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Zusammenfassung
Hintergrund: Postoperative periprothetische Frakturen sind eine seltene Komplikation
nach Implantation einer Huftendoprothese. Vor dem Hintergrund steigender

Implantationszahlen betrifft dies jedoch eine zunehmende Zahl von Patienten.

Ziel: Ziel dieser monozentrischen retrospektiven Studie ist es, die Inzidenz
postoperativer periprothetischer Frakturen sowie die Préavalenz ausgewahlter
Risikofaktoren zu evaluieren. Der Schwerpunkt liegt dabei vor allem auf den
implantatspezifischen Risikofaktoren.

Methoden: Im Rahmen der Studie wurden retrospektiv aus 11.325
Huftendoprothesenimplantationen alle periprothetischen Frakturen, die im Zeitraum von
2007 bis 2017 in einer Uberregionalen Klinik fiir orthopadische Chirurgie (Orthopadische
Chirurgie Munchen) diagnostiziert wurden, erfasst. Des Weiteren wurden
demographische (Geschlecht, Alter) als auch implantatbezogene Informationen
(Implantat, Frakturlokalisation) sowie Komorbiditaten (kardiologische,
endokrinologische, rheumatologische), Dauermedikation sowie Rauchverhalten und

Alkoholkonsum aus der klinikinternen Datenbank erhoben.

Ergebnisse: 33 Patienten mit 34 periprothetischen Frakturen (Alter 68 + 8 Jahre,
26,5% mannlich, 73,5% weiblich) wurden in die Studie eingeschlossen. Die haufigste
Indikation zur Implantation der Huftendoprothese in der Studienpopulation war eine
Koxarthrose. Die Gesamt-10-Jahres-Inzidenz periprothetischer Frakturen bei 11.325
Implantationen im Studienzeitraum betrug 0,28%. Es wurden unterschiedliche
Haufigkeiten in der Fraktur-Klassifikation (Vancouver A 20,6%, Vancouver Bl 5,9%,
Vancouver B2 61,8%, Vancouver B3 5,9%, Vancouver C 2,9%) und Unterschiede
beziiglich des Intervalls zwischen Implantation und Fraktur (30 Fruhfrakturen [Auftreten
im ersten postoperativen Jahr] nach 24 + 20 Tagen; vier Spatfrakturen [Auftreten nach
dem ersten postoperativen Jahr] nach 1604 £1411 Tagen) gefunden. Die verwendeten
Implantat-Typen (Fitmore: n=2475 [21,9%], SL-Plus MIA: n=2185 [19,3%], CLS: n=2891
[25,5%], sonstige Implantate: n=3774 [33.3%]) zeigten unterschiedliche relative
Frakturrisiken (Fitmore 2,44, SL-Plus-Mia 1,17, CLS 0,7). Bei allen Schafttypen waren
jeweils die haufigsten Frakturen vom Typ Vancouver B2, wobei sich die meisten B2-
Frakturen unter dem Fitmore-Schaft, gefolgt von SL-Plus MIA-Schaft und dem CLS-

Schaft ereigneten. Vancouver A-Frakturen wurden dreimal haufiger unter CLS
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diagnostiziert wie jeweils unter Fitmore und SL-Plus MIA. In 50% der Falle konnte kein
Frakturausléser angegeben werden. Die Pravalenz einiger Risikofaktoren, die bereits in
anderen Studien untersucht wurden, wie Rauchen, Rheumatoide Arthritis und
Osteoporose, war in dieser Studienpopulation geringer als im gesamtdeutschen
Durchschnitt. Hypothyreose und arterielle Hypertension waren Komorbiditaten mit einer
hohen Pravalenz in dieser Studie.

Fazit:  Periprothetische Frakturen sind eine seltene Komplikation nach
Huftendoprothesenimplantation. Die Wahl des Implantats, Besonderheiten bei der
Implantationstechnik und der Implantatverankerung sowie das Vorliegen bestimmter
Komorbiditaten konnten das Frakturrisiko wesentlich beeinflussen. Durch ein besseres
Verstandnis der Risikofaktoren kdnnte die Inzidenz periprothetischer Frakturen in der
Zukunft gesenkt werden.
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Abstract

Background: Postoperative periprosthetic fractures are a rare complication after
implantation of hip arthroplasty. Against the background of increasing implantation

numbers, this affects an extended amount of patients.

Objectives: The aim of the present monocentric retrospective study is to determine the
incidence of postoperative periprosthetic fractures after hip arthroplasty as well as to
elicit specific risk factors (especially implant-specific) for this pathology in a defined

patient population.

Method: For this purpose, out of 11325 primary hip arthroplasties at a major
arthroplasty hospital, all patients with a periprosthetic fracture between 2007 and 2017
were retrospectively recorded. Demographic as well implant-related information and
comorbidities were elicited from the hospital's official database.

Results: Finally, 33 patients with 34 periprosthetic fractures (age 68 + 8 years, 26.5%
male, 73.5% female) were included. In the study population the most common indication
for implantation was osteoarthritis of the hip. The 10-year incidence of periprosthetic
fractures in a total amount of 11325 hip arthroplasties operated during this defined
treatment period, was 0.28%. Differences in fracture pattern (Vancouver A 20.6%,
Vancouver Bl 5.9%, Vancouver B2 61.8%, Vancouver B3 5.9%, Vancouver C 2.9%)
and the time of failure (30 cases with fracture within first year after implantation after 24
+ 20 days; four cases with fracture one year or later after implantation after 1604 £1411
days) were found. The implants used (Fitmore: n=2475 [21.9%], SL-Plus MIA: n=2185
[19.3%], CLS: n=2891 [25.5%], other implants: n=3774 [33.3%]) showed different
relative risk ratios for periprosthetic fractures depending on the implant design (Fitmore
2.44, SL-Plus Mia 1.17, CLS 0.67). Among all implants, Vancouver B2 fractures could
be found most frequently, with the largest proportion of these fractures occurring under
the Fitmore stem. Vancouver A fractures each occurred three times more frequently
with CLS stems than with Fitmore and SL-Plus MIA stems. In 50% of the cases, no
fracture trigger was remembered. Risk factors that were discussed in other studies such
as smoking, rheumatoid arthritis and the overall rate for osteoporosis were found to be
lower than the German average. Hypothyreosis and arterial hypertension were

comorbidities with high prevalences in the study group.
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Conclusion: Periprosthetic fractures are a rare complication after hip arthroplasty. The
implant, implantation techniques as well as risk factors due to co-morbidities may
significantly increase the existing risk. Ratification of these sources of failure may
reduce the incidence of periprosthetic fracture in the future.
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1. Einleitung

1.1.Muskuloskelettale Erkrankungen in Deutschland

Erkrankungen des muskuloskelettalen Systems sind mit 38,9% bei Frauen und 25,5%
bei Mannern nach den kardiometabolischen Erkrankungen die Gruppe von
Erkrankungen mit der hochsten Pravalenz (1). In den letzten Jahren wurde eine
Zunahme der Erkrankungen des muskuloskelettalen Systems und des Bindegewebes in
den Krankenhausstatistiken verzeichnet. Parallel dazu stieg auch die Zahl der Diagnose
ICD 10 - M15-19 fur Arthrosen, sowie die Diagnose ICD10 - M16 fur Koxarthrose
(Diagramm 1) (2). Insgesamt nahm die Lebenszeitpravalenz fur Arthrose zwischen den
Jahren 2003 und 2010 zu und lag 2010 bei 27,9% fur Frauen und 17,1% fir Manner (3).

Diagnosedaten Arthrose und Koxarthrose

450.000
400.000 /// S
350.000
E /
= 300.000
N
= 250.000
L
[+1]
£ 200.000 ——M15-M19 Arthrose
i ___._..——-"'—
Q
5 150000 —— —— M16 Koxarthrose
< 100.000
50.000
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O = o o s W W M~ 00 O O — o~ M = W I~
o Q 9 o o 9 9 2 9o 2 A4 4 4 4 o o - -
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('] ('] o~ ('] ('] ('] ('] ('] o (] ('] (] ('] ™~ o™ e~

Jahr

Diagramm 1: Anzahl der jahrlichen mit der Diagnose ,,Arthrose“ (ICD 10 — M15-19) (blau) und der
Diaghose ,,Koxarthrose“ (ICD-10 - M16) (rot) in Krankenh&usern behandelten Patienten im Verlauf

in den Jahren 2000 bis 2017. Es ist eine Zunahme in beiden Kategorien zu beobachten (2).

1.2. Huftendoprothetik

1.2.1. Epidemiologie Huftgelenkersatz
Der Ersatz des Hiftgelenks war in Deutschland im Jahr 2017 mit 238.072 Eingriffen die
haufigste Form der Gelenkendoprothese (4) und der sechsthaufigste operative Eingriff
(5). Mit einer Rate von 309 Implantationen je 100.000 Einwohner lag Deutschland 2017

Uber dem internationalen Durchschnitt von 182 Eingriffen je 100.000 Einwohner (6).
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Uber die letzten Jahre ist eine Zunahme der Implantationszahlen fir
Huftgelenksprothesen zu verzeichnen, 2013 lag die Implantationsrate in Deutschland
noch bei 283 je 100.000 Einwohner (6). Auch kann beobachtet werden, dass die Zahl
der durchgefuhrten Revisionseingriffe am Huftgelenk von 30.658 im Jahr 2005 auf
36.282 im Jahr 2017 zunahm (4).

1.2.2. Komplikationen

Zu den haufigsten Komplikationen bei Hiftendoprothesen zahlen Infektionen,
Lockerung der Pfanne, des Schafts oder beider Komponenten, Osteolysen,
periprothetische  Frakturen, Luxationen, Implantaverschei3, Implantatversagen,
Fehllage des Implantats sowie eine Progression der Arthrose (Diagramm 2). Mit 10,9%
aller operativ behandelten Komplikationen im Jahr 2018 waren periprothetische
Frakturen die vierthaufigste Ursache fur einen Revisionseingriff (7). Vollstandige
epidemiologische Daten fur Deutschland die Inzidenz periprothetischer Femurfrakturen

fehlen.

Komplikationen

Infektion
15,20%

Fehllage
1,60%

Implantatversagen
1,80%

Implantatverschleif3
8,10%

; Periprothetische
Osteolyse Fraktur
0,90% 10,90%

Diagramm 2: Ubersicht tiber die prozentuale Verteilung der Komplikationen nach Implantation
einer Huiftendoprothese, die einen operativen Revisionseingriff im Jahr 2018 erforderten,

basierend auf dem Endoprothesenregister Deutschland (7).
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1.3. Periprothetische Frakturen

1.3.1. Definition

Unter periprothetischen Frakturen versteht man intra- oder postoperativ aufgetretene

Frakturen im Rahmen von Implantation von Endoprothesen in Knochen und Gelenke

(8).

Verschiedene Faktoren haben auf die Entstehung von Knochenfrakturen Einfluss. Dazu
zéhlen die Festigkeits- und Materialeigenschaften des Knochens sowie die auf den
Knochen einwirkenden Kréfte und die Geschwindigkeit der Krafteinwirkung (8, 9).

1.3.2. Exkurs: Krafte im Huftgelenk und auf die Knochen

Auf das Huftgelenk wirkt sowohl im Stehen als auch bei Bewegung eine Kraft, die als
Kontaktkraft oder Gelenkresultierende bezeichnet wird, und die sich berechnet aus der
Vektorensumme der Last, das heil3t der Kraft die durch das zu tragende Kérpergewicht
und die Schwerkraft im Gelenk entsteht, und der Kraft, die durch die Kontraktion der
gelenkuberspannenden Muskeln und deren Sehnen im Gelenk erzeugt wird (Abbildung
1) (8-10).

Abbildung 1: Vereinfachte und schematische Darstellung der in Ruhe auf das Hiftgelenk
wirkenden Kréafte und Kraftrichtungen (11). Fk: Partielles Kdrpergewicht, Fu: Muskelkraft der
Abduktoren, Fgr: Huftgelenksresultierende Kontaktkraft auf Femurkopf und Azetabulum, CCD:
Collum-Caput-Diaphysenwinkel, hy und hg sind die Hebelarme der im Hiftgelenk wirkenden
Kréfte.
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Im beidbeinigen Stand wirkt eine Kraft von 70% bis 100% des Koérpergewichts auf das
Huftgelenk, im einbeinigen Stand etwa 250% bis 300% der Korpergewichtskraft.
Weitere Untersuchungen ergaben beim langsamen Joggen eine Krafteinwirkung in

Hohe des funffachen des eigenen Korpergewichts und beim Stolpern eine
Krafteinwirkung von bis zu 870% des Korpergewichts (9).

Es kann beobachtet werden, dass sich die Knochenstruktur und die Knochenfestigkeit
der Kraftstarke und der Richtung der einwirkenden Kraft anpassen. Wahrend stéarkere
Belastungen zu einer Vermehrung von Knochensubstanz fiihren, fiihrt eine Entlastung
des Knochens zu einer Verringerung von Knochensubstanz, einer Inaktivitatsatrophie.
Dies entspricht dem Wolff-Gesetz ,Transformation der Knochen® (8). Generell fihrt die
Einbringung von Fremdmaterial im Rahmen der Implantation von Huftendoprothesen zu
Veranderungen der Belastung des Knochengewebes (Abbildung 2). In Folge der kann
es zur Entstehung von Osteolysen in Schaftndhe kommen, was einen Risikofaktor fur
die durch Huftendoprothesen bedingten  Komplikationen wie  aseptische

Prothesenlockerung oder periprothetische Frakturen darstellt, man spricht auch von
»otress Shiedling® (9, 12).
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Abbildung 2: Spannungsverhéltnisse im Knochen in a) vor und b) nach der Implantation einer
Hiftendoprothese und in Abhéangigkeit von der Lokalisation im Femur (13). d: Spannung,

angegeben in N/mm2, +d: Zugspannung, - d: Druckspannung, G: Gewichtskraft, entsprechend
600N.
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Das Stress Shielding mdglichst zu vermeiden oder zu verringern, ist auch ein Aspekt in
der Prothesenentwicklung (9). In Untersuchungen gezeigt werden, dass das
Verankerungssystem der Huftendoprothese einen grofRen Einfluss auf die
postoperativen Kraftverhaltnisse und das Stress Shielding im Femur hat. Dafur wurden
die Einflisse eines Kurzschaftes auf die Spannungsverhaltnisse an verschiedenen
Stellen in einem synthetischen Knochen den Einflissen eines Standardschafts
gegentubergestellt. Es konnte gezeigt werden, dass die Krafteinwirkung auf den
Knochen durch einen Kurzschaft mit vorrangig metaphysarer Verankerung mehr der
naturlichen Kraftverteilung, das heifl3t wie in einem Knochen ohne Implantat, glich, als
das bei der Implantation eines Standardschaftes, der metaphysar und diaphyséar im
Knochen verankert wird, der Fall ist. Die grof3te Abweichung zwischen einem Knochen
ohne Implantat und einem Knochen mit Kurzschaft-Prothese oder Standardprothese
lieBen sich in beiden Modellen in der Trochanterregion beobachten, wobei der
Standardschaft wesentlich gro3eren Einfluss auf die Kraftverhaltnisse am Trochanter
major hatte als der untersuchte Kurzschaft (14). Daher kbénnte man vermuten, dass es
in Abhéangigkeit der Implantatverankerung, beziehungsweise des Implantatmodells
typische Frakturlokalisationen am Femur geben kénnte, wobei nach momentanem

Stand keine Studien gefunden werden konnten, die dieses Thema untersucht haben.

1.3.3. Inzidenz periprothetischer Frakturen

Die Angaben bezuglich der Gesamtinzidenz periprothetischer Frakturen in der Literatur
schwanken. Berry ermittelte eine Inzidenz von 4,1% (15), Lindberg-Larsen von 2,1%
(16) und Abdel von 1,7% (17).

1.3.4. Symptome und Diagnostik

Hinweise auf eine periprothetische Fraktur des Femurs sind Instabilitat,
Funktionsverlust oder eine Funktionseinschrankung im Huftgelenk, das Auftreten von
Schmerzen bei Belastung sowie Achsfehlstellungen des Femurs. Die
Diagnosesicherung erfolgt mittels Rontgen, wo sich eine Frakturlinie oder ein Einsinken
des Prothesenschaftes zeigt. Ein weiterer Indikator sind zunehmende Osteolysen in der

Umgebung des Prothesenschaftes (18).
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1.3.5. Klassifikation periprothetischer Frakturen

Periprothetisch Femurfrakturen werden nach der Vancouver-Klassifikation eingeteilt

(Tabelle 1, Abbildung 3) (19). Die Kriterien, nach denen die Einteilung erfolgt sind

- Lokalisation der Frakturlinie

- Festigkeit der Prothese im Knochen

- Knochenstruktur, insbesondere Knochendichte und Knochenstabilitat.

Frakturtyp nach Lokalisation der | Prothesensitz | Knochenstruktur
Vancouver- Frakturlinie
Klassifikation
Vancouver A Proximal der
Prothese

Vancouver AM

Trochanter major

Vancouver AL

Trochanter minor

Fest oder locker

Nicht definiert

Vancouver B

Auf Hohe des
Prothesenschafts

oder knapp distal

Vancouver B1

Auf Hohe des
Prothesenschafts

oder knapp distal

Fest

Gut

Vancouver B2

Auf Hohe des
Prothesenschafts

oder knapp distal

Locker

Gut

Vancouver B3

Auf Hohe des
Prothesenschafts

oder knapp distal

Locker

Schlecht

Vancouver C

Distal der
kaudalen

Prothesenspitze

Nicht definiert

Nicht definiert

Tabelle 1: Vancouver-Klassifikation periprothetischer Frakturen (19)
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Typ A

Abbildung 3: Schematische Darstellung der Vancouver-Klassifikation (20). Eine genaue

Beschreibung der Frakturtypen zeigt Tabelle 1.

1.3.6. Risikofaktoren

Aus Sicht der Materialeigenschaften kann das Vorhandensein eines Fremdkorpers in
Knochen und Gelenk per se das Risiko fur das Auftreten einer Fraktur erhéhen (8).
Zusatzliche Risikofaktoren wurden in vorherigen Studien diskutiert, von denen auf die

Folgenden néaher eingegangen werden soll.

1.3.6.1. Alter, Geschlecht und Body Mass Index

Steigendes Alter und weibliches Geschlecht kdnnten Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit
eines Auftretens einer periprothetischen Fraktur haben, indem sie fir eine reduzierte
Knochenqualitat im Sinne einer Osteoporose pradisponieren (21). Die Studienlage ist
allerdings uneinheitlich. Wéahrend in einer danischen Studie ein signifikanter Anstieg der
Frakturinzidenz mit steigendem Alter festgestellt wurde (16, 17, 22), kann in anderen
Studien das Alter der Patienten nicht als signifikanter Risikofaktor bestéatigt werden (23-
25). In einer weiteren Studie wurde gefunden, dass das Risiko einer postoperativen
Femurfraktur erhéht war, wenn die Patienten jinger als 70 Jahre alt waren, als sie die

Huftendoprothese erhielten (25).

In vielen bisher durchgefiihrten Untersuchungen dominiert der Anteil der Frauen mit
diagnostizierten periprothetischen Frakturen Uber den der Manner (16, 24, 26-29),
allerdings schwanken die Angaben dariiber, ob weibliches Geschlecht als ein
signifikanter Risikofaktor zu bewerten ist (16, 17, 23, 24, 26). In anderen Studien wurde
ein erhohtes Risiko fur Frakturen bei Mannern beschrieben (24). Eine Untersuchung

von Thien et al. fand eine geschlechtsspezifische Verteilung in Patienten
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periprothetischen Frakturen je nachdem ob es sich um ein zementiertes oder ein

unzementiertes Implantat handelte (22).

Ein erhohter Body Mass Index kdnnte zu einer hdheren Belastung auf das Implantat
fuhren, was die aseptische Prothesenlockerung und somit das Auftreten
periprothetischer Frakturen begiinstigen kdnnte (30). Ein signifikanter Einfluss auf das
Frakturrisiko konnte jedoch nicht festgestellt werden (16, 24-26).

1.3.6.2. Osteoporose

Osteoporose ist definiert als eine Verringerung des Knochenmineralgehalts um mehr
als 2,5 Standardabweichungen vom Referenzwert. Bei zusétzlichem Auftreten von
osteoporotisch bedingten Frakturen spricht man von einer schweren Osteoporose (31).
In einer Studie wurde eine signifikante Erhohung der Risk Ratio auf 2,8 bei dem
Vorliegen einer medikamentts therapierten Osteoporose berechnet (16).

1.3.6.3. Rheumatoide Arthritis

Rheumatoide Arthritis fihrt zu Inflammation der Gelenke im Sinne einer Synovialitis und
geht oft mit einer Osteopenie einher (21, 32). Mehrere Studien beobachteten eine zum
Teil signifikant erhdohte Pravalenz von rheumatoider Arthritis in der Gruppe der
Patienten, die nach Implantation einer Hiiftendoprothese eine Fraktur erlitten hatten (24,
28, 33). Eine weitere Studie fand keine signifikante Risikoerhéhung durch rheumatoide
Arthritis (25).

1.3.6.4. Implantat nach Femurfraktur

Es konnte festgestellt werden, dass Patienten, bei denen eine traumatische
Femurfraktur die Indikation fur die Implantation einer Huiftendoprothese gewesen war,
mit einer Risk Ratio von 4,4 ein signifikant erhohtes Risiko fur das Auftreten einer
periprothetischen Fraktur nach Implantation einer Hiftendoprothese aufwiesen im
Vergleich zu den Patienten, die aufgrund einer anderen Indikation mit einer

Huftendoprothese versorgt worden waren (22, 27, 33).

1.3.6.5. Perioperatives Risiko

Das perioperative Risiko eines Patienten kann nach den Kriterien der American Society
of Anesthesiologists in ASA-Klassen von 1 bis 6 beschrieben werden (34). Die ASA-

Klasse ist ein bisher in nur wenigen Studien untersuchter Risikofaktor fir
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periprothetische Frakturen. Eine Studie konnte keine signifikante Risikoerh6hung in
Abhéangigkeit einer gewissen Risikoklasse finden (25), wahrend eine andere
Untersuchung eine signifikante Erhdhung des Risikos mit ASA-Klasse 2, 3 und 4 fand
(26).

1.3.6.6. Prothesenschaftfehllage

Wenn die Achse des Prothesenschafts nicht parallel zu der des Femurschaftes verlauft,
sondern eine Anteversion, eine valgische oder varische Ausrichtung des
Prothesenschafts vorliegt, kann eine Abnahme der Knochendichte im umliegenden
Knochengewebe beobachtet werden, wodurch die Entstehung periprothetischer

Frakturen begunstigt werden kann (35-39).

1.3.6.7. Implantat

Der Einfluss des Implantats auf das Frakturrisiko ist bisher nur wenig untersucht. Auch
Uber die in dieser Untersuchung verwendeten Implantate und ihre Rolle als eventueller
Risikofaktor auf das periprothetische Frakturrisiko konnten zum Zeitpunkt der

Literaturrecherche keine Daten gefunden werden.

1.3.6.8. Nikotin- und Alkoholkonsum

Eine Studie beschrieb ein erhdhtes Risiko flr postoperative Prothesenlockerung und —
infektion nach Implantation von Huftendoprothesen bei Rauchern (40), Hatta et al.
konnten in ihrer Studie ein erhohtes periprothetisches Frakturrisiko bei aktiven
Rauchern nach Implantation einer Schulterendoprothese im Vergleich zu ehemaligen
Rauchern und Nichtrauchern zeigen (41). Weiterhin zeigte sich eine Risikozunahme bei
mittlerem und hohem Alkoholkonsum (42, 43), ein niedriger Alkoholkonsum war
hingegen negativ  mit dem Frakturrisiko korreliert (44). Der Einfluss auf das
periprothetische Frakturrisiko sowohl von Nikotin als auch von Alkohol kdnnte in den

negativen Auswirkungen auf den Knochenstoffwechsel begrindet sein (42, 45).

1.3.6.9. Begleiterkrankungen und Dauermedikation

Mit Ausnahme von neuromuskuldren, knochen- und gelenkbezogenen Erkrankungen
wie beispielsweise Osteoporose oder Osteopenie gibt es nur wenige Daten Uber die
Bedeutung von Komorbiditaten (35). Das Vorliegen von Begleiterkrankungen wie zum
Beispiel einer Herzinsuffizienz, neurologischer Erkrankungen, Lungenerkrankungen,

pathologischem Blutdruck, Diabetes, Depression oder Demenz wurde von einem Autor
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nicht als signifikanter Risikofaktor bestatigt, auch wurde kein signifikanter
Zusammenhang mit der Anzahl der eingenommenen Medikamente gefunden (25). Eine
andere Untersuchung fand das Vorliegen eines Magenulkus oder einer Herzerkrankung
als signifikante Risikofaktoren fur das Auftreten einer periprothetischen Fraktur mit einer
Hazard Ratio von 1,5 beziehungsweise 1,7 (46).

Die langfristige Anwendung von Steroiden sowie von Heparin ist als sicherer
Risikofaktor fiir das Auftreten periprothetischer Frakturen zu werten (35, 47, 48).
Weitere Medikamente konnen indirekt, durch die Begiinstigung der Entstehung von
Osteoporose, moglicherweise Einfluss auf die Entstehung von Frakturen haben. Dazu
zahlen unter anderem Aromatase-Inhibitoren, antiandrogen wirkende Substanzen,

Selektive Serotonin- Wiederaufnahmehemmer, Protonenpumpeninhibitoren (49).

1.3.6.10. Weitere Risikofaktoren
Weitere Risikofaktoren, die allerdings im Rahmen dieser Studie aufgrund der

Zusammensetzung der Studienpopulation nicht eingegangen wird, sind der Zustand
nach erfolgter Revisionsarthroplastik und die Einbringung eines Implantats mittels

Knochenzement.

1.3.7. Therapie

Vancouver A-Frakturen kénnen konservativ mit Ruhigstellung behandelt werden und
erfordern nur dann eine operative Fixierung mittels Drahtcerclage oder Platten, wenn
eine Dislokation des Trochanter major um mehr als 1 bis 2 Zentimeter vorliegt.
Vancouver Bl-Frakturen sollten bei weiterhin stabilem Prothesensitz mittels
winkelstabiler Platten versorgt werden. Gleiches gqilt fir Vancouver B2-Frakturen.
Alternativ kann hier ein Prothesenwechsel zu einem Revisionsschaft erfolgen. Bei
Vancouver B3-Frakturen muss die Huftendoprothese in den meisten Fallen operativ
ersetzt werden. Die Behandlung von Vancouver C-Frakturen erfolgt mittels Fixierung

der Fraktur durch Platten oder einen intramedullaren Nagel (35).

1.4.Zielsetzung

Ziel dieser retrospektiven Studie ist es, die Pravalenz der oben bereits erwahnten
gesicherten oder potenziellen Risikofaktoren in einem Patientenkollektiv in einer grof3en
orthopadischen Klinik zu untersuchen. Ein besonderer Schwerpunkt wurde dabei auch

auf den Einfluss des verwendeten Prothesenmaterials auf das Frakturrisiko gelegt.
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Dabei werden die relativen Risiken des Fitmore-Schafts, des SL-Plus MIA-Schafts und
des CLS-Schafts ermittelt und miteinander verglichen. Initial wurden 47 Falle
identifiziert, die mit einer periprothetischen Fraktur im Zeitraum von 2007 bis 2017
behandelt wurden. Daraus konnten 33 Patienten mit insgesamt 34 postoperativ
aufgetretenen periprothetischen Frakturen des Femurs in diese Studie eingeschlossen
werden. Erweitertes Ziel dieser Arbeit ist es, zu einem verbesserten Verstandnis der
komplexen Entstehung und Behandlung periprothetischer Frakturen beizutragen, um
daraus, falls mdoglich, Ruckschlisse fur die Entwicklung von Strategien zu einer
individuellen Reduktion des Risikos fur periprothetische Frakturen zu ziehen, da diese
mit weitreichenden gesundheitlichen und Okonomischen Konsequenzen verbunden

sind.
2. Material und Methodik

2.1.Literaturrecherche

Zu Beginn, wahrend der Erstellung dieser Arbeit und zuletzt am 16.06.2019 wurde eine
Literaturrecherche auf PubMed durchgefuhrt mit dem Ziel, die bisherigen
Studienergebnisse zu potenziellen Risikofaktoren fur das Auftreten periprothetischer
Frakturen zu evaluieren. Dies erfolgte unter den Suchbegriffen ,periprosthetic fracture
hip arthroplasty risk factor‘. Die Titel und die Abstracts der so erhaltenen
Suchergebnisse wurden auf ihre Ubereinstimmung mit dem Thema uberpruft und
selektiert. Die thematisch passenden Studien und Reviews wurden beziglich ihrer
Ergebnisse zu der Inzidenz periprothetischer Frakturen der Bedeutung einzelner
Risikofaktoren fur das Auftreten periprothetischer Frakturen, die bereits im
Einleitungsteil erlautert wurden, ausgewertet. Zusatzlich wurden fur die Fragestellung
relevant erscheinende Primarartikel der ausgewahlten Studien und Reviews
ausgewertet. Fur die diskutierten Risikofaktoren mit wenig oder keinen Ergebnissen in
diesen Studien und Reviews wurden weitere spezifischere PubMed Suchen
durchgefiihrt mit verschiedenen Kombinationen aus den Suchbegriffen ,nicotine,
»,smoking“, ,periprosthetic”, ,fracture®, ,hip“, ,bone“, ,risk factor®, ,alcohol®, ,stem®,

»<alignment®, ,position®, ,type®, ,medication®, ,drugs®, ,steroid“, ,heparin®.

Im Anschluss daran sollte Uberprift werden, inwieweit sich die in der Einleitung
aufgefuhrten Risikofaktoren fur das Auftreten einer periprothetischen Fraktur auch in

dem untersuchten Patientenkollektiv finden lie3en, bei denen eine postoperativ
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aufgetretene Fraktur des Femurs nach Implantation einer Huftendoprothese

diagnostiziert wurde.

2.2. Studiendesign

Zur Bearbeitung der Fragestellung wurde eine retrospektive Studie in der Klinik
,Orthopadische Chirurgie Mdunchen® durchgefuhrt. Eingeschlossen in diese
retrospektive Studie wurden Patienten, die im Zeitraum von 2007 bis 2017 in dieser
Klinik aufgrund einer postoperativ aufgetretenen periprothetischen Fraktur des Femurs

behandelt wurden.

2.3. Studienpopulation

Die Identifikation der Patienten erfolgte Uber eine Datenbanksuche im Kklinikinternen
Dokumentationssystem durch das Patientenmanagement des Orthopadischen Zentrum
Minchen anhand der gestellten Diagnose. Initial wurden 47 Falle von
behandlungsbedirftigen periprothetischen Frakturen bei 43 Patienten gefunden. 13
Falle mussten aus dieser Studie ausgeschlossen werden, weil es sich in einem Fall um
eine periprothetische Fraktur nach Implantation einer Knieendoprothese handelte, in
einem Fall, weil die Patientenakte weder in elektronischer Form noch in Papierform
gefunden werden konnte, in einem Fall, weil sich die Fraktur unter einer Girdlestone-
Situation ereignete, in zwei Fallen, weil sich die periprothetische Fraktur in diesen
Fallen intra- und nicht postoperativ ereignet hatte, in drei Fallen, weil die Frakturen im
Anschluss an einen Revisionseingriff an der Hiftendoprothese auftraten und in 5 Fallen,
weil die Implantation der Huftendoprothese in einer externen Klinik erfolgt war. Dies
fuhrte letztlich zu einer Studienpopulation von 33 Patienten mit 34 postoperativ
aufgetretenen periprothetischen Frakturen. Dabei wurden alle Falle separat
ausgewertet, das heil3t, Patienten, die mehr als eine periprothetische Fraktur erlitten
hatten, gingen auch entsprechend haufig in die Statistik ein. Das genaue Vorgehen

kann in Diagramm 3 nachvollzogen werden.
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Elektronische Datenbanksuche
im klinikinternen System mit
Diagnose periprothetische
Fraktur im Zeitraum 2007-2017

Suchergebnis: 43 Patienten mit
47 Fallen

Ausschluss von

- 1 Fall: elektronische Akte
oder Akte im Papierformat
nicht auffindbar

- 1 Fall: penprothetische
Fraktur bei Vorliegen
einer Knieendoprothese

- 1 Fall: Fraktur unter
Girdlestone-Situation

- 2 Falle: intraoperative
periprothetische
Femurfraktur

- 3 Falle: Fraktur nach
Revisionseingriff

- 5 Falle: Ersteingriff extern
erfolgt

v
Einschluss von 33 Patienten mit
34 Fallen

Diagramm 3: Flussdiagramm mit Darstellung der Vorgehensweise zur Zusammenstellung der

Studienpopulation dieser Studie mit den beschriebenen Ein- und Ausschlusskriterien

2.4. Datenerhebung

Zur anonymisierten Auswertung der Daten wurde den in diese Studie eingeschlossenen
Patienten eine fortlaufende Fallnummer zugewiesen, unter der die zu untersuchenden
Aspekte tabellarisch in dem Programm Microsoft Excel 2010 dokumentiert wurden. Auf
diese Weise ist eine rickwirkende Zuordnung der Patientendaten zu einer bestimmten
Person ohne Zugriff die Klinikdatenbank und den erstellten Originaldatensatz nicht

maoglich.
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Die Datenerhebung erfolgte Uber Einsichtnahme in die Akten der Patienten in
elektronischer und in gedruckter Form, die eine Hiftendoprothese im Othopadischen
Zentrum Minchen implantiert bekommen hatten und bei denen postoperativ im
Zeitraum von 2007 bis 2017 ebenfalls dort eine periprothetische Fraktur des Femurs
diagnostiziert wurde. Die Patientenakten enthielten Anamnesen, gestellte Diagnosen,
Angaben zu vorliegenden Begleiterkrankungen und zu der Dauermedikation,
Anasthesieaufklarungsbdgen, Anasthesie- und Operationsprotokolle, Laborbefunde von
Blutuntersuchungen sowie Arztbriefe der Implantation der Hiftendoprothese und
gegebenenfalls des Revisionseingriffs im Rahmen der Behandlung der
periprothetischen Fraktur, falls dies erforderlich war. Dartber hinaus wurden, falls
vorhanden, Rontgenbilder zum Zeitpunkt vor und nach der Implantation der
Huftendoprothesen sowie zum Diagnosezeitpunkt der periprothetischen Fraktur und
nach Therapie eingesehen und ausgewertet. Diese dienten zur Evaluation des
Centrum-Eck-Winkels und somit zur Uberprifung des Vorliegens einer Huftdysplasie
sowie zur Bewertung der Schaftstellung der Huftendoprothese im Femur unmittelbar
nach Implantation. Des Weiteren konnte ein Abgleich von der Frakturklassifikation nach
der Vancouver-Klassifikation der Patientenakte mit dem Befund im R&ntgenbild

stattfinden.

Folgende Parameter wurden aus den vorhandenen Patientenunterlagen erhoben, wobei
jedoch nicht alle Patientenakten vollstandig vorliegend waren zum Zeitpunkt der
Datenerhebung. Die Dokumentation erfolgte in einer Tabelle in Microsoft Excel 2010.
Erfasst wurden hierbei Daten, die in drei Kategorien eingeteilt wurden -

Patientenmerkmale, implantatbezogene Merkmale, Frakturmerkmale.

2.4.1. Patientenmerkmale

Als Patientenmerkmale wurden Daten zu Geschlecht, Geburtsdatum, Datum der
Implantation und der Fraktur, Korpergrof3e in Metern, Koérpergewicht in Kilogramm,
Nikotinkonsum,  Alkoholkonsum, Vorhandensein einer  Osteoporose, einer
Rheumatoiden Arthritis sowie Daten zu Begleiterkrankungen, zu der Dauermedikation,
Laborwerte von Blutuntersuchungen, inshesondere der Kalziumwert, sowie Angaben
zum praoperativen Risiko, angegeben in ASA-Klassen, erhoben. Diese Daten wurden
aus dem Andasthesiebogen vor Implantation oder dem operativen Eingriff im Rahmen

der Behandlung der periprothetischen Fraktur entnommen. Ein Fehlen der Angaben
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wurde als ,keine Angabe® in der jeweiligen Kategorie gewertet. Falle, in denen keine
Hinweise auf das Vorliegen einer Osteoporose oder einer Rheumatoiden Arthritis in der

Patientenakte gefunden werden konnte, wurden diese Kategorien als ,nein“ gewertet.

Die ASA-Klasse wurde aus der Patientenakte, in der Regel aus den
Anasthesieprotokollen, ibernommen. Ein Fehlen wurde als ,keine Angabe“ gewertet.
Wenn die Anésthesiebdgen uneindeutig waren, zum Beispiel durch Angaben wie ,ASA
2 bis 3%, so wurde stets der niedrigere Wert bertcksichtigt. Wenn Anésthesiebdgen
eines Patienten zu unterschiedlichen Operationszeitpunkten unterschiedliche ASA-
Klassen angaben, so wurde ebenfalls der niedrigere Wert berticksichtigt.

Begleiterkrankungen und die Dauermedikation wurden nach Krankheitsgruppen und
Medikamentengruppen sortiert. Aufgrund der teils stark schwankenden intrapersonalen
Kalziumwerte zu verschiedenen Messzeitpunkten und einer geringen Verfugbarkeit
dieser Information wurde dieser Wert nicht mit in die Auswertung der Ergebnisse
miteinbezogen. Initial war angedacht, den Kalziumwert als zusatzlichen Indikator zu der
Bewertung des Knochenstoffwechsels hinzuzuziehen. Bei der Auswertung der
Laborbefunde der Blutuntersuchungen fiel in vielen Féllen eine Stérung der
Schilddrusenwerte , Thyreostimulierendes Hormon“ und oder der Schilddriisenhormone
,13“ und ,T4“ auf, weswegen dieser Parameter, falls in der Patientenakte vorhanden,
mit in die Auswertung mitaufgenommen wurde. Als Verdacht auf eine
Schilddrusenfunktionsstorung wurde unabhangig von gestellten Diagnosen auch die

Einnahme von Préaparaten zur Substitution von Schilddriisenhormon gewertet.

2.4.2. Implantatbezogene Merkmale

Zu den implantatbezogenen Merkmalen wurden in dieser Studie die Indikationen
dokumentiert, die in den Patientenakten und in den Operationsberichten angegeben
worden waren als Indikation fur die Implantation einer Hiuftendoprothese. Insbesondere
wurde dabei in einer separaten Kategorie auch dokumentiert, ob der Implantation ein
Hufttrauma mit Fraktur des Femurs oder des Azetabulums vorangegangen war. Dabei
wurde in den Fallen, in denen eine nicht-traumatische Indikation der Implantation
angegeben war, die Kategorie ,Trauma*“ als ,nein“ bewertet. In den Fallen unbekannter
Indikation wurde dies als ,keine Angabe“ in der Kategorie ,Erstindikation gewertet.
Falle, in denen die Diagnose ,Koxarthrose® als Indikation fir den Eingriff angegeben

war, nicht jedoch spezifische Unterformen wie beispielsweise ,Dysplasiekoxarthrose®,
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wurden als primare Koxarthrose gewertet, sonst als sekundare Koxarthrose
entsprechend der angegebenen Indikation. Als Huftgelenksdysplasie wurde gewertet,
wenn eine entsprechende Diagnose in der Patientenakte vorlag. Des Weiteren wurde
das verwendete Prothesendesign dokumentiert, das zum Zeitpunkt der
periprothetischen Fraktur vorlag.

In den postoperativ angefertigten RoOntgenbildern wurde die Stellung der
Prothesenschaftes im Femur bewertet als entweder ,gerade®, ,valgisch® oder ,varisch®.
Als valgisch galt dabei, wenn die Prothesenspitze medial von der Femurlangsachse war
und zusatzlich der Winkel zwischen Femurlangsachse und Lé&ngsachse des
Prothesenschafts im Femur grof3er als 3° war. Analog dazu galt die Prothesenposition
als varisch, wenn die Prothesenspitze lateral der Femurlangsachse lag und zusatzlich
der Winkel zwischen der Femurlangsachse und der Langsachse des Prothesenschafts
im Femur groBer als 3° war. In allen anderen Fallen wurde die Stellung des
Prothesenschafts als ,gerade“ gewertet. In den Fallen, in denen postoperative
Rontgenaufnahmen vor Auftreten der periprothetischen Fraktur nicht verfigbar waren,
wurde diese Kategorie als ,keine Angabe“ gewertet, da eine Auswertung der
postoperativen Prothesenschaftstellung nicht moglich war. Das Vorgehen zum

Vermessen der Prothesenschaftstellung im Femur zeigt Abbildungen 4.
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Abbildung 4 (bearbeitet nach (50)): Vermessung des Winkels zwischen Langsachse des Femurs
(orange Linie) und Langsachse des Prothesenschaftes. Links: Gerade Stellung des
Prothesenschafts im Femur (rote Linie), Rechts: Simluierte Schiefstellung der Langsachse der
Prothese im Vergleich zur Langsachse des Femurs (gestrichelten Linien in blau und grin). Eine
Schiefstellung Im Vergleich zu der Langsachse des Femurs kann in Form einer Varusstellung
(blau) oder einer Valgusstellung (griin) vorliegen.

Des Weiteren wurde erfasst, ob der Prothesenschaft mit oder ohne Zement im Femur

verankert wurde.

2.4.3. Frakturmerkmale

Zu den frakturbezogenen Informationen gehért die Frakturklassifikation nach
Vancouver, welche aus den Patientenakten entnommen wurde. Im Falle eines Fehlens
dieser Angabe wurde versucht die Klassifikation anhand des Rontgenbildes zu treffen.
Ein Fehlen der Angabe und des Rontgenbildes zum Diagnosezeitpunkt wurde als ,keine
Angabe“ gewertet. Auch wurde untersucht, ob die Fraktur auf der rechten oder der

linken Huftseite aufgetreten war.

Des Weiteren wurden die Patientenakten unter dem Aspekt auswertet, ob ein Ausléser
fur die postoperativ aufgetretene periprothetische Fraktur angegeben werden konnte.
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War keine Ursache eruierbar, weil kein Trauma erinnerlich war, oder, weil Angaben

diesbezlglich in der Patientenakte fehlten, wurde dies als ,kein Ereignis“ gewertet.

2.5. Datenauswertung

Aus den erhobenen Daten wurden in Microsoft Excel 2010 weitere Parameter
errechnet. Diese sind das Patientenalter in  Jahren bei Implantation der
Huftendoprothese und zum Frakturzeitpunkt ermittelt mit dem Excel-Befehl
=DATEDIF(). Des Weiteren wurde das Intervall in Tagen zwischen Datum der
Implantation und dem Auftreten der periprothetischen Fraktur berechnet mit dem Excel-
Befehl =DATEDIF().

Zudem wurde der Body Mass Index in der Einheit [kg/m?] ermittelt mit der
Berechnungsformel (Kérpergewicht in Kilogramm)/(Kérpergrof3e in Metern)?.

Im Anschluss wurde ein Teil dieses Datensatz aus Microsoft Excel 2010 in das
Programm IBM SPSS Statistics 25 Gbernommen. In dem SPSS Datensatz erfolgte

aulRerdem eine ganzzahlige Rundung des Body Mass Index.

Darauf folgte eine deskriptiv-statistische Analyse des Datensatzes in Microsoft Excel
2010 sowie in IBM SPSS Statistics 25 mit dem Ziel der Ermittlung der Inzidenz
postoperativ aufgetretener periprothetischer Frakturen und der Pravalenz der bereits
diskutierten Risikofaktoren in der Studienpopulation FiUr die Auswertung patienten- und
frakturbezogenener Fragestellungen wurde jeweils die gesamte Studiengruppe mit 34
Féllen betrachtet. Zur Analyse implantatbezogener Aspekte wurde dabei jeweils nur
eine Subgruppe von 28 Patienten und Fallen betrachtet, die einen Fitmore-, einen SL-
Plus MIA oder einen CLS-Schaft zum Frakturzeitpunkt implantiert hatten. Bei der
Berechnung der Inzidenz periprothetischer Frakturen wurde die Inzidenz aller
dokumentierter Frakturen unabhangig des Implantats berechnet, wenn die jeweilige
Implantation und die periprothetische Fraktur im Untersuchungszeitraum von 2007 bis
2017 in der Orthopadischen Chirurgie Minchen erfolgt und dokumentiert waren.
Zusatzlich wurde die Gesamtinzidenz periprothetischer Frakturen der Schaftsysteme
Fitmore, SL-Plus MIA und CLS erhoben, deren Implantation im Untersuchungszeitraum
von 2007 bis 2017 in der Orthopadischen Chirurgie Minchen stattgefunden hatten.
Zwei Falle, die ihre Huftendoprothese bereits im Jahr 2006 erhalten hatten, wurden aus

den Inzidenzberechnungen ausgeschlossen. Zur Auswertung der Préavalenz
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ausgewahlter Risikofaktoren in der Studiengruppe wurden diese beiden Félle jedoch
hinzugezogen, da sich die Frakturen im Studienzeitraum ereignet hatten. Des Weiteren
wurden die Frakturinzidenzen und die Risk Ratios mit den zugehoérigen
Konfidenzintervallen, festgelegt auf 95%, fur die drei am haufigsten verwendeten
Schafte in der Studienpopulation — Fitmore, CLS und SL-Plus MIA — getrennt
berechnet.

Zusatzlich wurde das Vorliegen von Zusammenhangen und Unterschieden zwischen
verschiedenen erhobenen Parametern und deren Einfluss auf das Frakturrisiko
untersucht. Hierfir wurden die untersuchten Parameter zunachst in SPSS mittels des
Kolmogorov-Smirnov- und des Shapiro-Wilk-Tests auf das Vorliegen einer
Normalverteilung Uberprift. Bestand einer Normalverteilung wurde je nach Anzahl der
zu vergleichenden Gruppen entweder ein t-Test fir unabh&ngige Variable (Vergleich
von zwei Gruppen) oder die einfaktorielle Varianzanalyse (mehr als zwei
Vergleichsgruppen) durchgefuhrt. Waren die Variablen nicht normalverteilt, so wurden
hingegen der Mann-Whitney-U-Test (zwei Vergleichsgruppen) oder der Kruskal-Wallis-
Test (mehr als zwei Vergleichsgruppen) angewandt. Wenn nominale Variablen
verglichen werden sollten wurden ein Pearson-Chi2-Test durchgefuhrt, oder ein exakter

Test nach Fisher, wenn die erwarteten Zellhaufigkeiten kleiner als 5 waren.

Die Auswahl der statistischen Tests lasst sich in Diagramm 4 nachvollziehen. Je nach
der Fragestellung wurde dafir jeweils die gesamte Studiengruppe (n=34) oder eine
Subgruppe nur mit Patienten (n=28), die den Fitmore-, den SL-Plus MIA- oder den CLS-
Schaft implantiert hatten, betrachtet. Eine Ubersicht aller auf diese Weise berechneten
Werte zeigt Anhang 2. Alle Analysen wurden als explorative Analysen mit dem
Signifikanzniveau a=0,05 durchgefiihrt, weswegen keine endgultigen Schlisse

beztglich einer Signifikanz mdglich sind.
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Untersuchung auf Normalverteilung:

Kolmogorov-Smirnov- und Shapiro-Wilk-Test
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Diagramm 4: Vorgehen zur Testauswahl in der statistischen Auswertung

Vor Beginn der Datenerhebung und der Datenauswertung wurde ein Ethikantrag mit
Nummer EA4/039/18 nach Ricksprache mit der Ethikkommission der bayerischen
Landesarztekammer bei der Ethikkommission der Charité gestellt und am 21.03.2018

bewilligt.

3. Ergebnisse

In dem Anhang dieser Arbeit befindet sich eine Tabelle mit den in diese Studie
eingeschlossenen Patienten und einer Auswahl ausgewerteten Patientendaten (Anhang
1).

3.1.Inzidenz periprothetischer Frakturen

Insgesamt ereigneten sich im betrachteten Untersuchungszeitraum 34 periprothetische
Frakturen, wobei 26 Frakturen, in der Auswertung der Inzidenz naher beleuchtet
wurden, da sich diese sich unter den drei am haufigsten in der Studiengruppe

vorkommenden Schaftmodellen — Fitmore, SL-Plus MIA und CLS - ereignet hatten. Die
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Haufigkeit, mit der periprothetische Frakturen im Untersuchungszeitraum insgesamt

diagnostiziert wurden, kann in Diagramm 5 nachvollzogen werden.

Die Gesamtinzidenz der periprothetischen Frakturen im Untersuchungszeitraum lag bei
0,28% und errechnete sich aus 32 Frakturen unter 11.325 Erstimplantationen im
gleichen Zeitraum. Zwei weitere Frakturen, die sich im Beobachtungszeitraum
ereigneten unter dem CLS-Schaft ereignet hatten, wurden aus der Inzidenzberechnung
ausgeschlossen, da die Implantationen jeweils 2006 und damit aul3erhalb des
Beobachtungszeitraums erfolgt waren. Bei Betrachtung der drei haufigsten
Prothesentypen dieser Studienpopulation — Fitmore, SL-Plus MIA und CLS - lag die 10
— Jahres-Inzidenz im Studienzeitraum bei 0,34%, bezogen auf die im gleichen Zeitraum

durchgefiihrten 7551 Implantationen mit dem gleichen Prothesendesign.
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9
8
-7
=
c 6
e
=]
£ 5
(1]
o 4
=
83
<
2 -
1 -
0 -
™~ 0 o)) o — ~ N < N =) M~
(=] o (=] - - - - - - - —
[e] [e] [e] [e] [e] [e] [e] [e] [e] [e] [e]
(o] (o] (o] (o] (o] (o] (o] (o] (o] (o] (o]
Jahr

Diagramm 5: Haufigkeit, mit der postoperative periprothetische Frakturen des Femurs (y-Achse)

in den Jahren 2007 bis 2017 (x-Achse) diagnostiziert wurden.

3.2. Patientenmerkmale

3.2.1. Geschlecht

Das Geschlecht der Patienten konnte in allen der 34 Falle ermittelt werden. Die
Geschlechterverteilung war unausgewogen. Es wurden neun mannlich und 25 weibliche
Falle untersucht, womit es sich in 26,5% der Falle um mannliche, in 73,5% um

weibliche Patienten handelte.
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3.2.2. Body Mass Index

Der geringste Body Mass Index betrug in dieser Studienpopulation 19 kg/m?, der
hdchste 35 kg/m? und im Durchschnitt betrug der Body Mass Index 26,7 kg/m2. Zur
Ubersichtlicheren Darstellung der in dieser Studienpopulation vorliegenden Body Mass
Indices erfolgte eine Einteilung in die Kategorien ,Untergewicht® fir einen Body Mass
Index von 19 kg/m2 oder darunter, ,Normalgewicht® fir einen Body Mass Index
zwischen 20 kg/m2 und 24 kg/m2, ,Ubergewicht* fir Body Mass Index zwischen 25
kg/m2 und 29 kg/m2? und ,Adipositas” fir einen Body Mass Index von 30 kg/m? oder
hoher. In einem Fall lag nach dieser Einteilung ein Untergewicht vor, in neun Fallen
waren die Patienten normalgewichtig, in 15 Fallen Gbergewichtig und in sieben Fallen
war der Erndhrungszustand der Patienten als adipds zu bewerten. Dieses
Verteilungsmuster ist in Diagramm 6 veranschaulicht. In zwei Fallen konnte aufgrund

unvollstandiger Patientenakten kein Body Mass Index erhoben werden.

BMI-Verteilung

=
(=)}

=
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=
el

=
o

Anzahl Fille (n)
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0 /

Untergewicht Normalgewicht Ubergewicht Adipositas

BMI-Kategorie

Diagramm 6: Darstellung der absoluten Haufigkeiten (y-Achse) der Body Mass Index-Kategorien
(BMI) Untergewicht, Normalgewicht, Ubergewicht und Adipositas in der Studienpopulation (x-
Achse). Nicht dargestellt sind die zwei Félle mit fehlenden Angaben.

3.2.3. Nikotin- und Alkoholkonsum

In acht Fallen gaben die Patienten an, zu rauchen, was mit 23,5% etwa einer
Raucherquote von einem Funftel entspricht. In zwei Fallen lieBen sich in den

Patientenakten keine Hinweise zu dem Rauchverhalten der Patienten finden.
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In zwei Féallen fehlten auch die anamnestischen Angaben zum Alkoholkonsum. In den
32 auswertbaren Fallen hatten 17 Patienten einen Alkoholkonsum angegeben und 15
Patienten angegeben, keinen Alkohol zu konsumieren. Das entspricht einem Anteil von
Alkoholkonsumenten von mindestens 50%. In einigen der Félle mit Alkoholkonsum
waren zusatzlich Angaben Uber die Konsummenge hinterlegt, die in Tabelle 2
dargestellt sind. In sieben Fallen waren die Angaben ungenau und enthielten Aussagen
wie ,gelegentlicher” oder ,maRiger® Konsum oder wurden als ,zwei bis drei Bier"
beschrieben, ohne jedoch eine Zeitangabe. In finf Fallen lieRen die Beschreibungen
des Alkoholkonsums auf eine regelméafRige, aber moderate Alkoholmenge schliel3en,
wenn zum Beispiel ,zwei bis drei Bier pro Woche“ angegeben wurden. In vier Fallen
konnte angenommen werden, dass der angegebene Alkoholkonsum maoglicherweise
Uber das moderate Mal3 von 12 Gramm pro Tag fur Frauen und 24 Gramm pro Tag fur
Méanner hinausging, wenn beispielsweise die Angabe ,zwei bis drei Bier pro Tag®
gemacht wurde. In diesen Fallen wurde der Konsum als ,kritisch® bewertet. In zwei
dieser Falle lag hierbei auch der Verdacht auf einen Alkoholabusus vor. In einem Fall

lag ein gesicherter Alkoholabusus vor.

Alkoholkonsum Weiblich Mannlich Gesamt
ungenaue Angaben 6 1 7
regelmafig-moderat 2 3 5
Kritisch 2 2 4
Abusus 1 0 1
Gesamt 11 6 17

Tabelle 2: Haufigkeit, mit der die Patienten in die jeweiligen Kategorien des Alkoholkonsums
eingeteilt werden konnten. Nicht aufgefuhrt sind die zwei Félle mit fehlenden Angaben beziiglich

des Alkoholkonsums.

3.2.4. Osteoporose

In vier der 34 Falle hatten die Patienten eine diagnostizierte Osteoporose. Dies
entspricht 11,8%. Es waren drei Frauen und ein Mann betroffen. Damit lag der Anteil

der Frauen mit einer Osteoporose bei 12%, bei den Ma&nnern lag der Anteil bei 11,1%.
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3.2.5. Rheumatoide Arthritis

Patienten in zwei Fallen und 5,9% hatten als Begleiterkrankung eine Rheumatoide
Arthritis angegeben. Alle Patienten mit diagnostizierter Rheumatoiden Arthritis waren

weiblich.
3.2.6. Grad des perioperativen Risikos

In zwdlf Fallen waren die Patientenakten in Bezug auf die ASA-Klasse unvollstandig. In
den Fallen mit vollstandigen Angaben traten nur die ASA-Klassen 1, 2 und 3 auf und es
zeigte sich eine abnehmende Haufigkeit von Klasse 2 mit 26,5% und neun Fallen,
Klasse 1 mit 23,5% und acht Fallen, zu Klasse 3 mit 14,7% und funf Fallen. Eine
Darstellung der Haufigkeitsverteilung der in der Studienpopulation gefundenen ASA-

Klassen zeigt Tabelle 3.

ASA-Klasse Anzahl der Patienten Relative Haufigkeit
ASA 1 8 23,5%
ASA 2 9 26,5%
ASA 3 5 14,7%
Fehlende Angabe 12 35,3%

Tabelle 3: Darstellung der Haufigkeitsverteilung (absolut und relativ) der ASA-Risikoklassen nach

der Klassifikation der American Society of Anesthesiologists.

3.2.7. Begleiterkrankungen und Dauermedikation

Die haufigste Begleiterkrankung neben der periprothetischen Fraktur war in dieser
Studiengruppe die arterielle Hypertonie, die in 15 der 34 Fallen diagnostiziert wurde,
gefolgt von Gonarthrose, Hypothyreose und Vorhoffimmern. Tabelle 4 gibt einen
Uberblick Uber die Pravalenz von ausgewahlten Krankheitsgruppen, die in der
Studiengruppe vorlagen. Bei funf Patienten lagen konnten keine Begleiterkrankungen

erhoben werden.

Erkrankungsgruppe Anzahl
Kardiovaskuléare Erkrankungen 29
Muskuloskelettale Erkrankungen (ausgenommen die 11
indikationsstellende Erkrankung)
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Metabolische Erkrankungen

Schilddrusenfunktionsstérungen

Depression

w| |l OO ©

Malignome

Tabelle 4: Vorkommen von Begleiterkrankungen in der Studienpopulation, sortiert nach
Erkrankungsgruppen, aufgefuhrt in absteigender Haufigkeit. Die Anzahl entspricht der absoluten
Haufigkeit.

Die eingenommenen Medikamente und Wirkstoffe wurden nach Ubergeordneter
Medikamentengruppe sortiert und die Haufigkeit, mit der sie in der Studienpopulation
eingenommen wurden in Tabelle 5 aufgelistet. Dabei ist zu beachten, dass in einigen
Fallen Patienten auch mehr als ein Praparat aus einer Medikamentengruppe einnahmen
und deswegen aus den in der Tabelle ersichtlichen H&aufigkeiten nicht auf die Zahl der
Patienten geschlossen werden kann, die dieses Praparat einnehmen Antihypertensiva,
Analgetika, Gerinnungshemmer und Schilddrisenpraparate wurden am haufigsten

eingenommen. Bei zwei Patienten konnte keine Dauermedikation erhoben werden.

Medikamentengruppe Anzahl
Antihypertensiva 39
Analgetika 22
Gerinnungshemmer 16
Schilddriisenhormonpraparate 13
Protonenpumpeninhibitoren 10
Antidepressiva 9
Praparate Vitamin D/Calciumz2* 8
Statine 5
Steroide 5
Hormonersatztherapie 4

Tabelle 5: Ubersicht uber die Medikamentengruppen, aus denen die Praparate stammen, die am
haufigsten von dem Studienkollektiv eingenommen wurden. Die Sortierung erfolgt in
absteigender Haufigkeit.
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3.2.8. Vorliegen einer Hypothyreose

Bei 14 der 34 Falle wurden in den Patientenakten Hinweise auf das Vorliegen einer
Schilddriisenfunktionsstérung im Sinne einer Hypothyreose gefunden werden, was
41,1% der Falle entspricht. Diese Zahl ergab sich unter Zusammenschau der
Diagnosedaten der Patienten und der Dauermedikation der Patienten. Dabei waren alle

Patienten mit diagnostizierter oder anzunehmender Schilddriisenunterfunktion weiblich.

3.2.9. Alter bei Implantation

Das Durchschnittsalter bei Implantation lag in dieser Studienpopulation bei 67,7 Jahren
(SD £ 8,2 Jahre), wobei der jungste Patient 47 Jahre alt war zum
Implantationszeitpunkt, der alteste Patient 82 Jahre. Mannliche Patienten waren im
Durchschnitt zum Zeitpunkt der Implantation 68,4 Jahre alt, die weiblichen 67,4 Jahre.
Mit dem t-Test fur unabhangige Stichproben konnte keine unterschiedliche
Altersverteilung zum Zeitpunkt der Implantation in Abh&ngigkeit des Geschlechts
gefunden werden (p=0,75). Die Altersverteilung der gesamten Gruppe ist in Diagramm

7 dargestellt.

Altersverteilung bei Implantation
16

14

12

10

B Manner

M Frauen

Anzahl Fille (n)
co

0

<50 Jahre 51-64 Jahre  65-74 lahre = 75 Jahre
Alter

Diagramm 7: Darstellung der Altersverteilung der Patienten bei Implantation, aufgegliedert nach
Geschlecht (Manner (rot), Frauen (blau)) und nach den Altersgruppen ,,50 Jahre oder jinger* (< 50
Jahre), ,,51 bis 64 Jahre“ (51-64 Jahre), ,,65 bis 74 Jahre* (65-74 Jahre) und ,,75 Jahre oder alter*
(2 75 Jahre). Die Altersgruppen sind auf der x-Achse aufgetragen. Auf der y-Achse sind die
absoluten Haufigkeiten angegeben.
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3.2.10. Alter bei periprothetischer Fraktur

Im Durchschnitt waren die Patienten dieser Studie 68,3 Jahre (SD x 7,7 Jahre) alt, als
sie die periprothetische Fraktur erlitten. Frauen waren dabei zum Frakturzeitpunkt mit
einem Alter von durchschnittich 67,9 Jahren junger als Manner, die zum
Frakturzeitpunkt im Durchschnitt 69,2 Jahre alt waren. Diagramm 8 zeigt die
Altersverteilung, gegliedert nach Altersgruppen. Die meisten Patienten, das heif3t 14 der
34 Falle, entsprechend 41,2% der Studienpopulation, waren zum Frakturzeitpunkt
zwischen 65 Jahren und 74 Jahren alt. Der t-Test flr unabhéngige Stichproben zeigte
keine Unterschiede in der Altersverteilung bei Fraktur in Abh&ngigkeit des Geschlechts
(p=0,67).

Altersverteilung bei Fraktur
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Diagramm 8: Darstellung der Altersverteilung der Patienten zum Frakturzeitpunkt, aufgegliedert
nach Geschlecht (Manner (rot), Frauen (blau)) und nach den Altersgruppen ,,50 Jahre oder jiinger*
(< 50 Jahre), ,,51 bis 64 Jahre“ (51-64 Jahre), ,,65 bis 74 Jahre“ (65-74 Jahre) und ,,75 Jahre oder
alter” (2 75 Jahre). Die Altersgruppen sind auf der x-Achse aufgetragen. Auf der y-Achse sind die

absoluten Haufigkeiten angegeben.

3.2.11. Indikation Implantation der Huftendoprothese

Bei dem Grol3teil der untersuchten postoperativen periprothetischen Frakturen war die
Erstindikation zum Ersatz des Huftgelenks durch eine Hiftendoprothese eine
Koxarthrose. Dies war bei insgesamt 33 Fallen (97,1%) gegeben, wobei es sich dabei in
28 Fallen (82,4%) um eine primare Koxarthrose handelte, in funf Fallen (14,7%) um

eine durch eine Huftdysplasie bedingte Koxarthrose, eine sogenannte
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Dysplasiekoxarthrose, und in einem Fall (2,9%) ging der Implantation der
Huftendoprothese eine Schenkelhalsfraktur des Femurs voraus. Tabelle 6 zeigt eine
Ubersicht der vorliegenden Indikationen und deren Haufigkeitsverteilung.

Indikation der Anzahl der Patienten Relative Haufigkeit
Implantation

Priméare Koxarthrose 28 82,4%
Dysplasiekoxarthrose 5 14,7%
Schenkelhalsfraktur 1 2,9%

Tabelle 6: Ubersicht tber die Indikationen der Implantation einer Hiftendoprothese und deren

absolute und relative Haufigkeiten.

3.3.Implantatbezogene Merkmale

3.3.1. Implantat zum Zeitpunkt der periprothetischen Fraktur

Mit 21 von 34 Fallen waren Standardschafte die am haufigsten verwendeten
Prothesentypen zum Frakturzeitpunkt. Diese waren von den Modellen CLS (n=8), SL-
Plus MIA (n=7) und den Modellen Troja (n=4), GTS (n=1) und Alloclassic SL (n=1). In
13 Féllen wurde initial eine Kurzschaftprothese implantiert, die in allen Fallen vom
Modell Fitmore (n=13) war. Die Schaftmodelle und deren absolute Haufigkeit sind in
Tabelle 7 dargestellt. Als Gelenkpfannen wurde in 28 Fallen das Modell ,Allofit* und in
sechs Féllen das Modell ,Trilogy“ gewahlt. Diagramm 9 zeigt die Verteilung der
Implantatmodelle je nach Geschlecht. Bei Frauen wurden am haufigsten unter Fitmore-
(n=8) und SL-Plus MIA-Schaften (n=7) beobachtet und seltener bei CLS- (n=5) und
sonstige Schéaften (n=5). Bei den Mannern lieRen sich ebenfalls die meisten Frakturen
unter dem Fitmore-Schaft beobachten (n=5), gefolgt vom CLS-Schaft (n=3) und einem
sonstigen Schaft (n=1). Unterschiede der Geschlechtsverteilung je nach Implantat
(Fitmore, SL-Plus MIA, CLS) waren nicht erkennbar (Pearson-Chi2-Test p=0,14), auch
nicht, wenn man Kurzschafte (Fitmore) den beiden haufigsten Standardschaften (SL-
Plus MIA und CLS) gegenuberstellte (Pearson-Chi2-Test p=0,41).

Kurzschaft (n=13) Standardschaft (n=21)
Fitmore (n=13) CLS (n=8)

SL-Plus MIA (n=7)
Sonstige Schéfte (n=6)
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Tabelle 7: Ubersicht iiber die Schafttypen, die zum Zeitpunkt der periprothetischen Frakturen
implantiert waren, gegliedert nach der Schaftlange. Die absoluten Haufigkeitsangeben sind in
Klammern angegeben. Zusammengefasst sind hier aufgrund ihres seltenen Vorkommens als
»Sonstige“ sechs weitere Frakturen mit den Standardschéaften der Modelle Troja, GTS und
Alloclassic SL.

Implantat und Geschlecht

M Frauen

Anzahl Falle (n)

D =N W A U N 0 WD
]

B Manner

Fitmore SL CLS Sonstige

Implantat

Diagramm 9: Verteilung der Implantatmodelle (x-Achse) je nach Geschlecht. Die y-Achse gibt

jeweils die absolute Anzahl der Falle an.

3.3.2. Alter und Implantat

Das Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Implantation betrug 68,3 Jahre fir den
Fitmore-Schaft, 63,43 Jahre fiur den SL-Plus MIA-Schaft und 65,4 Jahre fur den CLS-
Schaft (Diagramm 10). Der Frakturzeitpunkt variierte in Abhangigkeit des verwendeten
Prothesenmaterials zwischen 63,7 Jahren fur Patienten mit einem SL-Plus MIA-Schatft,
67,1 Jahren bei Patienten mit einem CLS-Schaft und lag mit 68,5 Jahren bei Patienten
mit einem Fitmore-Schaft am hoéchsten (Diagramm 10). Bei Patienten mit einem
anderen Schaftsystem (Troja, GTS, Alloclassic SL) ereigneten sich Frakturen in einem
Durchschnittsalter von 73,3 Jahren. In der einfaktoriellen Varianzanalyse lieRen sich

keine Altersunterschiede in Abhéngigkeit des Schafttypen finden (p=0,33).
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Alter bei Implantation/Fraktur je nach
Implantat

® Durchschnittsalter Implantation B Durchschnittsalter bei Fraktur

68,3 68,5

Fitmore SLMIA CLS

Diagramm 10: Darstellung des Durchschnittsalters der Patienten bei Implantation (blau) und zum
Frakturzeitpunkt (rot) in Abhangigkeit des Implantats, unter dem sich die Fraktur ereignete (x-
Achse). SL-Plus MIA wurde als ,,SL MIA*“ abgekiirzt. Die Beschriftung an den Balken entspricht
dem jeweiligen Durchschnittsalter in Jahren.

Fasst man den SL-Plus MIA-Schaft und den CLS-Schaft als Standardschafte
zusammen und stellt sie dem Fitmore-Schaft gegenuber, so zeigt sich, dass sich
Frakturen unter dem Kurzschaft eher in einem héheren Alter aufzutreten schienen als
die Standardschéafte, wurden aber durchschnittlich auch spater implantiert (Diagramm
11). Unterschiede des Patientenalters bei Implantation oder Fraktur in Abh&ngigkeit
davon, ob der Patient eine Kurzschaft- oder Standardschaftprothese hatte, zeigten sich

im t-Test fur unabhéngige Stichproben nicht (p=0,17 und p=0,26).
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Diagramm 11: Alter der Patienten bei Implantation (linke y-Achse) und bei Fraktur (rechte y-
Achse) in Abhangigkeit davon, ob ein Kurzschaft oder ein Standardschaft (SL-Plus MIA und CLS)

implantiert wurde. Die x-Achse gibt die jeweilige Fallnummer in den beiden Vergleichsgruppen an.

3.3.3. Frakturinzidenz nach Schaftart

Im Zeitraum von 2007 bis 2017 traten 13 Frakturen an Fitmore-Schaften auf. Im
gleichen Zeitraum wurden in der Klinik insgesamt 2475 Fitmore-Schéfte implantiert,
woraus folgt, dass es bei 0,52% der Fitmore-Schafte im Untersuchungszeitraum zu
einem Frakturereignis kam (Tabelle 8). Fir das Auftreten einer periprothetischen
Fraktur unter Fitmore-Schéaften konnte eine Risk Ratio von 2,44 mit einem 95% CI [1,21
- 4,94] berechnet werden. Bei SL-Plus MIA-Schaften traten im selben
Beobachtungszeitraum insgesamt sieben periprothetische Frakturen des Femurs auf
bei insgesamt 2185 Implantationen dieses Schaftes in den Jahren 2007 bis 2017. Dies
entspricht einer Frakturrate von 0,32% bei diesem Schafttyp (Tabelle 9). Fir das
Auftreten einer periprothetischen Fraktur unter SL-Plus MIA-Schéften konnte eine Risk
Ratio von 1,17 mit einem 95% CI [0,5 — 2,7] berechnet werden Die Inzidenz von
Frakturereignissen unter CLS-Schéften lag bei 0,2% am niedrigsten im Vergleich mit
den anderen beiden analysierten Schafttypen und berechnete sich aus sechs
Frakturereignissen im Zeitraum 2007 bis 2017 unter 2891 CLS-Implantationen im
selben Zeitraum (Tabelle 10). Es traten im Untersuchungszeitraum noch zwei weitere

Frakturereignisse unter dem CLS-Schaft auf, die aber beide im Jahr 2006 und damit
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aulRerhalb des Untersuchungszeitraums implantiert wurden und deswegen nicht mit in
diese Auswertung miteinbezogen werden konnten. Fir das Auftreten einer
periprothetischen Fraktur unter CLS-Schaften konnte eine Risk Ratio von 0,67 mit
einem 95% CI [0,27 — 1,63] berechnet werden. Insgesamt konnte so festgestellt
werden, dass in dieser Studienpopulation das grofdte relative Frakturrisiko nach
Implantation eines Fitmore-Schafts bestand, gefolgt von dem SL-Plus MIA-Schaft. Das
geringste Frakturrisiko wurde nach Implantation von CLS-Schéften beobachtet. In
Diagramm 12 wird die Anzahl, mit der die Schaftypen Fitmore, SL-Plus MIA und CLS im
Zeitraum von 2007 bis 2017 implantiert wurden, mit den jeweiligen Frakturzahlen im
Studienzeitraum  verglichen. Die daraus berechneten Risk Ratios und
Konfidenzintervalle je nach Schaft zeigt Diagramm 13.

Jahr 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Zahl 0 65 174 212 197 235 273 261 270 404 384
Implantate

Zahl 0 0 2 1 2 4 0 0 1 1 2
Frakturen

Tabelle 8: Implantationen und Frakturen des Fitmore-Schafts. Dargestellt sind die Jahre 2007 bis
2017 (Zeile 1), die Anzahl der Fitmore-Schéfte, die in den Jahren 2007 bis 2017 implantiert wurde
(Zeile 2) und Anzahl der Frakturereignisse unter dem Fitmore-Schaft ebenfalls in den Jahren 2007
bis 2017 (Zeile 3).

Jahr 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Zahl 50 50 50 50 106 159 243 311 | 356 378 432
Implantate

Zahl 0 0 0 0 0 3 0 0 0 3 1
Frakturen

Tabelle 9: Implantationen und Frakturen des SL-Plus MIA-Schafts. Dargestellt sind die Jahre 2007
bis 2017 (Zeile 1), die Anzahl der SL-Plus MIA-Schéfte, die in den Jahren 2007 bis 2017 implantiert
wurde (Zeile 2) und Anzahl der Frakturereignisse unter dem SL-Plus MIA-Schaft ebenfalls in den
Jahren 2007 bis 2017 (Zeile 3).

Jahr 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Zahl 954 | 942 | 381 223 122 |80 55 65 27 17 25
Implantate

Zahl 1 1 0 1 1 0 1 0 0 1 0
Frakturen

Tabelle 10: Implantationen und Frakturen des CLS-Schafts. Dargestellt sind die Jahre 2007 bis
2017 (Zeile 1), die Anzahl der CLS-Schéfte, die in den Jahren 2007 bis 2017 implantiert wurde

(Zeile 2) und Anzahl der Frakturereignisse unter dem CLS-Schaft ebenfalls in den Jahren 2007 bis
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2017 implantiert wurde (Zeile 2) und Anzahl der Frakturereignisse unter dem CLS-Schaft ebenfalls
in den Jahren 2007 bis 2017 (Zeile 3).

Implantationen und Frakturen

= 3500 14
= 3000 u 12 _
£ 2500 10E
2000 8 g
£ 1500 6 2
5 1000 4@
E 500 2 E
% O 0 8
E Fitmore SL-MIA cLs g
Schafttyp

B Z Implatationen ™ X Frakturen

Diagramm 12: Absolute Anzahl der Implantation (linke y-Achse) und Frakturen (rechte y-Achse)
der Schaftypen Fitmore, SL-Plus MIA (SL-MIA) und CLS (x-Achse) im Zeitraum von 2007 bis 2017.

Risk Ratio und Konfindenzintervall

A Risk
3 Ratio

Risk Ratio und Konfidenzntervall

Fitmore SLPlus MIA CLS

Diagramm 13: Risk Ratios und Konfidenzintervalle (y-Achse) der Schéafte Fitmore, SL-Plus MIA
und CLS (x-Achse).
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3.3.4. Prothesenschaftstellung im Femur

In allen Fallen war der Schaft der Prothese nach den vorher beschriebenen Kriterien als
,gerade“ zu werten. In funf Fallen konnte die postoperative Rontgenaufnahme nicht

eingesehen werden und somit die Schaftstellung in diesen Féllen nicht beurteilt werden.

3.3.5. Zement

In allen Fallen wurden die Prothesen zementfrei eingebracht.

3.4. Frakturmerkmale

3.4.1. Verteilung der Frakturtypen

Eine Erhebung der Vancouver-Klassifikation war in 33 der 34 untersuchten Falle
maoglich. Dabei waren in dieser Studie mit 21 Fallen und 61,8% die meisten der
behandlungsbedurftigen Frakturen vom Typ B2, also Frakturen auf Ho6he des
Prothesenschaftes oder knapp darunter mit gelockertem Prothesensitz bei adaquater
Struktur des umliegenden Knochens. Die zweithdufigsten behandlungspflichtigen
Frakturen war in sieben Fallen und 20,6% vom Typ A, also Frakturen in der
pertrochantédren Region, wobei davon bei mindestens sechs der Vancouver A Frakturen
den Trochanter major betrafen. Mit abnehmender Haufigkeit traten Frakturen vom Typ
B3 und B1 in jeweils zwei Fallen entsprechend jeweils 5,9% auf und in einem Fall und
2,9% wurde eine Fraktur vom Typ C diagnostiziert. Das Verteilungsmuster der
Vancouver-Klassen je nach Geschlecht ist auch in Diagramm 14 ersichtlich, wobei sich
im Kruskal-Wallis-Test keine Unterschiede der Geschlechterverteilung zwischen den
Frakturtypen zeigte (p=0,39). In einem Fall konnte der Frakturtyp aufgrund eines
diesbeziglich unvollstandigen OP-Briefes sowie dem Fehlen eines Réntgenbildes nach

Fraktur nicht nach der Vancouver-Klassifikation eingeteilt werden.
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Frakturtyp nach Geschlecht

M Frauen

B Manner

Anzahl Fille (n)

A B1 B2 B3 C

Vancouver-Typ

Diagramm 14: Haufigkeitsverteilung des Auftretens der Vancouver Frakturtypen (x-Achse),
dargestellt sind die absoluten Haufigkeiten (y-Achse). Zusatzliche Darstellung der Haufigkeiten je
nach Geschlecht fur Frauen (blau) und Méanner (rot). Ein Fall mit fehlender Angabe ist nicht

dargestellt.

3.4.2. Alter und Frakturtyp

Das Durchschnittsalter zum Frakturzeitpunkt lag in Abhangigkeit des diagnostizierten
Frakturtyps innerhalb eines Intervalls von 22 Jahren. So ereigneten sich Vancouver A-
Frakturen durchschnittlich mit 66,3 Jahren, Vancouver Bl-Frakturen mit 78 Jahren,
Vancouver B2-Frakturen mit 68,5 Jahren und Vancouver C-Frakturen mit 56 Jahren,
wobei sich die Durchschnittsalter bei den beiden haufigsten Fraktur-Typen, Vancouver
A und Vancouver B2, nur gering voneinander unterschieden (66,3 Jahre versus 68,5
Jahre). Eine weitere Fraktur mit unbekanntem Frakturtyp ereignete sich bei einer 62-
jahrigen Patientin. Das Alter schien nicht vom Frakturtyp abhéngig zu sein (Kruskal-

Walllis-Test p=0,59). Die Altersverteilung ist in Diagramm 15 dargestellt.
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Alter bei Fraktur und Vancouver

90
80
70

78
66,3 68,5 -
62
60 56
50
40
30
20
10
0 : : : : :
A B1 B2 B3 C KA.

Vancouver-Typ

Durschnittsalter in Jahren

Diagramm 15: Darstellung des Durchschnittsalters der Patienten zum Frakturzeitpunkt (y-Achse)
in Abhangigkeit des Frakturtyps (y-Achse). ,,k.A.“ steht fir unbekannten Frakturtyp.

3.4.3. Implantat und Frakturtyp

Die Haufigkeitsverteilung der Frakturtypen schien fir die Gesamtpopulation &hnlich zu
sein wie fur die Subgruppen der unterschiedlichen Schafte. Bei allen Implantaten lieRen
sich am haufigsten Vancouver B2-Frakturen finden, wobei der grof3te Anteil der B2-
Frakturen sich unter dem Fitmore-Schaft (n=9; 42,8%), gefolgt von dem SL-Plus MIA-
Schaft (n=6; 28,6%) und den CLS-Schaft (n=4; 19%) ereignete. Damit traten Vancouver
B2-Frakturen etwa gleichhaufig unter dem Kurzschaft (n=9) wie unter den
Standardschéaften (SL-Plus MIA und CLS) (n=10) auf. Behandlungsbedirftige
Vancouver A-Frakturen traten jeweils dreimal haufiger unter CLS-Schaften (n=3;
42,8%) als unter Fitmore- (n=1; 14,3%) und SL-Plus MIA-Schéften (n=1; 14,3%) auf.
Vancouver Bl-Frakturen traten ausschliel3lich unter sonstigen Standardschéaften (Troja,
GTS, Alloclassic SL) auf, Vancouver B3-Frakturen ausschlief3lich unter dem Fitmore-
Schaft und die einzige beobachtete Vancouver C-Fraktur unter einem CLS-Schaft (n=1;
100%). Die Haufigkeitsverteilung der einzelnen Schafttypen je nach Frakturtyp zeigt
Diagramm 16, Unterschiede in der Verteilung der Frakturtypen in Abhangigkeit des
Implantats (Fitmore versus SL-Plus MIA versus CLS beziehungsweise Kurzschafte
[Fitmore] versus Standardschéfte [SL-Plus MIA und CLS]) konnten hier nicht festgestellt
werden (Kruskal-Wallis-Test p=0,16 und Mann-Whitney-U-Test p=0,11).
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Diagramm 16: Darstellung der absoluten Haufigkeiten mit denen die jeweiligen Schafttypen (y-
Achse) in Abhangigkeit des diagnostizierten Frakturtyps (x-Achse) gefunden wurden. Blau:
Fitmore, rot: SL-Plus MIA (abgeklrzt SL MIA), grin: CLS, lila: Sonstige. In einem Fall war der
Fraturtyp unbekannt (k.A.).

3.4.4. Seitenverteilung

Die in die Studie analysierten periprothetischen Frakturen traten in gleichmaRig auf
beiden Korperseiten auf. Es befanden sich 17 der Frakturen, entsprechend 50%, auf
der linken Patientenseite. 17 Frakturen, entsprechend 50%, waren rechtsseitig

lokalisiert. Dieser Parameter konnte in allen der 34 Falle erhoben werden.

3.4.5. Ausldser der periprothetischen Fraktur

Zum Zeitpunkt der Diagnose der periprothetischen Fraktur konnte in 17 der Falle und
somit der Halfte kein Verletzungsmechanismus angegeben werden, davon in 14 Fallen,
weil kein Trauma erinnerlich war, in drei Fallen fehlten Angaben zu etwaigen
Unfallereignissen. In den restlichen 17 Fallen, entsprechend 50%, war ein Trauma
erinnerlich, wobei zehn der 34 Frakturen (29,4%) ein Sturzereignis als Ausléser der
periprothetischen Fraktur angegeben hatten. Weitere beschriebene Unfallmechanismen
waren Stolperereignisse, Fehltritte, Beinbelastung im Einbeinstand, Rotationstraumen
sowie in einem Fall ein Sportunfall. Damit ist der Grolteil der Frakturen ohne ein
auslosendes Ereignis oder durch ein Niedrigenergietrauma verursacht worden. Es

konnten keine Unterschiede in der Wahrscheinlichkeit eines Traumas als
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Frakturausléser in Abhangigkeit des Implantats gefunden werden (Fitmore versus SL-
Plus MIA versus CLS: exakter Test nach Fisher p=0,06 und Kurzschafte versus
Standardschéfte: Pearson-Chi2-Test p=0,15) Tabelle 11 gibt eine Ubersicht tiber die

angegebenen Unfallmechanismen sowie die jeweiligen absoluten und relativen

Haufigkeiten.

Unfallmechanismus Anzahl der Falle Relative Haufigkeit
Kein Ereignis 17 50%

Sturz 10 29,4%

Stolpern 3 8,8%

Fehltritt 1 2,9%
Rotationstrauma 1 2,9%

Einbeinstand 1 2,9%

Sportunfall 1 2,9%

Tabelle 11: Liste der angegebenen Verletzungsmechanismen, die zu den periprothetischen
Femurfrakturen gefiihrt haben und deren absolute und relative Haufigkeiten. Die absolute
Haufigkeit ist angegeben als ,, Anzahl der Falle“ und die relative Haufigkeit angegeben als

»Relative Haufigkeit“.

3.4.6. Intervall zwischen Implantation und Fraktur

Im Mittel vergingen zwischen der Implantation und dem Auftreten der Fraktur 209,4
Tage. Der Zeitpunkt der friihesten postoperativen Fraktur lag in der Studiengruppe am
ersten Tag nach der Operation, die spateste postoperative Fraktur in dieser Gruppe
ereignete sich 3489 Tage nach der Implantation der Hiftendoprothese. Die Frakturen
wurden nach dem Zeitpunkt des Auftretens als friihe oder als spate Komplikation
eingeteilt. Frihes Eintreten dieser Komplikation wurde dabei in dieser Studie als
Auftreten und Diagnose der Fraktur innerhalb des ersten postoperativen Jahres definiert
und trat insgesamt bei 30 Fallen auf, was 88,2% aller Falle entspricht. Die friheste
Fraktur in der Gruppe der Fruhfrakturen ereignete sich am ersten postoperativen Tag,
die spateste Fraktur in dieser Gruppe nach 88 Tagen. Alle Frihfrakturen sind mit ihren
jeweiligen Zeitrdumen bis zur Fraktur und je nach Geschlecht in Diagramm 17
abgebildet. Im Mann-Whitney-U-Test lieBen sich keine Unterschiede in der
Intervalldauer je nach Geschlecht finden (p=0,41). Das durchschnittliche Intervall in der
Gruppe der Fruhfrakturen betrug 23,5 Tage. Mehr als die Halfte der Frakturen im ersten

postoperativen Jahr ereigneten sich ohne ein erinnerliches Trauma.
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Diagramm 17: Intervall (angegeben in Tagen) zwischen Implantation und dem Auftreten der
periprothetischen Fraktur in der Gruppe der Féalle, bei denen die Fraktur sich innerhalb des ersten
postoperativen Jahres ereignete (y-Achse), getrennt dargestellt je nach Geschlecht. Die
Nummerierung der x-Achse entspricht hierbei der einer zugewiesenen Fallnummer in der
betrachteten Subgruppe.

64,7% (n=22) aller Frakturen und 73,3% der Fruhfrakturen ereigneten sich im ersten
postoperativen Monat, davon traten 20,6% (n=7) aller Frakturen und 31,8% aller
Fruhfrakturen in der ersten postoperativen Woche auf, davon in einem Fall einen Tag
nach der Implantation. Mit 44% (n=15) aller Frakturen und 50% aller Frihfrakturen
ereigneten sich die meisten Frakturen zwischen acht und 30 Tagen nach der
Implantation der Huftendoprothese (Diagramm 18). Diese Verteilung lasst sich nicht nur
fur die Gesamtpopulation, sondern auch in den Subgruppen nach Geschlecht zeigen

(Diagramm 19).
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Diagramm 18: Links: Prozentuale Verteilung der Friih- (orange) und Spatfrakturen (blau). Rechts:
Detailanalyse der Fruhfrakturen. Betrachtet dabei wurden die Intervalle zwischen Implantation und
Fraktur in Tagen (Fraktur nach 1 Tag, nach 2-7 Tagen, nach 7-30 Tagen, hach mehr als 30 Tagen).
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Diagramm 19: Zeitliches Verteilungsmuster der Frihfrakturen je nach Geschlecht. Die y-Achse
beschreibt die absolute Fallzahl in dem jeweiligen Zeitraum (x-Achse), der den Zeitpunkt der
Fraktur nach Implantation in Tagen angibt.
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Als spate Komplikationen wurden Frakturen mit Auftreten und Diagnose nach dem
ersten postoperativen Jahr bezeichnet. Dies war in insgesamt vier Fallen vorliegend
und trat im Schnitt nach 1603,5 Tagen auf. Die Spatfrakturen wurden in dieser
Untersuchung in einem Intervall von 477 bis 3489 Tagen nach der Implantation
diagnostiziert. Drei der vier Spétfrakturen waren auf ein traumatisches Ereignis
zuruckzufihren. Tabelle 12 zeigt die Verteilung von Frih- und Spatfrakturen und je
nach Geschlechtern.

Anzahl | Intervall Anzahl Intervall Anzahl Intervall
gesamt | gesamt weiblich | weiblich mannlich mannlich
(n) (Mittelwert in (n) (Mittelwert in | (n) (Mittelwert in
Tagen) Tagen) Tagen)
Alle 34 209,4 25 203,4 9 215,9
Frakturen
Fruh- 30 24,3 22 25,1 8 19,1
frakturen
Spét- 4 1603,5 3 1511,3 1 1880
frakturen

Tabelle 12: Darstellung der Anzahl der periprothetischen Frakturen (n) nach Geschlecht (Anzahl
gesamt und Anzahl weiblich/méannlich) und Zeitpunkt des Auftretens der periprothetischen
Fraktur (Mittelwert, angegeben in Tagen (d)) (Zeile 2). Zeilen 3 und 4 zeigen die durchschnittliche
Dauer zwischen Implantation und Fraktur getrennt nach Geschlecht und Friih- beziehungsweise
Spatfrakturen.

3.4.7. Intervall und Implantat

Frakturen unter dem Fitmore-Schaft ereigneten sich im Schnitt nach 23,3 Tagen (nh=13),
unter dem SL-Plus MIA-Schaft nach 86,7 Tagen (n=7) und beim CLS-Schaft nach
durchschnittlich 693,7 Tagen (n=8) (Diagramm 20). Im nachsten Schritt wurden noch
analysiert, unter welchen Schafttypen sich die Frakturen in Abhangigkeit von dem
Zeitpunkt ihres Auftretens jeweils ereignet hatten. Hierbei fiel auf, dass sich die
Frakturzahlen in der ersten postoperativen Woche sowie nach dem ersten
postoperativen  Monat zwischen den Kurzschaften (Fitmore-Schaft) und
Standardschéaften (SL-Plus MIA- und CLS-Schaft) glichen. Zwischen Tag acht und 30
ereigneten sich jedoch fast doppelt so viele Falle unter dem Kurzschaft wie unter den
Standardschéften (Diagramm 21). Ein Unterschied der Intervalldauer in Abhangigkeit

der Schafttypen Fitmore, SL-Plus MIA und CLS konnte nicht nachgewiesen werden
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(Kruskal-Wallis-Test p=0,29) und auch nicht wenn man die Standardschéafte SL-Plus
MIA und CLS zusammenfasste und dem Kurzschaft (Fitmore) gegenuberstellte (Mann-
Whitney-U-Test p=0,51). Des Weitern fiel auf, dass sich Fitmore-Schéafte ausschliel3lich
zu Friahfrakturen fuhrte und somit Spatfrakturen ausschlief3lich unter Standardschaften
(CLS (n=2), SL-Plus MIA (n=1) und Troja (n=1)).

Implantat und Intervall

800
700
600
500
400
300
200
100 23,3

693,7

Intervall in Tagen (d)

86,7

Fitmore SL-Plus MIA CLS

Implantat

Diagramm 20: Durchschnittliche Dauer (Intervall) in Tagen zwischen Implantation und Fraktur (y-

Achse) je nach Implantat (x-Achse).
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Diagramm 21: Anzahl der Frakturen (y-Achse) je nach Zeitpunkt des Auftretens (x-Achse) in
Abhangigkeit davon, ob ein Kurzschaft (Fitmore) oder ein Standardschaft (SL-Plus MIA oder CLS)

vorlag. Frakturen, die sich unter anderen Schafttypen ereigneten wurden hier nicht dargestellt.

Zuletzt wurde auch die Intervalldauer zwischen Implantation und Fraktur je nach
diagnostiziertem Frakturtyp analysiert, wobei es mit p=0,034 im Kruskal-Wallis-Test
Unterschiede zwischen den Gruppen zu geben schien. Weitere Berechnungen ergaben,
dass Vancouver A Frakturen nach durchschnittlich 176,6 Tagen auftraten und damit
statistisch gesehen spater als Vancouver B2 Frakturen, wo Frakturen durchschnittlich
nach 110,47 Tagen autraten (Mann-Whitney-U-Test p=0,026) und spater als Vancouver
B3 Frakturen nach durchschnittlich acht Tagen (Mann-Whitney-U-Test p=0,04).

4. Diskussion

Mit einer Gesamt-10-Jahres-Inzidenz von 0,28% bei 11.325 Implantationen sind
periprothetische Frakturen auch in dieser Studie eine seltene Komplikation. Die
Verteilung demographischer Faktoren verhalt sich zu groRen Teilen ahnlich wie in
anderen Untersuchungen bereits beschrieben. Ein besonderer Schwerpunkt dieser
Untersuchung lag auf der Evaluation des Einflusses des Prothesendesigns auf das
periprothetische Risiko, wobei der Fitmore-Schaft mit einer Risko Ratio von 2,44 ein
deutliches erhohtes Risiko fur periprothetische Frakturen aufwies als die
Standardschéfte SL-Plus MIA (Risk Ratio 1,17) und CLS (Risk Ratio 0,67). Auffallig war
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hier, dass sich behandlungsbedurftige Vancouver B2-Frakturen in den etwa gleich
haufig unter Kurzschéaften (Fitmore) wie unter Standardschaften (SL-Plus MIA und CLS)
ereigneten, wahrend die an zweiter Stelle stehenden behandlungsbedirftigen
Vancouver A-Frakturen vor allem unter Standardschéften beobachtet wurden, obgleich
kein statistischer Unterschied festgestellt werden konnte. Ebenfalls fiel auf, dass sich
88% der Frakturen innerhalb des ersten postoperativen Jahres ereigneten, darunter alle
Frakturen, die unter einem Kurzschaft auftraten, und in 50% konnte kein adaquaten
traumatischen Frakturausloser berichtet werden. Vancouver A-Frakturen traten in dieser

Studienpopulation spater auf als Vancouver B2- und B3-Frakturen.

4.1. Inzidenz periprothetischer Frakturen

Genaue Angaben uber die Haufigkeit von Komplikationen nach Implantation einer
Huftendoprothese in Deutschland zu ermitteln gestaltet sich aufgrund fehlender
Registerdaten kompliziert. Einen Versuch diese Zahlen zu ermitteln, stellt das
Endoprothesenregister Deutschland dar, das seit 2010 die Behandlungszahlen von
kooperierenden Krankenhdusern in Deutschland sammelt (7). Doch auch dieses
Register ist aufgrund unvollstandiger Teilnahme der Kliniken nicht als komplett
anzusehen. Bessere Aussagen zu dem Auftreten von Komplikationen geben nationale
Register anderer Lander wie beispielsweise das schwedische Huftregister. Die Kenntnis
der aktuellen und realen Zahlen ist eine grundlegende Bedingung um die Pravalenz und
Inzidenz von Komplikationen im Allgemeinen sowie mdgliche Risikofaktoren hierfur
abschétzen zu kénnen. Die periprothetische Fraktur als mégliche Komplikation nach
Implantation einer Hiftendoprothese gewinnt immer mehr an Bedeutung aufgrund der
steigenden Pravalenz dieses Ereignisses, welche durch die steigende Anzahl von
Revisionseingriffen (5) und der Diagnosedaten aus nationalen Registern abgeschatzt
werden kann. Eine Studie aus dem Jahr 2006 (27) begriindet die steigende Pravalenz
periprothetischer Frakturen einerseits durch steigende Implantationszahlen. Auf der
anderen Seite konnte zudem vermutet werden, dass die Pravalenz und Inzidenz
periprothetischer Frakturen auch durch die Versorgung immer éaltere Patienten mit
Huftendoprothese zunimmt (27), welche zahlreiche fir Frakturen préadisponierenden
Faktoren wie reduzierte Knochenqualitdt und Fallneigung aufweisen. Ein weiterer
Aspekt, der zu der steigenden Inzidenz und Préavalenz von periprothetischen Frakturen
fuhrt, ist eine zunehmende Zahl von Revisionseingriffen an der Huftendoprothese,

welche ebenfalls das periprothetische Frakturrisiko erhéhen kénnen (27). Wie genau
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sich die Inzidenz und die Pravalenz periprothetischer Frakturen in Deutschland in den
vergangenen Jahren entwickelt haben ist nur abschatzbar anhand von Registerdaten
von ICD-Diagnosen und anhand der Anzahl operativer Eingriffe. In dieser Studie lag die
Gesamt-10-Jahres-Inzidenz postoperativer periprothetischer Huftfrakturen im Zeitraum
von 2007 bis 2017 bei 0,28% beziehungsweise bei 0,34% unter den Implantaten
Fitmore, SL-Plus MIA und CLS. Hierbei muss jedoch zusétzlich beachtet werden, dass
die Anzahl der Frakturereignisse in der Studienpopulation héher sein kdnnte, als hier
erfasst, da insbesondere Vancouver A-Frakturen maoglicherweise unvollstandig erfasst
sein konnten, da diese seltener einen Revisionseingriff bendtigen. Im Vergleich dazu
gab eine Ubersichtsarbeit des Deutschen Arzteblatts (18) eine Inzidenz
periprothetischer Huftfrakturen von 0,1% bis 6% an. Eine L&angsstudie fand eine
Inzidenz von 0,4% flr postoperative periprothetische Frakturen im ersten
postoperativen Jahr mit einem Anstieg auf 3,5% nach 20 Jahren nach Implantation der
Huftendoprothese (15), eine schwedische Registerstudie ermittelte eine Ein-Jahres-
Inzidenz von 0,045% bis 0,13% in ihrem Beobachtungszeitraum (23).

4.2. Implantatbezogene Merkmale

Die Bedeutung des Prothesenmaterials auf das periprothetische Frakturrisiko zu
untersuchen war eines der Hauptziele dieser retrospektiven Untersuchung. Beziglich
des Einflusses der verwendeten Prothesenschafte war die Studienlage unzureichend,
da es zwar Studien beziiglich des Risikos einzelner Schaftmodelle gibt, in der hier
durchgefiihrten Studie allerdings Modelle verwendet wurden, deren Risikopotenzial auf
das Auftreten periprothetischer Frakturen nach aktueller Studienlage nicht bekannt ist.
Fur drei in dieser Studie verwendeten Schéfte, den Fitmore-Schaft, den SL-Plus MIA-
Schaft und den CLS-Schaft konnten in dieser Studie Risk Ratios berechnet werden, die
zwischen 0,67 fur den CLS-Schaft und 2,44 fiur den Fitmore-Schaft lagen. Diese
Beobachtung legt die Vermutung nahe, dass die Auswahl des Schafts einen Einfluss

auf das Auftreten periprothetischer Frakturen haben kdnnte.

Unterschiede in Bezug auf Geschlechtsverteilung, Alter bei Implantation und bei Fraktur
sowie dem diagnostizierten Vancouver-Typ und der Zeitspanne zwischen Implantation
und Fraktur konnten zwischen den jeweiligen Implantaten nicht gefunden werden.

Hierbei wurden sowohl die drei Schéfte einzeln miteinander verglichen als auch
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gruppiert als Kurzschaftprothese (Fitmore-Schéfte) und Standardprothesen (SL-Plus
MIA- und CLS-Schaften).

Die Schaftstellung nach Implantation der Huftgelenksendoprothese wurde in allen
Fallen in dieser Studie als ,gerade“ eingestuft, weswegen keine Aussage getroffen
werden kann, ob eine valgische oder varische Schaftstellung einen Risikofaktor fur
periproethtsische Frakturen darstellen kann. Eine Studie aus dem Jahr 2017 stellte
sowohl fur die Varusstellung als auch die Valgusstellung im des Prothesenschafts im
Femur eine erhOhte Hazard Ratio flr das Auftreten periprothetischer Frakturen fest mit
einer Hazard Ratio von 2,3 fur Implantate in Varusstellung beziehungsweise einer
Hazard Ratio von 2,06 fur Implantate in Valgusstellung, die jedoch in beiden Fallen

nicht signifikant war (39).

4.3. Frakturbezogene Faktoren

Am haufigsten konnten hier in beiden Geschlechtern Frakturen vom Vancouver-Typ B2
in insgesamt 61,8% der Falle gefunden werden, gefolgt von Frakturen vom Typ
Vancouver A in 20,6% der Frakturereignisse. Frakturen vom Vancouver-Typ B1, B3 und
C traten jeweils in weniger als 10% der periprothetischen Frakturen auf. In einigen der
hier verglichenen Studien wurde ebenfalls Vancouver B2 als haufigster Bruchform
diagnostiziert (23, 27-29), in anderen Untersuchungen traten Vancouver A-Frakturen
haufiger auf (17, 39). Wahrend sich B2-Frakturen &hnlich haufig unter Kurzschaften
(Fitmore) wie unter Standardschaften (SL-Plus MIA und CLS) ereigneten, konnte
beobachtet werden, dass Vancouver A-Frakturen deutlich haufiger unter
Standardschaften auftraten als unter Kurzschaften, was moglicherweise durch die
unterschiedliche Verankerungsweisen der Schafttypen und die damit verbundenen
Unterschiede auf die Kraftibertragung auf den Femur, die Gronewold und Kollegen in
ihrer Studie beobachtet hatten, erklart werden kann (14). Vancouver A Frakturen traten
in dieser Untersuchung spater auf als Vancouver B2 und B3 Frakturen. Die zuséatzlichen
Analysen von Durchschnittsalter bei Fraktur je nach Frakturtyp zeigten, dass das Alter

unter allen Vancouver-Typen vergleichbar war.

Die Seitenverteilung war in dieser Untersuchung ausgeglichen. Andere Studien
beobachteten, dass sich die Frakturen in 54,7% bis 56,5% mit auf der rechten Seite
befanden (22, 28).
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In der hier untersuchten Gruppe konnte fur die Halfte der Ereignisse ein
frakturauslosendes Ereignis eruiert werden. Diese waren in 17 der Falle mit bekanntem
Ausloser  Niedrigenergietraumen  wie  Stlrze,  Stolperereignisse,  Fehltritte,
Rotationsereignisse oder Belastung der Hufte im Einbeinstand. Nur in einem Fall war
ein Hochenergietrauma in Form eines Sportunfalles als verursachend anzusehen.
Frakturen ohne traumatisches Ereignis traten vor allem innerhalb des ersten
postoperativen Jahres auf. Frakturen, die sich spater ereigneten waren in drei von vier
Fallen mit einem Trauma assoziiert. Die Wahrscheinlichkeit einer atraumatischen
Fraktur unterschied sich nicht zwischen den Schafttypen. Weitere Untersuchungen
ermittelten eine &hnliche Verteilung der Frakturausloser, mit Stirzen als haufigste
Ursache, wobei jedoch auch dort in vielen Fallen kein postoperatives Trauma
angegeben werden konnte (16, 17).

Das Intervall zwischen Implantation und dem periprothetischen Frakturereignis betrug
im Mittel 209,4 Tage, wobei sich mit 88,2% die Mehrzahl der Falle im ersten
postoperativen Jahr nach einer durchschnittlichen Dauer von 23,5 Tagen ereigneten
und 64% aller Frakturen im ersten postoperativen Monat. In einer vergleichbaren Studie
fielen 33% aller postoperativen periprothetischen Huftfrakturen in das erste
postoperative Jahr, 27% aller Frakturen traten dort im Zeitraum zwischen dem flnften
und zehnten postoperativen Jahr auf (26). Eine hohere Latenzzeit zwischen
Implantationseingriff und Fraktur fand eine Studie aus Finnland aus dem Jahr 2004, bei
der diese durchschnittlich 70 Monate, also knapp sechs Jahre betrug (33). Auch in der
Untersuchung von Sarvilinna aus dem Jahr 2005 traten die meisten periprothetischen

Frakturen im Schnitt erst nach 3,8 Jahren auf (25).

Eine Beobachtung in der vorliegenden Studie war, dass sich alle Frakturen unter dem
einzigen in der Studie verwendeten Kurzschaft, dem Fitmore-Schaft, im ersten
postoperativen Jahr ereigneten und in mehr als 50% ohne einen traumatischen
Ausloser. Frihe Frakturen innerhalb des ersten postoperativen Jahres koénnten
eventuell im Zusammenhang mit der Implantationstechnik (press fit) gesehen werden
und damit, dass zementfreie Prothesenschafte erst sich erst im Laufe der Zeit fest im
Knochen verankern (22, 26). Spatfrakturen wurden in dieser Studie ausschlie3lich unter
Standardschéften beobachtet (CLS, SL-Plus MIA, Troja). Frakturen, die erst nach
einigen Jahren auftreten, werden haufig durch eine aseptische Lockerung ausgel6st

(23) und waren in dieser Studie haufiger mit einem Trauma assoziiert. Statistisch
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betrachtet bestand jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen den Intervallen
zwischen Implantation und Fraktur und dem Prothesenmodell, weder im Vergleich
Fitmore versus SL-Plus MIA versus CLS, noch im Vergleich Kurzschaft (Fitmore) versus
Standardschaft (SL-Plus MIA und CLS).

4.4. Patientenmerkmale

Die Geschlechterverteilung in dieser Studie mit einem gré3eren Anteil von weiblichen
Patienten mit periprothetischen Frakturen zeigte sich auch in anderen Studien (16, 24,
26-29). Eine Erhebung des Endoprothesenregister Deutschland schatzt den
Frauenanteil periprothetischer Femurfrakturen im Jahr 2019 auf 69% (7). Nur eine der
hier ausgewerteten Vergleichsuntersuchung fand ein signifikant hoheres Frakturrisiko
bei Mannern (24). Als eine mogliche Erklarung fir den héheren Frauenanteil im
Patientenkollektiv wird diskutiert, dass einerseits nahezu doppelt so viele Frauen wie
Méanner an Arthrose leiden (1) und aufgrund dessen auch mehr Frauen als Manner eine
Huftendoprothese implantiert bekommen, etwa 61% der Implantationen von
Huftendoprothesen im Jahr 2017 wurden in Deutschland an Frauen durchgefuhrt (5).
Des Weiteren kdnnte das gréRere Osteoporoserisiko bei Frauen fir hohere Frakturrate
verantwortlich sein (21). Dass Osteoporose und Rheumatoide Arthritis Risikofaktoren
fur die Entstehung von periprothetischen Frakturen sind wurde bereits in anderen
Studien belegt (21, 33). Es fallt auf, dass Osteoporose in dieser Studie mit 12% unter
Frauen und 11,1% unter Mannern eine andere Verteilung hatte als die
Gesamtbevdlkerung Deutschlands mit einer geschétzten Auftrittswahrscheinlichkeit von
15,1% bei volljahrigen Frauen und 4,4% bei volljahrigen Mannern (1). Ahnliches gilt fur
die Pravalenz von Rheumatoider Arthritis, die in dieser Studie 5,9% betrug und im
Vergleich mit der deutschen Gesamtbevdélkerung im Alter von 50 bis 79 Jahren eine

geringere Pravalenz aufwies, wo die Pravalenz auf 8,5% geschatzt wird (51).

Der Anteil der Raucher war mit 23,5% etwas hoher als in einer anderen Studie mit 16%
und ist niedriger im Vergleich mit der deutschen Gesamtbevilkerung mit einer
Raucherpravalenz von 28% (16, 52). Insgesamt gibt es nur wenige Untersuchungen zur
Bedeutung von Rauchen als Risikofaktoren flr postoperative periprothetische
Huftfrakturen, wobei zumindest in der Studie von Hatta dargelegt werden konnte, dass
aktiver Nikotinkonsum mit einer signifikanten Risikoerh6hung fur periprothetische

Schulterfrakturen assoziiert war (41). Das Vorkommen und die Bedeutung von dem
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Konsum von Alkohol ist in dieser Studienpopulation schwierig zu evaluieren gewesen,
da die konsumierte Alkoholmenge fir die Bedeutung als Risikofaktor fir
periprothetische Frakturen relevant sein konnte (43), diese aber in dieser Studie meist

nur ungenau bekannt war.

Der Body Mass Index der Studienteilnehmer in dieser Untersuchung war im
Durchschnitt 26,7 kg/m2 und gleicht damit dem Wert einer anderen Studie mit 27 kg/m?
und entspricht damit fast dem Mittelwert des Body Mass Index in Deutschland im Jahr
2017 von 26 kg/m? (16, 53).

Die haufigste ASA-Klasse in dieser Studienpopulation Klasse 2 gefolgt von Klasse 1
und danach Klasse 3. Andere Studien, die ebenfalls die Verteilung der ASA-Klassen in
ihrer Studienpopulation mit periprothetischen Femurfrakturen untersucht hatte, zeigten
keine einheitliche Haufigkeitsverteilung der ASA-Klassen (26, 46).

Ob und welche Erkrankungen, abgesehen von  Erkrankungen des
Knochenstoffwechsels wie beispielsweise Osteoporose oder Rheumatoide Arthritis,
einen Einfluss auf das periprothetische Frakturrisiko haben ist nur wenig untersucht. In
einer Untersuchung konnten das Vorliegen eines Ulkus ventriculi mit einem Hazard
Ratio von 1,5 und das Vorliegen einer Herzerkrankung mit einem Hazard Ratio von 1,7

als signifikante Risikofaktoren festgestellt werden (46).

Bei der Auswertung der Begleiterkrankungen und der Dauermedikation in der
Studienpopulation fiel auf, dass Schilddrisenstérungen nur in sechs Fallen,
diagnostiziert waren, aber in 13 Fallen Medikamente zur Beeinflussung der
Schilddrusenfunktion eingenommen wurden wie beispielsweise L-Thyroxin. In einem
weiteren Fall war eine Hypothyreose nicht behandlungsbedurftig, was zu einer
Pravalenz von 41,1% fiur Hypothyreosen in dieser Studienpopulation fuhrt. Dieser Wert
erscheint sehr hoch im Vergleich zu der geschétzten Pravalenz von Hypothyreose von
3% bis 10% in Deutschland (54). In Studien zu dieser Fragestellung besteht Uneinigkeit
Uber den Einfluss von Schilddrisenfunktionsstérungen, insbesondere von
Hypothyreose, auf den Knochenstoffwechsel und das Frakturrisiko (55). Die
Studienlage zu Hyperthyreose und latente Hyperthyreose als beglinstigende Faktoren

fur Frakturen ist hingegen weniger strittig (55, 56).
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In der vorliegenden Studie betrug das Durchschnittsalter zum Implantationszeitpunkt
67,7 Jahre fur die gesamte Studienpopulation, 67,4 Jahre fur Frauen und 68,4 Jahre flr
Méanner. Die Daten des Endoprothesenregister Deutschland ermittelten fur das Jahr
2018 ein Gesamtdurchschnittsalter von 72 Jahren, ein durchschnittliches Alter bei
Frauen von 74 Jahren und bei Mannern von 69 Jahren (7). Andere Studienpopulationen
hatten ein Durchschnittsalter von 65 Jahren bis 74 Jahren zum Zeitpunkt der
Implantation der Hiftendoprothese (17, 24-26, 29).

Das Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Fraktur lag in dieser Studie bei 68,3 Jahren
und ist somit ahnlich wie in der Studie von Holley, bei der das Durchschnittsalter mit
68,1 Jahren angegeben wurde und geringer als in den Studien von Lindahl und
Chatziagorou, in der das Durchschnittsalter bei 73,8 Jahren lag (23, 27-29). Inwieweit
das Alter das Risiko des Auftretens einer periprothetischen Fraktur beeinflusst, kann
aus der vorliegenden Studie nicht geschlossen werden. Mit 41,2% ist jedoch der grof3te
Anteil der Patienten zum Frakturzeitpunkt zwischen 65 und 74 Jahren alt gewesen. Es
schien hier keine signifikanten Altersunterschiede in Abhéngigkeit des Geschlechts oder

in Abhangigkeit des verwendeten Prothesenmaterials zu geben.

Die Indikationen zur Implantation einer Huftendoprothese in dieser Studie sind
vergleichbar mit denen in anderen Untersuchungen mit einem grof3en Anteil von
Koxarthrose als Indikation (22, 28, 33). Falle primarer oder sekundarer Koxarthrose,
waren mit 97,1% der haufigste Grund fur die Implantation einer Huftendoprothese in
dieser Studie. In Abhangigkeit von der indikationsstellenden Diagnose zur Implantation
konnte eine Vergleichsstudie unterschiedliche Risk Ratios fir das Auftreten
periprothetischer Frakturen festgestellt werden (33). Die Risk Ratio eine
periprothetische Fraktur am Huftgelenk zu erleiden lag dort bei der Indikation “Fraktur®
bei 4,4, bei der Indikation ,Rheumatoide Arthritis“ bei 2,1 und bei der Indikation ,primére
Arthrose“ bei 0,35 im Vergleich zu einer Kontrollgruppe (33). Auch Lindahl zeigte, dass
Rheumatoide Arthritis in den Studiengruppen, die im Verlauf eine periprothetische
Fraktur erlitten, haufiger auftraten als im nationalen Register aller Patienten mit
Huftendoprothesen (25).

45. Limitationen dieser Arbeit

Diese im Rahmen meiner Promotionsarbeit durchgeflhrte retrospektive Studie in

Zusammenarbeit mit der Orthopadischen Chirurgie Muinchen weist in mehreren
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Aspekten Limitationen auf. Dazu z&hlt eine kleine Patientenzahl in der
Studienpopulation, bedingt durch die insgesamt niedrige Pravalenz periprothetischer
Frakturen. Des Weiteren ist nachteilig anzusehen, dass den untersuchten Fallen mit
periprothetischer  Fraktur nach Implantation einer Huftendoprothese keine
Referenzgruppe mit Huftendoprothese ohne die Komplikation einer periprothetischen
Fraktur gegenibergestellt werden konnte. Aus diesem Grund waren die Moglichkeiten
der statistischen Auswertung begrenzt. So konnten zum Beispiel fir die meisten der
potenziellen Risikofaktoren keine Risk Ratios berechnet werden, was aber
maoglicherweise zu neuen Erkenntnissen bezuglich der Risikofaktoren fir das Auftreten
periprothetischer Frakturen héatte fihren konnen. Zuletzt ist auch auf das bereits
erwahnte Problem der unvollstdndigen Registerzahlen von Huftgelenksarthrose in der
gesamten deutschen Bevolkerung, das heil3t sowohl der im Krankenhaus als auch der
ambulant diagnostizierten Falle, und der ebenfalls unvollstandigen Registerzahlen zu
der Inzidenz periprothetischer Frakturen nach Implantation von Hiftendoprothesen in
Deutschland hinzuweisen. Dadurch ist ein Vergleich der in dieser Arbeit ermittelten

Werten, Pravalenzen und Inzidenzen mit internationalen Registerstudien erschwert.

4.6. Starken dieser Arbeit

Ein Alleinstellungsmerkmal der vorliegenden Studie besteht darin, dass ein hochgradig
standardisiertes Operationsverfahren bei Implantation der Huftendoprothese angewandt
wurde. So erhielten alle Patienten dieser Studie auch ihr Implantat in derselben Klinik
und in den meisten Fallen unter dem gleichen Operateur (30/34). Auf dieser Tatsache
basierend koénnte man vermuten, dass die durch die groRBe Erfahrung der Arzte in
diesem hochspezialisierten Zentrum, die Qualitat und die Sicherheit des Eingriffs sehr
hoch sind und somit die Komplikationsrate maoglicherweise geringer als in anderen
Kliniken. Auch ist die Inzidenzberechnung fur die Studienpopulation als sehr exakt
anzusehen, da alle Implantationszahlen zur Auswertung vorlagen. Des Weiteren
handelt es sich nach aktuellem Stand um eine erste Risikoanalyse der Schaftsysteme
Fitmore, SL-Plus MIA und CLS (Stand April 2021).

5. Fazit und Ausblick

Die Inzidenz der periprothetischen Frakturen ist sowohl in dieser retrospektiven Studie
sowie in anderen Untersuchungen insgesamt gering, doch durch die steigende Anzahl

von Implantationen steigt auch die Pravalenz, also die Anzahl der Patienten, die
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postoperativ eine Fraktur erleiden. Dies hat negative Folgen sowohl fiir den Patienten
als auch fur das Gesundheitssystem. Die 1-Jahres-Mortalitédt nach periprothetischer
Fraktur lag in einer Studie aus dem Jahr 2014 bei 17,7% und die durchschnittlichen
Behandlungskosten von 24 831 +/- 18 739 US-Dollar (57).

Die Bedeutung von patienten-, implantats- und frakturbezogenen Faktoren auf das
Risiko einer postoperativen periprothetischen Fraktur schwankt mitunter je nach Studie
sehr. Viele der potenziellen Risikofaktoren auf das periprothetische Frakturrisiko sind
nicht beeinflussbar, wie zum Beispiel das Alter oder Geschlecht oder das Vorliegen von
Rheumatoider Arthritis. Auch der allgemeine Gesundheitszustand, der in der ASA-
Risikoklassifizierung erfasst wird, lasst sich nur eingeschrankt beeinflussen und auch ist
sein Einfluss auf das Frakturrisiko weiterhin nicht ausreichend umfassend untersucht.
Demgegeniber sind Faktoren wie Nikotin- und Alkoholkonsum als Risikofaktoren
beeinflussbar. Um das Frakturrisiko so gering wie mdglich zu halten, sollte auch tber
die frihzeitige Pravention und Behandlung von Osteoporose (58, 59), eine verbesserte
Strategie zur Verringerung des postoperativen Sturz- und Stolperrisikos sowie Uber die
Erkennung und Behandlung von Schilddrisenstérungen nachgedacht werden. Nicht
zuletzt koénnte das Frakturrisiko auch durch die individuelle Wahl des Implantats
gesenkt werden, wobei in dieser Studie die Verwendung von CLS-Schaften mit dem
niedrigsten relativen Risiko einherging, der Fitmore-Schaft hingegen mit dem hdchsten.
Wie sich anhand des frihen Auftretens und der oftmals atraumatischen Entstehung der
Fraktur zeigt, konnten auch die Operationsplanung und die Implantationstechnik einen

Einfluss auf das periprothetische Frakturrisiko haben.
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6. Anhang

6.1. Anhang1l
Fall Indikation Alter bei Intervall Implantat Geschlecht | Frakturtyp Fraktur-
Implantation | Implantation ausloser
und Fraktur
1| Koxarthrose | 75 Jahre 14 Tage Fitmore weiblich B2 Sturz
3 | Koxarthrose | 69 Jahre 12 Tage Fitmore weiblich B3 Rotation
4 Eg;;rl{ahs;igée 54 Jahre 5 Tage SL-Plus MIA | weiblich B2 kein Ereignis
6-1 | Koxarthrose |75 Jahre 6 Tage CLS mannlich B2 Sturz
7 | Koxarthrose | 75 Jahre 7 Tage Fitmore weiblich B2 kein Ereignis
8 | Koxarthrose | 76 Jahre 50 Tage Fitmore weiblich B2 Sturz
9 | Koxarthrose |58 Jahre 477 Tage SL-Plus MIA | weiblich A kein Ereignis
11 | Koxarthrose | 62 Jahre 14 Tage Fitmore mannlich keine kein Ereignis
Angabe
12 | Koxarthrose | 73 Jahre 19 Tage CLS mannlich B2 kein Ereignis
13 | Koxarthrose | 71 Jahre 1 Tag SL-Plus MIA | weiblich B2 kein Ereignis
14-1 fsr;::ﬁ::kelhals' 71 Jahre 88 Tage SL-Plus MIA | weiblich B2 kein Ereignis
15 | Koxarthrose | 61 Jahre 21 Tage Fitmore weiblich B2 Stolpern
16 | Koxarthrose | 70 Jahre 13 Tage CLS weiblich A Stolpern
17 | Koxarthrose | 76 Jahre 568 Tage Troja weiblich A Fehltritt
19 | Koxarthrose | 73 Jahre 16 Tage Fitmore weiblich B2 Sturz
20-2 | Koxarthrose | 80 Jahre 29 Tage Troja mannlich B1 kein Ereignis
21| Koxarthrose |76 Jahre 16 Tage Troja weiblich B2 kein Ereignis
23 | Koxarthrose | 64 Jahre 4 Tage SL-Plus MIA | weiblich B2 kein Ereignis
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Fall Indikation Alter bei Intervall Implantat Geschlecht | Frakturtyp Fraktur-
Implantation | Implantation ausloser
und Fraktur
24 | Koxarthrose | 63 Jahre 7 Tage Fitmore mannlich B2 kein Ereignis
26 | Koxarthrose | 68 Jahre 44 Tage CLS weiblich A kein Ereignis
27 | Koxarthrose | 67 Jahre 18 Tage SL-Plus MIA | weiblich B2 kein Ereignis
28 | Koxarthrose | 76 Jahre 15 Tage GTS weiblich B1 Sturz
29 | Koxarthrose | 82 Jahre 22 Tage Troja weiblich B2 kein Ereignis
30| Dysplasie- 1 5q joire 14 Tage SL-Plus MIA | weiblich B2 Sturz
koxarthrose
33| Dysplasie- | g6 506 |42 Tage Alloclassic | | eiplich A kein Ereignis
koxarthrose SL
Dysplasie- -
34 Koxarthrose 53 Jahre 33 Tage CLS weiblich B2 Sturz
35 | Koxarthrose | 58 Jahre 62 Tage Fitmore mannlich B2 Sturz
36 | Koxarthrose | 67 Jahre 25 Tage Fitmore weiblich B2 !Srpaﬁénbem-
37 | Koxarthrose | 69 Jahre 1880 Tage CLS mannlich B2 Sturz
38 | Koxarthrose | 68 Jahre 4 Tage Fitmore mannlich B3 kein Ereignis
39 | Koxarthrose | 68 Jahre 12 Tage Fitmore mannlich B2 Stolpern
40-1 | Koxarthrose | 68 Jahre 33 Tage CLS weiblich A kein Ereignis
40-2 | Koxarthrose | 73 Jahre 59 Tage Fitmore weiblich A Sturz
42 Dysplasie- 47 Jahre 3489 Tage CLS weiblich C Sportunfall
koxarthrose

Anhang 1: Liste mit den in dieser Studie ausgewerteten Fallen und den jeweiligen

Merkmalen in

den Kategorien ,Implantationsindikation®, ,,Alter bei Implantation“, ,Intervall Implantation und

Fraktur®, ,,Implantat®, ,,Geschlecht”, , Frakturtyp®, und ,Frakturausloser“. In der Spalte ,,Fall“ sind

die Fallnummern aufgefiihrt, die den in dieser Studie eingeschlossenen Patienten nach dem im

Text beschriebenen Anonymisierungsverfahren zugeordnet wurden.
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6.2. Anhang 2

Kruskal-Wallis-Test

Mann-Whitney-U-Test

Vancouver-Typ und Geschlecht (n=34) p=0,39

Vancouver-Typ und Alter bei Fraktur (n=34) p=0,59

Vancouver-Typ und Implantat (n=28) P=0,16* p=0,11**
Intervall und Geschlecht (n=34) p=0,41
Intervall und Implantat (n=28) p=0,29* p=0,51**
Intervall und Vancouver-Typ (n=34) p=0,03

einfaktorielle

t-Test fir unabhéngige

Varianzanalyse Variable
Alter bei Implantation und Geschlecht (n=34) p=0,75
Alter bei Fraktur und Geschlecht (n=34) p=0,67
Alter bei Fraktur und Implantat (n=28) p=0,33* p=0,26**
Alter bei Implantation und Implantat (n=28) p=0,17**

Exakter Test nach

Fisher

Pearson-Chi2-Test

Geschlecht und Implantat (n=28) 0,14*
0,41**
Implantat und Trauma (n=28) 0,06* 0,15**

Anhang 2: Zusammenfassung der Ergebnisse aller in dieser Studie durchgeftuhrten Analysen. ,,n“
entspricht dabei der Anzahl der Féalle in der betrachteten Studien(sub)gruppe. Eine graue
Hinterlegung bedeutet, dass der entsprechende Test fir die jeweiligen Parameter nicht berechnet

wurde. * Fitmore versus SL-Plus MIA versus CLS; ** Kurzschaft (Fitmore) versus Standardschaft

(SL-Plus MIA und CLS).

Die Auswahlkriterien der jeweils zur

statistischen Tests ist im Methodikteil beschrieben.

Berechnung verwendeten
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