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1 Einleitung

Zu Beginn der 80er Jahre kam die Meinung auf, diisszementierte Verankerung von
Huftendoprothesen unbefriedigend sei (Jones und gétfiord, 1987). Aufgrund von
ausgedehnten Resorptionssdumen, hohen aseptisobkariingsraten (Aldinger und Gekeler,
1982, Chandler et al., 1981) und schlechter Ergsenibei jungen und aktiven Patienten, sowie
der schlechten Explantierbarkeit im Falle eineriBiem (Kavanagh et al., 1985, Pellici et al.,
1979, Stromberg et al., 1988) begann man zememntRedthesensysteme zu entwickeln, mit
denen man hoffte diese Probleme l6sen zu k&nneaseDEntwicklungswelle brachte eine
Vielzahl zementfrei implantierbarer Prothesensystehervor. Diese mit unterschiedlicher
Oberflachenkonfiguration und &ufRRerem Prothesendesigrsehenen Implantate zeigten
Kurzzeitergebnisse, die teilweise sehr ermutigeratew. Durch Press-fit-Verankerung zur
Primarstabilitat und sekundares kndchernes Einveachia die Prothesenoberflache sollte
mechanische Ruhe mit Vermeidung von Relativbewegnragreicht werden. Doch schon bald
zeigten sich radiologisch periprothetische reaktiirgen, Osteolysen und Stress-Shielding mit
Knochensubstanzverlust und klinisch fiir die Paéiergin haufiger Schaftschmerz (Barrack et
al., 1992, Fumero et al., 1992).

Das BICONTACT-System wurde 1987 in der Berufsgeeosshaftlichen Unfallklinik
Tdbingen eingefuihrt. Durch sein besonderes Protidesign erhoffte man sich eine
Verbesserung der beschriebenen Probleme und engdritdige kndcherne Integration mit
erhohter Rotationsstabilitat (Weller et al., 1988).

In der hier vorgestellten prospektiven Studie wardi ersten 250 BICONTACT-Schéfte, die
in der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Tiden in den Jahren 1987-1990 zementfrei
implantiert wurden, betrachtet. Anhand des klinestiNachuntersuchungsbefundes und unter
besonderer Beriicksichtigung der radiologischen mB#usoll das Langzeitverhalten des
BiCONTACT-Schaftes beleuchtet und im Lichte demuakien Literatur bewertet werden.



2 Material und Methoden

In der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Triden wurden im Zeitraum von Juni 1987
bis Marz 1990 die ersten 250 zementfreien BiICONTA&EMmurschaftprothesen implantiert.
Die hier vorliegende Studie befasst sich mit dendzeitergebnissen dieses Patientenkollektivs.
Der Nachuntersuchungszeitraum erstreckt sich biz I4@01. Eine Ethikantrag wurde unter der
Projekt-Nummer 255/2001V genehmigt.

Die hier vorgestellten Ergebnisse beziehen sich alié zuletzt durchgeflhrten
Nachuntersuchungen in der Berufsgenossenschafilichmallklinik im Zeitraum von Oktober
2000 bis Marz 2001.

Patienten, bei denen eine Nachuntersuchung in denf&enossenschaftlichen Unfallklinik
nicht moéglich war, wurden anhand von Fragebdgem(gang) gebeten Auskunft Uber die
Funktionsféahigkeit ihrer operierten Hifte zu geb@usatzlich wurden eventuell auswartig
angefertigte Rontgenaufnahmen angefordert. Wegeitgeteender Ubereinstimmung von
Angaben der so befragten Patienten mit den klieiscbintersuchungsbefunden werden die

durch Fragebdgen ermittelten Ergebnisse in der &ussvg nicht gesondert unterschieden.

Die Kklinische Nachuntersuchung erfolgte anhand ddarris-Hip-Scores und des
Funktionsfragebogens Hannover, sowie weiteren expbrfragten und nachuntersuchten
Informationen wie Schaftschmerz, Komorbiditat dethh betroffenen Seite, Knieschmerz oder
degeneratives Wirbelsaulenleiden. Die Durchfuhrutgg radiologischen Nachuntersuchung
erfolgte durch Aufnahmen in den beiden Standardebamterior-posterior und axial. Es wurde
dabei anhand eines selbstentworfenen Katalogs uabili§its- und Lockerungskriterien
vorgegangen.

Das Ziel dieser Studie ist es die klinischen urdialagischen Nachuntersuchungsergebnisse zu
erfassen und eine Aussage Uber die Langzeitergebbisziiglich der klinischen Befunde der
Patienten, der radiologischen Lockerungs- oder ilg&abzeichen und eventueller bisher
erfolgte Prothesenlockerungen oder Revisionen zthara Die ermittelten Daten wurden vom
Verfasser zusammengetragen und eine Uberlebenskiingen BiCONTACT-Schaft wurde
erstellt. Diese Ergebnisse sollen mit anderen Beaihsystemen, die &hnlich lange

Prothesenstandzeiten aufweisen, verglichen werden.



2.1 Die zementfreie BICONTACT-Femurschaftprothese

Seit 1986 wird das BICONTACT-Huftendoprothesensysteergestellt. Es handelt sich dabei
um ein Modularsystem, lieferbar in 11 GrofRen von200mm, welches mit demselben
Operationsinstrumentarium sowohl zementiert, athaementfrei implantiert werden kann. So
kann der Operateur unmittelbar vor Einbringen deotlfese in Abhé&ngigkeit von der
Knochenqualitat und eventuell auftretenden Kompidteen zwischen den beiden

Fixationsmdglichkeiten entscheiden.

Mangelnde Rotationsstabilitat, Stress-Shielding wumghysiologische distale Krafteinleitung
sind als wichtige Versagensgriinde seitens des @uopédntats bekannt (Stallforth und Blémer,
1998). Das Prothesenkonzept des Plasmapore-bewthithBICONTACT-Schaftes verfolgt
das Ziel des ,bony-ingrowth”, d.h. es soll zu eindirekten Einwachsen des Knochens in das
Implantat kommen. Als Voraussetzung hierflir werdéme hohe Primarstabilitdt, proximale
Krafteinleitung und ein grof3flachiger Implantat-Kahen-Kontakt durch
OberflachenvergroRerung als wichtig erachtet. Dudid hohe Priméarstabilitit und den
groR3flachigen Kontakt soll auf lange Sicht eineligél Integration der Prothese im kndchernen

Lager erfolgen.

Es handelt sich dabei um eine kragenlose Geradpcbiifese mit bogenformigen, lateralen
Abstutzflachen im proximalen Prothesendrittel. Durdieses Design soll eine hohe
Primarstabilitdt durch Verankerung im intertroct@an, spongiosen und kortikalen Knochen
des coxalen Femurs erreicht werden. (Volkmann unelley 1990). Durch die lateralen
Abstitzflachen besitzt der Schaft einen groR3flaehigontakt zur Abstitzung der axialen und
lateral-medialen Kraftkomponenten. Der dorsale idbéwirkt zusatzlich eine Verankerung im
Trochanter major und damit eine besonders hohetiBosstabilitdt. Das verfolgte Press-fit-
Prinzip soll fur zusatzlichen Kraftschluss durchrfmannung sorgen (Weller et al., 1988).

Bei der zementfreien Implantation ist der proximBle@thesenanteil mit einer mikroporésen
Reintitan-Beschichtung, genannt ,Plasmapore”, \Jese Diese Beschichtung soll fir
moglichst schnelles sekundares Einwachsen von karodm proximalen Prothesenanteil
sorgen und somit eine dauerhafte proximale Kradf&@img ermdglichen. Sowohl an der
Oberflache als auch im Inneren der Schicht sin@fPanterschiedlicher Grol3e, von 20-200,
die auch innerhalb der Plasmaporeschicht eine Btulation aufrechterhalten sollen. Die
mittlere Gesamtporositat betréagt 37 %. Dieses kedwh Einwachsen fihrt zu einer hohen

Priméar-und Sekundarstabilitat und zur Vermeidung Relativbewegungen. An explantierten



BiCONTACT-Prothesen konnte dieser sekundare Knoeghehs histologisch festgestellt
werden (Volkmann, 1993, Gellrich et al., 1998).

Als acetabulare Komponente wurde fir das zemeatB&CONTACT-System ein sphéarischer
Metall-Schraubring mit Einklinkpfanne (Modell ,Mihen”, Fa. Aesculap, Tuttlingen) oder

eine zementierte Polyethylenpfanne verwendet.

2.2 Operationstechnik

Zur Implantation der BIiCONTACT-Prothese wurde inr dBerufsgenossenschaftlichen
Unfallklinik TUbingen der seitliche, transgluteafeigang in Rickenlage des Patienten nach
Bauer verwendet. Er bietet eine Ubersichtliche @dung der Resektionsstelle am proximalen

Femurende.

Fur die passgerechte Implantation der Protheseftecstéhen dem Operateur zwei Serien von
so genannten Osteoprofilern zur Verflgung. Mit desteoprofilern der Serie A wird der
Markraum im distalen Bereich des Femurs stufenwigise mm Abstéanden bis zur passenden
ProthesengréfRe aufbereitet. Dabei wird die Spoagios proximalen Femuranteil durch den
glatten Schaft des Osteoprofilers verdichtet. Dieries B wird fir das Schneiden des
intertrochantaren Lagers, und damit des Implantabettes der lateralen Stege sowie des
Rotationsfligels, in die verdichtete Spongiosa Bexhanters verwendet. Durch die getrennte
Vorbereitung des proximalen und des distalen Psathiagers wird ein minimaler
Knochensubstanzverlust und eine hohe Passgenaduieeproximalen Anteils angestrebt. Die
Prothese wird zunéachst manuell eingefiihrt und daitrdem entsprechenden Instrumentarium

bis zum sicher guten Sitz eingeschlagen.

2.3 Nachbehandlung

Die Nachbehandlung beginnt unmittelbar nach dethesenimplantation. Die ersten 4 Tage
halten die Patienten Bettruhe und es werden krajykenastische Ubungen unter Vermeidung
von Rotationshewegungen durchgefiihrt. Nach denteviepostoperativen Tag erfolgt eine
Mobilisierung der Patienten, zunachst auf die Bettk. Am flinften postoperativen Tag wird
die Wiederbelastung des operierten Beines mit 2Bdgpnnen. Diese Teilbelastung erhdht sich
im Laufe der Zeit stetig, bis in der zwoélften Woddie volle Belastung ohne Zuhilfenahme von

Gehstitzen erfolgt.



2.4 Klinische Nachuntersuchung

Die klinische Nachuntersuchung wurde mit dem Hétijs-Score, dem Funktionsfragebogen

Hannover und eigenen Erganzungen vorgenommen.

2.4.1 Harris-Hip-Score

Um eine moglichst objektive Beurteilung der Ergesei einer klinischen Huiftuntersuchung zu
erreichen und somit ein vom Untersucher mdglichsablhangiges, reproduzierbares und
vergleichbares Ergebnis zu erhalten, fiihrte Haeiis standardisiertes Bewertungsschema ein
(Harris, 1969).

In diesem Score werden verschiedene KategorienSstenerz, Funktion, Abwesenheit von

Deformitaten und Bewegungsumfang beurteilt. Es kfininsgesamt 100 Punkte vergeben
werden. Schmerzen und Funktion bilden fir Harrie dewichtigsten Parameter und sind

dementsprechend stark bewertet.

2.4.2 Schmerz

Im Bereich Schmerz vergibt Harris maximal 44 Punfiite Schmerzfreiheit. Bei schwachen,
gelegentlichen Schmerzen werden 40 Punkte vergdlméchte Schmerzen ohne Einfluss auf
durchschnittliche Aktivitaten werden mit 30 Punktmwertet. MaRige Schmerzen, die tolerabel
sind, aber Einschrankungen bezlglich gewdhnlichitiviédt oder Arbeit nach sich ziehen,
bewertet Harris mit 20 Punkten. 10 Punkte werden diarke Schmerzen mit deutlicher
Aktivitatseinschrankung vergeben. Patienten mitnSefzen auch in Ruhe erhalten in dieser

Kategorie 0 Punkte.

2.4.3 Funktion

In der Kategorie Funktion unterteilt Harris nochmah Gehféhigkeit und Aktivitdten des

taglichen Lebens. Die Gehfahigkeit bewertet Hink&whhilfen und Gehleistung. Bei den
Aktivitditen werden Treppensteigen, Schuhe und Sockeziehen, Sitzen auf dem Stuhl und
Benutzen o6ffentlicher Verkehrsmittel beurteilt. f@hde Punktwerte werden vergeben:

a) Gehfahigkeit (maximal 33 Punkte)

Hinken: Fir ein normales Gangbild werden 11 Punkte vemgeBér leichtes Hinken erhélt der

Patient 8 Punkte. Mafiges Hinken wird mit 5 Punksgtarkes Hinken mit O Punkten beurteilt.



Gehhilfen: Die Maximalpunktzahl betrédgt auch hier 11 Punktel wird fir Gehen ohne
Hilfsmittel vergeben. Fir das Benutzen eines Stedie langen Strecken verteilt Harris 7
Punkte, fir die konstante Benutzung eines Stock#seg 5 Punkte. Gehen mit 2 Stécken wird
mit 3 Punkten bewertet. Das Gehen mit Unterarmdidest ergibt 2 Punkte. Die
Gehunféahigkeit wird mit 0 Punkten bewertet.

Gehleistung: Fur eine uneingeschrankte Gehleistung werden 1hktPu vergeben.
Gehleistungen bis zu einer Stunde werden mit 8 tmnkis zu 15 Minuten mit 5 Punkten
bewertet. Patienten, die nur im Haus gehfahig sndalten 2 Punkte. Gehunféhigkeit wird mit
0 Punkten beurteilt.

b) Aktivitaten ( maximal 14 Punkte)

Treppensteigen: Fir Treppensteigen ohne Gelanderbenutzung erhatt vh Punkte, mit
Gelanderbenutzung werden nur 2 Punkte vergeben. dnillere bendtigte Hilfen beim
Treppensteigen wird noch 1 Punkt vergeben. 0 Pumjite es bei nicht mdglichem
Treppensteigen.

Schuhe und Socken-AnziehenFir mihelose Socken-Anziehen vergibt Harris 4 Rynait
Schwierigkeiten werden noch 2 Punkte vergeben.rkteuverden fur nicht mdgliches Socken-
Anziehen vergeben.

Sitzen auf dem Stuhl: Bequemes, unbefristetes Sitzen auf dem Stuhl witd5 Punkten
beurteilt. Sitzen auf einem erhtéhten Stuhl bis merehalben Stunde ergibt 3 Punkte. Falls
Sitzen auf dem Stuhl tberhaupt nicht moglich selltes werden O Punkte vergeben.
Benutzung offentlicher Verkehrsmittel: In dieser Kategorie wird lediglich beurteilt, oled

Benutzung moglich ist oder nicht. Es wird 1 Pundttgeben.

2.4.4 Ausschluss von Deformitaten

Der Patient muss in dieser Kategorie zum Erlangen rdaximalen 4 Punkte folgende 4
Kriterien erfullen:

- weniger als 30° Flexionskontraktur

- weniger als 10° Adduktionskontraktur

- weniger als 10° Innenrotationskontraktur in Esien

- weniger als 3,2 cm Beinlangendifferenz



2.4.5 Bewegungsumfang

Fur den Bewegungsumfang vergibt Harris maximal ke Da das Bewertungsschema im
urspringlichen Harris-Score sehr kompliziert istjrdwhier eine modifizierte Variante
angewandt. Es wird lediglich die Beugung des Hiégles beurteilt, was mit dem ubrigen
Bewegungsumfang eng korreliert (Bryant et al., J9&ihe Flexion von mehr als 80° wird mit
5 Punkten bewertet. 3 Punkte werden fir Beugung WH80° vergeben. Ein
Bewegungsumfang von 40-60° wird mit 2 Punkten irt~ir Beugungen bis 40° wird ein

Punkt vergeben. 0 Punkte werden fiir die Flexionweniger als 30° verteilt.

2.4.6 Gesamtergebnis

Die in den einzelnen Kategorien erreichten Punkteden zusammengezahlt. Maximal kdnnen
100 Punkte erreicht werden. Harris bezeichnet Eigeb von mehr als 91 Punkten als
exzellent, von 81 bis 90 Punkten als gut. Als rrittig werden Ergebnisse von 71-80 Punkten

bezeichnet. Resultate von unter 70 Punkten werldeschlecht bewertet.

2.5 Eigene Erganzungen

Die durch den Harris-Hip-Score erfassten Ergebnigsglen noch durch einige weitere Punkte
erganzt. So wurden die Patienten nach Erkrankudgerkontralateralen Hiftgelenkes befragt.
Auch Gonarthrosen, sowie degeneratives Wirbelsaytedlrom als Schmerzursache wurden
erfasst. Bei der klinischen Untersuchung wurde ieit@uf einen Schaftschmerz geachtet. Die
Beinldngendifferenz wurde bei jedem Patient gemmessmd aufgelistet. Eventuelle
Besonderheiten im Krankheitsverlauf wurden ebemfalgistriert.

Die eigenen Erganzungen gehen nicht in die Bewgrtdes Harris-Hip-Scores oder des
Funktionsfragebogen Hannover ein, sondern solleeseti ergdnzend und erklarend

gegenibergestellt werden.



2.6 Funktionsfragebogen Hannover

Der Funktionsfragebogen Hannover fir PatientenHiift- oder Kniegelenksarthrosen (FFbH-
OA) (s. Anhang) ist ein Messinstrument zur Erfagswon Funktionseinschrankungen durch
Erkrankungen der Bewegungsorgane. Die subjektivertBéung der funktionellen Kapazitét

bei basalen Tatigkeiten des taglichen Lebens, Mabiin und aufRerhalb der Wohnung,
personliche Hygiene, An- und Ausziehen und Benuwzdfientlicher Verkehrsmittel werden

erfasst (Raspe et al., 1990).

Dieser Selbstbeurteilungsfragebogen deckt insged@nitems ab. Die Einzelfragen beziehen
sich auf Alltagsfunktionen, bei denen die unteretrémitaten involviert sind und kénnen vom
Patient in weniger als 5 Minuten ausgefullt werdere sehr geringen Antwortausfalle (<1 %)
belegen die hohe Akzeptanz des Fragebogens (Kohlrgal., 1999). Fur die Beantwortung
der Fragen stehen drei Antwortkategorien zur Varfigg ,Ja“, wird mit 2 Punkten bewertet,

»Ja, aber mit Mihe", wird mit einem Punkt beweri@tein“ ergibt keinen Punkt. Die erzielten

Punkte werden aufaddiert und durch die maximal mbgl Punktzahl geteilt. Nach der

Multiplikation mit 100 ergibt sich ein Gesamtwertwizgchen 0 und 100 % der

Funktionskapazitat.

Als grobes Klassifikationskriterium hat sich einenktionskapazitdt von 70 % als sinnvoll
erwiesen. Werte von 80-100 % entsprechen einer alemfunktionskapazitat. Bei Werten um
70 % koénnte von einer mafigen, bei Werten um 60d¥ einer auch klinisch relevanten
Funktionsbeeintrachtigung gesprochen werden (Kohimand Raspe, 1996).

Der Funktionsfragebogen Hannover dient als Ergémzder objektiven Erfassung nach
Implantation einer Huftprothese mit Hilfe des Hsilip-Scores und erfasst die subjektiven

Patientenangaben Uber die Lebensqualitéat (Knadir,et998).

2.7 Radiologische Nachuntersuchung

Es wurden am Tage der Nachuntersuchung 2 Standaademen des Hiftgelenkes angefertigt:
anterior-posterior und axial. Von manchen Patiemtarden auswartig angefertigte Aufnahmen
ausgewertet, die uns von den Hauséarzten bezieheiggsyWrthopaden zur Einsicht tberlassen
wurden.

Die Rontgenbilder wurden im Schaftbereich nachHEiateilung von Gruen bewertet (Gruen et
al.,, 1979), der in den anterior-posterior und axalAufnahmen 14 verschiedene Zonen

beschreibt.



Es wurden folgende Kriterien beurteilt:

- reaktive Linien in den verschiedenen Zonen, wobei eine Untersahgid’on Sdumen, die
kleiner als 2 mm beziehungsweise grol3er als 2 mmenyagemacht wurde. Es wurde dabei
besonders auf Lockerungszeichen wie durchgehendené&dn den proximalen Zonen und
Saume von mehr 2 mm Breite geachtet.

- Schaftposition (Neutral-, Valgus-, Varusstellung) im VergleichnvBrothesenlangsachse zur
Femurschaftlangsachse. Wie von Wirtz und Nieth&vitt¢ und Niethard, 1997) beschrieben
ist aufgrund der projektiven MeRRungenauigkeit nimr Abweichen um mehr als 5° von der
Neutralposition als Varus- beziehungsweise Valgsaiiom anzusehen. Eine Migration spricht
fur eine Lockerung.

- Sinterung des Schaftes wurde im Rahmen dieser Nachuntemsgchight beurteilt, da im
Standardverfahren eine grof3e Projektionsungenaitiigksteht und genauere Untersuchungen
mit Hilfe des EBRA-FCA Verfahrens gezeigt habenssdaer BICONTACT- Schaft in den
ersten postoperativen Jahren eine geringe Sintereiw, anschlieend jedoch nicht mehr
nachsinkt. (Eingartner et al., 2002)

- heterotope Ossifikationensind als haufige funktionseinschrankende Kompiikegn bei der
Verwendung zementfreier Hiftendoprothesen bekarmd werden anhand der Brooker-
Klassifikation eingeteilt (Brooker et al., 1973d8ker teilt in Schweregrade von 0 bis IV ein.
Der Grad 0 bedeutet, dass rontgenologisch keinarpkularen Ossifikationen vorhanden sind.
Grad | beschreibt kleine, isolierte Ossifikationsl®eezwischen dem Trochantermassiv und dem
Becken. Grad Il bezeichnet Ossifikationen, die eilMdindestabstand von mehr als 1 cm
zwischen gegeniberliegenden Oberflachen frei lassead 11l belasst lediglich einen Abstand
von weniger als 1 cm. Grad IV zeigt eine kompléttécherne Spange zwischen Femurkopf
und Becken und geht klinisch mit einer Ankylose Héstgelenkes einher.

- distale Hypertrophie beschreibt eine Verdichtung der Corticalis unceditypertrophie der
prothesenspitzennahen Bereiche.

- Stress-Shieldingwird in der Klassifikation nach Engh (Engh et 4B87), wenn vorhanden in
4 Grade eingeteilt. Grad | beschreibt das sogepaj@alcar rounding”, nur die proximale
mediale Kante des Schenkelhalses ist abgerundatl IGgeht zudem noch mit einem Verlust
der Knochendichte in der Zone | nach Gruen einfz@ad Il beschreibt eine ausgepragtere
Resorption der Kortikalis der medialen und antegoeAnteile in der Zone | und der medialen
Bereiche in Zone II. Grad IV geht mit einer korlisa Resorption auch in den diaphyséaren

Bereichen unterhalb von den Zonen | und Il einher.



- endosteale Sockelbildungls eine die Schaftspitze umschlieRende Sklesisani indirektes
Lockerungszeichen. Die Prothesenspitze kann fixientden und dadurch Relativbewegungen
der Prothese im proximalen Anteil auslésen. Dieditsfiir die proximal verankerte Prothese
eine Gefahr dar, da durch die Kraftumkehr eine ésgpe Lockerung begunstigt wird.

- Spot welds oder Knochenanker zeichnen sich durch eine von Kiatikalis bis zur
Prothesenoberflache durchgehende Knochentrabekeatigilaus. In den proximalen Bereichen
konnen sie als Zeichen einer sicheren Prothesemkemang betrachtet werden (Kohn und
Plitz,1995). Die Knochenanker wurden lediglich ier dinterior-posterioren Aufnahme in den

verschiedenen Zonen nach Gruen ausgewertet.

Die verschiedenen radiologischen Kriterien kénmesi¢here und unsichere Lockerungszeichen
eingeteilt werden. So nennt Engh et al. (Engh .et18189) z.B. eine progressive Migration des
Implantats als sicheres Lockerungszeichen. Duradwdy breite Lysesdume, mehr als 2 mm,
besonders in den proximalen Bereichen, gelten aelisrls Zeichen der Lockerung. Muller und
Buchhorn (Mduller und Buchhorn, 1994) nennen neben HErothesenmigration noch eine
Prothesenfraktur und eine Progredienz der Veramgdemu als sichere Zeichen. Als Zeichen der
Osseointegration werden Knochenanker und das Feblebreiten Lysesaumen genannt (Kohn
und Plitz, 1995, Engh et al., 1989). Veranderunigemereich der Kortikalisdichte wie distale
Hypertrophie und Stress-Shielding gelten als mégliZeichen der Lockerung (Engh et al.,
1987).

- Pfannenlockerungwurde anhand von Saumbildung und Pfannenmigréigsomteilt.

2.8 Uberlebensstatistik

Fur die Uberlebenskurve des BICONTACT-Schaftes wutds Kriterium der Schaftrevision als
Ausfallkriterium definiert. Es wurden dabei die @sdrevisionsrate betrachtet, die alle
Revisionen, egal aus welcher Indikation herausWdechsel vorgenommen wurde, beinhaltet.
Es wurde nach der von Murray et al. (Murray et 4893) vorgeschlagenen Systematik zur
Erstellung einer Uberlebensstatistik vorgegangen.

Bei dieser Uberlebensanalyse wird in einer Tabelile tatsdchliche Anzahl an Patienten
beziehungsweise Prothesen zum Beginn eines Jahiigedistet. Diese Anzahl geht von einem
imaginaren Startzeitpunkt aus, der als null definigvird, da die Prothesen ja zu

unterschiedlichen Zeitpunkten implantiert wurden.atiéhten, die im Laufe des

Prothesenstandjahres revidiert werden musstenvedsiorben sind, werden in anderen Spalten
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gezéahlt. In einer weiteren Spalte werden die Pweiendie zuletzt in diesem Intervall
nachuntersucht wurden, gezahlt.

Als ,number at risk” gilt die Anzahl der im Jahreiti@l in der Studie enthaltenen Patienten. Es
wird dazu der Mittelwert von Ausgangsanzahl desrinond Ausgangsanzahl des folgenden
Jahres gebildet. Die Ausgangsanzahl des nachsteesJavird gebildet indem, man die in
diesem Prothesenstandjahr verstorbenen und re@di®atienten vom Anfangswert abzieht. In
die jahrliche Fehlschlags- oder Erfolgsquote gaiendie Revisionen ein, bezogen auf die zum
Jahresbeginn vorhandene Anzahl an Prothesen. Elldlaiiriebensrate wird das Verhaltnis der
Summe der im Laufe der Zeit revidierten Schaftejarlichen Ausgangszahl berechnet.
AnschlieBend werden 95 %-Konfidenzintervalle naeh @leichung von Rothmann berechnet
um den Bereich zu bestimmen, in welchem die Kunfgrand der fehlenden Daten noch liegen
konnte. Je kleiner die Konfidenzintervalle ausfalldesto exakter stimmt die Kurve. Mit den so
gewonnenen Daten lasst sich eine Uberlebenskuafisghn auftragen.

Die Ausfallswahrscheinlichkeit ist fur alle Patienteines Patientenguts statistisch gesehen
gleich (Murray et al., 1993). Da Patienten, mitleschter Beweglichkeit oder Schmerzen, haufig
nicht erfasst werden, schwacht jede nicht erfasBtethese die Aussagekraft einer
Uberlebensanalyse (Murray et al., 1997). Es miiss@glichst prazise Angaben tiber samtliche
Prothesen der Studie gemacht werden um ein opsmBlgebnis zu erzielen. Aus einer
Uberlebenskurve, die diese Patienten nicht berdlokgt, wiirde also ein zu optimistisches
Ergebnis resultieren (Murray et al., 1997). Aussdie Uberlegungen heraus wird ein ,loss-to-
follow-up* Quotient gefordert, also der Quotientsader Prozentzahl der nicht erreichten zur
Prozentzahl der revidierten Prothesen. Dieser gatfildet, indem man die ,loss-to-follow-up-
rate“ durch die ,failure-rate” dividiert. Um eineusreichende Reliabilitat der Studie der
Uberlebensanalyse einer Studie zu gewahrleistdte sbeser Quotient auf jeden Fall < 1 sein
(Murray et al., 1997).
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3 Ergebnisse

3.1 praoperative Patientendaten

3.1.1 Altersverteilung

Das Durchschnittsalter der Patienten zum Zeitpdektimplantation betrug 58 Jahre, wobei die
Altersspanne von 20 bis 84 Jahren reichte. Der @ilofder Patienten war zum
Operationszeitpunkt zwischen 51 und 70 Jahren.

Diagramm 1: Altersverteilung der Patienten zum Imphntationszeitpunkt (n=250)

Altersverteilung

100

80

60 -

40 -

20 I

0,_- B | . =

<3 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90  >90
Jahre

Anzahl

3.1.2 Kdrpergewicht

Die meisten der Patienten lagen mit ihrem Gewicimh Dperationszeitpunkt zwischen 50 und
80 kg. Im Durchschnitt wogen die Patienten 75,5 kg.

Diagramm 2: Gewichtsverteilung (n=250)

Gewichtsverteilung
100 86
80 68
E@ 60 48
N
g 40 28
13
- z
0 I s | ; ; ; ; -_'_—_

<40 40-50 50-60 60-70 70-80 80-90 >90kg
Gewicht in kg
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3.1.3 Geschlechtsverteilung

Die Geschlechtsverteilung war anndhernd ausgewagiéneinem geringen Mehranteil der

Frauen. 49 % (n=122) der Patienten waren manritl5 ( n=128) waren weiblich.

Diagramm 3: Geschlechtsverteilung (n=250)

Geschlechtsverteilung

4% E minnlich

B weiblich

51%

3.1.4 Seitenverteilung

Es wurde in 48 % (n=120) der Falle die rechte Saitdoprothetisch versorgt. In 52 % (n=130)
war die linke Seite betroffen. Dies entspricht einehezu gleichméRigen Seitenverteilung. Bei
14 Patienten sind sowohl die linke als auch dibtee&eite betroffen.

Diagramm 4: Seitenverteilung (n=250)

Seitenverteilung

0
8% | links

M rechts

52%
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3.1.5 Préaoperative Diagnosen

Bei den praoperativen Diagnosen Ulberwog die idiopethe Coxarthrose mit 65,6 % deutlich.
Weitere Diagnosen waren Dysplasien mit 16,8 %, tmoshatische Zustande
(Schenkelhalsfrakturen, Acetabulumfrakturen, etdt)11,6 %, sowie Nekrosen mit 10,4 %. In
einigen wenigen Fallen fihrten chronische Poly#ishrLuxation oder Schaftlockerung einer

anderen Prothese zur Indikation einer Endoprothese.

Diagramm 5: préoperative Diagnosen (n=250)

Idiop. Coxarthrose ] 65,0

Dysplasie 4‘_| 14,8

Chron. Polyarthritis []1,2

posttraumatisch 11,6

postinfektiés [] 0,8

Luxation [] 0,4

Nekrose ]110,4

Ankylose 10,8
Schaftlockerung || 0,4

Andere []1,6

Anzahl (Prozent)

3.1.6 Voroperationen

Bei 87,6 % der Patienten ging keine Operation arbdroffenen Hifte voraus. In 6 % der Félle
waren zuvor schon Umstellungsosteotomien vorgenamnarden. Bei 4,8 % war bereits eine
Osteosynthese notwendig. Nur jeweils ein Patiefdt ¥0) hatte Voroperationen an Weichteilen
oder eine Resektion. Bei einer Patientin wurde zenentfreie BICONTACT-Prothese im

Rahmen eines Prothesenwechsels implantiert.

3.1.7 Préaoperative Untersuchungsergebnisse

Praoperativ wurde bei den Patienten die Kriterihngerz, Gehvermdgen, Gebrauch von

Gehilfen und Bewegungsumfang beurteilt.
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3.1.7.1 Préoperative Schmerzen

Die Mehrzahl der Patienten litt praoperativ unteuttichen Schmerzen. 56 % gaben konstante
Schmerzen unter Belastung an, weitere 40 % bekiagggar konstante Schmerzen in Ruhe.
Lediglich 2 % hatten nur gelegentlich Schmerzern.B% der Patienten, die keine Schmerzen
angaben, handelt es sich um Patienten mit SchealkBlikturen, bei denen der Zustand vor

dem Trauma beurteilt wurde.

Diagramm 6: praoperative Schmerzen (n=250)

praoperative Schmerzen

60% - 56%

0% 1 40%

40% -

30% -

20% -

10% 2% 2%

0% = =

Ruhe und konst. unter gelegentlich keine
Belastung Belastung

3.1.7.2 Gehvermégen

Viele der Patienten konnten vor der Implantatior680Minuten gehen (42 %). Lediglich 18 %
der Patienten hatten keine Einschrankung zu beklagen bis zu 15 Minuten Gehvermdgen
sprachen 24 % der Patienten. Jeweils 2 % der Pettidbonnten sich nur im Haus fortbewegen,

beziehungsweise waren gehunfahig.

Diagramm 7: praoperatives Gehvermogen

Gehvermégen

50% 42%
40%

30% 18%
20%
10%
0% A

24%

12%

N
=X
N
=X

gehunfihig

keine
nur im Haus

30-60 Minuten
15-30 Minuten
< 15 Minuten

Einschrinkung
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3.1.7.3 Gebrauch von Gehhilfen

44 % der Patienten (n=110) bendtigten vor der Qjuerkeinerlei Gehhilfe. 24 % ( n=60)
machten Gebrauch von einem Stock aulRerhalb deseblalis % (n=43) waren auf einen Stock,
7 % (n=18) auf zwei Stocke als stdndige Gehhilfgeanesen. 2 % (n=4) mussten Kriicken
benutzen.

Diagramm 8: praoperative Gehhilfen (n=250)

Gehhilfen

120 ~

110
100 4
80 + 60
60 + 43
40 ” 18
20 ~ 4
o = [

keine 1 Stock 2 Stocke 1 Stock 2 Stocke  Kriicken
Gehilfe auller Haus auller Haus  stindig stindig

3.1.7.4 Bewegungsumfang

Die Beurteilung erfolgte in Angabe der Beugefahigkkes betroffenen Huftgelenkes. 23 %
(n=57) hatten préoperativ keine Einschrankung agee Flexion von mehr als 90°. 47 %
(n=117) zeigten einen eingeschrankten Bewegungswyman 70-90°. Eine noch deutlichere
Minderung der Beweglichkeit fand sich bei den ielsdn Patienten. Wobei 3 % (n=7) der
Patienten eine Beugung von 30° nicht erreichten.

Diagramm 9: praoperativer Bewegungsumfang

Prioperativer Bewegungsumfang
47%
50%
= 0,
5 o 23% 22%
0,
£ Tovg . . 6% 3%
0% - |
€E w S 2 = v
0 0o
@
5
sa)
Bewegungsumfang
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3.2 Operationsdaten

Die Studie umfasst die ersten 250 zementfrei intf@etien Prothesen, die im Zeitraum von Juni
1987 bis Marz 1990 in der Berufsgenossenschaftichmfallklinik Tibingen eingesetzt
wurden. Die Implantationen wurden wahrend diesaaans vorwiegend von 5 Operateuren

vorgenommen.

3.2.1 Prothesenschaftimplantate

Am haufigsten wurden die SchaftgrofRen 13 bis 1Wverdet. Die SchaftgréRen 10, 18, 20, 21
wurden erst spater vom Anbieter bereitgestelltwndden deshalb in diesem Patientenkollektiv
nicht verwendet. In 248 Fallen wurden mit ,PlasmapBeschichtung versehene Schafte
verwendet, in zwei Féallen kamen unbeabsichtigtiiesdn ohne Oberflachenbeschichtung zum

Einsatz.

Diagramm 10: implantierte Schaftgréf3en (n=250)

Schaftgrof3en

70 63

Anzahl

0 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

Schaftgrolen
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3.2.2 Pfannenimplantate

Es wurden in 66 % (n=165) der Falle zementlose &diringe mit Einklinkpfanne verwendet,
in 33,6 % (n=84) kam eine zementierte Polyethylanpé zur Anwendung. In einem Fall wurde
keine neue Pfanne implantiert. Es handelt sich idalm eine Patientin, bei der ein

Prothesenwechsel vorgenommen wurde und die Pfacimals fest erwiesen hatte.

Diagramm 11: Pfannenimplantate (n=250)

Pfannenimplantate

E zementlose Pfannen
M zementierte Pfannen
Oohne Pfanne

3.2.3 Prothesenkopfe

Es wurden in 91,2 % der Implantationen Cobalt-ChRnothesenkdpfe verwendet, in 8,8 % ein
Keramikkopf.
Diagramm 12: Prothesenképfe (n=250)

Prothesenkdpfe

9%

O CoCr-Kopf
B Keramikkopf

91%
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3.2.4 Halslangen der verwendeten Prothesenkopfe

In 64 % (n=158) der Falle wurde ein mittellangeotResenkopfhals verwendet. Kurze Hélse

kamen in 26 % (n=66) zur Anwendung. Eine Implaptatnit langen Halsen erfolgte lediglich
in 10 % (n=26) der Falle.

Diagramm 13: Halslangen der verwendeten Prothesenkdg (n=250)

Halslingen der Prothesenképfe

10%

Hlang
M mittel
Okurz

64%

3.2.5 Intraoperative Komplikationen

230 der 250 Implantationen verliefen vollkommen kdikationslos (92 %). In 1,6 % (n=4) der
Falle kam es intraoperativ zu einer Trochanterfrakin weiteren 11 Fallen kam es zu

Schaftfissuren beziehungsweise SchaftfrakturenFalheiner Nervenlasion ist bekannt.

Diagramm 14: intraoperative Komplikationen (n=250)

intraoperative Komplikationen
\
] 230
&
S
\é&
O 05
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e 0 50 100 150 200 250
Anzahl
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3.2.6 Postoperativer Verlauf

Bei 89,6 % der Prothesenimplantationen traten klen@ostoperative Komplikationen auf.
Eine Patientin verstarb 10 Tage nach der Implariain einem irreversiblen Kreislaufversagen.
Zwei Patienten erlitten tiefe Infektionen und messhach 3 bzw. 18 Monaten revidiert werden,
der Prothesenschaft wurde dabei ausgewechseltP&iient musste einen Monat nach der
Implantation ebenfalls eine Wechseloperation vommeilassen. Es handelte sich dabei um eine
Luxation, die konservativ nicht zu stabilisieren rw®er Prothesenschaft wurde bei der
Operation einzementiert. Diese Falle werden im t&piberlebensstatistik naher beschrieben
(s. S. 47). Als weitere postoperative Komplikatiorieten bei 0,4 % (n=1) eine oberflachliche
Infektion auf, bei 2 % (n=5) ein HAmatom, bei 1,6(864) eine Thrombose, bei 0,8 % (n=2)

eine Embolie und bei 4 % (n=10) andere Komplikaioauf.
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3.3 Nachuntersuchungsergebnisse

3.3.1 Nachuntersuchungsrate

Im Rahmen der Nachuntersuchung konnten von den @5pringlich in die Studie
eingeschlossenen Patienten 81,2 % (n=203) naclsuctdr werden. Bezlglich der noch
lebenden Studienteilnehmer entspricht dies einehMatersuchungsrate von 98,5 % (n=203).
Seit der Prothesenimplantation sind 17,6 % (n=4dbhangig von der Prothese verstorben. Bei
3,2 % (n=8) der Patienten war zwischenzeitlich iereine Schaftrevision durchgefihrt
worden. Diese Patienten gehen in die Uberleberssitagin, wurden jedoch nicht klinisch und
radiologisch nachuntersucht, da sie ja bereits &obaftrevision hatten. Diese wird im
Abschnitt Uberlebensstatistik (s. S.46) naher diisge Bei 1,2 % (n=3) ist der Verlauf
unbekannt, da die Patienten nicht mehr aufzufingdaren. Einer dieser “drop-outs” ist nach
Ungarn verzogen, von den anderen beiden fehlen ¢igenauf den Verbleib. Insgesamt ist der

Verlauf hinsichtlich des Prothesenschaftes bei 98 @er Falle bekannt.

Diagramm 15: Nachuntersuchungsrate (n=250)

Nachuntersuchungsrate

| | |
nachuntersuchte Patienten | 203

verstorbene Patienten | 14

bisherige Revisionen []8

drop-outs || 3

0 50 100 150 200 250
Anzahl

3.3.2 Art der Nachuntersuchung

Von den 203 nachuntersuchten Patienten konnte%i% (n=59) nur eine Nachuntersuchung
anhand von Fragebdgen erreicht werden, da die féatieeine Untersuchung in unserer
Ambulanz aus diversen Grinden ablehnten. Genamiiled@ waren der weite Anreiseweg, die
teuren Anfahrtskosten, Nachuntersuchung durch dawns&fzt und Desinteresse. Von 6,9 %
(n=14) konnte in Zusammenarbeit mit den betreuendenséarzten bzw. Orthopé&den der

Untersuchungsbefund erhoben werden und eine aktusltiologische Bildgebung zur
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Befundung eingesehen werden. Der Groldteil der matie konnte jedoch personlich
nachuntersucht werden. 55,2 % (n=112) wurden kimisuntersucht und es wurden
Réntgenaufnahmen in 2 Ebenen angefertigt.

Von 4,9 % (n=10) liegen keine ausreichenden Fragetévor, da Angehdrige oder
Pflegepersonal mitteilten, dass die Patienten isaiwén pflegebedirftig seien und die Patienten
nicht in der Lage waren, die Fragebbdgen ausgefillitickzusenden. Der Verlauf der

betroffenen Prothesen ist bei diesen Fallen jethegannt.

Diagramm 16: Art der Nachuntersuchung (n=203)

Art der Nachuntersuchung

pers. nachuntersucht | 122

Fragebdgen und Rontgenbild | 14

nur Fragebdgen | 59

Pflegefalle/ Verlauf bekannt [] 10

0 20 40 60 80 100 120
Anzahl

3.3.3 Prothesenstandzeit

Die Implantate wurden in den Jahren 1987-1990 eeige Zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung ergibt sich fir die Prothesen emitlere Prothesenstandzeit von 11,8

Jahren. Die minimale Standzeit betragt 10,6 Jatag Maximum liegt bei 13,7 Jahren.

3.3.4 Seitenverteilung

Die Seitenverteilung der nachuntersuchten Patiemtanbeinahe ausgeglichen. Es wurde in
52,3 % (n=102) der Félle die linke Seite untersuahtd7,7 % (n=93) war die rechte Seite
betroffen. 5,1 % (n=10) der Patienten hatten bdiglseine Prothese, die in die Studie

eingeschlossen war. Dies spiegelt die Verhaltmssé Implantation exakt wider.

3.3.5 Daten der nachuntersuchten Patienten

Die nachuntersuchten Patienten hatten ein Durclissdewicht von 75,0 kg, wobei die Spanne
von 45 kg bis 120 kg reichte. Eine mittlere Kérpéfie von 168,4 cm wurde errechnet. Das

Minimum lag bei 152 cm, das Maximum bei 189 cm.

22



Bei 46,2 % (n=90) der Nachuntersuchten handeltgassum Mé&nner, 53,8 % (n=105) waren
weiblichen Geschlechts. Das mittlere Alter der &#gn lag bei 68,7 Jahren. Es reichte von
31,9 Jahren bis 91,7 Jahren.

Tabelle: 1 Altersverteilung der Nachuntersuchten fi Jahren)

Alter in Jahren Haufigkeit in % Anzahl n
junger als 30 0,0 % 0
Zwischen 30 und 40 2,6 % 5
Zwischen 40 und 50 2,6 % 5
Zwischen 50 und 60 10,3 % 20
Zwischen 60 und 70 30,3 % 59
Zwischen 70 und 80 49,2 % 96
Zwischen 80 und 90 4,6 % 9
alter als 90 0,5% 1

3.4 Ergebnisse nach dem Harris-Hip-Score

3.4.1 Gesamtergebnis des Harris-Hip-Scores

Von 185 Patienten konnte der Harris-Hip-Score eehnolwerden. Von 10 Patienten lagen aus
genannten Grinden keine verwertbaren Fragebdgen 8owaren bereits revidiert. Als
Gesamtmittelwert wurde eine Punktzahl von 78,2 dferet, wobei 10 Patienten das Maximum
von 100 Punkten erreichten. Der Medianwert liegt8ie4. Das schlechteste Ergebnis lag bei
22 Punkten und wurde von einer Patientin erreidi#j der nach vorausgegangenem
Pfannenwechsel im Rahmen der Nachuntersuchung gedwe Schrauben am Abstitzring
diagnostiziert wurden und eine Pfannenmigratiosetuen war.

Harris beurteilt die Ergebnisse wie folgt:

1) 91-100 Punkte wird als exzellentes Ergebnis seigen.

2) 81-90 Punkte gilt als gutes Ergebnis.

3) 71-80 Punkte wird als maRiges Ergebnis gewertet.

4) alles unter 70 Punkten ist ein schlechtes Erigebn

Im Nachuntersuchungskollektiv verteilen sich diggdtmisse auf alle vier Kategorien. Ein
exzellentes Resultat findet man bei 30,8 % (n=6if),gutes bei 22,7 % (n=42). Somit haben
mehr als die Halfte der Patienten ein gutes odgarssehr gutes Ergebnis vorzuweisen. Weitere
18,4 % (n=34) erreichen ein zufriedenstellendeselmg. Die restlichen 28,1 % (n=52)

erreichen Werte von weniger als 70 Punkten.
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Diagramm 17: Verteilung der Gesamtpunktzahl nach Haris-Hip-Score (n=185)

Verteilung der Gesamtpunktzahl nach Harris-Hip-
Score
35 30,8 28,1
@ 20
0 i
o 5
0
I 5 3 =
2 o @ o
g 5o =
& 8 a
5
N
Ergebnis

Bei manchen Patienten finden sich Komorbiditatenrmbgliche Erklarung fur ein schlechtes
Abschneiden im Harris-Hip-Score. Es beschriebe® %,(n=6) der Patienten der Gruppe mit
schlechtem Ergebnis, dass ihre Schmerzen hauptdéicldn einer Gonarthrose herriihren.
Weitere 11,5 % (n=6) klagten Uber starke degeneraWirbelsdulenschmerzen. Leichte
Wirbelsédulenbeschwerden spielten bei weiteren 7 de¥oPatienten eine Rolle. Eine Patientin
mit einer Spinalkanalstenose, sowie ein Patientamibnischen Oberschenkelschmerzen, die
von einem Unfall herrihren und schon vor der Prigthemplantation bestanden, gehéren
ebenfalls in diese Gruppe. Im Rahmen der Nachumtbsg konnte bei 19,2 % (n=10) der

Patienten mit weniger als 70 Punkten eine LockerdegPfannenkomponente diagnostiziert
werden (s. S. 45).

Diagramm 18: Eigene Ergdnzungen. Komorbiditaten deiPatienten mit schlechtem HHS ( n=52)

Komorbiditaten der Patienten mit schlechtem
Harris-Hip-Score

50 46,2

19,2 19,2
15 | 115

Prozent
N
(63
L

Ursachen
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3.4.2 Schmerzen

In der Kategorie Schmerz gibt es im Harris-Hip-&conaximal 44 Punkte. Als Mittelwert

wurden 33,47 Punkte erreicht. Vollkommene Schmeitzéit gaben 26,0 % (n=48) der
Patienten an. Weitere 32,4 % (n=60) zeigten kaurmm@czen. Uber geringe Schmerzen,
besonders beim Gehen klagten 22,2 % (n=41) der deirsuchten. Damit geben 80,5 %
(n=149) Patienten an, dass sie hiéchstens untegeggliehen, leichten Schmerzen zu leiden
haben oder schmerzfrei sind. Je 8,1 % (n=15) klagbar maRige, meist vorhandene
beziehungsweise deutliche, stindige Schmerzen.blithe Schmerzen, einen intensiven

Dauerschmerz, gaben 3,2 % (n=6) der Patienten an.

Diagramm 19: Schmerzen nach Harris-Hip-Score (n=185

Schmerzen

schmerzfrei ] 26,0

kaum Schmerzen ] 32,4

geringe Schmerzen ] 22,2

maRige Schmerzen ] 8,1

deutliche Schmerzen ]8,1
erhebliche Schmerzen ]3,2

Intensitat

0 5 10 15 20 25 30 35

Prozent

3.4.3 Funktion

3.4.4 Auswertung der Gesamtfunktion

Fur den Bereich Funktion sieht Harris insgesamPdrikte vor, wobei er mehrere Kategorien,
wie Gehstrecke, Hinken, Gehhilfen oder verschiedéidivititen, wie Treppensteigen,
Anziehen von Schuhen und Strimpfen, Sitzen, Bengtziffentlicher Verkehrsmittel beurteilt.
Das nachuntersuchte Patientenkollektiv erzielte gmsamten Bereich Funktion einen
Punktewert von 36,8. Den Maximalwert von 47 erreoh13,0 % (n=24). 39,5 % (n=73)
konnten mehr als 40 Punkte vorweisen, was met8mk der maximalen Funktion entspricht.
Der groldte Teil der Patienten erreichte mehr al$@0kte, was gleichbedeutend ist mit einer

Funktion von mindestens 65 %. Zu dieser Gruppe geh®2,7 % (n=79) der Patienten.
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Immerhin erreichten 15,1 % (n=28) einen Wert vormnads 20 Punkten. Lediglich 2,7 % (n=5)
der Patienten gaben ein schlechtes Funktionsergabni

Tab. 2: Funktion gesamt

Punktewert Haufigkeit in % Anzahl n
Mehr als 40 39,5% 73
Mehr als 30 42,7 % 79
Mehr als 20 15,1 % 28
Weniger als 20 2,7 % 5

Diagramm 20: Funktion gesamt (n=185)

Funktion (gesamt)
100
79
= 60 -
=
Z 40 28
20 - 5
0 ! 1
> 40 > 30 >20 <20
Punktewert

3.4.5 Aufschlisselung der Einzelfunktionen
3.4.6 Gangbild

3.4.6.1 Gehhilfe

Mehr als die Halfte der Patienten 50,8 % (n=94)ultengar keine Gehhilfe. 27,0 % ( n=50)

nehmen einen Stock zur Hilfe um sich auRerhalbHiasses zu bewegen. Standig auf einen
Stock sind 9,7 % (n=18) angewiesen. Weitere 7,60&44) benutzen eine Kricke. Nur 1,1 %

der Patienten (n=2) sind auf 2 Stécke angewiesemeBseits Kriicken bendtigen 2,7 % (n=5).
Lediglich 2 Patienten bezeichnen sich als nichtf@jah, wobei beide Patienten hauptsachlich
an einer Wirbelsaulenproblematik zu leiden haben.

26



3.4.6.2 Gehstrecke

Uneingeschrankte Gehstrecke fand sich bei 34,1 #63n der Nachuntersuchten. 50,3 %
(n=93) gaben an zwischen 30 und 60 Minuten muhgéten zu kbénnen. Bis zu 15 Minuten
lange Gehstrecken konnten von 12,4 % (n=23) geareisterden. Lediglich 2,2 % (n=4)
Patienten bewegen sich nur im Haus. Die beideneragnten Patienten zahlen auch in dieser

Kategorie als nicht gehfahig.

3.4.6.3 Hinken

Das Hinken konnte nur bei den personlich nachuntbten Patienten beurteilt werden. Dies
war bei 112 Patienten der Fall (60,5 %). Von dieBatienten zeigten 61,6 % (n=69) ein
vollkommen normales Gangbild. Ein leichtes Hinkemite bei 25,0 % (n=28) festgestellt
werden. Bei 8,9 % (n=10) der Patienten fiel ein mé&karkes Hinken auf. Lediglich 4,5 % der

Patienten (n=5), die auch starke Beinlangenunterderatten, hinkten stark.

3.4.6.4 Zusammenfassung des Gangbildes

In der Kategorie Gangbild, in der 33 Punkte vergebeurden, zeigte sich folgende

Punktewertverteilung:

Tab. 3: Punkteverteilung in der Kategorie Gangbild

Punktewert Haufigkeit in % Anzahl n
mehr als 30 Punkte 27,0 % 50
25-29 Punkte 31,6 % 58
20-24 Punkte 24,9% 46
weniger als 20 Punkte 16,8 % 31

Diagramm 21: Gangbild (n=185)

Gangbild

70
28 Y 46

40 31
30
20
10

58

Anzahl

mehr als 30 25 bis 29 20 bis 24 weniger als 20

Punktewert
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3.4.7 Aktivitaten

3.4.7.1 Anziehen von Schuhen und Socken

In dieser Kategorie werden maximal 4 Punkte vert&as Patientenkollektiv erreichte 2,9
Punkte im Mittel. Fast alle Patienten kbnnen sélidig Schuhe und Socken anziehen. 50,3 %
(n=93) schafften dies mihelos. Schwierigkeiten didser Tatigkeit hatten 46,5 % (n=86)
Lediglich 3,2 % (n=6) der Nachuntersuchten gabenham Schuhe und Socken nicht alleine

anziehen zu kdénnen.

3.4.7.2 Treppensteigen

Auch fur das Treppensteigen vergibt Harris 4 PunEim Grof3teil der Patienten, 70,8 %
(n=131), kann mit Hilfe des Gelanders mihelos Tesggeigen. Ohne Gelander waren es
immerhin 26,5 % (n=49). Diese Gruppe ist aller Véaheinlichkeit nach eigentlich noch
groRRer, da viele der alteren Patienten das Tremb@nder als sichernden Halt benutzen. Die
Funktion des Treppensteigens ware jedoch durchaak ahne mdéglich. 1,6 % (n=3) der
Patienten meisterten die Treppe auf irgendeinauAdtWeise. Nur 1,1 % (n=2) gaben an, keine
Treppen steigen zu kénnen. Diese Patienten sinddlin wie die in der Kategorie Gangbild
bereits als gehunfahig beschriebenen. Insgesaietterdas Patientenkollektiv einen Mittelwert

von 2,5 Punkten.

3.4.7.3 Sitzen

In dieser Kategorie schnitten die nachuntersucPR&ienten aul3erst gut ab. Von 5 mdglichen
Punkten wurden im Mittel 4,5 Punkte erreicht. 7 {n=140) gaben an, dass sie bequem sitzen
kdnnen. Weitere 23,8 % (n=44) konnten auf erhot8émnflachen fir zumindest eine halbe

Stunde bequem sitzen. Bei einer Patientin war dasrSganzlich unmdglich.

3.4.7.4 Offentliche Verkehrsmittel

In dieser Kategorie wurde lediglich ein Punkt vérgre 88,7 % (n=164) gaben an 6ffentliche
Verkehrsmittel benutzen zu kénnen. Fiur die resticil,3 % (n=21) der Patienten war es
unmadglich das offentliche Transportwesen zu nutZemmeist wurden die zu hohen Einstiege

als limitierende Faktoren bezeichnet.

3.4.8 Zusammenfassung der Aktivitat

Im Bereich Aktivitat konnten maximal 14 Punkte &he werden. 19,5 % (n=36) erreichten die

Maximalpunktzahl. Weitere 33,5 % (n=62) erzielteehmals 10 Punkte in dieser Kategorie.
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Viele Patienten zeigten Aktivitdten, die zu eineref®Wvon mehr als 7 Punkten fuhrten. Nur 5,4

% (n=10) der Patienten erzielten schlechtere ErigebnEs ergibt sich folgende Verteilung:
Diagramm 22: Aktivitat (n=185)

Aktivitat
100
77
80 62
< 60 -
N 36
g 40+
20 10
0 I I
max.Punktzahl mehr als 10 mehr als 7 weniger als 7
Punkte Punkte Punkte
Punktezahl

3.4.9 Abwesenheit von Deformitaten

Als Deformitaten wurde auf eine Beugekontraktur woahr als 20°, eine Adduktions- oder
Innenrotationskontraktur, sowie eine Beinlangerd&hz von mehr als 3,2 cm geachtet. 97,8 %
(n=181) zeigten keinerlei Deformitaten und errechdie maximalen 4 Punkte. Die Beinlange
wurde lediglich bei 178 Patienten exakt bestimmei B1,4 % (n=58) zeigte sich keine
Beinlangendifferenz. 52,8 % (n=94) der Patientetiehaweniger als 1 cm Differenz in den
Beinlangen. Weitere 21,3 % (n=38) hatten weniger 136 cm und weitere 15,2 % (n=27)
weniger als 2 cm. GroRRe Differenzen fanden sich8%4i% (n=15) mit mehr als 2 cm und
weniger als 3,2 cm . Lediglich bei 4 Patienten @Qfiel ein groRerer Beinlangenunterschied
als 3,2 cm auf, einmal bei angeborener Hiftluxatsmwie bei einmal bei einer Beinversteifung
nach Thc. Im Mittel hatten die Patienten einen Beigenunterschied von 0,9 cm.

Diagramm: 23: Absence of deformity (n=185)

Absence of deformity
200 181
150
<
S 100
c
<
50
4 0
0 :
keine Deformitaten 1 Deformitat mehr als 1 Deformitat
Deformitaten
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3.4.10Bewegungsumfang

In der Kategorie Bewegungsumfang vergibt Harris Unk®e. Im Original-Harris-Hip-Score
werden nach einem Berechnungsschema Punkte flioR)exxtension, Abduktion, Adduktion,
Aulenrotation und Innenrotation vergeben. Um di€dgflsema zu vereinfachen legten wir in
unserer Nachuntersuchung besonderen Wert auf eieoRl 61,1 % (n=113) erhielten fur eine
Beugekapazitat von 80°-90° oder mehr die volle Rzatk. Weitere 28,1 % (n=52) konnten
mehr als 60° in der Hifte beugen. Diese GruppeekrBi Punkte. Eine Flexion von 40°-60°
konnten 6,0 % (n=11) durchfiihren. Daflr wurden akeel vergeben. 2,7 % (n=5) der Patienten
konnten Beugebewegungen von 30°-40° ausfuihren dridlten noch 1 Punkt. Fur geringere
Bewegungsumfange wurden keine Punkte vergeber®sZy8=4) der Nachuntersuchten zahlten
zu dieser Gruppe. Die maximale Flexion betrug 1208,geringste Flexion zeigte ein Patient
mit starker periartikularer Ossifikation, er konmer 30° beugen. Im Mittel konnten die

Patienten Flexionen von 86,2° ausfiihren.

Diagramm 24: Bewegungsumfang (n=185)

Bewegungsumfang
120 113
100 -
— 80 .
N
S 60 2
[
< 40
20 1 11 5 4
O I I T I 1 )
80%90°, 60%80° 40%60° 30%40° < 30°
>90°
Flexion in Grad

3.5 Ergebnisse des Funktionsfragebogens Hannover

Von 185 Nachuntersuchten war ein verwertbarer Rongfragebogen Hannover ausgefuillt
worden. Als Mittelwert erhalt man mit einer Funkt&kapazitdt von 69,4 % ein eher maRig
befriedigendes Ergebnis. Der Medianwert liegt (2R P%.

Die Ergebnisse sind sehr unterschiedlich. VieleieRt#n erreichten eine sehr gute
Funktionskapazitdt von mehr als 80 %, was dem Nmmantspricht. 42,7 % (n=79) der
Nachuntersuchten gehodren in diese Gruppe. Weitefé @ (n=18) gaben eine

Funktionskapazitat von mehr als 70 % an. Ein mafigegebnis von mehr als 60 % der
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Funktionskapazitat lag bei 10,8 % (n=20) vor. Eumbefriedigende Funktionskapazitat von
weniger als 60 % wurde bei 36,8 % (n=68) gefunden.

Tab.: 4: Funktionskapazitat

Funktionskapazitat Haufigkeit in % Anzahl n
mehr als 80 % 42,7 % 79
mehr als 70 % 9,7% 18
mehr als 60 % 10,8 % 20
Weniger als 60 % 36,8 % 68

Diagramm 25: Funktionskapazitat nach FFbH-OA (n=185)

Funktionskapazitat
100
< 79
[}
£ 80 - 68
Q
5_5 60
T 40
g 18 20
c 20
N
< 0 [ ]
Uber 80% Uber 70% Uber 60% unter 60%
% der Funktion

Viele der Patienten mit einem schlechten Abschmeige Funktionsfragebogen Hannover
gaben schaftunspezifische Ursachen beziehungsw@seorbiditdten an, die ihre Funktion
limitieren.

So gaben 7,4 % (n=5) an, dass ihre Funktionseiéskhingen durch ein starkes degeneratives
Wirbelsédulensyndrom bedingt seien. Leichte Eingdkwégen der Funktion durch Schmerzen
im Bereich der Wirbelsaule gaben weitere 8,8 % Jnaf. Durch eine Gonarthrose mit
Knieschmerzen sind 11,8 % (n=8) Patienten in iRwarktionskapazitat eingeschrankt. Weitere
einschrdnkende Faktoren, die genannt wurden, sind Beinversteifung nach Tbc, ein
chronisches Schmerzsyndrom im Oberschenkel, welatreginem Unfall herrihrt und bereits
vor der Implantation der Huftprothese bestand, elazinsuffizienz im Rahmen eines Diabetes
mellitus, sowie eine Spinalkanalstenose, die eiagieRtin in ihrer Funktion vollstandig

beeintrachtigt. Die Funktionskapazitat von 0 % diefatientin ist auch das schlechteste
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Ergebnis. Zudem nannten 3 Patienten ihre contralat€oxarthrose als funktionslimitierenden

Faktor. Insgesamt gaben somit weitere 8,8 % (n=@jaffunabhangige Grinde fur ihre

schlechte Funktionskapazitat an. Die groRRe Anzahjeockerten Pfannenkomponenten (s. S.
45) zeigt sich auch in dieser Gruppe. Bei 10,3 &/{rdieser Patienten konnte im Rahmen der
Nachuntersuchung eine Pfannenlockerung diagnastizerden. Auch die 4 Patienten (5,9 %)

mit ausgeprégter periartikularen Ossifikation, Ghednach Brooker, (s. S. 39), fielen in die

Gruppe der Patienten, mit schlechter Funktionskgiazon weniger als 60 %. Es bestehen also
bei 52,9 % (n=36) der Nachuntersuchten fassbaradden fir das schlechtes Ergebnis im
Funktionsfragebogen Hannover.

Diagramm 26: Eigene Ergadnzungen. Komorbiditditen der Patienten mit  geringer
Funktionskapazitat im FFbH-OA (n=68)
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3.6 Ergebnisse der radiologischen Nachuntersuchung

3.6.1 Schaft (Zoneneinteilung nach Gruen)

3.6.1.1 Schaftposition

Das folgende Diagramm zeigt die Verteilung der $gploaition im radiologisch-
nachuntersuchten Patientenkollektiv.

Aus Diagramm 27 geht hervor, dalR bei 118 Patierf@3)7 %) eine neutrale Position
vorgefunden worde. Lediglich bei 6 Patienten (4,BWoarde eine Varusposition festgestellt.

Eine valgische Position fand sich bei 2 Patienig6 %)

Diagramm 27: Schaftposition (n=126)

Schaftposition
140 118
120 -
100
5 &
g 60
40
20 6 5
0 . 1
neutral varus valgus
Schaftposition

3.6.1.2 Reaktive Linien

Reaktive Linien wurden in der Zoneneinteilung n&ruen im anterior-posterioren und axialen
Bild bewertet. Es wurden Aufhellungen, die paraflet Schaftoberflache verlaufen, in reaktive
Linien von mehr als 2 mm und solche mit wenigerZzatsm Grol3e unterschieden.

Es konnten bei insgesamt bei 46,0 % (n=58) deplagisch Nachuntersuchten reaktive Linien
festgestellt werden. Bei 34,5 % (n=20) fand sicl @ine reaktive Linie in einer der Gruen-
Zonen. Mehr als eine Zone war bei 65,5 % (n=38)dien. Insgesamt sind 141 reaktive Linien
in 9 verschiedenen Zonen sichtbar. Keiner der ektda Sdume war grof3er als 2 mm.

Vorwiegend betroffen sind die distalen Zonen. Smytea 84,5 % (n=49) der Patienten mit
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Saumbildung reaktive Linien in der Zone V. Die £0XI war bei 65,5 % (n=38) involviert. In

den proximalen Zonen I, I, VI, VII, VIII, IX, Xlllund XIV sind kaum beziehungsweise gar

keine Saume zu finden gewesen.

Tab.: 5 Verteilung der reaktiven Linien

reaktive Linie > 2 mm reaktive Linie < 2 mm keinereaktive Linie

Zone | 0% (n=0) 0,0% (n=0) 100 %n=126)
Zone I 0%  (n=0) 1,6 % (n=2) 98,4 % (n=124)
Zone Il 0%  (n=0) 175% (n=22) 82,5% (n=104)
Zone IV 0%  (n=0) 38,9% (n=49) 61,1 % (n=77)
Zone V 0%  (n=0) 12,7 % (n=16) 87,3% (n=110)
Zone VI 0% (n=0) 0,0% (n=0) %0 (n=126)
Zone VI 0 % (n=0) 0,8% (n=1) 99,2 % (n=125)
Zone VI 0% (n=0) 0,0% (n=0) 190 (n=126)
Zone IX 0% (n=0) 0,8% (n=1) 99,2 % (n=125)
Zone X 0% (n=0) 3,2% (n=4) 96,8 % (n=122)
Zone Xl 0% (n=0) 30,2 %(n=38) 69,8 % (n=88)
Zone Xl 0% (n=0) 6,3% (n=8) 93,7 % (n=118)
Zone XlII 0%  (n=0) 0,0% (n=0) 190 (n=126)
Zone XIV 0 % (n=0) 0,0% (n=0) 120 (n=126)
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Abb. 1: 70-jahrige Patientin mit sehr gutem Harris-Hip-®c@4 Punkte) und einer Funtionskapazizat
im FFbH von 91,7 %.Die Prothesenstandzeit betrédyB 1lJahre. Radiologischer Befund:
Reaktive Linien in den Zonen IllI, 1V, V, XI, Xll. S weld in der Zone VI bei neutraler

Schaftposition.

35



3.6.1.3 Distale Hypertrophie

Die Corticalishypertrophie in den distalen Zonen ki 15,1 % (n=19) der Patienten
festzustellen gewesen.

Diagramm 28: Distale Hypertrophie (n=126)

Distale Hypertrophie

90 84,9

80 -
70
60
50 A
40
30 A
20 | 15,1

e I —
0

keine distale Hypertrophie distale Hypertrophie

Prozent

3.6.1.4 Sockelbildung (endosteale Knochenbildung)

Eine Sockelbildung im Bereich der Prothesenspitaalfsich in 8,7 % (n=11) der Féalle. Alle
diese endostealen Knochensockel waren in den elistZbnen IV oder XI nach Gruen
vorzufinden

Diagramm 29: endosteale Sockelbildung (n=126)

Endosteale Sockelbildung
100 913
80
t 60
(&)
o
a 40
20 8,7
— 1
0
Sockelbildung keine Sockelbildung

3.6.1.5 Heterotope Ossifikation nach Brooker

Periartikulare Ossifikationen wurden nach der Kidsgion von Brooker eingeteilt. Es fanden
sich alle Schweregrade, bis hin zur Bewegungseids&ang. Keine Ossifikationen fanden sich

bei 19,8 % ( (n=25) der radiologisch Nachunterserchtlsolierte, kleinere Verkalkungen
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zwischen dem Trochantermassiv und dem Becken, fiedboe Verbindung dazwischen, oder
auch Knocheninseln im Weichteilgewebe der Hifterkenbei 42,1 % (n=53) festgestellt

werden. Den Grad Il mit ausgepragteren Ossifikatordie noch mehr als 1 cm zwischen den
Knochenflachen des Trochanters und dem Becken agsspzeigte sich bei 20,6 % (n=26).
Weniger als 1 cm Freiraum dazwischen, entsprecldend Grad Ill, war bei 14,3 % (n=18)

festzustellen. Die  schwerste  Ausprdgung, mit kotgrle Ossifikation und

Bewegungseinschrankung fand sich bei 3,2 % (n=dlPdé@enten.

Tab. 6: Heterotope Ossifikation

Haufigkeit in % Anzahl n
Grad O 19,8 % 25
Grad | 42,1 % 53
Grad Il 20,6 % 26
Grad Il 14,3 % 18
Grad IV 3,2% 4

Diagramm 30: Heterotope Ossifikationen (n=126)

Heterotope Ossifikation nach Brooker
50 42,1
40 -
£ 30
N 19,8 20,6
220 143
10 | 3,2
0 L 1
0 [ I Il v
Schweregrad nach Brooker
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Abb. 2: 71-jahriger Patient mit schlechtem Harris-Hip-®cor(48 Punkte) und schlechter
Funktionskapazitat (47,2 %). Die Prothesenstandistifigt 13,1 Jahre.
Radiologischer Befund: heterotope Ossifikation nBotoker Grad 1V, Spot welds in den Zonen
I1l und VI bei neutraler Schaftposition
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Abb. 3: 41-jahriger Patient mit einem Ergebnis von 92 Pemkin Harris-Hip-Score und einer guten
Funktionskapazitat im FFbH von 88,8 %. Die Prothetandzeit ist 11,1 Jahre.

Radiologischer Befund: Distale Hypertrophie, angeetie Sockelbildung, Spot welds in den
Zonen Il und VI.
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3.6.1.6 Stress-Shielding nach Engh

Mit Hilfe der Klassifikation von Engh wurde die matk Kante des Femurhalses beurteilt. Bei

5,6 % (n=7) der radiologisch Untersuchten konntm i&ress-Shielding festgestellt werden..
Der Grad | mit lediglich einer Abrundung (calcaunding) fand sich bei 84,9 % (n=107) der

Patienten. Schwerere Befunde, entsprechend dem IBrait Abrundung und Verlust der

medialen corticalen Dichte fanden sich bei 9,5 %l@). Die extremen Formen des Grades Il

und IV konnten in diesem Patientenkollektiv nicksthestellt werden.

Tab. 7: Stress-Shielding nach Engh

Haufigkeit in % Anzahl n
kein Stress-Shielding 5,6 % 7
Grad | 84,9 % 107
Grad Il 9,5 % 12
Grad llI 0,0 % 0
Grad IV 0,0 % 0
Diagramm 31: Stress-Shielding nach Engh (n=126)
Stress-shielding nach Engh
100 84,9
80
S 60
N
© 40
. 95
20 56 ;
0 — — 0,0 0,0
kein path. Grad | Grad Il Grad Il Grad IV
Befund
Schweregrad
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Abb. 4: 77-jahriger Patient mit exzellentem Harris-Hip-8c@8 Punkte) und FFbH-Ergebnis (97,2 %).
Die Prothese wurde vor 11,6 Jahren implantiert.
Radiologischer Befund: Inkomplette Sockelbildunginle reaktiven Linien, Spot welds in den
Zonen Il und VI bei neutraler Schaftposition und rid@ger Pfannenkomponente.
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3.6.1.7 Spot welds (Knochenanker)

Auch die Spot welds wurden nach der Zoneneinteilkg Gruen im anterior-posterioren Bild
beurteilt und gelten als Zeichen des Einwachsens H#@ochens in die Prothese.
Knochenbalkchen, die von der Corticalis bis zurtlrsenoberflache reichen, fanden sich bei
88,9 % (n=112) der Nachuntersuchten. Bei 11,1 % 4hfanden sich keine Spot welds. Spot
welds finden sich vornehmlich in den proximalen &orl und VI. In den anderen, distalen
Zonen ist diese Veradnderung seltener zu beobacHsen.zeigten sich insgesamt 248
Knochenanker, die sich auf die verschiedenen Zamgteilten. Die Zone Il war bei 74,1 %
(n=83) der Patienten betroffen. Die Zone VI zeighgar bei 84,8 % (n=95) Knochenanker. In
der distalen Zone IV war lediglich bei 0,9 % (n=l) Spot weld festzustellen.

Tab. 8: Verteilung der Spot welds (n=248)

Anzahl der Spot welds n Haufigkeit in %
Zone | 11 9,8 %
Zone Il 83 74,1 %
Zone I 22 19,6 %
Zone IV 1 0,9 %
Zone V 16 14,3 %
Zone VI 95 84,8 %
Zone VII 20 17,9 %

Diagramm 32: Haufigkeit der Spot welds in den verdgedenen Zonen bei den radiologisch
Nachuntersuchten (n=126)

Haufigkeit der Spot welds
c 100 84,8
(] S
£ 80 74.1
0 —
$ 60
o]
3 40
= 19,6
& 20 | 98 14.3 179
N
S - [1 ° ™ [ ]
a o
I I 11 v \% Vi Vil
Zonen nach Gruen
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Abb. 5: 62-jahrige Patientin mit guten Ergebnissen im Haltip-Score (84 Punkte) und im FFbH (88,9
%). Die Prothese wurde 11 Jahre nach Implanta@@huntersucht.
Radiologischer Befund: Spot welds in den ZonemH ¥1. Reaktive Linien in den Zonen I, 111,
IV, V, XI, XII bei neutraler Schaftposition.

43



Abb. 6: 74-jahrige Patientin mit sehr guten Resultatewodd im Harris-Hip-Score (91 Punkte), als auch
im FFbH (97,2 %). Die Prothesenstandzeit betrag lahre.
Radiologischer Befund: Spot welds in den Zonemid ¥I1, sowie in der axialen Aufnahme gut
sichtbar. Reaktive Linien in den Zonen IV, V und Xiskrete corticale Hypertrophie im
Bereich der Prothesenspitze.
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3.6.1.8 Zusammenfassung der radiologischen UntersuchungemmaSchaft

Im Rahmen der Nachuntersuchung wurde radiologisthekSchaftlockerung festgestellt. Bei
insgesamt 3,2 % (n=8) des gesamten Kollektivs v60 Prothesen musste bislang eine
Wechseloperation vorgenommen werden. Auf dieseebigbn Revisionen wird im Kapitel
Uberlebensstatistik (s. S. 46) naher eingegangen.

Bei 46,0 % (n=58) der 126 radiologisch nachuntdriarc Patienten fanden sich reaktive Linien
< 2 mm. Diese Verédnderung fand sich fast aussdidie den distalen Zonen llI, 1V, V, X,
XI, XII, wobei der Bereich der Prothesenspitze endZonen IV und Xl Gberwiegend war. In
den proximalen Zonen ist diese Veranderung aufSeftn zu beobachten. Proximale Sdume,
besonders wenn sie grof3er als 2 mm sind, geltesuafsekt fur eine Lockerung. Dies wurde bei
den Nachuntersuchten jedoch nicht festgestellt.tékeiauffallige radiologische Befunde, die
unter Umstanden als unsichere Kriterien fir einda8tockerung gelten kénnen, wie eine
Sockelbildung konnte nur bei wenigen Patienten,98,{n=11) festgestellt werden. Auch eine
distale Hypertrophie zeigt sich lediglich bei 1841(n=19) der Patienten und meist in schwach
ausgepragter Form.

Als Zeichen eines guten Einwachsens der Knochegkedbin die Plasmaporeschicht der
Prothese sind Spot-welds bei 88,9 % (n=112) deeftan zu finden. Die Knochenanker finden

sich in den mittleren Prothesenzonen Il und VI d@uflysten.

3.6.2 Pfannen

Bei der radiologischen Nachuntersuchung wurde sadtsténdlich nicht nur der Schaft
beurteilt, sondern auch die Pfannenkomponente. &sdeh sich funf verschiedene
Pfannentypen, wobei 42,1 % (n=53) Schraubpfannen ¥gp “Minchen”, 32,5 % (n=41)
Abstlitzringe, 19,8 % (n=25) zementierte Pfanned,%,(n=5) Schraubringe “PM" und 1,6 %
(n=2) Pfannen eines anderen Typs waren.

Bei 81,8 % (n=103) war die Pfannenkomponente radisth fest einsitzend. In 18,2 % (n=23)
musste jedoch eine Lockerung der Pfanne festgestarden, da eine durchgehende
Saumbildung oder eine Pfannenmigration sichtbar Wan diesen gelockerten Pfannen sind
95,6 % (n=22) vom Schraubring Typ “Minchen®, eimfaibring “PM* erschien gelockert (4,4
%).

Weitere 23,0 % (n=29)der radiologisch Nachuntergrctatten bereits einen Pfannenwechsel

vornehmen lassen mussen.
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Diagramm 33: Pfannentypen (n=126)

Pfannentypen
60 53
50 41
= 40
g 30 25
20
10 : -
0 ! !
Schraubring  Schraubring zementiert Abstiitzring  andere Pfannen
"Minchen" "PM"
Typ

Diagramm 34: Pfannenlockerungen (n=126)

Pfannenlockerungen
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Anzahl
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gelockerte Pfannen feste Pfannen Z.n. Pfannenwechsel

3.7 Uberlebensstatistik

Im Rahmen der Nachuntersuchung konnte der Verlanf84,2 % (n=203) der 250 Implantate
verfolgt werden. Weitere 17,6 % (n=44) Prothesger&ind seit der Implantation verstorben.
Bezlglich der noch Lebenden betragt die Nachuntbrsmgsrate 98,5 %. Nur 1,2 % (n=3)
Verlaufe konnten nicht nachverfolgt werden, da Batient nach Ungarn zuriickgezogen ist.
Von den beiden anderen fehlen Hinweise auf derabl¥ib. Bei 3,2 % (n=8) Patienten wurde
aus verschiedenen Grinden eine Schaftwechselapedairchgefihrt. Im Folgenden sollen die

einzelnen Revisionen kurz dargestellt werden.

Fall 1)
Ein 22-jahriger Patient hatte sich 8 Monate vor Besthesenimplantation ein Polytrauma mit
Conus-Cauda-Syndrom zugezogen. Eine dabei entstarmteximale Oberschenkelfraktur war

auswarts osteosynthetisch versorgt worden. In diyeEeit entwickelte sich eine Hiftankylose
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in AulRenrotationsfehlstellung. Man entschloss siekhalb zur Prothesenimplantation. Bereits
intraoperativ. war eine Antibiotikaprophylaxe eingigdt worden. Da beim intraoperativen

Abstrich bereits Staphylokokkus aureus nachgewiasaden konnte, wurde eine postoperative
Antibiotikatherapie intravends weitergefuhrt. 2 M@ postoperativ entwickelte sich eine Fistel
im Wundbereich, aus der Staphylokokkus aureus reagiegen wurde. Die Prothese wurde 3

Monate nach der Implantation ausgebaut und es waingeGirdlestone-Situation hergestellt.

Fall 2)

Ein 49-jghriger Patient war auswarts Dbereits aufdru einer posttraumatischen
Acetabulumfraktur voroperiert worden. In der Folgiezntwickelte sich eine Coxarthrose bei
Huftkopfnekrose und instabilem Acetabulum. Diesrtétzur Implantation einer BICONTACT-
Prothese. Schon 4 Monate postoperativ zeigtenzsibehmende Beschwerden, ohne Anzeichen
einer Infektion. Ungefahr ein Jahr postoperativ steisdie Prothese gewechselt werden,
nachdem eine definitive Lockerung des Schaftesetiaten war. Im intraoperativen Abstrich
wurden Staphylokokken nachgewiesen. Es handeltd sierbei um eine zu kleine
Schaftprothese.

Fall 3)

Eine Huftprothese eines 42-jahrigen Mannes mussiEneMonat postoperativ aufgrund von
rezidivierenden Luxationen bei fraglicher Fehlposiierung des Schaftes, die konservativ nicht
zu stabilisieren war, gewechselt werden. Bei dercWgeloperation sal? der Schaft fest im

proximalen Femur.

Fall 4)
Bei einer weiteren Patientin wurde ein zu kleineh&t implantiert und es wurde eine rasche

Schaftsinterung beobachtet. Die Revision erfolgteinem auswartigen Krankenhaus.

Fall 5)
Bei einer Patientin zeigte sich eine aseptischekéamg des Schaftes, der in Varusposition
implantiert worden war. Die Patientin war nie vtilsdig beschwerdefrei und eine Revision

wurde im siebten postoperativen Jahr durchgefihrt.
Fall 6)

Sieben Jahre nach der Implantation musste bei &agentin aufgrund einer tiefen Infektion

eine Revision vorgenommen werden.
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Fall 7) und Fall 8)

Bei zwei weiteren Revisionen handelt es sich umafielechsel, die im Rahmen einer
Lockerung der Pfannenkomponente in einem anderankenhaus, im 7. beziehungsweise 11.
postoperativen Jahr durchgefiihrt wurden. Der Scedjte in beiden Fallen radiologisch keine
Lockerungszeichen.

Anhand dieser Revisionen und der noch erhaltengialmate errechnet sich eine kumulative
Uberlebensrate von 96,6 % nach einer durchsclohiétti Prothesenstandzeit von 11,8 Jahren,
die in Tabelle 9 und Diagramm 35 dargestellt isisAler ,loss-to-follow-up-rate”, den nicht
erreichten Patienten, von 1,2 % und der failue‘raden revidierten Prothesen, von 3,2 %

lasst sich nun der geforderte ,loss-to-follow-upti@ient bilden. Er betragt 0,375.

Tab. 9: Uberlebenstabelle des Gesamtkollektivs (n5R) mit der Schaftrevision als Endpunkt

Jahr| Anzahl | revidiert| Verstorben Pflegefdlle naisk |Jahrliche |JahrlichdUberlebensrate
FehlschlaggErfolgs-
guote guote
1 250 2 5 0 246,5 0,8% 99,2% 0,992
2 243 0 0 0 243 0,0% 100,0% 0,992
3 243 0 3 0 2415 0,0% 100,090 0,992
4 240 1 1 0 239 0,4% 99,6%| 0,988
5 238 0 3 0 236,5 0,0% 100,090 0,988
6 235 0 4 0 233 0,0% 100,0% 0,988
7 231 3 4 0 227,5 1,3% 98,7%9 0,975
8 224 1 5 0 221 0,4% 99,6%| 0,971
9 218 0 6 0 215 0,0% 100,09 0,971
10 [212 0 5 0 209,5 0,0% 100,09 0,971
11 [207 1 3 1 195,5 0,5% 99,59 0,966
12 |185 0 5 2 129,5 0,0% 100,09% 0,966
13 |76 0 0 3 46 0,0% 100,0% 0,966
14 |19 0 0 0 11 0,0% 100,0% 0,966
Diagramm 35: Uberlebenskurve (n=250)
Uberlebenskurve
[Prozent] zementfreie BICONTACT-Schafte
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4 Diskussion

Zielsetzung dieser Arbeit ist die Bewertung des emetfinei implantierten BiCONTACT
Huftendoprothesenschafts knapp 12 Jahre postopeRit Verankerung des BiCONTACT-
Systems verfolgt das Prinzip des ,bony ingrowtltst. ein direktes Anwachsen des Knochens
an das Implantat wird angestrebt. Eine hohe Primad Rotationsstabilitat, biomechanisch
gunstige proximale Krafteinleitung und ein grof¥fide Kontakt zwischen Implantat und
Knochen durch die Plasmapore-Reintitanbeschichtusgllen hierfir die richtigen
Voraussetzungen schaffen (Weller et al., 1988).r&dglichst exakter Formschluss im coxalen
Markraum wird durch den groR3flachigen Implantat-Khnen-Kontakt ermdglicht. Durch das
Press-fit-Prinzip soll es zu einem zusétzlichen fischluss durch Vorspannung kommen
(Stallforth und Blémer, 1998).

Die Verwirklichung dieses Implantationsprinzips kt& an explantierten BICONTACT
Schéaften gezeigt werden. Volkmann (Volkmann, 1998hd umfassenden sekundéren
Knochenwuchs bereits wenige Wochen postoperativs veaf die hohe Priméar-und
Sekundéarstabilitat, die Vermeidung relevanter Rdlaivegungen und die Plasmapore-
Beschichtung zuriickzufiihren ist. Das Prinzip demybingrowths® ist mit dem BiCONTACT-
Schaft realisierbar. Gellrich et al. (Gellrich et.,a1998) fanden in histologischen
Untersuchungen ebenfalls direkten Knocheneinwuchs die Plasmapore-beschichteten
medialen proximalen Anteile und in die lateralersiitzflachen der Prothese. Ob sich das, wie
histologisch gezeigt, erfolgversprechende Verankgsprinzip der BiCONTACT-Prothese
auch im langfristigen Verlauf bewahrt, soll im Rammder Diskussion erortert werden. Es
sollen die Methoden kritisch betrachtet und daejitstrerden. Es soll gezeigt werden, dass die
angewandten Methoden zur Erfassung der langfristigchuntersuchungsergebnisse geeignet
sind und erfolgreich umgesetzt werden konnten. Alnes8end werden die klinischen und

radiologischen Ergebnisse im Spiegel der aktudllwratur betrachtet.

4.1 Das Patientengut

Das Patientengut kann als durchaus reprasentativr fdie zementfreie
Huftendoprothesenimplantation  angesehen  werden.  D&sirchschnittsalter  zum
Implantationszeitpunkt betrug 58 Jahre mit einetesslspanne von 20 bis 84 Jahren. Das
Durchschnittsalter eines Patientenkollektivs miteeiAML-Prothese betrug 55 Jahre (Engh et
al., 2001). Ein anderes Kollektiv mit einer CLS-8poo-Prothese war im Mittel 55,2 Jahre alt.
(Siebold et al., 2001). Auch Uber Lord- (Keisu ket 2001), Omnifit- (D’Antonio et al., 2001),
PCA- (Kawamura et al., 2001), Taperloc- (McLaughlind Lee, 1997) und Zweymiiller-
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Prothesen (Zenz et al., 1995) gibt es Studien gb. TO auf S. 58), die ein Patientenkollektiv

mit &hnlicher Altersstruktur Gber einen vergleictgraZeitraum nachuntersucht haben.

Bei den praoperativen Diagnosen Uberwog in dem higchuntersuchten Kollektiv die
idiopathische Coxarthrose mit 65,6 % deutlich. \WeitDiagnosen waren Dysplasien mit 16,8
%, posttraumatische Zustdnde (Schenkelhalsfraktukeatabulumfrakturen, etc.) mit 11,6 %,
sowie Nekrosen mit 10,4 %. In einigen wenigen Félféhrten chronische Polyarthritis,
Luxation, Schaftlockerung einer anderen Prothegelrmikation einer Endoprothese. Dieses
Verteilungsmuster deckt sich in etwa mit den Indik@en, die Malchau et al. (Malchau et al.,
2000) als Daten im Schwedenregister angibt. Auaimésiet al. (Furnes et al., 2001) nennen im
Norwegenregister die idiopathische Osteoarthro®9ifb als haufigste praoperative Diagnose.
Die Gruppe mit den Dysplasien ist in unserem Kailek&ufiger vertreten, die idiopathische
Coxarthrose hingegen ist etwas seltener als Indikagenannt. Furnes et al. (Furnes et al.,
2001) untersuchten in einem groRen Patientenkollefiorwegenregister) Revisionsraten
differenziert nach verschiedenen Krankheitsgrupper fanden neben den bekannten
Risikofaktoren wie mannliches Geschlecht und jurigasentenalter auch ein unterschiedliches
relatives Risiko fur verschiedene praoperative Bisgn. Ein erhdhtes relatives Revisionsrisiko
gegeniber der idiopathischen Coxarthrose fand erHiiftenprothesen nach komplizierter
Schenkelhalsfraktur und congenitaler Hiftgelenkslion. Auch Studien (ber andere
zementfrei implantierte Schaftsysteme mit denen Eligebnisse verglichen werden sollen,
geben ahnliche Verteilungsmuster fur die Indikateon (Schramm et al., 2000, Inoue et al.,
2001, Antonio et al., 2001, Hellmann et al., 1948wamura et al., 2001, Xenos et al., 1999,
McLaughlin und Lee, 1997, Burt et al., 1998, Zehale 1995). Ein anderer Autor. (Engh et al.,
2001) nennt die idiopathische Coxarthrose sogar9n% der Falle als Indikation, weitere
Indikationen sind rheumatoide Arthritis in 8 %, @wmtekrosen in 8 %, Huftdysplasie in 4 %
und nur in 1 % eine posttraumatische Ursache. Kiral.e(Kim et al, 1999b) beschreibt ein
jungeres Patientenkollektiv mit einer anderen latddnsverteilung. 34 % machten
idiopathische Osteonekrosen des Femurkopfes au%y 8urden aufgrund von idiopathischer

Coxarthrose und 27 % aufgrund von Schenkelhalsleriidarchgefihrt.

Auch die Geschlechtsverteilung zeigt sich in desr hiorgestellten Studie reprasentativ mit
einem etwas hoheren weiblichen Anteil (51 %). Imhwedenregister fallt der weibliche
Mehranteil deutlicher aus (60 %). In anderen véchlearen Studien ist das Verhéltnis der

mannlichen zu den weiblichen Patienten meist rekaisgeglichen.
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Beziglich des Kdrpergewichts liegt das Patientdekol mit einem Durchschnittsgewicht von
75,5 kg im gleichen Bereich wie andere Patientdaktive, mit denen die Ergebnisse
verglichen werden sollen (Engh et al., 2001, Ardomt al., 2001, Hellmann et al., 1999,
McLaughlin und Lee, 1997).

230 der 250 Implantationen verliefen vollkommen kdikationslos (92 %). In 1,6 % (n=4) der
Falle kam es intraoperativ zu einer Trochanterfrakin weiteren 11 Fallen kam es zu
Schaftfissuren (n=6) beziehungsweise Schaftfraktre=5). Ein Fall einer Nervenlasion ist
bekannt. Insgesamt wurden bei 6 % (n=15) knéchikomeplikationen intraoperativ verursacht.
Auch andere Studien geben als haufige KomplikaBchaftfissuren und Trochanterfrakturen
an. Keisu et al. (Keisu et al., 2001) geben eine Ran 15,8 % intraoperativer Komplikationen
wie Frakturen oder Fissuren an. Eine niedrige Ratekntchernen Komplikationen gibt
Kawamura et al. (Kawamura et al., 2001) mit 1,2®6%chramm et al. (Schramm et al., 2000)
berichten von intraoperativen Frakturen bei 7 %eshPatientenkollektivs, besonders in der
ersten Phase der Anwendung des CLS-Spotorno-Sshéilftese Beobachtung deckt sich mit
der ,learning curve®, die auch Eingartner et ainfartner et al., 1998) bei der Einfihrung des
BICONTACT- Schaftes feststellen konnten. In der Zohienzeit liegt die Inzidenz der
intraoperativen Schaftfrakturen bei unter 1 %.daperative Sprengung des Femurschaftes ist
ein Problem am Anfang einer Lernkurve eines eirerel@perateurs oder bei der Einfiihrung
eines neuen Implantats, insbesondere bei der zégientVerankerung, die einen Formschluss
durch Press-fit erreichen soll. Insgesamt kannkdienplikationsrate beim hier vorgestellten

Kollektiv als durchschnittlich bewertet werden.

4.2 Die Untersuchungsmethoden

4.2.1 Harris-Hip-Score

Die in dieser Studie eingeschlossenen Patientemdemuanhand des Harris-Hip-Scores, des
Funktionsfragebogens-Hannover, eigener Ergadnzungemd radiologischer Kriterien
nachuntersucht.

Mit dem Harris-Hip-Score (Harris, 1969) steht embernational anerkannter Erfassungsbogen
zur Beurteilung des Operationsergebnisses nach Hiiflendoprothesen zu Verfligung. Dieser
Score erfasst die Parameter Schmerz, Beweglichkeiktionelle Aktivitat sowie Deformitat
und fuhrt diese in einem globalen Score zusammeahspiegelt objektiv die Ergebnisse der

klinischen Huftuntersuchung wider, die vom Untersarc mdglichst unabhéngig und
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reproduzierbar und somit vergleichbar wird (Bryaet al., 1993). Eine differenzierte
Betrachtung der Einzelbereiche erscheint jedoctverndig. Harris legt eine groRe Gewichtung
auf die Kategorie Schmerz (44 von 100 mdglichen kilam). Im Gegensatz zur
Schmerzbewertung scheint die Funktionsbeurteiluran datséchlichen Zustand weitaus
objektiver widerzuspiegeln. Dennoch spielen audr hiiftunabhangige Faktoren mit hinein,

die mit Hilfe der explizit erfragten Komorbiditatemfasst werden sollen.

4.2.2 Der Funktionsfragebogen Hannover

Der Funktionsfragebogen Hannover fir PatientenHiiit- oder Kniegelenksarthrosen (FFbH-
OA) (s. Abb. 7 im Anhang) ist ein Messinstrument r zuErfassung von

Funktionseinschrankungen durch Erkrankungen der egewgsorgane. Die subjektive
Beurteilung der funktionellen Kapazitat bei basalétigkeiten des taglichen Lebens, Mobilitat
in und auflerhalb der Wohnung, personlich Hygiene; And Ausziehen und Benutzung
offentlicher Verkehrsmittel werden erfasst (Raspe a., 1990). Die sehr geringen
Antwortausfalle (<1%) belegen die hohe Akzeptanz Begebogens (Kohimann et al., 1999).
Als grobes Klassifikationskriterium hat sich einanktionskapazitat von 70 % als sinnvoll
erwiesen. Werte von 80-100 % entsprechen einer alemtunktionskapazitat. Bei Werten um
70 % koénnte von einer maRigen, bei Werten um 60d% @iner auch klinisch relevanten
Funktionsbeeintrachtigung gesprochen werden (Kohimaund Raspe, 1996). Der
Funktionsfragebogen Hannover dient als Erganzunglojektiven Erfassung nach Implantation
einer Huftprothese mit Hilfe des Harris-Hip-Scoresnd erfasst die subjektiven

Patientenangaben Uber die Lebensqualitéat (Knadir,et998).

4.2.3 Die radiologische Nachuntersuchung

Simank et al. (Simank et al., 1998) fordern neben Kinischen Untersuchung und der
Selbsteinschatzung der Patienten unbedingt einelogdsche Nachuntersuchung zur frihen
Diagnose von Schaftlockerungen. Sensitivitdét uneéz8jpat aller anderen objektiven und
subjektiven Untersuchungsmethoden waren der ragisdben Nachuntersuchung unterlegen.
Eine radiologische Nachuntersuchung erscheint bachchmerzfreien Patienten notwendig zur
Diagnostik der Huftendoprothesenlockerung.

In der hier vorgestellten Studie konnten von 62,1(r#4126) der Nachuntersuchten aktuelle
Rontgenaufnahmen ausgewertet werden. Von den clestli Patienten, wie im Ergebnisteil

naher erlautert, konnte keine radiologische Naarsothung erreicht werden.
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Die aseptische Lockerung ist mit 75,7 % der hatdigsrund fur eine Schaftrevision, wie im
Schwedenregister angegeben wird (Malchau et alD0R0Weitere genannte Griinde sind
Infektionen in 7,2 %, Frakturen in 5 % und Dislo&aen in 5 %.

Als Ausgangspunkt fur die aseptische Lockerungnath Wirtz und Niethard (Wirtz und

Niethard, 1997) insbesondere das Auftreten von dlikwegungen zwischen Implantat und
Knochen anzusehen. Neben unterschiedlichen Eldigsimiodulen von Knochen und Implantat
ist ein zu geringer formschliussiger Kontakt zwigthémplantat und Knochen dafir
verantwortlich. Durch das Eindringen von PE-Abriatifxeln in den Zwischenraum von
Prothese und Knochen kommt es zu einer zytokinutsit@n Makrophagenreaktion mit
Bindegewebsinterfacebildung und progressiver Knoadsorption. Ohne

Implantatmikrobewegungen scheinen Abriebpartik@éhd&eeriprosthetische Knochenresorption
auslosen zu koénnen, was die Wichtigkeit der primagtabilitat des Implantats im

Knochenlager unterstreicht. Ein hohes kdrperlichivitatsniveau und hohes Koérpergewicht

sind Einflussfaktoren, die hierzu beitragen.

Als radiologische Kriterien zur Diagnostik der assghen Hiftendoprothesenlockerung nennen
verschiedene Autoren unterschiedliche sichere undsichere Lockerungs- bzw.
Stabilitdtszeichen. Vresilovic et al. (Vresilovit a., 1994) nennen als Lockerungskriterien
eine reaktive Saumbildung, die mehr als 50 % destbehteten Bereichs der Prothese umfasst,
eine distale Sockelbildung, Calcar-Hypertrophie unteranderung in eine varische
Schaftposition. Spot-welds werden als Stabilitdtdmn genannt. Khalily und Whiteside
(Khalily und Whiteside, 1998) beschreiben das diggmt haufigere Auftreten von reaktiven
Linien in den Gruen-Zonen I, VII, VIII, XIV bei Panten, bei denen eine Lockerung vorlag.
Kohn und Plitz (Kohn und Plitz, 1995) nennen algd€ren einer sicheren Prothesenintegration
das Fehlen breiter Aufhellungssdume und die Firgrdurch Spot-welds, die histologisch
Zonen sklerosierten Knochens in unmittelbarem Kkintait der Prothesenoberflache
entsprechen. Als Zeichen der Osseointegration didpbeschichtete Schaftimplantate werden
neben dem Fehlen reaktiver Linien im Bereich derdgen Beschichtung auch eine
Knochenneubildung, die den Bereich zwischen Knocherflaiche und Implantatoberflache
ausflllt, genannt (Engh et al., 1992). Andere AemofBourne et al., 1994) beurteilen reaktive
Linien im unbeschichteten, distalen Bereich dethitse als bedeutungslos. Wirtz und Niethard
(Wirtz und Niethard, 1997) weisen auf die Mel3feiteite von 2-5 mm bezlglich der Sinterung
bei konventionell erstellten Rontgenaufnahmen aufdr der nicht standardisierten
Femurposition hin. Es ist mit einem projektionsibegén Messfehler bei der

Reproduzierbarkeit der Migrationsanalyse von bi® zum zu rechnen. Aus diesem Grund und
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den Ergebnissen, die mit der exakteren EBRA-FCAnd@e erstellt wurden, (Eingartner et al.,
2002) und zeigen, dass der BICONTACT-Schaft im fastigen Verlauf nicht sintert, wurde
kein besonderer Augenmerk auf die Sinterung gelggtprogredienter Lysesaum von mehr als
2 mm um das Implantat ist zumindest als eindeutitjaweis auf eine Lockerung anzusehen.
Muller und Buchhorn (Mdller und Buchhorn, 1994) nen als sichere Lockerungszeichen
lediglich die Prothesenmigration, Prothesenfrakdas Nachsinken des Schaftes, sowie eine
Progredienz der Veradnderungen. Alle anderen Ketegelten nur als mogliche Zeichen einer

Lockerung.

Brand et al. (Brand et al., 1986) weist auf die &adng der unterschiedlichen Definitionen
einer Lockerung, basierend auf reaktiven Linien Medidnderungen der Implantatposition, hin.
Je nach Interpretation des radiologischen Befuneletsprechend den zugrundeliegenden
Lockerungskriterien beeinflusst dies erheblich gidundenen Lockerungsraten und somit die
Langzeitergebnisse. In einer anderen Arbeit untdrteudieser Autor (Brand et al., 1985) auch
die Reliabilitdt von verschiedenen Untersuchernmbégiterpretieren eines Rontgenbildes. Im
Bereich des Prothesenschaftes stellte er fest, eilaseinziger Untersucher zuverlassig das
Vorhandensein von reaktiven Linien beurteilen kaBs. wurde kein Unterschied bei der

Interpretation von Saumen, die kleiner als 2 mnr ggéer als 2 mm sind, festgestellt.

In der hier vorgestellten Studie wurde als Lockgsneichen auf progrediente, durchgehende
reaktive Linien in den verschiedenen Gruen-Zonenr daroximal beschichteten
Prothesenbereiche von mehr als 2 mm Groél3e, Verdnglen der Implantatposition um mehr
als 5° oder eine Sinterung von mehr als 5 mm bemendVNert gelegt. Des Weiteren wurde auf
Knochenanker und eine distale CorticalishypertrephiStress-Shielding, heterotope
Ossifikationen und eine Sockelbildung im Bereich Sehaftspitze geachtet.

In Anlehnung an das Schwedenregister (Malchau .et28D0) wurde die Schaftrevision als
Endpunkt der Nachuntersuchung definiert. Dies la@&ssen exakten Vergleich mit anderen
Studien und anderen haufig benutzten Prothesesgstenn wobei die Rolle der aseptischen

Lockerung gesondert betrachtet werden soll.

4.3 Nachuntersuchungsrate

Im Rahmen der hier vorgestellten Studie konnten den 250 urspringlich in die Studie
eingeschlossenen Patienten 81,2 % (n=203) naclsuctdr werden. Beziglich den noch
lebenden Studienteilnehmern entspricht dies eirsahNntersuchungsrate von 98,5 % (n=203)

Aus verschiedenen Griinden, die im Ergebnisteil néHéautert werden, war eine vollstandige
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Nachuntersuchung aller Patienten nicht moglich, idhemgsweise war bereits eine
Schaftrevision erfolgt. 17,6 % (n=44) sind seit &eothesenimplantation unabhangig von der
Prothese verstorben. Lediglich von drei 3 Prothdésemer Verlauf nicht bekannt, was einer
lost-to-follow-up Rate von 1,2 % entspricht. Eiggser “drop-outs” ist nach Ungarn verzogen,
von den anderen beiden fehlen Hinweise auf denlgiérdm Vergleich zu anderen Studien (s.
Tab. 10 auf S. 58) ist dies eine hervorragende Wtdesuchungsrate. In den meisten Studien,
die Uber &hnlich lange ZeitrAume mit ahnlich gro®atientenkollektiven berichten liegt die

lost-to-follow-up-Rate teilweise deutlich tber dedieser Studie erzielten.

In der hier vorgestellten Studie konnten von 62,1(r#4126) der Nachuntersuchten aktuelle
Rontgenaufnahmen ausgewertet werden. Von den ibRgéenten konnte keine radiologische
Nachuntersuchung erreicht werden. Von den 203 mdetsuchten Patienten konnte bei 29,1 %
(n=59) nur eine Nachuntersuchung anhand von Fragebérreicht werden, da die Patienten
eine Untersuchung in unserer Ambulanz aus dive@dmden ablehnten. Genannte Griinde
waren der weite Anreiseweg, die teuren Anfahrtskpsiachuntersuchung durch den Hausarzt
und Desinteresse. Viele Patienten sahen aufgruedgdien Resultates keine Notwendigkeit
sich einer radiologischen Nachuntersuchung zu miefeen. Von 6,9 % (n=14) konnte in
Zusammenarbeit mit den betreuenden Hausérzten ®ethvopaden der Untersuchungsbefund
erhoben werden und eine aktuelle radiologischegeitding zur Befundung eingesehen werden.
Der Grof3teil der Patienten konnte jedoch persomiabhuntersucht werden. 55,2 % (n=112)
wurden in unserer Ambulanz Klinisch untersucht uRdntgenaufnahmen in 2 Ebenen
angefertigt. Von 4,9 % (n=10) liegen keine ausremntten Fragebdgen vor, da Angehérige oder
Pflegepersonal mitteilten, dass die Patienten isziwén pflegebedirftig seien, oder die
Patienten aufgrund von neurologischen Alterserscimgien nicht in der Lage seien die
Fragebdgen ausgefiillt an uns zuriickzusenden. Ddalfeder betroffenen Prothesen ist bei
diesen Féllen jedoch bekannt. Insgesamt ist delalMehinsichtlich des Prothesenschaftes bei
98,8 % der Falle bekannt. Heipertz und Maronna etz und Maronna, 1987) beobachteten,
dass Patienten, die weder zu einer Untersuchungmemmn noch zur Auskunft Gber einen
Fragebogen bereit sind, zu einem hoheren Antelliluiezlen mit dem Operationsergebnis sind.
Dies impliziert die Forderung nach einer hohen Natérsuchungsrate. Patienten, die eine
schlechte Beweglichkeit haben oder unzufrieden ,sieditziehen sich haufig einer
Nachuntersuchung, und somit schwaécht jedes nidhsste Implantat die Aussagekraft einer
Uberlebensanalyse (Murray et al., 1997). Es musséglichst vollstandige Angaben (iber
samtliche Prothesen der Studie gemacht werden um agtimales und reliables

Nachuntersuchungsergebnis zu erzielen. Nach Muwtagl. (Murray et al., 1993) haben alle
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Patienten eines Patientenguts statistische gesdieengleiche Ausfallswahrscheinlichkeit.
Patienten, welche bei der Uberlebensanalyse niehiicksichtigst werden, zeigen jedoch
haufiger starke Schmerzen, eine schlechte Bewdgliclund ein schlechteres radiologisches
Nachuntersuchungsergebnis. Aus einer Uberlebenskurdie diese Patienten nicht
bertcksichtigt, wirde also ein zu optimistischegdbnis resultieren (Murray et al., 1997).
Darum fordert Murray einen ,loss-to-follow-up® Quent, also den Quotient aus der
Prozentzahl der nicht erreichten zur Prozentzahtalgdierten Prothesen. Dieser wird gebildet,
indem man die ,loss-to-follow-up-rate* durch diailure-rate” dividiert. Um eine ausreichende
Reliabilitat der Studie der Uberlebensanalyse eiBardie zu gewahrleisten sollte dieser
Quotient auf jeden Fall < 1 sein.

Aus der ,loss-to-follow-up-rate”, den nicht erreieh Patienten, von 1,2 % und der ,failure-
rate”, den revidierten Prothesen, von 3,2 % las$t sun der geforderte ,loss-to-follow-up*“-
Quotient zur Quantifizierung der Reliabilitat bildéMurray et al., 1997). Er betragt 0,375 und
ist damit deutlich kleiner als 1. Die Aussagekrafiter Studie ist von der Reliabilitat der
Uberlebensanalyse abhéngig und ist somit in denoigestellten Studie gewéhrleistet.
Anhand der Revisionen und der noch erhaltenen Imt@i@ errechnet sich eine kumulative

Uberlebensrate von 96,6 % nach einer durchsclohiéfi Prothesenstandzeit von 11,8 Jahren.

4.4 Uberlebensrate

Dieses langfristige Ergebnis soll im Vergleich raitderen Studien tber verschiedene haufig
benutzte Schaftimplantate betrachtet werden. Dieugeten Revisionsraten beziehen sich auf
alle Revisionen, also auf septische, aseptischeies@uf Revisionen im Rahmen einer
Pfannenwechseloperation. Eine Schaftrevision eddlg bisherigen Verlauf der Studie bei 3,2
% (n=8) der Patienten.

Es handelt sich bei den Revisionen in 2 Féllen uma septische Lockerung, in 2 Fallen war der
Schaft radiologisch fest und wurde im Rahmen eiR&nnenwechsels revidiert. Ein fest
sitzender Schaft musste aufgrund rezidivierendexationen entfernt werden. Bei den
restlichen 3 Revisionen, die als aseptische Loclgan betrachtet werden muissen, kann man
operationsbedingte Ursachen wie Fehlpositionierwter zu kleines Implantat fur die
Lockerung finden.

Im Schwedenregister (Malchau et al., 2000) werdkn hdiufig verwendete unzementierte
Prothesenschafte folgende Typen genannt: PCA, Rash&i-Metric, Omnifit, CLS Spotorno,
Lord, ABG HA/ ABG, Harris Galante und Zweymudllen Tabelle 10 (s. S. 60) findet sich eine
Ubersicht uber die publizierten Ergebnisse nachliéen Nachuntersuchungszeitraumen

einiger oben angefuhrter und anderer zementfreiainigrter Prothesenschéfte.
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Kawamura et al. (Kawamura et al., 2001) berichtegnéalls von einer Revisionsrate von 3,2 %
eines PCA-Schaft nach einem mittleren Nachuntersug$eeitraum von 12 Jahren. Uber den
gleichen Prothesentyp finden sich jedoch auch Reggsaten von 11 % nach 11 Jahren (Kim et
al., 1999a), beziehungsweise 5 % nach 11,6 JalXenog et al., 1999). D’Antonio et al.
(D’Antonio et al., 2001) und auch Hellmann et dlle[mann et al., 1999) fanden in ihren
Patientenkollektiven mit einem Omnifitimplantat eifRevisionsraten von 3,9 %. Uber den
CLS-Spotorno-Schaft gibt es langfristige Nachuntelnsingen, die Revisionsraten von 0 %
nach 10,3 Jahren (Schramm et al., 2000) und 4,48éh 11,7 Jahren (Siebold et al., 2001)
erzielten. Keisu et al. (Keisu et al., 2001) geligmein Lord-Implantat nach 13 Jahren eine
Revisionsrate von 7,9 % an. Gute Nachuntersuchugeisrisse bezliglich der Revisionsrate
finden sich fir den Zweymdllerschaft mit 1,8 % nddh Jahren bei Zenz et al. (Zenz et al.,
1995) und fur eine Zimmer-Anatomic-Hip Prothese kwtner Revision nach 10 Jahren bei
Archibeck et al. (Archibeck et al., 2001). Auch ©@b&AML-Schéfte liegen gute
Nachuntersuchungsergebnisse mir Revisionsraterly®Ppfo (Engh et al., 2001) und 2 % (Kim
et al., 1999b) vor. Uber weitere Schaftsysteme w&@n Taperlock-Schaft werden in
verschiedenen Patientenkollektiven Revisionsratem 8,4 % beziehungsweise 1,8 %
beschrieben (McLaughlin und Lee, 1997, McLaughlia lee, 2000). Uber den Trilock-Schaft
berichtet Burt et al. (Burt et al., 1998) von eirieevisionsrate von 2 %, Sakalkale et al.
(Sakalkale et al., 1999) jedoch von einer hohenidRmwsrate von 9,8 % in &hnlichen
Zeitraumen. Fur einen Harris-Galante-Schaft fingieh in der Literatur eine aulR3erst hohe
Revisionsrate von 19 % (Clohisy et al., 1999). Ubare Druckscheibenprothese berichten
Huggler et al. (Huggler et al., 1993) von einer Riensrate von 21 %.

Fur diverse zementierte Implantate zementiert mein&ntiertechnik der 1. und 2. Generation
(Charnley, Stanmore, Lubinus SP I, Muller-Geradeter poliert) finden sich nach einem
mittleren Nachuntersuchungszeitraum von 10 Jahreséhwedenregister Revisionsraten von
3,3 % bis 8,2 % (Malchau et al., 2000).

Der BICONTACT-Schaft présentiert somit mit einer dS@mtrevisionsrate von 3,2 %
(Uberlebensrate 96,6 %) nach 11,8 Jahren ein safes d angzeitergebnis, was sowohl im
Vergleich mit anderen zementlosen Implantaten,aatsh mit zementierten Schéaften ein sehr
gutes Ergebnis darstellt. Eine besondere Betraghteztiglich der aseptischen Lockerung und
ein Vergleich mir anderen Studien soll im Rahmem Besprechung der radiologischen

Ergebnisse erfolgen.
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Tab. 10: Nachuntersuchungsdaten verschiedener zenténei implantierter Schaftkomponenten

Prothesentyp Autor mittlere  mittleres n des Lost to mittlerer  sehr gut/  Revisions
Prothesen- Alter der Patientenguts  follow-up  HHS gutHHS  -Rate
Standzeit  Patienten

AML Engh 2001 13,9 55 223 4,9 % ? ? 1,8 %

AML Kim 1999 11,3 47,6 55 55 % 90 75% 2%

CLS Spotorno Schramm 2000 10,3 51 107 6,5 % 88 84% 0%

CLS Spotorno Siebold 2001 11,7 55,2 298 ? 94,3 ? 4 94,

Harris-Galante Clohisy 1999 10 54 88 ? 89 ? 19%

Druckscheibe Huggler 1993 >13 53 162 ? ? ? 21 %

Lord Keisu 2001 13 60 114 4,3% ? ? 7,9 %

Oomnifit D’Antonio 11,1 51 380 39% 91,6 86% 39%
2001

Oomnifit Hellmann 1999 10 45,4 86 5,8 % ? ? 39%

PCA Kawamura 12 61 311 15 % 85 75% 32%
2001

PCA Kim 1999 11 48,8 116 0% 87 74% 11 %

PCA Xenos 1999 11,6 58 100 0 % 84 73% 5%

Taperloc McLaughlin 10 57 145 0% 88 87% 3,4%
1997

Taperloc McLaughlin 10,2 37 108 0% 92 76% 1,8%
2000

Tri-Lock Burt 1998 10 62 74 6,8 % 91,5 95% 2%

Tri-Lock Sakalkale 1999 11,5 51,8 90 8,9 % 91 ? 9,8 %

Zimmer-Anatomic Archibeck 2001 10 52 92 7,6 % 94 86% 0%

Hip

Zweymiuller Zenz 1995 10 56 111 29,7% 90,7 78,5% 1,8 %

BiCONTACT eigene Studie 11,8 58 250 12% 78,2 %35 32%
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4.5 Kilinische Ergebnisse

4.5.1 Ergebnisse des gesamten Harris-Hip-Scores

Der mittlere Harris-Hip-Score von 185 nachuntersectPatienten, die sich entweder in unserer
Ambulanz vorstellten, oder anhand eines Fragebogewertet wurden, liegt bei 78,2 Punkten.
Betrachtet man den Medianwert, um Extremwerte bemsszugleichen, erhdlt man mit 81,4
Punkten ein gutes Ergebnis. Im Nachuntersuchunigskim verteilen sich die Ergebnisse auf
alle vier Kategorien. Ein exzellentes Resultat éinchan bei 30,8 % (n=57), ein gutes bei 22,7
% (n=42). Somit haben mehr als die Halfte der Rgdi® ein gutes oder sogar sehr gutes
Ergebnis vorzuweisen. Weitere 18,4 % (n=34) erezickin zufriedenstellendes Ergebnis. Die
restlichen 28,1 % (n=52) erreichen Punktewerte weniger als 70. Im Vergleich mit anderen
langfristigen Nachuntersuchungen (s. Tab. 10 auf 58) erscheint dies ein eher
unbefriedigendes Ergebnis zu sein. Verschiedenadden scheinen daflir verantwortlich zu
sein.

Fur einige dieser Patienten mit schlechtem Haris$tore fanden sich im Rahmen der
Nachuntersuchung schaftunabhéngige Erklarungere diferentialdiagnostische Abgrenzung
von Beschwerden der Hifte gegen Schmerziberlagenunglurch degenerative
Wirbelsdulenverdnderungen oder andere limitierelkrankungen gestaltet sich haufig
schwierig. Eine explizite Erfragung von Komorbid&# zeigt, dass 11,5 % (n=6) der Patienten
mit schlechtem Ergebnis hauptsachlich durch ein@a@brose in ihrer Funktion und im
Bereich der Schmerzen eingeschrankt sind. Wirbklaheschwerden stellen bei 19,2 % (n=10)
den limitierenden Faktor da. Bei weiteren 19,2 %1@) der Patienten mit unbefriedigendem
Harris-Hip-Score wurde eine neu aufgetretene Pfalookerung diagnostiziert. Eine Patientin
ist durch eine Spinalkanalstenose gehunfahig unad @&atient beschreibt seine
Schmerzsymptomatik als einen chronischen Obersetsiknerz, der von einem
Waldarbeiterunfall herrihrt und unabhangig davomosc vor der Prothesenimplantation

bestand.

Im Vergleich zu einer vorangegangenen Nachuntetswghles Patientenkollektivs (Eingartner
et al., 2000) nach durchschnittlich 8,9 JahreméstHarris-Hip-Score von 84,3 um ungefahr 6
Punkte gesunken. Auffallig ist hierbei, dass fastsehlief3lich die Kategorie Schmerz davon
betroffen ist. In dieser Kategorie sank der Durbhngtswert von 38,5 um 5 Punkte auf 33,5 in
der hier vorliegenden Studie. Die anderen Kategonge Gangbild, Aktivitat, Deformitat und

Bewegungsumfang sind so gut wie nicht betroffen.
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45.2 Schmerz

Bryant et al. (Bryant et al., 1993) schlagt fur Bewertung einer Hiftprothese die Messung des
Schmerzes, der Gehstrecke und der Flexion im Hiéfgevor. Er stellte eine geringe
Korrelation des Faktors Schmerz mit den anderenofak fest. Die liegt wohl nicht am
mangelnden Zusammenhang, sondern an der Schwigrig&emerz zuverlassig zu messen.
Zwischen dem Gesamtergebnis des Harris-Hip-Sconels der Prothesenfixation konnte ein
anderer Autor keine Korrelation feststellen (Dotrak, 1997). In der Verlaufsbeobachtung
zeigte sich jedoch ein Zusammenhang der Einzelkoemen Schmerz, Schaftschmerz und
Hinken mit einem Fixationsverlust des Schaftes.oBdsrs der Schaftschmerz wird als Zeichen
der Schaftlockerung hervorgehoben (Dorr et al.,71.99

Wie bereits erwahnt, beruht der verschlechterte ristatip-Score im Vergleich zu
Voruntersuchungen hauptsachlich auf der Zunahme Sommerzen. Deutliche Schmerzen
fanden sich bei 8,1 % (n=15) der Hiften bei 14dpa¢in. Eine dieser Patienten wurde beidseits
endoprothetisch versorgt. 3,2 % (n=6) gaben sodwbéiche Schmerzen an. Insgesamt finden
sich also bei 21 Implantaten deutliche oder erkbbbliSchmerzen. Von den 6 Patienten mit
erheblichen Schmerzen (Harris-Schmerzwert 0) kandteadiologisch nachuntersucht werden.
Die Schaftkomponente zeigte sich in allen Fallenfatt einsitzend. Es fanden sich bei einer
Patientin gebrochene Schrauben am Abstitzring tlemBnkomponente. Diese Patientin gab
als weitere wahrscheinliche Schmerzursache eine aonse und ein degeneratives
Wirbelsdulensyndrom an. Bei zwei weiteren Patientear eine Pfannenlockerung bereits
diagnostiziert worden, und ein Austausch der Pfakomponente ist geplant. Ein weiterer
Patient ist der bereits beschriebene Patient mitonibchen muskuldr bedingten
Oberschenkelschmerz nach einer Quetschung im Raleines Waldarbeiterunfall. Bei den
beiden restlichen Patienten fanden sich keine biesacVon einer dieser Patienten konnte eine
aktuelle Rontgenaufnahme eingesehen werden. B zeidp ein unaufféalliger, fest einsitzender
Schaft mit Knochenankern. Von der anderen Patienstand keine radiologische
Nachuntersuchung zur Verfugung.

Von den 14 Patienten mit 15 Implantaten mit delndlic Schmerzen (Harris-Schmerzwert 10)
standen bei 8 Rontgenaufnahmen der betroffeneneHditr Verfugung. Es wurden 2
Pfannenlockerungen neu festgestellt. Bei 2 Patievar eine Pfannenlockerung bereits
diagnostiziert worden, und ein Austausch der Pfakomponente ist bereits geplant. Ein
Patient zeigte eine Pfannenlockerung der kontnaltie Prothese, was ursachlich flr seine
Schmerzangabe zu sein scheint. Zwei Patienten edagtauptsachlich sowohl Uber
Knieschmerzen und Wirbelsaulenprobleme. Bei einesmod war eine starke heterotope

Ossifikation Grad IV nach Brooker bei der radiokidien Untersuchung aufféllig. Bei einer

60



weiteren Patientin stand die Gonarthrose ganz imd&grund der Schmerzsymptomatik, bei
einem anderen Patienten sein degenerative Wirbelssyndrom. Von der Patientin, die
beidseitig endoprothetisch versorgt wurde, und reingeiteren Patienten standen weder
radiologische Aufnahmen noch Informationen Uber navelle Begleiterkrankungen zur
Verfugung. Die restlichen 3 Patienten zeigten radisch fest einsitzende Schafte und es
konnte keine ursachliche Begleiterkrankung gefunderden. Radiologisch zeigte also keiner
der Schafte der Patienten mit Schmerzen Anzeiciver &ockerung. Es konnte bei 9 von 15
Implantaten eine schaftunspezifische Ursache fér $thmerzen gefunden werden. Bei 6
Patienten ist die Schmerzursache ungeklart.

Bei der Kklinischen Untersuchung wurden die Patientuf das Vorhandensein eines
Schaftschmerzes untersucht. In unserem Patientémgaitsich bei keinem der Patienten, auf3er
beim Dbereits erwahnten Patient mit chronischem S¥benkelschmerz nach einem
Waldarbeiterunfall, ein sogenannter ,thigh-pain“ie® bestatigt die Beobachtungen von
Volkmann et al. (Volkmann, 1993) und aus der Filntems der Flnten, 1999), dass beim
BICONTACT-Schaft bei korrekter Implantation ein @ffschmerz nicht auftritt. In der
Literatur werden mit anderen Implantaten teilwdisde Raten von Schaftschmerz, besonders
in der ersten postoperativen Zeit, gefunden. Beerei AML-Schaft wird eine Rate von 8 % in
einem Kollektiv beobachtet (Engh et al., 1997). fdblts Uber einen AML-Schaft werden
zunehmende Schaftschmerzen bei 25 % der Patierigim 1l Jahren berichtet (Kim et al.,
1999b). Bei Schramm et al. (Schramm et al., 20@@eh 17 % der Patienten mit einem CLS-
Spotorno-Implantat Schaftschmerzen. Kim et al. (Kéimal., 1999a) geben bei einer PCA-
Prothese sogar einen Schaftschmerz bei 28 % dienBat nach 11 Jahren an. Eine mit der Zeit
sich verringernde Anzahl von Schaftschmerz wirddieem Trilock-Implantat mit 1,4 % nach
11,5 Jahren beschrieben (Sakalkale et al., 1999li¢he Raten finden sich auch bei einem
Omnifit-Schaft mit 1,6 % (D’Antonio et al., 2001nd bei einem Taperlock-Schaft mit 2 %
(McLaughlin und Lee, 2000).

Volkmann (Volkmann, 1993) vermutet eine Rotatiostabilitdt und eine punktuelle
Stresskonzentration als Ursache fur den Schaftszhbe zementfrei implantierten Prothesen.
Der fehlende Schaftschmerz bei Benutzung des BiCAXNIFSchaftes kann als klinisches
Zeichen flr eine erfolgreiche grof3flachige Knochmplantat Verbindung unter Vermeidung
von punktueller Stresskonzentration und Rotatistalnilitat angesehen werden. Effenberger et
al. (Effenberger et al., 2001) bestéatigen durchmgichanische Analysen im Silikonmodel die
Wichtigkeit des proximalen Prothesendesigns fir Rationsstabilitdt und somit fur das

Vermeiden des Schaftschmerzes.
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So bleibt festzuhalten, dass in der hier vorgdstelStudie die Angaben tber Schmerzen seit
der letzten Nachuntersuchung zugenommen habenS&haftschmerz, der prognostisch am

ungunstigsten ist, findet sich jedoch nicht (Ddrale, 1997).

4.5.3 Funktion

Der Harris-Hip-Score fir den Bereich Funktion hiahsseit der letzten Nachuntersuchung nicht
wesentlich verdndert und ist mit einem Durchschwéft von 36,7 Punkten ein sehr
zufriedenstellender Wert. Besonders hervorgehobenden soll die Kategorie Hinken, bei der
in unserem Patientengut ein sehr guter Durchselétt von 9,3 Punkten (bei maximal 11
Punkten) erreicht wurde. Dies stellt gegeniiber Machuntersuchung nach 8,9 Jahren ein
annahernd gleiches Ergebnis darstellt und ein ebvégbs Ergebnis mit anderen langfristigen
Nachuntersuchungen ist (McLaughlin und Lee, 1991t Bt al., 1998). Zunehmendes Hinken
war bei Dorr et al. (Dorr et al, 1997) ebenfallsit neinem Fixationsverlust der
Schaftkomponente korreliert. Bei 8,9 % (n=10) dati¢hten fiel ein maRig starkes Hinken auf.
Lediglich 4,5 %Patienten (n=5), die auch starkenBgigenunterschiede hatten, hinkten stark.
Xenos et al. (Xenos et al., 1999) beschreiben riereStudie Uber PCA Prothesen ein mafig
starkes oder starkes Hinken bei 22 % ihrer Patiengeh einem Nachuntersuchungszeitraum
von 10 Jahren. Die Pravalenz des Hinkens verdappéath im langfristigen Verlauf bezlglich
vorangegangener Untersuchungen. Diese Entwicklsihgn BICONTACT Patientenkollektiv
nicht zu beobachten.

Die Beinlange ist postoperativ bei 52,8 % (n=949gmglichen oder kleiner als ein Zentimeter.
Grol3e Differenzen von mehr als 3,2 cm fanden sighbei 2,2 % (n=4). Brand et al. (Brand et
al.,, 1996) untersuchten die Unterschiede der Begdé und ihre Effekte auf die
Huftgelenkskraft und stellten bei den geringen Begigendifferenzen die nach
Huftgelenksersatz haufig auftreten keine substienieAuswirkungen bezlglich der am
Huftgelenk wirkenden Krafte fest. Der Schuhausgieien viele Patienten tragen, stellt meist

keine wesentliche Beeintrachtigung dar.

Wie von Bryant et al. (Bryant et al., 1993) beseben, reicht es aufgrund einer sehr guten
Korrelation die Flexion des Huftgelenks zu bestimmem eine Aussage Uber den gesamten
Bewegungsumfang des Hiftgelenks zu treffen. Diegteeén unserer Nachuntersuchung ein

unverandert zufriedenstellendes Ergebnis zu voganggenen Untersuchungen.
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4.5.4 Ergebnisse des Funktionsfragebogens Hannover

Die Ergebnisse des Funktionsfragebogens Hannoukmsden Ergebnissen des Harris-Hip-
Scores zur Ergénzung dienen und das subjektive iBdgaf der Patienten widerspiegeln. Mit
einem Durchschnittswert von 69,4 % und einem MedianRelativierung der Extremwerte von

72,2 % zeigt das Patientengut ein insgesamt b&jaedes Ergebnis. Zur Beurteilung hat sich
folgende Einteilung als sinnvoll erwiesen. Werten\@0-100 % entsprechen einer normalen
Funktionskapazitat. Bei Werten um 70 % kann vorrebefriedigenden, bei Werten um 60 %
von einer auch klinisch relevanten Beeintrachtiguey Funktion ausgegangen werden
(Kohlmann und Raspe, 1996).

Von 185 Patienten war eine Erhebung anhand destibuskagebogens Hannover erreicht
worden. Die Ergebnisse sind sehr unterschiedlideleVder Nachuntersuchten erreichten mit
mehr als 80 %, was dem Normalen entspricht, eihegae Funktionskapazitat. 42,7 % (n=79)
der Nachuntersuchten gehéren in diese Gruppe. Weie7 % (n=18) gaben eine

Funktionskapazitat von mehr als 70 % an. Ein mafiigegebnis von mehr als 60 % der
Funktionskapazitat fand sich bei 10,8 % (n=20) dratienten. Eine unbefriedigende

Funktionskapazitat von weniger als 60 % wurde 68 36 (n=68) festgestellt.

Das schlechte Ergebnis in der Gruppe der Patiemti¢érgeringer Funktionskapazitat ist zu
groRRten Teil auf schaftunspezifische Ursachen &aif¢éihren. So spielen hier neben dem doch
fortgeschrittenem Alter der Patienten eine Reihe Begleiterkrankungen mit hinein. Es gaben
74 % (n=5) an, dass ihre Funktionseinschrdnkundarch ein starkes degeneratives
Wirbelsdulensyndrom bedingt seien. Weitere 8,8 9%=6)n klagten Uber leichte
FunktionseinbuRen durch Schmerzen im Bereich deb&#aule. Durch starke Knieschmerzen
im Rahmen einer Gonarthrose sind 11,8 % (n=8) Ratiein ihrer Funktionskapazitat limitiert.
Als weiter einschrdnkende Ursachen wurden genagine Beinversteifung nach Tbc, ein
chronisches Schmerzsyndrom im Oberschenkel, da®nsclor der Implantation der
Huftprothese bestand und von einem Unfall herrigine Herzinsuffizienz bei bestehendem
Diabetes mellitus, sowie eine Spinalkanalstenose, ene Patientin in ihrer Funktion
vollsténdig beeintrachtigt. Diese Patientin errggchit einer Funktionskapazitat von 0 % auch
das schlechteste Ergebnis. AulRerdem beschriebeaatiénten ihre contralaterale Coxarthrose
als limitierenden Faktor. Insgesamt nannten sonditew 8,8 % (n=6) schaftunspezifische
Hauptursachen fir ihre schlechte Funktionskapazitdth die groRe Anzahl an gelockerten
Pfannenkomponenten wirkt sich in dieser Gruppe ldbutius. Bei 10,3 % (n=7) Patienten
konnte im Rahmen der Nachuntersuchung eine Pfaocianiung diagnostiziert werdén. S.

47). Auch die 4 Patienten (5,9 %) mit ausgepragterrbtiper Ossifikation, Grad IV nach
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Brooker, haben eine Funktionskapazitat von wenager60 %. Es bestehen also bei 52,9 %
(n=36) klar benennbare Ursachen fiur ihr schleci#tbschneiden im Funktionsfragebogen

Hannover.

Da in der Literatur zur Erfassung des subjektivempfindens leider keine langfristigen

standardisierten Angaben, die mit Hilfe des Fumidfeagebogens Hannover erhoben wurden,
zu finden sind, erscheint ein direkter Vergleictt emderen Studien schwierig. Meist wird nur
die Arztanalyse, die mit Hilfe des Harris-Hip-Scaigiarris, 1969) oder des Merle d’Aubigné-

Scores (Merle d’Aubigné et al., 1949) erstellt wirdder Literatur angegeben. Zur Beurteilung
der Lebensqualitat nach Implantation einer Hiftalendoprothese sollten jedoch zusétzlich zur
objektiven Erfassung der Ergebnisse auch die stibprk Patientenangaben basierend auf

Fragebdgen zur Lebensqualitat herangezogen wekaderh( et al., 1998).

4.6 Radiologische Ergebnisse

Die hervorragende Uberlebensrate beziiglich derfBelsionen soll nun durch eine kritische
Betrachtung der Rontgenbefunde bei den 126 radsibghachuntersuchten Patienten erganzt

werden. Veranderungen und Auffalligkeiten sollergéatellt und gedeutet werden.

Als wichtigstes Kriterium bezlglich der frihzeitig®iagnostik einer Lockerung erscheint die
Beurteilung der Lokalisation, des Auftretens und rt§ahreitens von reaktiven
Aufhellungssdumen im Bereich des Implantat-KnocKentakts. Die Lokalisation von
reaktiven Linien ist vom Verankerungsprinzip einBrothese abh&ngig. Die proximale
intertrochantére Krafteinleitung, die durch das ipesdes BICONTACT-Schaftes mit seiner
proximalen Beschichtung, Press-fit-Verankerung anch distalen Ende dinnerer werdender
Prothesendiameter bezweckt ist, bietet die Mogkdhkon distalen Relativbewegungen im
Bereich der Prothesenspitze. Hierzu kommt es anothruder unterschiedlichen
Elastizitatsmodule von Implantat und Knochen. Hiisale Fixation kbnnte unter Umstanden
zu einer Lastumkehr fiihren, die durch sekundargipae Schwingungen zu einer Aufhebung
der beabsichtigten proximalen Fixation fihrt undearmstéanden einen Prothesenschaftbruch
bewirkt. Ziel der proximalen Verankerung ist diermeidung der distalen Verankerung mit
sekundarem Stress-Shielding bei hoher Primardi@#hilum eine kndcherne Integration des

Implantats zu ermdglichen (Breusch et al., 2000).
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4.6.1 Reaktive Linien

Es konnten insgesamt bei 46,0 % (n=58) der radiethigNachuntersuchten reaktive Linien
festgestellt werden. Bei 34,5 % (n=20) fand sich eine reaktive Linie in einer der Gruen-
Zonen. Mehr als eine Zone war bei 65,5 % (n=38)dfien. Insgesamt sind 141 reaktive Linien
in 9 verschiedenen Zonen sichtbar. Keiner der ektda Sdume war grof3er als 2 mm.
Vorwiegend betroffen sind die distalen Zonen. Smgytea 84,5 % (n=49) der Patienten mit
Saumbildung reaktive Linien in der Zone V. Die £0XI war bei 65,5 % (n=38) involviert. In
den proximalen Zonen I, Il, VI, VII, VIII, IX, Xlllund XIV sind kaum beziehungsweise gar
keine Sdume zu finden gewesen. Es fand sich narreaktive Linie < 2 mm in der proximalen
Zone VII bei einem Schaft, der sonst keinerlei Haise auf eine Lockerung zeigte. Je distaler
die Zonen, desto haufiger bildet sich ein Saum. kRea Linien in den mittleren
Prothesenabschnitten treten nur im Zusammenhandistéilen reaktiven Linien auf. Dies stellt
eine fortschreitende Entwicklung dar, die jedocle giroximalen Bereiche, in denen der
BiCONTACT-Schaft verankert ist, nicht mit einbezieh

Im Vergleich zur Nachuntersuchung nach durchsdhutit8,9 Jahren ist eine deutlich Zunahme
von reaktiven Linien besonders in den Zonen IV dfidaber auch in den mittleren Zonen
festzustellen (Eingartner et al., 2000). In denxpnalen Zonen I, Il, VIII und XIV ist diese
Entwicklung jedoch nicht zu beobachten. Das Vartglsmuster mit distalen reaktiven Linien
findet sich auch bei anderen Studien zu proximahmieerten Schaftsystemen. Bei einem
Taperloc-Schaft fanden sich nach einem Nachuntemsintervall von 10 Jahren bei 69 %
der Patienten reaktive Linien in den unbeschichtetistalen Zonen (McLaughlin und Lee,
1997). Am héaufigsten waren auch hier die Zonen i XI betroffen. Bei D’Antonio et al.
(D’Antonio et al., 2001) finden sich bei einem Offitdimplantat nach 11 Jahren bei 52 % der
Patienten reaktive Linien um die distalen unbedtdbien Prothesenbereiche. Beide Autoren
berichten Uber die Seltenheit der reaktiven Linierden proximalen Zonen. Auch bei einer
PCA-Prothese ist ein haufiges Auftreten von reakti\Linien im unbeschichteten distalen
Bereich zu finden (Kawamura et al., 2001). EnglaletfEngh et al., 2001) beobachteten bei
einem komplett beschichteten AML-Schaft ein gamezlianderes Verteilungsmuster der
reaktiven Linien. Sie fanden keine reaktiven Lingéstal der Zonen | und VII. Auch Kim et al.
(Kim et al., 1999b) fanden bei einem zu vier Flinfierés beschichteten AML-Schaft eine
Saumbildung vorwiegend in den proximalen Zonen im@d9 % der Falle eine Sockelbildung
im Bereich der Prothesenspitze. Mit der distal bto Verankerung des Zweymiller-Schaftes
ist als typisches radiologisches Bild eine proxiengbaumbildung von 1-2 mm, eine

Sockelbildung und periostale Verdickung um die Fesenspitze und ein Dichteverlust durch
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Stress-Shielding beschrieben (Zenz et al., 199%hnKund Plitz (Kohn und Plitz, 1995)
begrinden dies damit, dass steife Implantate retaldir Verankerung zu einem ,Bypass” der
Krafte mit Ubertragung derselben tber die Prothastden distalen Knochen filhren. Als
Ausdruck der funktionellen Anpassung hypertrophaet kortikale Knochen im Bereich der
Krafteinleitung am distalen Prothesenstiel, wahressd im weniger belasteten Bereich zu
Atrophie kommt.

In einer rickblickenden Studie Uber lediglich proal beschichtete Schaftkomponenten wird
von einem 40 % geringeren Knochenverlust durch \égtong von Stress-Shielding als bei
komplett beschichteten Schéften bei denen es a&r eietadiaphysaren Verankerung kommen
kann, berichtet (Mont und Hungerford, 1997). Diese proximale Krafteinleitung lasst einen
Ausgleich der unterschiedlichen Elastizitatsmodula Implantat und Knochen zu, was sich in
der Lokalisation der reaktiven Linien im distalenerBich widerspiegelt, da im
Prothesenspitzenbereich Mikrobewegungen entstehederen Folge sich ein Saum bilden
kann. Weitere Vorteile der proximalen Beschichtliagen in einer leichteren Explantierbarkeit
im Falle einer Lockerung und einer Abdichtung desgplkysaren Anteils von Abriebpartikeln

durch eine die Prothese ringférmig umgebende Bektimg.

4.6.2 Knochenanker

Als radiologische Kriterien im Sinne einer Osseegmation wurden neben dem Fehlen von
reaktiven Linien im Bereich der porésen Beschicgtanch Knochenanker bezeichnet (Engh et
al., 1992). Knochenanker oder Spot welds sind venQbrticalis bis zur Prothesenoberflache
durchgehende Knochentrabekel.

Bei 88,9 % (n=112) der Nachuntersuchten fanden gichiner oder mehreren Zonen Spot
welds. Lediglich bei 11,1 % (n=14) fanden sich keBpot welds. Vorwiegend betroffen sind
die proximalen Zonen Il und VI. In den anderentalen, Zonen ist diese Verdnderung seltener
zu beobachten. So zeigten sich insgesamt in 248&rZdtnochenanker, die sich wie im
Ergebnisteil beschrieben, auf die verschiedenereZwerteilten. Die Zone Il war bei 74,1 %
(n=83) der Patienten betroffen. Die Zone VI zeighgar bei 84,8 % (n=95) Knochenanker. In

der distalen Zone IV war lediglich bei 0,9 % (n®l) Knochenanker festzustellen.

Bei der Nachuntersuchung eines Taperloc-Schaftesinem ahnlichen Patientenkollektiv,
welches auch eine vergleichbare Verteilung dertieak Linien zeigte, wurden Spot welds bei
88 % der Schiafte gefunden (McLaughlin und Lee, 198egisu et al. (Keisu et al., 2001)
berichtet bei einer Lord-Prothese uUber eine déhdliZunahme von Knochenankern im

langfristigen Verlauf der Studie. Im Intervall detdahres zur 10-Jahres Nachuntersuchung hatte
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sich die Haufigkeit von Spot-welds in etwa verddppwas als Zeichen fir ein weiterhin
stattfindendes Knochenremodeling interpretiert veuidie meisten Knochenanker fanden sich
in den mittleren Prothesenabschnitten. Diese Bddbag machte auch Tonino et al. (Tonino et
al., 1995), die eine zunehmende Anzahl von Knochlegraa besonders in den Zonen Il und VI
bei einer proximal Hydroxyapatit-beschichteten Rese schon im kurzfristigen Verlauf
beschrieben. Durch die intertrochantére Kraftibgung kommt es zu einem Knochenumbau
im Bereich, in dem die Prothese durch Press-fitaneert ist, bis zum Ubergang vom
beschichteten zum unbeschichteten ProthesenabieiBildung von Knochenankern geht mit
einer Verminderung des Stress-Shieldings in deripraen Anteilen einher und ist durch den
veranderten Stresstransfer bedingt. Kohn und Riphn und Plitz, 1995) betrachten
Knochenanker ebenfalls als Zeichen einer gelungeosséren Prothesenintegration und
unterstreichen damit die von Tonino et al. (Tongtaal., 1995) beobachteten Veranderungen.
Im Rahmen der hier vorgestellten Studie lassen diehvon aus der Finten (aus der Finten,
1999) in einer mittelfristigen Nachuntersuchung riden BiCONTACT-Schaft gefundenen
Beobachtungen bestatigen, dass die Knochenanketem Zonen Il und VI den durch
Relativbewegungen entstehenden distalen reaktiveierials proximale Begrenzung dienen.
Unterhalb dieser Zonen finden sich kaum Spot walts oberhalb keine reaktiven Sdume. Die
bei den meisten Patienten in der hier betrachtedachuntersuchung vorhandenen
Knochenanker sprechen fur die gelungene Umsetzwergndt dem BiCONTACT-Design
erwiinschte proximalen Krafteinleitung und die imoymalen Anteil erfolgte ossare

Integration.

4.6.3 Stress-Shielding

Bezlglich des Stress-Shieldings (Engh et al., 198&gt sich, dass das proximale
Verankerungsprinzip, welches mit dem BICONTACT-Sthaerfolgt wird, zu einer
funktionellen Anpassung des mechanisch nicht betlasst Knochens fuhrt. Der
Stresskonzentration bedingt durch das Design umdstifigkeit des Schaftes und damit der
Entlastung des Kalkars kommen wahrscheinlich disabreidende Bedeutung zu (Kohn und
Plitz, 1995). Ein leichtes ,Calcar rounding®, was der Engh-Klassifikation einem Grad |
entspricht, konnte bei 84,8 % (n=107) der Nachwuiehten festgestellt werden. Ein Stress-
Shielding des Grades Il nach Engh fand sich bei%8,fn=12) der Patienten. Hohergradiger
Knochenumbau entsprechend den Graden Il und IVhn&ngh wurde in unserem
Patientenkollektiv nicht beobachtet. Diese funkgiéen Anpassung war auch schon bei der
Untersuchung nach 8,9 Jahren (Eingartner et a2 ahnlichem MalRe gefunden worden.

Ein geringes Stress-Shielding findet sich beim @ibRler Patienten, ein schweres Stress-
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Shielding scheint mit dieser Verankerungsart jedoaicht aufzutreten. Bei der
Nachuntersuchung eines ebenfalls proximal veraekeraperloc-Schaftes wurde gleichfalls bei
einer hohen Anzahl der Patienten (97 %) ein St&sslding gefunden (McLaughlin und Lee,
1997). Auch hier kamen die leichten Grade | unddth Engh mit 85 % am haufigsten vor.
Grad Il fand sich bei 13 % und ein schweres St&sglding kam nur bei 2 % der Patienten
vor. Sakalkale et al. (Sakalkale et al., 1999)dteen Uber Stress-Shielding mit einer Trilock-
Prothese bei 95 % ihrer Patienten. 27 % zeigter Gr&rad 1l war bei 54 % zu finden und
Grad Il bei 14 %. Grad IV kam nicht vor. Schramtak (Schramm et al., 2000) berichten tber
den CLS-Spotorno-Schaft von einer deutlich hoheate Ron ausgedehnterem Stress-Shielding
mit Grad Ill bei 35 %. Sie begriindeten dies mit 8¢eifheit des Implantats und der festen
distalen kndchernen Verankerung.

Diese Ergebnisse bestatigen die bei Tonino et Bbnifo et al., 1995) beschriebenen
Zusammenhdnge zwischen proximaler Verankerung duRrless-fit, Entstehung von
Knochenankern und Minimierung von Stress-Shieldinginserem Patientenkollektiv fand sich
ausschliel3lich leichtes beziehungsweise mildessStghielding, schwere Formen von Stress-
Shielding konnten mit dem BICONTACT-Schaft vermiedeerden.

4.6.4 Sockelbildung

Eine Sockelbildung im Bereich der Prothesenspire Engh et al. (Engh et al., 1990) bei fest
sitzenden und auch gelockerten Schaften beschrid¢died sich in unserem Patientenkollektiv
bei 8,7 % (n=11) der Huften. Anhand der reaktivanidn im Bereich der fur die AML-

Prothese wichtigen distalen Verankerung deutetediese als Zeichen der Fixierung
beziehungsweise Lockerung der Schaftspitze. Bei@OBITACT-Schaft wird wegen bereits

beschriebener Griinde keine distale Verankerung stmeipt. 6 der Schéafte mit einer
Sockelbildung zeigten keine reaktiven Linien, jedozeigten alle dieser 6 Prothesen
Knochenanker in mindestens 2 der proximalen ZoBe&mn.5 Patienten mit einer endostealen
Sockelbildung fanden sich Sdume < 2 mm ausschitefdfi den distalen Zonen. Auch bei 3
dieser Schafte wurden Spot welds in den proxim&ereichen gefunden. Somit kann davon
ausgegangen werden, dass bei den Schaften mit @aodelbildung ebenfalls eine proximale
Verankerung erreicht wurde und es durch den dist8leckel nicht zu einer Lastumkehr mit

sekundaren Schwingungen in den proximalen Bereigegommen ist.
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Wie auch in unserem Patientengut, bei welchemnerevorangegangenen Nachuntersuchung
(Eingartner et al., 2000) nur bei 2 Patienten eBwzkelbildung zu sehen war, zeigt der
Vergleich mit anderen Schaftsystemen ein gehéuftefireten einer Sockelbildung nach
langfristiger Prothesenstandzeit. Keisu et al. §iegt al., 2001) fanden bei einem Lord-Schaft
nach mehr als 10 Jahren in Uber 50 % der Falle®ackelbildung. Die Anzahl der endostealen
Sockel nahm im Laufe der Jahre zu. Eine Sockelbddoei 46 % der Patienten findet sich in
einem Kollektiv mit einem Taperloc-Schaft (McLauighlund Lee, 1997). Schramm et al.
(Schramm et al., 2000) geben beim CLS-Spotorno{6ch&7 % eine Sockelbildung nach 10,3

Jahren an.

4.6.5 Distale Corticalishypertrophie

Eine Hypertrophie der Corticalis in den distalem&o Ill, IV, V, X, XI und XII fand sich im
hier nachuntersuchten Patientengut bei 19 Patiefitsfi %), was einer geringen Zunahme
gegeniber der Nachuntersuchung nach 8,9 Jahrepriehts Damals konnte bei 12,7 % eine
distale Corticalishypertrophie beobachtet werdeie. Corticalishypertrophie geht in 21 % der
Falle mit einer endostealen Sockelbildung einhiersith im Gesamtkollektiv nur bei 8,7 % der
Falle findet. Eine distale Hypertrophie findet sictur bei valgischer oder neutraler
Implantatpositionierung, wie auch aus der Fintars (der Funten, 1999) bei mittelfristigen
Nachuntersuchungen tber den BICONTACT-Schaft hémads Kohn und Plitz (Kohn und
Plitz, 1995) beschreiben die Bildung von distalekusdarer Corticalis wie auch die Bildung
von reaktiven Linien in den prothesenspitzennaheereiBhen als Ausdruck der

Relativbewegungen von Implantat und Knochen.

4.6.6 Schaftposition

Wie bei den Ergebnissen bereits genannt wurde 3)& % (n=118) der Prothesen eine neutrale
Schaftposition gefunden, 4,8 % (n=6) waren in Vposition und 1,6 % (n=2) in
Valgusposition. Wie bei Wirtz und Niethard (Wirtzadi Niethard, 1997) beschrieben ist
aufgrund der projektiven MelRungenauigkeit nur eimveichung von mehr als 5° von der
Neutralposition als Varus- beziehungsweise Valgssjom interpretiert worden.
Veranderungen bezlglich der Schaftposition waremtnauffallig. Eine ahnliche Verteilung
findet sich auch bei Kim et al. bei einem AML-Sah@€im et al., 1999b) mit 96 % der Schéafte
in Neutral- und 4 % in Varusposition. Burt et &u¢t et al., 1998) beobachtet eine Migration
bei 11 % der Trilock-Schéfte in seinem Kollektivsader unmittelbar postoperativen neutralen
Implantatposition in eine varische Implantatlagedgch keine Verdnderung in Richtung

valgische Schaftposition. Keiner dieser Schaftgteezum Nachuntersuchungszeitpunkt nach
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10 Jahren radiologische Zeichen einer Lockerungvdaura et al. (Kawamura et al., 2001)
beschreibt in seiner Studie Uber einen PCA-Scliadnesignifikanten Zusammenhang zwischen
der Implantatpositionierung und einer Schaftsimgrun neutraler Schaftposition findet er eine
haufigere knoécherne Integration und eine seltefeteftsinterung als bei Schéaften in Varus-
und Valguslage. Betrachtet man Knochenanker alsdiwe& der vollzogenen kndchernen
Integration, so lasst sich dieser Zusammenhangéerem Patientengut nicht nachvollziehen.
Samtliche Schafte, die in sich Varus- oder Valgsgmm befanden, zeigten radiologisch
Knochenanker in den proximalen oder mittleren Zofggziglich dem Auftreten von reaktiven
Linien an der Implantat-Knochen-Grenze und der &ngdtposition konnte ebenfalls kein
Zusammenhang gefunden werden. Auch McLaughlin ued (McLaughlin und Lee, 2000)

fanden fur den Taperloc-Schaft keinen statistisgnifikanten Zusammenhang zwischen
Implantatposition und Veranderungen der Knochenldmiat-Grenzschicht. Diese

Beobachtung machte auch Schneider et al. (Schneidgr, 2002) in einer Multi-Center-Studie
mit sehr groBem Patientenkollektiv beim CLS-SpateBthaft. Sie konnten weder eine
Korrelation der Implantatposition mit anderen rdaolischen Kriterien wie Migration des

Schaftes oder reaktiven Linien, noch mit der Fuwrktoder der Uberlebensrate, finden. Die
Ergebnisse ihrer Studie veranlassen Schneider €¢&ineider et al., 2002) zu der Vermutung,
dass die Varusposition beim Spotorno-CLS-Schaft, @ef eine proximale metaphyséare
Verankerung abzielt, eine unkritischere Rolle dpi@ls z.B. bei zementierten Prothesen

angenommen wird.

4.6.7 Schaftsinterung

Die Schaftsinterung wurde nicht explizit festgdstela exaktere Verfahren wie EBRA-FCA
zeigten, dass im langfristigen Verlauf kein Sintdes BICONTACT-Schaftes festzustellen ist.
(Eingartner et al., 2002) Im ersten postoperatidem beobachtete Eingartner et al. (Eingartner
et al., 2000) Sinterungen des Schaftes bei 12,&P4tnplantate. Die mittlere Sinterung betrug
1,8 mm und lediglich bei 3 Schéften konnte einete8img von mehr als 3 mm festgestellt
werden. Nach dem ersten postoperativen Jahr kdinie weiter Sinterung des BICONTACT-
Schaftes beobachtet werden. (Eingartner et al..22®in friihes, geringes Sintern des
BiCONTACT-Schaftes kann nicht als Zeichen einerkeyang angesehen werden, ein spateres
Nachsinken muss jedoch als Zeichen einer Lockerintegpretiert werden. Kawamura et al.
(Kawamura et al., 2001) beobachten bei einem PQ#effewon 15 gelockerten Schaften bei 12
eine Sinterung. Gleichartige Erfahrungen machtechad’Antonio et al. (D’Antonio et al.,
2001) mit dem proximal verankerten Omnifit-Schdfinerhalb des ersten Jahres ist eine

geringe Sinterung festzustellen, anschlieBend mair. Uber den Omnifit-Schaft geben auch
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Hellman et al. (Hellman et al., 1999) diese Beobaup an. Bei 2 von 86 Schaften fand sich
eine Sinterung im ersten postoperativen Jahr, bim RKachuntersuchungszeitpunkt nach 10
Jahren konnte kein Fortschreiten dieses Prozessegestellt werden. Krismer et al. (Krismer et
al.,, 1999) machten mit der Einzel-Bild-Réntgen-Arsal fir den Schaft (EBRA-FCA)
wesentlich exaktere Untersuchungen uber die Schigitang. Die frihzeitige Messung mit
diesem sehr exakten Verfahren und eine Beurteiumigand bestimmter Muster der Migration
wird von den Autoren als Hilfe zur zuverlassigenrharsage einer spateren aseptischen

Lockerung beschrieben.

4.6.8 Heterotope Ossifikationen

Als letztes radiologisches Zeichen wurde die pgkialére Ossifikation in der Einteilung nach
Brooker (Brooker et al., 1973) beurteilt. Neben dasckerung stellt diese eines der
gewichtigsten Probleme aufgrund der klinischen Adamgen in der Huiftendoprothetik dar
(Jockheck et al., 1998). Heterotope Ossifikatiotstetnen vermutlich durch eine Anregung von
pluripotenten Mesenchymzellen, die in den periatéiken Weichteilen Osteoid produzieren,
das durch Mineralisation in Knochengewebe umgewanded. Die Einteilung nach Brooker
erfolgt in vier Graden. Bei 80,2 % (n=101) der nauersuchten Hiften waren periartikulare
Ossifikationen zu finden. Bei den meisten Patierféh7 %) tberwogen die leichten, klinisch
nicht relevanten Grade | und Il. Grad Il fand st 14,3 % (n=18) und ein Grad IV nur bei
3,2 % (n=4). Deutlich ist die Auswirkung von petianlaren Ossifikationen auf die
Beweglichkeit. Alle 4 Patienten, die mit Grad IVWmrtet wurden, waren mannlich und hatten
eine stark eingeschrankte Flexion in der Hifte. Bedimar machte sich dies auch im Gangbild,
alle betroffenen Patienten zeigten kein normalesgBéd, sondern hinkten leicht bis stark. Die
Auswirkungen der heterotopen Ossifikationen sclsiigy auch in den angewandten Scores zur
Erfassung der klinischen Ergebnisse wider. SowohHarris-Hip-Score mit Werten von 68, 71,
60 und 48 Punkten, als auch im Funktionsfragebdd@mnover mit einer Funktionskapazitat
von 52 %, 47 %, 50 % und 47 % hatten alle 4 Paiemtin schlechtes Ergebnis. Bei den
leichtgradigen heterotopen Ossifikationen sind eli@aswirkungen auf die Beweglichkeit nicht
erkennbar. Ein &hnlich h&ufiges Auftreten von pékalaren Ossifikationen ist auch bei
anderen zementfrei verankerten Prothesensystemesriikiteratur beschrieben. McLaughlin
und Lee (McLaughlin und Lee, 1997) fanden bei 74h¥er Patienten mit einem Taperloc-
Schaft heterotope Ossifikationen. Davon waren 4i¥3rad IV in der Einteilung nach Brooker
schwer betroffen. In anderen Patientenkollektiveimdweine geringere Haufigkeit dieses
Phanomens geschildert. So beobachteten D’Antonal. §D’Antonio et al., 2000) bei 26 %
ihrer Patienten die Bildung von heterotopen Osaifdnen. Burt et al (Burt et al., 1998)
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berichtet von Ossifikationen des Grades Il bei 1%éines Patientenguts und 2 % mit einem
Grad Ill. Der relativ groRe Anteil an Patienten rhitsterotopen Ossifikationen in der hier
vorgestellten Studie kann damit erklart werden,sdasm Implantationszeitpunkt weder
medikamentése prophylaktische MaRnahmen durch ftdrbidale-Antiphlogistika, noch eine
Radiatio durchgefuihrt wurden. Jockheck et al. (Beck et al., 1998) nennen als Prophylaxe zur
Vermeidung von periartikularen Ossifikationen emnéglichst atraumatische Operation, Lavage
zur Entfernung von Knochenpartikeln, sorgfaltigaitBtillung, Infektionsvermeidung, NSAR

und Strahlentherapie.

4.6.9 Schaftlockerungen

Zusammenfassend zeigt die radiologische Nachurteusig des BICONTACT-Schaftes nach
durchschnittlich 11,8 Jahren ein sehr erfreulicliggebnis. Bei keinem der radiologisch
nachuntersuchten Schéfte konnten Zeichen einer drook gefunden werden. Weder
durchgehende reaktive Linien >2 mm in den proximaBereichen noch eine Migration des
Implantats war festzustellen. Stattdessen fandeh &iei einem Grof3teil der Patienten
Knochenanker in den proximalen Zonen, die als Augdder kndchernen Integration zu sehen
sind. Dieses Ergebnis mit keiner auf eine aseptidabckerung hinweisenden Entwicklung,
unterstreicht die bereits beschriebene gute Gesaisibnsrate von 3,2 %. Von den bisher
gewechselten Schaften wurden 3 aufgrund einer iashph Lockerung revidiert, fur die
anderen 5 sind die Griinde oben aufgefiihrt (s. 5.Snit zeigten von den 250 Schéften nach
11,8 Jahren lediglich 1,2 % (n=3) eine aseptiscbekérung, die zu einem Schaftwechsel
gefuhrt hat, was unter Berlcksichtigung der Nadctnsnichungsrate gesehen werden sollte. Da
keine vollstindige radiologische Nachuntersuchuitgy #atienten maoglich war, kénnen nur
sichere Aussagen Uber Revisionen aufgrund ein@tiasken Lockerung gemacht werden, nicht
jedoch uber radiologische Lockerungen. Keine dieseidierten aseptischen Lockerungen trat
im langfristigen Verlauf auf, sondern manifestiesteh in der frihen postoperativen Zeit. Bei
allen drei aseptischen Lockerungen wurden opersttiedingte Ursachen wie
Fehlpositionierung oder Wabhl eines zu kleinen Selsafusfindig gemacht. Vergleicht man die
aseptische Lockerungsrate mit andern Prothesentweter Vorbehalt der unterschiedlich
angewandten radiologischen Kriterien zur Diagnostiiner aseptischen Lockerung, so
unterstreicht dies die sehr gute UberlebensrateBde@®NTACT-Schaftes. Burt et al. (Burt et
al., 1998) geben eine aseptische Lockerungsratd ¥omach 10 Jahren mit dem Trilock-Schaft
an. Bei einer langfristigen Nachuntersuchung eihaperloc-Schaftes wurde ebenfalls eine
aseptische Lockerungsrate von 4 % gefunden (McUaugind Lee, 1997). D’'Antonio et al
(D’Antonio et al., 2001) berichten von einer assghien Lockerung bei 0,5 % ihres
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Patientenguts mit einem Omnifit-Schaft. Im Patiagig von Engh et al. (Engh et al., 2001)
findet sich eine aseptische Lockerung bei unge®®s der AML-Schéfte. Kim et al. (Kim et
al., 1999b) geben ebenfalls tiber einen AML-Schadias eine aseptische Lockerungsrate von 6
% an. Uber den CLS-Spotorno-Schaft berichten Schratnal. (Schramm et al., 2000) in ihrem
Patientengut von keiner aseptischen LockerungSiBsiold et al. (Siebold et al., 2001) mussten
jedoch 2 % der CLS-Spotorno-Schafte im nachuntétsnc Kollektiv aufgrund einer
aseptischen Lockerung revidiert werden. Bei derhNatersuchung nach 11,6 Jahren eines
PCA-Schaftes beobachteten Xenos et al. (Xenos,et39) eine aseptische Lockerung bei 6
%. Hohe Raten einer aseptischen Lockerung findentsei Clohisy et al. (Clohisy et al., 1999)

mit 23,8 % Uber einen Harris-Galante-Schatft.

Die radiologische Nachuntersuchung lasst den BiCAGIT-Schaft nach 11,8 Jahren in einem
sehr guten Licht erscheinen. Als typischen radisidgen Befund lassen sich folgende

Veranderungen beobachten:

- reaktive Linien <2 mm in den prothesenspitzemmaBereichen
- Bildung von Knochenankern in den mittleren undximalen Bereichen
- gering ausgepréagtes Stress-Shielding im Beregstpdoximo-medialen Calcars

- periartikulare Ossifikationen, meist in schwach&aosmali

Als weitere langfristig zu beobachtende radiololgést Zeichen sind das geringe Sintern im
ersten postoperativen Jahr ohne anschlieRendeschaiten dieser Entwicklung, eine seltene
Sockelbildung und eine ebenfalls seltene distaleti€dishypertrophie zu nennen. Dieses
radiologische Bild kann als Zeichen des Fortscansitdes Knochenumbaus im Rahmen der
proximalen Krafteinleitung und des erfolgten proalen kndchernen Einwachsens verstanden
werden. Das Zunehmen der Knochenanker und die Zumatier reaktiven S&ume in den
distalen Bereichen im Vergleich zu friheren Untemsungen sind Ausdruck dieses andauernden
Prozesses. Weiterhin ist festzuhalten, dass eitsétoeiten der reaktiven Linien auch in die
proximalen Zonen zum Nachuntersuchungszeitpunkhtnizu beobachten ist, da dieser
Entwicklung durch die Knochenanker in den mittlenemd proximalen Bereichen Einhalt
geboten wird, was die Bedeutung der proximalen {Bmrenbeschichtung fur den sekundaren
Knocheneinwuchs unterstreicht. Auch die Vermeidwmgn schweren Formen des Stress-
Shieldings ist bemerkenswert. Die Prothese wird glestellten Anforderung gerecht und ein
optimales Einwachsen des Knochens in die mikromorBsschichtung scheint auch zum

jetzigen Zeitpunkt weiter fortzuschreiten. Im Bezagf die Haltbarkeit im Sinne der
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Sekundarstabilitat sind die langfristigen Ergebmissehr ermutigend. Auch die
Rotationsstabilitat, die durch die dorsalen Anstmnsfligel und die seitlichen
Verankerungsrippen erreicht werden soll, ist imgfaistigen Verlauf gegeben, wie man
radiologisch anhand der niedrigen Lockerungsratel udtinisch anhand des fehlenden
Schaftschmerzes vermuten darf. Die Langzeitergebnischtfertigen vollkommen das Konzept

des seit seiner Einfihrung im Design unverandexweedeten BICONTACT-Schaftes.

4.6.10Pfannenkomponente

Im Rahmen der radiologischen Nachuntersuchung wsethstverstandlich nicht nur der Schaft
beurteilt, sondern auch die Pfannenkomponente. B&i8 % (n=103) war die
Pfannenkomponente radiologisch fest einsitzend.8183 % (n=23) musste jedoch im Rahmen
der Nachuntersuchung eine Lockerung der Pfanngdstit werden, da eine durchgehende
Saumbildung oder eine Pfannenmigration sichtbar Wan diesen gelockerten Pfannen stellt
der Schraubring “Minchen” den Grofteil. Es sind75% (n=22) von diesem Pfannentyp
radiologisch gelockert. Ein Schraubring “PM* ersahigelockert, was 20 % dieses Pfannentyps
entspricht. Weitere 23,0 % (n=29) der radiologidé¢achuntersuchten hatten bereits einen
Pfannenwechsel vornehmen lassen missen. Insgeisa®t $ich eine Lockerungsrate fur die
Pfannenkomponente von Uber 40 %, wobei fast aueftich Schraubpfannen vom Typ
.Mlnchen“ diese Probleme bereiten. Das funktion&lgebnis der gesamten Prothese wird
durch diese Entwicklung negativ beeinflusst und Wwereits beschrieben, macht sich dies
sowohl als Schmerz, wie auch als EinschrankungCadrfahigkeit beim Patienten bemerkbar.
In der Berufsgenossenschaftlichen Klinik Tubingelirdwdieser Pfannentyp nicht mehr

angewandt.

4.7 Schlussfolgerungen

Im langfristigen Verlauf kristallisiert sich ein gischer radiologischer Befund des
BiCONTACT-Schaftes heraus mit kleinen reaktiven i&im in den prothesenspitzennahen
Bereichen, Bildung von Knochenankern in den metteund proximalen Bereichen, gering
ausgepragtes Stress-Shielding im Bereich des pmriedialen Calcars und periartikuldren
Ossifikationen, was als Fortschreiten des Knocheaodelings entsprechend der proximalen

Krafteinleitung verstanden werden kann.

Bezlglich der Revisionsrate und der Lockerungsrzegt der BiCONTACT-Schaft ein

Ergebnis, welches im Vergleich mit anderen zemeietfr Implantaten als sehr gut bezeichnet
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werden kann. Auch zementierte Implantate der maderdementiertechnik kdnnen keine

besseren langfristigen Ergebnisse vorweisen.

Es ist bedauerlich, dass das sehr gute radiologiEchebnis, welches man dem BiCONTACT-

Schaft im langfristigen Verlauf attestieren kanorah die inakzeptabel hohe Lockerungsrate
des Schraubringes getriibt wird. Aus diesem Grumegsfi sich das radiologisch gefundene
gute Langzeitergebnis nicht in der klinischen Nathtsuchung anhand des Harris-Hip-Scores
und in der subjektiven Beurteilung durch den Patienanhand des Funktionsfragebogens

Hannover wider.
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5 Zusammenfassung

Die ersten 250 in der Berufsgenossenschaftlicherfalldhinik Tibingen zementfrei
implantierten BICONTACT-Schéfte wurden nach eineittleren Nachuntersuchungszeitraum
von 11,8 Jahren nachuntersucht. Es konnte eine geter Nachuntersuchungsrate erzielt
werden, lediglich bei 1,2 % der Prothesen ist derdduf unbekannt. Viele der Patienten waren
seit der Implantation bereits verstorben (n=44). bmherigen Nachuntersuchungszeitraum
musste bei 3,2 % (n=8) eine Schaftrevision durdifggfwerden, jedoch nur bei 1,2 % (n=3)
wegen einer aseptischen Lockerung. 2 Implantatelevuwegen eines Infekts gewechselt, eines
wegen rezidivierender Luxationen und 2 festsitzei@thafte wurden im Rahmen eines
Pfannenwechsels revidiert.

Anhand des Harris-Hip-Scores, des Funktionsfrageb®diannover, eigener Ergdnzungen und
radiologischer Kriterien wurden die Patienten eieatu Von 126 Implantaten konnte ein
radiologische Nachuntersuchung erreicht werdenl 28 (n=59) wurde lediglich eine
Untersuchung anhand von Fragebogen erzielt. Digisklien Ergebnisse spiegeln mit einem
mittleren Harris-Hip-Score von 78,2 Punkten unceeiRunktionskapazitat von 69,4 % ein eher
befriedigendes Ergebnis wider. Dies kann durch K@morbiditdten der Patienten mit
schlechtem Ergebnis teilweise begriindet werdenhAdas extreme Lockerungsverhalten der
Pfannenkomponente ist hierfir verantwortlich. Im hRa&n der radiologischen
Nachuntersuchung wurde bei 18,3 % (n=23) eine Rfaockerung festgestellt, bei weiteren
23,0 % (n=29) hatte bereits eine Pfannenrevisiattigefunden.

Auffallend ist, dass sich der Harris-Hip-Score imerlleich zu vorangegangenen
Untersuchungen fast ausschlie3lich in der Kategddemerz verschlechtert hat. Die Funktion
bleib annahernd gleich. Ein Schaftschmerz fand jsidbch bei keinem der Patienten.

Nach radiologischen Kriterien zeigten sich alle dachuntersuchten Schafte als fest einsitzend
(n=126). Als typisches radiologisches Bild zeigséch im langfristigen Verlauf kleine reaktive
Linien in den prothesenspitzennahen Bereichen, &itdung von Knochenankern in den
mittleren und proximalen Bereichen, ein gering a&psggtes Stress-Shielding und
periartikularen Ossifikationen. Die zeigt das gusngfristige Integrationsverhalten des
BiCONTACT-Schaftes.

Die in das Prothesenkonzept des BiCONTACT-Schafesetzten Erwartungen haben sich
auch im langfristigen Verlauf bestétigt. Bedaudrlist die Diskrepanz zwischen den guten
radiologischen Ergebnissen und dem Kklinischen Hrigebwelches durch das hohe

Lockerungsverhalten der Pfannenkomponente getstibt i
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6 Anhang

Abb.7: Funktionsfragebogen Hannover (FFbH-OA)

In den folgenden Fragen geht es um Tatigkeiten amstédglichen Leben.
Wir wirden gerne erfahren, wie gut Sie folgende gkititen ausfiihren kénnen. Bitte beantworten Sie
jede Frage so, wie es fir Sie im Moment zutrifft.

ja d.h. Sie konnen die Tatigkeit ohne Schwierigkeiten
ausfuhren
ja, aber nur mit Mihe d.h. Sie haben dabei Schwierigkeiten, z.B. Scheich

Steifheit, es dauert langer als friiher, oder Sissei
sich dabei abstlitzen

nein, oder nur mit fremder Hilfe d.h. sie kénnen gar nicht, oder nur wenn lhnere ein
fremde Person hilft

Zutreffendes bitte ankreuzen!

Ja Ja, aber nur Nein, oder nur
mit Mihe mit fremder
Hilfe
Kodnnen Sie 1 Stunde auf ebenen Wegen (z.B. Gehsteig @ @ 3)
spazieren gehen?
Kdnnen Sie 1 Stunde auf unebenen Wegen (z.B. ind\Wdér (1) (2) 3)
auf dem Feldweg) spazieren gehen?
Koénnen Sie eine Treppe von einem Stockwerk zum anc (1) (2) 3)
hinaufgehen?
Kdnnen Sie eine Treppe von einem Stockwerk zum anc (1) (2) 3)
hinuntergehen?
Kénnen Sie 100 Meter schnell laufen (nicht gehemjaeum (1) (2) 3)
einen Bus noch zu erreichen?
Kdnnen Sie 30 Minuten ohne Unterbrechung steher®. (@ (1) (2) 3)
einer Warteschlange)
Kdnnen Sie in ein Auto ein- und aussteigen? @ @ 3)
Kdnnen Sie offentliche Verkehrsmittel (z.B. Bus uBahn) (1) (2) 3)
benitzen?
Kénnen Sie sich aus dem Stand bucken und einehtdai (1) (2) 3)
Gegenstand (z.B. ein Geldstick oder zerknilltesiePapom
FulRboden aufheben?
Kénnen Sie im Sitzen einen kleinen heruntergefalte (1) (2) 3)
Gegenstand (z.B. eine Miinze) neben lhrem Stuhkdeih?
Kdnnen Sie einen schweren Gegenstand (z.B. einigltgeKiste (1) (2) 3)
Mineralwasser) vom Boden auf den Tisch stellen?
Konnen Sie einen schweren Gegenstand (z.B. volesséfeime (1) (2) 3)
oder Koffer) hochheben und 10 Meter weit tragen?
Kdnnen Sie von einem Stuhl mit normaler Sitzh6hstehen? (1) (2) 3)
Kdnnen Sie Strimpfe oder Socken an- und ausziehen? 1) (2 (3)
Kdnnen Sie in eine normale Badewanne ein- und eigest? Q) (@ (3)
Kdnnen Sie sich von Kopf bis Full waschen und aktrec? 1) (2 (3)
Kénnen Sie eine normale Toilette (Uibliche Sitzhohener (1) (2) 3)
Haltegriff) benitzen?
Kdnnen Sie aus einem normal hohen Bett aufstehen? Q) (2 3)
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Abb. 8: Patientenfragebogen

Bitte gewissenhaft ausfillen und an uns zuricksend
...Ihre Angaben werden selbstverstandlich stremgaudich behandelt!

Name: Hausarzt:

Vorname: Stral3e:

Geb. -Datum: PLZ/ Wohnort

PLZ/ Wohnort: Tel. des Hausarztes:

Bitte kreuzen Sie die jeweils fur Sie am bestemneffende Antwort an.
1.) Wie stark sind Ihre Schmerzen am betroffenen Hiliigk ?

keine Schmerzen

kaum Schmerzen

geringe Schmerzen, vor allem beim Gehen
mafige Schmerzen, meistens

deutliche Schmerzen, standig

erhebliche Schmerzen, intensiver Dauerschmerz

cooood

2.) Ich benutze folgende Gehhilfe:

gar keine

einen Spazierstock flr langere Strecken

meistens einen Spazierstock

eine Kriicke

zwei Spaziersttcke

zwei Kriicken

ich bin Gberhaupt nicht gehfahig, auch nicht mihGie

ocoooooo

3.) Meine Gehstrecke ist durch die betroffene Hiifte:

nicht eingeschrankt
30- 60 Minuten

bis 15 Minuten

nur im Haus

ich bin gehunfahig

ocoood

4.) Schuhe und Socken kann ich anziehen:
O leicht

O mit Schwierigkeiten
O gar nicht
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5.) Auf Treppen gehe ich:

O ohne Zuhilfenahme des Gelanders
O mit Zuhilfenahme des Gelanders
4 irgendwie

U Treppensteigen ist nicht moglich

6.) Auf einem Stuhl zu sitzen geht folgendermaf3en:

d bequem
O auf erhdhtem Stuhl, bis zu einer halben Stunde
O gar nicht

7.) Wie stark kdnnen Sie die operierte Hifte beugen?

U keine Beugung

4 bis maximal 30 Grad

U 30 bis 80 Grad ungefahre Gradzahl:
U mehr als 80 Grad

8.) Konnen Sie das betroffene Bein im Hiiftgeleakl strecken?

a ja
d nein

8.) Besteht eine Beinlangendifferenz?

a ja wie viel, Angabeincm: ___ cm
4 nein

10.) Koénnen Sie offentliche Verkehrsmittel benutzen?

a ja
d nein

11.) Istin der Zwischenzeit eine Wechseloperation voogemen worden?

Q ja: welche und wann? O Pfanne O Schaft
d nein

12.) Sind innerhalb des letzen halben Jahres Rontgembitth der operierten Hiifte gemacht worden?

a ja
d nein

Bemerkungen, Kommentare:
Ich komme:
0 zum Terminvorschlag 1
U zum Terminvorschlag 2
U nicht an den vorgeschlagenen Terminen, jedoch amneimnderen Termin nach
Vereinbarung
U Uberhaupt NICHE, WEIL........oiiiiii ittt e e e e e e s e e e e e e e e e e e e enbnb e eeeeas

Nochmals vielen Dank fiir lhre Bemihungen!

Datum: Unterschrift:
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