoperiostale Gewebe verndht. Zum Schluss
werden die Faszie, das subkutane Gewebe sowie die Haut verschlossen
(Bauer, 1979).
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3.2.2 Nachbehandlungsschema

Nach einer unauffalligen Réntgenkontrolle am ersten postoperativen Tag kann
das operierte Huftgelenk schmerzadaptiert unter physiotherapeutischer
Anleitung voll belastet werden. Bis zur sicheren muskuldren Kontrolle sollten
zwei Unterarmgehstiitzen verwendet werden.
Krankengymnastische Belibung erfolgt taglich. Der Einsatz einer Greifzange,
einer Sitzerhéhung und eines erhdhten Toilettensitzes wird geschult. Die
Bewegungslimitierung  des  Huftgelenkes fir den  Zeitraum  des
Klinikaufenthaltes betragt

» 0°f0r die Streckung

» 90°far die Beugung

» max. 30°flr die Abduktion

» keine Adduktion oder Rotation

In der ersten Woche wird das operierte Bein im Bett Tag und Nacht in einer
Schweizer Schiene gelagert, in der zweiten Woche ist dies nur noch zur Nacht
erforderlich. Ein Abduktionskeil wird nachts zur Abspreizung des Beins

eingesetzt.

Nach dem stationdren Aufenthalt werden die Patienten in eine stationare
Anschlussheilbehandlung Gber mindestens drei Wochen entlassen.
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3.2.3 Gemessene Parameter

Die klinische und radiologische Untersuchung der Patienten erfolgte zu
festgelegten Zeitpunkten:
Praoperativ, am ersten Tag postoperativ, nach 14 Tagen, 6 und 12 Wochen,

nach 6 Monaten, einem Jahr und zwei Jahren.

Die radiologische Nachuntersuchung erfolgte dabei unter nativradiologischen
Aspekten und mittels Réntgenstereomerieanalyse (RSA).
Bei dieser Untersuchungsmethode werden Relativbewegungen zwischen dem
Prothesenschaft und dem umgebenden Knochen gemessen, und zwar in
folgenden Ebenen:

» Craniocaudal (entlang der y-Achse)

» Mediolateral (entlang der x-Achse)

» Ventrodorsal (entlang der z-Achse)

Die klinische Untersuchung der Patienten erfolgte nach folgenden Scores:
» Harris Hip Score (Harris, 1969)
» WOMAC, Western Ontario an McMaster’'s Universities Osteoarthritis
Index (Bellamy, 1988)
» Schmerzskala anhand einer visuellen Analogskala
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3.2.4 Prinzip der RSA (Rontgen-Stereometrieanalyse)

Mit der Rontgen-Stereometrieanalyse kénnen Relativbewegungen zwischen
einem Implantat und dem umgebenden Gewebe dargestellt werden.

Durch zu unterschiedlichen  Zeitpunkten angefertigte ~ simultane
Réntgenaufnahmen unter Verwendung eines Kalibrierungskafigs und deren
Verarbeitung zu dreidimensionaler Information gelingt letztlich eine
Migrationsanalyse von Bewegungssegmenten.

Eingeflhrt wurde die Methode durch Géran Selvik 1974 in Schweden, welcher
sie als ,Wissenschaft von der Anfertigung von 3D-Bildern aus
Rdéntgenaufnahmen® definierte (Selvik, 1990). Er sprach damals von ,Roentgen
Stereophotogrammetric Analysis®, ein Begriff, der wie auch Radiostereometrie
und  Stereoradiografie synonym zur Beschreibung der Rdéntgen-
Stereometrieanalyse verwendet werden kann (letztgenannter Begriff wurde
1994 durch Goéran Bauer eingeflihrt, damals Herausgeber der Zeitschrift Acta
Orthopaedica Scandinavia).

3.2.4.1 Entwicklung der RSA-Methode

Anwendung findet die Rontgenstereometrieanalyse seit ihrer Einflhrung durch
Selvik in Schweden 1974 Uberwiegend in der Forschung auf orthopadischem
Fachgebiet, und hier insbesondere auf dem Gebiet des Gelenkersatzes.

Vor allem in Schweden und anderen skandinavischen Landern wurde mit der
Methode geforscht, an Beispielthemen seien hier genannt die Stabilitdt von
Prothesen, Stabilitat und Bewegungsausmaf von Gelenken,
Knochenwachstum, Beweglichkeit der Wirbelsdule sowie Wirbelsaulen-
versteifung.

Verbreitung fand die RSA, als Mitte der 1980er Jahre Personalcomputer zur
Verfugung standen, welche dank spezieller Programme die komplizierten
Berechnungen zur Migrationsanalyse Ubernahmen.

Uber die Jahre hinweg haben verschiedene Arbeitsgruppen jeweils ihre eigene
RSA-Software entwickelt.

Im Handel befinden sich derzeit die folgenden Software-Versionen: UmRSA
(RSA Biomedical, Umea, Schweden), WinRSA (Tilly Medical Products, Lund,
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Schweden) und RSA-CMS (MEDIS Medical Imaging Systems BV, Leiden,

Niederlande).

3.2.4.2 RSA-Markierungen

Die Markierung von Prothese und umgebendem Knochen wird mittels kleiner
Kugeln aus Tantal (biokompatibles und korrosionsfestes Metall mit hoher
Rdéntgendichte) vorgenommen. StandardgréBen sind 0,5 mm, 0,8 mm und 1,0
mm, wobei gréBere Marker eine ho@here Prézision gewahrleisten, bei
gleichzeitig jedoch etwas schlechter abgrenzbarer Kontur (Valstar 2005).
Mindestens drei Marker pro Bewegungssegment sind notwendig, um eine
Migrationsanalyse erstellen zu kénnen (Karrholm, 1997). Die Prothese wird im
Falle zementierter Huftgelenke durch den Hersteller meist mit 3 Markern
versehen, das Knochensegment sollte mit mindestens 6 gut zu
unterscheidenden Markern markiert werden. Hierbei sollte darauf geachtet
werden, dass die Prothese die Marker im Réntgenbild spéater nicht verdeckt,
und dass kein direkter Kontakt zwischen Prothese und Marker zustande kommt.

3.2.4.3 RSA-Rontgen

Bei einer RSA-Untersuchung werden simultane Réntgenaufnahmen durch zwei
unterschiedlich positionierte Réntgenréhren (Fokus 1 und Fokus 2) angefertigt.
Da mit Hartstrahltechnik gearbeitet wird, ist die Strahlenbelastung fir den
Patienten geringer als bei einer konventionellen Réntgenaufnahme (Selvik,
1989).

Die Roéntgenrdhren werden in einem Winkel von 30° zueinander ausgerichtet.
Der Film-Fokus-Abstand betragt 160 cm. Bei der in dieser Studie verwendeten
uniplanaren Technik (d. h. die Réntgenkassetten befinden sich nebeneinander
in einer Ebene und nicht wie bei der biplanaren Technik im 90°Winkel
zueinander) wird ein Kalibrierungskafig, welcher zwei Réntgenkassetten enthalt,
unterhalb des auf dem Rucken liegenden Patienten aufgestellt. Der Kafig
besteht aus Plexiglas und enthélt in seiner horizontalen Ebene 18 sog. virtuelle
Marker. In einer senkrecht dazu stehenden, mittig angeordneten
Plexiglasscheibe befinden sich weitere sieben sog. Kontrollmarker. Die Position
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der einzelnen Marker untereinander ist genau definiert. Der Schnittpunkt der
Strahlengange der beiden Réntgenréhren sollte sich in genau der Ebene
treffen, in der sich die untersuchte Prothese befindet. Eine exakte
Positionierung von Kalibrierungskafig, Patient und R&éntgenréhren ist zur
Rekonstruktion der R&hrenposition bei der spateren Auswertung der
Aufnahmen entscheidend fir die Genauigkeit der Untersuchung (Yuan, 2000).

Cage 41, hip and spine

Focus | Focus 2

Confrol
points

X-ray fitm

Abbildung 11: Schemazeichnung uniplanarer Kalibierungskafig Nummer 41
(Infobroschiire RSA Biomedical®, Umea, Schweden)
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Abbildung 12: Aufbau RSA-Rdntgen und Kalibierungskafig (aus Makinen TJ:
Precision Measurements of the RSA method using a phantom model of hip
prostheses, 2003)

3.2.4.4 RSA-Auswertung

Zum Auswerten der Roéntgenbilder missen diese mit Hilfe eines
Computerprogramms (Magicscan 32 Version 4.3 Umax, Deutschland und
UmRSA Digital Scan RSA Images for Measuring Version 1.0, UmRSA
Biomedical Innovations AB Schweden) und eines Flachbettscanners eingelesen
werden.

Nun kdnnen alle abgebildeten Tantalmarkierungen (aus Kalibrierungskafig,
Knochen und Prothese) identifiziert, zugeordnet und benannt werden.

Aus den  Markierungen, die vom  Kalibrierungskéfig = stammen
(Kalibrierungsmarker), lassen sich die Bildkoordinaten bestimmen, anhand
derer sich dann die genaue Position der einzelnen Bewegungssegmente im
Raum bestimmen lasst. Mit einem Bewegungssegment sind bei der RSA
Marker gemeint, die sich im selben Objekt (z. B. in der Prothese) befinden und

die ihre Position untereinander nicht verandern sollten.

Die genaue Zentrierung der Marker durch das Verarbeitungsprogramm basiert
auf der geringeren Dichte der Tantalkiigelchen in ihrem Randbereich. Durch
mathematische Berechnung ist das Zentrum des Kulgelchens exakt

identifizierbar.
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Bei den Kalibrierungsmarkern des Kaéfigs gibt es filmnahe, kleine und
randscharfe, sog. virtuelle Marker (diese sind in der horizontalen Kafigebene
eingelassen und rechteckig angeordnet) und filmferne, groBe und unscharfere
Marker, sog. Kontrollmarker, welche sich in der Plexiglasscheibe des
Kalibrierungskéafigs befinden und in einer Linie angeordnet sind.

Die Software ist so eingestellt, dass sie nach korrekter Zuordnung von je zwei
virtuellen Markern und zwei Kontrollmarkern automatisch die Koordinaten des
gesamten Kafigs rekonstruieren kann.

AnschlieBend werden die Prothesenmarkierungen (Objektmarker) und
Markierungen des Knochens im Trochanter major und minor (Patientenmarker)
benannt. Sie erhalten eine Identifikationsnummer. In den Folgeuntersuchungen

wird diese Nummer jeweils flr jeden Marker genau beibehalten.

FOr beide Réntgenaufnahmen (Fokus 1 und 2) werden die o. g. Schritte

unmittelbar nacheinander vollzogen, die Bilder werden auf diese Art verknipft.

Sind alle dargestellten Marker zugeordnet, wird durch die Software ein virtueller
dreidimensionaler Raum erstellt, indem die zweidimensionalen Bildkoordinaten
beider Rdntgenaufnahmen in sogenannte Laborkoordinaten transferiert werden
und die Rontgenrbéhrenposition in Relation zum Kalibrierungskafig bestimmt
wird. Dies geschieht folgendermaBen:

Die Lage der virtuellen Marker innerhalb des Kalibrierungskéfigs ist der
Software bekannt. Die eingelesenen Bildkoordinaten sind jedoch aufgrund der
VergroBerung und der divergierenden Strahlengange der Rdéntgenrdhren
verzerrt. Durch eine mathematische Formel wird diese Abweichung berechnet,
und die so genauer bestimmten Punkte in ein sog. Korrigiertes
Laborkoordinatensystem Ubertragen.

Danach werden die Kontrollmarker mittels einer Geraden in das
Laborkoordinatensystem eingefigt. Aus ihnen kann der Brennpunkt der
Réntgenréhre durch eine Naherungsformel berechnet werden, indem man
annimmt, dass sich im Idealfall die Geraden aller Kontrollmarker in diesem
Punkt schneiden.

Sind die beiden Brennpunkte der Réntgenréhren bekannt, kann die Software
schlieBlich zwei Schnittlinien durch die einzelnen Objektmarker legen und so
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deren Position im Raum berechnen. Auf dieser Grundlage kann dann die
genaue 3D-Position jedes dargestellten Tantalkligelchens berechnet werden.

Dadurch, dass sich die beiden Geraden nicht immer genau in einem Punkt
treffen, wird durch die Software der Schnittpunkt der Geraden definiert als der
Mittelpunkt einer Linie mit dem kleinsten Abstand zu den beiden Geraden. Aus
dieser Berechnung ergibt sich wiederum ein Fehlervektor, der error vector of

crossing lines, der u. a. zur Kontrolle der Messgenauigkeit dient.

Aus der Verbindung der Marker innerhalb eines Segmentes (in dieser Studie
aller Prothesenmarker sowie aller Patientenmarker) entstehen rdumliche
Gebilde, sogenannte Polygone, die ihre Form Gber die Zeit nicht andern sollten.
Weicht im Laufe der Zeit doch ein einzelner Marker innerhalb des Polygons ab
(z. B. bei einer Knochenfraktur denkbar), wird dies vom System erkannt und der
Marker von den folgenden Messungen ausgeschlossen.

Je besser und weiter verteilt die Marker sind, also je hdherwertiger die
geometrische Qualitat eines Polygons und somit die Messgenauigkeit ist, desto
geringer ist die sogenannte condition number, eine Einheit zur Bewertung der
Stabilitat und Verteilung von Markern innerhalb ihres Segments. Sie sollte nicht
wesentlich hoéher als 100, nicht aber gréBer als 150 sein (Valstar, 2005).
Typische Werte bei der Messung von Huiftprothesen liegen zwischen 18 und 80
(Karrholm, 1997).

Wenn sich die Polygone in Relation zueinander bewegen, ergeben sich
Segmentbewegungen. Konkret zum Beispiel Bewegungen zwischen einer
Prothese und dem umliegenden Knochen. Werden diese zu mehreren
Untersuchungszeitpunkten verfolgt, ergibt sich die Migrationsanalyse.

Diese zu erhalten ist auf zwei unterschiedliche Arten mdglich:

Erstrebenswert ist aufgrund der héheren Genauigkeit immer die sogenannte
Segmentbewegungsanalyse (Segment motion), welche mdglich ist, sobald drei
Markierungen pro Segment identifiziert und benannt worden sind. Eine
komplette Bewegungsanalyse inklusive Messung der Rotation ist erst durch
diese Methode mdoglich.
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Sollten in einem Segment weniger als drei Marker identifiziert worden sein, gibt
es die Mdglichkeit einer Einzelmessung (Point motion), bei der die
Lageanderung einzelner Marker relativ zu einem Bewegungssegment bestimmt
wird. Sie weist allerdings einen hoéheren Messfehler und eine geringere
Aussagekraft auf. Daher wurde in unserer Studie auf diese Methode verzichtet.

3.2.4.5 Messfehler

Die hohe Messgenauigkeit und die Prazision der RSA-Methode erlauben, wie
eingangs erwahnt, relativ kleine Patientengruppen und besitzen eine hohe
Aussagekraft flr die Langzeitstabilitait einer Prothese nach einem
verhaltnismaBig kurzen Untersuchungszeitraum Uber etwa 2 Jahre (Karrholm,
1994; Ryd 1995).

Zur Kontrolle der Messgenauigkeit wurden Studien mit Modellen, sogenannten
phantom models, durchgeflhrt, bei denen jeweils die genaue Lageanderung
der Markierungen in Prothese und umgebendem Gewebe bekannt war und mit
der RSA-Migrationsanalyse verglichen werden konnte (Tatu J. M&kinen, 2004;
Von Schewelov, 2004; Borlin, 2002).

Innerhalb des RSA-Systemes (Kalibrierungskafig und Software) existieren
mehrere eigene Kontrollmechanismen, die bei jeder Untersuchung automatisch
angewendet werden:

» Die Software vergleicht die ihr bekannten Koordinaten des Kéafigs mit den
auf dem Réntgenbild eingescannten.

» Der Fehlervektor (,error vector of crossing lines, s. 0.) wird berechnet,
nachdem die 3 D-Position der Marker im Raum bestimmt wurde.

» Die condition number (s. 0.) beschreibt die Qualitat eines jeden Polygons
und sollte méglichst kleiner als 100 sein.

» SchlieBlich existiert der sogenannte ,test of rigid body“ (Karrholm, 2000),
bei dem die Polygone eines jeden Segments von Untersuchung zu
Untersuchung auf ihre Stabilitdt hin geprift werden kénnen. Marker,
welche ihre Lage innerhalb des Polygons geandert haben, werden von
der Analyse ausgeschlossen.
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Um die Prazision einer RSA-Messung zu beurteilen, d. h. die Wiederholbarkeit
eines Ergebnisses unter den gleichen Messumstanden, wird eine
Doppeluntersuchung durchgefiihrt, bei der ein Patient zu einem bestimmten
Untersuchungszeitpunkt im Abstand von ca. 10 Minuten zweimal hintereinander
geréngt wird (Derbyshire, 2009; Valstar, 2005; Karrholm, 2000). Zwischen den
beiden Réntgenaufnahmen sollte der Patient, falls mdglich, den Raum kurz
verlassen und die Untersuchungsaufstellung sollte neu aufgebaut werden, um
den Kklinischen Untersuchungsalltag mit seinen etwaigen Fehlerquellen

bestmdglich zu simulieren.
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3.2.5 Verwendung der RSA in dieser Studie

3.2.5.1 RSA-Markierungen

Die von uns verwendeten Tantal-Marker hatten einen Durchmesser von 1 mm.
Sie wurden intraoperativ mit Hilfe einer Implantationspistole (Insertion Pistol,
UmRSA Biomedical Innovations, Umea, Schweden) im zu untersuchenden
Knochengewebe platziert.

Etwa finf Marker wurden in die lateralseitige Spongiosa des Trochanter major
subkortikal von proximal nach distal verteilt appliziert, zwei weitere Marker

wurden im Trochanter minor verteilt.

Abbildung 13: Tantalmarker mit der Gr6Be 1 mm

UmRsae i,
Convent

jector ™
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Abbildung 14: Insertion Pistol (UmRSA Biomedical®, Umea, Schweden)
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Von Seiten des Herstellers erfolgte die Markierung der Prothesen mit drei
Markern (Durchmesser 1 mm) pro Prothese. Eine Markierung befand sich in der
Spitze des Schafts, eine im lateralen und eine im medialen Prothesenfliigel.

Abbildung 15: Von Seiten des Herstellers mit 3 Tantalmarkern versehene
BiContact®-Prothese, hier silikatisierte Version
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3.2.5.1 RSA-Rontgen

Der Aufbau zur Roéntgenuntersuchung entsprach der im Abschnitt 3.2.4.3
geschilderten Methode. Der Patient befand sich in Rickenlage mit gestreckten
Beinen. Die operierte Hifte wurde mit einem Schaumgummikeil unterpolstert
und der zugehdrige Unterschenkel wurde mit Hilfe eines Sandsackes fixiert. Um
die Markierungen auf dem Rdntgenbild besser sichtbar zu machen, wurde das
Huftgelenk etwa um 10-15 Grad innenrotiert.

Das Belichtungsfenster wurde mit Hilfe des individuellen Tastbefunds eingestellt
(oberes Ende Spina iliaca anterior superior).

Gearbeitet wurde beim Réntgen mit Hartstrahltechnik (angelegte Spannung ca.
113-117 kV, Belichtungszeit zwischen 8 und 10 mAS).

Bei den verwendeten Rontgenrbhren handelte es sich um eine stationadre
(Philips Optimus Bucky Diagnost HAT 04016658) und um eine mobile
Roéntgenréhre (Siemens Mobilette E 04014694).

Die beiden Réntgenkassetten waren 30x40 cm groB.

mllm:n..

Abbildung 16: Aufbau RSA-Rdntgen (Rdntgenabteilung der Klinik fir
Orthopadie und Orthopadische Chirurgie am Universitatsklinikum des
Saarlandes)
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3.2.5.2 Bildbearbeitung und Auswertung

Die Rontgenbilder wurden eingelesen mit Hilfe eines handelsiblichen
Computers (Firma Dell, Pentium Il Prozessor mit 128 MB RAM und 12 GB
Festplatte) und eines Prézions-Flachbettscanners (UMAX Deutschland, Modell
Mirage 1) mit einer Auflésung von 300 dpi (dots per inch).

Abbildung 17: Arbeitsplatz RSA-Auswertung mit Prazisionsflachbettscanner
(RSA-Labor der Klinik far Orthopadie und Orthopadische Chirurgie am
Universitatsklinikum des Saarlandes)

Die Bilder wurden mit der Software der Firma RSA Biomedical Innovations aus
Schweden weiterverarbeitet (UmRSA Version 4.0 und UmRSA Digital Measure
Version 1.0).

Die Tantalmarker der Prothese erhielten die ID-Nummern 151 bis 153, die
Marker im Femur die ID-Nummern ab 161 aufwarts. Fir jeden Patienten wurde
Zuordnung der ID-Nummern zu den einzelnen Markern in einem gesonderten
Ordner zusatzlich handschriftich vermerkt, um bei etwaigen spateren

Unklarheiten bei der Markerzuordnung darauf zurtckgreifen zu kénnen.
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Abbildung 18: Beispielhafte Darstellung zweier korrespondierender virtueller
Marker (rot) und zweier korrespondierender Kontrollmarker (grin) im RSA-
Réntgenbild eines rechten Femurs (links) und in der Ubersicht der Zuordnung
der Cage Marker in Fokus 2 (rechts, aus Starting Up UmRSA, RSA Biomedical
Innovations®, Umea, Schweden).

Sind diese durch den Untersucher korrekt zugeordnet, errechnet das System
die Lage der weiteren virtuellen Marker und Kontrollmarker und benennt diese
automatisch.

Dann werden die Prothesenmarker (gelb) benannt, schlieBlich folgt die
Benennung der Objektmarker im Femurknochen (blau).

Es zeigte sich im Ubrigen ein bedeutender Vorteil darin, die jeweiligen
Bildpaare nicht zu ihrem Entstehungszeitpunkt direkt einzulesen und zu
bearbeiten, sondern vielmehr nach mehreren Untersuchungen die Bildpaare
der einzelnen Patienten am Stick einzulesen, da hier die Gefahr der
Verwechslung einzelner Marker von Untersuchung zu Untersuchung minimiert
wurde (s. a. rigid body test, Kap. 3.2.4.).
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3.2.6 Studiendesign

Vor Studienbeginn wurde ein positives Votum von der zustdndigen

Ethikkomission eingeholt.

3.2.6.1 Patienten

Die Einschlusskriterien flir diese Studie waren:

» Primare oder sekundéare Coxarthrose

» Alter ab dem 50. Lebensjahr

» Standardimplantationsbedingungen

» Einwilligung in die Teilnahme an der Studie nach ausflihrlicher

mundlicher und schriftlicher Aufklarung

Die Ausschlusskriterien waren:

» Schwere respiratorische oder kardiale Insuffizienz

Benigner oder maligner Tumor

Revisionsoperation

Alkoholabhangigkeit

Klinisch relevante Knochenstoffwechselstérung oder Dialysepflichtigkeit
Aktive Infektion

YV V. V V V

Ein Zwischenausschlusskriterium bestand in intraoperativ festgestellter guter

Knochenqualitat, so dass eine zementierte Prothesenstielversorgung nicht fir
notwendig befunden und das am besten passende zementfreie Implantat

eingesetzt wurde.

Eine Begleitmedikation war nicht notwendig.

Mégliche Risiken und Nebenwirkungen waren fir die Patienten durch die Studie
nicht zu erwarten (biokompatible Tantalmarkierungen, Hartstrahltechnik beim
Réntgen, s. 0.).

Hatte sich wahrend der Studie herausgestellt, dass eine Prothese der anderen
gegenilber deutliche Vorteile bietet, ware dies ein Grund zum Abbruch der

Studie gewesen.
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Die Zuteilung der Patienten zu einer der beiden Prothesen (BICONTACT® Co-
Cr-beschichtet oder BIiCONTACT® silikatisiert) erfolgte praoperativ

randomisiert.

Es wurden 21 Patienten mit der CoCr-beschichteten Prothese und 21 Patienten
mit der silikatisierten Prothese versorgt.

Bei der Diagnose handelte es sich jeweils um eine primare Coxarthrose.
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Pat. ID Geschlecht Alter bei OP Seite

1 w 68 re

2 m 80 li

3 w 74 li

4 m 78 re

5 w 84 re

6 w 72 re

7 w 77 re

8 w 80 re

9 w 83 re

10 w 79 re

11 w 73 re

12 w 69 re

13 w 76 li

14 m 77 li

15 m 67 li

16 w 73 re

17 w 78 re

18 w 81 re

19 w 84 re

20 w 80 re

21 w 74 li

MW 76,5

SD 15

Range 67-84

Verteilung w81 % re 71,4 %
m 19 % i 28,6 %

Tabelle 1: demographische Daten der Patienten in der CoCr-Gruppe
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Pat. ID Geschlecht Alter bei OP Seite

1 m 84 li

2 w 75 re

3 w 75 li

4 w 79 re

5 w 70 re

6 m 81 re

7 w 76 re

8 w 80 re

9 w 74 I

10 w 74 re

11 w 78 li

12 m 76 re

13 m 74 re

14 w 80 li

15 m 85 li

16 m 78 li

17 w 77 re

18 w 84 li

19 m 86 re

20 w 71 re

21 w 82 re

MW 78

SD t45

Range 70-86

Verteilung w67 % re 62 %
m 33 % i 38 %

Tabelle 2: demographische Daten der Patienten in der Gruppe Silikatisiert
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3.2.6.2 Klinische Scores

Praoperativ sowie zu jedem Nachuntersuchungszeitpunkt wurden folgende
klinische Scores erhoben:

» Schmerzscore: Die Patienten sollten die Starke ihrer Schmerzen mit Hilfe

einer visuellen Analogskala angeben (Werte von 0 bis 10, wobei 0 mit

keinen Schmerzen und 10 mit starksten Schmerzen gleichzusetzen war).

» Harris Hip Score: Dieser Score wurde von Harris (1969) mit dem

Gedanken entwickelt, alle wichtigen Variablen des klinischen Bildes von
Hufterkrankungen in  einem einzigen Wert auszudricken. Den
Schwerpunkt legt der Score auf Schmerz und Funktion der Hifte. In
dieser Studie wurde allerdings eine leicht modifizierte Form nach Haddad
(1990) angewendet, der eine hbéhere  Gewichtung des
Bewegungsumfangs der Hifte zugrunde liegt. Insgesamt waren Werte
zwischen 0 und 100 erreichbar, wobei 100 das bestmdgliche Ergebnis
bedeutet.

» WOMAC-Index: Dieser Score (Western Ontario an McMaster's
Universities Osteoarthritis Index, Bellamy, 1988) geht genauer auf

Schmerzen und Schwierigkeiten bei alltdglichen Aktivitdten ein (z. B.
Einkaufengehen, in ein Auto einsteigen, Erledigung von Hausarbeiten)
und bertcksichtigt zusatzlich den Aspekt der Gelenksteife. Je starker die
Beschwerden, desto héher ist hier die Punkizahl. Es sind maximal 104
Punkte erreichbar, das bestmdgliche Ergebnis liegt bei 0 Punkten.
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3.2.6.3 Rontgen Follow-Up

Die Patienten wurden zu folgenden Zeitpunkten gerdngt:

Praoperativ (zur OP-Planung), am ersten Tag postoperativ, nach vierzehn
Tagen (also vor Entlassung aus der stationaren Krankenhausbehandlung),
nach sechs Wochen, nach drei und sechs Monaten sowie nach einem und zwei
Jahren.

Somit ergaben sich acht fixe Rdntgentermine fir jeden teilnehmenden
Patienten, im Rahmen derer auch die bereits erwdhnten klinischen Scores
erhoben wurden. Eine Ausnahme bildete der Untersuchungszeitpunkt am
ersten Tag nach Operation (vor Mobilisation). Hier wurde auf die klinischen

Scores verzichtet.

3.2.7 Statistik

Die statistische Auswertung wurde mittels Analysis of Variance (ANOVA)
durchgeflihrt. Bei Normalverteilung der Werte wurde der parametrische t-Test
angewendet. Eine statistische Signifikanz wurde bei p-Werten < 0,05 zugrunde

gelegt.

Die Messgenauigkeit der RSA-Rdntgentechnik wurde mithilfe der Dahlberg-
Formel (Sjégren, 2010; Harris, 2009, Dahlberg, 1940) anhand von
Doppelmessungen bei insgesamt 31 (14 aus der CoCr-Gruppe, 17 aus der
Gruppe Silikatisiert) Patienten bestimmt.

Anhand dieser Doppelmessungen wurde eine Messgenauigkeit von 0,04 mm
(craniocaudale Richtung) ermittelt, flr die mediolaterale Richtung 0,08 mm und
fir die anterior-posteriore Richtung 0,06 mm.
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4. Ergebnisse

4.1 Klinische Ergebnisse

4.1.1 Gruppenverteilung und Patientendaten

Insgesamt wurden in diese Studie 42 Patienten aufgenommen, wobei 21
Patienten eine Standard-Prothese (CoCr) und 21 Patienten einen silikatisierten

Prothesenschaft erhielten.

Tabelle 3 zeigt die Geschlechts-, Alters- und Seitenverteilung der beiden

Gruppen:

CoCr Silikatisiert
Méanner 4 (19%) 7 (33%)
Frauen 17 (81%) 14 (67%)
Alter [Jahre] bei OP 76,5 5 78 4,5
Rechts 15 (71,4%) 13 (62%)
Links 6 (28,6%) 8 (38%)

Tabelle 3: Ubersicht Uiber die Patientengruppen

In beiden Gruppen war der Frauenanteil h6her. Auch die operierte Seite war in
beiden Gruppen haufiger die rechte Seite. Kaum ein Unterschied zeigte sich in
der Altersverteilung.

Gewicht und GréBe variierten in der CoCr-Gruppe zwischen 55 und 109 kg
sowie zwischen 150 und 183 cm (Mittelwert 75,7 kg bzw. 161,8 cm), in der
Gruppe Silikatisiert zwischen 62 und 107 kg sowie zwischen 150 und 181 cm
(Mittelwert 78,3 kg bzw. 165 cm). Hieraus resultierte ein mittlerer Body Mass
Index von 28,84 (CoCr) und 28,76 (Silikatisiert).
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CoCr Silikatisiert
Gewicht [kg] 75,7 12,4 78,3 +13,4

(55-109) (62-107)
GroBe [cm] 161,8 8 165 7,8

(150-183) (150-181)
Mittlerer BMI (kg/m?) 28,84 +3,7 28,76 £3,5

Tabelle 4: Ubersicht iber Gewicht, GréBe und BMI in den beiden Gruppen

In Tabelle 5 findet sich eine Ubersicht zu verwendeten Pfannen-, Schaft- und

KopfgréBen:

PfannengréBe [mm]

CoCr

Silikatisiert

46

48

—

50

52

54

56

58

- W A~ O W

N B~ W W o

Durchschnitt

51,9 mm

52,7 mm

SchaftgroBe [mm]
(distaler Durchmesser)

10

11

10

12

9

14

2

Durchschnitt

11 mm

11,2 mm

Kopfdurchmesser [mm]

28

5

10

32

16

11

Tabelle 5: Ubersicht zu verwendeten Pfannen-, Schaft- und KopfgréBen
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Bei den verwendeten Pfannen handelte es sich jeweils um Schraubring-

Pfannen. In allen Féllen wurde ein Polyethylen-Inlay verwendet.

4.1.2 Komplikationen

Postoperativ kam es bei einer Patientin aus der Gruppe Silikatisiert und bei
einer Patientin aus der CoCr-Gruppe zu einer aseptischen Prothesenlockerung.
Ihre RSA-Ergebnisse werden am Ende dieses Kapitels getrennt von den

tbrigen Ergebnissen dargestellt.

Im Zeitraum der Nachuntersuchungen verstarben zwei mannliche Patienten,
einer aus der CoCr-Gruppe (etwa sieben Monate postoperativ), der andere
Patient aus der Gruppe Silikatisiert (etwa 2 Monate postoperativ). Aus
persdnlichen Grinden stellte sich eine Patientin aus der CoCr-Gruppe nur bis
zur Kontrolle nach drei Monaten vor und erschien danach nicht mehr zu den

Untersuchungen.

4.1.3 RSA-Rontgenaufnahmen

Die Anfertigung der RSA-Réntgenaufnahmen erfolgte in beschriebener Technik
zu den festgelegten Untersuchungszeitpunkten. Hierbei ist zu beriicksichtigen,
dass aufgrund von Krankheit (nicht orthopadische Ursache) und
Nichterscheinen ohne Terminabsage nicht zu jedem Untersuchungszeitpunkt
alle Patienten der jeweiligen Gruppe erschienen sind. Dariiber hinaus wurden in
einigen Fallen zwar Réntgenaufnahmen angefertigt, konnten jedoch nicht von
der RSA-Software verwertet werden. Grinde hierfir waren schlechte
Aufnahmequalitdt einerseits und nicht optimale Knochenmarkierungen
andererseits. Einen Uberblick (iber die verwertbaren Bildpaare gibt die folgende
Tabelle:



Ergebnisse

Seite 46

CoCr Silikatisiert
Aufgenommene Pat. 21 21
Post-OP 21 21
Doppelmessung 14 17
14 Tage 15 16
6 Wochen 15 15
3 Monate 17 17
6 Monate 16 18
1 Jahr 16 18
2 Jahre 17 16

Tabelle 6: Ubersicht auswertbares Réntgen-Follow-Up (iber 2 Jahre
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4.1.4 Schmerzen

Die Patienten sollten die Starke ihrer Schmerzen mit Hilfe der visuellen
Analogskala angeben (Werte von 0 bis 10, wobei 0 mit keinen Schmerzen und

10 mit starksten Schmerzen gleichzusetzen war).

Vor der Operation wurden in beiden Gruppen Werte zwischen 4 und 10
angegeben. Im Durchschnitt lagen die Ergebnisse bei 7,29 in der CoCr-Gruppe
und 7,52 in der Gruppe Silikatisiert. Nach sechs Wochen zeigte sich in beiden
Gruppen eine deutliche Reduktion der Werte (Durchschnitt CoCr 1,3 und
Silikatisiert 1,9). Auch im weiteren Verlauf der Untersuchungen wurden
niedrigere Schmerzintensitaten genannt (2 Jahre mit 0,34 in der CoCr-Gruppe
und 0,9 in der Gruppe Silikatisiert).

Die Unterschiede zwischen den beiden Gruppen waren aufBler zu den

Zeitpunkten sechs Wochen, sechs Monate und einem Jahr nicht signifikant.

CoCr Silikatisiert
Pra-OP 7,29 +1,55 7,52 £1,76
14 Tage post-OP 2,57 +1,76 3,24 +1,95
6 Wochen 1,3 +1,2 1,9 +1,7
3 Monate 1,18 £1,73 1,9 £1,92
6 Monate 0,4 +0,62 0,8 +1,58
1 Jahr 0,13 £0,33 0,85 £1,59
2 Jahre 0,34 £0,94 0,9 +1,73

Tabelle 7: Schmerzintensitat nach der visuellen Analogskala zu den jeweiligen

Untersuchungszeitpunkten (Mittelwerte mit Standardabweichung)
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Schmerzscore der beiden Gruppen im Verleich

B CoCr
B Sio

Werte

VAS praOP VAS 2Wochen VAS 6Wochen VAS 3Monate VAS 6Monate VAS 1Jahr VAS 2Jahre
Untersuchungszeitpunkte

Abbildung 19: Schmerzintensitat nach der visuellen Analogskala der beiden
Gruppen im Vergleich zu den jeweiligen Untersuchungszeitpunkten (Mittelwerte
mit Standardabweichung, ,** = signifikanter Unterschied)
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4.1.5 Harris Hip Score

Hier waren Werte zwischen 0 und 100 erreichbar, wobei 100 das bestmdgliche

Ergebnis bedeutet.

Vor der Operation zeigten sich in beiden Gruppen ahnlich niedrige Werte,
bedingt  durch starke Schmerzen und damit  einhergehende
Funktionseinschrankung der Patienten. In der Standard-Gruppe ergab sich ein
Mittelwert von 39,7. In der silikatisierten Gruppe lag der Mittelwert bei 39,4.

Bereits 14 Tage postoperativ ergaben sich dann in beiden Gruppen deutliche
Verbesserungen, welche sich bis zum Zeitpunkt sechs Monate postoperativ so
fortsetzten (Mittelwert CoCr: 87,4; Silikatisiert: 82,8). Danach war eine nur noch
langsame Zunahme zu verzeichnen (Mittelwert CoCr nach einem Jahr: 91,7;
Silikatisiert nach einem Jahr: 85,8).

Zwei Jahre nach der Operation stagnierten die Werte der meisten Patienten
oder es ergab sich eine leichtgradige Verschlechterung im Vergleich zur
Voruntersuchung. Insgesamt konnten keine statistisch  signifikanten

Unterschiede zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden.

CoCr Silikatisiert
Pra-OP 39,7 £13,9 39,4 18,4
14 Tage post-OP 52,9 18,1 50,7 £8,9
6 Wochen 72,1 £9,8 65,8 +11,8
3 Monate 79,5 +14 79,5 +10,6
6 Monate 87,4 +10,8 82,8 +11,2
1 Jahr 91,7 7,3 85,8 10,1
2 Jahre 89,4 £10,5 83,2 13

Tabelle 8: Harris Hip Score zu den jeweiligen Untersuchungszeitpunkten
(Mittelwerte mit Standardabweichung)
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Harris Hip Score der beiden Gruppen im Vergleich

B CoCr
B Sio

Werte

HHS praOP HHS 2Wochen HHS 6Wochen HHS 3Monate HHS 6Monate HHS 1Jahr HHS 2Jahre
Untersuchungszeitpunkte

Abbildung 20: Harris Hip Score der beiden Gruppen im Vergleich zu den
jeweiligen Untersuchungszeitpunkten (Mittelwerte mit Standardabweichung)
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4.1.6 Western Ontario and MacMasters-Universities Index (WOMAC)

Bei diesem Score gilt: Je starker die Beschwerden, desto hdéher ist die
Punktzahl. Es sind maximal 104 Punkte erreichbar, das bestmdégliche Ergebnis
liegt bei 0 Punkten.

Vor der Operation zeigten sich in beiden Gruppen ahnlich hohe Werte, bedingt
durch  Schmerzen und  Gelenksteife und damit einhergehende
Funktionseinschrankung der Patienten, welche wiederum Schwierigkeiten bei
alltdglichen Aktivitdten mit sich brachten. In der Standard-Gruppe ergab sich ein

Mittelwert von 55,3. In der Gruppe Silikatisiert zeigte sich ein Mittelwert von 56.

Bei der Nachuntersuchung nach 14 Tagen zeichnete sich in beiden Gruppen
bereits eine Verbesserung ab (Durchschnitt CoCr: 38,6; Silikatisiert: 42,2),
welche bis zum Zeitpunkt ein Jahr postoperativ diesen Trend beibehielt
(Durchschnitt CoCr: 7,8; Silikatisiert:10,4).

Zwei Jahre nach der Operation stagnierten auch hier die Werte der meisten
Patienten oder es ergab sich eine leichtgradige Verschlechterung im Vergleich
zur Voruntersuchung.

Es fanden sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.

CoCr Silikatisiert
Pra-OP 55,3 13,6 56 £12,4
14 Tage post-OP 38,6 £7 42,2 19,6
6 Wochen 23 7,1 27,9 +10,6
3 Monate 17,3 £7,7 19,2 £12,8
6 Monate 9,7 £6,5 14,7 £9,3
1 Jahr 7,8 7,6 10,4 6,9
2 Jahre 7 18,1 10,9 £11,2

Tabelle 9: WOMAC-Score zu den jeweiligen Untersuchungszeitpunkten
(Mittelwerte mit Standardabweichung)
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WOMAC Index der beiden Gruppen im Vergleich

B CoCr
@ Sio

Werte

Untersuchungszeitpunkte

Abbildung 21: WOMAC Index der beiden Gruppen im Vergleich zu den
jeweiligen Untersuchungszeitpunkten (Mittelwerte mit Standardabweichung)
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4.2 RSA-Migrationsergebnisse
4.2.1 Messfehler

Aus den 31 auswertbaren Doppelmessungen wurde der Messfehler nach
Dahlberg (Sjégren 2010; Harris 2009; Dahlberg 1940) bestimmt.

Die Formel lautet:
d=V 31" (x1-x2)%/2n
Der errechnete Messfehler betragt fir die craniocaudale Bewegung (Bewegung

entlang der y-Achse) 0,04 mm, die mediolaterale Richtung 0,08 mm, die

anterior-posteriore Richtung 0,06 mm.
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4.2.2 CoCr-Schaft

4.2.2.1 Migration entlang der y-Achse (superiotr/inferior)

Hierbei wird das Einsinken der Prothese entlang der y-Achse beschrieben

(negative Werte).

Abbildung 22: Mdgliche Migration der Prothese entlang der y-Achse

Zwischen der postoperativen Kontrolle vor Mobilisation und der Kontrolle nach
14 Tagen fanden sich im Mittel nur Migrationen, die sich im Bereich unterhalb
des errechneten Messfehlers bewegten. Im Zeitraum zwischen 14 Tagen und
sechs Wochen post-OP fand sich die durchschnittlich gréBte Einsinkbewegung

(Migration nach inferior) von -0,158 mm.

Nach einem Jahr waren die Prothesen im Mittel um 0,3 mm eingesunken, nach

zwei Jahren um 0,399 mm.
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Tabelle 10 gibt die durchschnittliche Migration zwischen den einzelnen
Untersuchungszeitpunkten wider:

Nachuntersuchungszeitraum Migration [mm], Mittelwert
0-14 Tage 0,026
14 Tage - 6 Wochen -0,158
6 Wochen - 3 Monate -0,050
3 Monate - 6 Monate -0,077
6 Monate - 1 Jahr -0,059
1 Jahr - 2 Jahre -0,083

Tabelle 10: Mittlere Migration CoCr-Schaft entlang der y-Achse zwischen den
einzelnen Untersuchungszeitpunkten

Tabelle 11 zeigt die Gesamtmigration des CoCr-Schaftes Uber den
Untersuchungszeitraum mit Angabe der Schwankungsbreite und der Anzahl der
auswertbaren Réntgenbilderpaare.

Nachuntersuchungs- | Réntgenbil | Migration [mm]: Schwankungs-
zeitpunkt post-OP der, Mittelwert, breite [mm]
auswertbar | Standardabweichung

14 Tage 15 0,026 +0,041 0,094 bis -0,057
6 Wochen 15 -0,139 £0,157 0,094 bis -0,550
3 Monate 17 -0,190 0,144 0,011 bis -0,539
6 Monate 16 -0,225 +0,122 0,030 bis -0,409
1 Jahr 16 -0,300 0,147 -0,069 bis -0,501
2 Jahre 17 -0,399 +0,212 -0,129 bis -1,012

Tabelle 11: Gesamtmigration des CoCr-Schafts entlang der y-Achse in mm
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Gesamtmigration entlang der y-Achse: CoCr-Schaft

Migration in mm
. .

14 Tage 6 Wochen 3 Monate 6 Monate 1 Jahr 2 Jahre
Untersuchungszeitpunkte

Abbildung 23: Gesamtmigration CoCr-Schaft entlang der y-Achse
(Mittelwerte/Standardabweichung in mm)
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Abbildung 24: Gesamtmigration CoCr-Schaft entlang der y-Achse (Box-
Whisker-Plot)
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4.2.2.2 Migration entlang der x-Achse (medial/lateral)

Von einer Medialisierung/Lateralisierung spricht man bei Bewegungen entlang
der x-Achse, wobei hier flr rechtsseitige Extremitaten positive Werte eine
Bewegung nach medial, negative Werte eine Bewegung nach lateral bedeuten.
Fir linksseitige Extremitaten bedeuten positive Werte entsprechend eine
Bewegung nach lateral, negative Werte eine Bewegung nach medial.

Der Software ist die Seite der untersuchten Prothese bekannt, so dass dieser

Rechenschritt bereits automatisch vorgenommen wird.

Abbildung 25: Mégliche Migration der Prothese entlang der x-Achse

Da es entlang der x-Achse im gesamten Nachuntersuchungszeitraum zu
Bewegungen in beide Richtungen (medial/lateral) kam, sich also innerhalb der
Gruppe immer positive und negative Werte pro Untersuchungszeitpunkt
ergaben, werden an dieser Stelle die Mittelwerte der Absolutmigration in [mm]
mit Standardabweichung zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten
angegeben (Tabelle 12).
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Nachuntersuchungszeitpunkt | Réntgenbilder, | Absolute Migration [mm]:
post-OP auswertbar Mittelwert,
Standardabweichung

0-14 Tage 15 0,066 +0,050

14 Tage - 6 Wochen 15 0,205 0,105

6 Wochen - 3 Monate 17 0,124 0,127

3 Monate - 6 Monate 16 0,065 +0,057

6 Monate - 1 Jahr 16 0,118 £0,124

1 Jahr - 2 Jahre 17 0,084 +0,082

Tabelle 12: Absolute Migration CoCr-Schaft entlang der x-Achse zwischen den
einzelnen Untersuchungszeitpunkten

Wie bei der Migration entlang der y-Achse fand sich auch hier im Zeitraum

zwischen zwei Wochen und sechs Wochen post-OP die durchschnittlich groBte

Migration von 0,205 mm.

Absolute Migration x-Achse: CoCr-Schaft

0,35

0,3

0,25

0,2

0,15

Migration in mm

0,1

0,05

-0,05

0-14T. 14T-6W. 6 wé Mon. 3 Mon.-6 Mon. 6 Mo-n-.-1 J. 1 J.-2 J.
Untersuchungsintervalle
Abbildung 26: Absolute Migration CoCr-Schaft entlang der x-Achse
(Mittelwerte/Standardabweichung in  mm)  zwischen den einzelnen

Untersuchungszeitpunkten
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Abbildung 27: Absolute Migration CoCr-Schaft entlang der x-Achse (Box-
Whisker-Plot) zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten
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Tabelle 13 geht auf nun die Medialisierung (positive Werte) und Lateralisierung

(negative Werte) des Prothesenstieles in der CoCr-Gruppe mit Angabe der

entsprechenden Bildpaare zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt ein.

Nachuntersuchungs- | Medialisierung | Anzahl | Lateralisierung | Anzahl
zeitpunkt [mm], MW/SW | Pat. mit | [mm], MW/SW Pat. mit
post-OP Med. Lat.

14 Tage 0,072 +0,054 7 -0,061 0,052 7

6 Wochen 0,178 0,155 -0,130 +0,066 5

3 Monate 0,164 +0,195 -0,132 0,047 7

6 Monate 0,111 0,099 11 -0,067 0,076 4

1 Jahr 0,174 +0,129 10 -0,087 10,044 5

2 Jahre 0,210 +0,157 9 -0,107 +0,121 7

Tabelle 13: Gesamtmigration CoCr-Schaft entlang der x-Achse getrennt nach
Medialisierung und Lateralisierung

Diese Ubersicht lasst eine Tendenz zur Medialisierung des CoCr-Schaftes im

Untersuchungszeitraum erkennen (nach einem Jahr im Mittel +0,174 mm bei 10

Patienten im Vergleich zu durchschnittlich -0,087 mm bei 5 Patienten, sowie

nach zwei Jahren durchschnittlich +0,210 mm bei 9 Patienten im Vergleich zu
- 0,107 mm bei 7 Patienten).
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4.2.2.3 Migration entlang der z-Achse (anterior/posterior)

Hierbei wird die Bewegung nach anterior (positive Werte) und posterior

(negative Werte) untersucht.

Abbildung 28: Mégliche Migration der Prothese entlang der z-Achse

Da es auch entlang der z-Achse im gesamten Nachuntersuchungszeitraum zu
Bewegungen in beide Richtungen (anterior/posterior) kam, sich also innerhalb
der Gruppe immer positive und negative Werte pro Untersuchungszeitpunkt
ergaben, werden an dieser Stelle erneut die Mittelwerte der Absolutmigration in
[mm] mit Standardabweichung zwischen den einzelnen Untersuchungs-
zeitpunkten angegeben (Tabelle 14).
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Nachuntersuchungszeitpunkt | Réntgenbilder, | Absolute Migration [mm]:
post-OP auswertbar Mittelwert,
Standardabweichung

0-14 Tage 15 0,115 +0,070

14 Tage - 6 Wochen 15 0,110 0,100

6 Wochen - 3 Monate 17 0,133 +0,153

3 Monate - 6 Monate 16 0,092 +0,098

6 Monate - 1 Jahr 16 0,131 £0,111

1 Jahr - 2 Jahre 17 0,158 +0,167

Tabelle 14: Absolute Migration CoCr-Schaft entlang der z-Achse zwischen den
einzelnen Untersuchungszeitpunkten

Hier fand sich fand sich im Zeitraum zwischen ein und zwei Jahren post-OP die

durchschnittlich gréBte Migration von 0,158 mm.

Absolute Migration z-Achse: CoCr-Schaft

0,35

0,3

0,25

0,2
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Migration in mm
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Abbildung 29: Absolute Migration CoCr-Schaft entlang der z-Achse
(Mittelwerte/Standardabweichung in mm) zwischen den einzelnen

Untersuchungszeitpunkten
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Abbildung 30: Absolute Migration CoCr-Schaft entlang der z-Achse (Box-
Whisker-Plot) zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten
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Tabelle 15 geht auf die anteriore (positive Werte) bzw. posteriore (negative

Werte) Migration des Prothesenstieles in der CoCr-Gruppe mit Angabe der

entsprechenden Bildpaare zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt ein.

Nachuntersuchungs- | Anteriore Anzahl Posteriore Anzahl
zeitpunkt Bewegung Pat. mit | Bewegung Pat. mit
post-OP [mm], MW/SW | ant. Bew. | [mm], MW/SW | post. Bew
14 Tage 0,124 0,068 |8 -0,103 +0,077 |6

6 Wochen 0,143 £0,121 |9 -0,101 0,074 |5

3 Monate 0,142 0,112 |10 -0,087 +0,086 |6

6 Monate 0,039 0,032 -0,140 +0,098 |6

1 Jahr 0,094 +0,030 |4 -0,201 +0,140 | 11

2 Jahre 0,098 +0,115 -0,290 +0,216 | 7

Tabelle 15: Gesamtmigration des CoCr-Schafts entlang der z-Achse in mm

getrennt nach anteriorer und posteriorer Bewegung

Gegen Ende des Untersuchungszeitraumes l4sst diese Ubersicht eine Tendenz

zur posterioren Bewegung des CoCr-Schaftes erkennen (nach einem Jahr im

Mittel -0,201 mm bei 11 Patienten im Vergleich zu durchschnittlich +0,094 mm

bei 4 Patienten, sowie nach zwei Jahren durchschnittlich -0,290 mm bei 7

Patienten im Vergleich zu +0,098 mm bei 9 Patienten).
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4.2.3 Silikatisierter Prothesenstiel

4.2.3.1 Migration entlang der y-Achse (superiotr/inferior)

Hierbei wird das Einsinken der Prothese entlang der y-Achse beschrieben
(negative Werte).

Zwischen der postoperativen Kontrolle vor Mobilisation und der Kontrolle nach
14 Tagen fanden sich im Mittel noch Werte unterhalb des errechneten
Messfehlers. Im Zeitraum zwischen einem Jahr und zwei Jahren post-OP fand

sich die durchschnittlich groBte Einsinkbewegung von -0,148 mm.
Nach einem Jahr waren die Prothesen im Mittel um 0,285 mm eingesunken,

nach zwei Jahren um 0,400 mm (siehe Tabelle 17).

Tabelle 16 gibt zundchst die durchschnittliche Migration zwischen den

einzelnen Untersuchungszeitpunkten wider:

Nachuntersuchungszeitraum Migration [mm], Mittelwert
0-14 Tage 0,004
14 Tage - 6 Wochen -0,060
6 Wochen - 3 Monate -0,067
3 Monate - 6 Monate -0,072
6 Monate - 1 Jahr -0,095
1 Jahr - 2 Jahre -0,148

Tabelle 16: Mittlere Migration silikatisierter Schaft entlang der y-Achse
zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten
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Tabelle 17 zeigt die Gesamtmigration des silikatisierten Schaftes Uber den

Untersuchungszeitraum mit Angabe der Schwankungsbreite und der Anzahl der

auswertbaren Réntgenbilderpaare:

Nachuntersuchungs- | Réntgenbil | Migration [mm]: Schwankungs-
zeitpunkt post-OP der, Mittelwert, breite [mm]
auswertbar | Standardabweichung

14 Tage 16 0,004 +0,086 0,16 bis -0,113
6 Wochen 15 -0,090 10,297 0,103 bis -1,08
3 Monate 17 -0,105 £0,114 0,078 bis -0,297
6 Monate 18 -0,200 £0,129 0,013 bis -0,527
1 Jahr 18 -0,285 10,178 0,034 bis -0,572
2 Jahre 16 -0,400 0,173 -0,132 bis -0,637

Tabelle 17: Gesamtmigration des silikatisierten Schafts entlang der y-Achse in

mm

Gesamtmigration entlang der y-Achse: silikatisierter Schaft
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Abbildung 31: Gesamtmigration silikatisierter Schaft entlang der y-Achse
(Mittelwerte/Standardabweichung in mm)
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Abbildung 32: Gesamtmigration silikatisierter Schaft entlang der y-Achse (Box-
Whisker-Plot)
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4.2.3.2 Migration entlang der x-Achse (medial/lateral)

Erneut werden an dieser Stelle die Mittelwerte der Absolutmigration in [mm] mit

Standardabweichung zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten

angegeben (Tabelle 18).

Nachuntersuchungszeitpunkt

Réntgenbilder,

Absolute Migration [mm]:

post-OP auswertbar Mittelwert,
Standardabweichung

0-14 Tage 16 0,074 +0,060
14 Tage - 6 Wochen 15 0,085 +0,080
6 Wochen - 3 Monate 17 0,080 +0,074
3 Monate - 6 Monate 18 0,085 +0,054
6 Monate - 1 Jahr 18 0,064 +0,056
1 Jahr - 2 Jahre 16 0,108 0,104

Tabelle 18: Absolute Migration silikatisierter Schaft entlang der x-Achse
zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten

Wie bei der Migration entlang der y-Achse fand sich auch hier im Zeitraum

zwischen einem Jahr und zwei Jahren post-OP die durchschnittlich gréBte

Migration von 0,108 mm.
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Absolute Migration x-Achse: Silikatisierter Schaft
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Abbildung 33: Absolute Migration silikatisierter Schaft entlang der x-Achse
(Mittelwerte/Standardabweichung in mm) zwischen den einzelnen
Untersuchungszeitpunkten
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Abbildung 34: Absolute Migration silikatisierter Schaft entlang der x-Achse
(Box-Whisker-Plot) zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten
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Tabelle 19 geht wiederum auf die Mittelwerte der Medialisierung und

Lateralisierung des Prothesenstieles in der Gruppe Silikatisiert mit Angabe der

entsprechenden Bildpaare zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt ein.

Nachuntersuchungs- | Medialisierung | Anzahl | Lateralisierung | Anzahl
zeitpunkt [mm], MW/SW | Pat. mit | [mm], MW/SW Pat. mit
post-OP Med. Lat.

14 Tage 0,081 +0,063 13 -0,033 +0,008 2

6 Wochen 0,111 0,143 12 -0,054 +0,045 2

3 Monate 0,169 +0,135 12 -0,043 +0,040 4

6 Monate 0,217 +0,136 11 -0,066 +0,047 6

1 Jahr 0,246 +0,149 13 -0,099 +0,054 4

2 Jahre 0,212 +0,196 10 -0,139 +0,054 5

Tabelle 19: Gesamtmigration silikatisierter Schaft entlang der x-Achse getrennt

nach Medialisierung und Lateralisierung

Diese Ubersicht lasst eine deutliche Tendenz zur Medialisierung des

silikatisierten Schaftes im Untersuchungszeitraum erkennen (nach einem Jahr
im Mittel +0,246 mm bei 13 Patienten im Vergleich zu -0,099 mm bei 4

Patienten, sowie nach zwei Jahren durchschnittlich +0,212 mm bei 10 Patienten

im Vergleich zu -0,139 mm bei 5 Patienten).
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4.2.3.3 Migration entlang der z-Achse (anterior/posterior)

Auch hier werden die Mittelwerte der Absolutmigration in [mm] mit
Standardabweichung jeweils zwischen den einzelnen Untersuchungs-
zeitpunkten angegeben (Tabelle 20).

Nachuntersuchungszeitpunkt | Réntgenbilder, | Absolute Migration [mm]:
post-OP auswertbar Mittelwert,
Standardabweichung

0-14 Tage 16 0,102 0,093

14 Tage - 6 Wochen 15 0,110 +0,090

6 Wochen - 3 Monate 17 0,042 0,032

3 Monate - 6 Monate 18 0,053 +0,040

6 Monate - 1 Jahr 18 0,050 +0,035

1 Jahr - 2 Jahre 16 0,133 0,143

Tabelle 20: Absolute Migration silikatisierter Schaft entlang der z-Achse
zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten

Wie bei der Migration entlang der y- und x-Achse fand sich auch hier im
Zeitraum zwischen einem Jahr und zwei Jahren post-OP die durchschnittlich

gréBte Migration von 0,133 mm.
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Absolute Migration z-Achse: Silikatisierter Schaft
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Abbildung 35: Absolute Migration silikatisierter Schaft entlang der z-Achse
(Mittelwerte/Standardabweichung in mm) zwischen den einzelnen
Untersuchungszeitpunkten
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Abbildung 36: Absolute Migration silikatisierter Schaft entlang der z-Achse
(Box-Whisker-Plot) zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten
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Tabelle 21 geht wiederum auf die jeweiligen Mittelwerte der anterioren und

posterioren Bewegung des Prothesenstieles in der Gruppe Silikatisiert mit

Angabe der entsprechenden Bildpaare zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt

ein.

Nachuntersuchungs- | Anteriore Anzahl Posteriore Anzahl
zeitpunkt Bewegung Pat. mit | Bewegung Pat. mit
post-OP [mm], MW/SW | ant. Bew. | [mm], MW/SW | post. Bew
14 Tage 0,115 0,090 |10 -0,077 0,10 5

6 Wochen 0,059 +0,057 |9 -0,027 +0,01 5

3 Monate 0,085 +0,068 | 4 -0,051 +0,03 12

6 Monate 0,051 +0,052 |7 -0,074 0,07 10

1 Jahr 0,044 +0,029 |7 -0,097 +0,08 10

2 Jahre 0,037 +0,048 |3 -0,149 0,17 12

Tabelle 21: Gesamtmigration silikatisierter Schaft entlang der z-Achse getrennt

nach anteriorer und posteriorer Migration

Gegen Ende des Untersuchungszeitraumes lasst diese Ubersicht eine Tendenz

zur posterioren Bewegung des silikatisierten Schaftes erkennen (nach zwei

Jahren im Mittel -0,149 mm bei 12 Patienten im Vergleich zu durchschnittlich
+0,037 mm bei 3 Patienten).
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4.3 Vergleich beider Prothesenstiele

4.3.1 Klinische Ergebnisse

Zwischen den untersuchten Patienten beider Gruppen zeigten sich bezuglich
der erhobenen klinischen Scores zu den Zeitpunkten préd-OP und zwei Jahre
postoperativ keine signifikanten Unterschiede.

Beim Harris Hip Score und beim WOMAC-Index zeigten sich zu keinem
Untersuchungszeitpunkt signifikante Unterschiede zwischen den beiden
untersuchten Patientengruppen.

Bei normalverteilten Werten konnte der parametrische t-Test angewendet
werden. Als signifikant galten hier Werte von p < 0,05.

Tabelle 22 stellt die Schmerzintensitat nach visueller Analogskala in beiden
Gruppen unter Angabe des Signifikanzniveaus gegeniber:

Zeitpunkt CoCr Silikatisiert p-Wert
Pra-OP 7,29 7,52 0,359
14 Tage 2,57 3,24 0,877
6 Wochen 1,3 1,9 0,049*
3 Monate 1,18 1,9 0,437
6 Monate 0,4 0,8 0,019*
1 Jahr 0,13 0,85 0,001*
2 Jahre 0,34 0,9 0,176

Tabelle 22: Vergleich der mittleren Schmerzintensitat beider Gruppen nach der
visuellen Analogskala mit Angabe des Signifikanzniveaus
*= p<0,05
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Bei der Verlaufsbeobachtung des Harris Hip Scores zeigte sich eine ahnliche
Entwicklung der Werte in beiden Gruppen ohne signifikante Unterschiede.

Zeitpunkt CoCr Silikatisiert p-Wert
Pra-OP 39,7 39,4 0,133
14 Tage 52,9 50,7 0,670
6 Wochen 72,1 65,8 0,347
3 Monate 79,5 79,5 0,114
6 Monate 87,4 82,8 0,396
1 Jahr 91,7 85,8 0,083
2 Jahre 89,4 83,2 0,404

Tabelle 23: Vergleich der Mittelwerte des Harris Hip Scores in beiden Gruppen
mit Angabe des Signifikanzniveaus

Beim Western Ontario and MacMasters Universities Index (WOMAC)
fanden sich ebenfalls zu keinem Zeitpunkt signifikante Unterschiede zwischen
den beiden untersuchten Gruppen.

Zeitpunkt CoCr Silikatisiert p-Wert
Pra-OP 55,3 56 0,773
14 Tage 38,6 42,2 0,206
6 Wochen 23 27,9 0,301
3 Monate 17,3 19,2 0,713
6 Monate 9,7 14,7 0,094
1 Jahr 7,8 10,4 0,553
2 Jahre 7 10,9 0,721

Tabelle 24: Vergleich der Mittelwerte des Western Ontario and MacMasters
Universities Index (WOMAC) in beiden Gruppen mit Angabe des
Signifikanzniveaus
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4.3.2 Migrationsergebnisse

Beim Vergleich der Migration entlang der y-Achse (Einsinken) beider
Prothesenstiele zeigte sich auBer zum Zeitpunkt ,14 Tage post-OP“ zu keinem
weiteren Untersuchungszeitpunkt signifikante Unterschiede im untersuchten
Kollektiv.

14 Tage postoperativ wurden allerdings auch in beiden Gruppen nur sehr
geringe, groBtenteils noch positive Werte gemessen, welche insgesamt
unterhalb des berechneten Messfehlers lagen.

Nach einem Jahr waren die CoCr-Schéafte um durchschnittlich 0,3 mm
eingesunken, die silikatisierten Schafte um durchschnittlich 0,285 mm
(p=0,641).

Zum Ende der Studie, nach zwei Jahren, waren die CoCr-Schafte um
durchschnittlich 0,399 mm eingesunken, die silikatisierten Schafte um 0,4 mm

Tabelle 25 fasst das Einsinken beider Schéafte unter Angabe des

Signifikanzniveaus zusammen:

CoCr [mm] Silikatisiert [mm] | t-Test, p=
14 Tage 0,026 0,004 0,007*
6 Wochen -0,139 -0,090 0,467
3 Monate -0,190 -0,105 0,520
6 Monate -0,225 -0,200 0,767
1 Jahr -0,300 -0,285 0,641
2 Jahre -0,399 -0,400 0,977

Tabelle 25: Gegenuberstellung der Gesamtmigration (Mittelwerte) entlang der
y-Achse  (Einsinken)  beider Prothesengruppen mit Angabe des
Signifikanzniveaus

*=p<0,05
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Gesamtmigration entlang der y-Achse: CoCr-Schaft vs. silikatisierter Schaft

B CoCr
B Sio

Migration in mm

14 Tage 6 Wochen 3 Monate 6 Monate 1 Jahr 2 Jahre
Untersuchungszeitpunkte

Abbildung 37: Gesamtmigration entlang der y-Achse
(Mittelwerte/Standardabweichung in mm) der beiden Prothesenstiele im
Vergleich (,*“ = signifikanter Unterschied)
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Der Vergleich der absoluten Migrationswerte entlang der x- und z-Achse
zwischen der Referenzaufnahme vor Mobilisation und dem letzten
Nachuntersuchungszeitpunkt nach 2 Jahren zeigte ebenfalls keine signifikanten
Unterschiede zwischen den beiden untersuchten Gruppen.

CoCr [mm] Silikatisiert [mm] | t-Test, p=

Absolute 0,165 0,188 0,640
Migration entlang
der x-Achse:
0 bis 2 Jahre

Absolute 0,181 0,127 0,513
Migration entlang
der z-Achse

0 bis 2 Jahre

Tabelle 26: Gegeniberstellung der absoluten Migration entlang der x- und z-
Achse zwischen den Zeitpunkten post-OP vor Mobilisation und 2 Jahren
postoperativ mit Angabe des Signifikanzniveaus

Bei  beiden  Prothesenmodellen lieB  sich gegen Ende des
Untersuchungszeitraumes eine Tendenz zur Medialisierung und posterioren

Bewegung des Schaftes relativ zum Femur erkennen.




Ergebnisse Seite 79

4.4 Einzelfalldarstellung

In beiden Gruppen kam es bei jeweils einer Patientin zu grdéBeren
Relativbewegungen in der RSA-Migrationsanalyse, gut vereinbar mit einer

initialen Lockerung des Prothesenstieles.

In der CoCr-Gruppe gab die Patientin mit der ID-Nr. 17 nach drei Monaten
maBige bewegungsabhangige Schmerzen im operierten rechten Huftgelenk an.
Nativradiologisch waren zu diesem Zeitpunkt keine Auffélligkeiten erkennbar.
Unter konservativer Therapie (analgetische Medikation, Physiotherapie) zeigte
sich bis zum nachsten Untersuchungszeitpunkt eine maBige Verbesserung der
Beschwerden. Nach zwei Jahren allerdings gab die Patientin erneut leichte
bewegungsabhangige Schmerzen der rechten Hufte an. Unten stehende
Tabelle enthdlt eine Ubersicht der klinischen Scores zu den

Untersuchungszeitpunkten:

Untersuchungszeitpunkt | Schmerzintensitat | Harris Hip | WOMAC-Index
(VAS) Score

Pra-OP 8 57 26

14 Tage 7 47 35

6 Wochen 3 60 33

3 Monate 4 79 25

6 Monate 0 93

1 Jahr 0 97 3

2 Jahre 2 84 10

Tabelle 27: Verlauf klinische Scores bei der Patientin mit ID-Nr. 17
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Nativradiologisch waren erst nach zwei Jahren deutliche Lockerungszeichen im
Bereich des medialen Interface Knochen-Zement erkennbar, insbesondere im

Vergleich zu den unmittelbar postoperativ angefertigten Aufnahmen (siehe
Abbildung 32).

Abbildung 38: RSA-Roéntgenaufnahmen (Fokus 2) der Pat. mit ID 17, CoCr-
Gruppe: unmittelbar postoperativ (links) und nach 2 Jahren (rechts)

Auch bei der Migrationsanalyse zeigten sich hierzu passende Werte mit im
Vergleich zu allen anderen Patienten gr6Beren Bewegungen zwischen den
Untersuchungszeitpunkten nach drei und sechs Monaten, zu denen die
Patientin erstmals Beschwerden angab. Im Zeitraum zwischen einem und zwei
Jahren waren wieder geringere Relativbewegungen messbar, was als Zeichen
der sekundéaren Stabilisierung gewertet werden kdnnte. Tabelle 28 fasst die

Migration zu den einzelnen Untersuchungszeitpunkten zusammen:
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Untersuchungszeitpunkt | Migration y- | Migration x- | Migration z-
Achse [mm] Achse [mm] Achse [mm]
14 Tage 0,01 -0,19 0,003
6 Wochen -0,345 -0,443 -0,152
3 Monate 1,198 -0,176 0,457
6 Monate 0,448 -2,694 -1,343
1 Jahr -0,313 -0,087 0,224
2 Jahre -0,530 -0,082 -0,011

Tabelle 28: Gesamtmigration entlang der y-, x- und z-Achse bei der Patientin
mit ID-Nr. 17
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In der Gruppe Silikatisiert gab die Patientin mit der ID-Nr. 19 ein Jahr
postoperativ Schmerzen im Bereich des operierten linken Huftgelenkes, sowie
ein Gefuhl der Instabilitdt und Unsicherheit unter Belastung an.

Die entsprechende Entwicklung der klinischen Scores zeigt Tabelle 29:

Untersuchungszeitpunkt | Schmerzintensitat | Harris Hip | WOMAC-Index
(VAS) Score
Pra-OP 10 51 73
14 Tage 5,5 47 34
6 Wochen 3 68 21
3 Monate 1,5 73 18
6 Monate 0,5 87 10
1 Jahr 6 58 20
2 Jahre 6 60 17

Tabelle 29: Verlauf klinische Scores bei der Patientin mit ID-Nr. 19

Abbildung 39: RSA-Rdntgenaufnahmen (Fokus 1) der Pat. mit ID 19, Gruppe
Silikatisiert: unmittelbar postoperativ (links) und nach 2 Jahren (rechts)
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Nativradiologisch waren bei dieser Patientin bereits nach einem Jahr,
wesentlich deutlicher jedoch nach zwei Jahren, réntgendurchlassige Saume als
Zeichen einer mdglichen Lockerung zwischen Knochenzement und Femur
erkennbar (siehe oben, Abbildung 33).

Die  RSA-Migrationsanalyse  erbrachte ein  zum  klinischen  und
nativradiologischen Befund passendes Ergebnis mit bereits friih beginnender
und im Vergleich zu den anderen Studienpatienten groBer Relativbewegung

zwischen Femur und Prothesenstiel.

Untersuchungszeitpunkt | Migration y- | Migration x- | Migration z-
Achse [mm] Achse [mm] Achse [mm]
14 Tage -0,113 0,017 0,001
6 Wochen -0,171 0,103 0,126
3 Monate -0,22 0,116 0,149
6 Monate -0,542 0,422 0,306
1 Jahr -0,984 0,394 -0,127
2 Jahre -1,31 0,484 -0,511

Tabelle 30: Gesamtmigration entlang der y-, x- und z-Achse bei der Patientin
mit ID-Nr. 19

Bei beiden Patientinnen wurde bislang, auch in Anbetracht ihres Alters (bei
Studienende Pat. mit ID-Nr. 17: 81 Jahre, Pat. mit ID-Nr. 19: 76 Jahre), und den
noch tolerablen Beschwerden von einer Revisionsoperation abgesehen und die

symptomatischen TherapiemaBnahmen fortgesetzt.

Die Darstellung dieser beiden Falle zeigt, wie fr0h bei der RSA-
Migrationsanalyse bereits auffallige Relativbewegungen zwischen Femur und
Prothesenschaft erkennbar sind, die auf eine Lockerung der Prothese

hindeuten kdbnnen.
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5. Diskussion

5.1 Diskussion der Ergebnisse

5.1.1 Allgemeiner Teil

Bei der Standzeit von zementierten Huftprothesen stellt die aseptische
Lockerung das Hauptproblem dar. Entscheidenden Einfluss auf die
Langzeitstabilitat hat bei diesem multifaktoriell bedingten Geschehen die Metall-
Zement-Grenzflache, an der Hydrolyseprozesse die initiale Verbundfestigkeit
zur Auflésung bringen (Jasty, 1991). Im weiteren Verlauf bilden sich unter
Belastung Abriebpartikel, welche wiederum eine Entziindungsreaktion im
periprothetischen Knochenlager auslésen (Willert, 1999; Jasty, 1992; Vaes,
1988). Das sogenannte Debonding zwischen Prothese und Knochenzement
kann zu Riss- und Spaltbildung flihren, welche auch die nahe Grenzflache
Knochenzement/Knochen beeinflusst (Marx, 2009; Verdonshot, 1998).

Bezlglich des Prothesenmaterials gelten  Kobalt-Chrom-Legierungen
zusammen mit rostfreiem Stahl als Standard fir zementierte Huftprothesen
(Breusch, 2000). Auch far Titan konnten gute Standzeiten erreicht werden
(NeuB, 2005).

Die Oberflachenbeschaffenheit der jeweiligen Prothesen (poliert vs. rauh)
wurde in verschiedenen Studien untersucht, wobei die bisherigen Erfahrungen
andeuten, dass eine polierte Oberflache von Vorteil ist (Marx, 2009; Malchau,
1998). Demnach kann ein Aufrauhen der Prothesenoberflache zwar einerseits
zu erhéhter Verbundfestigkeit mit dem Knochenzement flhren, andererseits
aber auch die Entstehung von Abriebpartikeln (Debonding) verursachen.

Um diesen Prozess zu verringern, wurde durch langjahrige Forschungsarbeit
eine neuartige Oberflachenbeschichtungsmethode mittels Silikatisierung und
Silanisierung entwickelt, welche urspriinglich aus der zahnéarztlichen
Werkstoffkunde stammt und eine erhéhte Verbundfestigkeit zwischen Prothese
und Knochenzement herstellen soll (Wirtz, 2001). Hierbei handelt es sich um

ein Multilayer-Beschichtungssystem, welches eine hydrolysestabile Verbindung
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zwischen den Polymerketten des Knochenzements und der oberflachlichen
Metalloxidschicht herstellen soll.

Unter Vernachlassigung prothesenspezifischer Einflisse (z. B. Prothesen-
geometrie und -material) konnte in Zug- und StoBtests an Kunstknochen eine
signifikante Reduktion der Spalt- und Rissbildungen zwischen Knochen und
Zement mit dieser neuen Beschichtungsmethode nachgewiesen werden
(Mumme, 2008).

Um nun zu untersuchen, in wieweit die Langzeitstabilitdt einer zementierten
Huftprothese in vivo durch die neuartige Beschichtung tatsachlich profitiert,
steht mit der Réntgen-Stereometrieanalyse eine Untersuchungsmethode zur
Verfugung, mit welcher sich in einem Untersuchungszeitraum Uber 2 Jahre eine
zuverlassige Aussage Uber die Langzeitstabilitat der Prothese treffen l&sst
(Ryd, 1995; Karrholm, 1994). Die Préazision dieser Methode ist mit 1/10
Millimeter sehr hoch, so dass die Untersuchung relativ kleiner Patientengruppen
bereits aussagekraftig ist (Valstar, 2005).

Im Vergleich hierzu wird bei konventioneller Réntgenuntersuchung und bei
anderen Migrationsanalysemethoden wie der Einzel-Bild-Réntgen-Analyse
(EBRA) eine Lockerung der Prothese erst erkannt, wenn diese bereits deutlich
fortgeschritten ist (Hozack, 1990; Krismer 1997). Zudem wird eine
Relativbewegung der Prothese zum Knochen nativradiologisch erst erkannt,

wenn sie im Bereich von etwa 5 mm liegt (Malchau, 1995).
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5.1.2 Interpretation und Diskussion der Ergebnisse

5.1.2.1 Klinische Ergebnisse

Insgesamt wurden in dieser Studie in beiden Gruppen gute bis sehr gute
klinische Ergebnisse erzielt, wobei sich nach zwei Jahren keine signifikanten

Unterschiede zwischen den beiden Gruppen zeigten.

Die Schmerzintensitat nach der visuellen Analogskala zeigte in beiden Gruppen
im gesamten postoperativen Nachuntersuchungsintervall eine deutliche
Reduktion. Die préoperativ angegebenen Werte von im Mittel 7,29 in der CoCr-
Gruppe und 7,52 in der Gruppe Silikatisiert lagen nach 2 Jahren bei im Mittel
0,34 (CoCr) und 0,9 (Silikatisiert). Die befragten Patienten gaben alle hohe
Zufriedenheit mit dem Ergebnis der Operation an.

Ahnliche Ergebnisse beziiglich der Schmerzintensitat wurden in einer klinischen
Studie zum Vergleich der Marker-basierten RSA-Technik mit der ,model-
based“-RSA-Methode erreicht, bei der insgesamt 19 Patienten eine zementierte
Hufttotalendoprothese mit CoCr-Schaft erhielten und nach finf Jahren
untersucht wurden (Lorenzen, 2013). Es ergab sich nach funf Jahren eine
mittlere  Schmerzintensitat von 0,5. Die praoperativen Werte werden nicht
angegeben. Zu den Einschlusskriterien dieser Studie zahlten das Vorliegen
einer primaren Coxarthrose sowie ein Alter < 65 Jahre zum Zeitpunkt der
Operation; der Altersdurchschnitt lag bei 64 Jahren. Im Vergleich hierzu kann
die Entwicklung der Schmerzintensitat in der vorliegenden Studie nach zwei
Jahren und mit einem Altersdurchschnitt von 77 Jahren als sehr
zufriedenstellend bezeichnet werden.

Die Entwicklung des Western Ontario and MacMasters-Universities Index
(WOMAC) verhielt sich in den zwei Jahren Nachbeobachtungszeit ebenfalls in
einem Bereich, welcher gute bis sehr gute klinische Ergebnisse widerspiegelt.
Kamen bei Studienbeginn praoperativ noch hohe Werte von im Mittel 55,3
(CoCr) und 56 (Silikatisiert) zustande, so reduzierten sich diese nach zwei
Jahren auf 7 bzw. 10,9 Punkte in den jeweiligen Gruppen.
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Vergleichbare Resultate des WOMAC-Index findet man in einer finnischen
RSA-Studie, welche die Primarstabilitdt unzementierter Hifttotalendoprothesen
bei Patientinnen mit normaler und mit geringer Knochendichte untersuchte (Aro,
2012). Insgesamt 39 Patientinnen mit einem durchschnittlichen Alter von 64
Jahren zum Zeitpunkt der Operation wurden eingeschlossen, von denen 12
eine normale Knochendichte und 27 eine zu geringe Knochendichte aufwiesen.
So lag der WOMAC-Index praoperativ bei durchschnittlich 47 Punkten
(Patientinnen mit normaler Knochendichte) und 53 Punkten (Patientinnen mit
geringer Knochendichte). Nach insgesamt zwei Jahren wurde mit
durchschnittlich 13 bzw. 17 Punkten ebenfalls eine deutliche Reduktion erreicht.

Entsprechend positive Entwicklung nahm auch der Harris Hip Score. Dessen
Werte erhéhten sich von praoperativ im Mittel 39,7 (CoCr) und 39,4
(Silikatisiert) auf 89,4 (CoCr) und 83,2 (Silikatisiert) nach 2 Jahren, wobei in
beiden Gruppen eine leichte Verschlechterung vom 1-Jahres- zum 2-Jahres-
Untersuchungszeitpunkt festgestellt werden konnte (nach einem Jahr im Mittel
91,7 bzw. 85,8 Punkte in den Gruppen CoCr/Silikatisiert).

Nach Haddad (1990) kann von exzellenten Ergebnissen bei Werten ab 90 und
guten klinischen Ergebnissen bei Werten von Gber 80 Punkten gesprochen
werden.

Die vorliegenden Ergebnisse bez. des Harris-Hip-Score sind vergleichbar mit
anderen Studien zu zementierten Hufttotalendoprothesen.

So konnte in einer Studie zur Untersuchung der langfristigen klinischen und
nativ-radiologischen Nachuntersuchungsergebnisse 250 zementierter Titan-
Geradschaftprothesen vom Typ BiICONTACT ® (Eingartner, 2002) nach einem
Beobachtungszeitraum von 10 Jahren ein durchschnittlicher Harris Hip Score
von 85,25 erhoben werden. Allerdings wurden die Patienten, deren Alter bei
Studienbeginn im Schnitt 70 Jahre betrug, nicht nach zwei, sondern nach zehn
Jahren nachuntersucht.

In einer randomisierten kontrollierten RSA-Studie zum Vergleich zweier
zementierter Huftprothesenschafte (McCalden, 2010) wurden 34 Patienten
(mittleres Alter 76,8 Jahre, 80% der Studienteilnehmer weiblich) nach ein und
zwei Jahren nachuntersucht. Der Harris Hip Score lag im Mittel préoperativ bei
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49,65 bzw. 45,69, nach einem Jahr bei 90,8 bzw. 87,29 und nach zwei Jahren
bei 89,22 bzw. 89,08.

Eine schwedische RSA-Studie (Rohrl, 2004) verglich verschiedene
Fixationsmethoden von Huftprothesenpfannen. Hier wurden 87 HUft-
Totalendoprothesen in die Auswertung einbezogen, bei denen es sich zum
Uberwiegenden Teil um zementierte Schaftprothesen handelte. Der Harris Hip
Score bewegte sich in den verschiedenen Gruppen im Mittel zwischen 41 und
50 Punkten praoperativ und 94 und 97 Punkten zum Zeitpunkt zwei Jahre
postoperativ. Das mittlere Alter betrug bei dieser Studie allerdings 56 Jahre, ein
Alter von tber 70 Jahren galt als Ausschlusskriterium.

Eine Erklarung far die im Vergleich hierzu niedrigeren Zwei-dahres-Werte der
vorliegenden Studie (Altersdurchschnitt zum OP-Zeitpunkt: 77 Jahre) kdnnte
darin liegen, dass ein hdheres Lebensalter eine in der Regel insgesamt
schlechtere Beweglichkeit und einen geringeren Aktivitdtsgrad bedingt.

5.1.2.2 RSA-Migration

Bei beiden Prothesen fand sich im Nachuntersuchungszeitraum ein ahnliches
Migrationsmuster.

Beim Vergleich der Migration entlang der y-Achse (Einsinken) beider
Prothesenstiele ergaben sich im untersuchten Kollektiv auBer zum Zeitpunkt
,14 Tage post-OP“ zu keinem weiteren Untersuchungszeitpunkt signifikante
Unterschiede, wobei die Messwerte 14 Tage postoperativ insgesamt unterhalb
des berechneten Messfehlers lagen.

Insbesondere die durchschnittliche Einsinktiefe der Prothesen nach zwei
Jahren war nahezu identisch (durchschnittlich etwa 0,4 mm). AuBerdem zeigte
sich gegen Ende der Studie bei beiden Modellen eine Tendenz zur

Medialisierung und posterioren Bewegung des Stieles relativ zum Femur.

In einer schwedischen RSA-Studie, in der 84 Patienten mit zementierten
Huftprothesenschéaften Gber vier bis sieben Jahre untersucht wurden, zeigte
sich ebenfalls ein Migrationsverhalten nach distal, medial und posterior
(Karrholm, 1994), wobei in dieser Studie die Bewegung des Huftkopfes relativ
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zum Femur erfasst wurde. Als mdgliche Ursache fiir die Medialisierung wurde
hier eine Verkippung des Prothesenschaftes in die Varusstellung genannt.

Zudem kann das individuelle Prothesendesign mit entsprechender
Implantationstechnik zur resultierenden Migrationsrichtung beitragen haben.
Die Bewegung nach posterior kénnte durch die Antekurvation des Femurs

bedingt sein.

Wahrend sich beim CoCr-Schaft die gréBte relative Migration im Intervall
zwischen zwei und sechs Wochen (y- und x-Achse) fand (im Bereich der z-
Achse zwischen einem und zwei Jahren), wies der silikatisierte Prothesenstiel
die relativ gréBte Migrationsbewegung in allen untersuchten Achsen gegen
Ende des Untersuchungszeitraumes auf (jeweils zwischen einem und zwei

Jahren).

Der Messfehler der RSA-Auswertung lag bei dieser Studie mit 31
Doppelmessungen bei 0,04 mm flr die craniocaudale Richtung. Er wurde
anhand der Dahlberg-Formel errechnet.

Der gleiche Wert findet sich in einer anderen RSA-Studie mit zementierten
Huftprothesen: 0,04 mm (Murray, 2012); geringgradig héhere Werte werden in
ahnlichen RSA-Studien mit z. B. 0,21 mm (Ké&rrholm, 1994), 0,4 mm (Hallan,
2006) beschrieben.

FOr unzementierte Hiftprothesen wurden in RSA-Studien ebenfalls
geringgradig héhere Werte von 0,19 mm (Skdldenberg, 2014) und 0,115 mm
(Steimer, 2006) beschrieben.

Nach zwei Jahren lieBen sich in der Einsinktiefe, wie auch in der Migration
entlang der x- und z-Achse beider Prothesen keine signifikanten Unterschiede
in den untersuchten Gruppen feststellen.

Die starkste Migration entlang der y-Achse (Einsinken) fand sich in der CoCr-
Gruppe zwischen zwei und sechs Wochen, in der Gruppe Silikatisiert im

Zeitraum zwischen einem und zwei Jahren.
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Aufgrund der insgesamt sehr geringen Migrationswerte in dieser Studie
(Einsinktiefe nach zwei Jahren durchschnittlich 0,399 mm (CoCr) und 0,4 mm
(Silikatisiert), absolute Migration entlang der x-Achse nach zwei Jahren
durchschnittlich 0,165 mm (CoCr) bzw. 0,188 mm (Silikatisiert), sowie absolute
Migration entlang der z-Achse durchschnittlich 0,181 mm (CoCr) bzw. 0,127
mm  (Silikatisiert)) ist davon auszugehen, dass die untersuchten

Prothesenmodelle Uber eine suffiziente Langzeitstabilitat verfigen.

In Zusammenschau der erhobenen Migrationswerte sind diese etwas geringer
bzw. vergleichbar mit Werten aus anderen RSA-Studien zur Primérstabilitat

zementierter Huftprothesen.

In einer britischen Studie zur 2- bzw. 10-Jahres-RSA-Migrationsanalyse eines
zementierten Huiftprothesenschaftes (Murray, 2013), bei der 20 Patienten mit
einem mittleren Alter von 63 Jahren eine zementierte HuUfttotalendoprothese
erhielten, war die Spitze der Prothese nach zwei Jahren um durchschnittlich
0,983 mm eingesunken (und 1,28 mm nach 10 Jahren), das Einsinken des
Prothesenkopfes relativ zum Femur betrug nach zwei Jahren durchschnittlich
1,02 mm (1,92 mm nach 10 Jahren). Es wurde, im Unterschied zu der
vorliegenden Studie, das Migrationsverhalten der Prothesenspitze sowie des
Prothesenkopfes relativ zum Femur jeweils getrennt gemessen. Zudem wurde
auch der Knochenzement mit Markern versehen, um signifikante Bewegungen
des Zementmantels auszuschlieBen. Es wird Uber eine initial schnelle
Einsinkbewegung der Prothese berichtet (insbesondere innerhalb der ersten
drei Monate postoperativ), welche dann deutlich langsamer und geringer wird,
ohne wahrend der untersuchten 10 Jahre komplett zu sistieren. Bei der
vorliegenden Studie fand sich fur den CoCr-Schaft die durchschnittlich gréBte
Einsinkbewegung auch initial, im Zeitraum zwischen 14 Tagen und sechs
Wochen postoperativ. Im Unterschied hierzu zeigte sich beim silikatisierten
Schaft die durchschnittlich gréBte Einsinkbewegung zwischen einem und zwei
Jahren.

Interessant ware es, das weitere Migrationsverhalten beider Prothesenstiele
entsprechend nach zehn Jahren zu beurteilen, um so einen Vergleich der
Langzeitergebnisse zum vorliegenden Studiendesign zu erhalten.
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McCalden et al. beschreiben in einer kanadischen RSA-Studie von 2010 zum
Vergleich des Migrationsverhaltens zweier zementierter, polierter, kragenloser
Huftprothesenschéfte (Exeter®-Schaft, Stryker Osteonics, New Jersey und
CPCS®-Schaft, Smith&Nephew, Tennessee) mit insgesamt 34 Patienten
(mittleres Alter bei OP 76,8 Jahre) ein mittleres Einsinken von 0,766 mm
(CPCS®-Schaft) und 1,246 mm (Exeter®-Schaft). Die Migrationswerte der
beiden Prothesenschafte entlang der x- und der z-Achse werden nicht, wie in
der vorliegenden Studie, als Absolutwerte angegeben, und fallen somit
gréBtenteils etwas geringer aus. Sie betragen fir die x-Achse durchschnittlich
0,041 mm (Exeter®-Schaft) bzw. 0,015 mm (CPCS®-Schaft) und fir die z-
Achse 0,142 mm (Exeter®-Schaft) bzw. 0,285 mm (CPCS®-Schaft).

In einer schwedischen Studie aus dem Jahre 2005 (Sundberg et al.) wurden 33
Patienten mit einer HUft-TEP mit poliertem, kragenlosem Prothesenstiel (C-
Schaft®, DePuy International, Leeds, UK) Uber zwei Jahre mittels RSA
untersucht, wobei sich eine durchschnittliche Einsinktiefe von 1,35 mm ergab.
In dieser Studie zeigte sich, wie in der vorliegenden Studie, eine Tendenz zur
posterioren Bewegung des Prothesenstieles relativ zum Femur (im Mittel 1,35

mm nach zwei Jahren).

Ebenfalls aus Schweden stammt eine RSA-Studie aus dem Jahre 2004
(Stefansdottir et al.), welche das Migrationsmuster des zementierten, oben
bereits erwahnten Exeter®-Schaftes (Stryker Osteonics, New Jersey) bei 22
Patienten mit einem mittleren Alter von 63 Jahren zum Zeitpunkt der Operation
untersuchte. Hier wird nach zwei Jahren ein Median von 1,34 mm fir die distale
Migration angegeben. Bei dieser Studie wurde, wie bei Murray et al. 2013,
zusatzlich zu Prothesenschaft und Femur noch der Zementmantel mit Markern
versehen.

Auch Karrholm et al. verglichen in einer im Jahre 2000 verdffentlichten
Rdéntgen-Stereometrieanalyse-Studie  verschiedene zementierte HUft-
prothesenschafte in Bezug auf ihr Migrationsverhalten mit zusatzlicher
Markierung des Zementmantels, wobei eine bedeutsame Migration des
Zementmantels relativ  zum Knochen als ungewdhnlich und sehr selten

beschrieben wurde.
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5.2 Diskussion der Methoden

5.2.1 RSA-Technik

Die hohe Messgenauigkeit der RSA-Methode erlaubt relativ kleine
Patientengruppen und besitzt eine hohe Aussagekraft flr die Langzeitstabilitat
einer Prothese nach einem verhéltnismaBig kurzen Untersuchungszeitraum
Uber etwa 2 Jahre (Karrholm, 1994; Ryd 1995).

In Studien, die RSA-Untersuchungen Uber einen Zeitraum von zehn Jahren
durchfihrten, konnten diese Vorhersagen bislang bestatigt werden (Murray,
2013; Steimer 2013).

Demnach fuhren signifikante Migrationen zwischen Prothese und Femur
innerhalb der ersten beiden postoperativen Jahre mit hoher Wahrscheinlichkeit
zu einer spateren Prothesenlockerung. Dies wird in der hier vorliegenden
Studie insbesondere in Kapitel 4.4 (Einzelfalldarstellung zweier aseptischer
Prothesenlockerungen) verdeutlicht. Zudem wurde hier gezeigt, dass
signifikante RSA-Migrationen bereits vor Auftreten oder unmittelbar mit
Auftreten Kklinischer Beschwerden erkennbar sind, wenn sich im nativen

Roéntgenbild noch keine Lockerungserscheinungen zeigen.

Untersucht man also ein neuartiges Prothesenmodell, und weist dieses Uber
einen Zeitraum von 2 Jahren keine signifikanten Lockerungszeichen auf, so ist
davon auszugehen, dass die betreffende Prothese Uber eine ausreichende

Langzeitstabilitat verflgt.

FOr die vorliegende Studie wurde sowohl der Prothesenstiel als auch der
umgebende Knochen mit Tantalmarkern versehen. Diese Technik bezeichnet
man auch als ,marker-based RSA". Nachteile dieser Methode sind einerseits
die Kosten und der Aufwand des Anbringens/Einbringens von Markern an die
Prothese und in den Knochen, andererseits aber auch, dass bei der
Auswertung der RSA-Réntgenbilder einzelne Marker im Knochen nicht
identifiziert werden kdnnen, weil sie durch die Prothese Uberschattet werden.

Somit mussen unter Umstanden Bildpaare von der Auswertung ausgeschlossen
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werden, weil sich keine aussagekréftige dreidimensionale Migrationsanalyse
durchfihren lasst.

Eine alternative Methode, die sogenannte ,model-based RSA*-Methode
(Valstar, 2001), projiziert ein dreidimensionales Modell der zu untersuchenden
Prothese virtuell auf deren Réntgenbild, und umgeht auf diese Weise die
Implantation von Markern.

In vergleichenden Studien zwischen ,marker based-, und ,model-based“-RSA
zeichnete sich bisher jedoch ab, dass die auf Markern basierende Methode die
héhere Genauigkeit besitzt (Lorenzen, 2013; Kaptein, 2003).

Vergleicht man verschiedene neuere Rdntgen-Stereometrieanalysestudien zur
Stabilitdt zementierter Hiftprothesen, so fallt auf, dass die jeweils erste RSA-
Réntgenaufnahme (Referenzaufnahme) zu unterschiedlichen Zeitpunkten
angefertigt wurde. Und zwar entweder in den ersten Tagen nach der Operation,
nachdem das operierte Bein bereits teil- bzw. vollbelastet wurde (Stefansdottir,
2013), oder direkt postoperativ vor Mobilisation (McCalden, 2010). Letzteres
galt fir die vorliegende Studie und bezieht somit auch den primaren
Setzvorgang der Prothese bei erstmaliger Vollbelastung mit ein.

Im Hinblick auf die Formulierung der RSA-Migrationsergebnisse finden sich bei
Durchsicht der Literatur ebenfalls Unterschiede. Wird in einer Empfehlung zur
Standardisierung der RSA-Methode von 2005 (Valstar et al.) beispielsweise
generell davon abgeraten, Absolutwerte anzugeben, so legen Derbyshire et al.
in ihrer Arbeit ,Notes on the use and interpretation of radiostereometric
analysis® (2009) dar, weshalb und in welchen Féllen die Verwendung absoluter
Migrationswerte korrekt und notwendig ist.

FOr die aktuelle Studie wurden absolute Migrationswerte immer dann
angegeben, wenn sich pro Untersuchungszeitpunkt entlang einer Achse sowohl
positive als auch negative Werte ergaben und die Bestimmung eines
Mittelwertes aus diesen Zahlen letztendlich nicht korrekt gewesen ware.
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5.2.2 Studiendesign

Die Patienten wurden im Rahmen der Operationsaufklarung Uber die
Méglichkeit der Teilnahme an der Studie informiert und konnten schriftlich dazu
einwilligen.

Es erfolgte eine Randomisierung der teilnehmenden Patienten. Aufgrund der
Einschlusskriterien zur Teilnahme an der Studie gab es in beiden
Patientengruppen jedoch keine relevanten Unterschiede.

Zeigte sich im Rahmen der Operationsplanung bzw. intraoperativ, dass die
vorgesehene Prothese anatomisch fir den jeweiligen Patienten nicht passend
war, erhielt er eine andere Prothese (z. B. eine unzementierte Prothese bei

guter Knochenqualitat) und wurde von der Studie ausgeschlossen.

Ausschlusskriterien zur Teilnahme an der Studie waren Revisionsoperationen
und schweren systemische Erkrankungen.

Zu den Einschlusskriterien der Studie zahlte ein Alter ab 50 Jahren, wobei
keine obere Altersbegrenzung angegeben wurde. Dies kdnnte dazu
beigetragen haben, dass die klinischen Ergebnisse (Harris Hip Score und
WOMAC-Score) nach einem und nach zwei Jahren im Vergleich zu &hnlichen
Studien (mit niedrigerem Alter der teilnehmenden Patienten) etwas schlechter

ausfielen.
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5.3 Schlussfolgerung

Das Ziel dieser Arbeit war es, zwei zementierte Huftprothesenstiele mit
gleichem Design und unterschiedlicher Oberflachenbeschichtung hinsichtlich
ihrer Primarstabilitdt und der klinischen Frihresultate zu vergleichen. Hierflr
wurden die Daten ihres  Migrationsverhaltens mittels  Réntgen-
Stereometrieanalyse innerhalb eines Zeitraumes von zwei Jahren postoperativ
erfasst und es wurden gleichzeitig klinische Befunde zur Verlaufsbeobachtung
erhoben.

Mit der Rdéntgen-Stereometrieanalyse stand eine hochprazise
Untersuchungsmethode zur Beurteilung der Primarstabilitdt der zementierten
Hlftprothesenschafte zur Verfigung.

In beiden Gruppen konnte eine hohe Ubereinstimmung zwischen
Migrationsverhalten und klinischen Befund festgestellt werden.

Signifikante Unterschiede zwischen den beiden untersuchten Gruppen fanden
sich nach zwei Jahren allerdings nicht.

Die Migrationswerte zeigten eine sehr hohe Primérstabilitat beider untersuchter
Prothesenmodelle mit entsprechend guten klinischen Untersuchungs-
ergebnissen.
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