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1 Einleitung

1.1 Epidemiologie

Der operative Hiftersatz ist eine der haufigsten Operationen des alteren Menschen.®®
Zur Dokumentation der Operationszahlen haben sich nationale Endoprothesenregister
bewahrt. Hier werden in meist jahrlich erscheinenden Berichten Zahlen zu verwendeten

Prothesentypen, Verankerungsarten und Standzeiten prasentiert.

Laut dem Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) wurden im Jahr 2021 158.690
Hufterstimplantationen dokumentiert.®® Von diesen Operationen handelte es sich in 88 %
der Félle um eine Totalendoprothese und das mediane Alter der Patienten lag bei 70
Jahren.®® In Deutschland erhielten 2021 hauptsachlich 55- bis 84-jahrige Patienten eine
Hufterstimplantation.®® Davon bedingte mit 30,9 % die Altersgruppe der 75- bis 84-
Jahrigen den Hauptteil der Operierten.®® Beziglich der Geschlechterverteilung zeigt
sich, dass die Gruppe der Manner bis zu einem Alter von 54 Jahren starker vertreten
waren, mit zunehmendem Alter jedoch der Frauenanteil stieg.®® Insgesamt betrug der

Manneranteil 39,7 %.%°

Die enorme Haufigkeit, mit der Hiftgelenke ersetzt werden, zeigt sich jedoch auch in
anderen Landern. 2018 waren in Schweden beispielsweise 3,5 % der Menschen in
einem Alter von lber 40 Jahren Trager einer Huftprothese, wovon 27 % sogar einen

bilateralen Gelenkersatz erhalten haben.%°

Mit dem zunehmendem Durchschnittsalter der Gesellschaft wird zukinftig mit mehr
Operationen zu rechnen sein.??® Rupp et al. (2020) gehen davon aus, dass die Fallzahlen
im Jahr 2040 auf ca. 282.000 jahrliche Ersteingriffe in Deutschland gestiegen sein

werden.252

Als Verankerung der Totalendoprothesen wurde 2021 mit 76,9 % eine zementfreie
Verankerung gewahlt und lediglich 4,1 % der Prothesen wurden zementiert.*® Zudem
wurde in 12 % der Falle ein Kurzschaft eingesetzt.®® Dass sich diese einer steigenden
Beliebtheit erfreuen, zeigt sich darin, dass noch 2015 ihr Anteil bei 6,6 % lag.2? Generell
zeigte sich zudem, dass je junger die Patientengruppe war, desto héher war der Anteil
der implantierten Kurzschafte.®® Den groRRten Anteil der implantierten Schafte machte mit
85,6 % der Huftschaft mit Modularkopf aus.®®

Die Wahl der Verankerungsmethode bewegt sich insgesamt in Richtung einer
zementfreien Losung, dennoch gibt es international Unterschiede bezuglich der Methode
der Wahl bei der Fixierung von Totalendoprothesen. Dies spiegelt sich in den

verschiedenen Endoprothesenregistern wider. Schweden verankerte 2018 lediglich



27,7 % seiner Prothesen zementfrei.*®® In den USA werden nur noch sehr wenige
elektive Hufteingriffe mit einer Zementierung durchgefihrt, sodass zwischen 2012 und
2020 dort lediglich 4,2 % der Patienten einen zementierten Schaft erhielten.® Allen
gemeinsam ist jedoch eine vermehrte Nutzung von Knochenzement bei steigendem

Alter 150,899

Die durchschnittliche Prothesenstandzeit ist heute im Bereich zwischen 10 und 20
Jahren anzusiedeln.*® In einigen Fallen kann allerdings ein Folgeeingriff nétig werden.
Die haufigsten Grunde sind Lockerungen, Instabilitat, Infektionen, Metallose und

periprothetische Frakturen.>?

Die bei Eingriffen und der Nachbehandlung entstehenden Kosten betrugen in
Deutschland zwischen 2003 und 2009 jahrlich ungefahr 1,4-1,6 Milliarden Euro.?! Eine
Kostenanalyse aus dem Jahr 2012 zeigte, dass sich die Kosten fir eine
komplikationsfreie primare Huifttotalendoprothese auf durchschnittich 62 6 3, 5j2

Patient beliefen, wahrend es bei einer infizierten 2 9 . 3 3 1je Patfient waren.1%

1.2 Funktionelle Anatomie und Biomechanik des Huftgelenks

Das Huftgelenk (lat.: Articulatio Coxae) stellt die Verbindung zwischen Rumpf und
unterer Extremitat dar und gilt als Kugelgelenk.’® Aufgrund der Tatsache, dass die
Pfanne bis tiber den Aquator des Femurkopfes reicht, spricht man vom Subtyp einer
Enarthrosis (sog. Nussgelenk).1® 1! Es besitzt dabei aufgrund der kugligen Form drei
Freiheitsgrade und kann ante- und retrovertiert, adduziert und abduziert sowie innen-
und auRenrotiert werden.'® Der normale Bewegungsumfang entspricht gemaR der
Neutral-Null-Methode in  Flexion/Extension: 140°/0°/15°, Adduktion/Abduktion:
25°/0°/40° und Innen-/AuRRenrotation: 35°/0°/45°.2%6 Eine reibungsarme Ausfiihrung
dieser Bewegungen wird durch den glatten Gelenkknorpel in der Verbindung mit der

Synovialfliissigkeit ermoglicht.>’

Die Gelenkpfanne wird durch das Azetabulum gebildet und an den Randern durch das
zirkular am Pfannenrand verlaufende faserknorpelige Labrum acetabuli vertieft.!! Das
Azetabulum ist Teil des Os coxae, welches sich wiederum aus den Y-férmig
konvergierenden Ossa ilium, pubis und ischii zusammensetzt.!! Hierbei ist jedoch nicht
die gesamte Pfanne Uberknorpelt, sondern lediglich die Facies lunata und das kaudal

gelegene Lig. transversum acetabuli.t!

Der kugelige Gelenkkopf, das Caput femoris, sitzt medial dem Collum femoris auf und
ist bis auf die medial gelegene Fovea capitis femoris grof3flachig mit Knorpel

Uberzogen.!! Das Collum femoris geht wiederum in den Corpus femoris iber, wobei an
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deren Ubergang mit dem Trochanter major lateral und dem Trochanter minor
medial/dorsal zwei Hocker (sog. Apophysen) aufsitzen und als Ansatz fir Muskeln
dienen.!! Der Schenkelhals ist jedoch nicht senkrecht mit dem Femurschaft verbunden,
sondern bildet mit der Schaftachse einen stumpfen Winkel, der als Caput-Collum-
Diaphysen-Winkel (CCD-Winkel) bezeichnet wird und im Mittel 126° betragt.1%*
Abweichungen unterhalb von 120° bezeichnet man als Coxa vara, wéhrend man bei
Uber 135° von Coxa valga spricht.'! Neben dem CCD-Winkel nach medial liegt zudem

in der Frontalebene eine Antetorsion des Schenkelhalses um 12° nach ventral vor.'!

Die Blutversorgung des Huftkopfes erfolgt aus einem Arterienkranz, der aus den Aa.
circumflexae femoris medialis et lateralis besteht, wobei letztgenannte eine eher
untergeordnete Rolle spielt.® Die Versorgung des Azetabulums wird durch die A.

pudenda interna, A. obturatoria und die Aa. gluteae superior et inferior sichergestellt.104

Mafgeblich an der Stabilisierung des Huftgelenks beteiligt sind das Lig. iliofemorale, Lig.
pubofemorale und das Lig. ischiofemorale.!! Diese in die Gelenkkapsel einstrahlenden
Bander verbinden den Schenkelhals mit den drei Anteilen des Os Coxae und tragen
neben der tiefen Huftpfanne zur geringen Luxationsanfalligkeit des Huftgelenks bei.'! Da
diese Bander lediglich in der Streckung eine bewegungshemmende Funktion besitzen,
ermoglichen sie einen kraftsparenden Stand.!! Die enorme Belastbarkeit dieser Bander
lasst sich am Beispiel des Lig. iliofemorale darstellen. Es besitzt eine Zugfestigkeit von
ca. 350 kg und gilt als starkstes Band des menschlichen Korpers.1® Mit dem von der
Fovea capitis femoris zur Fossa acetabuli ziehenden Lig. capitis femoris existiert ein
weiteres, intraartikular liegendes Band, das jedoch keine mechanische Funktion erfllt,

sondern als Leitstruktur fur Blutgefale dient.!

Die Gelenkkapsel beginnt proximal unmittelbar au3erhalb des Labrum acetabuli und
geht distal so weit, dass ein grofRer Teil des Schenkelhalses innerhalb der Gelenkhéhle
liegt.!! Dieser Teil des Collums ist fast ganzlich von Synovialmembran tberzogen.!!
Unter ihr verlaufen auf dem Knochen Blutgefa3e zur Erndhrung des Hiiftkopfes, weshalb
ein Schenkelhalsbruch das Risiko einer Huftkopfnekrose birgt, die wiederum sekundar

zur Koxarthrose fiihren kann.!!

Die Muskulatur des Huftgelenks dient neben der aktiven Bewegung auch der
Stabilisierung und der positiven Beeinflussung der mechanischen Beanspruchung der
Knochen.*” Sie kann gemaR der zugrundeliegenden Funktion und Topografie in funf

Gruppen eingeteilt werden:!!

1 Flexoren: Sie beugen im Huftgelenk und werden durch den N. femoralis

innerviert.



1 Glutealmuskeln: Ihre Hauptaufgabe ist es, das Bein zu abduzieren. Versorgt
werden sie durch die Nn. glutei superiores et inferiores. Durch einen Ausfall
dieser Muskelgruppe fallt die Hifte zur Spielbeinseite ab (Trendelenburg-
Zeichen), was beim Gehen durch eine Verlagerung des Kérpers zur betroffenen
Seite zu kompensieren versucht wird. Es entsteht ein charakteristisch hinkendes
Gangbild (Duchenne-Hinken).

1 pelvitrochantare Muskeln: Diese Muskelgruppe fuhrt eine Aul3enrotation aus. Die
Innervation erfolgt aus dem Plexus sacralis, N. obturatorius und dem N. gluteus
inferior.

1 Adduktoren: lhre adduzierende Funktion wirkt antagonistisch zu der Abduktion
der Glutealmuskeln. Insbesondere verhindern sie beim Gehen ein Abrutschen
des Beines nach auf3en. Innerviert werden sie durch den N. obturatorius und den
N. femoralis.

9 ischiocrurale Muskeln: Diese dorsal liegende und durch den N. ischiadicus
innervierte Muskelgruppe verlauft sowohl Uber das Huft-, als auch das

Kniegelenk. In Erstem flihren sie eine Streckung, in Zweitem eine Beugung aus.

Die auf das Hiuiftgelenk wirkende Kraft setzt sich im Wesentlichen aus den Vektoren des
Korpergewichts und der Kompensation der Muskeln zusammen.'% Beim zweibeinigen
Stand ist jedes Hiuftgelenk etwa mit der Halfte des dariiberliegenden Kérpergewichts
belastet.%* Diese Belastung unterliegt jedoch Schwankungen und kann je nach Aktivitat
ein Vielfaches des Korpergewichts betragen. Bergmann et al. (2001) konnten an
speziellen, mit Drucksensoren versehenen, Implantaten die verschiedenen Belastungen
erfassen.?® So wurden etwa Belastungen von bis zu 285 % des Korpergewichts beim
Treppensteigen gemessen.?® Extreme Werte wurden bei stolpernden Patienten
gemessen. Hier traten kurzfristig Belastungen von bis zu 870 % des Kdrpergewichts

auf.26

Auch Abweichungen des CCD-Winkels haben einen Einfluss auf die am Huftgelenk
wirkenden Kréafte. Uber ein Tiefer- oder Hohertreten des Trochanter major und dadurch
geanderte Muskelziige kommt es zu Verénderungen der Biegebeanspruchung und

Druckbelastung.%4 57

Diese auf das Hiiftgelenk einwirkenden Krafte spiegeln sich in der Architektur der
Knochen wider: Einerseits ziehen die Trabekel in Richtung des Trochanter major,
andererseits setzen sich kraftige Spongiosatrabekel entlang der Krafteinwirkung vom
Huftkopf in den Schenkelhals und schlieBlich in die Kompakta des medialen
Femurschaftes fort.>” Sie bilden die Fortsetzung der in das Pfannendach einstrahlenden

Trabekel des Corpus ossis ili.!' Die Trabekel stehen dabei exakt senkrecht zur
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subchondralen Knochenplatte und konvergieren im Zentrum des Caput femoris.®>” Durch
diese zwei Trabekelziige entsteht an der Basis des Schenkelhalses ein Bereich mit
geringer Trabekeldichte.>’ Dieses sog. Ward-Dreieck stellt sich osteodensitometrisch als

wenig knochendicht dar und gilt als wichtiger Indikator fiir eine Osteoporose.®’ 315

Eine weitere Anpassung des Knochens an die Belastung zeigt sich darin, dass es
aufgrund einer nicht exakt passgenauen Form der Gelenkpartner zu einer
ungleichmafigen subchondralen Mineralisierung kommt.>” Durch diese physiologische
konkave Inkongruenz werden extreme Druckmaxima vermieden, da bei zunehmenden
Lasten die GroRe der druckibertragenden Flachen zunehmen kann.!%* In Folge werden,
neben der beim Huftgelenk Ublichen randstandigen Belastung der Gelenkflachen, auch

deren zentrale Anteile einbezogen.

1.3 Indikationen fur einen operativen Hiftgelenkersatz

Die Indikation fur einen operativen Huftersatz wird gestellt, wenn die Lebensqualitat des
Patienten durch Schmerzen oder Funktionseinschrankungen der Hufte reduziert ist und
konservative MaRnahmen ausgeschopft sind.®” Ein weiterer Faktor bei der
Indikationsstellung sind unter anderem radiologisch erkennbare Gelenksdestruktionen.®’
Im Zentrum steht jedoch die subjektive Wahrnehmung des Patienten, da radiologischer
und klinischer Befund nicht immer miteinander korrelieren.” Diese Indikationskriterien
fur einen Gelenkersatz kénnen aufgrund von arthrotischen Veranderungen, aber auch
durch verschiedene nicht-arthrotische Erkrankungen, wie Frakturen oder die

Huftkopfnekrose, gegeben sein.®’

Eine Sonderstellung nimmt die Koxarthrose als Teil der arthrotischen Erkrankungen ein,
da sie eine der haufigsten Ursachen einer erworbenen Behinderung bei alteren
Menschen und die haufigste Indikation fur einen operativen Gelenkersatz mittels einer
Endoprothese ist.*® 24 Diese herausragende Bedeutung lasst sich an Zahlen der
nationalen Endoprothesenregister darstellen. Im Vereinigten Kénigreich wurden im Jahr
2021 91,3% der primaren Hiftendoprothesen aufgrund dieser Erkrankungen
implantiert.?®> In  Schweden waren es 2019 81,2% aller implantierten

Huftendoprothesen.4°

1.3.1 Koxarthrose

Die Koxarthrose ist eine sehr haufige Erkrankung. Die Deutsche Gesellschaft fir
Orthopéadie und orthopadische Chirurgie (DGOOC) geht davon aus, dass 151 20 % der
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Uber 60-Jahrigen in westlichen Industrielandern an dieser leiden.'®® Hiervon sind
schatzungsweise in 307140 % der Falle beide Huften betroffen.1° Obwohl nicht jeder
Patient mit symptomatischer Koxarthrose auch operiert werden muss, ist davon
auszugehen, dass das Lebenszeitrisiko aufgrund einer Koxarthrose im Endstadium eine
Huftendoprothese zu erhalten etwa 10 % betragt.%® Die epidemiologischen Daten
unterliegen jedoch erheblichen regionalen Unterschieden. In Asien beispielsweise
betragt die Pravalenz der Erkrankung nur ~1 %; in Afrika liegt sie bei 1,9 %.2% 2% |n
jungerem Alter sind vorwiegend Manner betroffen, mit zunehmendem Alter jedoch mehr

Frauen, sodass insgesamt Frauen haufiger betroffen sind. 3% 272

Arthrose ist die Folge eines Ungleichgewichts von Synthese und Abbau der
Knorpelmatrix, wodurch die krankheitstypische Gelenkdestruktion eingeleitet wird.% Die
Koxarthrose wird klassischerweise in eine primare, idiopathische und eine sekundare
Form, die durch bestimmte Vorerkrankungen und Risikofaktoren ausgelédst wird,
eingeteilt.>” Die Haufigkeitsverteilung dieser beiden Formen wird in der Literatur unter
anderem aufgrund regionaler Pravalenzunterschiede und methodischer Aspekte sehr
unterschiedlich bewertet.!%® Es ist jedoch davon auszugehen, dass meistens eine
Kombination von systemischen und gelenkspezifischen Risikofaktoren zur Entstehung
einer Koxarthrose filhren und die strenge Unterteilung von primarer und sekundarer

Arthrose in den Hintergrund rtickt.®’

Der wohl wichtigste Risikofaktor flr die Entwicklung einer Koxarthrose bei beiden
Geschlechtern ist das Alter.8” Sowohl radiologisch als auch klinisch finden sich bei einer
alteren Bevdlkerung deutlich mehr Falle von Koxarthrose.*® Im amerikanischen
AJohnston County Osteoar t h % deri45-54B4hrnggnecing
symptomatische Koxarthrose.*® Bei den Uber 75-Jahrigen waren es bereits 17 %.146
Auch die ethnische Herkunft scheint eine Rolle zu spielen, was sich in den oben
genannten starken regionalen Pravalenzunterschieden widerspiegelt. Nevitt et al. (2002)
konnten beispielsweise zeigen, dass die chinesische Bevoélkerung 801 90 % seltener von
Koxarthrose betroffen war als gleichaltrige weiRe Amerikaner.?'® Auch Ubergewicht kann
an der Pathogenese der Koxarthrose beteiligt sein. In einer Metaanalyse von 2011
konnte dargestellt werden, dass eine BMI-Erh6hung um 5 Punkte eine Risikozunahme
von 11 % bedeutet.}* Diese Wirkung wird jedoch nicht nur durch die groRere Belastung
bei erhdhtem Kdorpergewicht, sondern auch durch verschiedene proinflammatorische
Faktoren vermittelt.2°® Neben weiteren Risikofaktoren, wie einer Dyslipidamie, hat auch
die Berufswahl Auswirkungen auf das Auftreten der Erkrankung.® 113 In England konnte
gezeigt werden, dass Landwirte, die mehr als 10 Jahre beruflich tatig waren, aufgrund
des erhdhten mechanischen Stresses ein dreifach hoheres relatives Risiko fir das

Entstehen einer Koxarthrose hatten.13
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Auch genetische Komponenten konnten nachgewiesen werden. Eine familiare Haufung
mit erhohtem Risiko eines Hiftersatzes betrifft dabei nicht nur erstgradige, sondern auch
zweit- und dittgradige Verwandtschaftsverhaltnisse.?! Als Risikogene konnten unter
anderem FrzB, ASPN und GDF5 identifiziert werden.1’® 165 208 GDF5 stellt einen
wichtigen Faktor fur die Knorpelentwicklung und -Homostase dar.?2 Wahrend FrzB als
Modulator des Wnt/b-Catenin-Signalweges qilt, beeinflusst ASPN den TFG-b-
Signalweg.® 22 In den Knochen und Osteoblasten betroffener Gelenke konnten in
beiden Signalwegen Veranderungen nachgewiesen werden.’® Unterschiedliche
Auspragungen dieser und anderer Gene bedingen maglicherweise die unterschiedlichen

Pravalenzen zwischen Geschlechtern und ethnischen Gruppen.?9?

Neben diesen systemischen gibt es auch eine Reihe gelenkspezifischer Risikofaktoren.
Meist sind sie Ausdruck einer Vorerkrankung des Huftgelenks und lassen sich in 30i

50 % der Erkrankungsfélle mittels anamnestischer, klinischer oder radiologischer

Kriterien erfassen.” Zur Gruppe dieser Apr2arthrotischen

anderem angeborene Huftdysplasien, Azetabulumprotrusionen, posttraumatische und
postinfektiése Gelenkveranderungen, Epiphysiolysis Capitis Femoris (ECF), Morbus
Perthes, aber auch wiederholte Einblutungen in das Huftgelenk bei Hamophilie.>” Mit
dem femoroacetabuldren Impingement (FAI) wurde eine weitere wichtige Risikolasion
identifiziert. Bei diesem kommt es durch einen pathologischen Kontakt zwischen
Oberschenkelhals oder -kopf mit der Huftpfanne zu einer Schadigung der beteiligten
Strukturen.?* Lung et al. (2012) konnten ein FAI bei 36 % der unter 55-jahrigen
Patienten mit geplantem Huftgelenkersatz feststellen.®® Die Pravalenz dieses vermehrt
bei Sportlern vorkommenden Syndroms wird in der Literatur mit bis zu 67 %

angegeben 17 8

Fur die Patienten aul3ert sich eine Koxarthrose meist in Form von Schmerzen in der
Leistengegend mit mdglicher Ausstrahlung in den Oberschenkel oder ins Knie.” Die
Schmerzen kénnen sich als Anlauf-, Belastungs- oder Ruheschmerz auf3ern und treten
zudem vermehrt bei einer Innenrotation im Huftgelenk auf.” 3% 18° Typischerweise tritt
auch eine Morgensteifigkeit auf, die jedoch groRtenteils unter 60 Minuten andauert.” Im
Verlauf kann es durch Schonhaltung oder Insuffizienz, insbesondere der Extensoren und
Abduktoren, zu einem hinkenden Gangbild und langerfristig zu Kontrakturen und
Muskelatrophien sowie zu einer zunehmenden Einsteifung des Gelenkes kommen.'%
Insgesamt fuhrt dies zu einer Einschrankung der Beweglichkeit mit Reduktion der
maximalen Gehstrecke.” ¥ Fur Betroffene bedeuten diese FunktionseinbuRen im Alltag
nicht selten eine starke Reduktion der Lebensqualitat und eine groRRe psychische Last.3*
105 Neben einer erhohten Pravalenz von Angst und Depressionen bei alteren

Arthrosepatienten scheinen speziell auch jlingere Patienten unter der Erkrankung zu
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leiden.* 2 Ackerman et al. (2015) zeigten, dass 20- bis 55-jahrige Patienten im Vergleich
zu einer gleichaltrigen Population vierfach haufiger unter hoher oder sehr hoher

psychischer Belastung litten.3

Die Stadieneinteilung der Koxarthrose wird mittels verschiedener Kklinischer und
radiologischer Scores vorgenommen. Diese Arthrose-Scores dienen hauptséchlich der
Uberprifung des Behandlungsergebnisses und helfen, die Ergebnisse von Studien zu

guantifizieren.%’

Fur die Kklinische Stadieneinteilung kommen unter anderem der Western Ontario Mac
Master Arthritis Center (WOMAC-Score), Harris-Hip-Score (HHS), Charnley-Score oder

University of California, Los Angeles Score (UCLA-Score) zum Einsatz.?3 24 114.53,9

Die radiologische Einteilung der Stadien nach Kellgren und Lawrence basiert auf den
charakteristischen radiologischen Arthrosezeichen am Gelenkspalt
(Gelenkspaltverschmélerung, Geroéllzysten, subchondrale Sklerosierung, Osteophyten)
und erlaubt zudem Rickschlisse auf die Progredienz der Erkrankung.'®> 73 7. 180 Sje

erfolgt in funf Stadien, wobei eine Arthrose ab Stadium 2 als gesichert gilt.*>?

Tabelle 1: Radiologische Einteilung nach Kellgren und Lawrence!? 167

Stadium O Keine radiologischen Veranderungen

Stadium 1 Fragliche Gelenkspaltverschméalerung, Osteophyten méglich

Stadium 2 Mogliche Gelenkspaltverschmalerung, definitive Osteophytenbildung

Stadium 3 Definitive Gelenkspaltverschmalerung, moderate
adium
Osteophytenbildung, leichte Sklerose, mdgliche Gelenkdeformitét

Stadium 4 Schwere Gelenkspaltverschméalerung, groRe Osteophyten,
adium
ausgepragte Sklerose, definitive Gelenkdeformitét

1.3.2 Nicht -arthrotische Erkrankungen

Typische Indikationen fiir einen Gelenkersatz sind neben der Koxarthrose auch nicht-
arthrotische Erkrankungen wie hiftnahe Frakturen, Huftkopfnekrosen,
therapieresistente rheumatische entzindliche Erkrankungen, aber auch pathologische

Knochenveranderungen wie primare Knochentumoren, Metastasen oder Osteoporose.®’
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1.3.2.1 Frakturen

Nach einer Auswertung von Daten des Statistischen Bundesamtes aus dem Jahr 2011
wurden ca. 25 % der Huftgelenkprothesen frakturassoziiert implantiert.2’8 Hierbei

gewinnt insbesondere die Schenkelhalsfraktur mit zunehmendem Alter an Bedeutung,
da sie eine haufige Spatkomplikation der Osteoporose ist.?’® 275> Die Inzidenz steigt ab

dem 75. Lebensjahr exponentiell an.3*

Wahrend bei jingeren Menschen versucht wird hiftkopferhaltend zu operieren, ist dies
bei geriatrischen Patienten aufgrund der oft fehlenden Fahigkeit zur Teilbelastung haufig

nicht moglich, sodass hier die endoprothetische Versorgung im Vordergrund steht.5’

1.3.2.2 Huftkopfnekrose

Bei dieser Erkrankung kommt es aufgrund einer Ischdmie zu einem Absterben des
Knochens. Die Minderdurchblutung kann sowohl posttraumatisch durch einen
GefaRabriss als auch atraumatisch aufgrund verschiedener Vorerkrankungen und
Risikofaktoren auftreten.?°> GemaR einer Datenanalyse der Barmer GEK (2010) wurde
zwischen 2007 wund 2009 eine Osteonekrose in 3,1 % der Falle als

Hauptentlassungsdiagnose bei Hifterstimplantationen angegeben.’

Betroffen sind von dieser Erkrankung hauptséachlich jingere Patienten im Alter von 201
50 Jahren und Manner sind etwa viermal haufiger betroffen als Frauen.®” 3! Eine
beidseitige Manifestation ist hierbei nicht selten und bei 3071 80 % kommt es zu einer

Erkrankung der kontralateralen Hiifte.3!

Neben der Einnahme von Kortikosteroiden, Alkohol und Zigarettenkonsum sind auch
Fettstoffwechselstérungen und Storungen der Blutgerinnung mit einem erhdhten

Erkrankungsrisiko assoziiert.9%: 202 31

Weiterhin tritt eine Hiftkopfnekrose vermehrt im Rahmen von Erkrankungen wie
systemischem Lupus Erythematodes, Morbus Gaucher Typ 1, HIV, Malignomen und

entzlndlichen Darmerkrankungen auf.?°% 31

Die Symptomatik kann sich sehr variabel und unspezifisch prasentieren. Sie kann in
frihen Stadien vollig fehlen und sich im Verlauf als Belastungsschmerz prasentieren.®’
Mit Fortschreiten der Erkrankung sind auch Ruheschmerz und eine Immobilisation

maglich.5’
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1.3.2.3 Sonstige Erkrankungen

Auch Krankheiten des rheumatischen Formkreises, wie die rheumatoide Arthritis oder
Morbus Bechterew, konnen aufgrund der méglichen Gelenkdestruktion die Implantation
einer Endoprothese rechtfertigen. Zwar kénnen diese Erkrankungen haufig erfolgreich
konservativ behandelt werden, doch auch hier kann es zu einem Fortschreiten mit der

Notwendigkeit des Huftgelenkersatzes kommen.?%: 302

Zu den eher seltenen Indikationen zahlen Tumorerkrankungen. In Australien wurden
beispielsweise im Zeitraum zwischen 1999 und 2020 nur 0,5 % der kinstlichen
Hiftgelenke aufgrund von Neoplasien implantiert.!®* Diese Neoplasien kénnen sowohl
primare gut- oder bosartige Tumore sein oder aber Metastasen anderer Malignome.®’
Bei hiftnahen Tumoren ist meist der Femur betroffen, seltener der Beckenring.®’
Weiterhin kénnen auch hiftgelenksnahe Weichteiltumore, wie die pigmentierte
villonoduléare Synovitis, die synoviale Chondromatose oder Weichteilsarkome, zur

Notwendigkeit einer Endoprothese fihren.>’

1.4 Diagnostik bei Erkrankungen des Huftgelenks

Nach einer Anamnese bezlglich der Symptome und eventuell vorhandener
Risikofaktoren sowie Vorerkrankungen sollte stets auch eine Inspektion und klinische
Untersuchung folgen.*° Es sollte auf Entztindungszeichen wie Schwellungen, R6tungen
oder Uberwarmung geachtet werden sowie eine Beurteilung der Durchblutung, Motorik,
Sensibilitat und Muskulatur erfolgen.’®® Weiterhin ist auf Veranderungen des
Gangbildes, des Beckenstandes, der Beinlange und der Beinachse zu achten.8
Uberpruft werden sollte auch das Vorhandensein eines Leisten- und Trochanter Druck-
oder Klopfschmerzes.*®® Eine Beweglichkeitspriifung erfolgt mittels der Neutral-Null-
Methode und sollte neben dem Betroffenen auch die angrenzenden Gelenke sowie das
Gelenk der Gegenseite beinhalten.*®° Als klinische Tests sollten der Thomas-Handgriff
zur Aufdeckung von Kontrakturen und eine Uberprifung des Drehmann-Zeichens zum

Einsatz kommen.1&

In der weiteren Diagnostik kommt meist initial eine konventionelle Rontgenbildgebung
zum Einsatz.'® Es wird empfohlen, ein Rontgenbild der Hifte oder des Beckens mit
anterior-posteriorem Strahlengang und ggf. eine zweite Ebene darzustellen, wie es z. B.
mit einer Axialaufnahme moglich ist.®® Je nach Fragestellung koénnen auch
Kopfkonturaufnahmen nach Schneider oder Faux-Profil-Aufnahmen nach Lequesne

sinnvoll sein.'® Eine CT-Untersuchung kann aufgrund der prazisen Darstellung der
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kndchernen Strukturen hilfreich sein, insbesondere bei der Frage nach komplizierten

oder im Rontgenbild nicht erkennbaren Frakturen.>” 180

Zur adaquaten Darstellung von Gelenkergissen und Beurteilung des periartikuldren
Weichteilgewebes kann eine sonographische Untersuchung des Gelenks durchgefuhrt

werden.180

Die MR-Diagnostik gibt Aufschluss uber eventuell vorhandene Osteonekrosen und
erlaubt eine Beurteilung der Knorpelanteile des Hftgelenks.'® Weiterhin kommt sie
insbesondere bei Verdacht auf eine Tumorerkrankung zur Bestimmung der Entitat,

Biopsieplanung und Staging zum Einsatz.>’

Obwohl die Szintigraphie keinen hohen Stellenwert in der Diagnostik hat, kann sie bei
Vorliegen von Kontraindikationen fur ein MRT oder aufgrund von MR-Artefakten indiziert
sein.’8® Mdgliche Fragestellungen beinhalten unter anderem den Nachweis oder
Ausschluss entziindlicher Erkrankungen oder Tumore.5’: 189 Bej einliegender Prothese

kann sie dazu beitragen, Infektionen oder eine Lockerung zu erkennen.??

Laborchemisch empfiehlt es sich, ein Differenzialblutbild abzunehmen sowie das C-
reaktive Protein (CRP) und die Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit (BSG) zu
bestimmen.%” Die Auswertung dieser Parameter liefert neben einer Einschatzung des
allgemeinen Gesundheitszustandes des Patienten auch Hinweise auf entzindlich-
rheumatische Erkrankungen oder bakterielle Infektionen.®” In einer friiheren
Metaanalyse konnte kein Zusammenhang zwischen dem CRP-Spiegel und der Inzidenz
und Progression einer Arthrose gefunden werden.® Mittlerweile wurde jedoch
nachgewiesen, dass Arthrose-Patienten bei dem durch sehr empfindliche
Messmethoden bestimmten sog. hochsensitiven CRP (hs-CRP) leichte, aber statistisch

signifikant erhdhte Spiegel besitzen.44

1.5 Anforderung en an eine Prothese

Bei vielen Patienten wird aufgrund von Schmerzen, Steifigkeit und Funktionsverlust die

Indikation eines Gelenkersatzes gestellt.®?

Fir betroffene Patienten bedeutet daher eine erfolgreiche Implantation im Idealfall eine
Wiederherstellung der Funktionalitat, eine Reduktion von Schmerzen und wenige oder
keine Komplikationen im Verlauf3' Insgesamt soll durch die Operation die
Lebensqualitat verbessert werden.3! Daraus ergeben sich auch hohe Anspriiche an das
verwendete Material. Es sollte moglichst wenig Abrieb entstehen, eine gute Verbindung

mit dem kndchernen Bett ermdglichen und eine lange Standzeit erreicht werden.*% 57
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Besonders Abriebpartikel scheinen sowohl durch eine immunsystemvermittelte als auch
inflammatorische Reaktion des Koérpers Ausloser flr periprothetische Osteolysen und
Weichgewebemembranen an der Grenzflache zwischen eingebrachtem Material und
Knochen zu sein, woraus im weiteren Verlauf eine Prothesenlockerung entstehen
kann.'* Die hieraus resultierenden Revisionen sind haufig mit einer langeren

Operationsdauer assoziiert, komplikationstrachtiger und insgesamt teurer.%?

Das britsche ANati onal I n s fordetrt basierend duf didsera Antordgiungen
an das Prothesenmaterial ein Implantatiiberleben von mindestens 95 % nach 10 Jahren,

um den weiteren medizinischen Einsatz rechtfertigen zu konnen.?*8

Die Daten des schwedischen Endoprothesenregisters legen nahe, dass sich die
Standzeiten moderner Prothesen in diesem Bereich befinden. Die dort erfassten
durchschnittlichen 5- und 10-Jahres-Implantatsiberlebensraten im Jahr 2018 waren
97 % respektive 95 %.1%° Nach 15 Jahren waren noch 91,2 % + 0,2 % der primaren
Huftendoprothesen implantiert.**° In einer 2019 im Lancet verdffentlichten Metaanalyse
gehen die Autoren basierend auf unterschiedlichen nationalen Prothesenregistern und
Fallserien davon aus, dass nach 25 Jahren noch 58 % der Endoprothesen implantiert

sind.8®

1.6 Aufbau einer Hiftendoprothese

Eine Huftendoprothese setzt sich aus einer femoralen und einer azetabularen
Komponente zusammen. Die femorale Komponente beinhaltet heutzutage meist den
Prothesenschaft, auf den Uber einen proximalen Konus ein modularer Kopf gesteckt
werden kann.%” Die azetabulare Komponente setzt sich entweder aus Pfanne und Inlay
zusammen oder aus einem Monoblocksystem, bei dem das Inlay direkt beschichtet ist
und keine zuséatzliche hintere Kontaktflache zwischen Pfanne und Inlay besteht.'%® Der

Kontakt zwischen Kopf und Inlay bildet die artikulierende Gelenkflache.3! 57 163

Monoblockschéfte sind Systeme, bei denen der Kopf fest mit dem Schaft verbunden und
keine Modularitat gegeben ist. Sie spielen basierend auf Daten des EPRD bei

Erstimplantationen heute eine eher untergeordnete Rolle.*®

Gegenuber den einfacheren und gulnstigeren Monoblocksystemen bieten modulare
Systeme, die nach dem Baukasten-Prinzip funktionieren, einige Vorteile. Durch die
Modularitdt der Komponenten konnen beispielsweise femoraler Offset, femorale
Anteversion, Beinlange sowie CCD-Winkel beeinflusst werden, um ein héchstmdégliches

MaR an Physiologie wiederherzustellen.?#’-102.273 Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass
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durch ein Zusammensetzen der Prothese in Situ die noétige Inzision kleiner gehalten

werden kann.””

1.6.1 Werkstoffe der Hiftendoprothetik

Die Wahl der Werkstoffe ist historisch gesehen mit vielen Fehlschlagen verbunden und
die Materialwahl gestaltete sich lange als schwierig. Erste Versuche mit Holz, Elfenbein
und Glas waren hierbei aufgrund hoher Bruch- und Lockerungsraten wenig

erfolgversprechend.166: 303. 269

Anforderungen an das lasttragende Material der Prothesen sind daher eine geringe

Korrosion, mechanische Stabilitat und eine hohe Biokompatibilitat.124

Der Begriff der Biokompatibilitdt beschreibt hierbei die Fahigkeit eines implantierten
Materials, seiner vorgesehenen Funktion nachzugehen, ohne dabei unerwiinschte

systemische oder lokale Reaktionen des Empfangers auszultsen.3°®

Die lasttragenden Komponenten moderner Implantate bestehen meist aus Reintitan,
Titan-, Stahl- oder Kobalt-Chrom-Molybdan-Verbindungen (CoCrMo).1?* 119 Obwohl all
diese Metallverbindungen den oben genannten Anforderungen weitestgehend
entsprechen, gibt es dennoch Unterschiede zwischen den Materialien innerhalb dieser
Kriterien, sodass die Wahl des optimalen Werkstoffes immer noch eine Herausforderung

darstellt. 67- 203

Rostfreier Edelstahl gehért zu den am langsten eingesetzten Metallen der
Huftendoprothetik.?®” Heute wird er jedoch trotz seiner hohen Korrosionsresistenz
aufgrund einer niedrigen Biokompatibilitait nur noch selten verwendet.** CoCrMo-
Verbindungen sind sehr stabil, haben eine hohe Korrosionsresistenz und erzeugen
wenig Abrieb.®” 124 Es konnte gezeigt werden, dass CoCrMo mit héherem Nickelanteil
bessere mechanische Eigenschaften besitzen.'®” Uberwiegend finden sie ihren Einsatz

bei zementierten Prothesen.®’

Titan ist eines der am haufigsten verwendeten Biomaterialien und macht ca. 40 % der
metallischen Implantate aus.*® Dies liegt hauptsachlich daran, dass es trotz relativ
geringer Dichte eine hohe Festigkeit aufweist, wenig korrodiert, gut biokompatibel ist und

eine gute Osteointegration ermaglicht.?%®

Auf molekularer Ebene ist fur die hohe Korrosionsresistenz und Biokompatibilitdt eine
sehr dunne Oxidschicht (eine sog. Passivierungsschicht) an der Oberflaiche des

Materials urséchlich.2®® Diese Hiille aus TiO, bietet eine Oberflache, an der unter
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anderem Osteoblasten Kontakt bilden und so eine bessere Integration in den Knochen

ermoglichen.1#

Trotz der vielen positiven Eigenschaften sind Titan und seine Legierungen nicht das
Material der Wabhl fir alle Verankerungsarten. In Kombination mit Knochenzement kam
es zu hohen Raten von Frihlockerungen und daher wird davon abgeraten,
Titankomponenten zu zementieren.!'> 110 Vermutete Ursache hierfir sind
Mikrobewegungen und ein konsekutiver Abrieb der Oxidhiille.?®® Als Folge kommt es zu
einem Ansammeln von Extrazellularflissigkeit in kleinen Spalten zwischen Prothese und
Zement.?®® Hier entsteht durch Diffusion von lonen neben Titankomplexen als
Nebenprodukt auch Salzsaure, die durch den Zement diffundiert und eine Inflammation
sowie eine Prothesenlockerung zur Folge haben kann.?®® Daher finden sich

Titankomponenten heutzutage bevorzugt in der zementfreien Endoprothetik.1°

1.6.2 Gleitpaarungen

Fir eine lange Standzeit sind auch die tribologischen Eigenschaften der artikulierenden

Prothesenanteile bedeutungsvoll.

Erste Versuche fanden analog zu den oben beschriebenen lasttragenden Komponenten
mit Holz, Glas oder Plastik statt.??” Diese fihrten jedoch aufgrund unzureichender
Materialeigenschaften zu unbefriedigenden Ergebnissen.?®” Diese anfanglichen

Fehlschlage fuhrten zu der Entwicklung der heute verwendeten Gleitpaarungen.?’

Mittlerweile wei3 man, dass gelenkbildende Anteile einer Prothese bestimmten
Anforderungen entsprechen mussen. Hierzu zahlen ein niedriger Reibungskoeffizient,
Kratzfestigkeit und eine geringe Produktion von Abriebpartikeln.?*° Idealerweise sollte
der Materialabrieb keine biologische Antwort provozieren, da er Uber komplexe

molekulare Mechanismen zu aseptischen Prothesenlockerungen fiihren kann.109: 240

Dass diese Komplikation auch heute noch eine bedeutende Rolle spielt, zeigten Kenney
et al (2019).1*° Bei 23,19 % der in dem systematischen Review dokumentierten

Revisionen war die Ursache eine aseptische Prothesenlockerung.t®®

Im Wesentlichen unterscheidet man bei modernen Gleitpaarungen zwischen hart-auf-
hart- und hart-auf-weich-Kombinationen. Bei hart-auf-weichen Paarungen ist die weiche

Seite stets der azetabulare Teil.

Als weiche Komponente finden Kunststoffe auf Polyethylenbasis Verwendung. Die

benutzten Materialien sind AJltra-high-molecular-weight polyethylenefi (UHMWPE) und
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ACross-linked UHMWPER (XLPE). Als harter Partner einer Gleitpaarung werden Metalle

(Edelstahl, CoCrMo, Titan) und Keramiken (Aluminiumoxid, Zirkonoxid) verwendet.

Folgende Kombinationsmdglichkeiten der erwdhnten Materialien stehen zur

Verfligung:1°
Hart-auf-hart

1 Metall-auf-Metall
1 Metall-auf-Keramik

1 Keramik-auf-Keramik
Hart-auf-weich

1 Metall-auf-Polyethylen
1 Keramik-auf-Polyethylen

Anfang der 1960er-Jahre fluhrte John Charnley Polyethylen (PE) als Material in der
Huftendoprothetik ein.®® Nach anfanglichem Erfolg fielen in den 1980er-Jahren
allerdings vermehrt Osteolysen aufgrund von Reaktionen auf Abriebpartikel des
Polyethylens auf.’®® Durch Weiterentwicklung des Fertigungsverfahrens und einer
Vernetzung der Polyethylenmolekile zielte man mit der Herstellung von XLPE darauf
ab, die Abriebeigenschaften weiter zu verbessern.® In dessen Folge kam es zu einer
signifikant geringeren Partikelfreisetzung. Martell et al. (2003) zeigten, dass der
entstehende Abrieb um 42i 50 % reduziert werden konnte.!®® Auch weitere Studien
belegen die Uberlegenheit von XPLE gegenuber herkommlichen UHMWPE.11 230 Als
Nachteile des neuen Materials ergaben sich durch die Behandlung jedoch schlechtere
mechanische Eigenschaften.®® Um dem entgegenzuwirken, begann man mit der Zugabe
von Vitamin E.??® Das Antioxidans soll freie Radikale abfangen und so die mechanischen
Eigenschaften verbessern und einer Materialermidung vorbeugen.??®®  Erste
Studienergebnisse mit diesem verbesserten XLPE sind vielversprechend, Langzeitdaten

fehlen hier bislang jedoch.'®

Metall-auf-Metall-Paarungen waren in der Vergangenheit aufgrund ihrer guten
Materialeigenschaften sehr beliebt. So konnte gezeigt werden, dass bis zu 100-fach
weniger Abriebpartikel entstehen als bei einer konventionellen Metall-auf-Polyethylen-
Paarung.?® Besonders bei jungen, aktiven Patienten, die einen Oberflachenersatz
erhielten, konnte eine Wiedergewinnung der Beweglichkeit beobachtet werden.®* Dies
hoffte man auf den vollstdndigen Gelenkersatz zu tUbertragen. Studien zeigten jedoch,
dass es im Verlauf zu einer hohen Rate von Frihlockerungen und Pseudotumorbildung

durch Hypersensitivitatsreaktionen mit konsekutiver Lymphozytenreaktion kam,229: 174306
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Heutzutage sind vollstandig metallene Gleitpaarungen weitestgehend vom Markt

verschwunden.

Keramik-Gleitpaarungen aus Aluminiumoxid wurden in den 1970er-Jahren erstmals
durch Pierre Boutin eingefuhrt.*® Ein groRer Vorteil war die nur sehr geringe Produktion
von Abriebpartikeln. Clarke et al. (2000) zeigten, dass diese bei Keramiken bis zu 1000-
fach geringer waren als bei kontemporaren Metall-auf-Polyethylen-Gleitpaarungen.® Die
erste Generation litt jedoch unter einer hohen Rate von Materialbriichen.'®® Dieser
Umstand fuhrte zur Weiterentwicklung des Materials und durch verbesserte
Fertigungsprozesse konnten Porositat und Partikelgrof3e reduziert werden, was letztlich
zur Verbesserung der mechanischen Eigenschaften fiihrte.3®® Die anfanglichen
Schwierigkeiten fuhrten auch dazu, Aluminiumoxid durch das widerstandsfahigere
Zirconiumdioxid zu ersetzen. Auf lange Sicht konnte es sich jedoch aufgrund eines,
ahnlich den Keramiken auf Aluminiumoxidbasis, erhéhten Materialbruchrisikos nicht
bewéhren. Der grof3te Hersteller von Huftkdpfen auf Zirkoniumdioxidbasis rief diese zu
Beginn der 2000er-Jahre aufgrund dieser Problematik zuriick.'®® In der Hoffnung, die
Harte von Aluminiumoxid mit der Widerstandsfahigkeit von Zirconiumdioxid zu
verbinden, entwickelte man zirkoniumgehdartetes Aluminiumoxid (ZTA), das unter dem
Namen BIOLOX® delta (CeramTec, Plochingen, Deutschland) vermarktet wird.3°
Moderne Keramiken stellen insbesondere eine gute Option flr jlingere, aktivere
Patienten dar.*° Ein Nachteil kann jedoch ein horbares Quietschen sein.*® Chevillotte et
al. (2012) untersuchten dieses auf seine klinische Relevanz und dokumentierten nach

einem Follow-up von 10 Jahren kein erhohtes Revisionsrisiko.%®

Oxidiertes Zirkonium (OxiniumE ) wurde 2003 durch die Firma Smith & Nephew in der
Endoprothetik eingefiihrt und wird seit Jahren erfolgreich eingesetzt.?! Es wird durch
Erhitzen einer Zirkon-Niob-Legierung unter Luftzufuhr hergestellt.!”* Hierdurch entsteht
eine 5 em dicke Zirkoniumdioxidschicht an der Materialoberflache.'* Die Hoffnung eines
geringen Abriebvolumens konnte in einer Simulationsstudie zunachst bekraftigt
werden.®® Sie zeigte eine Reduktion des Abriebs gegeniiber einer Kobalt-Chrom-
Gleitpaarung zwischen 45 % und 61 %.%° Diese Uberlegenheit scheint sich jedoch
bislang nicht in der klinischen Praxis widerzuspiegeln. In einer 2019 verdffentlichten
Metaanalyse konnten Malahias et al. keinen Unterschied beztiglich Revisionsrate und
Abrieb zwischen Kobalt-Chrom-Képfen und Koépfen aus oxidiertem Zirkonium in der
Paarung mit Polyethylen nachweisen und empfehlen, auch im Hinblick auf héhere

Kosten, keinen Routineeinsatz.'®®
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1.6.3 Oberflachen

Nicht nur die Werkstoffe sind wichtig fir eine lange Standzeit der Prothese, sondern
auch wie sich die Oberflache dieser darstellt. Die Oberflachengestaltung von

zementierten und unzementierten Prothesen unterscheidet sich grundlegend.

Moderne zementierte Prothesen werden poliert, da es bei rauen Oberflachen in
Kombination mit Knochenzement zu vermehrten Lockerungen und Revisionen
gekommen ist.”® Erklaren lasst sich dies durch vermehrten Zementabrieb an
Unebenheiten auf der Oberflache.?®® Dieser entsteht durch erhthten mechanischen

Stress in Kombination mit Mikrobewegungen am Zement-Prothesen-Interface.?%®

Im Gegensatz dazu werden bei zementfreien Implantaten strukturierte Oberflachen
verwendet. Diese Strukturierungen an der Implantatoberflaiche dienen der

OberflachenvergroRerung und der knéchernen Integration.?°’

Hierbei kann man zwischen voll- und teilstrukturierten Designs unterscheiden. Wahrend
bei vollstrukturierten Prothesen der gré3te Teil oder gar der komplette Schaft eine
Struktur aufweisen, ist bei teilstrukturierten Prothesen lediglich der proximale Anteil
strukturiert.?®° Ziel dieser Prothesen ist es, eine proximale Krafteinleitung zu erzielen.2¢°
Welches Prothesendesign Uberlegen ist, ist in der Literatur nicht eindeutig. Einerseits
wurde durch Xenos et al. (1999) beschrieben, dass teilstrukturierte Prothesen Vorteile
beziiglichL ei st e ns c h mStress 8hni eul ndEiS)riAgtén.3* Andererseits fanden
MacDonald et al. (2010) keine Unterschiede beziiglich der Schmerzen. SS trat hier bei
beiden Designs auf.1®* Weiterhin fanden Engh et al. (2003) zwar ein gehauftes Auftreten
von SS bei vollstrukturierten Prothesen, jedoch raumten sie diesem keine klinische

Relevanz ein.®®

Um ein Einwachsen von Osteoblasten und die eingangs erwahnte knécherne Integration
zu ermoglichen, erwies sich eine Porositat von 20 bis 40 % als geeignet, wobei man
jedoch einen Teil der mechanischen Starke des Materials opfert.2%” Hinsichtlich der
optimalen PorengrtRe gibt es keine eindeutige Angabe in der Literatur. Sie wird im

Bereich von 100 pm - 600 pm angegeben.'?: 284

Die Einteilung der Strukturdimensionen der Oberflachen erfolgt nach Mittelmeier et al.
(1997):206

1 Makrostrukturen: > 2000 um
1 Mesostrukturen: 100 pm - 2000 pm
1 Mikrostrukturen: < 100 pm
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Makrostrukturierte Oberflachen sind relativ grob und kdnnen unter anderem die Form
von Lamellen oder Tragrippen haben.?°® Diese dienen der VergroRerung der
Implantatoberfliche und koénnen je nach Morphologie die Rotationsstabilitat
verbessern.?® Sie bergen jedoch die Gefahr lokaler Spannungsspitzen mit dem Risiko

von Druckatrophien oder SS.%°¢

Zu den mesostrukturierten Oberflachen gehéren unter anderem netz-, schwamm- oder
kugelférmige Strukturen.?%® Ziel inres Aufbaus ist es, das Einwachsen von spongitsem

Knochen zu begtinstigen.2%®

Mikrostrukturierte Oberflichen bestehen aus winzigen Strukturen, die zum Beispiel
durch Sandbestrahlung entstehen oder mittels Plasmaspritzverfahren auf Titan
aufgetragen werden konnen.?°® Besonders interessant sind Mikrostrukturen aus
bioaktiven Materialien wie Hydroxylapatit.?°® Hierbei ist das Ziel, eine feste Verbindung

zwischen Hydroxylapatit und Knochen herzustellen.2%

Hydroxylapatit gehort zur Gruppe der Calciumphosphate (CaP) und ist eine in
Wirbeltieren natlrlich vorkommende Substanz.'?® Es bildet den anorganischen
Hauptbestandteil von menschlichem Knochen.'?® Aufgrund mangelnder mechanischer
Stabilitat erwiesen sich Hydroxylapatitkeramiken als lasttragende Materialien
ungeeignet.’®* 10 Um diesen Nachteil zu umgehen, wurde Hydroxylapatit als
Beschichtung auf stabilere Materialien aufgetragen. De Groot et al. untersuchten 1987
erstmals Hydroxylapatit-beschichtete Titanimplantate in Hundefemora und konnten eine
im Vergleich zu reinen Titan-Implantaten bessere Verbindung von Knochen und
eingebrachtem Material hachweisen, ohne dass diese dabei wesentlich an Stabilitat
eingebiiRt haben.l® Seitdem werden mit Hydroxylapatit beschichtete Implantate

erfolgreich in der Endoprothetik eingesetzt.

Die positiven Eigenschaften lassen sich dadurch erklaren, dass Hydroxylapatit die
Osteogenese induziert und innerhalb von Tagen und Wochen zu einer permanenten
Fixierung der Prothese fiihren kann.*® In einer Metaanalyse verglichen Chen et al. (2005)
Hydroxylapatit-beschichtete Prothesen mit herkémmlichen porésen Beschichtungen.®
Sie konnten keinen Unterschied bezlglich aseptischer Lockerungen, Polyethylenabrieb
und Rontgensaumen nachweisen.®® Allerdings verursachten die mit Hydroxylapatit
beschichteten Implantate weniger Huftschmerzen und weniger proximale Osteolysen
sowie eine bessere Funktion der Hifte gemessen am Harris-Hip-Score.>* Hierauf
basierend kamen sie zu dem Ergebnis, dass Hydroxylapatit-beschichtete Prothesen

Uberlegen seien.>
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Die Weiterentwicklung der herkbmmlichen Calciumphosphate steht seit einigen Jahren
mit BONIT® (DOT GmbH, Rostock, Deutschland) zur Verfiigung.?®® Somit stellt BONIT®
die zweite Generation der bioaktiven Oberflachenmodifikationen dar. Es setzt sich zum
grofdten Teil aus dem Mineral Bruschit und zu einem geringeren Anteil aus
Hydroxylapatit zusammen.?® Im Gegensatz zu herkémmlichen Hydroxylapatit-
Beschichtungen wird es nicht mittels Plasma-Spray-Verfahren, sondern durch
elektrochemische Abscheidung aufgetragen.?®® Die Schichtdicke von ~ 20 pm ist

wesentlich geringer als die von Calciumphosphaten der ersten Generation.?4% 204

In ersten Studien konnten eine gute Spaltiberbriickung zwischen Knochen und Prothese
sowie nur wenige bindegewebige Interfaces nachgewiesen werden.*3 2%4 Als weitere

positive Eigenschaft zeigte sich eine hohe Resorbierbarkeit des Materials.?*®

Ein Nachteil der kndchern integrierten pordsen Oberflachen ist jedoch, dass es bei einem
Revisionseingriff haufig zu aufwendigen und schwierigen Operationen kommt.*°
Weiterhin ist das Risiko der Prothesenlockerung nicht eliminiert, wobei mehrere
Mechanismen denkbar sind. Es kann zur Abldsung der aufgetragenen Schicht kommen
und durch Scherkréafte zur Ausbildung bindegewebiger Grenzflachen.?°® Zudem kénnen
sich kleine Hydroxylapatit-Partikel abldsen und zu Drittkdrperschéden an artikulierenden
Flachen und Osteolysen fiihren.?!? Sun et al. (1998, 1999) zeigten, dass kleinste
Hydroxylapatit-Partikel zu Konzentrationsanderungen von TGF- b1l und PGE2 flihren
koénnen, was in den Versuchsreihen mit einer Inhibition der Osteoblastenaktivitat und

einer Aktivitatssteigerung der Osteoklasten einherging.?*: 280

1.6.4 Verankerungskonzepte

Da Prothesenlockerungen die haufigste Ursache fir Folgeeingriffe am Huftgelenk nach
Prothesenimplantation sind, ist eine gute und langfristige Verankerung der

Komponenten notwendig.®®

Die Stabilitdt eines Implantats im umliegenden Gewebe wird im Wesentlichen in zwei
Stufen erreicht, der Priméarstabilitdt und der Sekundarstabilitat. Die Priméarstabilitat
beschreibt die Festigkeit der Prothese, die direkt nach dem Einsetzen in der
Knochenhéhle durch Verkeilen der Komponenten mit dem angrenzenden Knochen
erreicht wird, ohne dass bereits Heilungsvorgange stattgefunden haben.?®” Wahrend bei
zementierten Implantaten der Knochenzement fir eine hinreichende Primarstabilitét
sorgt, ist bei zementfreien eine stabile Verkeilung der Prothese selbst mit dem Knochen

essenziell.311
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Eine hohe Primarstabilitat ist Voraussetzung fur die Ausbildung der Sekundarstabilitat,
die durch Heilvorgange entsteht und wichtig fur die langfristige Fixation im Knochen ist.”®
Eine besondere Bedeutung beim Erreichen der Sekundarstabilitat stellt bei zementfreien
Verankerungen die Osteointegration dar.”® 2?8 Branemark et al. (2005) beschreiben
Osteoi nt e gr aDie mmscheménd dirdkte Anhaftung oder Verbindung von
Knochengewebe an ein inertes, alloplastisches Material ohne dazwischenliegendes
Bindegewebefi®? Sie ist hierbei keine exklusive Reaktion auf ein bestimmtes Material,
sondern vielmehr durch das endogene Selbstreparaturpotential von Knochen auf
Fremdkérper bedingt, wobei die molekularen Mechanismen denen der Frakturheilung

ahneln.200. 61

In der modernen Endoprothetik wird hauptsachlich zwischen zementierter und nicht-
zementierter Verankerung der femoralen und azetabuldren Komponenten
unterschieden. Wird nur einer der beiden Teile mittels Knochenzement fixiert, spricht

man von einer Teilzementierung.

Welche der Moglichkeiten gewéahlt wird, hangt von verschiedenen Faktoren ab. Eine
Rolle spielen Alter, Geschlecht, Grunderkrankungen sowie die Knochenqualitat des
Patienten, aber auch die Erfahrung des Operateurs ist entscheidend.'?* %2 Es konnte
gezeigt werden, dass Patienten, die von Arzten mit geringen jahrlichen
Operationszahlen chirurgisch versorgt wurden, signifikant haufiger starben, langer
hospitalisiert waren und die Kosten insgesamt héher lagen.®! Bei Patienten, die die
Operation bei erfahreneren Chirurgen durchfiihren lieRen, war dies entsprechend

seltener der Fall.?!

1.6.4.1 Zementierte Verankerung

John Charnley fuhrte den heute bekannten Knochenzement weltweit in der
Endoprothetik ein, als er die Fixierung einer Kopf-Hals-Prothese mittels eines

kalthartenden Zements auf Acrylbasis beschrieb.? 57

Erste Implantationsversuche mit intramedullar eingebrachtem Knochenzement gab es
allerdings schon weitaus friiher. Der deutsche Chirurg Themistocles Gluck stellte 1890
seine ldee eines Knochenzementes auf Kolophoniumbasis, einem Baumharzprodukt,
vor.% Klinisch konnte jedoch langfristig kein Erfolg erzielt werden, da Infektionen und

Materialversagen regelmaRig auftraten.”: %

Der heute verwendete Knochenzement basiert auf dem thermoplastischen Kunststoff

Polymethylmethacrylat (PMMA) und wird als Zwei-Komponenten-System angeboten.*!
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Nach dem Anmischen von Pulver und Flussigkeit hartet das Gemisch unter

Hitzeentwicklung aus.*

Um eine gute Stabilitdit zu gewahrleisten, ist eine Verzahnung mit dem Knochen
erforderlich.>” Damit der Zement ausreichend in die Spongiosa eindringen kann, muss
diese zunachst sorgfaltig exponiert werden.®’ Die hierdurch entstehende Scherfestigkeit
ist linear von der Penetration des Zements im Knochen abhangig.®? Die Grenzflache
von eingebrachtem Zement und angrenzendem Knochen wird als Zement-Knochen-
Interface bezeichnet, dessen Qualitat von Bedeutung fur die Standdauer einer Prothese
ist.*% Die tatsachliche Intaktheit dieses Interfaces wird bei Einsatz zementierter
Endoprothesen in der Literatur unterschiedlich bewertet. Einerseits wurden intakte
Interfaces mit kaum dazwischenliegenden Bindegewebemembranen berichtet,
anderseits beschrieben Bos et al. (1995) durch Abriebpartikel bedingte fibrohistiozytare
Weichgewebemembranen mit seltenen direkten Knochen-Zement-Kontakten.'3: 3
Abriebpartikel, Histiozytenanteil und Nekrosen zeigten hier eine signifikante Zunahme

mit langerer Standzeit des implantierten Materials.

Als mdogliche Zusatzstoffe kommen neben Réntgenkontrastmitteln (Bariumsulfat oder
Zirkondioxid) auch Antibiotika zum Einsatz.** Meist werden Aminoglykoside wie
Gentamicin oder Tobramycin verwendet.’®® Aus Daten des norwegischen
Endoprothesenregisters geht hervor, dass durch die Kombination von Antibiotika-
angereichertem Knochenzement und einer systemischen Antibiose weniger

periprothetische Infektionen auftraten.®

Bei Einsatz von Knochenzementen zur Fixierung werden weniger intraoperative
periprothetische Frakturen beobachtet, insbesondere bei Frauen tber 65 Jahren.! Die
mit dem Alter haufig abnehmende Qualitat des Knochens ist ein wichtiger Faktor bei der
Entscheidung fir eine Zementierung.>” Speziell bei alteren Patienten tber 75 Jahren
werden unter Einsatz einer Zementierung weniger Frihlockerungen und Revisionen

beobachtet.?8®

Ein Nachteil des Knochenzementes ist die Madoglichkeit der Entstehung von
Osteonekrosen aufgrund der Polymerisationswarme, welche zu Lockerungen fiihren
kénnen.'*® Da die entstehende Hitze nahezu linear zur Zementmanteldicke ist, wird
empfohlen, diesen mdoglichst schmal zu halten.'®® Weiterhin werden allergische
Reaktionen, Fettembolien durch eine intramedullare Druckerh6hung beim Einbringen
des Zements sowie das bone cement implantation syndrome (BCIS) beobachtet.?87: 18
Das BCIS kann intraoperativ mit einer hypotonen Kreislaufdysregulation, Hypoxie und

sogar mit einem Herzstillstand einhergehen.*® 2% Aussagen zur genauen Inzidenz sind
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jedoch nur schwer moglich, da leichtere Verlaufe vermutlich stark unterdokumentiert

sind.™

Mechanische Schwachstellen im Zement kénnen unter anderem durch Lufteinschliusse
entstehen. Diese kleinen Poren kénnen als Sollbruchstelle im Zement fungieren, wobei
die Bruchlinie von Pore zu Pore verlauft und letztlich zum Prothesenversagen durch

Materialermtidung fihren kann, 289 135 41

Durch Vakuummischverfahren kdnnen Lufteinschliisse und die daraus resultierende
Porositat des Zements verringert werden.'®? Diese Methode in Kombination mit Kiihlen
vereinfacht die Handhabung und verbessert die mechanischen Eigenschaften des

Zements.182

Je nach Zusammensetzung besitzen die einzelnen Knochenzemente unterschiedliche
Viskositaten. Normal- oder hochviskdse Zemente haben gegeniber niedrigviskdsen
Zementen ein besseres klinisches Outcome.!!® Diese Beobachtung ist am ehesten
darauf zurtickzufiihren, dass niedrigviskdse Zemente nicht in gleichem Mal3e die
Fahigkeit besitzen, Knochenmark zu verdrangen und einen Blutriickfluss zu verhindern,

was in der Konsequenz zu einem schwacheren Zement-Knochen-Interface fiihrt.2%

1.6.4.2 Zementfreie Verankerung

Ende der 1980er-Jahre zeigte man sich unzufrieden mit den damals verfugbaren
zementierten Hifttotalendoprothesen. Grinde hierfur waren vorwiegend Osteolysen und
aseptische Lockerungen.'?® © Die Haufigkeit dieser Komplikationen flihrte zur
Entwicklung von neuen Zementiertechniken einerseits und zementfreier Prothesen

andererseits.

Als Verankerungsverfahren hat sich bei den zementfreien Prothesen vorrangig das
Press-Fit-Prinzip bewéhrt, wobei die Pfannen alternativ auch eingeschraubt werden
konnen.>” Eine adaquate mechanische primare Stabilitat wird beim Press-Fit Uiber ein
Verkeilen des Implantats im Knochen erreicht.>” Die Oberflache muss aber zusatzlich so

gestaltet sein, dass die kndcherne Integration ermoglicht wird.”

Vorteile der zementfreien Verankerung ergeben sich unter anderem durch die
Vermeidung der zementtypischen Komplikationen. Neben einer kirzeren
Operationsdauer zahlen die Vermeidung von Fettembolien und fehlende Hitzenekrosen,
die beim Ausharten von Knochenzement entstehen koénnen, zu den Vorziigen.”?
Eventuell anfallende Revisionen kénnten zudem leichter durchgefihrt werden, da ein

Entfernen von altem Zement entfallt.”*
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Ein zementfreier Schaft kann epi-, meta- oder diaphysar verankert werden.”* Da es durch
das Implantat zu einer Kraftumleitung kommt, werden ggf. einige Bereiche des Knochens
minderbelastet, wodurch dieser atrophieren kann (FASt r es s SH iDiedesl i ng i) .
hauptséachlich bei distal fixierten Prothesen auftretende Ph&dnomen l&asst sich durch eine
proximale Verankerung umgehen.’”® %" Dennoch lassen sich auch mit distalen
Verankerungen ausgezeichnete Langzeitergebnisse verzeichnen. Am Beispiel der
Zweymdller-Prothese wurde ein Protheseniberleben von 96 % nach 10 Jahren

berichtet.?©

Wichtig fur die spatere Sekundarstabilitat der femoralen Komponente ist das Ausfullen
des praparierten Markkanals durch das einzubringende Fremdmaterial.”® Zu locker
eingebrachte Prothesen haben eine geringere Wahrscheinlichkeit durch ein knéchernes
Einwachsen fixiert zu werden.” Eine zu starke Relativbewegung zwischen Schaft und
angrenzendem Femur flhrt eher zu einem bindegewebigen Einbau, statt zu einem

Anwachsen des Knochens.23*

Zementfreie Pfannen, die mittels Press-Fit-Prinzip verankert werden, weisen einen leicht
groReren Durchmesser als das ausgefraste Knochenlager auf.” Zur zusatzlichen
Stabilisierung kénnen sie optional mit Spongiosaschrauben gesichert werden.” Wird zu
wenig Knochen abgefrast, kbnnen Acetabulumfrakturen beim Einschlagen die Folge
sein.” Alternativ konnen Schraubringe verwendet werden, die eine leicht niedrigere Rate
an Friihlockerungen zeigen.” Insgesamt sind Press-Fit-Pfannen und Schraubpfannen
jedoch vergleichbar und beide bieten gute Resultate.®® Die zun&chst hauptsachlich
zylindrisch  geformten  Schraubringe wurden nach nicht Uberzeugenden

Langzeitergebnissen durch spharische abgelost.*¥

Im Allgemeinen werden zementfreie Prothesen eher fiir ein jingeres Patientenkollektiv
mit einer besseren Knochenqualitat empfohlen.” In einigen Landern ist ein seit Jahren
anhaltender Aufwartstrend in der zementfreien Endoprothetik zu verzeichnen.*” Die
Studienlage ist jedoch relativ heterogen und welche Verankerung die langfristig bessere
ist, wird nach wie vor diskutiert. Eskelinen et al. (2006) dokumentierten
zufriedenstellende Langzeitergebnisse fur Patienten unter 50 Jahren mit Koxarthrose,
wahrend Hailer et al. (2010) keinen Vorteil in der Benutzung zementfreier Prothesen
aufgrund haufigerer Revisionen sahen. 8 1% Eine Metaanalyse von 2013 raumte unter
den beiden Methoden, bezogen auf Implantatiberleben und gemessen an
Revisionsrate, Mortalitat oder Komplikationen, keine signifikanten Unterschiede ein.?
Kritik an einer zementfreien Verankerung wird nicht zuletzt auch aufgrund des hdheren

Kostenpunktes gelibt.?%2
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Eine Mdglichkeit, die Vorteile einer zementierten und zementfreien Verankerung zu
verbinden, bietet in der Theorie eine Teilzementierung. Hier kann zwischen einer Hybrid-
Prothese (zementierter Schaft kombiniert mit zementfreier Pfanne) und einer reversen
Hybrid-Prothese (zementfreier Schaft kombiniert mit zementierter Pfanne) differenziert

werden.%’

Havelin et al. (2000) betrachteten eine zunehmende Verwendung von Hybrid-Prothesen
ungerechtfertigt, da zementierte Schafte bei jungen Patienten schlechtere Resultate
lieferten als zementfreie, wéhrend zementfreie Pfannenkomponenten in der gleichen
Altersgruppe eine hohere Revisionsrate aufwiesen.'’ Diese Beobachtungen fiihrten zu

dem Vorschlag, reverse Hybrid-Prothesen zu verwenden.’

Obwohl die Studienlage inhomogen ist und gezeigt wurde, dass eine Hybrid-
Verankerung hervorragende Resultate liefern kann, erfreuen sich reverse Hybrid-
Prothesen zunehmender Beliebtheit.??® In Deutschland machten sie mit 1,1 % im Jahr
2021 nur einen relativ kleinen Anteil der Primarimplantationen aus.®® Dennoch konnte
ihre mittel- und langfristige Effektivitat in mehreren Studien nachgewiesen werden. 34 30%.
184 | angerfristige Daten beziglich der Standzeit nach einem Zeitfenster von 10 Jahren

fehlen bislang.

1.6.5 Schaftform

Zur Bedienung verschiedener Femurmorphologien stehen bei der Wahl der Schaftform

mehrere Optionen zur Auswahl.

Der klassische Geradschatft steht nicht in Links- oder Rechtsausfiihrung zur Verfiigung.
Seine Verankerung findet hauptséachlich in der Frontalebene statt, eine zuséatzliche

Verblockung geschieht durch die Femurkurvatur in der Sagittalebene.'8% 57

Der anatomische Schatftist von der Bauart &hnlich einem Geradschaft, der jedoch besser
der Morphologie des Markraumes folgt, um diesen moglichst optimal auszufillen,
wodurch auch eine adaquate Stabilitat erreicht wird.*®* Da anatomische Schafte eine
Anteversion im Prothesenhals aufweisen, liegen sie als Links- und Rechtsausfiihrung

vor.18!

Die Gruppe der Langschafte findet meist bei Revisionseingriffen Verwendung.®’ Ihr
Vorteil liegt darin, dass durch ihre Lange von ca. 20145 cm auch langstreckige

Knochendefekte tiberbriickt werden kénnen.>”

Kurzschafte weisen eine geringere Lange als Standardschéafte auf.*®' Neben einer

Langendefinition fehlte bislang auch eine eindeutige Klassifikation bezuglich
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Implantatcharakteristika und Knochenerhalt.?® Es gibt jedoch neuere Vorschlage einer
Kategorisierung basierend auf der Fixierungsebene von zementfreien Prothesen.®! In
der vorgeschlagenen Klassifikation entsprechen Kurzschaftprothesen der Klasse 1.1
Eine  Subklassifikation findet dabei von den weit proximal fixierten
Schenkelhalsprothesen bis zu den kurzen proximal diaphysar verankerten Schéaften

statt.161

Durch die proximale Krafteinleitung der Kurzschaftprothesen wird eine physiologische
Belastung des Femurs imitiert.2® Dies konnte das Problem des Stress Shielding
umgehen und periprothetische Frakturen reduzieren.®® Weitere Vorteile sind weniger
invasive Operationen und eine groBere Knochenschonung fur eventuell anfallende

Revisionseingriffe.8®

Wahrend Geradschéfte und anatomische Schafte mit oder ohne Zement eingebracht
werden konnen, stehen Kurzschéfte bislang nur zur zementfreien Verankerung zur
Verfligung, weshalb eine hohe Knochendichte gegeben sein muss und sie sich dadurch
eher fur jungere Patienten eignen.®” Allerdings konnte eine in-vitro Studie zeigen, dass
eine zementierte Kurzschaftprothese eine Alternative fiir Patienten mit schlechter

Knochengqualitat darstellen konnte.*"

1.7 Zielsetzung

Aufgrund von Vorteilen, wie einer knochenschonenden Operationstechnik und der damit
verbundenen Hoffnung auf bessere Revisionsmdglichkeiten, hat der Einsatz von
zementfreien Kurzschaftsystemen in der Hiftendoprothetik deutlich zugenommen.% &
Dies gilt insbesondere fir jungere Patienten, die hohere Erwartungen an die

Funktionsféahigkeit und Lebensdauer der Implantate stellen.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, festzustellen, ob die NANOS-Kurzschaftprothese die
Anforderungen hinsichtlich Funktion, Standzeit und méglichen Lockerungen erfiillt.
Hierfur sollen die Langzeitergebnisse der NANOS-Kurzschaftprothese nach einem
Zeitraum von zehn Jahren untersucht und mit den praoperativen Ergebnissen sowie der
Nachuntersuchung nach funf Jahren verglichen werden. Evaluiert werden die allgemeine
Patientenzufriedenheit sowie die Ergebnisse der klinischen Bewertungen anhand der
kérperlichen Untersuchung und etablierter Scores, wie dem Harris-Hip-Score (HHS),
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) und dem
University of California, Los Angeles Score (UCLA-Score). Des Weiteren wird anhand
standardisierter Réntgenbilder eine radiologische Auswertung durchgefiihrt. Hierdurch

sollen Veranderungen der Prothesenposition sowie Osteointegration oder Anzeichen fir
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Lockerungen im zeitlichen Verlauf erfasst werden. Weiterhin werden die wéahrend des

Studienzeitraumes auftretenden Komplikationen dokumentiert und bewertet.

Hieraus ergeben sich folgende Forschungsfragen:

1

Unterscheiden sich die Langzeitergebnisse des untersuchten Kurzschaftes vom
Typ NANOS nach einem Follow-up von mindestens 10 Jahren hinsichtlich der
Patientenzufriedenheit und klinischen Bewertung mittels HHS, WOMAC und
UCLA von der praoperativen Untersuchung und der Untersuchung nach 5
Jahren? Dabei sollen auch potenzielle Unterschiede in den Subgruppen nach
Alter, Geschlecht und BMI bertcksichtigt werden.

Gibt es radiologisch feststellbare Veranderungen der Prothesenposition und
-integration, des periprothetischen Knochengewebes oder Lockerungszeichen
im zeitlichen Verlauf?

Wie  viele Komplikationen/Adverse Events sind  wéhrend des
Untersuchungszeitraumes aufgetretenen und wie sind diese zu bewerten?

Wie hoch ist das Implantatiiberleben nach einem Zeitraum von mindestens 10
Jahren?

Wie sind die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit im Vergleich zur Literatur

einzuordnen und zu bewerten?
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2 Material und Methoden

2.1 Patienten rekrutierung

Nach dem positiven Ethikvotum am 17.11.2009 erfolgte die Rekrutierung der Patienten
von Januar 2010 bis November 2011.

Beim Erflllen der Einschluss- und gleichzeitig fehlenden Ausschlusskriterien wurde den
Patienten Studienziel und -ablauf erlautert. Vor der Aufnahme wurde eine schriftliche
Einverstandniserklarung (Informed Consent) eingeholt. Ferner erfolgte geman gangiger
Praxis eine  Aufklarung  bezlglich  der  Erkrankung, Operation und

Behandlungsalternativen.

2.2 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine prospektive, nicht-randomisierte,
unverblindete Post-Market Beobachtungsstudie. Insgesamt wurden in die als
multizentrisch konzipierte Studie 131 Huften, die sich auf 122 Patienten verteilen,
eingeschlossen. Die vorliegende Arbeit konzentriert sich auf das Marburger
Patientenkollektiv mit 50 Huften und markiert den Endpunkt der Studie.

Weitere Studienzentren befinden sich in Piekary Slaskye (Polen, n=65) und Alkmaar
(Niederlande, n=16).

Neben klinischen und radiologischen Untersuchungen pra- und postoperativ waren

Follow-ups nach 3 Monaten, 1 Jahr, 3 Jahren, 5 Jahren und 10 Jahren vorgesehen.

2.2.1 Einschlusskriterien

Um an der Studie teilnehmen zu kénnen, mussten folgende Kriterien erflllt werden:

91 Der Patient bendtigt einen primaren totalen Hiftersatz der betroffenen Seite, uni-
oder bilateral. Bilateral nur bei zeitlichem Abstand > 3 Monate nach dem ersten
Huftersatz

1 Der Patient stimmt einer Teilnahme an der Studie durch Unterschrift des
Informed Consent Formulars zu
Das Patientenalter betragt zum Zeitpunkt der Operation 181 65 Jahre
Der Patient plant bis 10 Jahre postoperativ fur die Follow-up-Visiten erreichbar

ZUu sein

Bei Nichterfillen eines dieser Kriterien war ein Einschluss nicht mdglich.
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2.2.2 Ausschlusskriterien

Bei Vorliegen eines der folgenden Ausschlusskriterien war eine Studienteilnahme nicht

maoglich:

1 Zuvor fehlgeschlagene Endoprothese und / oder Prothesenkomponenten in der
studienrelevanten Hufte

Der Patient leidet nachweislich an Osteoporose

Ausgepragte Coxa valga mit einem CCD > 145°

Ausgepragte Coxa vara mit einem CCD < 125°

Vorangegangene Infektion des betroffenen Gelenks; systemische Infektionen

= =4 4 -4 =9

Ipsilateral insuffiziente femorale oder azetabulare Knochenmasse (Indikation fir
eine Revisionspfanne)

Wirbelsaulenerkrankung mit neurologischen Bewegungsstérungen
Alkoholismus oder andere Suchterkrankungen

ASA-Score Ill oder IV

Body-Mass-Index (BMI) > 30 kg/m?

Vorliegende Schwangerschaft

= =4 4 4 -4 -

Die Sprachkenntnisse des Patienten sind unzureichend, um die

Patienteninformation und -zustimmung zu verstehen

2.2.3 Studienabbruch

Die Studienteilnahme erfolgte freiwillig und es war den Patienten jederzeit moglich, ohne
eine Nennung von Grinden, die Teilnahme zu beenden. Ein Abbruch hatte dabei weder
einen negativen Effekt auf die medizinische Behandlung des Patienten noch andere

Nachteile.

Sollte ein Patient mehr als eine Studienvisite verpasst haben, lag es im Ermessen des
Prifarztes, diesen aus der Studie auszuschliel3en, wobei ein Wiedereintritt zu einem

spateren Zeitpunkt méglich war.

Fur abgeschlossene Beobachtungen aufgrund von Tod, Entfernung des Implantats oder
der Nichterreichbarkeit eines Patienten wurde der letzte erhobene Status als Endpunkt

erfasst.
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2.3 Implantiertes Material

2.3.1 Die NANOS-Kurzschaft endoprothese

Die NANOS-Prothese wurde 2002 mit dem Ziel der minimalen Knochenresektion und

Wiederherstellung einer physiologischen Gelenkgeometrie entwickelt.2%”

Nach der Analyse von 565 CT-Datensatzen von Patienten jinger als 65 Jahren wurden
die kortikalen Abstiitzzonen und das Kugelkopfzentrum definiert.?%8 Das trapezoide
Design der Prothese basiert auf der Querschnittsgeometrie des Schenkelhalses.?®® Die
sog. Triple Keil Form soll fiir einen gro3flachigen Kontakt in den Belastungszonen sorgen
und eine gute Primar- und Rotationsstabilitat sicherstellen.?®® Das Prinzip hierbei ist eine
langstreckige Anlage im Bereich des Kalkars und eine kortikale Anlage zur Abstiitzung

und Kompensation der Krafte in Varusrichtung an der distal-lateralen Seite.?%3

Die durchschnittich etwa 10cm lange Prothese bestent aus einer
Titanschmiedelegierung (Ti6Al4V) mit einer proximalen Titan-Plasma-Beschichtung in
Kombination mit einer weiteren Schicht Calcium-Phosphat (Bonit®).2%” So soll neben
einer durch OberflaichenvergroBerung und Verzahnung mit dem Knochen hohen

Primarstabilitat auch eine rasche Osteointegration erreicht werden.?63

Proximal besitzt das Implantat einen verjlingten, polierten Hals zur Optimierung des
Bewegungsumfanges (Range of Motion, ROM) und im Falle eines Impingements einer

Abrieb-Reduzierung.®* Distal prasentiert sich eine polierte Prothesenspitze .

Regular erhaltlich sind zehn unterschiedliche GroéRen (0719). GroRe 10 ist als

SondergroRe erhaltlich.?6®

Abbildung 1: NANOS®-Kurzschaftprothese (mit freundlicher Genehmigung von Smith+Nephew)

35



2.3.2 EP-FIT Plus Pfanne

Bei der EP-FIT Plus Pfanne handelt es sich um ein seit 1996 erhéltliches zementfreies

Pfannensystem, das mittels Press-Fit verankert wird.

Das Design basiert auf dem Triple-Radius-Prinzip und soll mit seinen drei ineinander
Ubergehenden Radien fur eine gute Primarstabilitat sorgen.?6?

Peripher befindet sich die primare Verankerungszone (Radius 1). %52 Die UbergroRe der
Pfanne von 2 bis 3 % soll hier einen festen Sitz sicherstellen.?®? In Richtung des
Pfannenpols wird nun sukzessive die Spannung reduziert, um Spannungsspitzen zu
vermeiden (Radius 2).262 In der Polregion (Radius 3) ist die Pfanne abgeflacht, um einen
Abstand von ca. 2 mm vom Pfannenpol zum ausgefrasten Azetabulum zu gewinnen.?6?

Durch diese Luicke wird Stress in dem zentralen azetabularen Bereich vorgebeugt.2%?

Das Grundmaterial der Pfanne bildet reines Titan, welches eine offenporige Titan-
Vakuumplasma-Beschichtung fur eine erhdhte Oberflachenrauheit von 80 bis 280 € m

erhalt.?6?

Das Pfannensystem ist in zwdlf verschiedenen GréRen und optional in einer Variante

mit einer zusatzlichen 50 ¢ mdicken Hydroxylapatit-Beschichtung erhaltlich.?54 262

Abbildung 2: EP-FIT PLUSE Pfanne mit Hydroxylapatit-Beschichtung (mit freundlicher
Genehmigung von Smith+Nephew)

2.3.3 Gleitpaarung

Prinzipiell sind bei den verwendeten Implantatmodellen vier mogliche Gleitpaarungen

erhéltlich:262
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1 Keramik 7 Keramik (BIOLOX® forte / BIOLOX® delta)
f Keramik i Polyethylen (REXPOLE )

f Metalli Polyethylen (REXPOLE )

f OXINIUME i Polyethylen (REXPOLE )

Beim Marburger Patientenkollektiv wurde ausschlie3lich die Standardvariante des
REXPOLE -Inlays (Smith+Nephew Orthopaedics AG, Schweiz) verwendet.?*® Dieses
besteht aus hochvernetztem Polyethylen (highly cross-linked ultra-high-molecular-
weight polyethylene, HXLPE).?®® Mit der Hooded-Variante steht bei Bedarf ein

luxationssichereres Modell zur Verfligung.

Als Kopfkomponente erhielten 98 % (n=49) der Patienten OXINIUME -Prothesenkopfe
aus einer keramisierten Zirkon-Niob-Legierung (Smith+Nephew Orthopaedics AG,
Schweiz.*® Bei 2 % (n=1) entschied man sich fir einen BIOLOX® delta (CeramTec

GmbH, Plochingen, Deutschland) Prothesenkopf aus reiner Keramik.

Fur die vorwiegend verwendete Gleitpaarung (OXINIUME i HXLPE) legen aktuelle

Daten des australischen Endoprothesenregisters ausgezeichnete Ergebnisse nahe.!?

2.4 Préoperative Planung

Praoperativ wurde bei allen Patienten neben dem klinischen und radiologischen Status
eine Computer-gestitzte Planung durchgefilhrt. Verwendet wurde das Programm
mediCAD (Hectec GmbH, Landshut, Deutschland).

Abbildung 3: OXINIUME -Prothesenkopf (links) und Standard REXPOLE -Inlay (rechts) (mit
freundlicher Genehmigung von Smith+Nephew)

Die Planung beinhaltete die Bestimmung der Gr63e und Position der zu implantierenden
Komponenten. Fir die Pfannenkomponente orientierte man sich diesbezliglich an der

Lage relativ zur Tranenfigur.?®* Die GroRe und Position des Schaftes wurde in a.p.-
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Projektion abgemessen.2®® In axialer Projektion war auf ein Press-Fit in ventro-dorsaler

Ebene und eine distale Abstiitzung der Prothesenspitze zu achten.?%®

Weiterhin koénnen Beinlange und Offset préoperativ durch eine Bestimmung der

Resektionshche und ImplantatgroRe angepasst werden.2%®

2.5 Operation

Alle Operationen wurden am Universitatsklinikum Gieen und Marburg (Standort
Marburg) durch Prof. Dr. M. Schofer und Prof. Dr. J. Schmitt durchgefthrt.

Als perioperative Antibiotikaprophylaxe erhielten die Patienten standardmafig Cefazolin

2 g intravends.

2.5.1 Verwendete Anasthesieverfahren

82 % der Patienten (n=41) wéhlten als Anasthesieverfahren eine Allgemeinanésthesie
mit  endotrachealer Intubation.?®® 2% (n=1) erhielten zuséatzlich eine
Epiduralanasthesie.?®® Bei 16 % der Patienten (n=8) entschied man sich fir eine

Spinalanasthesie.?%°

2.5.2 Operativer Zugang

Als operativen Zugang zum Huftgelenk wurde bei 96 % (n=48) der transgluteale Zugang
nach Bauer gewahlt.?®® Bei 4 % (n=2) entschied man sich fiir einen anterioren

minimalinvasiven Zugang (AMIS).2%°

2.5.2.1 Transglutealer Zugang nach Bauer 2°

Zunachst wird ein Hautschnitt von 3 bis 4 cm proximal und dorsal der Spina iliaca anterior
superior in einer Kurve Uber den Trochanter major durchgefiihrt und bis 7i 8 cm nach
distal fortgesetzt.?° Nach anschlieBender Eroffnung der Faszie entlang der Faserrichtung
folgt ein Schnitt zwischen anteriorem und mittlerem Drittel des M. vastus lateralis und
der Glutealmuskulatur.?® Nun kann, nach der Losung von periostalem Gewebe vom
Trochanter major, der ventrale Anteil der gelosten Muskulatur in einer
zusammenhangenden Schicht nach anterior gezogen werden.?° Eine Darstellung und
Eroffnung der Gelenkkapsel ist jetzt moglich.?° Nach Entfernung des Huftkopfes folgt die
Resektion der restlichen Kapsel.?°
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2.5.2.2 Anteriorer minimalinvasiver Zugang °¢

Dieser Zugangsweg nutzt eine anatomische Liicke zwischen dem M. sartorius und M.

tensor fasciae latae.%®

Die primére Hautinzision ist ca. 61 7 cm lang und beginnt zwei Querfinger distal und
lateral der Spina iliaca anterior superior.'?” Eventuell sind proximal und distal weitere

kleinere Inzisionen zum Einbringen weiterer Instrumente notig.*%®

Nach Freilegung der vorderen Kapselbereiche, kdnnen diese reseziert werden, um den

Schenkelhals darzustellen.%6

2.5.3 Implantation der Pfanne

Nach Resektion der Gelenkkapsel und Entfernung des Femurkopfes folgt die Freilegung
des Azetabulums, um eine ausreichende Sicht und Platz fir die Frasinstrumente zu

schaffen.?64

Das Azetabulum wird mit aufsteigendem Durchmesser der Frése bis zur vollstandigen
Entfernung der Knorpelschicht aufgefrast.?5* Bei ausreichender Tiefe sollte der indessen
freiliegende Knochen gleichméaRig bluten.?®* Das bei diesem Prozess entstehende
Knochenmehl kann spater dazu benutzt werden, um Liicken zwischen Implantat und

Knochen zu tiberbriicken.?%*

Harter sklerotischer Knochen sollte im Polbereich mdglichst weit entfernt werden.?54
Hierbei ist darauf zu achten, dass in der Peripherie ausreichend Knochenmasse erhalten
bleibt.?%4

Mithilfe einer Manipulierschale und eines Setzinstrumentes kann die Implantatgrofle
bestimmt und der Sitz im Knochenlager beurteilt werden.?®* Bei Nichterreichen der
gewlnschten Stabilitdt muss weiter aufgefrast oder eine grofRere Manipulierschale

gewahlt werden.?%*

Sind Position und Stabilitdt zufriedenstellend, wird im nachsten Schritt die Titanschale
mithilfe des Setzinstrumentes implantiert.?®* Idealerweise sollte die Pfanne eine
Anteversion von 10°-20° und Inklination von 40°-50° aufweisen.?®* Bei Impingement oder

Luxationsgefahr sollte eine Inklination >50° vermieden werden.?%*

Nach Einschlagen der Pfanne erfolgt eine erneute Lagekontrolle, bevor im letzten Schritt

das jeweilige Inlay mittels des Setz-Einschlaginstruments eingebracht wird.?64
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2.5.4 Implantation des NANOS -Kurzs chaft es

Die Schenkelhalsresektion erfolgt mittels einer geraden Querosteotomie 0,5-1 cm

subcapital, um einen maximalen Knochenerhalt zu gewahrleisten.?5®

AnschlieBend folgt die Praparation des Prothesensitus, zunachst mit einem
Eroffnungsraspel und anschlieBend mit einem Formraspel.?®® Letztlich wird die
Spongiosa mittels eines Spongiosaverdichters verdichtet.?%® Dieser Arbeitsschritt wird
wiederholt, bis die geplante ProthesengrofRe erreicht ist oder der Verdichter die

lasttragenden Kortikalisbereiche bertihrt.25°

Nach der Probereposition mit einem Probekopf erfolgt eine klinische Beurteilung der
Beweglichkeit und Beinlange.?® Zusatzlich wird empfohlen, Passung, Rotationszentrum

und Offset der Implantate intraoperativ mittels C-Bogen-Rdntgengerat zu tberprifen.25®

Bei zufriedenstellendem Sitz der Komponenten bei der Probereposition erfolgt die
endgultige Implantation der Prothese.?®® Hierflr werden Probekopf und Verdichter
entfernt und die ProthesengrolRe gewahlt, die dem zuletzt verwendeten Verdichter

entspricht.2%® Hierbei wird ebenso tief wie der Verdichter eingeschlagen.?%®

AnschlieRend wird der Prothesenkopf eingesetzt und nach der Reposition eine erneute

Prufung von Stabilitat und Beweglichkeit durchgefiihrt.2%

2.5.5 Wundverschluss

Nach abgeschlossener Implantation der Prothesenkomponenten wird eine Redon-
Drainage unter den Schenkelhals eingelegt und die zuvor eventuell abgelOste

Muskulatur vernéht.

Im Anschluss folgt eine Fasziennaht und das Einlegen einer weiteren, epifaszialen
Redon-Drainage. Nach der Subkutannaht wird die Wunde mittels Klammernaht

verschlossen, steril abgedeckt und komprimierend verbunden.

Am zweiten postoperativen Tag erfolgt ein Verbandswechsel und Zug der Drainagen.

Weitere Verbandswechsel folgen je nach klinischem Befund.

2.5.6 Postoperative Behandlung

Die postoperative Behandlung erfolgte auf der orthopadischen Station des UKGM,

Standort Marburg.
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Ab dem 1. postoperativen Tag erhielten die Patienten eine physiotherapeutische
Behandlung unter schmerzadaptierter Vollbelastung. Zu vermeiden waren eine Flexion

>90°, Adduktion und Innenrotation.

Die Entfernung der Redon-Drainagen erfolgte nach 4872 Stunden; die der

Klammernahte nach 101 12 Tagen.

Zur Ossifikationsprophylaxe erhielten die Patienten Indometacin 50 mg dreimal taglich
oder Ibuprofen 600 mg dreimal taglich fir jeweils 14 Tage. Zusétzlich wurde tber den

gleichen Zeitraum als Ulkusprophylaxe Pantoprazol 20 mg verordnet.

Obwohl heterotrope Ossifikationen meist asymptomatisch sind, kodnnen sie
insbesondere in hoheren Graden Beschwerden wie Schmerzen, Nervenirritationen,
Bursitiden, Impingement oder Bewegungseinschrankungen bis hin zur Ankylose
verursachen.’® Eine Pravention kann neben nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAID)

auch mit Bestrahlung durchgefiihrt werden.?*®

Eine Thromboseprophylaxe wurde gewichtsadaptiert mit niedermolekularem Heparin
(Clexane®, Mono-Embolex®) fiir mindestens 28 Tage oder bis zum Erreichen der

Vollbelastung durchgefiihrt.

Die Anschlussheilbehandlung konnte sowohl stationar als auch ambulant in Anspruch

genommen werden.

2.6  Klinische Untersuchung

Bei den Follow-up-Visiten wurde zunachst ein allgemeiner Patientenbefund erhoben und

eine korperliche Untersuchung durchgefuhrt. Diese beinhaltete:

1 Beurteilung des Gangbildes, mit einem Augenmerk auf eventuell vorhandenes
Hinken

1 Prifung des Trendelenburg-Zeichens, wie es bei einer Insuffizienz der
Glutealmuskulatur zu erwarten ware
Beurteilung der Operationsnarbe
Beidseitige Messung der Beinlangen durch Abstandsmessung zwischen Spina
iliaca anterior superior und Malleolus lateralis

1 Bewegungsausmald (Range Of Motion, ROM) der Hifte mittels Neutral-Null-
Methode unter Zuhilfenahme eines Goniometers

9 Palpation von Hufte und Becken mit Test auf Druckschmerz in der Trochanter-

oder Leistenregion
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Einige Elemente der korperlichen Untersuchung flossen in die zu beantwortenden
Fragebdgen und erhobenen Scores mit ein. Es wurden zudem durch jeden Patienten
verschiedene Fragen zu Funktion und Aktivitatslevel beantwortet, woraus sich der
WOMAC, HOOS und UCLA errechnen lassen.

Patienten, die nicht personlich erscheinen konnten oder wollten, wurden per Telefon

befragt.

2.6.1 Subjektive Patientenzufriedenheit

Zur Evaluation der Patientenzufriedenheit bezlglich der endoprothetisch versorgten
Hufte wurde eine vierstufige Skala vom Likert-Typ verwendet. Die Antwortmdglichkeiten
hierbei sind Asehr zufriedenfe, | Azdfsrei aichenfi riktde

Aunzufriedenht.

2.6.2 Charnley -Klassifikation

Diese 1972 von John Charnley eingefihrte Klassifikation dient der Eingruppierung von
Patienten mit Einschrankung der Gehfahigkeit in drei Kategorien in Abhangigkeit von
deren Komorbiditaten.*Kat egor i e A Aabei dine sirzdine Hiiftdbals Ursache
der Gehbehinderung.® K at e g o rbeirthaltek Bdiienten, bei denen beide Hiiften zu
der Einschrankung beitragen, der restliche Korper jedoch unbeteiligt ist.>® Bei anderen
die Gehfahigkeit einschrnkenden Faktoren auf3erhalb der Hiftgelenke ist der Patient in
Kategorie ACfAi e i n z%UUssactiem Bireine Eingruppierung in Kategorie A Ckiinnen
unter anderem Polyarthritis, rheumatoide Arthritis, kardiovaskulédre und respiratorische

Erkrankungen, Hemiparesen und Senilitat sein.>

2.6.3 Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC)
und Hip Osteoarthritis Outcome  Score (HOOS)

Der Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) und Hip
Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) sind haufig verwendete klinische Scores fir die
Erfassung von Symptomen und physischen Einschrdnkung von Menschen mit Knie-

oder Huftarthrose.?* 23 %1

Der WOMAC wurde 1982 von N. Bellamy entwickelt und im Zeitraum von 1982 bis 1999
implementiert und validiert.?> 22 Er umfasste zunachst die Dimensionen Schmerz,

Steifigkeit sowie emotionale, soziale und physische Funktion.?? Von diesen urspriinglich
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funf Dimensionen hielten jedoch nur drei (Schmerz, Steifigkeit und physische Funktion)
Einzug in die neueren Versionen.?? Seither wurde der WOMAC weiterentwickelt und ist
mittlerweile in Uber 65 Sprachen verflgbar, unter denen seit 1996 auch eine validierte

deutsche Version existiert.?? 279

Der HOOS stellt eine Adaption des Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score
(KOQOS) dar und beinhaltet alle Einzelfragen des WOMAC, weshalb dieser aus dem
HOOS berechnet werden kann.?>! Weiterhin beinhaltet die Originalfassung des HOOS
auch Fragen zu Beschwerden bei Sport- und Freizeitaktivitaiten sowie der

huftbezogenen Lebensqualitat.??!

Der in der vorliegenden Studie verwendete modifizierte HOOS-Fragebogen beschréankt
sich inhaltlich auf die Items des WOMAC-Fragebogens und wurde selbststéandig durch
die Studienpatienten ausgefullt. Er umfasst insgesamt 24 Items in den oben genannten
drei Dimensionen, die sich jeweils auf die betreffende Seite wahrend der letzten Woche
beziehen und sich wie folgt aufteilen: Schmerz (5 Items), Steifigkeit (2 Items) und
Funktion im alltdglichen Leben (17 Items). Gemall dem verwendeten Likert-Format
wurden die Fragen in funf Abstufungsmoglichkeiten beantwortet, denen jeweils
Punktewerte von 0i 4 zugeordnet werden. Die Antwortmdglichkeiten sind: Ak e i n
ni chta (A0 )(mapyeredRigny (AX)t,a r k groRefit aur@kSehr starke/sehr
stark/sehr groRefi ( 4 ) .

Nach Addition der Einzelwerte waren so insgesamt 07 96 Punkte erreichbar, wobei ein

hdherer Punktewert mit einem schlechterem Outcome assoziiert ist.27°

Durch Dividieren der erreichten Punktzahl durch die mdgliche Gesamtpunktzahl und
anschlieRender Multiplikation mit 100, erhélt man einen Zahlenwert zwischen 0 und 100.
Auf diese Weise wird eine bessere Vergleichbarkeit erreicht, auch wenn nicht alle Fragen

beantwortet werden kdnnen.

2.6.4 Harris -Hip-Score (HHS)

Der HHS wurde 1969 von W. H. Harris entwickelt und dient der Evaluation verschiedener
Hiifterkrankungen und deren Therapie.''* Seine zwei Basiskomponenten sind A 8hmerzii
und A @nktionseinschrankungii''* Diese stellen die Hauptindikationen einer operativen
Therapie dar und haben daher im Score das groRte Gewicht.''* In diesen Kategorien
werden maximal 44, respektive 47 Punkte vergeben.* Weitere untergeordnete Kriterien
sind die Beweglichkeit mit 5 Punkten und das Fehlen von Deformitaten (<30°
Flexionskontraktur, <10° Adduktionskontraktur, <10° Innenrotationskontraktur in

Extension, Beinlangendifferenz <3,2 cm) mit 4 Punkten.!** Es kénnen maximal 100
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Punkte erreicht werden, wobei eine hdhere Punktzahl mit einem besseren klinischen
Outcome einhergeht.*** Punktewerte zwischen 90 und 100 g e | t e ex zaell sI8@/0t f ,
Punkt eguaddisg0adlisAbefri edWgenefnunter unbesinddabendi

zu bewerten .1

Ein Vorliegen des Trendelenburg-Zeichens wird im HHS zwar dokumentiert, fliel3t jedoch
nicht in die Auswertung mit ein, da Patienten haufig einmalig negativ sind, aber trotzdem

nur wenige Schritte gehen kdnnen, bevor das Zeichen auftritt.1

Aufgrund des Fehlens einer validierten deutschen Version des HHS wurde in der

vorliegenden Studie die englische Version verwendet.

Da bei einigen Patienten lediglich Telefonvisiten mdglich waren, erfolgte die Anwendung
eines modifizierten HHS. Da keine Beurteilung von Deformitaten und dem
Bewegungsausmal? erfolgte, betragt die maximal erreichbare Punktzahl hier 91. Um die
Ergebnisse dennoch vergleichbar zu machen wurde, wie in der Literatur beschrieben,
mit einem Korrekturfaktor von 1,1 multipliziert, wodurch wieder die urspringliche

Maximalpunktzahl erreichbar war.?%’

2.6.5 University of California , Los Angeles Score ( UCLA-Score)

Zur Einschatzung des Aktivitatsniveaus wurde der UCLA-Score verwendet, da sich

dieser nach endoprothetischem Hiiftersatz als zuverlassig und valide erwies.® 1°

Basierend auf durch den Patienten ausgeiibten Tatigkeiten oder Sportarten erfolgte eine
Zuteilung zu einem von 10 moglichen Aktivitatslevels, die gemald ihrem kdrperlichen
Anspruch in aufsteigender Reihenfolge sortiert sind.® Level 1 reprasentiert einen vollig
inaktiven, bettlagerigen Patienten, Level 9 und 10 sind wiederum definiert durch eine

Tei | nah meHighdmpacbSportart&nfiwie Ski-Fahren oder Joggen.®

Aufgrund einer fehlenden validierten Adaptation fir den deutschen Sprachraum wurde

auch hier der Fragebogen in englischer Sprache verwendet.

2.7 Radiologische Auswertung

2.7.1 Postoperative Rdntgenaufnahmen

Wahrend des postoperativen stationaren Aufenthaltes wurde zur Stellungskontrolle der
implantierten Prothesenkomponenten eine a.p.-Aufnahme der betreffenden Hiufte

angefertigt.
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Die Pfannenposition wurde hinsichtlich des Inklinationswinkels in drei Kategorien
eingeteilt: 40-50°, <40° und >50°. Die Beurteilung der Schaftposition wurde anhand des
CCD-Winkels durchgefiihrt. Als neutral galt ein Winkel von 135 * 5°. Abweichungen von
>5° wurden als varisch oder valgisch bewertet. Uberdies fand eine Beurteilung des

Knochenkontaktes der Komponenten statt.

2.7.2 Rontgenuntersuchung bei den Follow  -up-Untersuchungen

Bei den Kontrolluntersuchungen wurden gemaf des Studienprotokolls standardisierte
Réntgenuntersuchungen durchgefiihrt. Diese waren eine Beckentbersichtsaufnahme in
a.p.-Projektion und eine axiale Aufnahme der ipsilateralen Hifte. Sollten zeitnah zur
Visite an anderer Stelle Rontgenbilder der Studienhtfte durchgefihrt worden sein,
wurden diese angefordert und zur Beurteilung herangezogen, sofern diese den

Anforderungen des Studienprotokolls entsprachen.

Anhand dieser Aufnahmen fand eine Beurteilung der Stellung und Osteointegration der
Prothese sowie moglicher heterotroper Ossifikationen statt. Darliber hinaus wurde das

periprothetische Knochengewebe evaluiert.

2.7.2.1 Position der Prothesenkomponenten

Der Inklinationswinkel der Pfannenkomponenten wurde mit der durch Heekin et al.
(1993) beschriebenen Methode bestimmt.*?° Hierzu wird auf dem a.p.-Ubersichtsbild des
Beckens eine horizontale Linie durch beide Kéhlerschen Tranenfiguren und eine weitere
durch die Offnungsebene der Pfanne gezogen.'® Der Inklinationswinkel entspricht dem

Schnittwinkel zwischen beiden Geraden.'?°

Die Bestimmung der Migration wurde nach Nunn et al. (1989) durchgefiihrt.???> Die
mediale Migration wird anhand des Abstandes vom Rotationszentrum zur ipsilateralen
Kohlerschen Tranenfigur gemessen.??? Der Abstand zwischen dem Rotationszentrum
und der Verbindungslinie zwischen beiden Tranenfiguren entspricht der vertikalen

Migration.??? Die Dokumentation erfolgte in Millimetern.

Ob eine Abweichung der Schaftachse vorliegt, wurde mittels einer CCD-Messung
bestimmt. Hierfur wurde das Rotationszentrum bestimmt und eine Gerade von diesem
mittig durch den Prothesenhals gezogen. Der Schnittpunkt mit einer zweiten Geraden
parallel zum Femurschaft entspricht dem CCD-Winkel. Eine VergroRerung des Winkels

entspricht einer Valgus-, eine Verkleinerung einer Varusstellung.
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Ob eine Sinterung der Prothese vorliegt, wurde nach Engh et al. (1990) evaluiert.”®
Bestimmt wird hierflr der vertikale Abstand in Millimetern zwischen der Spitze des

Trochanter major und der Prothesenschulter.”

Abbildung 4: Schematische Bestimmung der Prothesenposition in a.p.-Projektion. TF =
Kehl erdsche Tr2#nenfigur, R = Rotationszentrum, h =
s = SinteruWignkdll = BECCH I nklinationswinkel

Um eine projektionsbedingte Verfalschung der gemessenen Werte auszuschliel3en,
wurden alle gemessenen Abstédnde mit einem Korrekturfaktor multipliziert. Dieser
entspricht dem Durchmesser des Prothesenkopfes geteilt durch den gemessenen

Durchmesser des Prothesenkopfes im Réntgenbild.??2

Alle oben genannten Werte wurden als Abweichung zur entsprechenden Voraufnahme

dokumentiert.

2.7.2.2 Osteointegration

Die Bewertung der Osteointegration erfolgte anhand radiologischer Zeichen wie

radioluzenten Bereichen oder Lucken zwischen Implantat und Knochen.

Pfanne und Schaft waren getrennt zu beurteilenundi n di e K a ttemigtegraioe n A Os
unkl ar fi, Aun vAevrearmieenirtt tee gsati oni, AVerlust wvon
ALockerungfn oder edRa@dnénsi on indiziertH
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2.7.2.3 Heterotrope Ossifikationen

Fur die Beurteilung hinsichtlich heterotroper Ossifikationen im Huftgelenk fand eine
Zuteilung in eine der fiunf Kategorien nach Brooker statt.** Die urspringliche
Klassifikation von 1973 umfasst lediglich die Grade 17 4.** Zu Dokumentationszwecken

wurde sie um einen Grad 0 erganzt.

Tabelle 2: Klassifikation nach Brooker*

Brooker -Grad Radiologische Beschreibung
Grad 0 Keine heterotropen Ossifikationen nachweisbar
Grad 1 Knocheninseln im periartikularen Weichteilgewebe
Grad 2 Exophyten ausgehend vom Beckenknochen oder proximalem

Femur mit mindestens 1 cm Abstand zwischen

gegenuberliegenden Knochenoberflachen

Grad 3 Weniger als 1 cm Abstand zwischen gegeniberliegenden
Knochenoberflachen
Grad 4 Ankylose der Hiifte

2.7.2.4 Evaluation des periprothetischen Knochengewebe s

Das periprothetische Knochengewebe wurde hinsichtlich Osteolysen, radioluzenten
Linien, Atrophien und Hypertrophien beurteilt. Hierfiir wurde der den Schaft umgebende
Femur in die Zonen nach Gruen eingeteilt.!°? Die entsprechende Einteilung fur das

Azetabulum erfolgte nach DelLee und Charnley.5®
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Abbildung 5: Zoneneinteilung des proximalen Femurs nach Gruen in a.p. (links) und axial
(rechts)®0t

Abbildung 6: Zoneneinteilung des Azetabulums nach DeLee und Charnley in a.p. (links) und axial
(rechts)®®

In a.p.-Projektion wurden fir den Femur die Zonen 1i 7 und fur das Azetabulum die
Zonen I-1ll beurteilt. Die axiale Aufnahme erweiterte diese Einteilung um die Zonen 8i
14 und IV-VI.

Wenn der Nachweis der oben erwéhnten Veranderungen nicht erbracht werden konnte,
war dies mit A k e izuverfnerken. Sollten diese Verdnderungen in den jeweiligen Zonen
erkennbar gewesen sein, so war ihre Gré3e in "1 mm", "2 mm" oder ">2 mm" anzugeben.

Hinsichtlich der Osteolysen war lediglich festzuhalten, ob sie vorhanden sind oder nicht.
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2.8 Sicherheitsberichterstattung (Adverse Events, AE)

Im Rahmen der Sicherheitsberichterstattung wurden alle Komplikationen bzw. Adverse
Events dokumentiert und an den Sponsor Smith+Nephew Ubermittelt. Die
Dokumentation erfolgte geman ISO 14155, welche die Richtlinien (siehe unten) fur die

klinische Prifung von Medizinprodukten definiert.132

Ein Adverse Event (AE) bezeichnet ein nachteiliges medizinisches Ereignis, eine nicht
vorgesehene Erkrankung oder Verletzung oder nachteilige klinische Symptome,
einschliel3lich anormaler Laborbefunde, bei Prifungsteilnehmern, Anwendern oder
anderen Personen im Rahmen einer klinischen Prifung, auch wenn diese nicht mit dem

Prifprodukt zusammenhangen.

Steht ein Adverse Event im Kontext eines Medizinproduktes, bezeichnet man es als
Adverse Device Effect (ADE).

Sowohl Adverse Events als auch Adverse Device Effects wurden zudem nach Ermessen

des Untersuchenden in AmildiA, Amoderat i

Serious Adverse Events (SAE) sind Adverse Events, die folgende Konsequenzen

haben:

1 Tod
1 Eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Prufungsteilnehmers, die ihrerseits eine der nachstehenden Folgen hatte:

0 lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,

0 bleibender Korperschaden oder dauerhafte Beeintrachtigung einer
Korperfunktion,

0 stationare Behandlung oder Verlangerung der stationdren Behandlung
des Patienten,

0 medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhinderung einer
lebensbedrohlichen Erkrankung oder Verletzung oder eines bleibenden
Korperschadens oder einer dauerhaften Beeintrachtigung einer
Kdrperfunktion,

1 fotale Gefahrdung, Tod des Fotus oder kongenitale korperliche oder geistige

Beeintrachtigungen oder Geburtsfehler

Ein Serious Adverse Device Effect (SADE) ist als Serious Adverse Event, das
wiederum im Zusammenhang mit einem Medizinprodukt steht, definiert. Im Falle eines
SADEs wurde gepruft, ob es als unerwartet zu bewerten war. Ist das Ereignis in seiner

Natur, Inzidenz, Schwere oder Ergebnis nicht im aktuellen Studienprotokoll, der
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Gebrauchsanweisung oder dem Risikoanalysebericht identifiziert, liegt ein

Unanticipated Serious Adverse Device Effect vor.

2.9 Statistische Auswertung

Die erhobenen Daten der vorliegenden Studie wurden mit Microsoft Excel® Version 16.0
(© Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) aufbereitet und nachfolgend mit IBM
SPSS® Version 29 (© IBM Corporation, Armonk, NY, USA) statistisch ausgewertet.

Fur die Subgruppenanalysen wurden die Patienten hinsichtlich Alter (< 65 Jahre/O 65
Jahre), Geschlecht und BMI (< 25 kg/m?/025 kg/m?) eingeteilt.

Verwendet wurden neben Haufigkeitsangaben auch géngige Parameter wie Mittelwerte

und Median unter Angabe der Spannweite (Range) und Stichprobengrofle (n).

Zur explorativen Datenanalyse wurden zur Prifung auf Normalverteilung neben

Kolmogorov-Smirnov- und Shapiro-Wilk-Test auch eine visuelle Analyse durchgefuhrt.

Bei normalverteilten Datensétzen erfolgte zur Prifung auf statistische Signifikanz der t-
Test und andernfalls, bei paarigen Werten, der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test. Bei
unabh&ngigen Stichproben und nicht erfiillten Voraussetzungen fir den t-Test wurde zur
Analyse stattdessen der Mann-Whitney-U-Test herangezogen. Die Signifikanzniveaus
wurden mit pQ0,05 und das Konfidenzintervall mit 95 % festgelegt. Bei multiplem Test
einer gleichen Stichprobe erfolgte zur Vermeidung einer Alphafehler-Kumulation eine

Anpassung der Signifikanzniveaus mittels Bonferroni-Korrektur.

Bei StichprobengréRen < 30 wurde die exakte Signifikanz angegeben, ansonsten wurde
die asymptotische berechnet. Unter Berlcksichtigung der zuvor formulierten

Forschungsfragen wurde, falls nicht anders angegeben, zweiseitig getestet.

Die grafische Darstellung der Ergebnisse erfolgte mit Microsoft Excel® Version 16.0 (©
Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) mittels Balkendiagrammen und Box-
Whisker-Plots inklusive der AusreiRer. Die Implantatiiberlebensrate wurde mittels
Kaplan-Meier-Methode berechnet und anschlie3end mit IBM SPSS® Version 29 (© IBM
Corporation, Armonk, NY, USA) grafisch dargestellt. Eine Berechnung der 95%-

Konfidenzintervalle erfolgte hierbei nach Greenwood.%

Bei der Darstellung und Auswertung der Ergebnisse wurde hinsichtlich der klinischen
und radiologischen Daten auch auf die vorherigen Untersuchungszeitpunkte der Studie

Bezug genommen. 239 236
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3 Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv

Die 50 in Marburg implantierten Hiftprothesen verteilten sich insgesamt auf 44 Patienten
(3 bilateral, 31 rechts, 19 links).

Der Body-Mass-Index (BMI) wurde praoperativ erfasst und lag mit durchschnittlich 26,36
kg/m2 (SD: 2,71; Range: 18,97-29,84; Median: 26,38; n=50) im praadipdsen Bereich.
Insgesamt wiesen 32 % (n=16) einen BMI < 25 kg/m2 auf und waren somit
normalgewichtig (18,5 kg/m? - 24,99 kg/m?). 68 % (n=34) lagen mit dem BMI 025 kg/m?
und waren praadipds (25 kg/m2 - 29,99 kg/m?). Der praoperative BMI der Frauen lag mit
25,64 kg/m? (SD: 2,94; Range: 18,97-29,76; Median: 25,86; n=23) niedriger als jener der
Manner mit 26,98 kg/m2 (SD: 2,38; Range: 20,96-29,84; Median: 27,14; n=27). Kein
Patient war praoperativ untergewichtig (<18,5 kg/m?). GemaR den zuvor definierten

Ausschlusskriterien lag bei keinem Patienten eine Adipositas (BMI O30 kg/m2) vor.

Das Alter der Studienteilnehmer betrug zum Operationszeitpunkt durchschnittlich 54,16
Jahre (SD: 7,55; Range: 35i 65; Median: 56; n=50). Die Gruppe der Frauen waren mit
55,04 Jahren (SD: 6,88; Range: 38i 65; Median: 57; n=23) etwas éalter als die der Manner
mit 53,41 Jahren (SD: 8,13; Range: 35i 65; Median: 55; n=27).

Die mit Abstand fllhrende Operationsindikation war mit 70 % (n=35) die primare
Koxarthrose, gefolgt von der sekundaren Koxarthrose auf Basis einer Dysplasie mit 14 %
(n=7) und der avaskularen Femurkopfnekrose mit 12 % (n=6). Seltener war mit 4 %

(n=2) die nicht naher definierte sekundare Koxarthrose.

Mit 90 % (n=45) war die Uberwiegende Mehrheit der teilnehmenden Patienten nicht an
der Studienhiifte voroperiert. 8 % (n=4) hatten eine der Operation vorausgehende
Huftgelenkarthroskopie und 2 % (n=1) hatten zuvor eine Umstellungsosteotomie bei
bekannter Huftgelenksdysplasie.

Praoperativ erfolgte eine Erfassung des Gesundheitszustandes der teilnehmenden
Patienten und eine Zuordnung zu einer der ASA-Kategorien.” 30 % (n=15) wurden als
zu ASA-Gruppe | zugehdrig beurteilt, was einem gesunden Patienten entspricht. 70 %
(n=35) befanden sich in ASA-Gruppe II, welche Patienten mit milder systemischer
Erkrankung beinhaltet. GemaR dem Studienprotokoll wurden Patienten in htheren ASA-
Gruppen aufgrund des erhthten perioperativen Risikos nicht in die Studie

aufgenommen.

Zum Nachuntersuchungszeitpunkt nach 10 Jahren konnten noch 39 Falle (19 weiblich,

20 mannlich) ausgewertet werden. Von diesen lagen 30 vollstandige Datensatzen inkl.
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der Rontgenbilder vor. Das Alter der noch teilnehmenden Patienten lag zum
Untersuchungszeitpunkt im Durchschnitt bei 64,05 Jahren (SD: 7,75; Range: 461 76;

Median: 65; n=39).

Tabelle 3: Patientenmerkmale zum Operationszeitpunkt. SD = Standardabweichung, TEP =
Totalendoprothese, ASA = American Society of Anesthesiologists, BMI = Body-Mass-Index

Parameter Werte
Anzahl HuUft-TEPs (unilateral/bilateral) 50 (44/3)
Seite (Falle) (%)
links 19 (38 %)
rechts 31 (62 %)
Geschlecht (Falle) (%)
mannlich 27 (54 %)
weiblich 23 (46 %)

Durchschnittsalter bei OP (Jahre) = SD (Range)

54,16 + 7,55 (35i 65)

Durchschnittlicher BMI £ SD (kg/m?2) (Range)

26,36 + 2,71 (18,97-29,84)

ASA-Klassifikation (Falle) (%)

ASA | 15 (30 %)

ASA I 35 (70 %)
Operationsindikation (Falle) (%)

Prim. Koxarthrose 35 (70 %)

Sek. Koxarthrose bei Dysplasie 7 (14 %)

Avaskulare Femurkopfnekrose 6 (12 %)

Sonstige sek. Koxarthrose 2 (4 %)
Voroperationen (Félle) (%)

Keine 45 (90 %)

Huft-Arthroskopie 4 (8 %)

Umstellungsosteotomie bei Dysplasie 12 %)

3.2 Auswertung der klinischen Ergebnisse

3.2.1 Patientenzufriedenheit

Insgesamt war die subjektive Zufriedenheit der Patienten zu den verschiedenen

Zeitpunkten sehr hoch. Nach 5 Jahren (n=33) gaben 57,6 % der Patienten an Aehr

zufriedenfi mit der Prothese zu sein. 30,3 % waren Zufriedenfiund 12,1 % Aeilweise

zufriedenil Keiner der Patienten (0 %) g a b
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Bei der Nachuntersuchung nach 10 Jahren (n=39) steigerte sich die Zufriedenheit der

Patienten erneut. Zu diesem Zeitpunkt waren 87,2% As e hr zufriz@ebenn
Azufriedenid. KeiOfprgdbr aRafdt ent wrANnguiiedendf r i eden |

Zu sein.

Die Patientenzufriedenheit war hierbei nach 10 Jahren signifikant héher als nach 5
Jahren. (exakter Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; z = -2,762; r=0,522; p=0,004; n=28)

100% 87,2%
80%
_ . 57,6%
T 60%
c
< 40% 30,3%
20% I12,8% 12,1%
0,0% 0,0%0,0%
0% [ |
sehr zufrieden zufrieden teilweise unzufrieden

zufrieden
Zufriedenheit

m5 Jahre =10 Jahre

Grafik 1: Subjektive Patientenzufriedenheit zu den

3.2.2 Charnley -Klassifikation

Die Einordnung der Patienten in die Charnley-Klassen tendierte im Laufe der Zeit
zunehmend in Richtung Gruppe C. Wurden préoperativ nur 4 % (n=50) der Patienten in
diese Gruppe eingeordnet, waren es zur Nachuntersuchung nach 5 Jahren schon 9,1 %
(n=33). Nach 10 Jahren war mit 51,3 % (n=39) der Anteil der Patienten in dieser Gruppe
noch einmal deutlich hher. Sowohl praoperativ als auch nach 5 Jahren war die Mehrheit
der Patienten in Gruppe B (74 %, respektive 72,7%). Zum Zei t punkt

hier nur noch 33,3 % eingruppiert. Der Anteil der Patienten in Gruppe A sank zu jedem
Untersuchungszeitpunkt von 22 % praoperativ zu 18,2 % nach 5 Jahren und 15,4 %

nach 10 Jahren.

Zu den haufigsten erfassten Ursachen fiir eine Zuordnung zur Gruppe C zum Zeitpunkt
A10 J avlrenenit 35 % Rickenschmerzen und mit 20 % Kniebeschwerden zu

nennen.
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< 20% 33,3%
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Zeitpunkt
EA "B mC

Grafik 2: Charnley-Gr uppen zu den Zeitpunkten Apr2operativ"

Die Verteilung der Charnley-Gruppen veranderte sich zwischen der praoperativen und
der Nachuntersuchung nach 5 Jahren nicht signifikant (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test;
z=1,265; r=0,220; p=0,206; n=33). Sowohl zwischen den Zeitpunkten A1 0 Jahrefi und
Aoréoperativii (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; z=3,759; r=0,602; p<0,001; n=39), als
auch zwischen Alah (emakiter Wiitcoxens/drzeidhen-Rang-Test; z =-
2,351; r=0,444; p=0,022; n=28) war die Verteilungsanderung hingegen statistisch

signifikant.

3.2.3 University of California, Los Angeles Score (UCLA-Score)

Die Aktivitatseinschatzung der Patienten anhand des UCLA-Scores zeigte praoperativ
einen Mittelwert von 5,4 (SD: 1,54; Range: 3i 8; Median: 6; Kl: 4,96-5,84; n=50) und
nach 5 Jahren einen Anstieg auf 7,21 (SD: 1,17; Range: 21 9; Median: 7; KI: 6,80-7.63;
n=33). Zur Nachuntersuchung nach 10 Jahren war er jedoch wieder abgefallen und die
Teilnehmer erreichten im Durchschnitt 6,03 Punkte (SD: 1,58; Range: 2i 9; Median: 6;
Kl: 5,51-6.54; n=39).
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Grafik 3: UCLA-Aktivitits-Sc or e zu den Zei tpunkten Apr2operativ"
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Verbesserung des UCLA-Scores bestand (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; z=4,208;
p<0,001; r=0,733; n=33), war zur Nachuntersuchung nach 10 Jahren im Vergleich zur
Untersuchung nach 5 Jahren eine statistisch signifikante Verschlechterung festzustellen
(exakter Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; z=-3,688; p<0,001; r=0,697; n=28). Zwischen
den Scores zu den Zeitpunkt en and ke sighifikantee
Unterschied (Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test; z=1,570; r=0,251; p=0,116; n=39).

In der Subgruppenanalyse konnte bei den zur Nachuntersuchung nach 10 Jahren unter
65-Jahrigen gegenuber den alteren, Gber 65-jahrigen Patienten ein signifikant besseres
Ergebnis festgestellt werden (Mann-Whitney-U-Test; z=2,607; r=0,42; p=0,009; n=39).
In der Gruppe der jingeren Patienten betrug der UCLA-Score im Durchschnitt 6,76 (SD:
1,44; Range: 4i 9; Median: 7; Kl. 6,03-7,5; n=17), wahrend er bei den alteren Patienten
5,45 (SD: 1,47; Range: 2i 8; Median: 6; KI: 4,80-6,11 n=22) betrug. Bezlglich der
Geschlechter und des BMI (<25 kg/m2, 25 kg/m?) konnte im vorliegenden

Patientenkollektiv kein signifikanter Unterschied dokumentiert werden.
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Grafik 4: Vergleich der UCLA-Aktivitats-Scores zwischen Patienten Uber 65 Jahren und unter 65
Jahren

3.2.4 WOMAC-Anteil des HOOS

Praoperativ erreichten die Patienten in der Gesamtauswertung des WOMAC-Scores im
Durchschnitt 57,54 Punkte (SD: 16,18; Range: 13,54-91,67; Median: 59,38; KlI. 52,94-
62,14: n=50). Nach 5 Jahren verbesserte sich dieser Wert signifikant (Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test; z=-4,881; p<0,001; r=0,863; n=32) auf 10,06 Punkte (SD: 14,92;
Range: 0i 76,04; Median: 4,69; KI: 4,69-15,44; n=32). Zum Zei t punkt
lediglich eine kleine, statistisch nicht signifikante (t-Test; t=-1,067; r=0,201; p=0,295;
n=28) Erhéhung auf 12,59 Punkte (SD: 13,50; Range: 0i 46,88; Median: 8,33; KI: 8,21-
16,96; n=39) zu erheben. Im Vergleich zu den praoperativen Werten zeigte sich auch
hier eine signifikante Verbesserung (t-Test; t=16,091; r=0,934; p<0,001; n=39).
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Grafik 5: WOMAC-Score zu den Zeitpunkten Apr2operativ", A5

Tabelle 4: Unterschiede hinsichtlich des WOMAC-Scores zwischen der prdoperativen
Untersuchung und der Nachuntersuchung nach 5 und nach 10 Jahren. SD =
Standardabweichung

_ Mittelwert + _ p-Wert zu
Zeitpunkt Range Median _
SD praoperativ
Praoperativ
57,54 +16,18 13,54 -91,67 59,38 -
(n=50)
5Jahre (n=32) 10,06 + 14,92 0-76,04 4,69 <0,001
10 Jahre (n=39) 12,59 £ 13,50 0 - 46,88 8,33 <0,001

Wurdendi e Einzel di mensi onen unfl ¢ lumd beiréichtefi ASt ei f i gk
zeigte sich ebenfalls eine statistisch signifikante Verbesserung (p<0,001) der beiden
Nachuntersuchungen zur prdoperativen Untersuchung. Auch hier bestand in keiner der
Einzelkategorien ein signifikanter Unterschied zwischenden Zei t punkten A5 Jal
A10 Jahrei (p>0,05).
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Grafik6: Prozentualer Anteil der erreichbaren Maxi mal pu
desWOMAC-Scores zu den Zeitpunkten Apr2operativ", A5 J

Tabelle 5: Unterschiede hinsichtlich der EiScoree | kat egor
zwischen der préaoperativen Untersuchung und der Nachuntersuchung nach 5 und nach 10
Jahren. Angaben in Prozent (%) der maximal erreichbaren Punktzahl. SD = Standardabweichung

_ Mittelwert + Median p-Wert zu

Zeitpunkt Range (%) _
SD (%) (%) praoperativ

Praoperativ
54,00 £ 19,77 0-90,00 60,00 -
(n=50)
5 Jahre (n=33) 9,85+ 18,43 0 - 85,00 0 <0,001
10 Jahre (n=39) 8,97 £ 12,68 0 - 50,00 5,00 <0,001
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Tabelle 6: Unterschiede

hinsichtlich
zwischen der praoperativen Untersuchung und der Nachuntersuchung nach 5 und nach 10
Jahren. Angaben in Prozent (%) der maximal erreichbaren Punktzahl. SD = Standardabweichung

der EtSoorese | kat egor

_ Mittelwert + Median p-Wert zu

Zeitpunkt Range (%) .
SD (%) (%) praoperativ

Praoperativ
63,75 £ 19,77 0-100 62,50 -
(n=50)
5 Jahre (n=33) 12,50 + 14,66 0 - 50,00 12,50 <0,001
10 Jahre (n=39) 16,35+17,71 0 - 50,00 12,50 <0,001
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Tabelle 7: Unterschiede hinsichtlich der EiScoree | kat egor

zwischen der préaoperativen Untersuchung und der Nachuntersuchung nach 5 und nach 10
Jahren. Angaben in Prozent (%) der maximal erreichbaren Punktzahl. SD = Standardabweichung

_ Mittelwert + Median p-Wert zu

Zeitpunkt Range (%) _
SD (%) (%) praoperativ

Praoperativ
57,85+16,45 16,18 -94,12 60,29 -
(n=50)
5 Jahre (n=3 2) 9,70 £ 15,26 0-79,41 4,41 <0,001
10 Jahre (n=39) 13,22 + 15,04 0-57,35 8,82 <0,001

In der Subgruppenanalyse konnte weder in der Gesamtauswertung noch in den
Einzelkategorien A S c h meArSzt fie i foi dgekre i A R thimdichtlicho desi Alters ein
Unterschied zwischen Uber und unter 65-jahrigen Patienten und des BMI festgestellt
werden. Auch zwischen mannlichen und weiblichen Studienteilnehmern konnte weder
im Gesamtscore noch in den Unterkategorien ein statistisch signifikanter Unterschied

dokumentiert werden.

3.2.5 Harris -Hip-Score (HHS)

Préoperativ lag der Score bei durchschnittlich 55,91 (SD: 16,15; Range: 26,48-97,73;
Median: 55,89; KlI: 51,32-60,50; n=50). Nach 5 Jahren war eine signifikante
Verbesserung (t-Test; p<0,001; t=-10,62; r=0,88; n=33) auf durchschnittlich 91,26 (SD:
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14,09; Range: 31,88-100,0; Median: 97,88; KI: 86,26-96,25; n=33) zu dokumentieren.
Nach 10 Jahren erreichten die Patienten im Mittel 92,76 (SD: 10,08; Range: 50,60-100,0;
Median: 95,00; KI: 89,49-96,03; n=39). Der Unterschied zwischen dem praoperativen

Ergebnis und dem Ergebnis nach 10 Jahren war ebenfalls signifikant (t-Test; p<0,001,;

t=-10,62; r=0,88; n=33). Zwischen den Nachuntersuchungen nach 5 und nach 10 Jahren

konnte jedoch kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (exakter Wilcoxon-

Vorzeichen-Rang-Test; z=-1,248; r=0,24; p=0,220; n=28).
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Grafik 9: HHS-Ge s amt wert ungen zu

Praoperativ 5 Jahre

Zeitpunkt

den

10 Jahre

Zeitpunkten

Tabelle 8: Unterschiede hinsichtlich des Harris-Hip-Scores zwischen der praoperativen

Untersuchung und der Nachuntersuchung nach 5 und nach 10 Jahren. SD =
Standardabweichung
_ Mittelwert + _ p-Wert zu
Zeitpunkt Range Median _
SD praoperativ
Praoperativ
55,91 + 16,15 26,48 - 97,73 55,86 -
(n=50)
5 Jahre (n=33) 91,26 + 14,09 31,88 -100 97,88 <0,001
10 Jahre (n=39) 92,76 + 10,08 50,6 - 100 95,00 <0,001

Teilte man die Gesamtergebnisse den zuvor definierten Outcome-Gruppen zu, so zeigte

sich, dass praoperativ mit 86 % die allermeisten Patienten eine als unbefriedigend zu

interpretierende Huftfunktion aufwiesen. Im postoperativen Verlauf sank dieser Anteil auf

9,1 % nach 5 Jahren und 5,1 % nach 10 Jahren. Gleichsam stieg der Anteil der als
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exzellent zu bewertenden Ergebnisse auf 75,8 % und 82,1 % nach 5, respektive 10
Jahren.
Tabelle 9: Prozentuale Verteilung der Patienten en U

zu d
A5 Jahrefi und A10 HBahpeeni AudbefOitdogendi (<70 Pun
(70i80 Punkte)90 ARwn kKit ) 80und AexzellentA (>90 Punkte)

unbefriedigend befriedigend gut exzellent
Praoperativ
(n=50) 86 % 6 % 6 % 2%
5 Jahre
(n=32) 9,1 % 3% 12,1 % 75,8 %
10 Jahre
(n=39) 51% 2,6 % 10,3 % 82,1 %
AuchindenUnt er kat egorien ASchmerzi, AFuzulkddéni oni und

Zeitpunkten A5 Jahredi und A10 Jahrefi eine sig
Vergleich zum praoperativen Status festgestellt werden. Nach 10 Jahren bestand in
keiner Einzeldimension ein statistisch signifikanter Unterschied zur Untersuchung nach
5 Jahren. Weiterhin wies kein Patient zu einem der Untersuchungszeitpunkte eine

relevante Deformitat auf, sodass hier stets die volle Punktzahl erreicht wurde.
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Grafik 10 HHS-wWer t e der Unter kategorie ASchmerzfi zu den Ze
und A10 Jahrehn
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Tabelle 10: Unterschiede hinsichtlich des Harris-Hip-Scor es i n der Einzel kategor
zwischen der praoperativen Untersuchung und der Nachuntersuchung nach 5 und nach 10
Jahren. SD = Standardabweichung

_ Mittelwert + _ p-Wert zu
Zeitpunkt Range Median ) )
SD préoperativ
Praoperativ
16 + 7,83 10-40 10 -
(n=50)
5 Jahre (n=33) 40,36 + 7,83 10-44 44 <0,001
10 Jahre (n=39) 41,95+ 491 20-44 44 <0,001
s T ’
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Grafik 11: HHS-Wer t e der Unter kategorie AFunktiondA zu den Z
und A10 Jahreh

Tabelle 11: Unterschiede hinsichtichdesHHS-Scores in der Einzel kategorie A
der praoperativen Untersuchung und der Nachuntersuchung nach 5 und nach 10 Jahren. SD =

Standardabweichung

_ Mittelwert + _ p-Wert zu

Zeitpunkt Range Median )
SD praoperativ

Praoperativ
29,06 + 9,83 7 -45 31,50 -
(n=50)
5 Jahre (n=33) 42,03 £7,30 13- 47 45 <0,001
10 Jahre (n=39) 42,08 £+ 6,41 16 - 47 45 <0,001
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Tabelle 12: Unterschiede hinsichtlich des Harris-Hip-Scores in der Einzelkategorie

ABeweglichkeitfA zwischen der pr&2operativen Untersuc
und nach 10 Jahren. SD = Standardabweichung
_ Mittelwert + , p-Wert zu
Zeitpunkt Range Median )
SD praoperativ
Praoperativ
4,62 + 0,27 40371 5 4,66 -
(n=50)
5 Jahre (n=33) 4,96 + 0,08 46871 5 5 <0,001
10 Jahre (n=39) 5+0,02 4,88 -5 5 <0,001

In der Subgruppenanalyse konnten weder im Gesamtscore noch in den
Einzeldimensionen signifikante Unterschiede hinsichtlich Alter (<65-J 2 hr i g e, 065
Jahrige), Geschlecht oder BMI (<25 kg/m], 025

3.2.5.1 Trendelenburg -Zeichen

Ein Trendelenburg-Zeichen lag praoperativ bei 2 % der Patienten vor. Bei 94 % war der
Test negativ. Bei 4 % konnte die Testung nicht durchgefiihrt werden. 5 Jahre
postoperativ zeigte sich bei keinem Patienten eine positive Testung. Bei 3,1 % erfolgte
keine Testung und bei 96,9 % zeigten sich keine Auffalligkeiten. Zur Nachuntersuchung
nach 10 Jahren zeigte sich ebenfalls bei keinem der untersuchten Patienten ein

Trendelenburg-Zeichen.
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3.2.5.2 Beinlangendifferenz

Préoperativ hatten 26 % der Patienten eine Beinlangendifferenz (BLD). 14 % wiesen
eine BLD von (6 mm. Bei 10 % lag diese bei 5i 10 mm. Zur Nachuntersuchung nach 5
Jahren wiesen 18,7 % der teilnehmenden Patienten eine BLD auf, wobei 15,6 % bei (b
mm lagen. 3,1 % lagen zwischen 5 und 10 mm. 10 Jahre postoperativ konnte bei 30 %
der Patienten eine BLD dokumentiert werden. Bei 20 % konnte eine BLD (6 mm
werden. 10 %

Untersuchungszeitpunkt wies ein Patient eine BLD von mehr als 10 mm auf.

gemessen lagen zwischen 5 und 10 mm. Zu Kkeinem

Tabelle 13: Tabelle 14: Prozentuale Verteilung der Beinlangendifferenzen (BLD) zu den

Jahre"

Untersuchungszeitpunkten Apr2operativ", "5
BLD praoperativ 5 Jahre 10 Jahre
0 mm 74 % 81,3 % 70 %
05 mm 14 % 15,6 % 20 %
5110 mm 10 % 3,1% 10 %
>10 mm 0% 0% 0%

3.2.5.3 Bewegungsumfang

Beim Vergleich des praoperativen Bewegungsumfangs mit demjenigen nach 10 Jahren

zeigte sich eine signifikante Verbesserung in allen Gelenkaktionen (p<0,05).

Tabelle 14: Unterschiede hinsichtlich des passiven Bewegungsausmalles zwischen der

(-26,67 bis -18,66)

praoperativen Untersuchung und der Nachuntersuchung nach 10 Jahren. SD =
Standardabweichung; KI = Konfidenzintervall
Mittelwert + SD (°) Mittelwertdifferenz
Variable Préoperativ 10 Jahre (95 % KI) p-Wert
(n=50) (n=30)
Flexion 96 + 11,11 118,67 +7,30 -22,0 <0,001
(-26,87 bis -17,13)
Extension 5,1+6,35 12,33+4,1 -6,17 0,003
(-9,52 bis -2,82)
Abduktion 30,10 + 8,05 46,33 £ 6,15 -15,17 <0,001
(-18,58 bis -11,75)
Adduktion 11,30 £ 6,21 29,33 +£8,17 -17,67 <0,001
(-21,91 bis -13,43)
Aul3enrotation 20,9+11,68 38,33+7,32 -16,33 <0,001
(-20,55 bis -12,12)
Innenrotation 5,3+6,18 28,17 £10,54 -22,67 <0,001
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3.3 Radiologische Auswertung

3.3.1 Postoperative Rontgenkontrolle

In  der postoperativen Rontgenkontrolle zeigte sich bei 62% ein
Pfanneninklinationswinkel von 40-50°. 36 % wiesen einen Winkel <40°, 2 % einen uUber
50° auf. Hinsichtlich der Schaftposition ergab sich bei 64 % der Patienten eine neutrale

Schaftposition von 135°. Bei den restlichen 36 % war die Position <5° valgisch.

Der Knochenkontakt der Pfanne ergab in 92 % der Félle ein hervorragendes Ergebnis.
Bei 8 % der Patienten zeigten sich leichte Auffalligkeiten. Zone Il war mit 6 % am
haufigsten betroffen. Jeweils 2 % betrafen Zone | und Ill. Der Kontakt zwischen Schaft
und umgebenden Knochen war bei 98 % der Patienten gut. Lediglich 2 % liel3en in

Gruen Zone 5 ein nicht optimales Ergebnis dokumentieren.

3.3.2 Position der Prothesenkomponenten

Postoperativ zeigte sich nach 3 Monaten (n=47) hinsichtlich der Pfannenposition in
97,9 % keine Veranderung. In einem Fall (2,1 %) konnte eine Pfannenmigration von 1
mm nach kranial dokumentiert werden. Bei dem betreffenden Patienten wurde im Verlauf
aufgrund einer aseptischen Pfannenlockerung eine Revision durchgefuhrt. Zu keinem
weiteren Untersuchungszeitpunkt wurden weitere Veranderungen der Pfannenposition

dokumentiert.

Hinsichtlich der Position der Schaftkomponente zeigte sich zu keinem Zeitpunkt eine

Abweichung der urspriinglichen Position.

3.3.3 Osteointegration

Bei Betrachtung des kndchernen Einbaus der Pfanne lief3 sich nach einem Jahr (n=44)
in 12 Fallen (27,3 %) eine unverandert stabile Verankerung im Knochen nachweisen.
Bei 32 Patienten (72,7 %) fand eine verstarkte Osteointegration statt. Nach 3 Jahren
(n=43) fand in 42 Fallen (97,7 %) keine weitere Veranderung statt. Lediglich bei einem
Patienten (2,3 %) konnte eine weitere Osteointegration vermerkt werden. Bei den
Nachuntersuchungen nach 5 (n=31) und 10 Jahren (n=30) wurde keine Veranderung

mehr dokumentiert.

Der Prothesenschaft war nach einem Jahr in 33 Fallen (75 %) im Vergleich zur
Voraufnahme vermehrt osteointegriert. In 11 Fallen (25 %) zeigte sich keine

Veranderung. Nach 3 Jahren fand in einem Fall (2,3 %) ein vermehrter Einbau statt,
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wahrend in 42 Fallen (97,7 %) keine Veradnderung mehr darstellbar war. Die

nachfolgenden Untersuchungen ergaben keine weitere Veranderung.

3.3.4 Heterotrope Ossifikationen

Ein Jahr postoperativ konnten radiologisch bei keinem Patienten (0 %) heterotrope
Ossifikationen nachgewiesen werden. Zur Untersuchung nach 3 Jahren zeigten sich bei
14 % der Falle Ossifikationen im periartikularen Weichteilgewebe. Hiervon waren 50 %
Falle als erstgradig (Brooker 1) und 50 % als zweitgradig (Brooker 2) zu klassifizieren.
Nach 5 Jahren waren bei 9,7 % der Falle Ossifikationen zu dokumentieren. Diese waren
allesamt als erstgradig (Brooker 1) einzuordnen. Nach 10 Jahren stieg der Anteil der
erstgradigen Ossifikationen (Brooker 1) auf 12,9 %. Bei 3,2 % der Patienten zeigten sich
zweitgradige (Brooker 2) Ossifikationen.

Tabelle 15: Heterotrope
Jahrefi und A10 Jahr

3 Jahre 10 Jahre
Brooker -Grad 1 Jahr (n=44) 5 Jahre (n=31)

(n=43) (n=30)
Grad 0 100 % 86 % 90,3 % 83,9 %
Grad 1 0% 7% 0% 129 %
Grad 2 0% 7% 0% 3,2%
Grad 3 0% 0% 0% 0%
Grad 4 0 % 0% 0% 0%

Insgesamt waren alle Félle von heterotropen Ossifikationen als leichtgradig (Brooker 1
und 2) zu bewerten. Hohergradige Ossifikationen (Brooker 3 und 4) traten bei keinem

Patienten auf.
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Abbildung 7: Patient mit heterotroper Ossifikation

Jahren

3.3.5 Beurteilung des periprothetischen Knochengewebes

Die Beurteilung des die Pfanne umgebenden Gewebes ergab weder nach einem Jahr
noch nach 3, 5 und 10 Jahren Anhalt fir Osteolysen, Hypertrophie, Atrophie oder

radioluzente Linien.

Hinsichtlich der Schaftkomponente zeigte sich bei einem Patienten nach einem Jahr ein
radioluzenter Bereich in Gruen Zone 14 von <1 mm. Bei den nachfolgenden
Untersuchungen konnte dieser nicht mehr nachgewiesen werden. Atrophien lieen sich
nach einem Jahr ebenfalls bei einem Patienten nachweisen. Diese mafien 2 mm und
betrafen die Gruen-Zonen 7 und 14. Nach 3 Jahren waren sie bei demselben Patienten
immer noch unverdndert erkennbar. Nach 5 und 10 Jahren waren sie jedoch nicht mehr
radiologisch nachweisbar. Minimale Hypertrophien von 1 mm zeigten sich bei einem
Patienten nach einem Jahr in den Zonen 2 und 3. Diese entwickelten sich bis zur
Nachuntersuchung nach 3 Jahren zurtick und konnten anschlieRend bei keiner weiteren
Untersuchung nachgewiesen werden. 3 Patienten entwickelten bis zur
Nachuntersuchung nach 3 Jahren minimale Hypertrophien von 1 mm in
unterschiedlichen Bereichen. Ein weiterer Patient zeigte eine moderate Hypertrophie
von 2 mmin Zone 2. Nach 5 Jahren waren keine Hypertrophiezeichen zu dokumentieren.

Zur letzten Untersuchung nach 10 Jahren wies lediglich ein Patient eine minimale
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Hypertrophie von 1 mm in Zone 6 auf. Zu keinem Untersuchungszeitpunkt waren

radiologisch Osteolysen nachweisbar.

3.4 Sicherheitsberichterstattung (  Adverse Events , AE)

Wahrend des gesamten Untersuchungszeitraums wurden 72 Adverse Events
dokumentiert, die sich auf 70 % der Patienten verteilen. 48 (66,67 %) dieser Adverse
Events fielen auf den Zeitraum zwischen der Untersuchung nach 5 Jahren und der nach
10 Jahren.

23(31,94%) wurden al38568ni hda, Amd dEE7,%%)A aunsd A2S7c hwe r fi
eingestuft. Obwohl in 12 Fallen (16,67 %) die Seite mit der Studienprothese betroffen
war, hatte nur ein Adverse Event (1,39 %) einen definitven Bezug zum
Implantatmaterial. In diesem Fall kam es zu einer aseptischen Pfannenlockerung und in
der Folge mussten Pfanne, Liner und Kopf revidiert werden. Der Schaft war stabil

verankert und wurde nicht ausgetauscht.

Insgesamt resultierten 3 Adverse Events (4,17 %) im Tod des Patienten. Diese waren
jedoch nicht Prothesen-assoziiert und die Prothese befand sich beim Todeszeitpunkt

jeweils in Situ.

3.5 Implantatiberleben sanalyse

Insgesamt zeigte sich nach einem mittleren Follow-up-Zeitraum von 116,71 Monaten
(SD: 28,98; Range: 8,1 - 139,5; Median: 123,6) ein Implantatiberleben aller
Prothesenkomponenten von 98 % (KI: 94,12-100 %). Bei Betrachtung der Revision der

Schaftkomponente als Endpunkt, so ergab sich sogar ein Uberleben von 100 %.
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Grafik 13: Kumulatives Implantatiiberleben nach Kaplan-Meier aller Komponenten mit Revision
als Endpunkt
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4 Diskussion

4.1 Patientenkollektiv

Beim vorliegenden Patientenkollektiv lag das Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der
Operation bei 54,16 + 7,55 Jahren und der Manneranteil mit 54 % etwas hoher als der
Anteil der Frauen mit 46 %. Der durchschnittliche BMI der Patienten lag bei 26,36 + 2,71
kg/m2. 70 % der Patienten wurden in unserer Studie ASA-Kategorie Il und 30 % ASA-
Kategorie | zugeordnet. Die Hauptoperationsindikation war mit 70 % die primare

Koxarthrose.

Verglichen mit den Daten des EPRD 2022 geht hervor, dass die Geschlechterverteilung
im Operationsjahr 2021 anders gewichtet war und mit 52 % einen héheren Frauenanteil
der Patienten mit primarer Kurzschaftimplantation aufwies.®® Der BMI lag hier mit 27,8
kg/mz2 leicht und das Durchschnittsalter mit 63 Jahren deutlich hoher.®® Der im EPRD
durchschnittlich erhobene ASA-Score von Il lag im Vergleich leicht hoher als jener der
Studienpopulation.®® Dem Vergleich mit dem EPRD wird hierbei besonderes Gewicht
beigemessen, da es eines der wenigen Register ist, das Patientendemographien

unterschiedlicher Schafttypen darstellt.

Die abweichende Geschlechterverteilung und das héhere Alter bestétigen sich auch in
anderen Registern.'*® 12 Der BMI lag jedoch auch hier stets im praadiposen Bereich.
Auch die priméare Koxarthrose als Hauptindikation fiir einen Huftgelenksersatz erweist

sich als konstant in der Literatur.'® 4°

Zieht man statt retrospektiven Registerdaten vergleichbare, prospektive Studien heran,
so ergibt sich ein hohes MalR an Vergleichbarkeit in den oben besprochenen
Parametern.18% 248 38. 75 Dennoch gibt es auch einige Studien, die insbesondere auch

altere Patienten einschlossen und einen deutlich hoheren Frauenanteil hatten.172 300. 30

Die Unterschiede der Patientendemographie zwischen unserer Studie,
Prothesenregistern anderer Lander und speziell der deutschen Referenzpopulation des
EPRD liegen vorrangig daran, dass Patienten mit héherem Alter (Alter > 65 Jahre),
Adipositas (BMI O 30 kg/m?) und mehr Komorbidititen (ASA > 1) nicht als
Studienteilnehmer infrage kamen. Auch die abweichende Geschlechterverteilung kann
so erklart werden, dass die Register mit zunehmendem Alter einen héheren Frauenanteil
aufwiesen und folglich ein jliingeres Patientenkollektiv einen héheren Manneranteil
aufweisen kann.®® 8 Die strengen Ausschlusskriterien hatten im Kontext dieser
langfristigen Studie jedoch den Vorteil, dass so eine moglichst geringe krankheits- oder
todesfallbedingte Drop-Out-Rate erzielt wurde. Andere vergleichbare prospektive

Studien wiesen daher dhnliche Auswahlgrenzen auf.* 45 38
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Der haufig beobachtete héhere Frauenanteil in der primaren Huftendoprothetik lasst sich
wahrscheinlich dadurch erklaren, dass die Pravalenz der primaren Koxarthrose in der

weiblichen Bevolkerung hoher ist. 118 151, 146

Insgesamt lasst sich festhalten, dass das vorliegende Patientenkollektiv, insbesondere
auf das Alter und die Geschlechterverteilung bezogen, die reale Patientendemographie
nicht vollstandig darstellen kann, mit dhnlich aufgebauten Studien jedoch vergleichbar
bleibt.

4.2 Diskussion der klinischen Ergebnisse

4.2.1 Patientenzufriedenheit

Die subjektive Patientenzufriedenheit war insgesamt sehr hoch. Zum
Untersuchungszeitpunkt nach 5 Jahren gaben 57,6 % und nach 10 Jahren 87,2 % der
Patienten an Asehr zufri edeNaéhlOnjatirendaendi¢ds f t pr ot
Patienten signifikant zufriedener als nach 5 Jahren. Keiner der Patienten gab an,

Aunzufriedeni zu sein.

In einer Untersuchung, die den Metha®-Kurzschaft betraf, wurde nach einem Follow-up
von 9,2 Jahren ebenfalls von einer hohen subjektiven Patientenzufriedenheit berichtet.”
Zieht man den Vergleich zu einem zementfreien Standardschaft, wie dem Alloclassic®-
Schatft, so zeigt sich, dass mit 70,8 % insgesamt weniger Patienten als in unserer Studie
nach 10 Jahren Asehr zuf ri.#de beflenkeri istjedbchm Er ge bn

dass es sich hierbei um ein vergleichsweise altes Schaftsystem handelt.

Faktoren flir eine geringe Zufriedenheit kénnen Huftschmerzen, eine verminderte
Gehfahigkeit oder die Inanspruchnahme von Gehhilfen sein.}*? Auch ein schlechtes
Ergebnis im Harris-Hip-Score und ein insgesamt schlechter gesundheitlicher Status ist
mit einer postoperativen Unzufriedenheit assoziiert.1*? Als Pradiktoren fur eine geringe
postoperative Zufriedenheit gelten ein hohes Bildungsniveau, junges Alter und eine
hohere praoperative Charnley-Gruppe sowie das Vorhandensein von Komorbiditaten.26%:
133, 224 Dijese Assoziation zwischen Charnley-Gruppe und Komorbiditaten mit der
subjektiven Zufriedenheit bezieht sich auf einen Vergleich zwischen dem praoperativen
mit dem postoperativen Status, aber nicht auf eine Verdnderung im Laufe der Jahre. Das
Patientenkollektiv dieser Studie verschob sich mit zunehmendem Alter kontinuierlich in
Richtung Charnley-Gruppe C und auch die meisten Adverse Events fanden im Zeitraum
zwischen der 5- und 10-Jahresuntersuchung statt, wahrend sich WOMAC und HHS im
gleichen Zeitraum nicht signifikant anderten. Eine Erklarung fir die zunehmende

Zufriedenheit kdnnte sein, dass sich mit vermehrt auftretenden Komorbiditdten der
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Fokus vom Huftgelenk auf andere Bereiche des Korpers verschiebt und
Huftbeschwerden als weniger stérend wahrgenommen werden. Das Gleichbleiben der
postoperativen Scores mit gleichzeitig steigender Zufriedenheit kénnte den Schluss
zulassen, dass sich mit steigendem Alter der Anspruch an das Huftgelenk verringert und
die Patienten dadurch verhaltnismanig zufriedener mit dem Ergebnis der Operation sind.
Diese Frage lasst sich mit dieser Studie jedoch nicht abschlieRend beantworten, da unter
anderem keine Grunde fur die Zufriedenheit dokumentiert wurden und Stérvariablen

nicht ausgeschlossen werden kdnnen.

Ein zur Verzerrung fuhrender Faktor kann im vorliegenden Studiendesign etwa die
Tatsache sein, dass vorgesehen war, die Patienten direkt zu ihrer Zufriedenheit zu
befragen. Bei solchen Befragungen kénnen Befragte dazu neigen, sozial erwiinschte
Antworten im Sinne eines ARe s p o ns eu gebem’ Dieser Effekt scheint bei
personlichen Interviews starker ausgepragt zu sein.?® Zudem werden Einzelfragen im
Likert-Format zur Dokumentation der Patientenzufriedenheit, wie sie in der vorliegenden
Studie verwendet wurden, aufgrund einer geringen Konstrukt- und Inhaltsvaliditat kritisch
hinterfragt.® Insgesamt gibt es nur sehr wenige Studien, die die postoperative
Zufriedenheit nach der operativen Versorgung mittels einer Hiftprothese beinhalten und
die Dokumentation ist nicht standardisiert.'*” Insbesondere longitudinale Studien, die
sich Uber einen langeren Zeitraum mit der postoperativen Patientenzufriedenheit

beschaftigen, fehlen derzeit noch.

4.2.2 Charnley -Klassifikation

In der vorliegenden Studie zeigte sich mit zunehmender Studiendauer eine
Verschiebung der Patienten in Charnley-Gruppe C. Diese Gruppe zeigt an, dass nicht-
hiftbezogene bewegungseinschrdnkende Komorbiditdten vorhanden sind. Wéhrend
praoperativ nur 4 % in dieser Gruppe waren, waren es nach 5 Jahren schon 9,1 %. Ein
grol3er Zuwachs wurde nach 10 Jahren dokumentiert. Hier wurden mit 51,3 % mehr als

die Halfte der Patienten eingeordnet.

Diese Verschiebung beruht wahrscheinlich darauf, dass die Patienten im Laufe der Zeit
verschiedene mobilitatseinschrankende Komorbiditaten hinzugewinnen.?*® Malchau et
al. (2005) zeigten in einer Studie, dass sich nach einem Follow-up-Zeitraum von 6 Jahren
52 % der befragten Patienten selbst in Charnley-Gruppe C einordneten.'% Hierbei ist

jedoch zu beachten, dass das Studienkollektiv etwa 12 Jahre &lter war als unseres.

Hohere Charnley-Gruppen gehen haufig mit schlechteren Outcome-Scores (HHS,

WOMAC) einher.?’* Diese Beobachtung lasst sich in dieser Studie nicht bestatigen.
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Ursachlich kdnnte sein, dass die Patienten explizit darauf hingewiesen worden sind, sich
bei den Angaben auf die Studienhifte zu beziehen. So ist es mdglich, dass der Einfluss
von Komorbiditaten, die insbesondere die Funktionsanteile der klinischen Scores

beeintrachtigen, reduziert wurde.

Die Charnley-Klassifikation ist allein betrachtet jedoch aufgrund einer gewissen
Subijektivitat kein guter Indikator fir Komorbiditaten und es gibt bislang keine Daten zur

Interoberserver-Reliabilitat.2°

4.2.3 University of California, Los Angeles Score (UCLA  -Score)

Die Studienkohorte erreichte praoperativ einen Wert von durchschnittlich 5,4 Punkten.
Nach 5 Jahren verbesserte sich dieser Wert signifikant (p<0,001) auf 7,21, um dann
wieder signifikant (p<0,001) auf 6,03 nach 10 Jahren abzufallen. Insgesamt zeigte sich
eine leichte Verbesserung zwischen dem préaoperativen und dem postoperativen
Aktivitatslevel nach 10 Jahren. Dieser Unterschied war jedoch nicht signifikant
(p=0,116).

In einer schweizer Registerstudie wurden mit einem Wert von 5,5 Punkten 10 Jahre nach
primarer Huft-TEP vergleichbare Aktivitatslevel gemessen.'®® Das Studienkollektiv war

hier im Schnitt etwa 10 Jahre alter als das unserer Studie.88

Insgesamt ist der Abfall zwischen der 5- und der 10-Jahresuntersuchung am ehesten
auf den Effekt des Alterns und ein Zunehmen von Komorbiditéten zuriickzufiihren. Diese
Annahme wird dadurch gestitzt, dass in der Subgruppenanalyse die Uber 65-Jéhrigen
mit 5,45 Punkten signifikant schlechter abschnitten als die unter 65-Jahrigen mit 6,76
Punkten (p=0,009). Diese Beobachtung der Altersabhangigkeit machten auch Zahiri et
al. (1998) und Libbeke et al. (2014).317:18 Da in den klinischen Outcome-Scores kein
Unterschied hinsichtlich des Alters festgestellt wurde, ist eine schlechtere
Prothesenfunktion als Ursache eher unwahrscheinlich. Allerdings wurde nicht explizit
nach Ursachen fir eine geringe korperliche Aktivitat gefragt. Daher ware es
beispielsweise auch denkbar, dass Patienten neben einem hoéheren Alter und
Komorbiditadten auch aufgrund von Schmerz, Angst vor Schaden am Implantat oder
mangelndem Interesse an friher ausgetlibten Sportarten ein geringeres Aktivitatslevel
aufweisen.3? Haufig wurde zudem beobachtet, dass Frauen ein geringeres
Aktivitatsniveau als Manner aufwiesen.!88 317. 215 Diese Annahme lasst sich durch unsere

Studie nicht bestatigen.

Obwohl der Fragebogen einfach gehalten wurde, waren Fehleinordnungen

insbesondere dadurch mdglich, dass verschiedene Dimensionen (Intensitat, Frequenz,
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Art der Aktivitat, Schwierigkeitsgrad und Dauer) in einem Item abgefragt wurden, was
eine eindeutige Zuordnung erschwerte.?* Zudem existiert keine validierte deutsche
Version und Verzerrungen aufgrund einer fehlenden kulturellen Adaptation und einer

Ubersetzung ins Deutsche konnen folglich nicht ausgeschlossen werden.

4.2.4 Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC)

Die Verbesserung der WOMAC-Gesamtpunktzahl war sowohl nach 5 als auch nach 10
Jahren im Vergleich zum praoperativen Status statistisch signifikant (p<0,001). Der
praoperative Durchschnitt von 57,54 Punkten verbesserte sich auf 10,06 Punkte nach 5
Jahren und stieg nach 10 Jahren nicht signifikant (p=0,295) auf 12,59 Punkte an. Auch
in den Einzelkategorien ASchmewurdén, zu Aeédt ei f i gk e
Nachuntersuchungsterminen nach 5 und 10 Jahren jeweils signifikante (p<0,001)

Verbesserungen im Vergleich zu den praoperativen Ergebnissen dokumentiert.

In einer Arbeit mit vergleichbarem Zeitfenster von Logroscino et al. (2022), in welcher
der Metha®- (B. Braun Aesculap®, Tuttlingen, Deutschland) und ProximaE -Schaft
(DePuy Synthes, Warsaw, IN, USA) untersucht wurden, erzielte man mit 93,2, respektive
89,4 Punkten nach 9,5 Jahren vergleichbare Ergebnisse.’®” Capone et al. (2017)
untersuchten ebenfalls den NANOS-Schaft und dokumentierten einen WOMAC-Score
von 94 Punkten nach 5,6 Jahren.®® Im Gegensatz zu unserer Studie ist bei den zuvor
genannten Studien die Interpretation der Werte invers. Ein hoherer Wert ist folglich mit
einem besseren Outcome assoziiert. In einer weiteren Studie mit erheblich langerem
Zeitfenster, aber ebenfalls einem unzementierten Kurzschaft und metaphysarer
Verankerung zeigte sich ein WOMAC-Ergebnis von 15 Punkten nach 15,8 Jahren.®2
Betrachtet man zementierte Standardschéafte wie dem Exeter®- (Stryker Orthopaedics,
Mahwah, New Jersey, USA) oder Charnley®-Schaft (DePuy, Leeds, UK), so wurden
durchschnittlich 19,78 (Exeter) und 23,8 (Charnley) Punkte im WOMAC nach 10 Jahren
erzielt.3** Der NANOS-Schaft zeigt somit bei unserem Studienkollektiv hinsichtlich des
WOMAC nicht nur im Vergleich mit anderen Kurzschaften, sondern auch mit den lange
als Goldstandard gezahlten zementierten Prothesen vergleichbar gute Werte. Der
Vergleich mit dem Normwert eines durchschnittlich 69 Jahre alten Patientenkollektivs
zeigt, dass hier mit 3,1 Punkten ein leicht besseres Ergebnis als bei unseren Patienten

erzielt wurde.18

Die Subgruppenanalyse ergab in dem vorliegenden Patientenkollektiv weder hinsichtlich
des Alters, des Geschlechts noch des BMI signifikante Unterschiede nach 10 Jahren in

der Gesamtpunktpunktzahl und der Einzelkategorien.
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Aus der Literatur geht hervor, dass das Alter allein kein Pradiktor fir das
Operationsergebnis sei.?*! Jones et al. (2001) stellten etwa fest, dass es postoperativ
keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich des WOMAC bei dlteren Patienten gab.1#
Hierbei ist anzumerken, dass es sich mit nur 6 Monaten um einen relativ kurzen
Untersuchungszeitraum handelte. Auch der Einfluss des Geschlechts auf das
postoperative Outcome ist nicht eindeutig belegt. Einerseits wird in der Literatur
wiederholt beobachtet, dass Frauen einen schlechteren postoperativen WOMAC-Score
aufweisen.?®* 241 Andererseits konnten andere Autoren diese Beobachtung jedoch nicht
bestatigen.t’” ° Auch in der vorliegenden Studie lieR sich kein Unterschied zwischen
mannlichen und weiblichen Teilnehmern darstellen. Ebenso unterschiedlich wird die
Rolle des BMI bewertet. Kessler et al. (2007) stellten keinen Unterschied hinsichtlich des
BMI fest.?®® In einer Studie von Stickles et al. (2001) war ein niedrigerer BMI jedoch mit
besserem Ergebnis im WOMAC-Score assoziiert.2’* Bei den durch Rajgopal et al. (2013)
untersuchten Patienten liel3 sich zwar eine Korrelation darstellen, jedoch zeigte sich erst
bei stark adipdsen Studienteilnehmern mit einem BMI > 50 kg/m?2 ein Unterschied zu den

Normalgewichtigen.?**

Die Daten der vorliegenden Studie unterstitzen die Annahme, dass das Geschlecht
hinsichtlich des postoperativen Ergebnisses eine untergeordnete Rolle spielt. Auch Alter
und BMI scheinen lediglich einen geringen Einfluss auf das postoperative Ergebnis,
gemessen am WOMAC, zu haben. Durch das junge Alter und das Fehlen von adipdsen
Patienten in unserem Patientenkollektiv ist die Aussagekraft jedoch eingeschrankt. Es
ware denkbar, dass sich erst bei héherem Alter und héherem BMI signifikante
Unterschiede auftun. Auch die Vergleichbarkeit mit der Literatur ist durch die
unterschiedliche Einteilung der untersuchten Gruppen erschwert. Diesem Nachteil in der
Vergleichbarkeit steht gegenliber, dass es sinnvoll ist, verschiedene Stratifizierungen

durchzufiihren, da nur so Risikogruppen aufgedeckt werden kénnen.

Obwohl der WOMAC eine sehr hohe Validitat aufweist, kann seine Aussagekraft durch
einens o g . -Effekt dd@i vielen ausgezeichneten Ergebnissen eingeschrankt sein.??
242 Hiervon wird gesprochen, wenn ein gewisser Prozentsatz der Teilnehmenden die
minimale Punktzahl erreicht.?*?> Der Anteil der Patienten, die die minimalen oder
maximale Punktzahl erreichen,s ol | t e m° gl i chst gieroidnegr sheQeni,| iunm
Ef fektefd z & Alskritische Grereenwurden diesbeziglich 15 % von anderen
Autoren vorgeschlagen.®'? In der vorliegenden Arbeit wurde in 23,1 % der untersuchten
Falle nach 10 Jahren 0 Punkte erzielt. Dieser Anteil liegt somit oberhalb der kritischen

Grenze und folglich sind Verzerrungen nicht auszuschliel3en.

75



Der minimale klinisch relevante Unterschied des WOMAC liegt bei 9i 12 Punkten.’® Die
untersuchten Patienten liegen im Durchschnitt um mehr als das Dreifache daruber,
sodass anzunehmen ist, dass sich subjektiv eine erhebliche Verbesserung zeigt. Auch
die kleine Erh6éhung des Scores nach 10 Jahren dirfte im Vergleich zum Ergebnis nach
5 Jahren demnach kaum eine relevante oder gar spirbare Auswirkung auf die
Huftfunktion haben. Im Vergleich mit der Normalbevdlkerung ist vor diesem Hintergrund

allenfalls mit einer leicht schlechteren subjektiven Funktion zu rechnen.

4.2.5 Harris -Hip-Score (HHS)

Hinsichtlich des Harris-Hip-Scores zeigten sich nach 5 und nach 10 Jahren signifikante
Verbesserungen (p<0,001) im Vergleich zur praoperativen Untersuchung. Wahrend der
durchschnittliche Score praoperativ 55,91 betrug, lag er nach 5 Jahren bei 91,26 und
nach 10 Jahren bei 92,72 Punkten. Diese Punktzahlen spiegeln sich auch in der
Interpretation der Punktzahlen in den Outcome-Gruppen wider. So erreichten
praoperativ lediglich in 8 % der Félle ein als Agut i odefl Aex belwlegritende s
Ergebnis. Nach 5 Jahren betrug dieser Anteil 78,9 % und nach 10 Jahren sogar 92,4 %.
Neben dem Gesamtscore wurdeauchinden Unt er kategori en ASchmer zi
ABewe gl i chk e isigrifikante Wemésseringdp<0)081) dokumentiert. Bei dem
vorliegenden Patientenkoll ektiv wurde #Z@u jedem
die volle Punktzahl erreicht, wodurch sich kein objektivierbarer Unterschied zwischen

den Zeitpunkten ergibt.

Ahnlich gute Ergebnisse bei Kurzschiften finden sich auch in der Literatur. Capone et
al. (2017) haben nach 5,6 Jahren beim NANOS-Schaft einen durchschnittichen HHS
von 90 Punkten erhoben.>® 91,9 % der Falle wiesen hierbei ein Aexzellentesii Ergebnis
auf.’® Ebenfalls sehr hohe Punktwerte berichteten Kim et al. (2014) bei einem
vergleichbarem Schaftsystem.%2 Sie dokumentierten einen Durchschnitt von 94 Punkten
nach 15,8 Jahren.1®? Leicht niedrigere Werte ergaben sich bei einer Untersuchung am
nicht-zementierten Alloclassic®-Standardschaft (Centerpulse, Winterthur, Schweiz).?*?
Hier zeigten sich nach einem durchschnittlichen Follow-up von 129 Monaten bei 70,8 %
der Falle ein als Ayutfioder Aehr gutfizu bewertendes Ergebnis.?®® Der durchschnittlich
erhobene HHS betrug 85,4 Punkte.?®3 Der praoperative Wert lag mit 40,5 Punkten jedoch
deutlich niedriger als in unserem Kollektiv.?*3> Auch Nath et al. (2010) prasentierten
anhand eines zementiertem Standardschaftes nach 12,7 Jahren mit 79,9 Punkten ein
leicht niedrigeres Ergebnis, wobei auch hier der praoperative Wert mit 29,2 deutlich unter
unserem liegt.?2!” Verglichen mit dem von Lieberman et al. (2001) ermittelten

altersadaptierten Normwert von 94 Punkten bei einem im Durchschnitt 69-jahrigen
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Patientenkollektiv zeigt sich zudem, dass unsere Patienten nur ein minimal geringeres

Ergebnis aufwiesen.8

Unser hoherer praoperativer Wert und die damit einhergehende geringe
Mittelwertdifferenz des HHS zu den Nachuntersuchungen sind vermutlich Ausdruck des
relativ gesunden Patientenkollektivs der vorliegenden Studie. Die Ergebnisse sind
jedoch vergleichbar gut mit denen anderer Kurzschéafte und es zeigen sich sogar leicht
hohere Werte als bei den Standardschaften. Hierbei ist zu beachten, dass die
préaoperativen Scores geringer als bei unserem Kollektiv waren, sodass davon
auszugehen ist, dass der OP-Erfolg, gemessen an der Mittelwertdifferenz zwischen
praoperativem und postoperativen Score, ahnlich ausfallen dirfte. Insgesamt ist es
derzeit noch schwierig, vergleichbare Studien mit &hnlichem Schaftsystem und ahnlich
langem Nachuntersuchungszeitraum zu finden. Auffallig ist, dass nach 10 Jahren mehr
Patienten ein Ayutesfioder Aehr gutesfi Ergebnis als nach 5 Jahren hatten. Da jeweils
unterschiedlich viele Patienten und auch einige Patienten, die nach 10 Jahren, nicht

jedoch nach 5 Jahren, untersucht wurden, sind Verzerrungen hier nicht auszuschlieRen.

Analog zum WOMAC wurde auch hier weder im Gesamtscore noch in den
Einzelkategorien ein signifikanter Unterschied hinsichtlich des Alters, BMI oder

Geschlechts festgestellt.

Der Einfluss des Geschlechts stellt sich in der Literatur kontrovers dar. Lavernia et al.
(2011) erhoben bei Frauen postoperativ keinen signifikant niedrigeren HHS im Vergleich
zu Mannern.'”” Andere Autoren berichteten jedoch von signifikant niedrigeren Scores
bei Frauen. Kostamo et al. (2009) dokumentierten, dass Frauen nach 11,3 Jahren im
Durchschnitt 83 Punkte und Manner 87 Punkte im HHS erreichten.'®® Hinsichtlich des
BMI zeigt sich in der Literatur ein relativ geringer Effekt. Moran et al. (2005) zeigten, dass
der BMI mit einem niedrigen Ergebnis im HHS einhergeht, der Effekt jedoch schwach
sei.?1® Der Nachuntersuchungszeitraum betrug hier allerdings nur 18 Monate und auch
Patienten mit hoherem BMI wurden in die Studie eingeschlossen.?'° Zu einem ahnlichen
Ergebnis kam auch eine Metaanalyse von Liu et al. (2015).1% Es konnte zwar ein Effekt
nachgewiesen werden, dieser wurde jedoch erst signifikant, als man die stark
Ubergewichtigen Patienten mit den normalgewichtigen verglich.'8 Insgesamt lasst sich
diese Beobachtung durch die vorliegende Studie nicht bestatigen. Eine Einschrankung
hierbei ist jedoch, dass es sich um ein verhaltnismallig schlankes und homogenes
Kollektiv handelt und Gewichtseffekte eventuell dadurch nicht zutage treten. Analog zum
WOMAC geht aus der Literatur hervor, dass das Alter allein keinen niedrigeren HHS

bedingt. Clement et al. (2022) stellten keinen Unterschied zwischen Patienten unter 65
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Jahren, zwischen 65 und 74 Jahren und Uber 75 Jahren fest.’® Diese Annahme wird

durch die vorliegenden Daten bekraftigt.

Der minimale klinisch relevante Unterschied ist im Bereich von 15,9-18 Punkten
einzuordnen.?® Dieser Wert wird sowohl in der Gesamtheit der Patienten als auch in den
Subgruppen deutlich tberstiegen, sodass insgesamt von einer spirbaren Verbesserung

auszugehen ist.

Obwohl der HHS eine hohe Konstruktvaliditéat aufweist, kann seine Aussagekraft bei
einer hohen Anzahl von Patienten mit Maximalpunktzahl eingeschrankt sein.?’® Analog
zum AEFdéektdA beim WOMAC, besteht beim HHS das
Val iditat auf grEUfde kEirdeeinriededden Studie wurde in 23,1 %
der Falle der Hochstwert erreicht, was oberhalb der zuvor erwahnten kritischen Grenze

von 15 % liegt.3®® Folglich sind auch hier Verzerrungen nicht auszuschlieRen.

4.2.5.1 Trendelenburg -Zeichen

Zur Nachuntersuchung nach 10 Jahren lief3 sich bei keiner der untersuchten Hiften ein

positives Trendelenburg-Zeichen nachweisen.

De Santis et al. (2022) konnten bei einer Untersuchung des NANOS-Schaftes nach 13,3
Jahren ebenfalls bei keinem der teilnehmenden Patienten ein positives Trendelenburg-
Zeichen dokumentieren.?>* Zu beachten ist, dass hier jedoch ein posteriorer Zugang
gewahlt wurde. In einer Metaanalyse von Huang et al. (2021) betrug die Inzidenz eines
positiven Trendelenburg-Tests nach lateralem Zugang zum Hiuftgelenk, wie er in der

vorliegenden Studie bei 96 % der Falle verwendet wurde, bis zu 4,78 %.1%

Obwonhl diese Ergebnisse positiv sind und der Trendelenburg-Test regelmafdig Einzug in
klinischen Untersuchungen findet, ist es mdglich, dass seine Aussagekraft beziiglich
einer Abduktorenschwache, wie sie bei Koxarthrose oder bei Verletzung der glutealen
Strukturen oder Nerven im Rahmen eines Hiftersatzes auftreten kann, eingeschrankt
ist. Es konnte gezeigt werden, dass es eine nur geringe Ubereinstimmung zwischen
menschlichen Untersuchern und objektiven Methoden zur Messung des Beckenstandes
gibt.2°* Auch das AusmaR des Absinkens der Hufte bei positivem Test scheint nur in
geringem MaRe mit der Abduktorenkraft zu korrelieren.’> Hierbei sollte beachtet
werden, dass es sich bei den angefuhrten Studien nicht um Patienten mit Hiftprothese
handelt. Validierungsstudien bezlglich der Aussagekraft des Trendelenburg-Tests

fehlen bislang bei dieser Patientengruppe.
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4.2.5.2 Beinlangendifferenz

Bei 70 % der operierten Hiiften liel3 sich nach 10 Jahren keine BLD feststellen. In keinem

Fall der restlichen 30 % der Falle lag diese tber 1 cm.

Die BLD wird zwar im Rahmen des HHS erfasst, wirkt sich jedoch erst tber 3,2 cm
negativ auf das Ergebnis aus.'** Aus der Literatur geht hervor, dass eine BLD unter 1
cm eher nicht zu relevanten Problemen fiihre.X’® 158 Das bedeutet jedoch auch, dass
oberhalb von 1 cm bereits Einschrdnkungen auftreten koénnen, weshalb die
Dokumentation auch aul3erhalb des Scores von Interesse ist. Lecoanet et al. (2018)
gehen davon aus, dass eine BLD in 25% der Falle nach endoprothetischen

Hiftgelenksersatz auftritt.1’®

Die Inzidenz einer BLD ist bei dem vorliegenden Patientenkollektiv mit der Literatur
vergleichbar. Da bei keinem Patienten eine BLD > 1 cm gemessen wurde, ist das
Ergebnis diesbeziglich sehr zufriedenstellend. Die Schwankungen zwischen den
Nachuntersuchungsterminen liegen bei fehlendem radiologischem Nachweis von
Sinterung am ehesten an der verschiedenen Anzahl von teilnehmenden Patienten zu
den Folgeterminen und an der Verwendung verschiedener Messmethoden. Obwohl die
verwendeten Methoden (MaRRband, Unterlegblocke) einfach durchzufihren und sehr
zuverlassig sind, ist deren Interobserver-Reliabilitdt im Vergleich mit radiologischen

Methoden, wie der CT-Ubersichtaufnahme, gering.?8

4.2.5.3 Bewegungsausmal

Bei dem vorliegenden Patientenkollektiv zeigt sich nach 10 Jahren in allen sechs
Bewegungsrichtungen des Hiuftgelenkes eine signifikante Verbesserung zu den
praoperativen Werten (p<0,001, und p<0,003 bei Extension).

Diese Verbesserung deckt sich mit den Beobachtungen anderer Autoren. De Santis et
al. (2022) konnten nach 13,3 Jahren unter Verwendung des NANOS-Schaft ein normales
BewegungsausmaR der Hifte dokumentieren.?®* Auch Sariali et al. (2012) berichteten
nach der Implantation eines zementfreien Schaftsystems von einer Wiederherstellung
des BewegungsausmaRes in 99 % der untersuchten Huften nach 10 Jahren.?*® Hierbei

ist jedoch zu beachten, dass es sich nicht um einen Kurzschaft handelte.

Obwohl man durch die Messung mittels Goniometer das Bewegungsausmalf3 haufiger
Uberschatzt, zeigte sich trotzdem, dass die Verwendung aufgrund der grof3en Test-
Retest-Reliabilitat fur longitudinale Untersuchungen geeignet scheint.??® Auch

Abweichungen zwischen verschiedenen Untersuchern sind in akzeptablen Bereichen.??’
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Das Bewegungsausmalf ist im HHS gering gewichtet.}’* Obwohl der Score als sehr
valide gilt und haufig zum Einsatz kommt, gehen andere Autoren davon aus, dass das
Bewegungsausmal einen wichtigen Indikator fir die Huftfunktion darstelle und aktuell in

gangigen klinischen Scores unterreprasentiert sei.®®

Eine Einschrankung der vorliegenden Studie ist, dass lediglich das passive
Bewegungsausmall gemessen wurde und aktive Muskelinsuffizienzen eventuell nicht

miterfasst wurden.

4.3 Diskussion der radiologischen Ergebniss e

4.3.1 Position der Prothesenkomponen te

Bei der Untersuchung nach 10 Jahren zeigte sich bei allen 39 noch in die Studie
eingeschlossenen Hiften eine unveranderte Schaft- und Pfannenposition. Ein Patient
musste aufgrund einer aseptischen Pfannenlockerung nach 8 Monaten revidiert werden.
In diesem Fall fiel zuvor bei der Untersuchung nach 3 Monaten eine Migration der Pfanne

von 1 mm nach kranial auf.

Der Zusammenhang zwischen Migration der Pfanne und nachfolgender Revision ist in
der Literatur beschrieben.?”® Auch fur den Schaft scheint ein solches Verhéltnis zu
gelten. In einer Studie mit sehr langer Nachuntersuchungsdauer wurde gezeigt, dass
eine frihe vertikale Migration ein Risikofaktor flr eine spatere aseptische Lockerung
ist.2’” Dieser Zusammenhang ist ausgepragter bei vermehrter Migration.?”” Als kritische
Grenze haben van der Voort et al. (2015) eine Sinterung von 0,15 mm der
Schaftkomponente pro 2 Jahre vorgeschlagen.?®® Aus der Metaanalyse geht hervor,

dass eine Uberschreitung dieses Wertes mit einer Lockerungsrate > 5 % einhergeht.?%3

Mit nur durchschnittlich 0,7 % wird in der Literatur eine sehr niedrige Inzidenz der
vertikalen Migration bei Kurzschaftprothesen beschrieben.'® Dies wird im speziellen
auch von anderen Autoren beim NANOS-Schaft bestatigt.*® Rohr et al. (2006) haben
diese Beobachtung auf die gréRere Menge erhaltenen Knochens und die damit

einhergehende erhdhte Primarstabilitat bei Kurzschaftprothesen zurtickgefiihrt.?5°

llchmann et al. (2006) gehen davon aus, dass der maximale Messfehler zur
Migrationsbestimmung des Schaftes bei der Untersuchung mit einem herkdmmlichen
Rontgenbild 1,9 mm betragt.'3! Eine Einschrankung der vorliegenden Studie ist folglich,
dass die verwendete Methode mittels Rontgenbild mdglicherweise nicht genau genug

ist, um kleinere Abweichungen zuverldssig erkennen zu lassen.
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4.3.2 Osteointegration

Bis zur Nachuntersuchung nach 3 Jahren fand bei allen untersuchten Hiften eine
zufriedenstellende Osteointegration statt. Anschlie3end blieben die Prothesen bis zur

letzten Untersuchung nach 10 Jahren unverdndert stabil im Knochen verankert.

Aufgrund der geringen Lange und kleineren Oberfliche im Vergleich zu
Standardschaften wurden Bedenken hinsichtlich einer geringeren Primarstabilitat und
damit einhergehenden vermehrten Migration und schlechteren knéchernen Integration
geauRert.*s 2% Reimeringer et al. (2013) konnten zeigen, dass es zwar mehr
Mikrobewegungen bei den untersuchten Kurzschéaften gab, es aber dennoch zu einer

ausreichend stabilen Verankerung im Knochen gekommen sei.?%

Vor diesem Hintergrund spricht die durch uns beobachtete ausbleibende Migration des
Schaftes fir einen guten osséren Einbau. Auch Budde et al. (2016) kamen zu dieser
Schlussfolgerung.*¢ Die frilhe und gute Osteointegration von Kurzschaftimplantaten
wurde durch weitere Autoren bestatigt. Brinkmann et al. (2015) dokumentierten durch
DEXA-Messungen einen guten knéchernen Einbau des Metha und NANOS-Schaftes
nach 12,3 Monaten.*? Anhand eines dhnlichen Schaftsystems konnten Kim et al. (2014)
zudem zeigen, dass auch nach einem langen Nachuntersuchungszeitraum von 15,8

Jahren eine gute Osteointegration bestand.®?

4.3.3 Heterotrope Ossifikationen

Zum Untersuchungszeitpunkt nach 10 Jahren lie3en sich radiologisch bei 83,9 % der
Hiften keine Hinweise auf heterotrope Ossifikationen finden. Bei 16,1 % waren die
gefundenen Pathologien lediglich leichtgradig und lie3en sich in die Brooker Grade 1
oder 2 einordnen. Hohergradige Ossifikationen (Brooker 3 und 4) fanden sich bei keinem

der untersuchten Patienten.

Die Haufigkeit von heterotropen Ossifikationen nach Implantation einer Hiftprothese
wird in der Literatur sehr unterschiedlich angegeben. Eine 2015 publizierte Metaanalyse
ging von einer durchschnittlichen Inzidenz von 30 % aus, wobei sich die Spannbreite der
eingeschlossenen Studien von 5,2 % bis 72,3 % belief.3!8 De Santis et al. (2022) haben
ebenfalls den NANOS-Schaft untersucht und dokumentierten nach 13,3 Jahren bei 15 %
der operierten Hiften Ossifikationen.?®* 12 % waren hier leichtgradig und 3 %
entsprachen Brooker 3 und waren somit als hohergradig zu klassifizieren.?®* Eine
niedrigere Inzidenz fand sich bei Drobniewski et al. (2021) in einer Untersuchung des

Metha-Schaftes mit einem Follow-up von durchschnittlich 9,2 Jahren.” Lediglich bei
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5,5 % der Félle fanden sich heterotrope Ossifikationen, welche allesamt leichtgradig

waren.”

Insgesamt entwickelten nur wenige Patienten in unserer Studie heterotrope
Ossifikationen. Es ist bei allen dokumentierten Fallen davon auszugehen, dass diese
leichtgradigen Ossifikationen nicht klinisch auffallig werden und auch im weiteren Verlauf
nicht an GroRe zunehmen, da die Entwicklung in der Regel bereits nach 3 Jahren

abgeschlossen ist.235 305

4.3.4 Beurteilung des periprothetischen Knochengewebes

Das Design des NANOS-Schaftes folgt dem Ziel, im proximalen Femur Knochen zu
sparen, was nach Bieger et al. (2012) dazu beitragen kénne, AStress Shieldingfi zu

reduzieren.*® 27

Bei der Schaftkomponente fand sich in unserer Studie lediglich in Zone 6 bei einem

Patienten eine minimale Hypertrophie von 1 mm. Ferner waren bei keinem Patienten

Ver2anderungen iStmessSShmeé deé inmdé s rHagichtigredersPfamne .

fanden sich nach 10 Jahren bei keinem Patienten radiologische Auffalligkeiten, wie
Osteolysen, Hypertrophien, Atrophien oder Aufhellungslinien, als Hinweise auf eine

Lockerung.

In einer sehr lang angelegten Studie fanden De Santis et al. (2022) nach durchschnittlich
13,3 Jahren bei nur 3 von 63 mit dem NANOS-Schaft versorgten Hiften Osteolysen.?>
Diese befanden sich in den Gruen-Zonen 1 und 7. Zwar konnen
Knochendichterminderungen in diesen proximalen Bereichen des Femurs als Zeichen
v 0 1BtreBs Sh i e | Hei Kurgsihaftprothesen beobachtet werden, insgesamt ist dieses
Phanomen im Vergleich zu Standardschaften jedoch seltener.?® 112 Epinette et al. (2017)
konnten anhand des Metha-Schaftesnurin1%d er FStrdsdShi &1 di ngi®

Das Follow-up betrug hier jedoch nur durchschnittlich 4,05 Jahre.®!

Kim et al. (2014) assoziierten den von ihnen beobachteten geringen proximalen
Knochendichteverlust mit einer physiologischen Krafteinleitung.!®? Folgt man dieser
Uberlegung, bestétigt die vorliegende Studie, dass es bei der Verwendung des NANOS-
Schaftes zu einer weitestgehend physiologischen Belastung mit Erhalt des
metaphysaren Knochenlagers kommt und validiert die urspringliche Design-Uberlegung

des Schaftes.

feststel

Nach gegenw?2rtigem KenntnisstanSttessSht edidé ngbkiini

beziglich seiner Rolle bei aseptischen Lockerungen nicht unangefochten. Wéahrend
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einige Autoren darin einen der Hauptgriinde fiir aseptische Lockerungen sehen, ist es
nach Karachalios et al. (2018) ein in der Literatur Gberschatzter Faktor.?!® 148 Mit der
Ver mei dung de StregsShix é ImgehtdanieAhinaus die Hoffnung einher,
im Revisionsfall auf ein gutes Knochenlager zuriickgreifen zu konnen, was
Prothesenwechsel vereinfachen soll.8 Diesbezuglich fehlen jedoch bislang die

entsprechenden Studien.

4.4 Sicherheits berichterstattung ( Adverse Events , AE)

Zur Nachuntersuchung nach 10 Jahren lie3en sich beim gesamten Studienkollektiv 72
Adverse Events, welche sich auf 70 % der Studienteilnehmer verteilten, dokumentieren.
Mit 66,67 % fiel die Mehrheit dieser in den Zeitraum zwischen der 5- und 10-Jahres-
Untersuchung. Von allen beobachteten Adverse Events hatte lediglich eines einen

Bezug zum einliegenden Material und resultierte in der Revision der Pfanne.

De Santis et al. (2022) dokumentierten ebenfalls den NANOS-Schaft betreffend eine
Komplikationsrate von 7,6 % nach einem Follow-up-Zeitraum von durchschnittlich 13,3
Jahren.?* Ein ahnliches Schaftsystem ist der Metha-Schatft. In einem systematischen
Review berichteten Malahias et al. (2020) von einer Revisionsrate von 2,5 %.'%* Die

Komplikationsrate ohne Revision betrug 2,8 %.1%

Die durch uns hohe dokumentierte Anzahl von Komplikationen liegt an den strengen
Kriterien, nach denen diese erfasst wurden. Betrachtet man ausschlie3lich die Implantat-
bezogenen Komplikationen der vorliegenden Studie, ergibt sich eine Komplikationsrate
von 1,39 %. Diese ist sogar niedriger als die Komplikationsraten der oben angefiihrten

vergleichbaren Arbeiten.

4.5 Implantatiberleben

Bei unserem Kollektiv befanden sich alle untersuchten Prothesenschéafte zum Endpunkt
der Studie nach 10 Jahren in Situ. Daraus ergibt sich somit ein Implantattiberleben von
100 %.

Andere Autoren, die den NANOS-Schaft untersuchten, berichteten ebenfalls von
hervorragenden Ergebnissen. De Santis et al. (2022) dokumentierten nach einem
durchschnittlichen Follow-up von 13,3 Jahren eine Uberlebenswahrscheinlichkeit von
95,5 %.2°* Auch in Bezug auf den Metha-Schaft, der aufgrund seiner metaphysaren
Verankerung ein vergleichbares Schaftsystem darstellt, konnte nach 9,2 Jahren eine

ahnlich niedrige Ausfallwahrscheinlichkeit von 2,7 % festgestellt werden.”®
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Betrachtet man die Registerdaten des EPRD von 2022, so ergibt sich fur alle in
Deutschland implantierten Kurzschéfte eine Ausfallwahrscheinlichkeit von 3,1 % nach 7

Jahren.®®

Auch im Vergleich mit etablierten Standardsystemen, wie dem Alloclassic-Schaft, zeigen
sich ebenfalls vergleichbar gute Ergebnisse.?*® Dieser befand sich nach einem sehr
langen Nachuntersuchungszeitraum von 157 Monaten ebenfalls in allen Fallen noch

implantiert.233

Obwonhl diese Ergebnisse auf3erst positiv sind, fehlen weitestgehend Daten hinsichtlich
eines noch langeren Untersuchungszeitraumes fur die Kurzschaftsysteme. Einen
Ausblick lieferten jedoch Giardina et al. (2018).%* Sie konnten nach 15 Jahren eine

Uberlebensrate eines Kurzschaftes von tiber 90 % dokumentieren.®*

Da die Standzeiten von Prothesen mittlerweile jenseits der 10 Jahre anzusiedeln sind,
bleibt zudem das kommende Jahrzehnt und die damit verbundenen Revisionszahlen

abzuwarten.*°

4.6 Limitationen

Insgesamt handelt es sich mit 50 untersuchten Huftgelenken um ein recht kleines
Patientenkollektiv. Um eine ausreichende Fallzahl gewéhrleisten zu kdnnen, wurde die
Studie multizentrisch aufgebaut. Da sich die vorliegende Arbeit nur mit dem Marburger
Patientenkollektiv befasst, sind systematische Fehler bei der Auswertung nicht

auszuschliefRen.

Zudem handelt es sich nicht um eine randomisierte und verblindete Studie, was jedoch
aufgrund der Tatsache, dass sowohl Arzt als auch Patient bei einer derartig invasiven

Prozedur vollstandige Kenntnis tber den Eingriff haben missen, keine Option darstellt.

Die Selektion der Patienten geschah innerhalb strenger Kriterien, sodass das Kollektiv
nicht die klinische Realitat widerspiegelt. Insbesondere Patienten mit einem BMI O30
kg/m2 und Patienten O 65 Jahre zum OP-Zeitpunkt wurden systematisch
ausgeschlossen, obwohl beide Kriterien nicht als Kontraindikation fuir die Versorgung mit
einer Kurzschaftprothese gelten. Die Auswabhl relativ gesunder Patienten war im Kontext
der Studie jedoch nétig, um fir den langen Nachuntersuchungszeitraum die Drop-Out-

Rate gering zu halten.

Obwohl der WOMAC und HHS als sehr valide gelten und bei klinischen Studien héaufig
als Messinstrumente zur Evaluation des Operationsergebnisses zum Einsatz kommen,

kamesi n unserer Studi @eilingi 8 FlgonBAT fi &klatne ref,
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Validitat bei einer hohen Anzahl optimaler Ergebnisse einschranken.?’% 22313 |n beiden
Fallen kbnnte es daher zu Verzerrungen bei der statistischen Auswertung gekommen

sein.

Die radiologische Auswertung zu den Kontrollterminen erfolgte in der vorliegenden
Studie mittels herkdmmlicher Rontgenaufnahmen. Hinsichtlich der Stellung und einer
mdoglichen  Migration konnte gezeigt werden, dass Auswertungen durch
radiostereometrische Verfahren (RSA) oder der Einzel-Bild-Rdntgen-Analyse (EBRA)
genauere Ergebnisse liefern kénnen.3? Zur genauen Beurteilung der periprothetischen
Knochendichte gilt das DEXA-Verfahren als der Goldstandard.*?

Ein haufig genannter Grund fiir die Implantation von Kurzschaftprothesen ist die
Hoffnung, im Falle einer Revision aufgrund der knochensparenden Primarimplantation
einen Vorteil zu erlangen, wozu bislang jedoch die entsprechenden Studien fehlen.®
Diese Frage kann mit der vorliegenden Arbeit nicht geklart werden und benétigt weitere

Forschung.
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5 Zusammenfassung

Einleitung: Der operative Huftersatz ist eine der weltweit am haufigsten durchgefihrten
Operationen. Gleichzeitig steigt mit zunehmendem Alter der Gesellschaft auch die
Anzahl der Revisionseingriffe. Die Entwicklung moderner Kurzschaftprothesen wurde
vorangetrieben, um zukinftig anfallende Eingriffe aufgrund des zu erhaltenen
Knochenlagers leichter umsetzbar zu machen. Gleichzeitig soll so jingeren Menschen
mit Koxarthrose und hohen Anforderungen an die Huiftfunktion eine angemessene
Therapieoption geboten werden. Langzeitdaten bezuglich der Sicherheit und der
klinischen Ergebnisse dieses relativ neuen Prothesentyps fehlten bislang

weitestgehend.

Material und Methoden: Von Januar 2010 bis November 2011 wurden als Teil dieser
prospektiven Studie am Universitatsklinikum Gie3en und Marburg (UKGM), Standort
Marburg, 50 Hiften mit dem NANOS-Kurzschaft versorgt.

Erhoben wurden neben der allgemeinen Patientenzufriedenheit und im Verlauf
aufgetretene Komplikationen (Adverse Events) auch gangige klinische Scores wie der
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC), der Harris-
Hip-Score (HHS) und der University of California, Los Angeles Score (UCLA-Score). Die
radiologische  Auswertung umfasste die Analyse von Prothesenstellung,
periprothetischen Knochenverdanderungen und heterotropen Ossifikationen. Diese
Arbeit beschaftigt sich mit den Langzeitergebnissen nach einem Follow-up-Zeitraum von
10 Jahren.

Ergebnisse: Die haufigste Indikation zum operativen Hiiftersatz stellte mit 70 % die
primére Koxarthrose dar. Unter allen Studienteilnehmern waren 54 % weiblich und 46 %
mannlich. Zum Operationszeitpunkt betrug das Durchschnittsalter 54,16 Jahre und der
durchschnittliche BMI 26,36 kg/m>.

Zur Nachuntersuchung nach 10 Jahren konnten die Ergebnisse von 39 Hiftprothesen
evaluiert werden. Die subjektive Patientenzufriedenheit war hierbei sehr hoch. Alle
Patienten waren Azufriedeni oder Asehr zufriede
Aktivitdtsniveau, gemessen am UCLA-Score, betrug 6,03 Punkte und zeigte keinen
signifikanten Unterschied gegentber dem praoperativen Wert (p>0,05). Der WOMAC
und HHS betrugen durchschnittlich 12,59 und 92,76 Punkte und ergaben signifikant

bessere Ergebnisse als zur préaoperativen Untersuchung (jeweils p<0,001).

Die radiologische Auswertung der untersuchten Hiiften ergab weder eine Anderung der
Prothesenposition noch Hi n®tmesssSki aludi rnopfc.k elt @cdhiga@

eine Hifte zeigte eine minimale Kortikalishypertrophie in Gruen-Zone 6. Heterotrope

86



Ossifikationen konnten in 16,1 % der Falle dokumentiert werden. Hiervon waren jedoch

alle als leichtgradig einzustufen.

Als Prothesen-assoziierte Komplikation wurde lediglich eine Hiftpfanne aufgrund einer
aseptischen Lockerung revidiert, wobei der Schaft in Situ verblieb. Das
Implantatiiberleben betrug nach 10 Jahren 98 % mit Revision einer Komponente als

Endpunkt und 100 % mit Revision des Schaftes als Endpunkt.

Schlussfolgerung: Der NANOS-Schaft prasentiert sich nach einem Follow-up-Zeitraum
von 10 Jahren als sichere und wirksame Option bei der Huftgelenksendoprothetik
jungerer Patienten. Die klinischen und radiologischen Ergebnisse nach diesem langen
Zeitraum von 10 Jahren sind sehr vielversprechend. Bezuglich der noch langfristigeren
Standzeit und vor allem der Hoffnung auf eine erleichterte Revision bleibt das kommende

Jahrzehnt abzuwarten.
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6 Summary

Introduction: The surgical replacement of the hip joint is among the most frequently
performed procedures on a global scale. Concurrently, as the population ages, there is
a rise in the need for revision surgeries. The advancement of contemporary short stem
prostheses has been driven by the aim to make future interventions, necessitated by
preserved bone stock, more feasible. Simultaneously, this development aims to provide
a viable treatment choice for younger individuals dealing with hip osteoarthritis and
seeking improved hip functionality. Comprehensive long-term data concerning the safety
and clinical effectiveness of this relatively new prosthesis design has been notably limited

up until now.

Materials and Methods: Within the scope of this prospective investigation carried out
at Marburg site of the University Hospital Gie3en and Marburg (UKGM), a total of 50 hip
joints underwent implantation with the NANOS short stem prosthesis between January
2010 and November 2011.

Apart from evaluating overall patient satisfaction and observing any complications
(Adverse Events) that manifested throughout the post-operative monitoring phase,
standard clinical assessment tools like the Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index (WOMAC), the Harris Hip Score (HHS), and the University of
California, Los Angeles Score (UCLA-Score) were used. Radiographic examination
included the analysis of prosthesis positioning, changes in periprosthetic bone, and the
presence of heterotopic ossifications. This study focuses on the extended results with a

follow-up span of 10 years.

Results: The dominant indication for replacement surgery, encompassing 70 % of
instances, was primary coxarthrosis. Among the enrolled participants, 54 % were female,
while 46 % were male. At the time of the surgical procedure, the average age stood at
54,16 years, accompanied by an average BMI of 26,36 kg/mz.

The analysis included the complete data sets of 39 hip prostheses, subject to evaluation
throughout the span of a decade. Subjective patient satisfaction was high, with all
patients being either "satisfied" or "very satisfied" with the postoperative results. The
level of activity, measured through the UCLA-Score, exhibited a measurement of 6,03
points, indicating no significant change from the preoperative measurement (p>0.05). On
the other hand, both the WOMAC and HHS stood at averages of 12,59 and 92,76 points,
respectively, signifying notably improved results when compared with the preoperative

examination (both p<0,001).
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Radiographic analysis of the assessed hip joints showed no changes in the position of
the prosthesis, nor any indications of instability or "Stress Shielding." In the Gruen Zone
6, minimal cortical hypertrophy was observed in only one case. Heterotopic ossifications

were identified in 16,1 % of instances; however, all were classified as mild.

In terms of complications related to the prosthesis, only one acetabular cup necessitated
revision due to aseptic loosening, while the stem remained in place. The implant's
survival rate at the 10-year mark reached 98 % with revision of any component as the

end point, and 100 % in the context of stem revision.

Conclusion: After a 10-year follow-up period, the NANOS stem proves to be a secure
and effective choice for hip joint endoprosthesis in younger patients. The outcomes
derived from both clinical and radiographic evaluations over this extensive 10-year
investigation are highly promising. The outlook for even longer-term durability and,

especially, the outlook of simplified revisions remains to be seen in the coming decade.
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Case Report Forms und Fragebdgen

DataFax #109 Plato #060 Vielr #320

-l . Project No: R11014-NANOS-MC
>\ smith&nephew Follow-up

Study
(page 1 of 2) Patient No: lg_lll I_I_l_l

10 Years Date of Assessment: |_UI,_| I_n_lrl I_WL_|
By on|

Clinical follow-up done

yes [ no
ploase Ll out missed visit lorm

General Findings

Complications since last visit

O no
O vyes

Please complete adverse event form
Charnley Classification
(Tick one box only)
O A only ipsilateral hip involved
O B both hips involved
O C other factors allecting locomotion

Patients Opinion

Satistaction of patlent (7ick ona box only)
O very satistied

O satisfied

[0 partly satistied, partly dissalisfied
a

dissatisfied

Radiographic Evaluation
X-ray follow-up done

[ yes no
eason:
Notes:
Please fax this page as soon as completed
DataFax [ hip | Ed 1.0d | 2009-10 Clinical Follow-up 1/2

118



DataFax #1089 Plate #070 Visit #320
L. Project No:  R11014 NANOS-MC
>y smith&nephew Follow-up o
(page 2 of 2) Patient No: |0 | 1 ” l l |

10 Years
Harris Hip Score
Hip pain (Tick one box only) Sltting (Tick ons box only)
[ none or ignores it [] comfortably in any chair 1 hour
O slight, minimal; no compromise in aclivities [ ona high chair for 1 1/2 hour
O mild; following longer activities [ unable to sit comfortably
[0 moderate; s.ome I.Im.natllons of activities LIMPp (Tick one box only)
[0 marked: serious limitations of activities O none
[0 disabled; no activities possible, bedridden O sight
Enter public transportation (Tick one box oniy) O moderate
O yes, possible O severe
O no, unable Leg lenglh difference (Tick ona box only)
Putting on shoes and socks (Tick one box only) O none
O with ease O ipsilateral longer ED mm
O with difflculty
[] unable O ipsilateral shorter ‘:[:] mm

Trendelenburg (Tick one box only)
[ unable to test

Distance walked (Tick one box only)

O unlimited, several hours )

O six blocks, up to 2 km O f"eE"a""e

O daily shopping, up to 500 m O lndlfl?renl

O indoars only, up to 50 m 00 posilive

O bed/ chair/ not able to walk Range of motion (neutral-zero-method)

Supprt rersecns o (1T (10 (1] e
[ none

O single cane for long walks Abd I I |/l | II' l IAdd
O single cane most of the time ER | | | / | | | / I l | o
O one crutch

O twocanes

O wo cruiches or not able to walk

Stalrs (Tick one box only)

O ftoot over fool, without banister
[ toot over foot, with banister
O inany manner

O unable

Investigator's Signature: Dale:l I ” J |
ay onih ‘ear

Please fax this page as soon as completed

DataFax | hip | Ed 1.0d | 2009-10 Clinical Follow-up 2/2
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DalaFax #109 Plate 4201 Vislt #320

. Projekt Nr: R11014-NANOS-MC
7(’smlth&nephew HOOS Hiftfragebogen

(Selte 1 von 2) oo e

10 Jahre Untersuchungsdatum: IﬁgJ I;EL_EJ l_a_—l

—

iald

HOOS Hiiftfragebogen

Dieser Fragebogen soll herausfinden, welchen Eindruck Sie von Ihrer Hifte haben. Die Informationen helfen
uns, lhre Hiftbeschwerden und Ihre Moglichkeiten im taglichen Leben zu erfassen.

Bitte beantworten Sie jede Frage, indem Sie das entsprechende Feld ankreuzen (nur gin Kreuz pro Frage).
Sollten Sie unsicher sein, geben Sie bitte die besiméagliche Antwort.

SCHMERZEN

Wie starke Schmerzen verspiirten Sie in der Hiifte In der letzten Woche wahrend der folgenden
Tatigkelten?

keine wenig massige slarke sehr starke

1. GehenaufebenemBoden........................... Oo....Oo....O0....0....0
2. Treppen hinaui- oder hinuntersteigen . ................. o....0....0....0....0
3. NachtsimBell ...........ooeieeiiiiiiiiiinenninns I PNV = RN in SO o (S |
4. Sitzenoderbliegen ... ......... ... ... ... i e Oo....O....0....0....-0
5. Aufrechistehen ............... ... ... ... ieiii.... o..O0...O....0....03
STEIFIGKEIT

Die folgenden Fragen betreffen dle Stelfigkelt im Hiiftgelenk, die Sie in der letzten Woche
wahrgenommen haben. Steifigkelt ist ein Gefiihl von Elnschrinkung oder Langsamkelt In den
Bewegungen (,harzige" Bewegungen) des Hiftgelenks.

garnicht wenig massig  stark  sehrstark

1. Wie ausgepragt ist die Steifigkeit in Ihrem Hiftgelenk,
wenn Sie morgens aufwachen? , ... ... ... ... ... .. .. O....O0....0....0....0

2. Wie ausgepragt ist die Steifigkeit in lhrem Hoftgelenk
nach dem Sitzen, Liegen odar Ausruhen im Verlauf des

TAGES? - .o i S (S 1 R S

Bitte faxen Sie diese Selte, sobald sie komplett ist
DataFax [ hip | Ed 1.0 d | 2009-10 (modified version) HOOS Huftfragebogen 1/2
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DalaFax #109 Flate #211 Visil 8320
. Projekt Nr: _ R11014-NANOS-MC
>¢ smith&nephew HOOS Hiiftfragebogen | _
Patienten IO I 1 ” ] | I
(Seite 2 von 2) ID Nr:
10 Jahre
HOOS Hiiftfragebogen

FUNKTION IM TAGLICHEN LEBEN

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Ihre kdrperliche Funktion, das heisst, Ihre Fahigkeit, sich zu bewegen
und fQr sich zu sorgen.

Geben Sle bitte flir |ede der folgenden Tétigkelten an, wie grosse Schwierigkeiten Ihnen Ihre Hitte
wihrend der letzten Woche bereitet hat.

keine wenlg massige grosse sehrgrosse

1. Treppen hinuntersteigen. . . ....... .................. o...0O....0....0....0
2. Treppen hinaulsteigen .. .........ouvvrrineniennn... o...0....0....0....0
3. VomSitzenaulstehen ............................. Oo...0....g....0....0d
4 SWNON .. ..., 1 PSR o ERRCRY (w1 (IS i SN 1 |
5. Sich bicken / sinen Gegenstand aufheben ............. | (NSRRI ) [
6. GehenaufebenemBoden .......................... | 0 IS [ RS [ (SR [ | M | ]
7. Einsteigen in ¢in Auto / Aussteigen aus einem Aulo. . . . ... 7| (SN 1 | [ | S |5} (R
B. Einkaulen .....................iieiiiiiiiiiiiinn. i RS i RSN o O i (PO |
9. Socken/Strimple anziehen . .................oovo.... o...Qg...0....0o....g
10. Vom Bettaufstehen. . .............................. 5 RSN 3 SO i R i B 1 |
11. Socken / Strimpfe ausziehen. . ...............c....... Oo...0....0....0....0
12. Im Bett liegen (Drehen mit Beibehalten der Hiftposition)... O .... OO0 .... O .... O.... O
13. Ein- in die Badewanne / Aussteigen ausderBadewanne... (0 .... O .... OJ.... O .... O
14, SHZON 1 vt s e T T RS s Rlesns B soeill] s B sopad®]
15. Slech auf die Toilette setzen und wieder aufstehen. .. ... .. O....4d....0.... 0 ....0
16. Schwere Hausarbeiten (Kisten tragen, Bdden schrubben,

usW.) Verrichten .. ... T [ [ I (PR o e
17. Leichte Hausarbeilen (Kochen, Staubwischen, usw.)

verrichten . ... ... [ [ e 7] (SR ] | [ |

' Bemerkungen:

Unterschrift Prafarzt: Datum: u_l qu |_|_I
' g Vorel  Jan |

[ Bitte faxen Sle diese Seils, sobald sie komplett ist
DataFax | hip | Ed 1.0d | 2009-10 (modified version) HOOS Hiiftragebogen 2/2
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DataFax #1038 Plate #021 Visil #320

>4 smith&neph Activity Level (UCLA) | - occihor  PHOMIRESHE
>\ smith&nephew ctivity Leve =
(page 1 of 1) Paﬂernl No: D:l:l
10 Years Dale ofAssessmenl:l DL ”mLT” i |
Activity Level (UCLA)

Treatment of pnmary ostecarthritis of the hip J Bone J! Surg 66-A: 228-241
Amstutz H.C., Thomas, B.J., Jinnah, R., Kim, W., Grogan, T., Yale, C. 1984

(Tick one box only)
[0 wholly inactive: dependent on others; cannot leave residence

moslly inactive: very reslricted to minimum activities of daily living

somelimes participates in mild activities such as walking, limited housework and limited shopping
regularly participates in mild activities

sometimes participales in moderate activities

such as swimming and can do unlimited housework or shopping

regularly participates in moderate activities

regularly participates in aclive events such as bicycling

regularly participates In active events such as bowling or goll

somelimes participates in impact sports

such as jogging, lennis, skiing, acrobactics, ballet, heavy labor or backpacking
regularly participates in impact sports

O 0O0o00o0o0o0oaoao

Please fax this page as soon as completed
DataFax | hip | Ed 1.0 d [ 2009-10 Activity Level (UCLA) 1/1
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DalaFax #109 Plate #080 Visil #320
/- Project No:  R11014 NANOS-MC
>« smith&nephew X-Ray Follow-up =
(page 10t 2) Patient No: |0 I | ” | | |
10 Years Date of Assassmant: Lﬁl_l [_J_l I—V'l_‘l
y Montn ‘ear

General Findings
Cup position Stem position
O unchanged O unchanged

o
O migration cranial I:I—_—l mm O varus tilted I:I:I
<]
O migration medial |:|:| mm O valgus tilted [D
o
O tited |:|:| O subsidence ED mm

Cup fixation / Ingrowth Stem fixation / Ingrowth
fixation / ingrowth unclear fixation /ingrowth unclear
indifferent, bone unchanged indifferent, bone unchanged
increased, osseointegration increased, osseointegration
bone loss bone loss
implant loosening implant loosening

revision indicated

o o e e s
Bl E &R EE

revision indicated

Heterotopic ossificaticn (Brooker Classiflcation) (7ick one box only)
Grade 0 none, no islands of bone
Grade | islands of bone within the soft tissues about the hip

Grade Il bone spurs from the pelvis or proximal end of the femur,
leaving 2t least 1 cm between opposing bone surfaces

Grade lll  bone spurs from the pelvis or proximal end of the femur,
reducing the space between opposing bone surfaces to less than 1 cm

Grade IV apparent bone ankylosis of the hip

i B B EE

Notes:

Please fax this page as soon as completed

DataFax | hip | Ed 1.0 d | 2009-10 X-Ray Follow-up 1/2
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' Cup

LAT __ AP

AP Stem

LAT

Visil #320

DataFax #109

Plate #090

>v smith&nephew

X-Ray Follow-up

(page 2 of 2)

Projact No:  R11014 NANOS-MC

pationto: [0 ][ T T |

10 Years

Radiographic Evaluation

negative [

Omm 1mm 2mm >2mm:

Zone!l OO O I:l
Zonell 0O

|

no

yes .
'

Radiolucent lines; Osteolysis:  Atrophy

L O

imm

nono minimal modaralo egvere

: Hypertrophy
. I
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rone minimal moderate severe .

imm

2mm  >2mm

oo
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zoneVi O OO O:

negative (]

Omm 1mm 2mm >2mm +

Zonet (10O

Zone 4
Zone 5
Zone 6

BYEEE alm
ooOoooo

Radiolucent lines: Osteolysis

3

ooOgoooao

oooOoooao

Atrophy

O

. none minimal moderale severs .
2mm  >2mm ¢

imm

ooOoooo
OooOoooao

Hypertrophy
O

nong minimal modarate severe

1mm

ooOoooao
oOo0oooo

2mm  >2mm N
7 \ //
/

Zone 8

00
od
Ona
Zone7 [0 OO
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Oa

Zone13 [ O
Zone 14 (0 O

O0o0O0O00OooOoooooo
o s o o ) B

Notes:

O00000O0O000O0oOoao :d
oo0o0000Ogpoooooo
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0800000080050 8B8C00

O0o0000O0Opoooooao
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Investigator’s Signature:

Please fax thls page as soon as completed

DataFax | hip | Ed 1.0d | 2009-10
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