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Zusammenfassung

Fragestellung dieser experimentellen Studie ist der Vergleich der Verankerungsstabilitat
von Press-fit Pfannen und einer Press-fit Pfanne, welche mit sechs zusatzlichen radial
angeordneten und gebogenen Finnen ausgestattet ist.

Methode: Die 4 Pfannentypen (Ana.Nova® Pfanne [Fa. ImplanTec], Allofit® [Fa. Zimmer],
Reflection® [Fa. Smith&Nephew], Monoblock [Fa. Zimmer]) werden jeweils in
Kunstschaumblocke der Fa. Sawbones® eingepresst. Die Kunstschaumbldcke aus
geschlossenporigem Polyurethanschaum stellen Knochenersatzmaterial dar, welches als
alternatives Testmedium fir menschlichen spongiésen Knochen verwendet wird. Es
werden Pfannenlager in die Polyurethanschaum-Blocke mit in der Praxis verwendeten
Op-Frasen eingefrast und die Pfannen bis auf unterschiedliche Setzhéhen von 0-,2- und
4 mm in die Blocke eingepresst. Anschliel3end wird senkrecht zum Pfannenaquator eine
Kraft auf den Pfannenrand bis zum ersten Bewegen und abschlieBend kompletten
Ausbrechen der Pfanne ausgelbt. Die benétigte Kraft zum Bewegen und Ausbrechen
wird dokumentiert. Die Ergebnisse bezuglich der verschiedenen Setzh6hen und der 4
Pfannentypen werden statistisch untereinander verglichen.

Ergebnisse: Bei Setzh6hen zwischen 0- und 2 mm besteht die hochste
Verankerungsstabilitat aller getesteten Pfannen. Bei Setzh6he 4 mm ist ein deutlicher
Verlust der Verankerungsstabilitdt zur Lockerung der Pfannen zur verzeichnen. Die
Allofit®-, Reflection®- und Monoblock Pfannen verhalten sich bei der bendtigten
Krafteinwirkung zur Lockerung sehr ahnlich.

Zur Bewegung und Auslockerung der Ana.Nova® Hybrid Pfanne, welche mit 6 Finnen
ausgestattet ist, werden im Vergleich zu den weiteren getesteten Press-fit Pfannen
hohere Kréafte bendtigt. Die gravierendste Differenz zeigt sich im Vergleich des
kompletten Ausbruches der Ana.Nova® Hybrid Pfanne zu den getestenen Allofit®-,
Reflection®- und Monoblock Pfannen bei unzureichender Setzh6he von 4 mm.

Die experimentellen Ergebnisse weisen auf eine hohe Primarstabilitat der Ana.Nova®
Hybrid Pfanne hin. Die empirischen Rahmenbedingungen der Experimente engen eine
streng inferenzstatistische Interpretation der ermittelten Befunde erheblich ein. Fir eine
explorative (hypothesengenerierende) Interpretation sind diese hinreichend

Auswertung der Ergebnisse: Die Ana.Nova® Hybrid Pfanne erreicht eine héhere

Verankerungsstabilitat im Vergleich zu den drei weiteren getesteten Pfannen. Dies kann



an den 6 zusatzlichen, auf der Pfannenschulter angeordneten Finnen liegen. Es ist
moglich, dass diese Finnen eine Kontinuitatsunterbrechung der Knochenfeinstruktur
durch Einkerbung der Finnen im Bereich des Pfannenlagers erzeugen.

Empfehlung: Das Anwendungsspektrum der Ana.Nova® Hybrid Pfanne wird durch die zu
erwartende hohe Primarstabilitat und tiefere Verankerung im subchondralen Knochen in
den Bereichen reduzierter Kochenqualitat des Implantatlagers sowie pathologisch
konfigurierter Acetabula, Endoprothesenrevisionen und osteoporotischen
Knochenverhaltnissen liegen.

Ein hoherer Knochenverlust durch die Ruckflachenstruktur der Ana.Nova® Hybrid Pfanne
bei Explantationen oder Pfannenlockerungen gegentber reinen Press-fit Pfannen kann

nicht ausgeschlossen werden.

Abstract

Within this experimental study, we compare the anchorage stability of 3 state of the art
press-fit cups to a press-fit design with 6 additional radially arranged, curved fins called
Ana.Nova® cup.

Method: The 4 types of press-fit cups (Ana.Nova® [ImplanTec], Allofit® [Zimmer],
Reflection® [Smith & Nephew], Monoblock [Zimmer]) are pressed into rigid polyurethane
foam, a test medium for human cancellous bone produced by Sawbones®. The reaming
of the cavity in the foam is performed using a common surgery reamer with required
diameter. The cups are pressed into the cavity until they reach the desired seating height
of 0-, 2- or 4 mm. Afterwards a force is applied vertically on the rim of the cups until
loosening or outbreaking occurs. The required load is recorded and the results are
statistically evaluated.

Results: The highest primary stability for every tested cup is registered at seating heights
of 0 mm and 2 mm. At insufficient seating heights of 4 mm, we find a strongly decreased
stability in the process of loosening and outbreaking.

The Allofit®-, Reflection®- and Monoblock cups are showing similar patterns of
behaviour for loosening at every seating height. The 6-finned Ana.Nova® cup requires
more power for loosening and outbreaking than the regular press-fit cups at every
seating height. The maximum difference between the Ana.Nova® cup and the
conventional cups occurs during outbreaking at insufficient seating height of 4 mm.

The results of this experimental study indicate a high primary stability of the Ana.Nova®

cup at regular and insufficient seating heights.



The empiric set-up restricts the possibility of statistical interpretation, however there is a
potential of an explorative interpretation.

Evaluation of results: The design of the Ana.Nova® hybrid cup provides a higher
anchorage stability. This may base upon the 6 additional fins. Most likely, these fins
intrude the acetabular bone and hence influence the periacetabular structure more than
the conventional press-fit cups. This might lead to increased bone loss in comparison to
conventional press-fit cups, which is not further discussed throughout this study but could
be of interest for future research.

Recommendation: It's possible that the Ana.Nova® cup shows a high primary stability
and deep anchoring in the subchondral bone in vivo. Potentially the Ana.Nova® cup offers
an alternative in case of reduced bone quality, pathological configured acetabula, the

revision of hip joint alloarthroplasty and osteoporotic bone conditions.
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1 Einleitung und Problemstellung

Die Pravalenz der Arthrose der Bevolkerung Europas und der USA steigt an. Es ist eine
der am haufigsten vorkommenden Volkskrankheiten. Die Behandlung der Arthrose
verursachte Ende des 20. Jahrhunderts in Deutschland sozio6konomische Kosten in
Hoéhe von 8 Milliarden € pro Jahr an direkten und indirekten Aufwendungen (Mdiller,
Schirmann 2001). 2006 beliefen sich die Ausgaben fir das Krankheitsbild der Arthrose
auf 4,282 Milliarden Euro fur die Altersgruppe der 65-85jahrigen und auf 1,874 Milliarden
Euro fur die Altersgruppe der 45-65 jahrigen (Statistisches Bundesamt 2010).

Auch das Huftgelenk kann von arthrotischen Veréanderungen betroffen sein. Es ist eines
der zentralen, lasttragenden Gelenke beim Bewegungsablauf. Circa 5% der deutschen
Bevolkerung sind von Coxarthrose betroffen (Wirtz 2013). Betroffene konnen durch die
Coxarthrose stark eingeschrankt sein. Atiologisch wird in primare Coxarthrose (25%) und
sekundare Coxarthrose (75%) unterschieden. Die sekundare Coxarthrose kann durch
Huftdysplasie, rheumatoide Arthritis, bakterielle Coxitis, Morbus Perthes, Frakturen, das
femoroazetabulare Impingement mit nachfolgendem Labrumschaden, Huftkopfnekrose
und vorangegangene Erkrankungen des Hiftkopfes mit Deformationen verursacht
werden (Kusuma, Garino 2007). Die Diagnostik erfolgt nativradiologisch und ggf.
szintigraphisch, die radiologische Einteilung erfolgt nach Kellgren und Lawrence
(Kellgren, Lawrence 1957). Klinisch werden Leisten- sowie Gesél3beschwerden
angegeben, welche in das Kniegelenk ausstrahlen konnen. Im Anfangsstadium bestehen
Anlaufschwierigkeiten, welche in fortgeschrittenen Stadien in
Bewegungseinschrankungen, Ruhe- und Nachtschmerzen Ubergehen (Wirtz 2013).
Differentialdiagnose der Coxarthrose sind unter anderem Erkrankungen des
Kniegelenkes oder der Lendenwirbelsdule und sollten wahrend der Diagnostik
ausgeschlossen  werden. Die  konservative  Therapie, bestehend  aus
Bewegungsubungen, Entlastung  durch  orthopadisch-technische Hilfsmittel,
physikalische- sowie manuelle Therapie und medikamentéser Einstellung bringt bei
fortgeschrittener Coxarthrose in einem Grof3teil der Falle keine hinreichende Linderung
(Benell et al. 2014). Die operative Therapie setzt sich aus gelenkerhaltenden Eingriffen

wie hiftnahen Femurkorrekturosteotomien, Beckenosteotomien und dem kuinstlichen



Huftgelenksersatz zusammen, welcher als eine der erfolgreichsten Therapieoptionen zu
sehen ist (Kraufl3 et al. 2014).

Die Erstimplantation eines kinstlichen Hiftgelenksersatzes kostete in deutschen Kliniken
im Jahr 2004 durchschnittlich 7389 € pro Fall (Effenberger et al. 2008).

In deutschen Kliniken stieg die Anzahl der implantierten Hiftendoprothesen im Zeitraum
von 1970 bis 2008 um das Doppelte. Im Jahr 1970 wurden 100.000 Endoprothesen, im
Jahr 2000 wurden 180.000- und im Jahr 2008 200.000 Endoprothesen implantiert
(Hilburg 2002; Neitzel 2008). 2008 wurden im europaischen Vergleich in der
Bundesrepublik Deutschland die grof3te Anzahl von Endoprothesen implantiert
(Kienapfel, Becker 2012). Fur diesen Anstieg sind unter anderem die demografische
Entwicklung in den Industrielandern, die gestiegenen Anspriche an die Lebensqualitat
bezuglich Aktivitat und Bewegung (Murray, Lopez 1997), die verlangerte Lebenszeit mit
Endoprothese, der medizinische Fortschritt und die erweiterte Indikationsstellung zur H-
Tep-Implantation verantwortlich.

Inzwischen werden 10% der implantierten Endoprothesen aufgrund der kongenitalen
Huftdysplasie implantiert (Decking et al. 2006; Lange 2006). Weitere Indikationen sind
die primare Arthrose und die sekundéare Arthrose unter anderem aufgrund von
Huftgelenksluxationen, rheumatoider  Arthritis, Acetabulumfrakturen, medialen
Schenkelhalsfrakturen, hiftgelenksnahen Femurfrakturen, fehlgeschlagene
Osteosynthesen, der Z.n. Huftarthrodese sowie intensiver sportlicher Aktivitat,
Tumorerkrankungen, Epiphysiolysis capitis femoris sowie Huftkopfnekrosen (Ferri 2014;
Gabler 2010; Gottfert 2011; Harkess, Crockarell 2013; Larson et al. 2010; Perka et al.
2000; Schopf 2007).

In Folge der ansteigenden Zahl der Implantation von HuUft-Endoprothesen sowie
Revisionsoperationen und unter Beriicksichtigung der erhdéhten Letalitat von 1,3% bei
Wechseloperationen nimmt die Verbesserung der Prothesenstandzeit einen zunehmend
hoheren Stellenwert ein (Kienapfel, Becker 2012). Die 8-Jahres-Uberlebensrate von Huift-
Endoprothesen in den USA betrug 2004 93,6% (Lau et al. 2007). Die Uberlebensraten
von kunstlichen Hiftgelenkspfannen variieren in der Literatur erheblich, nach 15 Jahren
wiesen Huftpfannen eine Uberlebensrate von 52,2% auf (Kearns et al. 2006). Nach 20
Jahren werden bei mehr als 50% der zementierten Huftpfannen radiologische

Lockerungszeichen gesehen (Sochart, Porter 1997).



Zur Verbesserung der Uberlebensraten sind folgende Implantationsgrundsatze zu
beachten:

Die zlgig einsetzende und stabile Osseointegration wird durch die von Engelhard
gestellten

,Forderungen zur biologischen Implantatverankerung” wie die Minimierung des
operativen Defektes, die mdglichst geringe Stérung der Knochenstruktur, die optimale
und formschlissige Implantation, eine optimale Formanpassung des Implantates,
Vermeidung von Schadigung des Implantatlagers durch physikalische Einflisse wie z.B.
erhohte Temperaturen oder chemische Einflisse wie ungebundene Inhaltsstoffe von
PMMA-Knochenzementen und die kontrollierte Belastungssteigerung gewabhrleistet
(Engelhardt 1983; Kalteis et al. 2003). Eine ausreichende Primarstabilitét ist anzustreben
(De Luca 2004; Kassi 2004; Steimer et al. 2006; Tomkdotter 2010).

Im Bereich der Implantatwerkstoffe sollte das verwendete Material und seine
Abriebpartikel nicht zu Irritationen des Gewebes des Implantatempfangers fuhren. Im
Korpermilieu werden die Stabilitatt der physikalischen und chemischen
Materialeigenschaften sowie eine ausreichende mechanische- und Verschleil3festigkeit
gefordert (Willert, Buchhorn 1983). Eine ausreichende mechanische Stabilitat der
Pfannenkdrper ist nicht immer zu erreichen. Squire berichtete von Verformungen der
acetabularen Implantate, welche 0,16 mm betrugen (Squire et al. 2006) und zu einem
Versagen der Inlays oder des Verschlussmechanismus fuhren kénnen.

Zur Erfullung der o.g. Grundsatze kristallisierten sich im Laufe der Entwicklung drei
grundséatzlich zu unterscheidende Pfannensysteme heraus: Zementierte Pfannen,

zementfreie Schraubpfannen und zementfreie Press-fit-Pfannen.

1.1 Entwicklung und aktuelle Verwendung der Huft-
Totalendoprothesen unter besonderer Berticksichtigung der
unterschiedlichen Verankerungsprinzipien von kinstlichen
Huftgelenkspfannen.

Die Behandlung der Coxarthrose und Problematiken des Huftgelenkes durch andere
Erkrankungen und Traumata durchlief zahlreiche Stadien bis zur Entwicklung der
kunstlichen Hiftgelenkspfanne in heutiger Form. Eine Huft-Totalendoprothese ist in vivo
Belastungen von nédherungsweise 1,5 — 3 Millionen Belastungszyklen mit einer Intensitéat

des 3-6 fachen Korpergewichtes pro Belastungsszyklus ausgesetzt, in der Entwicklung



der Huft-Endoprothesen wurden mehrere Wege beschritten um diesen Belastungen
gerecht zu werden (Ritter et al. 1973).

1826 mobilisierte erstmals der Chirurg Barton ein ankylosiertes Huftgelenk, indem er eine
iatrogene Pseudarthrose durch eine intertrochantdre Osteotomie erreichte und damit
wieder eine Beweglichkeit im proximalen Femur schuf und die Adduktionskontraktur
beseitigte (Barton 1827).

Im spaten 19. Jahrhundert folgte die Entwicklung der Interpositionsarthroplastik mit
Eigengewebe, wie zum Beispiel durch Muskelfaszien, Cutis sowie mit Elfenbein, Glas
und Goldfolie (Rehn 1934). Ebenso entwarf der deutsche Chirurg Gluck in der zweiten
Halfte des 19. Jahrhunderts Knie — und Huftendoprothesen aus Elfenbein und
experimentierte mit einer frihen Form des Knochenzements, dem sogenannten Steinkitt
(Gluck 1890 a/b; Gluck 1891; Wessinghage 1995).

1923 wurde von Smith-Petersen die Mould-Arthroplastik eingefuhrt, bei der nach
Huftgelenksluxation der Huftkopf und die Pfanne zueinander passend zubereitet wurden
und eine kuppelférmige Glasschale vor Reposition dazwischengelegt wurde.

Eine Weiterentwicklung der Mould-Arthroplastik erfolgte durch die Verwendung und
Forschung an unterschiedlichen Implantatmaterialien. So wurde ab 1937 das
belastbarere und weniger weichteilschadigende Vitallium (Metallegierung, Uberwiegend
aus Kobalt, Chrom und Molybdan) verwendet (Smith-Petersen 1939; Smith-Petersen
1948).

1938 wurde von Wiles die erste Stahl-Vollendoprothese mit Ersatz der acetabularen
Komponente und des Huftkopfes implantiert (Wiles 1958).

1946 entwickelten die Bruder Judet eine Huftkopfprothese aus Acrylglas, welche mit
einem Stahlstift im Schenkelhals verankert wurde. Bei anfanglich hohen
Implantationsraten stellten sich im Verlauf einige Probleme heraus. Die Prothesen
neigten zu Lockerungen und Materialbriichen (Judet 1954; Judet, Judet 1950) und
wurden modifiziert.

Metall / Metall Gleitpaarungen wurden in den 50er Jahren von McKee / Watson-Farrar
eingefuhrt (Mckee, Watson-Farrar 1996), diese Prothesentypen entwickelten erhdhten
Metallabrieb mit Lockerungserscheinungen (Halder 2012).

Weitere Huftendoprothesen mit Verankerung im proximalen Femur wurden auch in
Deutschland entwickelt. So implantierte z.B. Rettig in den 50’er Jahren des letzten
Jahrhunderts eine Spezialendoprothese mit Verankerung des Schaftes im proximalen
Femur (Rettig 1952).



1958 fixierte Sir John Charnley erstmals Femurkopfprothesen mit Polymethylmetacrylat
(PMMA) (Charnley 1960). Der Begriff ,bone cement on acrylic basis” wurde von Charnley
inauguriert. Hierdurch wurde eine vollkommen neue Verankerungstechnik fir
Huftendoprothesen eingeleitet. Dies wurde erst mdglich, nachdem die gute
Biokompatibilitaét von PMMA nachgewiesen worden war (Henrichsen et al. 1953; Hullinger
1962; Wiltse et al. 1957).

Auch flhrte Charnley die ,Low Friction Arthroplasty of the Hip“ ein. Der langfristige Erfolg
dieses Prinzips basiert auf der stabilen, breitflachig zementierten Verankerung der
Implantate und der geringen Krafteinleitung in die Pfanne aufgrund klein gewahlter
Prothesenkdpfe und einer Veranderung der Vektoren der resultierenden Krafte (Charnley
1961).

So betragt die Standzeit der acetabularen Komponente 92,7% nach 10 Jahren, 77,1%-
84% nach 20 Jahren und 68,2% nach 25 Jahren (Joshi et al. 1993; Lampropoulou-
Adamidou et al. 2013).

Teilweise lange Standzeiten erzielten zementierte McKee Farrar Prothesen mit einer
Metall-Metall Gleitpaarung (Kreusch-Brinker et al. 1998). Die Wagner — Kappe, bei der
der Huftkopf mit einer Kappenprothese Uberzogen wurde, wurde entwickelt, um die
Knochenresektion mdglichst sparsam zu halten und um eine bessere Voraussetzung fur
eine gegebenenfalls notwendige Revisionsoperation zu erreichen (Wagner 1978). Eine
Kohlenstoffprothese mit gleichen Komponenten wurde von Weber entwickelt (Rettig,
Weber 1983).

Trotz Verbesserung der Zementeigenschaften durch Vakuum-Zementiertechniken (Wang
2005) existierten einige gravierende Nachteile der zementierten Prothesen.
Zementzerrittung,  Osteolysen  sowie  granulomatbése  Gewebsbildung  im
Verankerungslager mit folgender Lockerung des Implantates sind als Nachteile der
Verankerung mit Knochenzement (Anthony et al. 1990, Willert 1990) anzusehen und
fuhrten zur Entwicklung zementfreier Implantationstechniken.

Durch die fortschreitende Entwicklung der verschiedenen Prothesentypen traten die
mechanisch/physikalischen Eigenschaften der einzelnen Prothesenkomponenten immer
weiter in den Vordergrund. Es galt, die Prothesen hinsichtlich ihrer tribologischen
Eigenschaften des  Gelenkersatzes Kopf-Pfanne  und  der  statischen
Festigkeitseigenschaften sowie dem Ermudungsverhalten in der Verbindung und der

Kraftibertragung Knochen — Prothese zu optimieren (Weber et al. 1977).



Um der Biegefestigkeit von circa 160 Nm/mm?2 und dem Elastizitdtsmodul von 14-20 Nm
x 108 des naturlichen, gesunden Knochens (Ritter et al 1973) zu entsprechen, arbeitete
Weber mit Werkstoffen aus Kohlenstoff, die dem normalen Knochen gegeniiber ein
anndhernd isoelastisches Verhalten aufwiesen beziehungsweise einen entsprechenden
Quotienten aus Biegebruchfestigkeit und E-Modul besitzen (Weber et al. 1977; Weber,
Rettig 1980).

Nachdem die Beschichtung von Implantaten und Huftendoprothesen mit Hydroxylapatit
sich als sinnvoll erwiesen hatte (Cooke 1992), berichteten Rgkkum und Reigstad 1999
Uber gute Ergebnisse von Hydroxylapatit beschichteten Hufttotalendoprothesen im 5
Jahres-Verlauf (Rgkkum, Reigstad 1999).

Im Laufe der Implantatentwicklung und Werkstoffforschung stellte sich heraus, dass eine
ausreichende Korrosionsbestandigkeit zum Beispiel gegen die Spannungsrisskorrosion,
die Kontaktkorrosion sowie die Korrosionsbesténdigkeit gegen das korpereigene Milieu
und eine Kdorpervertraglichkeit, insbesondere die Vertraglichkeit der Abriebpartikel, fur
den angestrebten Therapieerfolg nétig ist (Weber et al. 1977).

Mittlerweile existieren eine Vielzahl von unterschiedlichen Designs, Materialien und
Verankerungstechniken. Als Beispiele sind bei den Verankerungstechniken die epi-,
meta-, und diaphysare Verankerung, bei den Designs die Druckscheibenprothese
(Tomkotter 2010) (siehe Abbildung 1.1), die Hiftkappenprothese und die
Kurzschaftprothese und bei den Materialkombinationen Aluminiumoxidkeramik und
Zirkoniumoxidkeramik zu nennen. Beziglich der Verankerungstechniken von kunstlichen
Huftgelenkspfannen haben sich die rein zementierte Verankerung, die press-fit
Verankerung und die Schraubringverankerung herausgebildet.

Im Vergleich erreichen zementierte Hiuftpfannen die héchste Priméarstabilitat, im Mittelfeld
befinden sich die Schraubpfannen, die Press-fit Pfannen weisen die niedrigste
Primarstabilitat auf (Birkner 2007; Pitto et al. 1997).

Erstmalig wurde 1951 Polymethylmethacrylat als Zement bei der Implantation von Huft-
Endoprothesen  verwendet. Regelhaft wurde 1957 selbstpolymerisierendes
Polymethylmethacrylat als Knochenzement durch Wiltse et al. verwendet. Erfolg fand der
Knochenzement ab 1960 durch die zementierte Endoprothesenimplantation nach
Charnley (Charnley 1960, Morscher 1983). Zementierte Pfannen werden zum Grol3teil
bei alteren Patienten mit osteopener Knochenstruktur verwendet. Es kann trotz
struktueller Probleme des Knochens eine hohe Primarstabilitdt erreicht werden. Die

Frakturgefahr durch das nicht erforderliche Einpressen der Implantate sinkt.



Die Implantationskosten gegentber den zementfreien Implantaten fallen geringer aus
(Muller, Schdrmann 2001). Es besteht die Madoglichkeit der Mobilisation unter
Vollbelastung ab dem 1. postoperativen Tag. Es existieren mittlerweile mehr als 30 Jahre
dokumentierende Studien zu den Ergebnissen der zementierten Prothesen sowie ein
reichhaltiger Erfahrungsschatz (Haddad, Cohen 2013).

Neben den genannten Vorteilen der zementierten Endoprothese entstehen speziell durch
chemische Zersetzungsprozesse einige Nachteile.

So wird in der Literatur Uber eine erhthte Spatlockerungsrate der zementierten
Huftpfannen durch Zementabriebpartikel mit nachfolgenden Osteolysen berichtet
(Gachter 1983; Komarasamy et al. 2006). Zusatzlich entstand das Problem der
Porosierung des Knochens im Implantatbereich bei mit Methylmethacrylat zementierten
Huft-Endoprothesen vom Typ Charnley-Mdller (Kisswetter et al. 1983). Durch Eindringen
von Implantatbezogenen Abriebpartikeln in das Zement-Knochen Interface kann eine
osteolytische Destruktion des umgebenden Knochens entstehen und die Stabilitat des
Implantates gefahrden (Wirtz, Niethard 1997).

Eine kritische Indikationsstellung zur zementierten Prothese sollte bei schwer kardial
vorerkrankten Patienten aufgrund der Gefahr der Fettembolie beim Einbringen des
Implantates erfolgen (Haddad, Cohen 2013).

Auch sind das fehlerfreie Anmischen des Zementes und eine sichere Zementiertechnik
bedeutsam. Ein zu frihes Einbringen des Zementes kann zu Gewebsnekrosen und
verfrihter Prothesenlockerung fuhren (Kalteis et al. 2003).

Die Standzeit der zementierten Huftpfannen bei jungen Patienten sowie Patienten,
welche an rheumatoider Arthritis leiden, ist beschrankt (Haddad, Cohen 2013).

Die Schraubpfannen gewahren durch das Eindrehen in den Knochen eine hohe
Primarstabilitat (Effenberger et al. 2003; Samani 2012) und kénnen unter bestimmten
Voraussetzungen auch bei Revisionseingriffen verwendet werden (Schroder, Perka
2003). Schraubpfannen koénnen trotz radiologisch sichtbarer Spaltbildungen von
mehreren Millimetern eine ausreichende Primar- und Sekundarstabilitdt sowie in
Verlaufsuntersuchungen eine radiologisch gesicherte Osseointegration in der
lasttragenden kranialen Zone aufweisen (Effenberger et al. 2000)

Jedoch benétigen Schraubpfannen im Vergleich zu den zementierten Implantaten ein
sorgfaltiger gefrastes Implantatlager. So kann es bei ungenau gefrasten Implantatlagern
zu Problemen bezuglich tGberstehenden Implantaten mit nicht ausreichend kndchern

verankerten Gewindegdngen, einem lateralisierten Drehzentrum oftmals zu hohen
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Inklinationswinkeln und letztendlich unzureichender Langzeitstabilitat kommen
(Kirschner 2012).

Die Langzeitergebnisse von geschraubten Pfannen sind heterogen, hohe Auslockerungs-
und Revisionsraten werden teilweise beschrieben (Delaunay, Kapandji 2001).
Schraubpfannen werden in unterschiedlichen spharischen und konischen Versionen
angeboten und sind gekennzeichnet durch eine hohe Primarstabilitat.

Die Primarstabilitat der Schraubpfannen ist stark von der regelrechten Implantation
abhangig. Sind die lateralen Gewindegénge im kortikalen Knochen verankert, so ist die
hdchste Priméarstabilitat zu erreichen (Effenberger et al. 2000).

Die Implantation von Schraubringen erscheint technisch anspruchsvoll, bei
Auswechselungsoperationen kann es zu einem deutlichen Knochenverlust kommen
(Breusch et al 2000)

Nicht nur aufgrund der genannten Tatsachen zeichnet sich international eine
zunehmende Verwendung der Press-fit Pfanne im Vergleich zur Schraubpfanne ab.

Um den press-fit Mechanismus zu erreichen wurden mehrere Wege eingeschlagen. Eine
isoelastische Polyacetal-Huftpfanne wurde 1973 von Morscher eingefthrt, um eine
Isoelastizitat der Pfannen gegeniiber den Relativbewegungen des Beckens zu erreichen.
Diese Pfanne wurde spater aus Polyathylen gefertigt und erzielte gute Frihergebnisse
(Morscher 1983; Morscher et al. 1982). Allerdings waren die Mittel- und
Langzeitergebnisse unbeschichteter Polyathylenpfannen mit direktem Kontakt zwischen
Knochen und Implantatlager enttduschend (Wilson-Mac Donald et al. 1990).

Als Problemlésung wurde bei einigen Modellen eine Zeros - beziehungsweise
Titanbeschichtung eingefuhrt. Die RM Pfanne, eine spharische Polyathylenpfanne mit
Rein — Titanbeschichtung, ergab gute Langzeitergebnisse mit einer Uberlebenszeit von
96,4 % nach 12 Jahren (Blencke 2004). Blencke konnte feststellen, dass
Metallkugelkdpfe in Kombination mit der RM Pfanne zu einem erheblich erhdhten Abrieb
der PE-Pfanne fihren und diese Abriebpartikel zur Osteolyse im Acetabulum und zur
sekundaren Auslockerung fuhren. Er empfiehlt aus diesem Grund eine PE-Keramik
Gleitpaarung bei der RM Pfanne (Blencke 2004).

Spreizpfannen, so zum Beispiel die Balgrist-Spreizpfanne, werden den Press-fit Pfannen
zugerechnet. Bei der Balgrist-Spreizpfanne besteht die nachspannende Spreizhiilse aus
Titan und der Polyathylen-Einsatz wird unter spéterer Belastung weiter in die Spreizhulse
eingetrieben (siehe Abbildung 1.1). Gils konnte 2009 gute Langzeitergebnisse dieser

Pfanne dokumentieren.



Abbildung 1.1: Rontgenbild einer Druckscheibenprothese mit Balgrist-
Spreizpfanne. Nach 8 Jahren Standzeit Riss der aufleren Spreizhlilse mit
Lockerung der Pfanne, so dass eine Revisionsoperation notwendig wurde.

Durch die weitergehende Entwicklung weisen Press-fit Pfannen der 2. Generation
mittlerweile eine 10-Jahres-Uberlebensrate von 72-100% auf (Clohisy, Harris 1999; Valle
et al. 2004; Effenberger et al. 2004; Jiranek et al. 2004). Vorteilhaft zeigten sich in
Nachuntersuchungen signifikant bessere Ergebnisse beziglich der korperlichen und
physischen Gesundheit sowie nicht signifikant bessere Ergebnisse im Harris-Hip-Score
im Vergleich einer Press-fit Pfanne und eines Schraubringes (Striiber 2010).

Es bestehen bei Press-fit Pfannen die Mdglichkeiten der minimalinvasiven Zugange mit
reduzierten Operationstraumata sowie -zeiten. Zusatzlich scheinen Press-fit Pfannen mit
grober Oberflachenstruktur (Firma ESKA-Implants) im Vergleich mit Schraubpfannen
keinen Verlust der Primarstabilitdt im osteoporotischen Knochen aufzuweisen (Schulze-
Pellengahr et al. 2011). Diese Ergebnisse sind nicht auf Press-fit Pfannen mit feinerer
Oberflachenstruktur Ubertragbar.

Im Vergleich der Press-fit Pfannen mit geschraubten, mit Schrauben verankerten und
zementierten Pfannen sind geringere Knochendestruktion, geringerer Knochenverlust bei

Implantation sowie bessere verbleibende Revisionsmoglichkeiten moglich.



Nachteilig wirkt sich eine im Vergleich zu den Schraub- und zementierten Pfannen
geringere Primérstabilitat aus (Kuhn et al. 1999; Pitto et al. 1997). Insbesondere bei
weichem Material des Pfannenlagers nimmt die Verankerungsstabilitdt ab (Crosnier et al.
2014, Fritsche et al. 2010). Die Press-fit Pfannen sind in rein hemisphérische Pfannen
und Pfannen mit Randerh6hung oder abgeflachten Polbereich einzuteilen.

Die Pfannen mit Polabflachung leiten die Kraft tlber den Pfannenrand in das Becken ein,
sie imitieren den Kraftfluss der anatomisch sichelformigen Kontaktflache des
Acetabulums (Emerson, Head 1993). Die elliptisch geformten Pfannen kénnen eine
starkere press-fit Verbindung an den festen, peripheren Anteilen des Acetabulums
ermoglichen (Ries et al. 1999). Eine hemispharisch geformte Pfanne kann sich zusatzlich
am Pfannenboden abstitzen und somit einen zuverlassigen Kraftschluss durch den
press-fit Effekt vermindern. Ist eine Pfanne mit einer peripheren Randerhéhung versehen,
so wurde von erh6hten bendtigten Setzkraften berichtet, welche zu Fehlpositionierungen,
nicht ausreichenden Sitz oder Frakturen des Acetabulums fihren kénnen (Antoniades et
al. 2013). Daruber hinaus ist beim Dosieren der Einschlagkraft der Implantate eine hohe
Sorgfalt an den Tag zu legen. Die Einschlagkraft korreliert mit der Primarstabilitat der
Pfannen (Michel et al. 2015). Eine zu geringe Einschlagkraft fuhrt zu fehlender
Implantatverankerung. Wird Ubermafiig Kraft aufgewendet, so kdnnen Frakturen des
Acetabulums entstehen.

Gegeniber den zementierten- und den Schraubpfannen weisen die Press-fit Pfannen die
geringste Primarstabilitat auf. Es entsteht die Frage nach einem Implantat mit erhdhter
Primarstabilitat und somit langer Standzeit durch adaquate Osseointegration und den
oben genannten Vorzligen.

Von Bedeutung fur die stabile Implantation einer Press-fit Pfanne ist die Kraftiibertragung
auf das Becken, welche mit dem 3-Saulen-Modell veranschaulicht wird. Die Hauptlast der
Pfanne wird im kranialen Anteil der Pfanne auf das Os ilium, sowie geringere Anteile
dorsokaudal Giber das Os ischium und ventral Giber das Os pubis Ubertragen. So zeigte
Widmer 2002 in einer experimentellen Studie eine Kraftverteilung von Press-fit Pfannen
von 55% auf dem Os ilium, 25% auf dem Os ischium und 20% auf dem Os pubis. Die
Pfannen stltzten sich im aquatorialen Bereich partiell ab, die Fovea acetabuli Gbertrug
bei hemisphéarisch abgeflachtem Pfannendesign geringere Kréfte (Widmer et al. 2002).
Dies entspricht den Erfahrungen von Draenert, nach denen sich Korpergewebe in

kunstlichen Oberflachen lediglich durch Druck verzapfen kann. Es findet keine

10



molekulare Verbindung statt, gegen Zugkrafte besteht lediglich eine geringe Resistenz
(Draenert, Draenert 1983).

Um den Nachteil der reduzierten Primarstabilitét bei Press-fit Pfannen auszugleichen
wurden bei einigen Pfannendesigns Zapfen oder Schrauben zur Erhdhung der
Primarstabilitat verwendet. Die Verwendung von Schrauben zur Fixierung von Press-fit
Pfannen wird kontrovers diskutiert.

In der Literatur existieren gegensatzliche Aussagen: Tabata postulierte, dass die press-
fit Fixierung eine bessere Stabilitdt gewahrleistet als die Schraubenfixierung (Tabata et
al. 2015). Laut den Ergebnissen der Arbeitsgruppe um Pitto erhdhen zusatzliche
Schrauben bei regelrechtem Press-fit die Primarstabilitat der Pfannen lediglich minimal
(Pitto et al. 1997). Andererseits erzeugte die Schraubenverankerung in in-vitro
Untersuchungen eine signifikant messbar erhéhte Primarstabilitat (Harkess, Crockarell
2013; Lachiewicz et al. 1989).

Je besser das primare Press-fit und damit die Priméarstabilitat einer Pfanne ist, desto eher
kann auf Schraubenimplantation zur Verbesserung der Primarstabilitat der Pfannen
verzichtet werden (Adler et al. 1992).

Gegen die Verwendung von Schrauben zur Erhéhung der Primarstabilitat sprechen der
verstarkte Abrieb am Pfanneninlay, verstarkte Korrosion bei Lockerung der Schrauben
(Pitto et al. 1997) sowie Schraubenbriiche. Zusatzlich kénnen durch das Einbringen von
Schrauben Gefallverletzungen hervorgerufen werden. Besonders hervorzuheben ist die
Vena iliaca interna - wenn Schrauben in den anterior-superioren Quadranten gesetzt
wurden (Keating et al. 1990).

Wie schon aufgefiihrt weisen Press-fit Pfannen gegeniber den geschraubten, mit
Schrauben verankerten und zementierten Pfannen die geringste Primarstabilitat auf
(Wetzel et al. 2005).

Unter dem Begriff ,Primarstabilitat® wird die zwischen Prothese oder Zement und
Knochen auftretende Relativbewegung unmittelbar nach Implantation verstanden. Die
Sekundarstabilitat wird als Stabilitat nach dem Einsetzen von Gewebsumbaureaktionen
bezeichnet (Schneider 1995).

Die Primarstabilitaét muss sich auf den Zeitraum vor einer einsetzenden Gewebsreaktion
wie An- und Umbaureaktionen beschranken. Die Relativbewegungen kdnnen ein
Ausmald von 1-1000 pum erreichen (Schneider 1995). Der Begriff Primarstabilitat eines
Implantates bezieht sich daher auf den Zeitraum zwischen Implantation und beginnender

biologischer Osseointegration in vivo. Ausreichende Primarstabilitét ist nicht gegeben,
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wenn wie in der Arbeit von Schulze-Pellengahr erwahnt, die Osseointegration durch
primér fehlende Festigkeit des Interfaces zwischen Implantat und Knochen beeintrachtigt
ist (Schulze-Pellengahr et al. 2011). Es wird gefordert, dass eine Press-fit Pfanne eine
ausreichende Primarstabilitat mit Mikrobewegungen < 50-200 pm erreicht, um die
Langzeitverankerung durch Osseointegration und damit eine lange Standzeit zu
gewéahren.

Das Einwachsen einer zementfreien Pfanne ist gefahrdet, wenn weiterhin
Mikrobewegungen >200 um auftreten (Adler, E. et al. 1992; Kuhn et al. 1999; Pitto et al.
1997; Wetzel et al. 2005).

Das Erreichen einer aureichenden Primarstabilitat ist somit fur die Osseointegration und
langfristige Stabilitat des Implantates obligat (Effenberger et al. 2004; Kienapfel et al.
1999).

Untersuchungen von Fehring haben gezeigt, dass starke Unterschiede der
Primarstabilitat bis hin zum erhéhten Lockerungsrisiko bei intraoperativ regelrecht und
stabil implantierten Press-fit Pfannen in Kadaverknochen existieren (Fehring et al. 2014).
Werden die Press-fit Pfannen miteinander verglichen, so weisen die hemispharisch-
abgeflachten Pfannen mit einer porosen Oberflache die besten Ergebnisse bezlglich der
Stabilitat auf (Hartman, Garvin 2009).

Der Begriff Primarstabilitdt wird bei in vivo implantierten Pfannen verwendet. Die
durchgeflihrte experimentelle Studie kann diese Rahmenbedingungen nicht darstellen.
Neben der Priméarstabilitit kann zur Beurteilung der Festigkeit der Pfannen im
umgebenden Medium die Verankerungsstabilitat genannt werden. Aufgrund dessen wird
in der vorliegenden Arbeit der Begriff Verankerungsstabilitat der Huiftpfannen im
Knochenersatzmaterial verwendet.

Die Verankerungsstabilitdt kann anhand von zwei Indikatoren transparent gemacht
werden:

1) Lockerung der Pfanne (kg)

2) Ausbruch der Pfanne (kg)

(siehe Kapitel 2)

Aus dem bisherigen Exkurs lassen sich die relevanten Fragestellungen wie folgt

formulieren:
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1.2 Fragestellungen und Hypothesen

Von Bedeutung ist die Verbesserung der Verankerungsfahigkeit der Press-fit Pfannen.
Ein Schritt auf diesem Weg ist das Testen schon vorhandener Implantate. Die zentrale
Fragestellung der Arbeit befasst sich mit der Verankerungsfahigkeit von 4 ausgewahlten
Pfannen und lautet wie folgt:

Unterscheidet sich das Qualitatsniveau der Verankerungsstabilitat - hinsichtlich
Lockerung und Ausbruch —im Vergleich der untersuchten Press-fit Pfannen?

Die Kriterien zur Beurteilung des Niveaus der Verankerungsstabilitat sind wie oben
dargestellt die Lockerung und der Ausbruch der Pfannen bei Krafteinwirkung. Das heif3t,
es lassen sich aus der zentralen Fragestellung folgende spezifische Fragen, welche

Gegenstand der Untersuchung sind, ableiten.

1. Durch welche Faktoren wird die Variabilitdt des Niveaus der Verankerungsstabilitat
(der Lockerung) der getesteten Pfannen beeinflusst?

1.1 Welchen Einflul? zeigt die Konstruktion der Pfannen ?

1.2 Welchen Einflul? zeigt die Setzhéhe der Pfannen ?

1.3 Wie wirkt sich der wechselseitige (interaktionare) Einflu3  zwischen der
Pfannenkonstruktion und der Setzhdhe aus?

2. Durch welche Faktoren wird die Variabilitat des Niveaus der Verankerungsstabilitat
(des Ausbruches) der getesteten Pfannen beeinflusst?

2.1 Welchen Einflu3 zeigt die Konstruktion der Pfannen?

2.2 Welchen Einflul3 zeigt die Setzhéhe der Pfannen?

2.3 Wie wirkt sich der wechselseitige (interaktionare) Einfluss zwischen der Konstruktion

der Pfannen und Setzhthe aus.
Auf den gestellten Fragen basierend, werden folgende Hypothesen erstellt:

1. Die Variabilitat des Niveaus der Verankerungsstabilitat bei Lockerung wird durch die

Setzhdhe, nicht aber durch die Konstruktion der getesteten Pfannen beeinflusst.
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1.1 Die unterschiedliche Pfannenkonstruktion (siehe Tabelle 2.2.5) fuhrt zu keiner
signifikanten Veranderung der Variabilitat des Niveaus der Verankerungsstabilitat
(Lockerung).

1.2 Zunehmende Setzhthen fihren zu einer Abnahme des Niveaus der
Verankerungsstabilitat (Lockerung).

1.3 Es besteht kein Interaktionseffekt — Pfannenkonstruktion vs. Setzhdhe.

2. Die Variabilitdt des Niveaus der Verankerungsstabilitat bei Ausbruch wird durch die
Pfannenkonstruktion und durch die Setzhdhe beeinflusst.

2.1 Die Allofit® Pfanne und die Ana.Nova® Pfanne weisen ein hoheres Niveau der
Verankerungsstabilitat (Ausbruch) im Vergleich zur Reflection®- und Monoblock Pfanne
auf.

2.2 Zunehmende Setzhohen fuhren zu einer Abnahme des Niveaus der
Verankerungsstabilitat (Ausbruch).

2.3 Es existiert ein Interaktionseffekt: Pfannenkonstruktion vs. Setzhohe. Mit
zunehmender Setzhdhe erweisen sich die Pfannen ,Allofit®“ und ,Ana.Nova®" bezuglich
des Niveaus der Verankerungsstabilitat (Ausbruch) den Pfannen ,Monoblock® und

,Reflection®“ Pfannen Uberlegen.

2 Material und Methode

Gegenstand der Arbeit sind die getesteten Pfannen, zum besseren Verstandnis der
durchgefiihrten Untersuchungen ist die genaue Definition von folgenden Begriffen
notwendig:

2.1 Begriffsdefinitionen
2.1.1 Setzh6he

Als Setzhthe wird die Hohendifferenz zwischen dem Pfannenrand und der waagrechten

Oberflache des Sawbones®-Hartschaumblockes bezeichnet (siehe Abbildung 2.1.1).
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Abbildung 2.1.1: Setzhohe.

Die Setzhdhe ist abhéngig von dem Durchmesser der Kavitat im Knochenersatzmaterial
und der PfannengroRe. Mit der Zunahme der Setzhdéhe nimmt der Uberstand des

Pfannenrandes zu und die Verankerungsflache der Pfanne im Hartschaumblock ab.

2.1.2 Verankerungsstabilitat

Unter Verankerungsstabilitat wird die Resistenz der im Hartschaumblock eingepressten
Pfanne gegenuber der Krafteinleitung auf den Pfannenrand bis zur Lockerung sowie dem
kompletten Ausbruch bezeichnet (siehe Abbildung 2.1.2). Die eingeleitete Kraft wird in
Kilogramm gemessen.

Lockerung und Ausbruch werden als Indikatoren zur Quantifizierung der
Verankerungsstabilitat genutzt. Die Erhebung von Lockerung und Ausbruch wird im

Kapitel ,Schrittfolge der Versuche® beschrieben.

Abbildung 2.1.2: Krafteinleitung in die Pfanne Uber den Pfannenrand.
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Die Verankerungsstabilitat wird in dieser Arbeit als Hinweis auf die Primarstabilitat der
getesteten Pfannen gesehen.

Lockerung der Pfanne: Erstmaliges Bewegen der Pfanne im Hartschaumblock

Ausbruch der Pfanne: Ruckartiges Losen der Pfanne aus dem Pfannenbett

2.1.3 Press-fit

Der Begriff Press-fit bezeichnet die Differenz des Pfannendurchmessers zum
Durchmesser der Frasung des Pfannenlagers, wobei das Pfannenlager den kleineren
Durchmesser aufweist. Durch das Implantieren einer Pfanne in Press-fit-Technik werden
Spannungen im verwendeten Material bzw. in vivo im Knochen erzeugt. Der
Anpressdruck zwischen dem Pfannen&quator und dem Material der vorgefrasten Kavitét

erhoht sich.

2.2 Huftpfannen

Alle verwendeten Pfannen sind Press-fit oder Semi-press-fit Pfannen. Die Reflection®
Pfanne ist eine rein hemispharische Pfanne, alle anderen Pfannen sind mit einem
abgeflachten  Pfannenboden  ausgestattet. Alle  Pfannen  weisen  einen

Aussendurchmesser von 50 mm auf.

221 Ana.Nova® Pfanne

Die Ana.Nova® Hybrid Pfanne (Abbildung 2.2.1) der Firma ImplanTec ist eine spharische
Press-fit Pfanne mit abgeflachtem Pfannenboden und einem stabilisierenden
Fligelsystem im Bereich der Prothesenschulter, welches aus 6 spiralférmig
angeordneten, gezahnten Finnen besteht (siehe Abbildung 2.2.1.1). Die spiralférmige
Anordnung der Finnen soll einen, den Schraubpfannen gleichenden, Effekt der
Verankerung hervorrufen. Laut Hersteller soll die Zahnchenstruktur der Finnen fir ein
leichteres Einschneiden der Finnen in den Knochen sorgen. Zusatzlich sollen weitere
Vorteile des Fliigelsystemes eine bessere Uberbriickbarkeit von Knochendefekten bis hin
zur Kompensation einer fehlenden Drei-Punkt-Auflage oder eines fehlenden Stutzpfeilers
(siehe Theorie des 3-Saulen-Modells, Kapitel 1.1) sein (Intraplant GmbH 2007). Da die
Ana.Nova® Pfanne durch ihr stabilisierendes Flugelsystem die Eigenschaften einer

Press-fit und einer Schraubpfanne vereint, wird sie als ,Hybrid-Pfanne* katalogisiert.
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Die Pfanne kann laut des Herstellers bei minimal invasiven Zugangen verwendet werden
(Intraplant GmbH 2007).

Abbildung 2.2.1: Ana.Nova® Pfanne.

Abbildung 2.2.1.1: Ana.Nova® Pfanne, Draufsicht.
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Abbildung 2.2.1.2: Nativradiologische Darstellung der Ana.Nova® Pfanne mit
Darstellung einer Finne (Pfeil).

Abbildung 2.2.1.3: Intraoperative Darstellung der Ana.Nova® Pfanne
(Durchleuchtung mit C-Bogen).

Nativradiologisch sind die Finnen der Ana.Nova® Pfanne sichtbar. In Abbildung 2.2.1.2
ist im Bereich der kranialen Pfannenschulter eine der Finnen zu sehen. In Abbildung
2.2.1.3 zeigt sich eine der Finnen als langliche Aufhellung an der Pfannenschulter.
Beispielhaft wurde hier die Pfanne zur Therapie einer Coxarthrose bei Huftdysplasie
verwendet.
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Auf der aufgerauhten Oberflache ist eine Titanplasmaschicht der Starke 300 um und eine
20um starke Oberflachenbeschichtung aus Keramik (BONIT®) aufgebracht (Intraplant
GmbH 2007), welche in experimentellen Untersuchungen zu einer erhéhten knéchernen
Verankerung der Pfannenoberflache fuhrte (Reigstad et al. 2007). Die Porengrol3e
betragt 75-400 um. Gemald Kienapfel ist eine Porengrof3e von 100-400 pm auf
Titanoberflachen fur eine belastbare Implantat-Knochen Verbindung zu empfehlen
(Kienapfel et al. 1999).

Der hohe Reibungskoeffizient der nichtresorbierbaren Titanplasmaschicht fixiert die
Pfanne mechanisch, die keramische Oberflachenschicht soll durch Resorption und
Bereitstellung von Substraten die Osseointegration beschleunigen.

Als Inlays sind Keramik-Inlays von CeramTec® und PE-Inlays erhaltlich. Auch

asymetrische Inlays kdnnen verwendet werden (Intraplant GmbH 2007).

Technische Daten/Spezifikationen der Ana.Nova® Pfanne (Intraplant GmbH 2007):

Pfannenschale: Reintitan nach DIN 5832-2 (europaische Norm), Titan-plasma
Beschichtung aulen.

Porengrof3e: 75-400 pm.

Rauigkeit: Ra 50 pm ; Rt 250 pum

Porositat: 30 %

Schichtdicke: 250 +/ - 50 pm.

Zusatzliche Beschichtung: BONIT ®, 20 um

Beschichtung durch: Firma DOT Rostock.

Pfannen-inlay: UHMW Polyethylen RCH- 1000 (ISO 5834-1 und 5834-2),
Innendurchmesser 28- und 32 mm, BIOLOX ® delta aus Aluminiumoxid-Matrix-
Composite-Keramik fur Keramik/Keramik-Standard-Versorgung, Innendurchmesser 28-,
32- und 36 mm.

Fur alle Inlay Kombinationen werden als tribologische Partner Biolox® delta Kugelképfe
aus Aluminiumoxid-Matrix-Composite-Keramik mit den Durchmessern 28-, 32- und 36
mm, verwendet.

Spezifikationen der im Test verwendeten Pfannen: Non-cemented shell, double coated,

TiI/TPS/Bonit®, Aussendurchmesser 50 mm, Innendurchmesser 44 mm.
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2.2.2 Allofit® Pfanne

Die Allofit® Pfanne der Firma Zimmer gehoért zu den zementfrei implantierbaren,
hemispharischen Pfannen mit einem abgeflachten Polbereich. Der Pfannenkérper
besteht aus Titan (siehe Abbildung 2.2.2).

Um einen primarstabilen Klemmsitz zu erreichen ist der Pfannenaquator 2 mm
Uberdimensioniert und leitet die Kraft Uber die Schultern des Implantates in das Becken
ein. Vorhandene Offnungen der Titanschale konnen verschlossen werden. Zur
Vermeidung von Mikro- bzw. Rotationsbewegungen des Inlays in der Pfanne wurden in
die Pfannenschale Bolzen eingebracht, welche das Inlay fixieren und so eventuellen
Partikelabrieb vermindern. Auf eine mdglichst groRe Auflageflache und gleichméaRige
Metallunterstiitzung des Polyethylen-Inlays in der Titanschale wurde zur Verminderung
von Abriebpartikeln geachtet.

Die Oberflache ist durch eine 1 mm hohe Zahnchenstruktur mit Widerhakenform und
sechs langliche Vertiefungen, welche senkrecht zum Pfannendquator angeordnet sind,
charakterisiert (siehe Abbildung 2.2.2.1). Die Oberflache ist granulatgestrahlt und
aufgeraut (Zimmer GmbH 2008).

Abbildung 2.2.2: Allofit® Pfanne.
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Abbildung 2.2.2.1: Makrostruktur der Allofit® Pfanne.

Zur Verfugung stehen Polyethylen- und Metasul®-Einsatze. Unter dem Namen Metasul®
wurde eine CoCrMo-Metall-Metall-Gleitpaarung vertrieben. Die Pfannenkorper sind in
den Durchmessern 46 mm bis 64 mm erhéltlich (Zimmer GmbH 2008). Die Indikationen
dieser Pfannen sollen alle Formen der Coxarthrose mit ausreichender Knochenqualitat
und knoécherner Uberdachung sein. Das Implantat ist seit dem Jahr 1993 auf dem Markt
und wurde bis in das Jahr 2000 ca. 40000-mal implantiert (Kralovic et al. 2001).

Die 5-Jahres-Uberlebensrate dieser Pfanne ist mit 98,1% sehr gut, der Harris-Hip-Score
der Patienten mit diesem Implantat betragt 89,1. Das Allofit® Pfannensystem zeigt eine
sehr gute mittelfristige Verankerung (Schroeder et al. 2010). Die 10-Jahres-
Uberlebensrate wird mit 97,5% angegeben (Zenz et al. 2009). Das Pfannensystem kann
als Alternative zu den acetabularen Press-fit Implantaten mit poréser Oberflache

betrachtet werden.

Technische Daten/Spezifikationen der Allofit® Pfanne (Zimmer GmbH 2008):

Aussendurchmesser 50 mm, unzementiert, HH/Pol6ffnung, 3 Schraubenldcher.
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2.23 Monoblock Pfanne

Auch die Monoblock Pfanne (siehe Abbildung 2.2.3) weist ein elliptisches Pfannendesign
mit 2 mm &quatorialem UbermalR auf. Die Firma Zimmer nennt die Oberflache dieser
Pfanne Trabecular Metal. Die Pfanne ist mit ihrem Inlay fest verbunden, was im Namen
,Monoblock“ zum Ausdruck kommt. Die Pfannenoberflache ist 2-3 mal pordser als die
Oberflache anderer Press-fit Pfannen, soll durch einen hohen Reibungskoeffizienten
einen stabilen Sitz der Pfanne gewéhrleisten und stellt eine komplett gekoppelte
trabekulare Struktur fir sekundare Stabilitat durch Osseointegration bereit (Zimmer Inc.
2001). Durch das monoblock Konstrukt ist die Problematik von Mikrobewegungen
zwischen Pfanne und Inlay bei dieser Pfanne nicht existent. Die Monoblock Pfanne wird
in der 0° Version mit oder ohne Schraubenlocher in den GrofRen von 40 mm
Aussendurchmesser bis 70 mm Aussendurchmesser und in einer 10° Version mit oder
ohne Schraubenlocher mit einem Aussendurchmesser von 40- bis 70 mm angeboten
(Zimmer Inc. 2001).

Laut Haidukewych et al. sollen elliptische Monoblock-Pfannen, welche im Press-fit
Verfahren eingebracht werden, eine signifikant hohere intraoperative Frakturrate des
Acetabulums als elliptische, modulare Press-fit Pfannen aufweisen (Haidukewych et al.
2006). Zusatzlich postulierte Halma, dass die Monoblock-Bauweise nicht die erhoffte
Reduktion des Polyethylen-Abriebes mit konsekutiver Pfannenlockerung und
acetabularen Osteolysen erbrachte (Halma et al. 2013). Die genannten
Veroffentlichungen bezogen sich nicht speziell auf die Monoblock Pfanne von der Firma

Zimmer. Das verwendete Monoblock-System wird nicht mehr angeboten.
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Abbildung 2.2.3: Monoblock Pfanne.

Technische Daten/Spezifikation der Monoblock Pfanne (Zimmer Inc. 2001):

Aussendurchmesser 50 mm, Innendurchmesser 28 mm, keine Locher fir
Befestigungsschrauben,
Porous, 0 Degree Cup face angle, Tantalum/Ti-6Al-4V, Alloy/UHMWPE.

2.2.4 Reflection® Pfanne

Die Reflection® Pfanne der Firma Smith & Nephew ist eine hemispharisch geformte
Metallschale, der Pol ist allenfalls durch ein offenes Polloch minimal abgeflacht (siehe
Abbildung 2.2.4). Der press-fit Mechanismus wird durch das Implantieren der Pfanne im
UbermaR erreicht.

Der Pfannenkorpus besteht aus einer Ti6Al4V Schmiedelegierung. Zur Verminderung der
Bildung von Abriebpartikeln zwischen dem Inlay und der Pfanne ist das System mit einem
.Microstable® Verschlusssystem ausgestattet, zusatzlich ist die konkave Oberflache der

Pfanne hochglanzpoliert (Smith & Nephew Inc. 2015).
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Abbildung 2.2.4: Reflection® Pfanne.

Die Reflection® Pfanne kann als reine Press-fit Pfanne, als Pfanne mit 3 zusatzlichen
Zapfen oder als Pfanne mit mehreren Lo6chern zur schrauben- oder
metallelementaugmentierten Implantation bezogen werden. Die behandelte konvexe
Oberflache der Pfanne soll fur eine erhdhte Primarstabilitat und zuverlassiges
Einwachsen des Knochens in das Implantat mit verbesserter Sekundarstabilitat sorgen.
Sie besteht aus einer Reintitan-Kugelbeschichtung, genannt ,RoughCoat® mit einer
durchschnittlichen Porengréf3e von 170 um und einem durchschnittlichen Porenanteil von
20 bis 40%.

Das Reflection® Pfannensystem wird seit 1992 angeboten.

Das Implantat ist in den Aussendurchmessern von 40 mm bis 76 mm erhéaltlich (Smith &
Nephew Inc. 2015).

Technische Daten/Spezifikation der Reflection® Pfanne (Smith & Nephew Inc. 2015):

Aussendurchmesser 50 mm, No hole, porous acetabular shell, TiGAL-4V

2.2.5 Vergleich der Pfannentypen

Tabelle 2.2.5: Vergleich der Pfannentypen:
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Von den vier untersuchten Pfannen weist die Reflection® Pfanne eine rein
hemispharische Form auf, die drei weiteren sind polabgeflacht.

Der Hauptkorpus aller Pfannen besteht aus Titan, die Makrostruktur ist individuell.

Die Allofit® Pfanne wird durch circa 1mm hohe Zahnchen in Widerhakenform, Locher fir
Befestigungsschrauben, der zentralen Pol6ffnung, sechs senkrecht zum Pfannenéquator
angeordneten Vertiefungen und eine granulatgestrahlte Oberflache charakterisiert
(Zimmer GmbH 2008).

Die Ana.Nova® Pfanne hingegen zeichnet sich durch eine grobkérnige Oberflache und
sechs spiralférmig, im Bereich der Prothesenschulter lokalisierte Finnen aus. Die
Oberflache wurde Titanplasmaspray konfiguriert. Zusatzlich ist eine Beschichtung aus
Keramik vorhanden (Intraplant GmbH 2007).

Die Monoblock Pfanne ist eine Titanschale, welche mit einem Inlay aus Polyethylen fest
verbunden ist. Die Oberflache ist durch eine gekoppelte Trabekelstruktur gekennzeichnet
(Zimmer Inc. 2001).

Die Oberflache der Reflection® Pfanne ist Titan-Kugelbeschichtet mit einer

durchschnittlichen Porengréf3e von 170 pm (Smith & Nephew Inc. 2015).

2.3 Versuchsvorrichtung

2.3.1 Presse

Bei der verwendeten Presse (siehe Abbildung 2.3.1) handelt es sich um eine
Handkniehebelpresse der Firma Gechter vom Typ 8/16 HKPV mit maximal 32 kN
Presskraft. Die Presse arbeitet nach dem Kniehebelprinzip und wird manuell bedient. Das
zu pressende Gut liegt auf dem Presstisch, die Presskraft wird Gber einen senkrecht
stehenden, konusférmigen Stahlstift mit einem Enddurchmesser von 2 mm Ubertragen.
Die Presskraft kann durch ein Presskraftmesssystem in Kilogramm gemessen werden.
Der Hubweg der Presse betragt 58 mm (Gechter 2013).
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Abbildung 2.3.1: Gechter Handkniehebelpresse zur manuellen Bedienung,
Presskraft bis 32 kN, fester Tisch.

2.3.2 Messgerat

Das verwendete Messgerat mit der Typenbezeichnung ,Scout 55 (Siehe Abbildung
2.3.2) wurde von der Firma. HBM hergestellt und diente zur Verstarkung der Signale des
passiven Kraftaufnenmers, einer Wagezelle der Firma HBM ,Wéagezelle (HBM 1-
RSCA3/2T)"(Hottinger Baldwin Messtechnik Gmbh 2013). Das Messgerat halt abrupte
Abfalle der linear ansteigenden Kraft fest und gibt so die benétigten Krafte zur Lockerung

und zum Ausbruch der Pfannen exakt wieder.

Abbildung 2.3.2: Messgerat ,,Scout 55*.
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2.33 Knochenersatzmaterial

Die Kavitaten fur die Pfannen wurden in Knochenersatzmaterial der Firma Sawbones

® eingefrast (siehe Abbildung 2.3.3).

Das Material ist ein starrer Polyurethanschaum und wird als alternatives Testmedium fir
menschlichen spongidsen Knochen verwendet. Der verwendete Hartschaumblock ist
homogen geschlossenporig aufgebaut, der luftumschlossene Anteil des Hartschaums
betragt 96.0-99.9% des Gesamtvolumens, die Dichte betragt 0,24 g/cm?3 (Siehe Tabelle
2.3.1) (Sawbones 2007).

Tabelle 2.3.3: Technische Daten des Sawbones® Polyurethanschaum (Sawbones
2007).

Dichte Druckbelastung Lugfestigkeit Scherfestigkeit
Festigkeit Elastizitatsmodul Festigkeit Elastizitatsmodul Festigkeit Elastizitatsmodul
(pcf) (gl (Mp2) (Mpa) (Mpa) (Mpa) (Mpa) (Mpa)
15 0.4 49 3 37 n 28 3

Abbildung 2.3.3: Sawbones® Polyurethanschaum mit vorgefrasten Pfannenlagern.

2.4 Durchfihrung der Versuche

Je Sawbones® Hartschaumblock wurden 3 Kavitaten des gleichen Durchmesser und der
gleichen Setzhohe gefrast. Pro Setzhohe wurden 3 Versuche mit einer Pfanne

durchgefiihrt. Die Pfanne wurde zwischen den einzelnen Versuchen mit Druckluft
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ausgeblasen. Beim Ubergang auf eine nachste Setzhohe wurden neue Pfannen

verwendet. Zur Vermeidung von Verunreinigungen wurden Latexhandschuhe getragen.
2.4.1 Erstellen des Pfannenlagers

In Sawbones®-Hartschaumbldcke wurden jeweils drei Pfannenlager fur die Pfannen mit
einer handelsublichen Op-Frase mit Fraskopfen des jeweiligen Pfannenherstellers
gefrast. Fur die Reflection® Pfanne, mit 50 mm Durchmesser wurden die Pfannenlager
mit einer 48 mm Fréase wie in der entsprechenden Op-Anleitung ersichtlich erstellt. Fur
die Ana.Nova® Pfanne, die Allofit® Pfanne und die Monoblock Pfanne wurden die
Pfannenlager mit einer 50 mm Frase zubereitet. Die Setzhohe der Pfannen wurde mit der
Frastiefe der Konkavitét eingestellt.

Abbildung 2.4.1: Verwendeter Fraskopf im Pfannenlager

2.4.2 Einpressen der Pfannen

Die Pfannen wurden mit einer Hand-Kniehebelpresse der Fa. Gechter in den
Schaumblock eingepresst.

Jede Pfanne wurde mit 300 + 2,5 Kg in das Pfannenlager des Hartschaumblockes
eingepresst.

Es wurden drei unterschiedliche Frastiefen von 0 mm, +2 mm und +4 mm untersucht.
Bei der Reflection® Pfanne ergab der Versuchsaufbau mit einer 50 mm Auffrasung bei
der manuellen Uberpriifung keinen ausreichend festen Sitz der Pfanne, so dass eine
Pfannenauffrdsung mit dem Durchmesser von 48 mm gewahlt wurde.

Bei der Frastiefe 0 mm war das Pfannenlager plan zur Oberflache des
Polyurethanblockes gefrast.
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Jede Pfanne wurde ohne Kontakt des Pfannenpoles zum Knochenersatzmaterial
eingebracht. Zur Sicherstellung wurde der Boden der Pfanne sowie das Pfannenlager

nach dem Ausbrechen auf Press- und Abriebspuren kontrolliert.

2.4.3 Druckaustbung auf den Pfannenrand

Die Druckaustibung auf den Pfannenrand wurde Uber einen Stahlstift mit einem
Durchmesser von 2 mm realisiert. Der Stahlstift wurde senkrecht auf die waagrecht
liegende Pfanne ausgeubt.

Die Gechter-Handkniehebelpresse wurde von Hand bedient, der Bedienende der Presse
wechselte zwischen den Versuchen nicht. Die bendtigte Zeit zum Aufbauen der
Lockerungskraft lag bei 52 s und fur die Ausbruchskraft bei 7£2 s. Der genutzte Hubweg
der Presse betrug vom Aufsetzen des Stahlstiftes auf den Pfannenrand bis zum Ausbruch

der Pfanne ca. 7 mm.

I
- tu Senkrechte

Krafteinleitung auf
den Pfannenrand

i Hiiftpfanne im
~~_ Kunstschaumblock

Abbildung 2.4.3: Krafteinleitung in den Pfannenrand

244 Feststellung der Lockerung der Pfannen

Der benétigte Druck in Kilogramm wurde Uber eine passive Wagezelle der Fa. Hottinger-
Baldwin-Messtechnik, welche die Kraft zwischen Stahlstift und Kniehebelpresse tbertrug,
gemessen.

Erfassung und Weiterverarbeitung der Daten der Messzelle wurde Uber einen
Messverstarker der Fa. Hottinger Baldwin-Messtechnik realisiert. Der Messverstarker
zeichnete einen abrupten Abfall der linear ansteigenden Kraft auf. Es wurde bemerkt dass
der Messverstarker zu spat reagierte, so dass die Lockerung und der Ausbruch der

Pfannen durch visuelle Kontrolle festgestellt werden musste. Die zum Zeitpunkt der
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Lockerung oder des Ausbruches anliegende Kraft wurde durch Knopfdruck am
Messverstarker festgehalten. Die erste sichtbare Bewegung der Pfanne wurde als

Lockerung definiert.

2.4.5 Feststellung des Ausbruches der Pfannen

Auch bei Ausbruch der Pfannen reagierte der Messverstarker stets zu spat und gab
unrealistische Werte aus, so dass der Ausbruch der Pfannen optisch durch eine Person
bestimmt wurde. Der Ausbruch der Pfannen wurde als Bewegen des Pfannenrandes um

mindestens 5 mm innerhalb von 0,2-0,4 s definiert.

Abbildung 2.4.5: Ausgebrochene Reflection® Pfanne.

2.4.6 Erstellung der Datenauswertungsmatrix
Die Daten werden gemalR vorliegender Datenmaske (Tabelle 2.4.6) fur die statistische
Datenauswertung bereitgestellt.

2.4.7 Statistische Datenauswertung

Zur Datenanalyse wird die Varianzanalyse (ANOVA) eingesetzt. Der Kolmogorov-
Smirnov-Test und der Levene-Test berechtigen zur Ausfihrung der ANOVA (Backhaus et
al. 2006; Werner 1984).
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Zur weiteren Spezifizierung der Ergebnisse und Prifung der Haupteffekte Pfannentyp
(Konstruktion) und Setzhdhe bei Lockerung und Ausbruch empfiehlt die Literatur einen
POST-HOC-Test, den DUNCAN-Test (Diehl, Staufenbiel 2007).

Zur weiteren Differenzierung werden die Hauptfaktoren zu Profilen kombiniert, welche
eine Effektvariable bilden (siehe Balkendiagramm 3.2.0.2 und 3.1.0.2). Die statistisch
signifikante Auswertung der Profile erfolgt durch den Median-Test in Kombination mit der
Tree-Methode. Beide Methoden in Kombination ermdglichen die Zusammenfassung der
Profile in homogene Gruppen, in welchen die arithmetischen Mittel (AM) der
Krafteinwirkung als einheitlich erachtet werden. Aul3erhalb der Gruppen befinden sich
ausschlielllich statistisch signifikant heterogene Mittelwerte (AM). Die Gruppen werden
in den Abbildungen (3.1.0.3, 3.1.0.4, 3.2.0.3, 3.2.0.4) mit dem Begriff ,Knoten”
etikettiert.Die Datenanalyse wurde mit SPSS Version 21 (IBM) durchgefuhrt.

33



Tabelle 2.4.6: Datenmaske.

Ausbruch

128
110
80
123
123
85

123
100
85

170
140
95

148
150
90

133
150
100
125
130

105
130
130
100
128
125
105
210
210

175
220
210

190
215
220

180

Lockerung

118
105
80

111
105
85

100
95

70
95

101
95

115
97
80

118
110
70

120
80

60

115
130
70

106
95
90

158
160
118
148
150
136
170
146

140

Probe

Hohe

Pfannen-

typ

IfTdNR

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

21

22
23

24
25
26
27
28
29
30
31

32

33

34
35

36
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3 Ergebnisse

3.1 Ergebnisse zur Lockerung der getesteten Pfannen

Zur Darstellung der Ergebnisse werden die in Kapitel 1.2 aufgestellten Fragestellungen
und Hypothesen als Leitfaden verwendet.

Zunachst werden die Hypothesen in Verbindung mit der Lockerung der Pfannen
(Hypothesen 1, 1.1 bis 1.3) in den Fokus gestellt. In Tabelle 3.1 finden sich die Argumente
zur Beurteilung der Hypothesen.

Die Hypothese 1.: ,Die Variabilitit des Niveaus der Verankerungsstabilitdt (der
Lockerung) wird durch die Setzhdhe, nicht aber durch die Konstruktion der getesteten
Pfannen beeinflusst.“ muss aufgrund der Ergebnisse der Varianzanalyse (ANOVA)
verworfen werden.

Grundsatzlich existieren signifikante Unterschiede (siehe F-Test des Gesamtmodells =
14,554). Weiterhin zeigt die Varianzanalyse (ANOVA) dass die beiden Haupteffekte -
Pfannenkonstruktion und Setzhéhe — auf die Niveauschwankungen der Krafteinwirkung
bei Lockerung statistisch signifikant Einflu3 nehmen (p < o = 0,05). Der hohe Grad des
Einflusses (des Effekts) wird durch das Heterogenitatsmall R2 = ETA2 = 81% belegt.

Der Gesamteffekt lasst sich in zwei Haupteffekte (Pfannenkonstruktion und Setzhdhe)
und einen Interaktionseffekt (Pfannenkonstruktion * Setzhdhe) aufschlisseln. Zu diesen
wurden die Hypothesen 1.1, 1.2 und 1.3 formuliert.
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Tabelle 3.1:
Mittlere Krafteinwirkung bei Lo cker ung der Pfanne, differenziert nach
Pfannenkonstruktion und Setzhdhenklassen - arithmetisches Mittel +
Standardabweichung (AMzSD) und Fallzahl (N).

Testvariable: Krafteinwirkung auf die Pfanne [kg]
Einflussfaktor 1_: Ei_r)flussfaktor 2: AM + SD N
Pfannenkonstruktion Setzh6henklassen [mm]
0 109,7 £ 9,1 3
. 2 101,7 +5,8 3
A: Refl n® ! !
etlectio 4 783+ 7.6 3
Gesamt 96,6 + 15,6 9
0 109,3+125 3
) : 2 102,7 £+ 6,7 3
B: Allofit® i 8171126 3
Gesamt 97,9 + 15,7 9
0 113,7+7,1 3
) 2 101,7 £ 25,7 3
C: Monoblock 7 7331 153 3
Gesamt 96,2 + 23,6 9
0 158,7+11,0 3
2 1520+7,2 3
D: Ana.N ! :
a-Nova® 4 1313 + 11,7 3
Gesamt 147,2 + 15,2 9
0 122.8 + 23,3 12
2 1145 + 25,6 12
Gesamt 4 91,2+ 255 12
Gesamt 109,5 + 28,0 36

Anmerkungen zu den Testergebnissen:
Zweifaktorielle Varianzanalyse / ANOVA:
1. Test auf Normalverteilung (Kolmogorov-Smirnov-Test):
- Krafteinwirkung bei Lockerung“ fir Haupteffekt/Einflussfaktor 1 (Pfannentyp):
alle p > 0,05 (n.s.)
- ,Krafteinwirkung bei Lockerung” fur Haupteffekt/Einflussfaktor 2 (Setzhdhenklassen):
alle p > 0,05 (n.s.)
2. Test auf Varianzhomogenitét (Levene-Test): F = 1,671; p = 0,142 (n.s.)
3. Test auf Mittelwertvergleiche - Varianzanalyse (ANOVA)
- Gesamtmodell : F = 14,554; p = 0,000 (sign.); korrigiertes R2 = ETA2 = 0,810 (81,0%)
- Haupteffekt/Einflussfaktor 1 (Pfannentyp): F = 38,51; p = 0,000 (sign.)
- Haupteffekt/Einflussfaktor 2 (Setzhohenklassen): F = 21,73; p = 0,000 (sign.)
- Interaktionseffekt: {Pfannentyp * Setzhohenklassen}: F = 0,187; p = 0,978 (n.s.)
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Die Hypothese 1.1: ,Die unterschiedliche Pfannenkonstruktion (siehe Tabelle 2.2.5) fuhrt
zu keiner signifikanten Verdnderung der Variabilitdt des Niveaus der
Verankerungsstabilitdt (Lockerung)“ kann nicht beibehalten werden (p < o = 0,05).
Optisch wird dies generell zunachst durch die Abbildung 3.1 deutlich. POST-HOC-
Vergleiche ( mittels Duncan-Test; Anzahl der durchzufiihrenden Tests: {4 * [4-1]}/2=6)
signalisieren, dass die arithmetischen Mittel der Pfannentypen C, A, B als gleichwertig zu
beurteilen sind und das arithmetische Mittel des Typs D als statistisch auffallig (gesichert)
deutlich hoher liegt. (siehe Tabelle 3.1.0.1).

Mittlere Krafteinwirkung [kg]

160 S

140 -

120 - 96,6 97,9 96,2
100 -

80 -
60 -

40 -

NN

20

A: Reflection® B: Allofit® C: Monoblock D: AnaNova®

Abbildung 3.1: Arithmetische Mittel der Krafteinwirkung bei Beginn der Lockerung,
differenziert nach Pfannenkonstruktion.
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Tabelle 3.1.0.1:
Ergebnisse des DUNCAN-TESTS fur mittlere Krafteinwirkung [kg] bei Einsetzen
der Lockerung.

Untergruppe
Pfannentyp 1 | 2
N Arithmetische Mittel (AM),[kg]

C: Monoblock 9 96,2
A: Reflection® 9 96,6

B: Allofit® 9 97,9
D: Ana.Nova® 9 147,3

P - , 787 (n.s.) 1,000 (n.s.)

Die Hypothese 1.2: ,Zunehmende Setzhdhen fihren zu einer Abnahme des Niveaus der
Verankerungsstabilitat (Lockerung)“ wird bestatigt und sollte beibehalten werden (p >
0,05, Tabelle 3.1). Zur weiteren Spezifizierung wird die POST-HOC Testung (Tabelle
3.1.0.2, Duncan Test) durchgefuhrt. Die arithmetischen Mittel bei den Setzhdéhen 0- und
2 mm sind als homogen zu beurteilen. Die mittlere Krafteinwirkung bei 4 mm weicht
statistisch signifikant von den beiden ab (siehe Abbildung 3.1.0.1.

Von einem eindeutig gegenlaufig linearen Trend Uber alle drei Setzhéhen kann nicht

gesprochen werden.

Mittlere Krafteinwirkung [kg]

140 122,8

120 - >
100 -
80
60
40

20

BIHN

0mm 2mm 4 mm

Abbildung 3.1.0.1: Arithmetische Mittel der Krafteinwirkung bei Einsetzen der
Lockerung, differenziert nach Setzhéhe.
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Tabelle 3.1.0.2:
Ergebnisse des Duncan-Tests fur Setzh6hen [mm] bezlglich der Krafteinwirkung
[kg] bei Einsetzen der Lockerung.

Untergruppe
Setzhohe 1 | 2
N Arithmetische Mittel (AM),[kg]
3: 4 mm 12 91,2
2: 2mm 12 114,5
1: Omm 12 122,8
P - 1,000 (n.s.) ,107 (n.s.)

Nach der Betrachtung der beiden Haupteffekte - Pfannenkonstruktion (Pfannentyp) und
Setzhéhe - wird nun die Hypothese 1.3 ,Es besteht kein Interaktionseffekt —
Pfannenkonstruktion vs. Setzhohe® zur Beurteilung anhand der ANOVA-Ergebnisse
aufgerufen.

Die Hypothese 1.3 sollte gemalR der ANOVA beibehalten werden, da die Prufung des
Gesamtmodells zeigt (Tabelle 3.1), dass ein Interaktionseffekt nicht statistisch gesichert
identifiziert werden kann (ANOVA: pl[interaktion] = 0,978). Optisch wird dieser
Sachverhalt durch die Balkendiagrammdarstellung (Abbildung 3.1.0.2) unterstitzt.

Da die Varianzanalyse (ANOVA) ein parametrisches Testverfahren und streng an
bestimmte Verteilungs- und Homogenitatsforderungen gebunden ist, die hier zwar
gegeben sind, aber bei den hier vorliegenden extrem niederen (Sub-)Fallzahlen als sehr
bedenklich eingeschétzt werden missen, empfiehlt es sich hier, die Hypothese 1.3 mit
einem nonparametrischen Verfahren zu tGberprufen.

Hierzu muss eine bestimmte formale Vorausaussetzung geschaffen werden. Konkret
heillt dies, es mussen die beiden Haupteffekte ,Pfannentyp” und ,Setzhohe® zu einer so
genannten Profil- bzw. Kontrastvariablen transformiert werden — konstruiert durch
Verkettung der Graduierungen beider HaupteffektgréRen. Wie der Tabelle 3.1.0.3 zu
entnehmen ist, handelt es sich bei dieser Profilvariablen um eine Variable nominalen
Charakters mit zwolf Kategorien und ist inferenzstatistisch als eine solitare ,Metavariable®
zu behandeln. Die konstruierten Profile {Pfannentyp / Setzhdhe} sind in der ersten
Spalte der Tabelle 3.1.0.3 aufgefihrt.
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Mittelwert [kqg]

200

150

100

a0

200+

150

1004

a0

1017

200+

1504

1004

a0+

81 67

ww g

ww g

ww

syoyziss

| [ |
& Reflection B: Allofi : Monohlock 0 Ananova

Pfannentyp

Abbildung 3.1.0.2: Balkendiagramm, Mittlere Krafteinwirkung (AM) auf die
Pfannen bei Lockerung, differenziert nach Pfannentyp und Setzhéhe [mm].

Auf den ersten Blick signalisieren die arithmetischen Mittel (AM) Uber alle Profile
relevante Unterschiede. Zur weiteren Differenzierung dieser Unterschiede bezlglich der
mittleren Krafteinwirkung bei Lockerung werden zunachst die TREE-Methode (Abbildung
3.1.0.3) und anschlieBend der Median-Test (einschliel3lich Boxplot-Darstellung -
Abbildung 3.1.0.4) eingesetzt.
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Tabelle 3.1.0.3:
Mittlere Krafteinwirkung bei Lockerung der Pfanne, differenziert nach Profilen
{Pfannentyp / Setzhdhe} - Arithmetisches Mittel (AM), Standardabweichung (SD)
und Fallzahl (N).

Profil {Pfannentyp / Setzhohe} AM[kg] SD[kg] N
1: A: Reflection® / 0 mm 109,7 9,1 3
2: A: Reflection® / 2 mm 101,7 5,8 3
3: A: Reflection® / 4 mm 78,3 7,6 3

4: B: Allofit® / 0 mm 109,3 12,5 3

5: B: Allofit® / 2 mm 102,7 6,7 3

6: B: Allofit® / 4mm 81,7 12,6 3

7: C: Monoblock / 0 mm 113,7 7,1 3
8: C: Monoblock / 2 mm 101,7 25,7 3
9: C: Monoblock / 4 mm 73,3 15,3 3
10: D: Ana.Nova® / 0 mm 158,7 11,0 3
11: D: Ana.Nova® / 2 mm 152,0 7,2 3
12: D: Ana.Nova® / 4 mm 131,3 11,7 3
Gesamt 109,5 28,0 36

Mit Hilfe der Entscheidungsbaum-Methode (TREE) kénnen die Profile optimal gruppiert
werden. Ziel ist, Gruppen aufzuspuren, deren mittlere Niveaulagen méglichst homogen
sind. Zwischen den Gruppen sollten diese weitgehend heterogen sein. Die
Gruppenzugehdrigkeit der Profile {Pfannentyp / Setzhthe} wird programmintern in
Abbildung 3.1.0.3 mit dem Begriff ,Knoten® etikettiert.

Die TREE-Methode (Abbildung 3.1.0.3) identifiziert vier Profilgruppen. Anhand der
Boxplots in Abbildung 3.1.0.4 lasst sich optisch klarer herausstellen, dass die beiden
Profile der Gruppe 2 das héchste und die drei Profile der Gruppe 3 das niedrigste mittlere
Krafteinwirkungsniveau aufweisen. Das Profil {Typ ,Ana.Nova“ / 4 mm} mit dem
dritthochsten Mittelwert wird als Knoten 4 solitar ausgewiesen, ist aber der ,maximalen”
Gruppe 2 nahe stehend. Die sechs Profile der Gruppe 1 liegen zwischen den beiden
Extrembereichen (Gruppe 2 vs. Gruppe 3). Sie sind fast niveaugleich mit dem

Gesamtmedianwert von 105,5 kg.
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Abbildung 3.1.0.3: TREE - Lockerung.
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Anmerkung: Gesamt-Median (MD) : 105,5 kg
Mediantest: Chi2 = 25,33 df = 11; p = 0,008 (sign.)

Abbildung 3.1.0.4: Boxplot-Diagramme der Krafteinwirkung auf die Pfanne bei

Knoten-Definition: siehe Abbildung 3.1.0.3

Lockerung der Pfanne, differenziert nach Profilen {Pfannentyp/ Setzhdhe}.
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3.2 Ergebnisse zum Ausbruch der getesteten Pfannen

Nach der Lockerung der Pfannen folgt der Ausbruch, die Hypothesen 2., 2.1 bis 2.3
werden aufgerufen (siehe Kapitel 1.2). Anhand der Belege in der Tabelle 3.2 wird die
Beurteilung der Hypothesen dargelegt.

Die Testergebnisse der durchgefuhrten Varianzanalyse (ANOVA) in Tabelle 3.2 (vgl.
Anmerkungen) legen nahe, die Hypothese 2 ,Die Variabilitit des Niveaus der
Verankerungsstabilitdt bei Ausbruch wird durch die Pfannenkonstruktion und durch die
Setzh6he beeinflusst.” beizubehalten. Diese Aussage wird durch die statistisch
signifikante Einflussnahme der beiden Haupteffekte - ,Pfannenkonstruktion® und
,oetzhohe - und durch den Interaktionseffekt dieser beiden gestutzt.  Alle
diesbeziiglichen empirischen Irrtumswahrscheinlichkeiten p erftillen die Ungleichung p <
o = 0,05. Die Variabilitat des Niveaus der Verankerungsstabilitat erklart sich insgesamt
zu 96,8% (ETA?2) aus der Wirksamkeit dieser drei Effekte und féallt somit héher als beim
Lockerungsmodell (ETAZ: 81,0%) aus.

Betrachtet man die beiden statistisch gesicherten Haupteffekte aus dem Blickfeld der
Hypothese 2.1: ,Die Allofit® Pfanne und die Ana.Nova® Pfanne weisen ein héheres
Niveau der Verankerungsstabilitat (Ausbruch) im Vergleich zur Reflection®- und
Monoblock Pfanne auf.“ und der Hypothese 2.2: ,Zunehmende Setzhbéhen fiihren zu
einer Abnahme des Niveaus der Verankerungsstabilitat naher, so kommt man zu

folgenden Schlussfolgerungen:
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Tabelle 3.2:

Mittlere Krafteinwirkung bei Aus b ruch der Pfanne, differenziert nach
Pfannentypen und Setzhdhenklassen - arithmetisches Mittel (AM),
Standardabweichung (SD)
und Fallzahl (N).

Testvariable: Krafteinwirkung auf die Pfanne [kg]
Einflussfaktor 1: Einflussfaktor 2:
+

Pfannentyp Setzhohenklassen[mm] AM £ SD N
0 1247+ 2,9 3
A: Reflection® 2 1110115 3
4 83,3+29 3
Gesamt 106,3 + 19,2 9
0 150,3 + 18,6 3
: 2 146,7 + 5,8 3

B: Allof ! :
ofit® 4 95.0+50 3
Gesamt 130,7 + 28,6 9
0 127, 7+ 25 3
2 128,3+2,9 3

C: M block : :
onobloc 4 1033+2.9 3
Gesamt 1198+ 12,6 9
0 2150+5,0 3
) 2 213,3+5,8 3
D: Ana.Nova® 2 181776 3
Gesamt 203,3+17,1 9
0 1544 + 38,9 12
2 1498 +41,0 12
Gesamt 4 1158 £ 40,6 12
Gesamt 140,0 £+ 42,7 36

Anmerkungen zu den Testergebnissen:
Zweifaktorielle Varianzanalyse / ANOVA:
1. Test auf Normalverteilung (Kolmogorov-Smirnov-Test):
- Krafteinwirkung bei Ausbruch® fir Haupteffekt/Einflussfaktor 1 (Pfannentyp):
Pfannentypen A, Bund D: p> 0,05 (n.s.)
Pfannentyp C p = 0,006 (sign.)
- Krafteinwirkung bei Ausbruch® fir Haupteffekt/ Einflussfaktor 2 (Setzhéhenklassen):
alle p < 0,05 (sign.)
2. Test auf Varianzhomogenitét (Levene-Test): F = 2,32; p = 0,041 (sign.)
3. Test auf Mittelwertvergleiche - Varianzanalyse (ANOVA):
- Gesamtmodell : F = 98,253; p = 0,000 (sign.), Korrigiertes R2 = ETA?= 0,968 (96,8%)
- Haupteffekt/EinflussgrofRe 1 (Pfannentyp): F = 292,6; p = 0,000 (sign.)
- Haupteffekt/Einflussgrof3e 2 (Setzhdhenklassen): F = 92,2; p = 0,000 (sign.)
- Interaktionseffekt: {Pfannentyp * SetzhOhenklassen}: F = 3,1; p = 0,021 (sign.)
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Hypothese 2.1 muss korrigiert werden. Der Pfannentyp Ana.Nova® hebt sich mit ca. 203
kg deutlich von den drei andern Typen ab, die im Bereich zwischen 106 kg und 130 kg
angesiedelt sind (siehe Abbildung 3.2). Zwischen allen vier Typen bestehen jedoch
statistisch signifikante Unterschiede. Diese Behauptung kann durch die multiplen POST-
HOC-DUNCAN-Tests (siehe Tabelle 3.2.0.1) untermauert werden. Sie steht damit im
Gegensatz zu der Erkenntnis beim Lockerungs-Modellversuch, bei dem die drei Typen
Reflection®, Monoblock, Allofit® sich statistisch gesichert als gleichwertig manifestierten
(siehe Tabelle 3.1.0.1). Die Dominanz des Typs Ana.Nova® gegentber den drei anderen

Typen ist augenfallig.

Mittlere Krafteinwirkung [kg]

250 -
203,3
200 -
150 130,7
119,8
106,3
100 -
) /
0 T T T T
A: Reflection® B: Allofit® C: Monoblock D: AnaNova®

Abbildung 3.2: Arithmetische Mittel der Krafteinwirkung bei Einsetzen des
Ausbruchsprozesses, differenziert nach Pfannenkonstruktion.

46



Tabelle 3.2.0.1:
Ergebnisse des Duncan-Tests fur dhnliche Pfannen beztglich der
Krafteinwirkung [kg] bei Ausbruch.

Untergruppe, AM[kg]
Pfannentyp N 1 | 2 \ 3 | 4
Arithmetische Mittel (AM),[kg]

A : Reflection® 9 106,3
C: Monoblock 9 119,8
B: Allofit® 9 130,7
D: Ana.Nova® 9 203,3
P 1,000 (n.s.) 1,000 1,000 (n.s.) | 1,000 (n.s.)

Bezuglich der Setzhdhe sollte Hypothese 2.2: ,Zunehmende Setzhbhen flihren zu einer
Abnahme des Niveaus der Verankerungsstabilitat” spezifiziert werden. Eine Abnahme
der Krafteinwirkung bei Ausbruch mit Steigen der Setzhéhe (0 mm; 2 mm; 4 mm) liegt
vor, jedoch féllt die Abnahme bei Steigerung der Setzhéhe von 2 mm zu 4 mm stéarker
aus (siehe Abbildung 3.2.0.1). Nur diese Abnahme erweist sich mittels der POST-HOC-
Teststrategie (DUNCAN-Test) als statistisch signifikant (siehe Tabelle 3.2.0.2). Damit
zeigt sich hier ein identisches Bild bei Gegenuberstellung zum Lockerung-

Versuchsmodell.

Mittlere Krafteinwirkung [kg]

1544 498
160 - -

140 - L 15,8
120 - -

100 - -

80 - -

60 - -

40 - -

20 -

0mm 2mm 4 mm

Abbildung 3.2.0.1: Arithmetische Mittel der Krafteinwirkung bei Einsetzen des
Ausbruchsprozesses, differenziert nach Setzh6hen.
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Tabelle 3.2.0.2:
Ergebnisse des Duncan-Tests fur &hnliche Setzhéhen [mm] beztuglich der
Krafteinwirkung [kg] bei Ausbruch.

Untergruppe
Setzhohe N 1 2
Arithmetische Mittel (AM),[kg]
3:4 mm 12 115,8
2:2 mm 12 149,8
1: 0 mm 12 154,4
p - 1,000 (n.s.) 0,153 (n.s.)

Bisher wurden die Haupteffekte — Pfannenkonstruktion (Typ) und Setzhéhe (mm) - im
Ausbruch-Versuchsmodell in ihrer Wirkungsweise unabhéngig voneinander betrachtet.
Bei der Entscheidung (Beibehaltung vs. Ablehnung) der Hypothese 2.3: ,Es existiert ein
Interaktionseffekt: Pfannenkonstruktion vs. Setzhohe. Mit zunehmender Setzh6he
erweisen sich die Pfannen ,Allofit®“ und ,Ana.Nova®“ beziiglich des Niveaus der
Verankerungsstabilitét (Ausbruch) den Pfannen ,Monoblock® und ,Reflection®“ Pfannen
tberlegen.” sind folgende statistischen Befunde zu bericksichtigen. Die Abbildung
3.2.0.2 scheint rein optisch den hypothetisch formulierten Interaktionseffekt zu

bestatigen.
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Abbildung 3.2.0.2: Balkendiagramm, Mittlere Krafteinwirkung (AM) auf die
Pfannen bei Ausbruch, differenziert nach Pfannentyp und Setzh6he [mm]

Um bei der Hypothesenentscheidung tUberzeugend argumentieren zu kénnen, wird auf
die Ergebnisse der statistischen Analyse zuriickgegriffen, die den Interaktionseffekt
beider Haupteffekte als Profilvariablen-Effekt vordefiniert hat (vgl. Lockerungs-
Versuchsmodell). Fur alle zwolf Profile {Pfannentyp & Setzhéhe} werden zunachst die
arithmetischen Mittel (AM) und die Standardabweichungen (SD) — siehe Tabelle 3.2.0.3
aufgelistet. Offensichtlich erkennbar ist die relativ breite Streuung der arithmetischen
Mittel zwischen den Profilen. Dies lasst auf einen markanten Heterogenitatsgrad der
mittleren Niveaulagen der Krafteinwirkung bei Pfannenausbruch zwischen Effekt-Profilen

{Pfannentyp & Setzhdhe} schliel3en.
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Tabelle 3.2.0.3:
Mittlere Krafteinwirkung bei Aus b ruch der Pfanne, differenziert nach
Profilen { Pfannentyp / Hohe } - Arithmetisches Mittel (AM), Standardabweichung
(SD) und Fallzahl (N).

Profile:{Pfannentyp / Setzh6he} AM[kg] SD[kg] N
1: A: Reflection® / 0 mm 124,7 2,9 3
2: A: Reflection® / 2 mm 111,0 11,5 3
3: A: Reflection® / 4 mm 83,3 2,9 3

4: B: Allofit® / 0 mm 150,3 18,6 3

5: B: Allofit® / 2 mm 146,7 5,8 3

6: B: Allofit® / 4mm 95,0 5,0 3

7: C: Monoblock / 0 mm 127,7 2,5 3

8: C: Monoblock / 2 mm 128,3 2,9 3

9: C: Monoblock / 4 mm 103,3 2,9 3

10: D: Ana.Nova® / 0 mm 215,0 5,0 3
11: D: Ana.Nova® / 2 mm 213,3 5,8 3
12: D: Ana.Nova® / 4 mm 181,7 7,6 3
Gesamt 140,0 42,7 36
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Aufklarung verschafft die interpretative Aufarbeitung der sich gegenseitig erganzenden
Ergebnisse, die durch den kombinierten Einsatz der Entscheidungsbaumanalyse TREE
(Abbildung 3.2.0.3) und dem sich anschlieenden multiplen Mediantest (in Verbindung
mit Boxplotdiagramme-Darstelllungen - Abbildung 3.2.0.4) gewonnen werden konnten.
Durch die Entscheidungsbaum-Methode werden Profile zu homogenen Gruppen
zusammengefasst, in denen die arithmetischen Mittel der Krafteinwirkung bei Ausbruch
als gleichwertig angesehen werden kénnen. Zwischen den Gruppen (in Abbildung 3.2.0.3
als Knoten etikettiert) sind die Mittelwerte (AM) als statistisch signifikant heterogen zu
deuten.

In der Entscheidungsbaum-Ansicht werden sechs Gruppen als identifiziert ausgewiesen.
Im Vergleich zum Lockerung-Versuchsmodell sind die Profile gruppenspezifisch starker
ausdifferenziert. In Verbindung mit der Boxplot-Darstellung wird transparent, dass der
Knoten 3 mit 2 Profilen {Typ ,Ana.Nova“ / 0 mm und 2 mm} das hdchste Niveau der
mittleren Krafteinwirkung bei Ausbruch dokumentiert.

Dem steht optisch die Gruppe 6 {Typ ,Ana.Nova®“ / 4 mm} mit hohen Niveaulagen und
einem Profil nahe. Die Gruppe 5 mit lediglich einem Profil weist das niedrigste Niveau
auf. Die Gruppe 1 ist nahe dem Gesamtmedian (MD=129Kg) lokalisiert und besteht aus
3 Profilen. Etwas weiter entfernt vom Gesamt-Median sind die Gruppe 4 (3 Profile) mit
niederen Niveaulagen und die Gruppe 2 mit 2 Profilen {Typ ,Allofit* / 0- und 2 mm} und

erhdhten Niveaulagen auszumachen.
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Abbildung 3.2.0.4: Boxplot-Diagramme der Krafteinwirkung auf die Pfanne bei
Ausbruch der Pfanne, differenziert nach Profilen {Pfannentyp / Setzhdhe}.



3.3 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die statistischen Analyseergebnisse lassen in ihrer Gesamtheit folgende grundlegende

Aussagen zu:

» Der Pfannentyp Ana.Nova® halt bis zum Eintreten der Ereignisse Lockerung und
Ausbruch die hochste Krafteinwirkung aus. Mit Steigerung des Faktors Setzhohe um
jeweils 2 mm treten beide Ereignisse bei geringerer Krafteinwirkung ein. Wahrend
eine Veranderung der Setzh6he von 0 mm auf 2 mm einen geringeren Effekt bewirkt,
zeigt eine Erhdhung auf 4 mm bei beiden Ereignissen einen wesentlichen starkeren
Einfluss.

» Die anderen drei Pfannentypen Reflection®, Allofit®- und Monoblock verhalten sich
bei Steigerung der Krafteinwirkung und bei gleichzeitiger Erhéhung der Setzhdhe
beziglich des Eintretens des Ereignisses Lockerung sehr ahnlich. Auffallig ist auch
hier der starkere Effekt bei Veranderung der Setzhéhe von 2 mm auf 4 mm.

» Beim Eintreten des Ereignisses Ausbruch wirkt sich der Faktor steigender Setzhdhen
unterschiedlich aus. Die Pfannentypen Allofit® und Monoblock zeigen im Mittel bei
der Erhohung der Setzhdéhe auf 2 mm keinen nennenswerten Effekt; beim
Reflection® ist dieser jedoch markant. Bei Erh6hung auf 4 mm reagieren alle drei
genannten Typen unibersehbar stark, jedoch mit unterschiedlichen Niveaulagen der
Krafteinwirkung.

» Die empirischen Rahmenbedingungen der Experimente engen eine streng
inferenzstatistische Interpretation der ermittelten Befunde erheblich ein. Fur eine

explorative (hypothesengenerierende) Interpretation sind diese hinreichend.

4 Diskussion

Die Ruckflachenkonfiguration von Press-fit Pfannen ist unter anderem fur die
Primarstabilitat eines Implantates verantwortlich. Im Vergleich zu Schraubpfannen und
zementierten Pfannen weisen die Press-fit Pfannen die niedrigste Primarstabilitat auf
(Pitto et al. 1997; Burkner 2007). Eine nicht ausreichende Primarstabilitat kann zu einem
Implantatversagen fiihren. Das acetabuldre Implantat ist die Hauptursache fur das
Implantatversagen von Hiifttotalendoprothesen (Gschwend, Siegrist 1989).
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Die grol3e Anzahl der Arbeiten, welche sich mit der Priméarstabilitdit und
Verankerungsstabilitat von Press-fit Huftpfannen befassen, verdeutlicht die Bedeutung
der Problematik (Adler et al. 1992; Christie 2002; Crosnier et al. 2014; Crosnier 2015;
Fritsche et al. 2010; Jensen et al. 2007; Kuhn et al. 1999; Macdonald et al. 1999; Mathieu
et al. 2013; Michel et al. 2014; Michel et al. 2015; Olory et al. 2004; Schulze-Pellengahr
et al. 2011; Squire et al. 2006). Zielsetzung vieler Arbeiten und auch dieser Untersuchung
ist es, das beste Pfannendesign flr eine optimale Primarstabilitdt zu ermitteln und damit
letztendlich die Ergebnisse der Huftendoprothetik zu verbessern.

Die gewonnenen Daten wurden durch einen in-vitro Untersuchungsaufbau erhoben. Die
4 getesteten Pfannen wurden in genormte Sawbones-Hartschaumblocke eingepresst.
Die Hartschaumbltcke stellen Knochenersatzmaterial dar, in welches Kavitaten fir die
Pfannen gefrdst wurden. Nach dem Einpressvorgang wurden die Pfannen durch
Krafteinleitung auf den Pfannenrand gelockert und ausgebrochen. Die zur Lockerung und
Ausbruch bendtigte Kraft wurde dokumentiert.

Die durchgefiihrte Untersuchung ergibt, dass eine unterschiedliche
Ruckflachenkonfiguration von Press-fit Pfannen zu einer Veranderung der
Verankerungsstabilitat fuhrt. In den Versuchen war zudem die Abhangigkeit der
Lockerungs- und Ausbruchskraft von der Setzhohe der Pfannen erkennbar. Hierbei
zeigten sich deutlich geringere Ausbruchs- und Lockerungskrafte bei zunehmenden
Setzhohen.

Die Ergebnisse sind reproduzierbar und werden durch méglichst wenig unberechenbare
Faktoren beeinflusst. Nachteile dieses Testarrangements sind die fehlende
Ubertragbarkeit der Ergebnisse der Verankerungsstabilitat auf real, in vivo, herrschende
Belastungen. Es wurden lediglich richtungsweisende Hinweise auf die Primarstabilitat in
Vivo gewonnen.

In der durchgefuhrten Untersuchung wurden 3 Press-fit Pfannen und 1 Semi-press-fit
Pfanne in einem kunstlichen Knochenersatzmaterial gegeneinander verglichen. Folgend
werden die Details anhand weiterer zum Thema veréffentlichter Studien diskutiert.

Die Verankerungsstabilitatt von zementfreien acetabuldren Implantaten wird unter
unterschiedlichen Versuchansétzen in der Literatur behandelt. Der Fokus mehrerer
publizierter Tests lag auf dem Vergleich verschiedener Pfannentypen. Die Implantate
wurden in vorgefraste Knochenersatzmaterialien eingebracht und bis zur Lockerung oder

Ausbruch mechanisch belastet.
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Es wurden unterschiedliche, teils zementfreie, haufig implantierte-, teils experimentelle
Entwicklungen mit bis zu 12 Finnen und zusatzlich augmentierte Pfannen verwendet. Die
mechanischen Belastungstests wurden durch Aushebeln, Randbelastung, Ausdrehen
oder Ausziehen realisiert (Antoniades et al. 2013; Baleani et al. 2001; Kuhn et al. 1999;
Olory et al. 2004; Tabata et al. 2015). Das Hauptaugenmerk von Adler lag 1992 auf der
sorgfaltigen Implantationstechnik und der Pfannengeometrie (Adler et al. 1992). Burkner
verglich die Mikrobewegungen und Kippmomente von Schraub- und Press-fit Pfannen in
kunstlichen Defektacetabula (Burkner 2007). Crosnier und Mitarbeiter analysierten die
Festigkeit einer Press-fit Hiftpfanne in Knochenersatzmaterialien verschiedener Dichte
durch physiologische Belastung und axiale Ausziehtests (Crosnier et al. 2014).
Ausdrehversuche von Press-fit Pfannen in Kadaverknochen bei einem Press-fit von 1-4
mm wurden durch Curtis und Mitarbeiter durchgefuhrt (Curtis et al. 1992). Auch Fehring
implantierte Press-fit Pfannen in Kadaver-Acetabula und fihrte mechanische
Uberlastungstests durch (Fehring et al. 2014). Fritsche und Mitarbeiter setzten die
Einschlagkraft und Primarstabilitéat von Press-fit Pfannen in Kunstknochen ins Verhaltnis
(Fritsche et al. 2010). Macdonald hingegen presste verschiedene Pfannen in PU-
Schaum, glasfaserverstarktes Epoxidharz und Kadaverpfannnen ein. AnschlieRend
wurden die Pfannen durch Aushebeln, Ausziehen und Ausdrehen gelockert. So entstand
die Mdoglichkeit zur Beurteilung verschiedener Pfannen, Lockerungsverfahren und
insbesondere Pfannenlagersubtraten (Macdonald et al. 1999). Ong evaluierte die
Festigkeit des Implantat-Knochen-Interfaces in verschiedenen Zeitintervallen der
knoéchernen Integration (Ong et al. 2004). Die Implantate waren Hydroxyapatit- und
Titanplasmabeschichtete Zylinder, welche in den Kieferknochen von Hunden durch
Ausbruchsversuche getestet wurden. Pitto verglich die Stabilitat von Press-fit Pfannen
und schraubenaugmentierten Press-fit Pfannen gegen zementierte Pfannen im
Kunstbecken (Pitto et al. 1997). Schulze-Pellengahr et al. implantierten zementfreie
Pfannen in Kadaverknochen mit normaler und reduzierter Knochenqualitat und
beurteilten die unterschiedlichen Mikrobewegungen der Implantate in gesundem
Knochen sowie osteoporotisch vorbelastetem Knochen (Schulze-Pellengahr et al. 2011).
Weitere Veroffentlichungen behandeln die Thematik der Verankerung zementfreier
Pfannen in kinstlichen Defektacetabula. Auch hier wurden verschiedene Fabrikate mit
und ohne Augmentation und experimentelle Entwicklungen miteinander verglichen
(Benjamin et al. 1997; Huber, Noble 2013).
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Adler verglich 1992 acht Press-fit Pfannen verschiedener Struktur miteinander. Als
Marklagersubstrate wurden Sawbones® Schaumbldcke mit zwei verschiedenen Dichten
(0.2 g/cm2 und 0.5 g/cm?) und distale Femurknochen vom Rind verwendet. Die Kavitaten
wurden mit Op-Frasen mit den Durchmessern von 47-51 mm vorgefrast. Die Kavitaten
wurden teilweise tiefer und flacher als eine Halbkugel gefrast. Die Kraft wurde tber einen
im Pfannenpol angebrachten senkrechten Stift in die Pfanne eingeleitet. Die Implantate
wurden aus ihren Lagern mit 0-200 N ausgekippt oder unter Torsionsbelastung mit einer
Geschwindigkeit von 1 °/s Torsion gesetzt. Die aufgewendete Kraft wurde Uber
Messzellen, welche direkt torquiert wurden oder durch das Zugkabel zum Auskippen
beeinflusst wurden, gemessen. Es wurden Uuber 300 verschiedene Versuche
durchgeflihrt. An Ergebnissen zeigte sich, dass der hartere Sawbones® Block und der
Rinderknochen bessere Verankerungsraten aufwiesen. So wurde z.B. die Gemini Pfanne
der Firma Depuy in einer 49 mm Kavitat und Setzhéhe von +5 mm mit 70 N ausgekippt
und 3 Nm ausgedreht. Die abgeflacht-hemispharisch geformten Pfannen lie3en sich nicht
so stabil verankern wie die rein hemispharischen Pfannen. Aber die Pfannen, welche
eine aquatoriale Verbreiterung aufwiesen, kennzeichneten sich durch eine erhdhte
Stabilitdit gegen Torsion. Je kleiner die Pfannen waren, desto geringer musste die
benotigte Torsionskraft sein. Defekte der Pfannenlager ab 25-45 % fihrten zu einer
reduzierten Resistenz der Pfannen gegen Auskippen und Rotation (Adler et al. 1992).
Die Ergebnisse von Adler et al. lassen sich lediglich bedingt mit den Ergebnissen der
durchgeflihrten Arbeit vergleichen, da nicht nur verschiedene Pfannen verwendet wurden
sondern sich auch die Verfahren zur mechanischen Belastung unterschieden.

Die Veroffentlichung von Adler und Mitarbeitern aus dem Jahr 1992 korreliert insofern mit
unseren aktuellen Ergebnissen, als dass ein Pfannenlager mit unzureichender Interface-
Kontaktfliche - zum Beispiel durch unzureichende Setzh6he - zur Instabilitat bei
konventionellen Press-fit Pfannen fuhren kann. Die 3 reinen Press-fit Pfannen
,Reflection®, ,Allofit®* und ,Monoblock” zeigten einen deutlichen Abfall der
Verankerungsstabilitat bei unzureichenden Setzhdhen. Infolge dessen kann auch in der
aktuell durchgefiihrten Studie die 1992 durch Adler et al. getatigte Aussage, dass die
exakte chirurgische Préaparation des Pfannenlagers essentiell ist, flr die reinen Press-fit
Pfannen als gultig erachtet werden.

Defektsituationen des Acetabulums verhindern ein ausreichendes Press-fit, eine
entsprechende Kontaktflache des Interfaces und suffiziente Setzhdéhen. Speziell reine

Press-fit Pfannen erreichen in diesen Fallen laut Aussagen Adlers (Adler et al. 1992)
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eine verringerte Stabilitat. Auch diese Aussage wurde in der aktuell durchgefiihrten
Untersuchung bei reinen Press-fit Pfannen bestatigt. Eine mit zusatzlichen Finnen
ausgestattete Pfanne erreichte bessere Verankerungswerte. Rein hemispharische
Pfannen erreichen laut Aussagen Adlers bessere Stabilitatswerte durch ihre gro3ere
Kontakt- und Abstitzflache (Adler et al. 1992). Die Ana.Nova® Pfanne weitet durch die
zusatzlichen Finnen die aquatoriale Abstutzungsflache bis auf die Pfannenschulter aus
und erreicht unter anderem durch diesen Mechanismus erhdhte Stabilitatswerte.
Zusatzlich nutzt die Pfanne den press-fit Mechanismus der Uberhdhten
Pfannenschulter. Diese Aussage deckt sich mit den Ergebnissen der Untersuchungen
von Huber und Ries (Huber, Noble 2013; Ries et al. 1999). Er beschrieb eine hohe
Verankerungsstabilitat der Pfanne auch bei héhergradigen Defekten des Pfannenlagers.
Die Untersuchungen wurden im Kunstknochenmodell durchgefiihrt (Huber, Noble
2013). Laut Ries reduzierte eine 4 finnige Pfanne den peripheren Stress auf den Rand
des Acetabulums. Diese Ergebnisse wurden durch photoelastische Untersuchungen am
Kunstknochen gewonnen (Ries et al. 1999). Den durch die vorliegende Arbeit
postulierten Ergebnissen der signifikant gleichen Verankerungsstabilitat der reinen
Press-fit Pfannen trotz unterschiedlicher Oberflachenbeschichtung steht die Aussage
Adlers und Mitarbeiter 1992 entgegen. In Adlers Testaufbau unterschieden sich die
Press-fit Pfannen mit relativ vergleichbarer Kontaktflache von 25.2-25.5 cm?, aber
verschiedener Oberflachenstruktur deutlich voneinander. Allerdings ist zu erwahnen,

dass die Pfannen in der Randiberh6hung und Polabflachung divergierten.

Antoniades hingegen verglich das Pfannendesign der Randuberhéhung mit dem der
Polabflachung. Er presste Pfannen in PE-Ersatzknochen mit zwei verschiedenen Dichten
(0.22 g/cmz und 0.45 g/cm?) ein. Die Pfannen wurden vom selben Hersteller als das selbe
Modell bezogen. Eine Pfanne wies eine abgeflachte hemisphéarische Form und die
andere Pfanne eine reine Hemisphare auf. Die vorgefrasten Kavitaten wurden mit einem
Press-fit von 2 mm angefertigt. Die Pfannen wurden durch einen ebenso zentral
eingebrachten Stift direkt axial aus dem Pfannenlager herausgezogen oder tiber den Stift
ausgekippt. Die Kraft wurde Uber eine durch Kabelzug belastete Messzelle gemessen.
Antoniades erkannte, dass keine signifikante Differenz zwischen der benotigten
Lockerungskraft jeweils beim Ausziehen oder Auskippen bestand. Eine Pfanne mit
Randiberhéhung wurde beispielsweise mit 1424 N aus ihrem Pfannenlager

herausgezogen. Die Pfanne mit Randuberhdhung bendtigte eine signifikant héhere
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Einpresskraft von ca. 4087 N bis zum angestrebten Sitz. Der Autor bemerkte, dass die
Pfannendesigns mit Randuberhéhung durch die bendtigte hohere Setzkraft zu
Acetabulumfrakturen fitlhren und ein hdheres Risiko der Fehlpositionierung aufweisen
konnten (Antoniades et al. 2013).

Baleani testete eine reine Press-fit Pfanne, ein Pfannendesign mit 2 Finnen und eines mit
12 Finnen im vorgefrasten Polyurethanschaumblock mit 2 verschiedenen Hartegraden.
Die Pfannen wurden jeweils mit 2 mm Press-fit und ohne Press-fit untersucht. Der Autor
kam zu dem Schluss, dass, speziell in Fallen mit reduzierter Knochenqualitat, ein
Pfannendesign mit Finnen zur verbesserten Primarstabilitdt fihren kann. Dies gilt
insbesondere, wenn kein adaquates Press-fit erreicht werden kann (Baleani et al. 2001).
Im Vergleich mit der aktuellen Studie ist hervorzuheben, dass auch Baleani die
Schlussfolgerung aufstellte, dass Pfannensysteme mit zusatzlichen Finnen eine bessere
Primarstabilitat, insbesondere bei fehlender Randabdeckung erreichen kénnen (Baleani
et al. 2001).

In den 90ger Jahren wurden Protrusionsacetabula haufig durch bipolare Pfannensysteme
mit durchwachsenen Ergebnissen versorgt. Benjamin stellte einen rein hemispharischen
Pfannentyp einem Design mit Randiberhéhung und einer bipolaren Pfanne gegentiber.
Die Pfannendurchmesser beliefen sich auf 55- 57 mm. Die Implantate wurden in
praparierten Isocyanid-Harz Blécken getestet, welche Protrusionsacetabula glichen. Die
vorgefrasten Kavitaten wurden mit einem Untermal? von 1-3 mm angefertigt. Die Pfannen
wurden axial bis zum Bewegen belastet. Wahrend der Belastungsphase wurde tber
einen plétzlichen Abfall der Resistenz der Implantate berichtet (Benjamin et al. 1997).
Dies koénnte dem plétzlichen Ausbruchsvorgang der Pfannen in der aktuell
durchgefiihrten Studie entsprechen. Die Pfanne mit Randiiberhéhung wies eine 20-40%
hohere Resistenz gegen Belastung auf als die rein hemisphéarische Pfanne. Die
Bipolarpfanne erzielte lediglich geringe Stabilitatswerte. Benjamin und Mitarbeiter
postulierten, dass bei der endoprothetischen Versorgung einer Protrusio acetabuli die
Verwendung von Bipolarpfannen kritisch zu hinterfragen ist (Benjamin et al. 1997). Die
Arbeit von Benjamin gleicht im Thema der in-vitro Pfannenuntersuchung und Belastung
bis zur Lockerung dem Thema der durchgefiihrten Untersuchung. Die Belastungswerte
bis zur Lockerung der Implantate sind aufgrund der verschiedenen Versuchsaufbauten

nicht miteinander vergleichbar. Es ist hervorzuheben, dass diese Arbeitsgruppe die
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Dichte des Knochenersatzmateriales durch das Mischungsverhaltnis von Isocyanid-
Resin und anschlieBRendem Zusammenpressen der Blocke selbsttatig bestimmte
(Benjamin et al. 1997).

Aufgrund der bestehenden aseptischen Lockerungsmoglichkeit zementfreier Pfannen
behandelte Burkner die Thematik der Primérstabilitat zementfreier Huftpfannen. Er
beurteilte das Einschraubverhalten von Schraubpfannen und die Mikrobewegungen
zementfreier Pfannenimplantate in hochvernetztem PVC-Hartschaum unter Belastung.
Die Press-fit Pfannen wurden mit 2000 N in den Hartschaum eingepresst. Das
Knochenersatzmaterial wurde durch Birkner prapariert und stellte Huftpfannen ohne
Defekt und Acetabula mit Defektzone dar. Der Autor bestimmte bei den Schraubpfannen
die bendtigte Kraft zum Einbringen und ermittelte zusatzlich die Reserven der Pfannen
bei zu hohem Drehmoment wéhrend des Implantierens. Alle Pfannen wurden aus dem
praparierten Schaumblock herausgekippt und die benotigte Kraft gemessen und
verglichen. Die Krafteinleitung geschah Uber den kranialen Pfannenrand. Der Mittelwert
der makrostrukturierten Press-fit Pfannen war mit 1419,3 N, diese Werte gleichen in
ungefahr den aktuell ermittelten Ausbruchswerten (Arithmetisches Mittel gesamt des
Ausbruches der Pfannen = 140,0Kg siehe Tabelle 3.2). Burkner nahm an, dass die
Schraubpfannen, welche nach festem Sitz einen plétzlichen Anstieg des Drehmomentes
beim Einbringen zeigen, vorteilhaft beim Implantieren sind. Die Schraubpfannen wiesen
deutlich geringere Mikrobewegungen auf als die Press-fit Pfannen. Alleine eine getestete
Monoblock Pfanne wies Bewegungen von tber 200 um auf. Die Press-fit Pfannen mit
grober Struktur waren den Pfannen mit feiner Struktur Gberlegen (Burkner 2007). Zur
gegenwartigen Untersuchung ist vergleichbar, dass das Auskippen von Huftpfannen aus
dem Kunstblock behandelt wurde. Die Monoblock — und die Allofit® Pfanne der Firma
Zimmer wurden verwendet. Insbesondere ist die Aussage der besseren Verankerung der
Pfannen mit grob strukturierter Rickflache den Ergebnissen dieser aktuellen Studie
entsprechend. Die grober strukturierte Allofit® Pfanne wies in den Setzhdéhen 0- und 2
mm bei Ausbruch hohere Stabilitdt auf als die feiner strukturierte Reflection®- und
Monoblock Pfanne (siehe Kapitel 3.2 Abbildung 3.2.0.4). Auch erwahnte Birkner die
Thematik des Impingements des Prothesenhals Gber den Pfannenrand mit méglichem
Auskippen der Implantate (Burkner 2007).

Huber beurteilte die Verankerung der Ana.Nova® Pfanne, der Exceed ABT™ Pfanne
(Firma Biomet) und der Plasmacup® Pfanne (Firma Aesculap) in Hartschaummodellen
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von Huftpfannen ohne und mit Defekten. Die beiden letzteren Pfannen sind reine Press-
fit Pfannen. Der Autor simulierte einen dorsokranialen Pfannendefekt vom Typ Paprosky
lIb in 2 Schweregraden (90 °, 10 mm Tiefe und 130 °, 15 mm Tiefe). Das Modell der
Pfanne bestand aus PU-Schaum verschiedener Zugfestigkeiten und Hartegrade, welche
den spongidsen und Kkortikalen Knochen repréasentierten. Die anatomischen
Gegebenheiten der Huftpfanne inklusive der Notch, dem Margo acetabuli und der Saulen
des Os ischiums, -ileums und -pubis wurden dargestellt. Die Pfannen wurden maschinell
mit einer Kraft von maximal 2000 N eingepresst. Die Implantate wurden mechanisch tber
den Pfannenrand belastet. Die zunehmende Kraft wurde alternierend tber einen Stahlstift
in 25 N Schritten eingeleitet. Die Pausen der Krafteinleitung sollten dem
Knochenersatzmaterial eine viskoelastische Riuckformung erlauben. Die Bewegung der
Implantate wurde ab 0.002 mm registriert. Die Lockerung wurde in 4 Stufen definiert, 100
pm -, 200 um — und 4 mm bei nicht reversibler Dislokation. Eine Dislokation der
Implantate von 4 mm wurde als Ausbruch gewertet. Huber gelangte zu der Erkenntnis,
dass die Ana.Nova® Pfanne eine 17-38 % hohere Festigkeit im Kunstknochenmodell
aufwies als die weiteren Press-fit Pfannen. Im Detail gelangte Huber zur der Erkenntnis,
dass die Ana.Nova® Pfanne in einem Acetabulum ohne Knochendefekt eine hdhere
Festigkeit von 20-29% gegenuber den reinen Press-fit Pfannen aufwies. In einer
Knochenpfanne mit einem moderaten Pfannendefekt wies die Ana.Nova® Pfanne eine
hdhere Festigkeit von 17-26% auf. Bei Aubruchsversuchen in schweren Defekten belief
sich die starkere Verankerung auf 36-38%. Die starksten Unterschiede zwischen den
Pfannen wurden beim kompletten Ausbruch der Pfannen im Acetabulum mit schwerem
Defekt detektiert. Die reinen Press-fit Implantate wiesen mit steigendem Grad des
Pfannendefektes eine schlechtere Verankerung auf. Die Pfanne mit den 6 zusatzlichen
Fliigeln erzielte Gber alle Grade des Knochendefektes eine homogen hohe Verankerung
(Huber, Noble 2013), (siehe Tabelle 4.1).
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Tabelle 4.1: Arithmetische Mittel der Krafteinwirkungen der von Huber getesteten
Pfannen bei komplettem Ausbruch und verschiedenen Schweregraden der
Defektacetabula (Huber, Noble 2013).

arithmetisches Mittel der Krafteinwirkung [N]
Defektmodell der Huftpfanne [Schweregrad]

Typ des Implantates ohne moderat schwer
Ana.Nova® 946 948 993
Plasmacup® 758 786 616
Exceed ABT™ 667 706 639

Die von Huber aufgewendeten Krafte beim kompletten Ausbruch der Pfannen waren
durchgéngig niedriger als die der aktuell durchgefiihrten Studie.

Zum Beispiel bendtigte die Ana.Nova® Pfanne bei schwerem Pfannendefekt = 993 N
(Huber, Noble 2013) zur Ana.Nova® Pfanne bei Setzhéhe 4 mm = 181,7 Kg (siehe
Abbildung  3.2.0.2). Ursachlich konnte sein, dass im Vergleich zur vorliegend
durchgefuhrten Untersuchung eine anatomisch exaktere Darstellung eines
Pfannenmodelles mit verschiedenen Hartegraden des PU-Schaumes und teilweise
geringerer Verankerungsflache der Pfannen verwendet wurde. So lag z.B. der Hartegrad
und die Zugfestigkeit des spongitésen Knochenersatzmateriales unter dem des in der
vorliegenden Untersuchung eingesetzten Hartschaumes (siehe Tabelle 2.3.1). Im
Gegensatz zur eigenen Untersuchung hatten alle Press-fit Pfannen insbesondere bei den
schweren Defekttypen theoretisch keine Mdglichkeit, einen funktionierenden press-fit
Mechanismus  mit  ausreichender  Ringspannung  aufzubauen, da  der
Acetabulumhalbmond an entscheidender Stelle noch einmal unterbrochen war. Die in
dieser Arbeit durchgefiihrte Untersuchung bot durch das Untersuchungsdesign - gleich
in welcher Setzhohe - einen kompletten Ring im Hartschaumblock, in dem ein press-fit
Mechanismus etabliert werden konnte. Die durch Huber verwendeten Sensoren boten
die Moglichkeit die Bewegung der Pfannen genauer zu detektieren. Und nicht zuletzt
wurden die Pfannen mit einer geringeren Kraft in ihre Lager eingepresst (Huber, Noble
2013).

Macdonald testete 4 verschiedene Press-fit Pfannen - Harris-Galante 1l (Firma Zimmer),
Optifix (Firma Smith&Nephew), PCA (Firma Howmedica) und ein experimentelles,
randhiberhodhtes Design. Bis auf die polabgeflachte Harris-Galante Il waren die Pfannen

hemisphéarisch geformt. An Knochenersatzmaterialien wurden Sawbones® Blocke mit
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einer Dichte von 0,2 g/cm?3 und glasfiberverstarktes Epoxy (GFRE, Glasfiber verstarktes
Epoxidharz/glass-fibre reinforced epoxide) mit einem Elastizitatsmodul von 20 GPa
eingesetzt. Des Weiteren wurden 24 Kadaverpfannen verwendet. Die Kavitaten wurden
mit 1-, 1,5- und 2 mm Untermal3 gefrast. Nach dem Einschlagen der Pfannen wurden die
Implantate durch Torsionsbelastung, Auskippen und Aushebeln mit einer Universal-
Testmaschine in verschiedenen Aufbauten getestet. Die Auszugstests wurden mit 1
mm/min, die Aushebeltests mit einem Hebelarm von 250 mm und einer Geschwindigkeit
von 60 mm/min und die Ausdrehtests mit einer Geschwindigkeit von 0.038 rad/min
durchgefuhrt. Die Pfannen wurden zwischen den Tests gesaubert und inspiziert, sie
wurden mindestens 5 Mal verwendet. Die Torsionsbelastung wurde per Hand und einen
Hebelarm, welcher mit einem Messwertgeber ausgestattet war, aufgewendet. Die
Glasfiber verstarkten Epoxy-Modelle (GFRE) konnten lediglich mit einem Press-fit bis zu
1 mm bestiickt werden, da bei einem UbermaR ab und inklusive 2 mm das GFRE
frakturierte. In den Ergebnissen zeigten die Kadaverpfannen eine breitere
Variationsbreite als der PU-Schaum oder das GFRE. Uber alle Testmaterialien liessen
sich einheitliche Trends, beeinflusst durch die Starke des Press-fits und die
Pfannengeometrie, ablesen. Die experimentelle Pfanne wies in weiten Feldern die beste
Stabilitdt auf. Die Harris-Galante Il Pfanne und die Optifix Pfanne liessen &hnliche
Stablitatswerte erkennen. Die PCA Pfanne war etwas instabiler. Je geringer die
Unterfrasung, desto instabiler waren die Pfannen (Macdonald et al. 1999). Im Vergleich
zur aktuellen Studie fallt auf, dass der verwendete Sawbones® Schaum mit einer Dichte
von 0,2 g/cm3 vergleichbare Dichtewerte (0,24 g/cm3, siehe Tabelle 2.3.1) aufweist.
Ebenso wurden die Implantate - nach Kontrolle und Reinigung durch Pressluft - mehrfach
verwendet. Auch wurde erkannt, dass die Stabilitdt durch die Pfannenstruktur beeinflusst
wird. Die etwas breitere Streubreite der Kadaverpfannen untersttitzt die These der durch
Kunstknochen besser erreichbaren Reproduzierbarkeit. Die Stabilitatswerte der Pfannen
sind aufgrund der verschiedenen Lockerungsverfahren (Ausdrehen, Aushebeln und

Ausziehen gegen Randbelastung) nicht vergleichbar (Macdonald et al. 1999).

Olory erforschte ebenso die primére Verankerungsstabilitat von 11 Pfannenimplantaten.
Als Pfannenlager wurden EP-Dur PU Harz Blocke (Firma Bayer) mit den entsprechenden
Op-Frasen prapariert und die Blécke im 45° Winkel schrag angestellt. Fir jede Pfanne

wurde nach Notwendigkeit mit oder ohne Unterfrasung eine Kavitat vorbereitet.
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Getestet wurden unter anderem die Fitmore® Pfanne ohne und mit 2 Finnen und die
Reflection® Pfanne. Die Pfannen wurden in die Blocke eingeschlagen und die
Auskippmomente bestimmt. Dies geschah, indem ein Stab zentral in die Pfannen
eingebracht wurde, am Ende des Stabes wurden Gewichte in Schritten von 250 g
angehangt. An Ergebnissen betrug das Auskippmoment von 7.63-55.46 Nm. Die
Reflection® Pfanne bendtigte Ausbruchskrafte von 55,46 Nm. Die Fitmore® Pfanne ohne
Fliigel bendtigte 7,63 Nm und die Pfanne mit Fligel 32.60 Nm. Je mehr das Implantat
einer Halbkugel glich, desto besser waren die Ergebnisse. Die Hauptkontaktzone zum
Knochenersatzmaterial war in der Peripherie, je grol3er die Kontaktzone war, desto fester
waren die Pfannen verankert. Olory und Arbeitsgruppe postulierte, dass zum Erreichen
einer ausreichenden Priméarstabilitdt die Pfannengeometrie wichtiger ist als die Struktur
der Oberflache. Um eine maximale Primarstabilitat zu erreichen, sollte eine abgeflachte
hemisphéarische Pfanne mit einem gré3tmoglichen Press-fit verwendet werden (Olory et
al. 2004).

An Olorys Testaufbau besticht die beeindruckend einfach und reproduzierbar gehaltene
Auskippvorrichtung der Pfannen. Auch er erstellte die Kavitaten der Pfannen mit
handelsiblichen Op-Frasen. Der Ausbruch der Pfannen wurde ohne Sensor von einer
Person detektiert. Dieser Versuchsaufbau mag zu Messungenauigkeiten fuhren, ist aber
mit einem kalkulierbaren Kostenfaktor in einem kurzen Zeitraum reproduzierbar. Die
Reflection® Pfanne wurde in diesem Test verwendet und erzielte die hochsten
Stabilitdtswerte. Dieses korreliert nicht mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie. Hier
ist die Reflection® Pfanne z.B. beim Ausbruch mit den anderen Press-fit Pfannen
teilweise schlechter zu gruppieren (siehe Abbildung 3.2.0.4). Allerdings kénnte dies durch
das von Olory verwendete Knochenersatzmaterial begriindet sein, dessen technische
Daten nicht zuganglich waren. Zusatzlich ist hervorzuheben, dass die Finnen der
Fitmore® Pfanne die Pfannenstabilitat deutlich verbesserten. Diese Erkenntnis Olorys
korreliert mit den Ergebnissen dieser Arbeit, in denen die mit 6 Finnen bestiickte
Ana.Nova® Pfanne signifikant bessere Stabilitatswerte erzielte (Olory 2004), (siehe
Abbildung 3.2.0.4). Aufgrund des unterschiedlichen Ausbruchsmechanismus, sind die

Werte der Arbeiten nicht vergleichbar.

Auch Saleh stellte sich die Frage, ob die Primarstabilitdt von Implantaten durch das
Komponentendesign und die Ruckflachenbeschichtung beeinflusst wird. Dazu erprobte

er 6 kommerziell erhaltliche Press-fit Huftpfannen. Unter anderem wurde die Reflection®
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Pfanne der Firma Smith&Nephew verwendet. Die Pfannen wurden mit einem
Aussendurchmesser von 56 mm uberprift. Die Pfannenlager wurden mit Standardfrasen
in Schaumblocke der Firma Otto Bock mit einer 0,22 g/cm3 eingefrast. Diese Blocke
sollten mittelfesten spongidsen Knochen darstellen. Die Implantate wurden maschinell
mit einer Geschwindigkeit von 2,54 mm/s bis zum Erreichen eines ausreichenden press-
fit Mechanismus eingepresst. Die bendtigte Setzenergie wurde computerbasiert
aufgezeichnet. Anschliel3end wurden die Implantate tGber den Pfannenrand belastet oder
aus dem Lager herausgedreht. Die Energie bis zum Versagen der Implantate wurde Gber
Kraftsensoren computerbasiert aufgezeichnet. Zusammenfassend fand der Autor
heraus, dass ein polabgeflachtes Design mit einem adaquaten press-fit Mechanismus die
hdchste Primarstabilitdét gegen Randbelastung und Ausdrehen bieten kann. Locher im
Pfannenkorpus beeinflussen die Stabilitdt zum positiven bei Randbelastung, aber nicht
beim Herausdrehen der Pfannen. Feinere Beschichtungen z.B. in Form von Plasma-
Spray oder kleinen Kugeln erlangten eine bessere Verankerung als aufgebrachte
Fasernetze oder gréRere Kugeln. Die Reflection® Pfanne wurde mit einer Setzkraft von
2225 N eingepresst und hielt beim Aushebeln tGber den Pfannenrand einer Maximalkraft
von 748 N (x 119 N) stand (Saleh et al. 2008).

Im Vergleich mit der aktuell durchgefihrten Studie verwendete Saleh ein
Knochenersatzmaterial mit einer Dichte von 0,22 g/cm3, welches in etwa der Dichte des
aktuell verwendeten Schaumblockes entspricht (siehe Tabelle 2.3.1). Ebenfalls wurden
die Kavitaten fur die Pfannen mit einer handelsiiblichen Frése erstellt um grol3tmogliche
Praxisnahe zu erreichen. Der gesamte Einpress- und Belastungsvorgang der Implantate
ist durch die softwaregestitzte Sensorerfassung wesentlich genauer realisiert worden.
Salehs Aussage, dass feinere Oberflachenbeschichtungen zu einer besseren
Verankerung der Pfannen fihren, kann durch die aktuelle Studie nicht unterstitzt werden,
allerdings sind weitere Daten wie z.B. die Dehnbarkeit des verwendeten Schaumblockes
unbekannt. Auch konnte in der aktuellen Studie beziglich der Ergebnisse nicht zwischen
einem polabgeflachtem Design und einem hemisphérischen Design unterschieden
werden. Dies kann an der fehlenden Prazision der Datenaufnahme ohne

softwaregestitzte Sensoren liegen (Saleh et al. 2008).

Auch Small stellte sich die Frage des Erreichens der optimalen Primarstabilitat. Er
verglich pordse Titanoberflachen mit Plasma-spray Oberflachen von 58 mm Press-fit

Pfannen bezuglich der Implantatestabilitdt und benétigten Setzkraft. Zusatzlich waren 2
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der Plasma-spray beschichteten Pfannen mit 6 kleinen, radiar angeordneten Finnen
ausgestattet. Die Pfannen wurden in PU-Blocke mit 1 mm Press-fit eingebracht und
anschlieBend bis zum Versagen der Implantate randbelastet. Jede Pfanne wurde in
Polyurethanschaum mit jeweils einer héheren Dichte von 0.32 g/cm3 und niedrigeren
Dichte von 0,24 g/cm? getestet. Die Kavitaten fur die Pfannen wurden mit einer normalen
Op-Fréase erstellt und mit einer Genauigkeit von + 0,25 mm ausgemessen. Die Pfannen
wurden maschinell mit 1 mm/s bis zu einer Maximalkraft von 8 KN eingepresst. Die
bendtigte Setzkraft wurde computergestitzt aufgezeichnet. Die Randbelastung wurde
Uber einen Stempel mit einer Geschwindigkeit von 0,5 mm/S auf den Pfannenrand bis
zum Versagen des Interfaces ubertragen. Eine messbare komplette Lockerung der
Implantate im Lager wurde als Versagen definiert. Small erkannte, dass Implantate mit
poroser Titanoberflache 23 % - 65 % bessere Stabilitatswerte im Vergleich mit Plasma-
Spray beschichteten Implantaten aufwiesen. Auch zusatzliche Finnen, mit welchen die
Plasma-Spray beschichteten Implantate teilweise ausgestattet waren, vermochten nicht
die erhdhten Stabilitatswerte der pords beschichteten Implantate zu erreichen. Die
bendtigte Setzkraft war unter den Implantaten vergleichbar. Alle Implantate bendtigten im
festen Schaumblock eine hohere Setzkraft als im weichen Schaumblock. So bendtigte
z.B. der etwas weichere Schaumblock eine gemittelte Setzkraft von 1543 N (£ 331 N)
(Small et al. 2013).

Im Vergleich mit der aktuellen Studie wird wiederum die verwendete @hnliche Dichte des
Knochenersatzmateriales von circa 0,24 g/cm?® augenscheinlich. Auch wurden die
Kavitaten von Hand gefrast.

In der detaillierten Betrachtung des aktuellen Untersuchungsaufbaues wurde die zur
Pfannenebene senkrechte Kraftibertragung auf den Pfannenaquator gewahlt (siehe
Abbildung 2.1.2), um die Krafteinleitung auf die verwendeten Implantate méglichst
realitdtsnah zu gestalten.

Zur Frage der Krafteinleitung wurden die Arbeiten von Bergmann, welche sich mit den
herrschenden Krafteverhaltnissen im Huftgelenk befassen, beriicksichtigt (Bergmann et
al. 1993). Die Arbeitsgruppe um Bergmann erfasste die auf ein kinstliches Huftgelenk
wirkenden Krafte. Die Krafteinleitung in die implantierte Huftgelenkspfanne konnte durch
Untersuchungen vom Trochanter major in das Acetabulum weisend mit einem Winkel von
25° beziehungsweise 17° bezogen auf den Prothesenschaftin der Frontalebene begrenzt

werden. Zuséatzlich wurden lediglich geringe Richtungsé&nderungen der einwirkenden
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Krafte im Vergleich bei laufenden oder rennenden Patienten gesehen (Bergmann et al.
1993).

Unter Bertcksichtigung des von Bergmann ermittelten Winkels der Krafteinleitung liegt
die Vermutung nahe, dass der Kopf einer Endoprothese die entstehenden Kréfte Gber die
aguatornahen, kranialen Bereiche in die Pfanne durch Friktionskrafte und Druck einleitet.
Die Reibungskrafte werden durch den erheblichen Anpressdruck des kinstlichen
Huftkopfes in der Pfanne generiert, welcher beim normalen Lauf das Dreifache des
Korpergewichts betrdgt (Harkess, Crockarell 2013). Die so entstehenden
Krafteinwirkungen auf die Pfanne werden durch den Kraftschluss im Knochen-Implantat-
Interface aufgefangen. Unter unguinstigen Umstéanden kénnen die standig aquatornah auf
die kunstliche Huftpfanne bzw. das Inlay einwirkendenden Reibungskréfte die Verbindung
des Knochen-Implantat-Interfaces I6sen und zur Implantatiockerung fuhren.

Die in der durchgefiihrten experimentellen Studie gewéhlte Krafteinleitung intendiert die
kombinierten Druck- und Friktionskréafte, welche besonders in der Nahe des Aquators
einer implantierten Pfanne wirken, realitatsnah nachzuahmen.

Zusatzlich wurde das Impingement als Sonderfall der Krafteinleitung auf die kunstliche
Huftpfanne - wie schon von Burkner, Effenberger und Zivkovic - bericksichtigt (Burkner
2007, Effenberger et al. 2003; Zivkovic et al. 2010). Beim Vorgang des Impingements
hebelt der Prothesenhals Uber den Pfannenrand und leitet Giber den Pfannenrand bzw.
den Rand des Inlays Kraft in die Pfanne ein.

Die Krafteinleitung auf den Pfannenrand, welche im Kapitel ,Material und Methoden®
beschrieben wurde, kann einen Teil des Impingement darstellen.

Die Krafteinleitung auf den Pfannenrand wurde bereits von Saleh und Macdonald bei
Ausbruchsversuchen praktiziert (Macdonald et al. 1999; Saleh et al. 2008).

Von der zentralen Krafteinleitung in die Pfanne (Wetzel et al. 2005) und lotrechten
Auszugsversuchen der Pfanne (Antoniades et al. 2013; Wetzel et al. 2005) sahen wir aus
den oben genannten Grinden ab.

Die Krafteinleitung auf den Pfannenrand wurde in den durchgefiihrten Versuchen durch
eine von Hand bediente Kniehebelpresse durchgefihrt. Die Krafteinleitung konnte somit
nicht linear tber einen definierten Zeitraum geschehen. Der Zeitraum und der Anstieg der
Krafteinleitung Uber diesen Zeitraum sind nicht reproduzierbar.

Bezuglich der Versuchsdurchfihrung wurden - um eine grof3tmogliche Praxisnahe zu
erreichen - die Kavitaten der Pfannen nicht wie in der Arbeit von Wetzel (Wetzel et al.

2005) CNC-gefrast, sondern per Hand mit einer Op-Frase durchgefihrt.
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Die Maschine war mit handelstblichen, empfohlenen Op-Fraskdpfen der jeweiligen
Hersteller besttickt. Dieses Vorgehen wurde z.B. auch schon von Olory so gewahlt (Olory
et al. 2004).

Adler und Mitarbeiter duf3erten 1992 die Annahme, dass die Stabilitat einer Pfanne in
ihrem Substrat auch von der ausreichenden Tiefe der vorgefrasten Kavitat abhangig ist
(Adler et al. 1992).

Wahrend der Erstellung der Pfannenlager wurde gemafll den Empfehlungen zur
Operationstechnik und den Empfehlungen Adlers und Mitarbeiter auf eine ausreichend
tiefe Frasung geachtet, um den Effekt der &quatorialen Verankerung der Pfanne zu
simulieren und ein Aufsitzen der Pfannen auf dem Boden der vorgefrasten Halbkugel zu
vermeiden (Adler et al. 1992).

Die Angaben der Literatur beztglich des Press-fits der Pfannen sind teilweise kontrovers.
Gefordert wird ein Untermalf3 von 1-3mm, (Curtis et al. 1992; Kim et al. 1995; Kuhn et al.
1999; Kwong et al. 1994; Michel et al. 2015). Fehring hat 2014 in seiner experimentellen
Studie gezeigt, dass kein signifikanter Unterschied im Underreaming von 1 mm oder 2
mm bezuglich der Pfannenstabilitat existiert (Fehring et al. 2014). Kwong berichtete 1994
bei einem Press-fit von 2 mm von einem inkompletten Sitz des Implantates (Kwong et al.
1994). Kuhn zeigte 1999 eine erhohte Kippstabilitat bei einem Press-fit von 2 mm
gegentber 1 mm, ab einem Press-fit von 3 mm berichtete er von deutlichen
Setzschwierigkeiten (Kuhn et al. 1999). Baleani verwendetet 2001 fUr seine in-vitro
Ausbruchsversuche ein Press-fit von 2 mm (Baleani et al. 2001). Auch er beschrieb bei
fehlendem Untermald der Kavitaten eine erniedrigte Kippstabilitat. Adler verwendete bei
weichem Substrat ein Untermal3 von 2 mm und bei harterem Pfannenlager ein Untermaf3
von 1 mm (Adler et al. 1992). Pitto verwendete ein Press-fit von 2 mm (Pitto et al. 1997).
Ries betonte die Abhangigkeit des Press-fits vom Pfannendurchmesser und forderte ein
von der PfannengréRe abhangiges UbermaR. Dementsprechend bendétigen Pfannen ab
einem Durchmesser von 52 mm ein Press-fit von 2 mm (Ries, Harbaugh 1997). Das
Press-fit in der vorliegenden Studie musste von 2-0 mm variiert werden. Die Reflection®
Pfanne wurde gemald Herstellerangaben mit einem Press-fit von 2 mm getestet, die
weiteren 3 Pfannen wurden jeweils mit einem Untermal? von 0 mm getestet. Die Kavitaten
wurden durch die herstellereigenen 50 mm Frasen aufgefrast. Wurde das Untermal bei
der Ana.Nova® Pfanne, der Reflection® Pfanne und der Allofit® Pfanne auf 1-2 mm

erhoht, so kam es zu Setzschwierigkeiten.
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In der Entwicklung der Huftendoprothetik wurden verschiedene Ruckflachendesigns zur
Verbesserung der Primarstabilitat der Press-fit Pfannen, zum Beispiel Schrauben und
Zapfen getestet und verwendet.

Regelrecht implantierte Press-fit Pfannen stitzen sich wie von Adler postuliert (Adler et
al. 1992) am Pfannen&quator und nicht am Pol ab. Zum Erreichen dieses Effektes wurden
teilweise hemisphéarisch-abgeflacht geformte Pfannentypen gewahlt und rein
hemispharische Pfannen ohne Kontakt des Pfannenpoles zum Knochenersatzmaterial
eingebracht. Ebenso erwéhnte die Arbeitsgruppe um Olory in ihrer Publikation die hohe
Bedeutung der Verankerung am Pfannenaquator fiur die Stabilitat von polabgeflachten
Press-fit Pfannen (Olory et al. 2004).

Die aquatornahe Abstitzung wurde nach dem Ausbrechen der Pfannen optisch
eindrucksvoll sichtbar (siehe Abbildung 4.0.0.2). Auf den entstandenen Bildern sind die
auf der Pfannenriickseite  verbliebenen  Abriebpartikel des  Sawbones®
Knochenersatzmateriales sichtbar. Zuséatzlich besteht die Annahme, dass in Zonen des
verbliebenen Abriebes ein Kraftschluss zwischen Pfanne und Knochenersatzmaterial
zustande kam.

Die Monoblock-Pfanne und die Reflection® Pfanne, welche eine gering konturierte,
mikrostrukturierte Oberflache aufweisen, zeigen einen erhoéhten Schaumabrieb am
Pfannenaquator. Wohingegen die Allofit® Pfanne mit einem etwas gréberen
Ruckflachendesign, bestehend aus mehr als 1000, 1Imm hohen Zahnchen, eine breitere
Abriebzone zeigt, welche sich weiter zum Pfannenpol ausdehnt.

Nach dem Ausbrechen der Ana.Nova® Pfanne fanden sich an den Finnen
herausgebrochene Bruchstiicke des Pfannenlagers. Es zeigte sich geringerer Abrieb
nahe dem Pfannenaquator, verglichen mit den 3 Press-fit Pfannen der experimentellen
Untersuchung.

Bei Betrachtung weist das Implantatlager der Ana.Nova® Pfanne eine radiale
Durchtrennung der Oberflache des Pfannenlagers durch die Finnen auf.

Wird das Abriebmuster der Ana.Nova® Pfanne nach dem Ausbrechen betrachtet, so
zeigt sich eine starkere Destruktion des Pfannenlagers durch die Finnen (siehe Abbildung
4.0.0.3).

Stellt man dementgegen die Pfannenlager der 3 anderen Press-fit Pfannen nach dem
Ausbrechen, so entsteht durch diese Pfannen eine wesentlich geringere Beeinflussung
des Pfannenlagers. Aufgrund der geringen Stiickzahl der entstandenen Bilder ist eine

statistische Aufarbeitung nicht mdglich.
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Reflection® Pfanne Ana.Nova® Pfanne

Abbildung 4.0.0.2: Abriebverteilung auf den Implantaten

Baleani berichtete 2001 tber eine in-vitro Untersuchung von Pfannendesigns, welche mit
Finnen am Pfannenaquator ausgestattet waren (Baleani et al. 2001). Die aktuell
durchgeflihrte in-vitro Untersuchung testet unter anderem ein Pfannendesign, welches
2001 in dieser Form noch nicht existierte. Die Ana.Nova® Pfanne ist mit 6 zuséatzlich in
sich torquierten Finnen an der Pfannenschulter und nicht am Pfannenaquator
ausgestattet. Die spiralférmige Anordnung der Finnen soll teilweise den Effekt einer
Schraubpfanne nachahmen und eine hohe Primérstabilitat erzeugen.

Adler und Mitarbeiter fliihrten 1992 eine Untersuchung der Verankerungsstabilitat von 8
Press-fit Pfannentypen durch. Sie untersuchten das Ausbruchsverhalten und die axiale
Rotationsstabilitdt unter Beeinflussung von multiplen Variablen wie mehrere Arten von
Knochenersatzmaterial wie zum Beispiel Rinderknochen. Weiterhin flossen in die
Untersuchung Simulationen von Defekten der Verankerungsmaterialien, verschiedene
PfannengrofRen und verschiedene Setzhdhen ein. Aufgrund der vielen veréanderbaren
Variablen und breiten Fragestellung war die Untersuchung dieser Menge an
Pfannentypen natzlich (Adler et al. 1992).

In der Literatur wird die starke Abhangigkeit der Verankerungsstabilitdit von der
Makrostruktur der Pfannen (Adler et al. 1992; Olory et al. 2004) betont.
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Die aktuell durchgefiihrte Studie beschrankt sich zur Gewinnung eindeutiger Ergebnisse
auf eine scharf abgegrenzte Fragestellung. Infolge dieser Zielsetzung wurden lediglich
vier Pfannentypen, welche in einen Typ von Knochenersatzmaterial eingepresst wurden,
miteinander verglichen. Um dennoch einen umfassenden Uberblick Uber héaufig
verwendete press-fit Fixierungsmaoglichkeiten zu erlangen, wurde ein moglichst breites
Spektrum der handelstiblichen Pfannen gewahilt.

Antoniades verglich 2013 einen Press-fit Pfannentyp des gleichen Herstellers mit einem
rein hemispharischen Design und einem Design mit Randiberhdhung. Als ein Resultat
seiner Untersuchung wurden Kkeine signifikanten Unterschiede bezuglich der
Lockerungskrafte zwischen den beiden Konstruktionsformen ermittelt (Antoniades et al.
2013). Es ist zu vermuten, dass das inzwischen ausgereifte Design der reinen Press-fit
Pfannen in unterschiedlichen Auspragungen lediglich geringe Unterschiede der
Priméarstabilitat bedingt. Dementsprechend ist es sinnvoll und von Interesse,
verschiedene Formen des Riuckflachendesigns, welches sich an die reinen Press-fit
Pfannen anlehnt wie zum Beispiel zuséatzliche Finnen, zu testen.

Wie schon 2001 durch Baleani festgestellt fehlen auch heute noch in-vitro Studien zur
Beurteilung von Press-fit Pfannen, welche mit zusatzlichen Fligelsystemen ausgestattet
sind (Baleani et al. 2001).

Die von Adler erkannte Stabilitatsproblematik und die Problematik des nicht zu
erreichenden Press-fits der reinen Press-fit Pfannen in Substraten mit erhohter
Materialharte (Adler et al. 1992) konnte durch die schneidende Wirkung der Finnen der
Ana.Nova® Pfanne umgangen werden. Die Ana.Nova® Pfanne stitzt sich vermutlich
nicht nur am Pfannenaquator durch den press-fit Mechanismus, sondern durch die
Finnen auch an der Pfannenschulter ab. Diesbeziiglich existieren noch keine Studien.
Auch sagten Adler und Mitarbeiter aus, dass Defekte im Pfannenlager, insbesondere in
der aquatorialen Verankerungszone zur erniedrigten Stabilitdt der Press-fit Pfannen
fuhren (Adler et al. 1992). Auch diese Problematik kénnte durch die zusatzlichen Finnen
der Ana.Nova® Pfanne und die Abstiitzung an der Pfannenschulter umgangen werden,
wie durch die Studie von Huber belegt wurde (Huber, Noble 2013).

Die Auswahl der Pfannen ist nicht zum alleinigen Testen der Fliigelstruktur geeignet, da
verschiedene Oberflachendesigns- und Strukturen verwendet wurden. Zum gezielten
Darstellen der Wirkung der zusatzlichen Finnen ist eine erneute Untersuchung in
Anlehnung an den Versuchsaufbau von Antoniades — zwei Pfannentypen mit lediglich

einem unterschiedlichen Merkmal (Antoniades et al. 2013) — notwendig.
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Die aktuell durchgefuihrte Untersuchung kann lediglich als ein Hinweis auf die Wirkung
der Finnenstruktur im Vergleich zu reinen Press-fit Pfannen gesehen werden.

Als Substrat fir das Pfannenlager wurde PU-Schaum der Firma Sawbones® verwendet
(siehe Kapitel 2.3.3).

Versuche zur Verankerungsstabilitat von acetabularen Komponenten einer Huft-
Endoprothese kdnnen an Kadaverknochen - menschlichen und tierischen Ursprungs -,
an Polyurethanschaum und an GFRE (Glasfiber verstarktes Epoxidharz/glass-fibre
reinforced epoxide) durchgefliihrt werden. So verwendeten Antoniades 2013
Polyurethanschaum verschiedener Dichte, Adler und Mitarbeiter 1992 unter anderem
Rinderknochen und Macdonald 1999 neben weiteren Materialien GFRE (Antoniades et
al. 2013; Adler et al. 1992; Macdonald et al. 1999). Die Materialcharakteristik des PU-
Schaumblockes fuhrt durch seine weichere Oberflache und dadurch passgenauere
Anpassung an por¢se Implantatoberflachen zu einer hoheren Verankerungsstabilitat der
Implantate als in menschlichen Kadaverknochen oder GFRE. Aufgrund dieser
Eigenschaften fand die Arbeitsgruppe um Macdonald heraus, dass der
Polyurethanschaum eine Forschungsgruppe in die Lage versetzen kann, die
Unterschiede in der Verankerungsstabilitat von verschiedenen Huftpfannen wesentlich
deutlicher aufzuzeigen als Kadaverknochen oder GFRE (Macdonald et al. 1999).
Zusatzlich ist Polyurethanschaum zur Testung von Implantaten weit verbreitet
(Macdonald et al. 1999; Wetzel et al. 2005). Er stellt ein reproduzierbares, einheitliches
Medium, welches dem menschlichen spongiésen Knochen mdglichst nahekommt, dar.
Der ASTM Standard F-1839-08 ,Standard Specification for Rigid Polyurethane Foam for
Use as Standard Material for Testing Orthopedic Devices and Instruments® ASTM
International West  Conshohocken, PA wird durch das verwendetete
Knochenersatzmaterial eingehalten und erfillt (Sawbones 2007).

Unter Bericksichtigung dieser Vorteile wurden zur Durchfiihrung der Untersuchung
Hartschaumblocke von Sawbones® eingesetzt. Als eine der Spongiosa entsprechende
Dichte wurden 0,24 g/cm3 gewahlt. Eine dhnliche Dichte wurde schon von Huber und
Macdonald genutzt (Huber, Noble 2013; Macdonald et al. 1999).

Der verwendete Schaumblock ist ein homogener Kdorper, in welchem die Pfannen
gleichmafig verankert werden. Dies entspricht nicht der Situation einer in vivo
implantierten Pfanne. Auf eine Darstellung des oberflachlich harteren kortikalen Knochen

wurde im Modell verzichtet, da unter anderem die Verankerung der Pfannen bei
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ungunstigen  Verankerungssituationen wie z.B. Hiftpfannen mit  hdheren
Pfannendefekten dargestellt werden sollte.

Gemald der 3-Saulen-Theorie (siehe Kapitel 1) ist das Pfannenlager inhomogen
aufgebaut. Ein der Realitéat naher stehendes Versuchsdesign wurde 2013 von Huber
entwickelt. Die Arbeitsgruppe um Huber testete Pfannen in einem validierten
Kunstschaum-Modell eines Acetabulums. Der spongiése Knochen wurde durch
Kunstschaum mit niederer Dichte und der kortikale Knochen durch harteren PU-Schaum
mit héherer Dichte abgebildet (Huber, Noble 2013).

Der Sawbones®-Block kann spongitésen Knochen nicht nachbilden. Es besteht allerdings
eine  Ahnlichkeit mit Knochen hinsichtlich  Elastizitaitsmodul,  Porositéat,
Reibungskoeffizient (Sawbones 2007).

Auch wenn mit dem Sawbones Schaumblock die Imitation von humanem Knochen
angestrebt wird, so kdnnen die durchgefuhrten Versuche nicht alle Bedingungen, die
wahrend einer realen Operation vorliegen, darstellen.

Allein der Knochen des menschlichen Beckens ist inhomogener aufgebaut als der
verwendete Hartschaumblock und stellt einen der vielen, im Versuch schlecht zu
berticksichtigenden Faktoren dar.

Unter Berucksichtigung dieser Tatsache lassen die gewonnenen Ergebnisse es sinnvoll
erscheinen die unterschiedlichen Pfannensysteme in vivo zu untersuchen.

Die statistische Signifikanzinterpretation ist durch die Fallzahl von 3 Versuchen pro
Pfanne und Setzhdhe eingeschréankt auswertbar. Diese experimentelle Versuchsreihe ist
als Vortestetappe fur eine nochmalige Untersuchung der Pfannen zu verstehen. Ein
erneuter Versuch sollte mit einer Fallzahl von mindestens 15 Versuchen pro Hoéhe und
Pfanne durchgefiihrt werden. Es sollten weitere Versuchsreihen mit den
Pfannendurchmessern 46 mm und 64 mm zur Darstellung des GréfRenfaktors in Bezug
auf die Primarstabilitat aufgebaut werden.

Die zentrale Fragestellung: ,Unterscheidet sich das Qualitatsniveau der
Verankerungsstabilitat (Lockerung und Ausbruch) der untersuchten Press-fit Pfannen?”
Kann bejahend beantwortet werden. Es werden verschiedene Rickflachendesigns wie
reine Press-fit Pfannen mit Titanplasmabeschichtung, Kugelbeschichtung und
Zahnchenstruktur und ein Design mit 6 spiralférmig angeordneten Finnen miteinander
verglichen. Das Niveau der Verankerungsstabilitat der verschiedenen Pfannen
unterscheidet sich. Allerdings sollte diese Aussage mit der Einschrankung gesehen

werden, dass die drei reinen Press-fit Pfannen relativ gleiche Werte der
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Verankerungsstabilitat aufweisen. In der aktuellen Literatur wurde eine ahnliche
Untersuchung 2013 von Huber und Arbeitsgruppe veroffentlicht. Er verglich eine
mikroporése, reintitanbeschichtete Press-fit Pfanne und eine plasmaspray (Titan)
behandelte Press-fit Pfanne mit einer mit 6 spiralférmig angeordneten Finnen
ausgestatteten Pfanne. Seine Ergebnisse weisen auf eine unterschiedliche
Verankerungsstabilitat der getesteten Pfannen hin (Huber, Noble 2013). Ebenso verglich
Olory et al. 2004 elf verschiedene Pfannen miteinander. Die Pfannen waren
Titanplasmabeschichtet, mit einer feinen Trabelkelstruktur-, mit einer groben
Trabekelstruktur -, mit Finnen ausgestattet und unter anderem als Schraubring
ausgefuhrt. Er erzielte deutlich unterschiedliche Ausbruchskrafte. Auch Baleani stellte
2001 Press-fit Pfannen mit und ohne Finnen zur Beurteilung und gab an, dass die Finnen
die Stabilitat im Implantatlager erhéhen. In der Fachliteratur wird von einer Verbesserung
der Resistenz gegen Lockerung berichtet, insbesondere gegen Rotationskrafte (Harkess,
Crockarell 2013).

Saleh und Pitto fihrten aus, dass Plasma-spray behandelte Oberflachen fir eine
erhohte Stabilitat von Press-fit Pfannen sorgen (Pitto et al. 1997; Saleh et al. 2008).
Diese Aussage deckt sich mit unseren Beobachtungen. Die Ana.Nova® Pfanne
erreichte als plasmaspray behandelte Pfanne die héchste Stabilitat bei Krafteinwirkung.
Allerdings sollte berticksichtigt werden, dass die Ana.Nova® Pfanne zusatzlich mit
Finnen ausgestattet ist und somit nicht als reine Press-fit Pfanne gesehen werden kann.
Weiter fand Saleh heraus, dass eine feinkornige, kugelbeschichtete Oberflache im
Vergleich zu einer Trabekelstruktur zu mehr Stabilitat fuhrt (Saleh et al. 2008). Diese
Aussage kann in der vorliegenden Untersuchung nicht nachvollzogen werden, da die
untersuchten Pfannen mit feinkdrnig-kugelbeschichteten Oberflachen und Pfannen mit
Trabekelstrukturen auf der Oberflache relativ einheitliche Lockerungs- und
Ausbruchswerte zeigen (siehe Abbildung 3.1.0.4, Knoten 1 und 3 sowie Abbildung
3.2.0.4, Knoten 1 und 4).

Die Aussage von Kuhn und Mitarbeitern, dass Finnen auf der Prothesenoberflache
keinen Einfluss auf die Verankerunsstabilitat einer Pfanne haben (Kuhn et al. 1999),
konnte nicht bestatigt werden. In den gegenwartig durchgefiihrten Untersuchungen
erreichte eine Semi-press-fit Pfanne, welche mit Finnen ausgestattet war, die héchste
Verankerungsstabilitat (Siehe Tabelle 3.1.0.1 und Tabelle 3.2.0.1).

Bereits 2001 postulierte Baleani, dass eine schlechte Verankerungsstabilitdt durch ein

nicht ausreichendes Press-fit durch mit Finnen ausgestattete Pfannen verbessert werden
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kann. Auch die hier vorliegende in-vitro Studie lasst den Schluss zu, dass eine mit Finnen
ausgestattete Pfanne gegenuber Pfannensystemen ohne Finnen bessere Werte der
Verankerungsstabilitat bei unzureichender Setzhéhe und damit nicht ausreichendem
Press-fit erreicht.

Insbesondere  gilt dieser Sachverhalt laut Baleani bei einem festen
Knochenersatzmaterial, in welchem sich die Flugel bzw. Finnen der Pfanne verankern
kénnen. Er vermutete, dass diese Art der Pfannen in klinischen Situationen eingesetzt
werden konnten, in welchen ein ausreichendes Press-fit schwierig zu erreichen ist
(Baleani et al. 2001).

Die Ergebnisse der aktuellen Untersuchung legen nahe, dass die mit 6 Finnen
ausgestattete Ana.Nova® Pfanne in Fallen mit schlechter Knochenqualitat und
unzureichender peripherer Abstiitzung ohne weitere Augmente eine hohere
Verankerungsstabilitat erreichen kdnnte als konventionelle Press-fit Pfannen. In diesen
Situationen ist ein ausreichendes Press-fit nicht zu erwarten.

Die durchgefiihrte in-vitro Untersuchung testet lediglich die Verankerungsstabilitat der
behandelten Pfannen und kann damit Hinweise auf die Primarstabilitdt geben. Auf die
Langzeitstabilitat konnen keine Ruckschlisse gezogen werden. Im Fall der Ana.Nova®
Pfanne zeigte sich im 2 Jahres follow-up ein Anstieg des HarrisHipScore von 39.7 auf
92.2 (Kaipel et al. 2014).

In den Versuchen zeigte sich fur alle Pfannen einheitlich die Abhangigkeit der
Lockerungs- und Ausbruchskraft in Bezug zur Setzhdhe. Jede getestete Pfanne
bendtigte deutlich geringere Lockerungs- und Ausbruchskrafte bei zunehmenden
Setzhdhen. Diese Ergebnisse lassen die Schlussfolgerung zu, dass ein in vivo
ausreichend tief gefrastes Pfannenlager fiir eine ausreichende Primarstabilitéat obligat ist.
Trotzdem ist davon auszugehen, dass ab einer bestimmten Implantationstiefe die
Primarstabilitat nicht weiter durch ein tieferes Frasen des Pfannenlagers erhéht werden
kann. In den durchgefihrten Untersuchungen war ab einer Setzhéhe von <= 2 mm nur
von einer geringen Zunahme der Verankerungsstabilitéat zu berichten (siehe Abbildung
3.2.0.1). Eine Setzhthe von 2 mm ist zu empfehlen, steht weniger des Implantates Uber,
so entsteht keine gravierende Verbesserung der Implantateverankerung.

Durch die optische Betrachtung der Implantatlager wird deutlich, dass die Ana.Nova®
Pfanne durch ihre Finnen die Oberflache des Implantatlagers einkerbt (siehe Abbildung
4.0.0.3). Wird diese Betrachtung auf die Verhaltnisse in vivo Ubertragen, so liegt die

Vermutung nahe, dass die Ana.Nova® Pfanne im Vergleich zu den weiteren untersuchten
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Press-fit Pfannen zu einer erhdhten Beeinflussung des subchondralen Knochens im
Implantatlager fuhrt. Ries untersuchte die Krafteinwirkung von unzementierten Pfannen
auf ihr Implantatlager durch photoelastische Modelle. Unter anderem wurde eine Pfanne
mit 4 Finnen getestet, sie unterteilte das Implantatlager in 4 Quadranten und reduzierte
die periphere Krafteinwirkung (Ries et al. 1999). Der Anwender muss sich dessen bei
gleichzeitig erhohter Verankerungsstabilitat bewusst sein.

Unterstitzt wird diese Vermutung durch die Betrachtung der Pfannenlager nach
Ausbruch der Pfanne, die Finnen reil3en Bruchstiicke des Implantatlagers heraus (siehe
Abbildung 4.0.0.3)

Abbildung 4.0.0.3: Beeinflussung des Implantatlagers durch die Ana.Nova®
Pfanne. Der Pfeil zeigt auf eine der 6 Einkerbungen im Implantatlager,

hervorgerufen durch die Finnen.

Im realen Implantatlager ist von einem erhdhten partiellen Abtrag des subchondralen
Knochens bei Migration-, Lockerung- und Explantation der Pfanne gegenuber den
weiteren untersuchten Press-fit Pfannen auszugehen.

Die mit 6 Finnen ausgestattete Ana.Nova® Pfanne erzielte gegenltber den getesteten
Press-fit Pfannen die héchste Verankerungsstabilitat beztglich Lockerung und Ausbruch.
Die gravierendste Differenz zeigte sich im Vergleich des kompletten Ausbruches der
Ana.Nova® Pfannen® zu den getesteten Allofit®-, Reflection®- und Monoblock Pfannen

bei unzureichender Setzhohe (Siehe Abbildung 3.2.0.4). Limitierend ist zu erwahnen,
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dass durch den Versuchsaufbau nicht die alleinige Wirkung der zusatzlichen Finnen der
AnaNova® Pfanne getestet wurden. Zum ausschlie3lichen Testen der Finnen sollte ein
Studiendesign gewéahlt werden in dem die AnaNova® Pfanne mit Finnen gegen die
AnaNova® Pfanne z.B. mit entfernten Finnen getestet wird. Diese Fragestellung war nicht
das Thema dieser Studie. In der aktuellen Untersuchung fand ein Vergleich der
AnaNova® Pfanne mit bestehenden Press-fit Pfannen statt.

In aktuellen 2-jahres-follow-up Studien der Ana.Nova® Pfanne wurde mittels EBRA eine
geringe Pfannenmigration um 1 mm in 2 Jahren gesehen. Dies kann auf das
Pfannendesign oder auf die Messungenauigkeit der EBRA zurlickzufuihren sein (Kaipel
et al. 2014). Die in den Versuchen sichtbare hohere Resistenz gegen Krafteinleitung auf
den Pfannenrand bei gelockerten Ana.Nova® Pfannen lasst auf eine geringere Neigung
zum Auskippen bei in situ gelockerten Pfannen schlieen. Als Lockerungsursachen
werden dabei z.B. Partikelerkrankungen, Low-grade Infekte oder periprothetische
Acetabulumfrakturen gesehen. Die Ana.Nova® Pfanne hat eine hdhere
Verankerungsstabilitat und vermutlich auch eine hodhere Primarstabilitat als
konventionelle Press-fit Pfannen, verliert aber durch die vermutlich starkere
Knochendestruktion (siehe Abbildung 4.0.0.3) und den gréf3eren Abstltzungsraum im
Becken/Acetabulum etwas von der grundlegenden Charakteristik der geringen
Knochendestruktion der Press-fit Pfannen bei Implantation. Am Pfannenaquator liegt das
fur die Kippstabilitdt und den Kraftschluss zum Hartschaumblock wichtigste Areal (Kuhn
et al. 1999). Die hohe Verankerungsstabilitat der Ana.Nova® Pfanne kann durch die
Vergrol3erung der Abstitzflache, durch den press-fit Mechanismus am Pfannenaquator
und die Erweiterung auf die Finnen, welche an der Pfannenschulter angebracht sind,
entstehen. Zusatzlich bieten die Finnen im Vergleich zu einer reinen Press-fit Pfanne
Verankerungspunkte, welche weiter vom Drehzentrum entfernt sind und somit die
entstehende Kraft Gber einen l&angeren Hebelarm in das Pfannenlager einleiten. Die
entstehende Kraft nimmt mit einem langeren Hebelarm ab.

Dementsprechend besteht die Annahme einer erhéhten Priméarstabilitat der Ana.Nova®
Pfanne in vivo bei reduzierter Qualitat des Implantatlagers wie z.B. pathologisch
konfigurierten Acetabula, Endoprothesenrevisionen, osteoporotischen
Knochenverhaltnissen, rheumatisch veranderten Huftpfannen und weiteren die
Huftpfanne betreffenden Erkrankungen.

Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Ana.Nova® Pfanne somit als eine Semi-

press-fit Pfanne mit erweitertem Aufgabenbereich fir leichte Defektsituationen am
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Acetabulum eingesetzt werden kénnte. Diesen Sachverhalt lasst auch die Arbeit von
Huber im Jahr 2013 vermuten (Huber, Noble 2013). Eine Bestatigung durch

Langzeitergebnisse der in vivo implantierten Pfannen steht aus.

5 Interessenkonflikt

Die experimentelle Untersuchung wurde durch die Firma Intraplant, Osterreich
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