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1 Zusammenfassung

In der Behandlung der fortgeschrittenen, primdren und sekundaren Huftgelenksarthrose stellt,
nach  Ausschopfung aller  konservativen und gelenkerhaltenden operativen
Therapiemdglichkeiten, der endoprothetische Gelenkersatz die Methode der Wahl dar. Der
Erfolg besteht in der Wiederherstellung einer schmerzfreien Beweglichkeit und Belastbarkeit des
Gelenks. Ende der 1980er Jahre kombinierte McMinn den gescheiterten Oberflachenersatz mit
der verlassenen  Metall-Metallgleitpaarung  bei  Huftprothesen  durch  Ersatz  der
Polyethylenpfanne beim Oberflachenersatz durch eine Metallpfanne sowie durch die Einfiihrung
einer hohen Prazision in der Fertigung der Metallkomponenten. Diese Kombination von zwei
erfolglosen Huftprothesen flhrte zum Metall-Metall-Oberflachenersatz, dem Birmingham Hip
Resurfacing (BHR).

Ziel war es, fur junge Patienten eine knochensparende Prothese mit guten Riickzugmadglichkeiten
zu entwickeln, um mindestens 10 Jahre bis zur Implantation einer Totalendoprothese zu
uberbriicken und so einen hdufig aufwendigen und oft nicht erfolgreichen Prothesenwechsel zu
vermeiden. Die Vorteile dieses Verfahrens sind dabei eine erhthte Luxationssicherheit und
bessere Ergebnisse bei Ganganalysen und Aktivitaten-Bewertungsscores. Nachteil des
Verfahrens ist das Risiko von Schenkelhalsfrakturen, Hiftkopfnekrosen und dass Metallpartikel
und -ionen der CoCrMo-Legierung (Kobalt-Chrom-Molybddn) bei  mechanischen
Komplikationen lokale und systemische Reaktionen hervorrufen konnen. Durch die
Weiterentwicklung von Design und Qualitat der Standardprothesen hat sich auch seit den 1990er
Jahren eine Einschrankung der Indikationen fiir den Oberflachenersatz ergeben.

In der vorliegenden Studie wurden die klinischen Ergebnisse und die Revisionsrate von
Oberflachenersatz-Prothesen mit ,,as cast™ Metall-Metallgleitpaarung in Abhéngigkeit von deren
GroRe untersucht (as cast: ,,wie gegossen”, d.h. Belassung der Metallimplantate in ihrem
originalen Gusszustand ohne thermische Nachbehandlung). Der Studienfokus lag dabei auf der
Prifung der Unterschiede zwischen weiblichen und mannlichen Patienten, um die
Indikationsstellung fir Frauen zu verbessern und die Nutzen-Risiko-Bewertung entsprechend
anzupassen. Hierzu wurde eine retrospektive klinische Studie auf Basis von Nachuntersuchungen
von insgesamt 1.065 Oberflachenersatz-Prothesen bei 934 Patienten durchgefiihrt. Die Patienten
wiesen insgesamt sehr gute bis gute Werte des HHS (Harris Hip Score), TEG (Tegner-
Aktivitats-Score) und UCLA (University of California Los Angeles-Score) auf. Weibliche
Patienten zeigten jedoch schlechtere Score-Ergebnisse als ménnliche. Die Revisionsrate betrug
in unseren Fallen insgesamt 6%, wobei der Anteil der Patientinnen mit 9,9% deutlich hoher war.
Eine erhohte Revisionsrate lie sich auch, unabhdngig vom Geschlecht, bei kleineren
Komponentengréllen nachweisen. Unsere Ergebnisse stltzen somit Literaturaussagen, dass
weibliche Patienten ein erhohtes Revisionsrisiko vor allem als Folge der anatomisch bedingten,
kleineren Prothesenkomponenten tragen. Unsere Untersuchungen zeigen, dass der
Oberflachenersatz mit der BHR auch heute noch eine erfolgversprechende Methode ist, wenn die
richtige Prothese bei dem geeigneten Patienten (d.h. bei korrekter Indikationsstellung)
sachgerecht implantiert wird. Fehlschlage beruhen iberwiegend auf der Operationstechnik durch
Notching und Devastierung des Schenkelhalses sowie durch Fehlstellung der Pfanne, deren
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Positionierung besonders bei kleinen Groflen beachtet werden muss. Bei Mangeln der
Indikationsstellung erhoht sich die Revisionsrate. Hohere Komplikationsraten sind in den ersten
Jahren der Anwendung auch durch fehlende Operationsroutine bedingt, die bei der neuen,
anspruchsvollen Operationstechnik erst entwickelt werden muss.

Abstract English

In the treatment of severe primary and secondary hip joint arthrosis, hip joint replacement seems
to be the method of choice after considering all other conservative and joint preserving surgical
treatment options. Its success is based in the restoration of pain-free flexibility and load-bearing
of the joint. In the late 1980s McMinn combined the unsuccessful resurfacing methods with the
abandoned metal-on-metal pairings on hip prostheses by replacing the polyethylene cup by a
metal cup and increasing the precision of the manufacturing of metal-on-metal pairings. This
combination of two unsuccessful hip prostheses lead to metal on metal hip resurfacing, the
Birmingham Hip Resurfacing (BHR).

The aim was to develop a bone saving prosthesis for young patients, to bridge at least 10 years
prior to implantation of a total endoprosthesis and to avoid an often costly and unsuccessful
prosthesis change. The advantages of this method are a lower risk of dislocation and better
results in gait analysis and activity-evaluation scores. Disadvantage of this method is an
increased risk of femoral neck fractures, necrosis of the femoral head, local and systemic
reactions caused by metal particles and ions of the CoCrMo alloy in case of mechanical
complications. Further developments in the design and quality of the standard prostheses lead to
a restriction of indications since the 1990s.

This study investigates the clinical results and the revision rate of resurfacing prostheses with "as
cast”" metal-on-metal pairings in relation to their size. The study focus was on the differences
between male and female patients and specifically for women, to improve the basis of available
data in order to support the diagnosis and the risk-benefit assessments. It was a retrospective
clinical study based on follow-ups of a total of 1,065 hip resurfacing cases on 934 patients. The
patients showed overall very good to good values in the rating scores (HHS, TEG, UCLA).
However, female patients showed poorer score results than male. The revision rate in our cases
totaled 6%. Female patients had a higher revision rate at 9.9%. Regardless of gender we found an
increased revision rate linked to smaller component sizes. Therefore our results support literature
statements that female patients have an increased risk of revision due to anatomically related,
smaller prosthesis components and not due to their gender. Nowadays, hip resurfacing with BHR
still is a promising method if selecting the right prosthesis for the right patient with the
appropriate indication and if implanted properly. Failures are mainly based on the surgical
technique by notching and devastation of the femoral neck and a steep position of the cup. Also
the lack of indications increases the revision rate. The higher complication rates in the early
years of application are generally due to a learning curve related to the new and demanding
surgical technique.



2 Einleitung

2.1 Anatomie und Beweglichkeit des Huftgelenks
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Abb. 1: Huftgelenk mit ligamentéren Strukturen (schematisch) [1]

Kurze anatomische Ubersicht

Das Huftgelenk (Articulatio coxae) ist das verbindende Gelenk zwischen der Huftpfanne
(Acetabulum) und dem Femurkopf (Caput femoris). Als tiefes Kugelgelenk bzw. Nussgelenk
(Enarthrosis) ist dieses Gelenk mit groRen Kontaktflachen ausgestattet, die es ermdglichen, die
groRten Anteile der Korpermasse (Rumpf und untere Extremitéten) gegeneinander zu bewegen.

Die Hiftpfanne des Os coxae besitzt im Bereich der Uberknorpelten Facies lunata ihre
Druckubertragungs- und Fihrungsflache. Das Pfannendach ist mit einer breiten Knorpelsichel
versehen, da hier hauptsachlich die Drucklbertragung des Gelenks stattfindet. Der diinnere
Pfannenboden hingegen ist mit Binde- und Fettgewebe ausgepolstert, gegen das sich das
Ligamentum capitis femoris andrickt und daher nicht zwischen Pfanne und Femurkopf
eingeklemmt werden kann. Das Ligamentum capitis femoris entspringt am unteren Rand der
Incisura acetabuli und dem Ligamentum transversum und verldauft innerhalb des Gelenks zur
Fovea capitis femoris. Es hat keine mechanische Funktion, spielt aber eine wichtige Rolle als
Leitstruktur bei der Blutgefdlversorgung des Femurkopfes, besonders bei noch offener
Epiphysenfuge. Der Huftpfannenrand wird durch einen faserknorpeligen Reifen, das Labrum
acetabulare, erhoht. Hierdurch wird die Huftpfanne auf mehr als die Hélfte einer Hohlkugel



vertieft und somit einer Luxation des Femurkopfes entgegengewirkt. Die Huftpfanne ist nach
lateral und frontal gerichtet.

Die Pfanneneingangsebene nimmt hierbei mit der Horizontalebene einen Winkel von 50°-60°
und mit der Sagittalebene einen Winkel von 30° ein.

Der Femurkopf entspricht zu etwa zwei Dritteln einer Kugeloberflache mit einem Durchmesser
von durchschnittlich 4-5cm. Die uberknorpelte Flache wird in Normalstellung von der
Huftpfanne nicht voll umschlossen, wodurch besonders der vordere und seitliche Teil der
Femurkopfgelenkflache lediglich durch die Gelenkkapsel bedeckt ist, jedoch bei Beugung und
Abduktion in die Pfanne eintritt.

Die Gelenkkapsel, bestehend aus der Membrana fibrosa und der Membrana synovialis, umhllt
den Femurkopf und den grofiten Teil des Schenkelhalses und wird durch drei Béander (Lig.
iliofemorale, pubofemorale, ischiofemorale) verstarkt. Das Lig. iliofemorale und das Lig.
pubofemorale enden teilweise in einem zirkuldren Verstarkungszug der Kapsel, der Zona
orbicularis, die den Schenkelhals wie ein Ringband umschlielt. In ihrer Funktion als
Extensionssicherung beim aufrechten Stand hemmen diese Bander die Uberstreckung im
Huftgelenk und schitzen es vor Luxation. Der Femurkopf ist durch den Femurhals nach medial
und frontal aus der Schaftachse verlagert. Die Medialverlagerung wird durch den Caput-Collum-
Diaphysenwinkel von ca. 125° und die Lénge des Schenkelhalses bestimmt. Die
Frontalverlagerung entsteht durch eine Antetorsion des proximalen gegen das distale Femurende
von ca. 12° [2].

Bewegungsumfang des Huftgelenks

Am Hiftgelenk kénnen drei Hauptachsen unterschieden werden. Die transversale, sagittale und
longitudinale Achse. Die Beweglichkeit ist individuell sehr unterschiedlich; im Folgenden
werden Durchschnittswerte angegeben.

Um die transversale Achse werden aus der Neutral-0-Position heraus Beugungen (Flexion) und
Streckungen (Extension) ausgefiihrt. Eine Flexion ist aktiv bis 130°- 140° und passiv noch
weiter bis zur Weichteilhemmung mdglich. Die korrespondierenden Bewegungen in der
sagittalen Achse sind das Abspreizen (Abduktion) und Heranfuhren (Adduktion) des Beins. Eine
Abduktion ist bis 50° bzw. bei gleichzeitiger Flexion bis sogar 80° mdglich. Die Adduktion aus
der Neutral-0-Position heraus kann bis 30° erfolgen und ermdglicht so das Ubereinanderschlagen
der Beine.

Um die longitudinale Achse, die im Stand der Traglinie des Beins entspricht, konnen
Innenrotationen (Kniescheibe zeigt nach innen) und AuRenrotationen (Kniescheibe zeigt nach
aufien) ausgefihrt werden. In Streckstellung l&sst sich so eine Aulienrotation bis zu 50° und eine
Innenrotation bis zu 40° erreichen [2].



2.2 Erkrankungen und endoprothetische Versorgung des Huftgelenks

Kurze Ubersicht der Erkrankungen und ihrer Atiogenese

Das Huftgelenk ist nach dem Kniegelenk das zweitgrofite Gelenk des menschlichen Korpers und
ubernimmt eine wichtige Rolle im Bewegungsapparat. Die hé&ufigste Ursache fur einen
operativen Eingriff an diesem Gelenk ist eine fortgeschrittene Arthrose, die durch kunstlichen
Gelenkersatz behandelt werden kann. In Deutschland leiden ca. 5% der Gber 60-J&hrigen an einer
symptomatischen Huftgelenksarthrose. Neben umfangreichen konservativen
Behandlungsoptionen, stellt im Endstadium bei zunehmendem Leidensdruck der
endoprothetische Ersatz des Gelenks den Goldstandard bei der Therapie dar. Die Endoprothetik
des Huftgelenks gehort daher zu den haufigsten und erfolgreichsten operativen orthopédischen
Eingriffen in Deutschland. Jahrlich erhalten in Deutschland ca. 200.000 Patienten eine
Hiftendoprothese. Erkrankungs- bzw. Verletzungsursachen, die zu einer endoprothetischen
Versorgung fuhren, kénnen dabei vielféltig sein. Zu den wesentlichen Indikationen gehdren
neben der primdren Coxarthrose die sekundédren Arthrosen durch Dysplasie, rheumatoide
Arthritis, Trauma und Huiftkopfnekrose [3-7].

Die Coxarthrose ist die haufigste Hifterkrankung im Erwachsenenalter. Sie ist das Ergebnis
atiologisch unterschiedlicher Krankheiten, die mit degenerativen Veranderungen des
Gelenkknorpels einhergehen. Man kann hierbei eine primare (idiopathische) Arthrose von einer
sekundaren, als Folge knorpelschadigender Einflisse entstandenen Arthrose unterscheiden (z.B.
verursacht durch nicht ausgeheilte Huftgelenkserkrankungen und Verletzungen oder durch
anatomische Varianten). Beiden ist gemeinsam die Schadigung des Gelenkknorpels, der seine
Funktionsfahigkeit durch Fehlbelastungen, Uberbeanspruchung oder direkte bzw. indirekte
Gewalteinwirkungen eingebii3t hat. Der Grund fur die Knorpelzerstérung und relevant fir den
Auspragungsgrad der Arthrose ist hierbei das resultierende Ungleichgewicht zwischen der
verbleibenden Belastbarkeit und der tatséchlichen Belastung des Gelenks. Primére Arthrosen
treten eher im hoheren Alter (zwischen 50.-70. Lebensjahr) auf, wohingegen das Auftreten
sekundarer Arthrosen in erster Linie von der bestimmenden Grunderkrankung abhéngt.
Pathophysiologisch kommt es durch die Schadigung der Knorpelzellen zu Synthesestérungen
von Proteoglykanen. Zudem werden vermehrt Enzyme freigesetzt, die das Kollagen und die
Knorpelgrundsubstanz weiter abbauen. Elastizitat und Belastbarkeit im Knorpel nehmen ab.

Hierdurch entstehen unter Belastung vermehrt Einrisse der Knorpelschicht mit Matrixverlust.
Vermehrt anfallende Abriebprodukte im Gelenk kénnen zu einer reaktiven Synovialitis mit
Ergusshildung fuhren, wodurch ein circulus vitiosus in Gang gesetzt wird, der den regelmaliig
eintretenden progredienten Verlauf erklart. Anfangs ist dieser durch Anlauf- und
Belastungsschmerz charakterisiert, der spéter in einen Ruheschmerz Ubergehen kann. Eine
aktivierte Arthrose mit Gelenkserguss kann dartiber hinaus zu Kapsel- und Leistendruckschmerz
fuhren. Es konnen sich Bewegungseinschrankungen sowie Muskelkontrakturen und -atrophien
entwickeln, die eine funktionelle Beinverkiirzung mit Schonhinken bzw. Schonhaltung zur Folge
haben [6].



Die Huftkopfnekrose ist eine abakterielle, lokal begrenzte, ischamische Nekrose des
Knochenmarks und des trabekuldren Knochengerusts im Femurkopf [8]. Durch Absterben eines
Teils des knéchernen Femurkopfes kommt es zu einer dauerhaften Schadigung des Huftgelenks
(sekundare Coxarthrose). Dies kann bei Fortschreiten eine Indikation zur endoprothetischen
Versorgung darstellen. Die Durchblutung des Hiiftkopfes ist primér Kkritisch, da sie von zwei aus
der Arteria femoralis stammenden Blutgefalien, die entlang des Schenkelhalses verlaufen und
somit sehr vulnerabel fur Verletzungen in diesem Bereich sind, sichergestellt werden muss.
Diese BlutgeféaRe verantworten zwei Drittel bis vier Flnftel der Versorgung des Huftkopfes und
kdnnen bei Unterbrechung durch z.B. Traumen, Kompression, intraartikuldre Ergussbildung und
Infektionen zu einer aseptischen Osteonekrose des versorgten Bereichs flihren [6]. Selten liegen
Embolien wie bei der Sichelzellandmie vor. Alkoholabusus, Cortisontherapie und Zytostatika
stellen Risikofaktoren dar. In der Mehrzahl der Falle bleibt die Ursache unbekannt.

Bei der operativen Versorgung degenerativer Erkrankungen des Hiiftgelenks haben sich
verschiedene Verfahren etabliert.

Totalendoprothese (TEP)

Dieses Implantat setzt sich meistens aus einer halbkugelférmigen Huiftpfanne mit Polyethylen-,
Keramik- oder Metallinlay, einem kiinstlichen Hiiftkopf aus Keramik oder Metall und einem
Prothesenschaft zusammen. Die Pfanne wird entweder mit Zement oder mittels Pressfit-
Technik, zusétzlichen Schrauben oder als Schraubpfanne implantiert. Der Prothesenschaft mit
dem auf dem Konus fixierten Prothesenkopf ersetzt den Femurkopf und Teile des
Schenkelhalses. Er wird heute Uberwiegend zementfrei verwendet, kann aber bei alteren
Patienten und osteoporotisch vorgeschadigtem Knochen zementiert werden. Der Einbau einer
Totalendoprothese ist heutzutage ein routineméaBig durchgefuhrter Standardeingriff in der
Orthopadie und Unfallchirurgie.

Abb. 2a: TEP in zementierter Technik, Zementmantel mit Pfeilen gekennzeichnet / 2b: Geradschaftimplantat rechts,
Kurzschaftimplantat links / 2c: Polyethylen-Titan-Implantat [9]



Oberflachenersatz (OE)

Zielsetzung beim Oberflachenersatz ist der maximale Knochenerhalt mit Ersatz der zerstorten
Gelenkflache und Erhalt der gesunden, intakten Knochensubstanz. Insbesondere bei jungen bzw.
noch aktiven Patienten ist dieses Verfahren daher eine bevorzugte Variante. Die Prothesen der
verschiedenen Hersteller sind sich grundsétzlich &hnlich, unterscheiden sich aber in wesentlichen
Details.

Der hier untersuchte Oberflachenersatz BHR besteht aus einer halbkugeligen Pfanne von 160°,
die ohne Zement in der Pressfit-Technik im Becken verankert wird (s. Abb. 3). Die
Oberflachenrauigkeit der Gleitflachen betragt etwa 0,5um, die Sphérizitat zeigt eine
Ungenauigkeit von bis zu 2,0um auf. Beide Komponenten weisen dieselben
Materialeigenschaften auf. Die Innenseite der Pfanne artikuliert mit einer spharischen, hohlen
Femurkomponente, einem innenliegenden Hohlraum, der einen kleinen Stiel aufweisen kann.
Die Vorteile von Oberflachenersatz-Prothesen liegen in der weitgehend erhaltenen
Kraftlibertragung und Biomechanik und einem geringen Luxationsrisiko. Im Fall einer Revision
entsprechen die Voraussetzungen auf femoraler Seite denen einer Primarimplantation.

Zu bertcksichtigen ist hierbei jedoch, dass es beim Oberflachenersatz groRerer Erfahrung des
Operateurs und eines hoheren technischen Aufwands bedarf, um diesen Eingriff durchzufiihren.
Spezifische Komplikationen des OE sind Huftkopfnekrosen und Schenkelhalsfrakturen. Die
beschriebenen spezifischen Komplikationen durch die MM-G (Metall-Metallgleitpaarung) sind
davon zu unterscheiden [10].

Abb. 3a/ 3b: Réntgenbefund 3 Jahre postoperativ nach BHR rechts, Patient: méannlich, 53 Jahre, Diagnose: primére
Coxarthrose

Abb. 4a: BHR-Prothesendesign / 4b: BHR-Acetabulumpfanne / 4c: BHR-Femurkopf [11]



2.3 Endoprothetische Versorgung durch Oberflachenersatz

Die Vorteile der Oberflachenersatz-Prothesen liegen zum einen in der sparsamen
Knochenresektion, die bei einer spateren Wechseloperation eine bessere, kndcherne
Ausgangslage darstellt. Der Knochenverlust am Azetabulum kann, wenn mdglichst grof3e
Komponenten gewahlt werden, gréRer sein. Zum anderen fuhrt die Verankerung der femoralen
Prothesenkomponente auf dem Huftkopf zu einer verbesserten Krafteinleitung in das proximale
Femur und damit zu einer Verhinderung des sogenannten ,,stress shielding”. Beim stress
shielding kommt es durch Kraftumleitung zu knoéchernen Umbauvorgdangen mit einer
periprothetischen Knochenatrophie, die eine Prothesenlockerung beginstigt und bei einer
Wechseloperation einen erhthten operativen Aufwand mit hoherer Komplikationsrate bedeuten
kann. Daneben besteht auf Grund der im Vergleich zu Standardprothesen deutlich gréfieren
Huftkopfe nur ein sehr geringes Luxationsrisiko. Dies kommt insbesondere korperlich aktiven
Patienten zu Gute [12-14].

Allerdings besteht durch den im Vergleich zur TEP viel dickeren Schenkelhals die Gefahr eines
Impingements. Die Luxationssicherheit ist bei einem kleineren Verhéltnis von Kopf- zu
Halsdurchmesser nicht immer mit einem hohen Bewegungsumfang verbunden. Der
Knochenverlust am Azetabulum ist variabel und hdangt vom Verhaltnis des Kopfdurchmessers
zum Halsdurchmesser ab. Ist das Verhaltnis klein, kommt es leichter zu einem Impingement,
weshalb der gréRtmdgliche Kopfdurchmesser gewahlt wird, um den Bewegungsumfang zu
vergroRern. Gleichzeitig wird bei einer groReren Pfanne mehr Knochen ausgefrast. Azetabulare
Komponenten sind nicht ganz hemisphérisch, um ein Impingement zu vermeiden. Dies kann bei
steiler Pfannenposition zu vermehrter Kantenbelastung fiihren [15-18].

TEP Oberflachenersatz steile Pfannenposition

« Impingement ¢ Kantenbelastung

Abb. 5: Verhéltnisse von Kopf- und Halsdurchmesser der Metall-Metallgleitpaarung; li. im Vergleich zur TEP [nach
18]
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Die Erhaltung des Femurkopfes fuhrt zu einer besseren Aufrechterhaltung von Anatomie und
Biomechanik. Allerdings sind die Korrekturmdoglichkeiten bei krankhaften Veréanderungen sehr
begrenzt, so dass auch die Indikationen eingeschrankt werden.

Als moglicher Nachteil werden in erster Linie die biologischen Langzeiteffekte diskutiert.
Postoperativ erhohte Spiegel an Kobalt- und Chrom-lonen werden durch Korrosion der
Prothesenoberflachen und der Abriebpartikel der Metall-Metallgleitpaarung verursacht. Dabei
beeinflusst die Pfannenposition die fortschreitende Entwicklung des Metallabriebs. In flachem
Einlaufwinkel (geringe Inklination) der Pfanne bleiben die Belastung und der Zustand der
kontinuierlichen Abnutzung der Pfanne, mit erhaltenem Schmierfilm, begrenzt. Bei steilerem
Neigungswinkel (grofRe Inklination) erhdht sich die Kantenbelastung der Pfanne:
Trockenreibung entsteht und es kommt zu einem fortschreitenden Abrieb (s. Abb. 6).

Zeitverlauf

Abb. 6: Hypothetische Entwicklung der Abriebzonen in Abhéngigkeit von der Inklination.
35°: Abriebzone bleibt voraussichtlich erhalten, 55°: Kantenbelastung und fortschreitender Abrieb [nach 18]

11



2.4 Lokale und systemische Reaktionen durch Metallionen und Metallpartikel

Die Abriebeffekte konnen lokale und systemische Reaktionen hervorrufen, wenn die
Metallionenkonzentrationen einen Schwellenwert Gibersteigen.

Lokale Gewebeschaden

Die lokalen Gewebeschaden [adverse local tissue reactions (ALTR), adverse reactions to metal
debris (ARMeD)] haben mit der Zeit zunehmend zu Bedenken gegentiber dieser Gleitpaarung
gefuhrt [19-21].

Als Risikofaktoren fir die Entstehung von Weichteilverdnderungen und auch Osteolysen werden
beschrieben:

e Durch Patienten bedingt: weibliches Geschlecht mit kleinem Huftkopf, Huftdysplasie,
Metallallergie

e Durch Prothese bedingt: Abriebfestigkeit der Prothese, C-Gehalt der Legierung,
Oberflachenrauhigkeit, Clearance, der Winkel mit dem die Pfanne den Kopf umschlief3t,
KopfgroRe <50mm

e Durch Operateur bedingt: Positionierung der Pfanne, kleiner Kopf bei kleinem
Kopf/Halsverhéltnis mit Impingement [18]

Die Haufigkeit dieser Komplikation wird sehr unterschiedlich angegeben. Sie reicht von 0,1-1%
[22] bis zu 4,4% bei asymptomatischen Patienten [23].

Diese Veranderungen konnen bis zur Entstehung schwerer Weichteilschaden lange
asymptomatisch verlaufen. Sie gehen mit erhdhten Metallionenspiegeln einher, weshalb deren
Messung heute als ein wichtiges prognostisches Verfahren zur Beurteilung der
Prothesenfunktion gilt [24].

Allergische Reaktionen

Allergische Reaktionen auf Metall sind davon abzugrenzen und klinisch schwer zu erfassen.
Frih auftretende Schmerzen, gelegentlich begleitet von Hautreaktionen, bei niedrigen
Metallionenspiegeln sind hinweisend. Willert et al. [25, 26] haben schon 2005 histologisch
allergische Gewebereaktionen dargestellt, die dem Typ IV einer verzdgerten allergischen
Reaktion entsprechen und nach ihrem histologischen Bild als Aseptic Lymphocytic Vasculitis
Associated Lesions (ALVAL) bezeichnet werden [27]. Eine Kilassifizierung dieser
histologischen Befunde in verschiedene Schweregrade erfolgte 2010 durch Campbell et al. [28].

Systemische Wirkungen der Metallionen

Kobalt und Chrom sind Spurenelemente. In organischer oder anorganischer Form sind sie die
Voraussetzung fiir viele Stoffwechselvorgénge. Fir beide Metalle konnte bei Patientinnen mit
Metall-Metall-Oberflachenersatz keine Genotoxizitat nachgewiesen werden. Ziaee et al. [29]
wiesen an Schwangeren nach, dass von diesen Spurenelementen etwa 50% die Plazentaschranke
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passieren und nur unwesentlich héhere Metallionenspiegel vorliegen als bei Kindern von
Muittern ohne Prothesen. Schadliche Folgen fir die Kinder konnten nicht nachgewiesen werden.

Kobalt: Co?* ist als Bestandteil von Vitamin B12 und fiir die Erythropoese, sowie fiir die
Nervenfunktion essentiell. Es kommt auch als Cofaktor im Zitronensadurezyklus vor. Die
durchschnittliche tagliche Zufuhr wird mit etwa 7,5ug/Tag angegeben [30].

Kobaltvergiftungen sind bei Industriearbeitern durch die Aufnahme (ber die Lungen oder die
Haut bekannt. In Quebec kam es in den 1960ern zu Todesféllen durch Kobalt, das dem Bier
zugesetzt wurde, um den Schaum zu stabilisieren und in Verbindung mit Alkohol zu einer
Kardiomyopathie flhrte [31]. Hohe Kobaltspiegel kénnen durch die Korrosion von Oberflachen
oder durch Korrosion von Abriebpartikeln bei orthopadischen Implantaten ausgelst werden.

Bei Spiegeln Uber 20pg/l kdénnen Symptome wie Hypothyreose, periphere und zentrale
neurologische Symptome wie Kopfschmerzen, Sehstérungen mit Atrophie des N. opticus,
Schwerhdrigkeit, Schwindel und Geschmacksverlust auftreten [32]. Diese Symptome sind
reversibel.

Chrom: Chrom kommt als Cr3* und als Cr®* vor. Das trivalente Chrom, das durch Reduktion im
Korper entsteht, ist biologisch aktiv mit Verstarkung der Insulinwirkung im Zuckerstoffwechsel
und am Fett- und Proteinstoffwechsel beteiligt. Das hexavalente Chrom ist toxisch und
kanzerogen. Im Gegensatz zum trivalenten Chrom kann es die Zell- und Zellkernmembran
passieren und fluhrt zu oxidativem Stress, Chromosomenschaden und Zelltod. Eine
zusammenfassende Erdrterung der Zytotoxizitdt, Genotoxizitdt, Kanzerogenitdt und der
immunologischen Reaktionen findet sich bei De Smet und Van der Straten [32].

Nach von der Straeten et al. [24] sind Spiegel fur Kobalt bei gut funktionierenden einseitigen
Prothesen bis zu 4,0ug/l, bei beidseitigen bis zu 5,0ug/l zu beobachten. Fiir Chrom betragen die
Werte 4,6ug/1 bzw. 7,4ug/l. In England empfahl 2010 die ,,Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency* eine Kontrolle auch mit bildgebenden Verfahren, um Weichteil und
Knochensché&den auszuschlielRen oder nachzuweisen ab 7,0ug/l fir Kobalt und Chrom, um durch
eine rechtzeitige Revision die Entstehung groRerer Knochen- und Weichteilschdden zu
vermeiden [33, 34].
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2.5 Ubersicht der Prothesenmodelle beim Oberflachenersatz

Historie des Oberflachenersatzes

Im Vergleich zur Totalendoprothese gehort der Oberflachenersatz zu den neueren
Prothesenformen. Dennoch sind bereits seit 1923 erste VVersuche mit diesem Prinzip bekannt, als
Smith-Petersen erstmalig eine Interpositionsarthroplastik erst mit Glas dann mit Vitallium, einer
CoCr-Legierung, vornahm. Diese Implantate waren aber als temporére Losungen fiir ein bis zwei
Jahre gedacht, um eine Regeneration der Gelenkflache zu ermdglichen [35]. Seit den 1950er
Jahren, als Sir John Charnley [36] den erfolglosen Oberflachenersatz, bestehend aus zwei
Teflonkappen entwickelt hatte, konzentrierten sich Chirurgen bei der Weiterentwicklung der
Oberflachenersatzkonzepte bis in die 1980er Jahre auf den Ersatz der geschadigten Oberflachen
durch Kombination von Metall mit dem Kunststoff Polyethylen [37-44]. Hohe
Frihlockerungsraten infolge der unglnstigen tribologischen Verhdltnisse mit groRen
Komponenten und erh6htem Abrieb fiihrten jedoch dazu, dass diese Verfahren wegen
enttduschender Ergebnisse verlassen wurden.

So wurde 1974 der sogenannte Wagner-Cup eingefiihrt, bei dem eine Pfanne aus Polyethylen
von nur 4mm Stéarke mit einem Femurkopf aus Keramik oder Kobalt-Chrom (CoCr) kombiniert
wurde [45]. Auch andere Autoren, wie z.B. Freeman [37] und Amstutz [46] entwickelten nach
diesem Prinzip ahnliche Prothesen. Bei diesem Verfahren traten jedoch trotz vielversprechender
Frihergebnisse hohe Raten von aseptischen Lockerungen auf. Die zum Teil dramatisch schlechte
Funktionsdauer dieser Oberflachenersatze war vor allem durch das Versagen der eingesetzten
Implantatmaterialien begriindet. Bereits die kurzen Standzeiten des von Sir John Charnley
eingefiihrten Kunststoffes Polytetraethylen (Teflon) [36] waren in der dinnwandigen
zementierten Polytetraethylenpfanne begriindet, die durch die Trockenreibung im Gelenk bei den
grolRen Gleitflachen zu einem 4-10fach erhohten Abrieb im Vergleich zu den Standardkopfen
von 22mm bis 32mm fihrte.

Dieser Abrieb fuhrte oft schon nach wenigen Jahren zu ausgepragten Fremdkorpergranulomen
mit Osteolysen des Femurkopfes und des Beckens. Auch das erhdhte Drehmoment verursachte
eine Uberlastung des Zementmantels mit Pfannenlockerung [47-52].

Ende der 1980er Jahre und zu Beginn der 1990er Jahre kam es zu einer Renaissance der
Forschungsarbeit mit der Metall-Metallgleitpaarung (MM-G), weil nicht selten gute Verlaufe bei
der ,historischen” Metall-Metallprothese u.a. von Ring und McKee beobachtet wurden.
Hingegen wurden bei den Standardprothesen mit Polytetraethylenpfannen die bereits erwahnten
mittelfristigen Komplikationen beschrieben [53].

Von 1991-94 entwickelten McMinn in England, Amstutz in den USA und Wagner in
Deutschland [45] Oberflachenersatz-Prothesen mit einer MM-G. Die endgiltige Prothese von
Derek McMinn, eine Hybridprothese, bestand aus einer zu zementierenden Femurkappe und
einer zementfrei implantierbaren Pfanne aus einer Kobalt-Chrom-Molybdan Legierung. Diese
Prothese wurde unter dem Namen Birmingham Hip Resurfacing (BHR) bekannt. Auf Grund der
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guten Fruhergebnisse der von McMinn implantierten 235 Prothesen [54, 55] fand diese
Verfahren weltweit schnell Verbreitung und wird von vielen Implantatherstellern mit
Modifikationen in der Metallurgie, der Clearance (d.h. Spaltweite zwischen Kopf und Pfanne)
und dem Design angeboten. Diese Prothese hat sich bislang als zuverlassig erwiesen. Hierzu
beigetragen haben die besonders von McMinn verwerteten Erfahrungen mit erfolgreichen
historischen Metall-Metallgleitpaarungen wie z.B. die Prothesen von Wiles, McKee und Ring.
Die Zusammensetzung der Legierung, das Gussverfahren, die Clearance, sowie die jetzt zur
Verfugung stehenden Fertigungs- und Messmethoden, haben fiir jede einzelne Komponente ein
Hochstmald an Sphaérizitat und Oberflachenqualitat gewahrleistet. Dabei konnten Ergebnisse mit
Uberlebensraten von 97-99% in den ersten 4-5 Jahren erzielt werden [56-58].

Prothesenmodelle mit Metall-Metallgleitpaarungen

Aus der erfolgreichen McMinn Hybrid-Serie [54, 59] wurde 1997 die Birmingham Hip
Resurfacing Endoprothese (BHR, Midland Medical Technologies) weiterentwickelt. Sie gab den
Startschuss flr eine Entwicklungswelle an Oberflachenersatzendoprothesen durch die Mehrzahl
der namhaften Implantathersteller.

Grundsatzlich gleichen sich alle Modelle im Design und weisen Metall-Metall-Paarungen auf.
Unterschiede sind in erster Linie beziiglich des gewéhlten Herstellungsprozesses zu finden
(Giellen, Schmieden, Warmebehandlung), der Einfluss auf die Abriebfestigkeit der Gleitpaarung
haben kann (s. Tab. 1). Unterschiede bestehen auch in der Clearance, die bei der BHR
groRenabhangig 195-295um betragt. Diese kann durch Verformung bei der Press-fit-Technik
stark vermindert werden.

Auf Grund der sehr geringen Materialdicken werden die Pfannenkomponenten als Monoblock
gestaltet und herstellerabhangig mit unterschiedlichen, porésen und zum Teil mit Titan-
Plasmaspray  oder  Hydroxylapatit  beschichteten ~ Oberflichen  angeboten.  Der
Uberdachungswinkel ist produktabhéngig und kann bei kleinen GréRen kritisch werden [60, 61].
Eine vergleichende Wertung der Unterschiede zwischen den verschiedenen Modellen ist durch
die nationalen Prothesenregister moglich, wobei sich erhebliche Unterschiede in den
Revisionsraten zeigen.
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Tab. 1: Komponenten der Oberflachenersatzprothesen nach Angaben der Hersteller [nach 61]

Hersteller | Modell Herstellungsverfahren der Komponenten
Kopf Pfanne Metall- Anteil an
Legierung Hartmetall
. CrCo Block
Smith & .BHR Guss-Verfahren Guss-Verfahren | Nicht warme- Hartmetall
Nephew | Finsbury
behandelt
DePuy ASR Guss-Verfahren Wa.rmebehandl., CrCo Wenig
TiVpl-Spray
. Schmiede-Verf., .
Zimmer | Durom Schmiede- Warmebehandl., Protasul®-21 Gering
Verfahren . WF
TiVpl-Spray
. Doppelte .
erght Conserve Guss-Verfahren Waérme- CrCo Wenig
Medical Plus
behandlung
Comet Guss-Verfahren, Guss-Verfahren, .
Corin 2000 doppelte Warme- Warme- CrCo Sehr wenig
behandlung Behandlung
Guss-Verfahren, Hart- und
Biomet ReCap Guss-Verfahren Waérme- CrCo Weichmetalle
behandlung

Zum Einsatz der BHR-Prothese: Merkmale und OP-Technik

Die Birmingham Hip Resurfacing Prothese (BHR) gilt als knochensparendes Verfahren und ist
das weltweit am haufigsten implantierte Oberflachenersatzsystem. Die BHR-Prothese wird im

Feingussverfahren aus Chrom-Kobalt mit hohem Kohlenstoffgehalt hergestellt. Hierbei wird auf

die Warmebehandlung der Komponenten verzichtet und ihre Mikrostruktur im originalen
Gusszustand belassen. Man beschreibt daher dieses Implantat auch als ,,wie gegossen® (as cast).
Der negative Einfluss der Warmebehandlung (HIP: hot isostatic pressing und SHT: solution heat
treatment) auf die Abriebfestigkeit der Oberflache wurde im Labor und durch die geringere
Komplikationsrate mit derartigen Prothesen bestatigt [62].
Die Pfannenkomponente der BHR-Prothese hat ein halbkugelférmiges Design mit einem
Umfassungswinkel der Gelenkoberflache von 152°-165° (s. Abb. 7). Die patch-rim-distance

(CPR) ergibt sich aus den Faktoren Komponentengrolie, -design und Pfannenausrichtung [63].
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Abb. 7: Verhdltnis von Bedeckungsbogen (a), Abduktionwinkel (B), Umfassungwinkel der
Gelenkoberflache (o) und patch-rim-distance (CPR) [18]

Die Perlenstruktur der Pfannenoberflache wird im Giel3verfahren hergestellt, deshalb wird keine
Wérmebehandlung wie beim Sintern bendtigt, wodurch die Struktur der Karbide erhalten bleibt
und keine Gefahr des Loésens von Metallpartikeln besteht. Die Oberflache ist mit Hydroxylapatit
beschichtet.

Die Femurkomponente wird in elf GroRen mit 2mm-Abstufung von 38mm bis 58mm hergestellt.
Die Pfannen stehen in jeder GroRe mit Wandstarken von 3mm und 4mm zur Verfugung.

L,

Abb. 8a: BHR-Prothese, pordse Oberfléche der Pfannenkomponente / 8b: Porocast-beads im Querschnitt,
Durchmesser ca. 1mm [nach 60]

OP-Technik

Auch beim Oberflachenersatz (OE) an der Hifte stehen verschiedene Zugangswege zur
Verfugung (der anteriore, der anterolaterale und der posteriore Zugang). Im Gegensatz zur
konventionellen TEP bleiben beim OE der Femurkopf und Schenkelhals erhalten. Die Sicht auf
das Azetabulum kann hierdurch jedoch intraoperativ erschwert sein. Fir die untersuchten
Patienten wurde standardmaRig der posteriore Zugangsweg in Seitenlage gewahlt, wie er von
McMinn angewendet und empfohlen wird [64].

17



Uber dem Trochanter major erfolgt die Durchtrennung von Subkutis und Faszie. Die
AuRenrotatoren werden ansatznah am Trochanter major abgel6st; es folgt ein Kapselschnitt
dorsal und ventral und die Hufte wird luxiert. AnschlieBend findet die intraoperative
Bestimmung der geeigneten KopfgroRe statt, wozu ggf. Osteophyten am Schenkelhals
abgetragen werden. Mittels BHR-Rdntgenschablonensets wird bereits praoperativ die ungeféhre
GroRe der Komponenten, insbesondere die korrekte Prothesenposition bestimmt. Digitale
Planung ist moglich, die direkte GréRenbestimmung erfolgt intraoperativ mit Messschablonen.
Fur die optimale Positionierung der Femurkomponente sollte bei normaler Anatomie der Hiifte,
die Ausrichtung dem Schenkelhals entsprechen, oder eine geringe valgische Position einnehmen.
Bei einer valgischen Hifte ist die Implantation der Komponente parallel zur Schenkelhalsachse
und bei einer varischen Hufte eine Valgisierung zu empfehlen. Ein sehr varischer Schenkelhals
mit einem Caput-Collum-Diaphysenwinkel (CCD) unter 115° ist als Kontraindikation zu
betrachten.

Die Positionierung der Pfannenkomponente richtet sich nach der ,,safe zone* nach Lewinnek et
al. [65], wobei weniger die Luxationssicherheit als die tribologische Bedeutung der
Pfannenposition beriicksichtigt wird. Die angegebene Inklination von 40°+10° wird je nach
ProthesengrolRe niedriger gewahlt. Die Anteversion sollte wegen der Gefahr des Impingements
nicht weniger als 15° betragen.

Nach Darstellung des Azetabulums erfolgt das schrittweise Frasen, je nach Knochenqualitét ein
bis zwei Millimeter weniger als die Pfannengrélie. Die Pfanne wird ,,pressfit™ eingeschlagen. Es
schlielt sich die Femurkopfpraparation und die Einbringung der Kopfprothese an. Am
Trochanter minor wird eine Kanlle als Saugdrainage angebracht. Es folgt eine Reinigung und
Spulung der Kopfspongiosa mit der Jet-Lavage, um Fett zu entfernen, eine bessere Verbindung
zwischen Knochen und Zement zu erzielen und um zu vermeiden, dass Fett, Knochenmark und
Zementbestandteile in die Blutbahn gelangen.

Die Femurkomponente wird mit niedrig-viskosem Knochenzement einzementiert. Der Kopf-
Hals-Ubergang wird mit dem Luer durch Entfernung restlicher Exophyten und der Zementreste
geglattet; danach wird die Hufte reponiert.

Es findet die Uberprifung auf Interponate, Luxationssicherheit und Impingement statt;
abschlieBend erfolgt der retrograde Wundverschluss. Die Patienten werden postoperativ mit
Vollbelastung des operierten Beines mobilisiert.
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3 Fragestellungen und Zielsetzung der Arbeit

In der Literatur werden vor allem die GroRe der Komponenten und die Positionierung der Pfanne
fir die Revisionsrate verantwortlich gemacht. Da bei Frauen die Huftkdpfe signifikant kleiner
sind als bei Mé&nnern, ist auch deren Revisionsrate hoher.

e Die Prothesengroflen sind wesentliche Bezugsdaten flr statistische Prifungen von
Zusammenhdangen zwischen Komplikations- und Revisionsraten einerseits und dem
funktionellen Operationsergebnis andererseits. Fokus der Untersuchung war die
Verteilung der GroRen von Kopf- und Pfannenkomponente nach Geschlecht zu
untersuchen.

Metall-Metall-Prothesen fiihren zu einer im Blut nachweisbaren Erhohung der Konzentrationen
von Metallionen. Bei Frauen werden haufiger Komplikationen durch allergische Reaktionen und
atiologisch nicht geklarte Weichteilveranderungen beschrieben, wobei die Diskussion zu Art und
Ausmal’ der medizinischen Folgen noch nicht abgeschlossen ist.

e In einer stichprobenprobenartigen Untersuchung von Blutproben auf Metallionen wird
der Frage nachgegangen, ob in dieser Untersuchungsgruppe ein Zusammenhang
zwischen erhéhten Chrom-/Kobalt-lonenwerten und Komplikationen nach Implantation
besteht.

Die Bewertung der funktionellen Operationsergebnisse nach Huftoperationen erfolgt nach
unterschiedlichen Kriterien und ist deshalb nur bedingt vergleichbar. Ein weiteres Ziel der Arbeit
bestand deshalb darin, das funktionelle Operationsergebnis des Patientenkollektivs mittels dreier
anerkannter Scoreverfahren (HHS, TEG, UCLA) zu bewerten:

e Sind die Score-Bewertungen bei Berucksichtigung der unterschiedlichen Priifparameter
plausibel und aussagekraftig?

e Konnen Unterschiede bei der Auswertung nach Geschlecht und Alter nachgewiesen
werden?

e Lassen sich anhand von 4 Nachuntersuchungen tiber mehrere Jahre hinweg prognostische
Angaben (iber den postoperativen Verlauf treffen?

Auch Sekundérkriterien, wie Lebensalter und Zeitpunkt der Revision kdnnen die
Komplikationsraten/Revisionsraten beeinflussen. Insofern waren auch die Daten hierzu auf
statistische Zusammenhénge zu prufen.

Unsere retrospektive klinische Studie soll dazu beitragen, die Datenlage zur Indikationsstellung

fur den Oberflachenersatz, insbesondere bei Frauen, zu verbessern und Nutzen-
Risikobewertungen zu unterstitzen.
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4 Material und Methodik

4.1 Untersuchungsaufbau und —durchfihrung

Es wurde eine monozentrische retrospektive Kklinische Studie auf Basis von
Behandlungsunterlagen von 1.065 Huft-Operationen bei 934 Patienten mit Oberflachenersatz
durchgefuhrt. Das hierbei verwendete Verfahren war der Oberflachenersatz BHR (Birmingham
Hip Resurfacing System) von der Firma Smith & Nephew mit Metall-Metallgleitpaarung nach
McMinn oder die in Bezug auf Metallurgie, Design und Produktionsverfahren fast identische
ADEPT-Prothese von der Firma Finsbury Orthopaedics. Postoperativ wurden maximal vier
klinische Nachuntersuchungen (NU) zur Erfassung der Operationsergebnisse durchgefuhrt.
Diese erstreckten sich auf den Zeitraum vom 12.08.2004 bis 08.02.2012. Der jeweilige
Nachuntersuchungszeitpunkt lag zwischen 4 Monaten und 8 Jahren postoperativ. Die erste NU
erfolgte nach 2-3 Jahren, die zweite NU nach 4 Jahren, die dritte NU nach 6 Jahren und die
vierte NU nach 7-8 Jahren. Der Durchschnitt aller Nachuntersuchungen lag bei ca. 6 Jahren
postoperativ.

4.2 Untersuchungsmethodik

Fur die in die Studie eingeschlossenen Patienten wurde im Rahmen der Nachbehandlung bzw.
der weiteren Begleitung das Auftreten von Komplikationen bzw. Revisionen erfasst. Hierbei
wurden die Patienten spatestens 7 Jahre nach der OP angeschrieben, um eine Bewertung des
Operationsergebnisses zu ermdglichen. Im Anschreiben erfolgte die Bitte um Ricksendung des
Fragebogens sowie Terminierung einer Nachuntersuchung mit dem Kliniksekretariat. Als
Alternative zur Nachbehandlung in der Klinik wurde den Patienten die Option offen gelassen,
die Nachuntersuchung und Befunderhebung durch einen behandelnden Orthopéden in Wohnnéhe
durchfiihren zu lassen.

Bei unbekannter Anschrift oder nicht zustellbarer Post wurde versucht, diese Patienten ber die
Einwohnermeldedmter zu ermitteln. Die Angeschriebenen erhielten ein informierendes
Anschreiben (s. Anhang S. 74), eine Einwilligungserklarung (s. Anhang S. 75) sowie Frage- und
Untersuchungsbdgen.

Die Nachuntersuchung bestand aus einer Befragung und der Klinischen Untersuchung. Die
Fragebogensystematik orientierte sich an folgenden, anerkannten Scores:

e Harris Hip Score (HHS; Harris 1969) Erfassungsbogen zur Beurteilung der
Behandlungsergebnisse nach totalendoprothetischem Gelenkersatz. Auf Basis der
Patienten- und Arzteinschatzung wird ein Punktsummenwert ermittelt (0-100
Punkte). Ein Summenwert von 100-90 Punkten bedeutet ein sehr gutes, von 89-80
ein gutes, von 79-70 ein befriedigendes und unter 69 ein schlechtes Ergebnis (s.
Anhang S. 71).
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e Tegner Aktivitatsscore (TEG): Wurde urspriinglich zur Erfassung des korperlichen
Aktivitatsniveaus von Patienten nach Knie-Operationen entwickelt. Der Patient
ordnet sich einer Aktivitatsstufe von 0-10 zu. Die Stufe O steht hierbei flr
Bettlagerigkeit und die Stufe 10 fir Wettkampf-/ Leistungssport auf internationalem
Niveau (s. Anhang S. 73).

e UCLA-Score (10-Punkte Activity Level Rating der University of California Los
Angeles): Der UCLA-Score erfasst wie der Tegner Aktivitatsscore das individuelle
Aktivitatsniveau des Patienten, setzt jedoch weniger stark den Fokus auf sportliche
Aktivitaten. Der Patient stuft sich auch hier selbst auf einer 10 Punkte Skala ein.
Stufe 1 steht hierbei firr absolute Inaktivitat und Stufe 10 fir Leistungssport (s.
Anhang S. 72).

4.3 Metallanalysen

In klinischen Verdachtsfallen wurden die Metallionenspiegel fur die Spurenelemente Kobalt und
Chrom bestimmt. Die Blutentnahme erfolgte mit der Monovette L Trace Metal Analysis
(SARSTEDT) und der Safety-Kanile fir S-Monovette. Die Messung erfolgte mittels Atom
Absorption Spectrometrie aus dem Vollblut. Die Normwerte fur Chrom betragen 0,52-3,9ug/1,
fir Kobalt 0,5-3,89ug/l und werden durch die Aufnahme von Nahrungsmitteln beeinflusst.
Werte tber 7,0ug/l werden als Zeichen flr vermehrten Abrieb der Gleitflachen angesehen.

Zu Beginn der Nachuntersuchungen war die Bedeutung der Bestimmung der Metallionen noch
nicht blich, so dass die Zahl der Messungen gering ist.

4.4  Auswertung und Statistik

Im Anschluss an die jeweilige Nachuntersuchung wurden die Ergebnisse in einer Excel-Tabelle
erfasst und die Original-Fragebdgen archiviert. Die in die Excel-Tabelle (ibertragenen Daten
wurden validiert und plausibilisiert. Implausibilitaten wurden entweder erneut mit den Original-
Fragenbdgen abgeglichen oder falls erforderlich durch erneute Rickfrage beim Patienten geklart
und korrigiert. Vor der Verarbeitung der Ergebnisse erfolgte die Anonymisierung der
patientenbezogenen Daten.

Ergebnisdarstellungen wurden mittels Tabellenkalkulationen, Pivotierungen und Kreuztabellen
mit Hilfe von Microsoft Excel (Version 2010) durchgefuhrt. Statistische Auswertungen wurden
unter Anwendung von IBM SPSS Statistics (Version 16.0) vorgenommen. Folgende statistische
Methoden kamen zur Anwendung:
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e Exakter Fisher-Test: Ist ein Signifikanztest auf Unabhangigkeit in der
Kontingenztafel und liefert auch bei einer geringen Anzahl von Beobachtungen
zuverléssige Resultate. Der Test ist geeignet fur bindre Daten in unverbundenen
Stichproben (2x2-Tafel) zum Vergleich der Effekte in zwei Behandlungsgruppen
(z.B. Frauen vs. Méanner).

e Kolmogorov-Smirnow-Test: Es  wird die  Ubereinstimmung  zweier
Wahrscheinlichkeitsverteilungen gepruft, z.B. ob zwei Zufallsvariablen die
gleiche Verteilung besitzen oder eine Zufallsvariable einer angenommenen
Wahrscheinlichkeitsverteilung folgt (hier: Normalverteilung der
KomponentengroRen Kopf/Pfanne).

e Mann-Whitney-Test: Dieser Test beruht auf dem Vergleich von zwei Rangreihen.
Er pruft hierbei, ob sich die Daten in einer gemeinsamen Rangreihe gleichmalRig
verteilen. Er kann angewandt werden, um Mittelwertunterschiede von zwei
Stichproben (z.B. Frauen/Manner) zu untersuchen (hier: bei Vergleich der
Altersgruppen von mannlichen und weiblichen Patienten).

e Chi2-Test: Ahnelt Exakter Fisher-Test. Diese statistische Prifung ist zwar
ungenauer, kann aber mehr als zwei Gruppen bzw. mehr als zwei Kategorien der
ZielgroBe  miteinander  vergleichen  (hier:  Homogenitatsprifung  der
Revisionsgrunde).

e Binomial-Test: Der Test soll dichotome (2-stufige) Variablen und deren
Verteilung prufen (hier: Komplikationen/Revisionen im ersten Jahr postoperativ
versus Komplikationen/Revisionen spéter).

e ANOVA/Varianzanalyse (ANOVA: analysis of variance): Es werden
Korrelationen auch beim Vergleich von mehr als zwei verbundenen Gruppen
gepruft (hier: Vergleich der Ergebnisse unserer 4 Nachuntersuchungen mit
Varianzhomogenitét).

Folgende Signifikanzniveaus wurden fiir die Interpretation der statistischen Ergebnisse definiert:

e p=0,1-0,05 entspricht einer Tendenz
e p<0,05 signifikant (*)

e p<0,01 sehr signifikant (**)

e p<0,001 &uferst signifikant (***)
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5 Ergebnisse

5.1 Anzahl der Patienten und der Eingriffe nach Alter und Geschlecht

Im Zeitraum von 2001 bis 2005 wurden an 934 Patienten 1065 Prothesen eingesetzt. 131
Patienten erhielten auf beiden Seiten eine Prothese, wodurch sich im Vergleich zur Patientenzahl
die héhere Anzahl an Eingriffen bzw. Prothesen erklart. Untersucht wurden hierbei jedoch nur
die Primareingriffe. Von den 1065 (100%) Prothesen wurden 324 (30,3%) an Frauen und 741
(69,7%) an Mannern eingesetzt. Das Durchschnittsalter der Patienten betrug bei
Prothesenimplantation 54 Jahre (Median= 55 Jahre).

Tab. 2: Verteilung der Primareingriffe nach Alter und Geschlecht

Altersgruppe 0-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 Summe
[Jahre] [N] % [N] % [N] % [N] % [N] % [N] % [N] % [N] %
Frauen 0 0% 5. 15% 25! 7,7% 78: 24,1% 155! 47,8% 60: 18,6% 1. 0,3% 324: 100%
Manner 4t 0,5% 9: 12% 45 6,1% 141 19% 283! 38,2% 253! 34,1% 6! 0,8% 741! 100%
Gesamt 4: 0,4% 14 1,3% 70! 6,6% 219! 20,6% 438 41,1% 313! 29,4% 7 0,7%| 1065: 100%
Verteilung Gesamt [N] Verteilung Gesamt [%]
500 438 0,7% 0,4% 1,3%
400 mO0-19
300 m20-29
200 30-39
W 40-49
100
a 14 7 Alters- m 50-59
0 -+ gruppe
0-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 Liahre] W 60-69
70-79

Abb. 9a: Verteilung Patienten ,,Gesamt‘ pro Altersgruppe (absolut) / 9b: Verteilung Patienten ,,Gesamt* pro
Altersgruppe (relativ)
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Verteilung Frauen [N] Verteilung Frauen [%)]
500 0.3% . 1.5%
mO0-19
400 7,7%
W 20-29
300 30-39
W 40-49
m50-59
100 8 60 H60-69
5 25 Alters-
0 - gruppe 70-79
[Jahre]
0-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79

Abb. 10a: Verteilung weibliche Patienten pro Altersgruppe (absolut) / 10b: Verteilung weibliche Patienten pro
Altersgruppe (relativ)

Verteilung Manner [N] Verteilung Manner [%]
400 0,8% 0,5% ~1,2%
e

6,1%
H0-19

m20-29
30-39
W 40-49
W 50-59
W 60-69
70-79

283
300 553

6

Alters-

Eruppe
0-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 [iahre]

Abb. 11a: Verteilung ménnliche Patienten pro Altersgruppe (absolut) / 11b: Verteilung ménnliche Patienten pro
Altersgruppe (relativ)

5.2 Komponentengrolie

Nachfolgend wird die Verteilung unterschiedlicher ImplantatgroBen fir die Kopf- sowie
Pfannenkomponente im betrachteten Patientenkollektiv ausgewertet. Obwohl sich die Kopf- und
Pfannenkomponentengrél3en bis auf wenige Ausnahmen einander in ihren GrolRenverhaltnissen
bedingen, wurden im Rahmen der statistischen Auswertungen beide Komponenten separat
betrachtet. Neben der Verteilung der KomponentengréRen insgesamt wurde die Verteilung nach
Geschlecht untersucht. Hierbei muss erwahnt werden, dass zu Beginn der Studie zunéchst nur
die ProthesengrofRen 38/44, 42/48, 46/52, 50/56, 54/60 zur Verfligung standen. Die
ZwischengroRen 40/46, 44/50, 48/54, 52/58, 56/62 wurden erst spater eingefuhrt wodurch die
Komponentenverteilung beeinflusst wurde.
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5.2.1 Verteilung der Pfannen- und KopfgroRRen in der Gesamtibersicht

Es wurden PfannengroRen zwischen Grofe 44 und 66 eingesetzt.

Tab. 3: Verteilung der eingesetzten Pfannen nach Gréfie und Geschlecht

Gesamt Frau.en Manner
PfannengroRe N P % N P % N P %
44 45 0,4% 4 12% 0f  0,0%
46 of  08% 8l 2,5% 1 01%
48 111} 104% 93i  28,7% 188 2.4%
50 34 32% 250 7,7% 9i  12%
52 2521 23.7% 136;  42,0% 116! 157%
54 38 36% 18  56% 200 27%
56 422} 39,6% 26;  8,0% 396  53.4%
58 200 1.9% 4 12% 160 2.2%
60 161 151% 10 31% 151 204%
62 65 0,6% 0i  00% 65 0,8%
64 i 07% 0i  0,0% 78 0,9%
66 1 01% 0. 0,0% 1 01%
SUMME 1065  100% 324]  100% 741} 100%
Verteilung Gesamt [N] Verteilung Gesamt [%)]
500 12 0,7% 21" 0,4% 0.8% ::g
400 . n48
300 . 19% 52
w54
200 161 =56
111 23,7% 58
H60
mz * 2 - § - et Pfannen- lgi
44 46 48 50 52 54 56 58 60 62 64 66 8roke 3,6% 66

Abb. 12a: Verteilung PfannengréBen ,,Gesamt™ (absolut) / 12b: Verteilung PfannengréfRen ,,Gesamt (relativ)

Wie sich schon am Sdulendiagramm zeigt, folgte die Verteilung der PfannengroRRen keiner
statistischen Normalverteilung. Insgesamt am haufigsten eingesetzt wurden die PfannengrofRen
56 mit 39,6% Anteil, 52 mit 23,7% Anteil, 60 mit 15,1% Anteil und 48 mit 10,4% Anteil.
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Betrachtet man die Verteilung nach Geschlecht, erkennt man ein differenzierteres Bild. Bei den
Patientinnen wurde am hdufigsten die Pfannengrofle 52 mit 42% Anteil und die GroRe 48 mit
28,7% Anteil eingesetzt.

500

Verteilung Frauen [N]

400

300

200

100

93

136

a4

8

25

18 26 4 10

44 46 48 50 52 54 56 58 60 62 64 66

Pfannen-
groRRe

Verteilung Frauen [%)]

3,1% 1,2%

1,2% 2,5%

5,6%

W44
m46
48
m50
52
m54
m56
58
H60
62
m64
66

Abb. 13a: Verteilung Pfannengrdfen bei Frauen (absolut) / 13b: Verteilung PfannengréBen bei Frauen (relativ)

Bei den Patienten hingegen treten drei PfannengréRen hervor. Es wurden die GroRe 56 mit

53,4%, die GroRe 60 mit 20,4% und die GroRe 52 mit 15,7% am haufigsten eingesetzt.

Verteilung Manner [N]

500

400

300

200

100

44

Pfannen-

46 48 50 52 54 56 58 60 62 64 66 8robe

Verteilung Manner [%]

0,1%_ 0,1% _2,4%

N/

0,9%. 1,2%

0,8%

2,7%
2,2%

w44
w46
48
m50
52
m54
W56
58
W60
62
W64
66

Abb. 14a: Verteilung PfannengroRen bei Mé&nnern (absolut) / 14b: Verteilung PfannengréRen bei Mannern (relativ)
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Bedingt durch die Abmessungen der Pfannenkomponente wurden korrespondierende
KopfgroRen zwischen GroRe 38 und 58 eingesetzt.

Tab. 4: Verteilung der eingesetzten Kdpfe nach GroBen und Geschlecht

Gesamt Frauen Manner
KopfgréRe INl | % Nl % N P %
38 10! 0,9% 10§ 3,1% 0! 0,0%
42 147  13,8% 121  37,3% 26  35%
46 289} 27,1% 152i  46,9% 137! 18,5%
50 4420  415% 30i  93% 412 55,6%
52 20 0,2% 1 03% 1 01%
54 167  15,7% 10f  3,1% 157  21.2%
58 8, 08% 0i  0,0% 8  1,1%
SUMME 1065i  100% 324  100% 741 100%
Verteilung Gesamt [N] Verteilung Gesamt [%]
500 a2 0,8%_\ 0,9%
400 m33
0,2% m42
289
300 6
200 147 167 m50
m52
=
10 2 8
0 - — = Kopf- 58
38 42 46 50 52 54 58  groRe

Abb. 15a: Verteilung KopfgréRen ,,Gesamt* (absolut) / 15b: Verteilung KopfgroBen ,,Gesamt* (relativ)

Auch die Gesamtverteilung der KopfgroRen folgt keiner statistischen Normalverteilung.
Korrespondierend zu den PfannengréfRen wurden die GroRen 50 mit 41,5% Anteil, 46 mit 27,1%
Anteil, 54 mit 15,7% Anteil sowie 42 mit 13,8% Anteil am h&ufigsten eingesetzt.
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Betrachtet man auch die eingesetzten Grofien der Kopfkomponente getrennt nach Geschlecht,
erkennt man die Analogie zur Verteilung der Pfannengrofie.

Bei den Patientinnen wurden am haufigsten die Grofien 46 mit 46,9% Anteil und die GroRe 42
mit 37,3% Anteil eingesetzt.

Verteilung Frauen [N] Verteilung Frauen [%]

500 0,3% 3,1% 3,1%

400 m38
m42

300
46
200 m 50

152
121 =52
100 . I ” 46,9% w5
10 1 10
0 — [ [ — Kopf- 58
38 42 46 50 52

54 58  8roBe

Abb. 16a: Verteilung Kopfgrolen bei Frauen (absolut) / 16b: Verteilung KopfgréRen bei Frauen (relativ)

Bei den Patienten hingegen haben die GrofRe 50 mit 55,6% Anteil, die Grolze 54 mit 21,2% und
die GroRe 46 mit 18,5% lberwogen.

Verteilung Manner [N] Verteilung Manner [%]
500 1,1% o
412 “ 3,5%
400 m38
18,5% a2
300 ' .
o1 m50
200 137 157
m52
100
Y — — = Kopf- 58
38 42 46 50 52 54 58  groBe

Abb. 17a: Verteilung Kopfgrolien bei Méannern (absolut) / 17b: Verteilung Kopfgrofien bei Méannern (relativ)
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5.2.2 Statistischer Vergleich der Komponentengroélien nach Geschlecht

Hierbei wurden die Komponentengroflen nach Kopf und Pfanne separat auf statistisch
signifikante Unterschiede zwischen Ménnern und Frauen getestet.

Da die Verteilung der Komponenten innerhalb der Untersuchungsgruppen zunéchst keiner
Normalverteilung entsprach (Kolmogorov-Smirnow-Test p<0,001), wurde anschlielend ein
etwaiger Korrelationszusammenhang mittels Mann-Whitney-Test Giberprift.

Das statistische Ergebnis zeigte mit einem p<0,001, dass sowohl die Kopf- als auch die
Pfannenkomponenten bei Frauen ,&ulerst signifikant™ kleiner waren. Frauen hatten hierbei im
Median die Kopfgroflie 46 und die Pfannengrolie 52.

Tab. 5: Vergleich der KopfgréRen nach Geschlecht bzw. PfannengréRen nach Geschlecht

(stat. Kenndaten gem. SPSS)

KopfgroRRe Frauen Méanner |Pfannengroéfie Frauen Méanner

Mittelwert 449 49,9 | Mittelwert 51,2 56
Standardabweichung 3,2 3,1|Standardabweichung 3,2 3
Median 46 50| Median 52 56
Minimum 38 42 Minimum 44 46
Maximum 54 58 |Maximum 60 66
Giltig [N] 324 741|Glltig [N] 324 741
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5.3 Klinische Ergebnisse

5.3.1 Ubersicht Ergebnisse Harris Hip Score (HHS)

Insgesamt lag in 631 Féllen ein HHS- Ergebnis vor. In 78,8% der Félle zeigte sich ein sehr gutes
Ergebnis mit 90-100 Punkten, 13% wiesen ein gutes Ergebnis und nur 8,2% ein maRiges oder
schlechtes Ergebnis auf. Zu erwéhnen ist, dass beim HHS haufiger ein niedrigerer Punktwert
erzielt werden konnte, da im Fragebogen auch Details zu funktionellen Aktivitaten, z.B. die
Beweglichkeit beim Anziehen von Schuhen und Strimpfen, erfasst wurden.

Tab. 6: Verteilung der HHS-Ergebnisse nach Anzahl und Geschlecht

Bei der nach Geschlecht getrennten Betrachtung fiel ein vergleichbares Verteilungsmuster auf.

100%

Verteilung HHS-Ergebnis [%]

75,1 80,3

80%

60%

40%

20%

0%
90-100 (sehr
gut)

80-39 (gut)

70-79 (maRig) < 70 (schlecht)

W Frauen %

B Manner %

HHS-Wert

Abb. 18: Prozentuale Verteilung HHS-Ergebnis nach Geschlecht

Outcome-Bereich Gesamt Frauen Manner

Punkte IN] % N P % IN] %
90-100 (sehr gut) 497)  78,8% 139}  751% 358!  80,3%
80-89 (gut) 82|  13.0% 27 14.6% 550 12,3%
70-79 (maRig) 31 49% 9f  49% 221 4.9%
<70 (schlecht) 211 33% 100 54% 110 2,5%
Gilltig [N] 631  100% 185!  100% 446;  100%
Ungiltig/ k.A. [N] 434 139/ 295

Gesamt [N] 1065 324 741}
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Auch die statistische Prifung der HHS-Ergebnisse von weiblichen und ménnlichen Patienten mit
dem Rangsummentest von Mann-Whitney ergab mit einem p=0.715 erwartungsgemal keine
Geschlechtsunterschiede.

Tab. 7: Vergleich der HHS-Ergebnisse nach Geschlecht

HHS (1.NU) Frauen Méanner

Mittelwert 92,7 93,8
Standardabweichung 13 9,5
Median 99 98
Minimum 3 35
Maximum 100 100
Giltig [N] 185 446

Um einen etwaigen Einfluss des Patientenalters auf das HHS-Ergebnis zu untersuchen, wurden
die Durchschnittswerte des HHS nach Alterskollektiven dargestellt. Bereits das Liniendiagramm
(s. Abb. 19) lasst trotz der unterschiedlichen Patientenzahlen der Altersgruppen erkennen, dass
kein Alterseinfluss auf die Werte nach dem Harris Hip Score vorlag.

Anzahl

300

200 / \

150

/ \ HHS
100 y %
50 // \\
0 T T T T T T T 1
0-19 2029 3039 4049 5059 6069 7079

Abb. 19: Durchschnitts-HHS pro Altersgruppe und Altersverteilung der Patienten
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Um den Effekt unterschiedlicher Nachuntersuchungszeitpunkte auf das HHS-Ergebnis zu
berticksichtigen, wurden auch die Nachuntersuchungszeitpunkte varianzanalytisch gepruft
(ANOVA-SSPS mit Messwiederholungen: p=0.395). Damit zeigten sich keine ,.signifikanten*
Veranderungen zwischen den Nachuntersuchungswerten zu den verschiedenen Zeitpunkten.

Tab. 8: Vergleich der HHS-Ergebnisse pro Nachuntersuchung

HHS Mittelwert ESD EMedian Minimum ;Maximum EGLJItig [N]

1.NU 93,51 10,7 99 3! 100! 631
2.NU 96,1! 75! 100 43 100 188
3.NU 93,21 17,51 100 4! 100! 64
4.NU 93,2} 14! 99 49 100} 20

N ? ? ?
8 5
20 #
*
*
+
¥
* *
E *
=10 #
*
*
w
*
40 b *
*
*
207
*
* *
o
T T T T
HHS 1. HHS 2. HHS 3. HHS 4.
Machuntersuchung Machuntersuchung Nachuntersuchung Machuntersuchung

Abb. 20: HHS-Ergebnisse (Boxplot)

Die graphische Darstellung lasst in Ergdnzung zum Balkendiagramm erkennen, dass die
Ergebnisse - soweit die Punktwerte nicht im Outcome-Bereich (iber 90 Prozent liegen - stark
streuen.
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5.3.2 Ubersicht Ergebnisse Tegner-Aktivitats-Score (TEG)

Fur eine Erlduterung der Anwendung und Systematik des TEG siehe auch Kapitel 4.2
(Untersuchungsmethodik). Insgesamt gab es in 207 Fallen ein gultiges TEG- Ergebnis. Hierbei
wiesen 82,6% der Félle die Werte 3, 4 oder 5 auf und nur 17,4% verteilten sich auf die
verbleibenden 8 Scores.

Tab. 9: Verteilung der TEG-Ergebnisse nach Anzahl und Geschlecht

Outcome TEG Gesamt Frauen Méanner
Punkte IN] % N P % IN] %
10 11 05% 0i  00% 1 07%

9 1 05% 0i  00% 1 07%
8 2i  1,0% 0i  00% 20 13%
7 6/  2,9% 3i  53% 3l 2,0%
6 14  68% 3i  53% 11y 73%
5 42{  203% 78 12,3% 35{ 23,3%
4 64i 309% 18! 316% 46  30,7%
3 65/ 31,4% 22{ 38,6% 43} 28,7%
2 12{  58% 4 7,0% 8f  53%
1 0  00% o 00% o  00%
0 0l 00% 0i  00% 0f  00%

Giiltig [N] 207{  100% 57 100% 150{  100%

Ungiiltig/ k.A. [N] 858 267! 591

Gesamt [N] 1065 324 741

Beim  geschlechterspezifischen Vergleich der TEG-Ergebnisse

Verteilungsmuster mit leichten Abweichungen bei Wert 5 und 3 auf.

Verteilung TEG-Ergebnis [%]

50%
40% 38,6
30% B Frauen %
0% B Manner %
10%

0% TEG-Wert

Abb. 21: Prozentuale Verteilung TEG-Ergebnis nach Geschlecht

fiel

ein

ahnliches
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Ein moglicher statistischer Unterschied zwischen den TEG-Ergebnissen der weiblichen und
méannlichen Patienten wurde mit dem Mann-Whitney-Test Uberpruft. Das Signifikanzniveau
entsprach mit einem p=0.090 einer ,,Tendenz*.

Tab. 10: Vergleich der TEG-Ergebnisse nach Geschlecht

TEG (1.NU) Frauen Mé&nner

Mittelwert 3.9 4,2
Standardabweichung 1,2 1,3
Median 4 4
Minimum 2 2
Maximum 7 10
Gultig [N] 57 150

Um den Effekt des Patientenalters auf die TEG-Ergebnisse zu untersuchen, wurden die
Durchschnittswerte des TEG
gegenuibergestellt. Hierbei bewegten sich die TEG-Ergebnisse mit Ausnahme bei den 50-59-
Jahrigen zwischen 3 und 4; folglich besteht kein Zusammenhang zwischen Altersgruppe und

TEG-Ergebnis.

jeder Altersgruppe der

Altersverteilung der

N Anzahl N ====TEG TEG-Score
100 0
90 ’
. /\ 8
. N
60 / \ °
. / \ :
40—~ __-./—/""n--‘"‘}\ )
30 SsoetT . .
20 / \ ’
10 / \ !

0 §|/| ' ' ' ' \ ' Alters-

0-19 20-29 30-39 40-49 50-59 6069 70-79 gruppe

Abb. 22: Durchschnitts-TEG pro Altersgruppe und Altersverteilung der Patienten

Patienten
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Analog des Vorgehens beim HHS wurde auch beim TEG der Effekt unterschiedlicher
Nachuntersuchungszeitpunkte auf das TEG-Ergebnis statistisch geprift (ANOVA mit
Messwiederholungen, p=0.081). Auch hier zeigten sich jedoch keine ,signifikanten®
Veranderungen zwischen den Nachuntersuchungswerten zu den verschiedenen Zeitpunkten.

Tab. 11: Vergleich der TEG-Ergebnisse pro Nachuntersuchungszeitpunkt

TEG Mittelwert {SD ‘Median Minimum  iMaximum Giltig [N]
1.NU 4.1} 1,3} 4 2i 10! 207
2.NU 4.4} 1,4 4 2 10; 119
3.NU 45! 1,7} 4 3 10 43
4.NU 3,7; 1,2 3 2! 5 10
10+ o o o
(] (]
o _ _ _

=

I [

T T T T
TEG 1. TEG 2. TEG 3. TEG 4.
Machuntersuchung MNachuntersuchung Nachuntersuchung Nachuntersuchung

Abb. 23: TEG-Ergebnisse pro Nachuntersuchungszeitpunkt (Boxplot), geringe Streuung der Ergebnisse
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5.3.3 Ubersicht Ergebnisse UCLA-Aktivitats-Score (UCLA)

Anwendung und Systematik des UCLA werden im Kapitel 4.2 (Untersuchungsmethodik)
erlautert. Insgesamt gab es in 370 Fallen ein gultiges UCLA-Ergebnis. Rund 71% dieser Werte
wiesen als Ergebnis 7 oder 8 Punkte auf.

Tab. 12: Verteilung der UCLA-Ergebnisse nach Anzahl und Geschlecht

UCLA Gesamt Frauen Manner
Punkte N % N % N L %
10 8l  2,2% 0f  00% 8  30%

9 24i  65% 5| 49% 190 71%
8 104; 28,1% 19 184% 85, 31,8%
7 159)  43,0% 50 48,5% 109)  40,8%
6 33 89% 12)  11,7% 21 79%
5 33i  89% 13 126% 200 75%
4 L 08% of  00% 3 1,1%
3 1,6% 4l 39% 2i  0,7%
2 0,0% of  00% of  00%
1 L 0,0% of  00% of  00%

Gilltig [N] 370;  100% 103]  100% 267,  100%

Ungiiltig/ k.A. [N] 695! 221 474

Gesamt [N] 1065/ 324| 741

Beim Vergleich der UCLA-Ergebnisse nach Geschlecht fand sich ein &hnliches
Verteilungsmuster zwischen den Gruppen. Am hdaufigsten wurden jeweils 7 Punkte erreicht,
wobei der Anteil bei den Frauen mit 48,5% am grof3ten war.

Verteilung UCLA-Ergebnis [%]
60%
0% 48,5
40,8
40%
31,8 M Frauen %
0,
30% B Manner %
0% 18,4
11,7 12,6
10% 7.1 7975
. 0,7
0% M - UCLA-Wert
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Abb. 24: Prozentuale Verteilung UCLA-Ergebnis nach Geschlecht
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Die Verteilung nach Geschlecht wurde mittels Mann-Whitney-Test untersucht. Mit einem
Ergebnis von p<0.001 konnte hier im Gegensatz zu den Ergebnissen bei HHS und TEG ein
»auBerst signifikanter* Unterschied nachgewiesen werden.

Tab. 13: Vergleich der UCLA-Ergebnisse nach Geschlecht

UCLA (1.NV) Frauen Méanner

Mittelwert 6,7 7,3
Standardabweichung 1,2 1,2
Median 7 7
Minimum 3 3
Maximum 9 10
Giltig [N] 103 267

Die UCLA-Ergebnisse pendeln um den Score-Wert ,,7 Punkte“. Die Altersgruppen der 0-19-
Jahrigen und 20-29-Jahrigen sowie der 70-79-Jahrigen weisen wesentlich geringe Werte auf, was
mit den sehr geringen Patientenanzahlen im Vergleich zu den anderen Altersgruppen erklart

werden kann.
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Abb. 25: Durchschnitts-UCLA pro Altersgruppe und Altersverteilung der Patienten
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Auch die statistische  Untersuchung eines maoglichen Effekts unterschiedlicher
Nachuntersuchungszeitpunkte auf das UCLA-Ergebnis mittels ANOVA-Test (mit
Messwiederholungen p=0.392) zeigt keine ,signifikanten Verénderungen zwischen den
Nachuntersuchungswerten zu den verschiedenen Zeitpunkten

Tab. 14: Vergleich der UCLA-Ergebnisse pro Nachuntersuchungszeitpunkt

UCLA Mittelwert ESD EMedian Minimum ;Maxim um EGllltig [N]
1.NU 7,11 1,2} 7 3! 10} 370
2.NU 7 14! 7 3 10; 140
3.NU 6.7 16! 7 3! 10} 53
4.NU 68! 17} 7 3 10 21
10 o

8-

—

6—
[#]
4 5} o
* 0 -+ -
T T T T
UCLA Score 1, UCLA Score 2, UCLA Score 3, UCLA Score 4,
Machuntersuchung Nachuntersuchung Nachuntersuchung Machuntersuchung

Abb. 26: UCLA-Ergebnisse pro Nachuntersuchungszeitpunkt (Boxplot), geringe Streuung
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5.4 Komplikationen

5.4.1 Ubersicht aufgetretene Komplikationen

Bei den 1.065 betrachteten Fallen trat in 75 Féllen eine Komplikation auf. Die Komplikationsrate
lag hiermit insgesamt bei 7%.

Tab. 15: Verteilung der Komplikationsrate im Gesamtkollektiv

Gesamt
Nl P %
Komplikation 75; 7,0%
Keine Komplikation 9905 93,0%
SUMME 1065;  100%

Die am hdufigsten auftretenden Komplikationen waren mit 40% Schenkelhalsfrakturen (SHF),
als Frilhkomplikation durch Fehlstellung der Femurkomponente bzw. ,Notching* oder als
Spétfraktur bei Huftkopfnekrose. Weitere hdufigere Komplikationen traten mit 17,3% durch
Pfannenlockerungen bzw. primare Pfanneninstabilitat auf. Bei den weiblichen Patienten waren
die dominierenden Komplikationen mit 42,4% SHF und 24,2% Pfannenlockerungen deutlicher

ausgepragt als bei den mannlichen Patienten.

Tab. 16: Verteilung der Komplikationsarten nach Anzahl und Geschlecht

Gesamt Frauen Manner

Komplikationsart N L % N P % N L %

SHF 30i  40,0% 14)  424% 16; 381%
Pfannelockerung 13} 17,3% 8 24,2% 5\ 11,9%
Infekt 78 9,3% 3 9,1% 45 95%
Neurologie 78 93% 2i  61% 5i  11,9%
Luxation 3 4,0% 1 3,0% 20 48%
Subtr. Fraktur 3i 4,0% 1 3,0% 20 48%
Thrombose 20 2,7% 0.  00% 20 48%
Ossifikation 3 4,0% 0i  0,0% 3 71%
ASTR 28 2,7% 0i  0,0% 20 48%
Sonstige 5. 6,7% 4 121% 11 24%
SUMME 750 100% 33)  100% 42)  100%
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5.4.2 Auswertung Patientenalter und Komplikationen

Die Komplikationsrate trat in allen Altersgruppen vergleichbar haufig auf. Die Verteilung der
Komplikationen entsprach der Patientenverteilung je Altersgruppe. Es konnten diesbeziglich

keine ,,signifikanten* Auffalligkeiten nachgewiesen werden.

Tab. 17: Verteilung der Komplikationen nach Altersgruppen

|AItersgruppe [Jahre] | 019 | 2029 | 30-39 | 40-49 | 5059 | 60-69 70-79 | Gesamt

Patienten [N] 4 14} 70 219 438 313 7 1065
Komplikation [N] oi 1 5i 14 32i 23! 0 75
Verteilung Komplikation % 0%} 1,3%! 67%;  187%  42,7%)  30,7%! 0% 100%
Komplikationsrate % 0%! 7,1%! 7,1%! 6,4%! 7,3%! 7,3% 0% 7%

Verteilung Komplikationen [%] und Komplikationsrate [%]

50%

40%

B Komplikationen %

42,7
30,7
30%
Komplikationsrate %
20% 18,7
7,1 7,1 -
10% 6,7 6,4 730 73
20 B
0% E— : , , , . Altersgruppe

0-19 2029 30-39 4049 50-59 60-69 70-79 [Jahre]

Abb. 27: Verteilung Komplikationen und Komplikationsraten pro Altersgruppe
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5.4.3 Auswertung der Komplikationsrate in Bezug auf die Komponentengré3en

Die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Komponentengrélie und dem Auftreten von
Komplikationen wurde getrennt fir Kopf- und PfannengréRen durchgefihrt.

Mittels exaktem Fisher Test wurde zunéchst gepriift, ob sich die KopfgroRen gleichmélig tber
die Gruppen mit und ohne Komplikationen verteilen.

Die Verteilung der KopfgroRen zwischen den beiden Gruppen war deutlich inhomogen und
erreichte mit einem Wert von p=0.013 (zweiseitig) das Signifikanzniveau ,,sehr signifikant.

Tab. 18: Verteilung KopfgréRen und Komplikationen im Gesamtkollektiv

Keine Komplikation Komplikation Gesamt
KopfgroRe N P % N L % N P %
38 8l 08% 28 2,7% 100 09%
42 129 13,0% 181 24,0% 147 138%
46 270! 27.3% 19;  253% 2891  27,1%
50 416]  42,0% 26]  34,7% 442}  415%
52 1 01% 1 13% 21 0.2%
54 159  16,1% 8i 10,7% 167! 15,7%
58 77 07% 1 13% 8 08%
SUMME 990i  100% 75)  100% 1065  100%
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Bei der grafischen Gegenuberstellung der Verteilung der Kopfgrofien mit dem Auftreten von
Komplikationen pro KopfgroRe sieht man bei den GroRen 42 und 38 einen hoheren Anteil von
Komplikationen als bei homogener Verteilung zu erwarten ware.

Verteilung Komplikationen [%] und Gesamt [%]
50%
11,5
40% 34,7
30% 271 m Komplikationen %
24 25,3
Gesamt %
20%
13,8 15,7
10,7
10%
2,7 13
- 0,9 L3 02 “>08  Kopf-
O% T T T T T T 1 grase
38 42 46 50 52 54 58

Abb. 28: Prozentuale Verteilung Komplikationen vs. Einsatzhaufigkeit pro KopfgréRe

Anschliefend wurde erneut mittels exaktem Fisher Test untersucht, ob sich auch die
PfannengroRen gleichmalig uber die Gruppen mit und ohne Komplikationen verteilen.

Mit einem Ergebnis von p<0.001 (zweiseitig) war auch die Verteilung der PfannengrdRRen
zwischen den beiden Gruppen inhomogen und sie unterschieden sich somit ,,duf3erst signifikant*.

Da die KomponentengréRen von Kopf und Pfanne sich durch die notwendige Passgenauigkeit in
ihren Malen gegenseitig bedingen, entsprach dieses Ergebnis den Erwartungen.
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Tab. 19: Verteilung Pfannengrofen und Komplikationen im Gesamtkollektiv

Keine Komplikation Komplikation Gesamt
Pfannengrofle [N] % [N] % [N] %
44 4 0,4% 0 0,0% 4 0,4%
46 5 0,5% 4 5,3% 9 0,8%
48 102 10,3% 9 12,0% 111 10,4%
50 25 2,5% 9 12,0% 34 3,2%
52 235 23,7% 17 22,7% 252 23,7%
54 35 3,5% 3 4,0% 38 3,6%
56 400 40,4% 22 29,3% 422 39,6%
58 18 1,8% 2 2,7% 20 1,9%
60 154 15,6% 7 9,3% 161 15,1%
62 5 0,5% 1 1,3% 6 0,6%
64 6 0,6% 1 1,3% 7 0,7%
66 1 0,1% 0 0,0% 1 0,1%
SUMME 990r 100% 75i' 100% 1065 100%

Im Saulendiagramm (s. Abb. 29) ist dargestellt, dass die Pfannen in den kleinen GroRen 46, 48
und 50 bei den Komplikationsraten deutlich tUberrepréasentiert waren.

50%

40%

30%

20%

10%

0%

39,6

29,3

22}723,?

Verteilung Komplikationen [%] und Gesamt [%]

44 46 48 50 52 54 56 58 60 62 64 66

W Komplikationen

Gesamt

Pfannen-
groke

Abb. 29: Prozentuale Verteilung Komplikationen vs. Einsatzhdufigkeit pro Pfannengrée
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5.4.4 Auswertung des vermehrten Metallabriebes und der Komplikationsrate

Um den in der Literatur als wesentlichen Grund fiir Komplikationen beschriebenen vermehrten
Metallabrieb, bzw. um das Auftreten erhdhter Metall-lonenwerte als Einflussfaktor im Rahmen
der Studie zu berucksichtigen, wurde auch der Zusammenhang zwischen dem Nachweis von
erhdhtem Abrieb und dem vermehrten Auftreten von Komplikationen statistisch untersucht.

Durchgefuhrt wurde hierbei Fishers exakter Test mit einem Ergebnis von p=0.999 (zweiseitig),
d.h. im untersuchten Patientenkollektiv konnte kein statistisch ,,signifikanter Zusammenhang
zwischen den beiden Merkmalen nachgewiesen werden.

Einschrankend muss man im Rahmen der Ergebnisinterpretation erwéhnen, dass nur in 13 Féllen
ein positiver Nachweis von vermehrtem Abrieb, d.h. eine erhdhte Konzentration von Chrom-
lonen >3,9ug/l und Kobalt-lonen >3,9ug/l, erfolgte. In diesen Fallen wurden jedoch keine
Komplikationen verzeichnet. Es ist aber zu erwarten, dass im weiteren Verlauf bei diesen
Patienten Revisionen vorgenommen werden missen.

Tab. 20: Kreuztabelle Korrelation von vermehrtem Abrieb und Komplikationen

Vermehrter Abrieb Gesamt
Nein I Ja
Keine Komplikation [N] 977! 13 990
%|  929%  100% 93%
Komplikation [N] 755 0 75
% 7,1%§ 0% 7%
SUMME [N] 1052} 13 1065
% 100%5 100% 100%
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5.4.5 Zusammenhang zwischen Geschlecht und Komplikationsrate

Auch der Zusammenhang zwischen dem Geschlecht und dem Auftreten von Komplikationen
wurde statistisch untersucht. Die Komplikationsrate bei weiblichen Patienten lag in der Studie
bei 10,2% gegeniber 5,7% bei méannlichen Patienten. Mittels exaktem Fisher Test wurde
gepruft, ob der Unterschied statistisch relevant ist. Das Ergebnis mit p=0,019 bestatigte dann

auch, dass weibliche Patienten mit 10,2% eine ,.signifikant“ héhere Komplikationsrate als
mannliche Patienten hatten.

Tab 21: Vergleich von Komplikationsrate Frauen vs. Méanner

Frauen Manner
N % N %
Komplikation 330 10,2% 42} 5.7%
Keine Komplikation 291; 89,8% 699; 94,3%
SUMME 324 100% 741 100%

5.5 Revisionen

5.5.1 Zeitpunkt und Griunde fiir Revisionen

Bei den 1.065 betrachteten Fallen, wurde in 66 Fallen eine Revision durchgefuhrt. Die
Revisionsrate lag somit insgesamt bei 6,2 %.

Tab. 22: Verteilung der Revisionsrate im Gesamtkollektiv

Gesamt
N P %
Revision 66! 6,2%
Keine Revision 999; 93,8%
SUMME 1065; 100%

Untersucht wurde der Zeitpunkt der Revision d.h. ob die Revision innerhalb des 1. Jahres
postoperativ oder spéter durchgefiihrt wurde. 62,1% der Revisionen wurden im Zeitraum <1 Jahr
postoperativ durchgefiihrt, 37,9% der Revisionen entsprechend spater (s. Tab. 23).
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Darauf basierend wurde mittels Binomialtest statistisch gepriift, ob die Revision mit gleicher
Wahrscheinlichkeit vor oder nach einem Jahr erfolgt.

Das Ergebnis mit p=0.065 zeigte die ,,Tendenz* einer gleichmaligen Verteilung, die die gesetzte
Signifikanzgrenze von p=0,05 leicht Uberschreitet. Dennoch stltzt das Ergebnis unsere
Beobachtung, dass mehr Revisionen im ersten Jahr nach der OP vorgenommen wurden.

Tab. 23: Verteilung der Revisionen <1 Jahr postoperativ vs. >1 Jahr postoperativ

Gesamt
Revisionen [N] %
<1 Jahr postoperativ 41; 62,1%
>1 Jahr postoperativ 25; 37,9%
SUMME 66! 100%

AnschlieBend wurde untersucht, ob der Revisionsgrund jeweils nur die Pfannen-, Kopf- oder
beide Komponenten betraf oder andere Griinde vorlagen (kompletter Prothesenwechsel, Infekt,
SHF, etc.). Hierbei muss erwéahnt werden, dass eine Revision auf Grund eines nicht eindeutig
dokumentierten Revisionsgrundes aus dieser statistischen Prufung herausgenommen wurde.

Mittels statistischer Priifung mit dem Chi2-Test auf Homogenitat wurde geprift, ob die einzelnen
Revisionsgriunde mit gleicher Wahrscheinlichkeit verteilt waren.

Das statistische Ergebnis zeigte jedoch mit p=0,819, dass die Revisionsgriinde trotz ahnlicher
Verteilung nicht ,,signifikant* gleichverteilt vorlagen.

Tab. 24: Verteilung der Revisionsgriinde nach Prothesenkomponenten

Gesamt Glltig

Revisionsgrund [N] % %
Pfanne 21! 31,8% 32,3%
Kopf 24; 36,4% 36,9%
Sonstige 205 30,3% 30,8%
SUMME 1 65§ 98,5% 100,0%
Ungultig 1 1,5%

SUMME 2 66 100%
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5.5.2 Zusammenhang zwischen Patientenalter und Revisionen

Auch bei der Auswertung der Revisionen war der Einfluss des Patientenalters auf die
Revisionsrate zu untersuchen. Hierbei wurde die Revisionsrate der Altersverteilung der Patienten

gegenubergestellt.

Tab. 25: Verteilung der Revisionen und Revisionsrate pro Altersgruppe

|AItersgruppe [Jahre] | 0-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 Gesamt

Patienten [N] 4 14} 70 219 438} 313 7 1065
Revision [N] oi 1 5 12 29i 19} 0 66
Verteilung Revision % 0,4%! 1,3%! 66%  206%  411% = 29,4%| 0,7% 100%
Revisionsrate % 0%! 7,1%! 7,1%! 5,5% 6,6%; 6,1%] 0% 6%

Verteilung Revisionen und Revisonsrate [%]
50%
41,1
40%
30% 29,4 m Revision %
20,6 Revisionsrate %
20%
71

10% 7,1 6,6 55 6,6 61

0,4 1,3 . 0,7

0% - - . ; , Altersgruppe
0-19 20-29 30-39 4049 50-59 60-69 70-79 [1ahre]

Abb. 30: Prozentuale Verteilung Revisionen und Revisionsrate pro Altersgruppe

Die Revisionsrate folgte keiner altersabhéngigen Verteilung.
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5.5.3 Auswertung der Komponentengroéfien und Revisionen

Im Weiteren wurden die Studienergebnisse nach einem moglichen Zusammenhang zwischen
Komponentengrofie und Revisionsrate untersucht. Analog zu den vorherigen Analysen wurden
auch hier die Komponentengrélien separat nach Kopf- bzw. Pfannenkomponente betrachtet.

Tab. 26: Vergleich der KopfgroBe ,,mit Revision“ vs. ,,ohne Revision“

KopfgroRRe Revision EKeine Revision

Mittelwert 46,8% 48,5
Standardabweichung 4,1E 3,8
Median 46E 50
Minimum 38E 38
Maximum 54§ 58
Giiltig [N] 66/ 999

Mittels Kolmogorov-Smirnow-Test wurde zunéchst geprift, ob die KopfgroBen uber die
Gruppen mit und ohne Revisionen normalverteilt sind. Mit einem Wert von p<0.001 wurde die
Nullhypothese ,,duBlerst signifikant™ verwiesen. Folglich lag keine Normalverteilung vor. Die
Unterschiede zwischen den beiden Gruppen wurden mit dem Mann-Whitney-Test Uberprift. Das
Ergebnis mit einem p=0.002 zeigte dabei, dass die Kopfgrolie bei Revisionen ,,sehr signifikant*
Kleiner war.

Tab. 27: Verteilung der KopfgréRen und Revisionen

Keine Revision Revisjon Gesamt
KopfgroRe N P % N % N P %
38 8 08% 20 30% 100 0,9%
42 130  13,0% 170 258% 147} 138%
46 2700 27.0% 19:  288% 289} 27.1%
50 4210 42,1% 21i  31,8% 442}  415%
52 1 01% 1 15% 21 0.2%
54 1615 16,1% 6  91% 1675 15,7%
58 8  08% 0i  00% 8 08%
SUMME 999;  100% 66  100% 1065;  100%
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Bei der Verteilung der Kopfgroflen im Vergleich mit dem Auftreten von Revisionen pro
Kopfgrolle sieht man bei den GrolRen 38, 42 und 46 einen deutlich hoheren Anteil von
Revisionen als bei homogener Verteilung zu erwarten ist. D.h. bei kleinen Kopfgréfien (insb.
GroRe 38, 42, 46) traten signifikant haufiger Revisionen auf als bei gréfReren Kopfgrofien. An
diesem Punkt muss erwéahnt werden, dass die KopfgroRen 40 und 44 hier in der Aufstellung
fehlen, da diese zu Beginn der Studie noch nicht verfligbar waren und daher nicht eingeschlossen

werden konnten. Die statistische Aussage wird hierdurch jedoch nicht beeinflusst.

Verteilung Revisionen und Gesamt [%)]
50%
11,5
40%
288 318
30% 25,8 271 W Revision %
Gesamt %
20% 138 15,7
9,1
10%
3
0,9 1,592 I 0,8
’ ’ Kopf-
O% VJ T T T T — T T 1 grase
38 42 46 50 52 54 58

Abb. 31: Prozentuale Verteilung Revisionen vs. Einsatzhdufigkeit pro Kopfgrolie

Anschliefend wurde der Zusammenhang von PfannengrofRe und der Revisionsrate untersucht.

Tab. 28: Vergleich der PfannengroBe ,,mit Revision® vs. ,,ohne Revision

PfannengrofRe Revision Keine Revision

Mittelwert 52,8 54,7
Standardabweichung 4 3,7
Median 52 56
Minimum 46 44
Maximum 62 66
Giltig [N] 66 999
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Mit dem Kolmogorov-Smirnow-Test wurde Uberprift, ob die PfannengréRe normalverteilt ist.

Das Ergebnis zeigte mit einem p<0.001, dass keine Normalverteilung vorlag. Unterschiede
zwischen den beiden Gruppen wurden daher erneut mit dem Mann-Whitney-Test statistisch

uberpraft.

Hierbei zeigte sich mit einem p<0.001, dass die PfannengrofRe bei Revisionen ,&ullerst
signifikant kleiner war.

Tab. 29: Verteilung der Pfannengréfien und Revisionen

Keine Revision Revisfion Gesamt
PfannengroBe | IN] | % N P % N P %
44 4 04% 0i  0,0% 4 04%
46 50 05% L 61% 9i  08%
48 101i  101% 100 152% 111} 10,4%
50 281 28% 6 9,1% 34 32%
52 2331 233% 19;  28,8% 2521 237%
54 3 3,6% 20 3,0% 38 36%
56 4041  40,4% 18:  27,3% 422¢  39,6%
58 199 1,9% 1 15% 200 19%
60 156!  15,6% 5i 7,6% 161, 151%
62 L 0,5% 11 15% 6 06%
64 0,7% 0i  0,0% 7i 07%
66 L 0,1% 0 0,0% 1 01%
SUMME 999;  100% 66  100% 1065,  100%
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Bei der Verteilung der PfannengréfRen im Vergleich mit dem Auftreten von Revisionen pro
PfannengroRe sieht man bei den GroRen 52, 50, 48 und 46 einen deutlich hoheren Anteil von

Revisionen als bei homogener Verteilung zu erwarten ware.

D.h. bei kleinen Pfannengroflen (insb. Grofle 52, 50, 48, 46) treten ,signifikant haufiger
Revisionen auf, als bei gréReren Pfannengrofien. Diese PfannengréRRen entsprachen insbesondere

den korrespondierenden KopfgroRen 42 und 46.

Verteilung Revisionen und Gesamt [%]
50%
39,6
40%
30% 28,8 27,3 B Revision %
Gesamt %
20% 15,1
10%
1,5
06 0,7 0,1 Pfannen-
0% grolRe
44 46 48 50 52 54 56 58 60 62 64

Abb. 32: Prozentuale Verteilung Revisionen vs. Einsatzhdufigkeit pro PfannengroRe

5.5.4 Zusammenhang zwischen klinischem Ergebnis und Revisionen

Um einen direkten Einfluss vom Kklinischen Ergebnis auf die Revisionsrate bzw. deren
prognostischen Vorhersagewert hinsichtlich eines Revisionsrisikos zu bewerten, wurde geprift,
ob es eine Korrelation zwischen den Outcome-Werten der Scores (HHS, TEG, UCLA) und den

aufgetretenen Revisionen gibt.
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Zunachst wurde daher mittels des Mann-Whitney-Tests die Korrelation zwischen HHS und
Revisionen gepruft.

Das Ergebnis zeigte jedoch mit einem p=0.274 keine ,,signifikanten* Unterschiede zwischen den
Gruppen.

Tab. 30: Korrelation HHS und Revisionen

HHS 1. NU Revision EKeine Revision

Mittelwert 934 935
Standardabweichung 7,6E 10,8
Median 97; 99
Minimum 73E 3
Maximum 1oo§ 100
Giiltig [N] 32} 599

Anschliellend erfolgte ebenfalls per Mann-Whitney-Test die Priifung einer Korrelation zwischen
TEG und Revisionsauftreten.

Auch hier konnte mit einem p=0.076 kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen,
sondern nur eine ,,Tendenz* aufgezeigt werden.

Tab. 31: Korrelation TEG und Revisionen

TEG1.NU Revision EKeine Revision

Mittelwert 3,4E 41
Standardabweichung O,QE 1,3
Median 4} 4
Minimum ZE 2

i

Maximum 5} 10
Gultig [N] 12§ 195
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Zuletzt wurde mittels des Mann-Whitney-Tests die Priifung der Korrelation zwischen UCLA und
Revisionen durchgefiihrt.

Auch hier zeigte sich mit einem p=0.992 kein signifikanter Unterschied, sondern nur eine
,,Tendenz*.

Tab. 32: Korrelation UCLA und Revision

UCLA 1.NU Revision EKeine Revision

Mittelwert 7,1E 7,1
Standardabweichung 1,6E 1,2
Median 7E 7
Minimum 4E 3
Maximum 10; 10
Giiltig [N] 15} 355

Insgesamt ist kein statistischer Zusammenhang zwischen klinischem Ergebnis und Revisionsrate
in der untersuchten Gruppe festgestellt worden.

5.5.5 Auswertung vermehrter Metallabrieb und Revisionen

Um auch bei der Betrachtung der Revisionen den Metallabrieb als Einflussfaktor zu
berticksichtigen, wurde der Zusammenhang zwischen dem Nachweis von erhohten Metall-
lonenwerten und dem vermehrten Auftreten von Revisionen statistisch untersucht. Durchgeftihrt
wurde Fishers exakter Test mit einem Ergebnis von p=0.567 (zweiseitig). D.h. im untersuchten
Patientenkollektiv konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen den beiden
Merkmalen nachgewiesen werden.

Tab. 33: Kreuztabelle Korrelation von vermehrtem Abrieb und Revision

Kein vermehrter Abrieb Vermehrter Abrieb Gesamt
N] % N P % N L %
Keine Revision 987 98,8% 12; 1,2% 999 100%
Revision 65 98,5% 1i 1,5% 66 100%
SUMME 1052 99% 13; 1% 1065; 100%
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5.5.6 Auswertung der Komplikationen und Revisionen

Uberpriift wurde der Zusammenhang zwischen dem Auftreten von Komplikationen und der
Durchfiihrung von Revisionen. Bei 82% der Revisionen traten vorher Komplikationen auf. Keine
Komplikationen hingegen traten bei 18% der Revisionen auf, da bei erhéhten Metallionenwerten
eine Revision durchgefiihrt wurde, bevor Komplikationen auftreten konnten.

Die statistische Auswertung mittels Fishers exaktem Test zeigte mit einem Ergebnis von
p<0.001, dass es einen ,duBerst signifikanten* Zusammenhang zwischen dem Auftreten von
Komplikationen und der Durchfuihrung von Revisionen gibt.

Tab. 34: Kreuztabelle Korrelation von Komplikation und Revision

Keine Revision Revision Gesamt

] % N % N %
Komplikation 12 1,0% 541 82,0% 75 7%
Keine Komplikation 978 99,0% 12! 18,0% 990 93%
SUMME 990 100% 66:  100% 1065 100%

Betrachtet man den Zusammenhang zwischen Komplikationen und Revisionen differenziert nach
Komplikationsart, erkennt man, dass in erster Linie bei den Komplikationen
»Schenkelhalsfraktur (SHF) mit 42,4% Anteil und ,,Pfannenlockerung® mit 18,2% Anteil
haufiger Revisionen durchgefihrt werden.

Dieses Ergebnis wird bei statistischer Prifung mittels exaktem Fisher Test erwartungsgeman mit
p<0.001 ,,auRerst signifikant“ bestéatigt.

Tab. 35: Verteilung der Komplikation bei Revisionen

Keine Revision Revision Gesamt

Komplikationsgrund [N] % [N] % [N] %

SHF 20 02% 28 42,4% 30]  2,8%
Pfannelockerung 1 01% 120 182% 130 12%
Infekt 3 03% 4. 61% 78 07%
Neurologie 6 0,6% 1 15% 70 07%
Luxation of  00% 3 45% 3 03%
Subtr. Fraktur 1  01% 2 30% 3 03%
Thrombose 2 02% 0 0,0% 20 02%
Ossifikation 2{  02% 1 15% 3i  03%
ASTR 1 01% 1 15% 20 0,2%
Sonstige 3 03% 2 30% 5i  05%
Keine 978!  97,9% 120 182% 990i  93,0%
SUMME 999  100% 66;  100% 1065;  100%
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Abb. 33: Prozentuale Verteilung der Komplikation bei Revisionen

Um den Zusammenhang zwischen Komplikationen und Revisionen auch im zeitlichen Kontext
zu betrachten, wurde der Revisionszeitpunkt nach dem Kriterium ,,<I Jahr postoperativ* versus

,»>1 Jahr postoperativ* differenziert nach Komplikationsgrund untersucht.

Im ersten Jahr postoperativ flihrten am héaufigsten Schenkelhalsfrakturen (SHF) zu Revisionen,
wohingegen nach dem ersten Jahr postoperativ Pfannenlockerungen der haufigste Grund waren.

Bei der statistischen Prufung des Verteilungsmusters der

zu Revisionen fihrenden

Komplikationen mittels Fishers exaktem Test wurde mit einem p=0.017 (zweiseitig, ,,sehr

signifikant) bestatigt, dass die Verteilung zwischen den beiden Gruppen inhomogen war.

Tab. 36: Komplikationen nach Revisionszeitraum <1 Jahr vs. >1 Jahr

Revision <1 Jahr Revision >1 Jahr Gesamt

Komplikationsgrund [N] % [N] % [N] %

SHF 23 56,1% 5i  20,0% 28} 42,4%
Pfannelockerung 6]  14,6% 6 24,0% 12 182%
Infekt 3 7,3% 1 4.0% 4 6,1%
Neurologie 0 00% 1 4,0% 1 15%
Luxation 28 4,9% 1 40% 3i 45%
Subtr. Fraktur 1 24% 1 40% 2 30%
Ossifikation 1 24% 0  00% 1 15%
ASTR 0i  00% 1 4,0% 11 15%
Sonstige 1 24% 1 40% 28 3,0%
Keine Komplikation 4 9,8% 8 32,0% 125 18,2%
SUMME 41i  100% 25)  100% 66  100%
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Zusétzlich wurde der Einfluss des Geschlechts der Patienten beim Auftreten von SHF im ersten
Jahr postoperativ mittels Binomialtest untersucht. Es konnte kein ,,signifikanter* Unterschied

bzgl. der Geschlechtsverteilung bei Revisionen auf Grund von SHF im ersten Jahr postoperativ
nachgewiesen werden.

Tab. 37: Vergleich der Schenkelhalsfrakturen <1 Jahr postoperativ nach Geschlecht

Gesamt
Schenkelhalsfraktur [N] ! %
Frauen 11 47,8%
Manner 12 52,2%
SUMME 23] 100%

5.5.7 Auswertung Geschlecht und Revisionen

AbschlieRend wurde mit Fishers exaktem Test gepruft, wie sich die Revisionsrate bei Frauen im
Vergleich zu Mannern darstellt. Mit einem Ergebnis von p=0.003 (zweiseitig, ,,sehr signifikant™)
bestéatigte sich auch statistisch die erhdhte Revisionsrate bei den weiblichen Patienten.

Tab. 38: Vergleich der Revisionsraten nach Geschlecht

Frauen Manner Gesamt
] % N % N %
Keine Revision 292 90,1% 707; 95,4% 999 93,8%
Revision 32 9,9% 34! 4,6% 66 6,2%
SUMME 324 100% 741§ 100% 1065! 100%
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6 Diskussion

Zielsetzung der Arbeit war die Uberpriifung der Operationsergebnisse beim Einsatz von
Oberflachenersatz-Prothesen mit ,as cast® Metall-Metallgleitpaarung. Der Fokus der
Untersuchung umfasste das funktionelle Operationsergebnis und die Komplikations- bzw.
Revisionsrate in Abhangigkeit von der gewahlten ProthesengroRe und Geschlecht. Die GroRen
von Kopf- und Pfannenkomponenten und deren Positionierung, die Chrom-/Kobalt-lonenwerte
und Scoreverfahren zur Bewertung der funktionellen Outcomes waren wesentliche Bezugsdaten
zur statistischen Prufung der Ergebnisse.

Ein Mangel der Arbeit besteht darin, dass es sich um eine retrospektive Untersuchung handelt
und von 1065 operierten Huften die Daten von nur 631 Eingriffen vollstandig fir eine
Auswertung zur Verfligung standen. Die Ursache hierfur ist, dass etwa 50% der Patienten nicht
aus Berlin und Brandenburg stammten und nach einem Zeitraum von sieben Jahren viele
Patienten nicht mehr erreichbar waren. Mit Hilfe der Einwohnermeldedmter konnten jedoch die
Adressen einer Vielzahl von Patienten ermittelt werden, um Auskiinfte tGber die Funktion,
Beschwerden, Revisionen und auch Rontgenbilder einzuholen. Da alle Patienten eingeschlossen
wurden, die ermittelbar waren und auf unser Anschreiben geantwortet haben, sind wir davon
ausgegangen, dass keine wesentliche Verfalschung der Ergebnisse vorliegt.

Leider lagen jedoch nach Durchsicht des Schriftverkehrs zum Riicklauf der Patientenunterlagen
bzw. Fragebtgen haufig keine Informationen dartiber vor, wie viele Patienten unser Anschreiben
zwar erhalten, jedoch nicht reagiert haben. Folglich war es nicht moglich, Aussagen zur Drop-
Out-Rate zu treffen.

6.1 Funktionelles Operationsergebnis

Das funktionelle Operationsergebnis wurde in der Untersuchung mittels drei verschiedener
Scores (HHS, TEG, UCLA) bewertet. Die Patienten wiesen in den Bewertungen insgesamt sehr
gute bis gute Werte auf.

Im Harris-Hip-Score (HHS) konnten rund 79% unserer Patienten einen Score von 90-100
Punkten (sehr gut) erreichen, im Tegner-Aktivitats-Score (TEG) zeigten rund 83% der Patienten
einen Score von 3-5 Punkten und im UCLA-Score hatten 71% der Falle einen Score von 8 oder 9
Punkten. Die Ergebnisse zeigen eine entsprechende korperliche postoperative Bewegungs-/
Leistungsfahigkeit auf, die Patienten in die Lage versetzte, Aktivitaten des tdglichen Lebens
sowie Freizeitsport nachzugehen.

Die detaillierten klinischen Bewertungskriterien des HHS-Fragebogens unterschieden sich
deutlich von den UCLA- und TEG-AKktivitatssores. Der HHS ist auch nur im Rahmen einer
arztlichen Nachuntersuchung zu erstellen. Durch den hohen Punktwert flir Schmerzfreiheit beim
HHS konnen funktionelle Unterschiede leicht Gberlagert werden. Hingegen haben UCLA- und
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TEG-Score durch die Einschrankung auf eine Aussage von 10 Entscheidungskriterien den
Charakter einer Selbstauskunft. Der UCLA-Score ist dabei nicht sehr exakt in der Erfassung von
Aktivitaten. Da auch die praoperativen Werte nicht vorlagen und die relative Verbesserung nicht
erfasst wurde, kénnen Unterschiede vermutlich nicht statistisch festgestellt werden. Dennoch
konnte im Vergleich der Bewertungen der drei angewandten Scores festgestellt werden, dass die
Ergebnisse nicht stark voneinander abwichen. Das hatten wir so nicht erwartet, da auch die
Anzahl der Untersuchungen erheblich differierten.

Schon Shimmin et al. [66] beschrieben die Faktoren Alter, Geschlecht und praoperativer
Funktionszustand als wesentliche EinflussgréfRen fiir das funktionelle Operationsergebnis. Wir
gingen daher auch der Frage nach, wie stark das Ergebnis unserer Untersuchung durch das
Patientenalter und Geschlecht beeinflusst wird.

Bei der Betrachtung des Zusammenhangs zwischen Geschlecht und Outcome zeigte sich beim
HHS-Score kein geschlechterspezifischer Unterschied. Beim TEG-Score wiesen die Patientinnen
einen leicht schlechteren Score (Frauen 3-4 vs. Ménner 4-5) auf, der jedoch nicht als eindeutig
signifikant, sondern nur als statistische Tendenz zu werten war. Beim UCLA-Score hingegen
zeigten Frauen einen statistisch signifikant geringeren Wert als Ménner (Frauen 6,7 vs. Manner
7,3). Dies bestatigte die Ergebnisse anderer Autoren, die vergleichbare Ergebnisse bei
weiblichen Patienten bzw. kleinen ImplantatgréRen aufzeigten [67, 68]. Die Langzeitergebnisse
(14-50 Jahre postoperativ) zur BHR von Matharu et al. [69] zeigten bei Mannern signifikant
bessere UCLA-Werte als bei Frauen. Eine mogliche Erklarung konnte darin bestehen, dass
Frauen einen geringeren Ausgangswert hatten, weil sie durchschnittlich weniger korperlich aktiv
waren als Ménner.

Sehr gute funktionelle Ergebnisse konnten auflerdem in einer Langzeitstudie bei Mannern in der
zweiten Lebensdekade erzielt werden [69]. Obwohl in unserer Untersuchung - bis auf 4
Hiftoperationen bei heranwachsenden Mannern - Patienten im Alter von 20 bis 79 Jahren
vertreten waren, verteilten sich fast 90% dieser Patienten auf die Altersgruppe zwischen 40-69
Jahren. In dieser Altersgruppe konnte in keinem der herangezogenen Scores ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen dem Patientenalter und dem Outcome nachgewiesen
werden. Eine Korrelation zwischen Alter und funktionellem Ergebnis konnten wir demnach
nicht bestatigen. Hier ist allerdings einzurdumen, dass in unserem Patientengut zu wenig
anamnestische Angaben vorlagen, um eine vergleichende Bewertung der praoperativen
Leistungsfahigkeit mit dem Outcome der Patienten nach der Huft-OP geméal Fragebdgen
vorzunehmen. Insofern kann es nicht (berraschen, dass statistische Korrrelationen zwischen
Alter und funktionellem Ergebnis nicht hergestellt werden konnten.

Bei der Bewertung des mdoglichen Einflusses des Nachuntersuchungszeitpunktes auf das
Ergebnis konnten wir keinen statistischen Zusammenhang nachweisen. Einschrankend muss
bertcksichtigt werden, dass der Nachuntersuchungszeitraum von vier Monaten bis acht Jahren
nicht die spéater aufgetretenen Revisionen erfasste. Ein Vergleich mit Literaturdaten und
Nationalen Registern ist deshalb nur bedingt moglich. Funktionelle Ergebnisse kdnnen h&ufig
dadurch veréndert werden, dass mit dem langeren Beobachtungszeitraum Begleiterkrankungen
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des Bewegungsapparates, internistische Erkrankungen oder einfach das zunehmende Alter
bereits die korperliche Aktivitat vermindern.

Nach unseren Untersuchungen ist der HHS als Basis zur Einschatzung des funktionellen
Operationsergebnisses zu empfehlen; UCLA- oder TEG-Score konnen als ergénzende
Bewertung des Outcomes aus Patientensicht hilfreich sein.

6.2 Komplikations- und Revisionsraten

In 7% unserer Félle traten Komplikationen auf und in 6% der Falle Revisionen. Hierbei ist zu
berucksichtigen, dass bei den nicht erfassten Patienten, nur die in der Friihphase aufgetretenen
Komplikationen erkannt wurden. Der Prozentsatz der Revisionen kann aber nur in engen
Grenzen hoher sein, da die Patienten oder die konsultierten Kollegen uns im allgemeinen tber
eine geplante oder durchgefuhrte Revision informierten.

Bei Betrachtung der Revisionsraten nach Geschlecht wiesen die weiblichen Patienten mit rund
10% eine deutliche hohere Revisionsrate auf als die mannlichen Patienten mit rund 5%. Unsere
Gesamt- als auch geschlechtsspezifische Revisionsrate entsprach damit den 6-Jahres-
Referenzwerten des National Joint Replacement Registry der Australian Orthopaedic
Association. Die kumulative Revisionsrate bei Oberflachenersatzprothesen lag sechs Jahren nach
dem Eingriff bei ca. 6% und stieg kontinuierlich auf etwa 12% nach zwdlf Jahren. Die
Revisionsrate differenziert nach Geschlecht, fiel bei weiblichen Patienten deutlich héher aus und
lag nach sechs Jahren bei 11%. Mannliche Patienten hingegen wiesen eine kumulative
Revisionsrate von knapp 5% auf [70].

Eine Auswertung des Prothesenregisters von England und Wales bestétigte die hdohere
Revisionsrate bei Frauen, zeigt aber auch die deutlich hdheren Revisionsraten anderer
Oberflachenersatzprothesen im Vergleich zur BHR [71]. Die Unterschiede in Design,
Metallurgie und Clearance werden deutlich, wenn man die Revisionsraten nach 10 Jahren mit
7% der BHR, mit 16,8% der Cormet und den 30,8% der ASR nach 7 Jahren vergleicht [70]. Die
Konsequenz aus diesen Daten ist, dass der Prozentsatz der méannlichen Patienten von 71,2% im
Jahr 2003 auf 97,1% im Jahr 2012 zugenommen hat. Frauen werden von vielen Operateuren also
nur noch mit einem Oberfléchenersatz versorgt, wenn die Kopfgrofle >50mm betragt [70].
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Die Komplikationsrate in unseren Féllen fiel bei kleinen Prothesenkomponenten hoher als bei
groRen Prothesenkomponenten aus. Deshalb kam es bei weiblichen Patienten, die
durchschnittlich kleinere Prothesen erhielten, mit rund 10% deutlich haufiger zu Komplikationen
und schlechten funktionellen Ergebnissen als bei mannlichen Patienten mit rund 6%. Beide
Ergebnisse stutzen demnach die Erfahrungen anderer Autoren, dass Frauen bzw. Patienten mit
kleineren Prothesenkomponenten nicht nur ein schlechteres funktionelles Ergebnis sondern auch
deutlich haufiger Komplikationen und Revisionen aufweisen [67, 68, 72-75].

Diese Ergebnisse entsprechen denen im Australischen Prothesenregister 2015, das nach zehn
Jahren bei Femurkomponenten <44mm 23,4%, bei 45-49mm 14,5%, bei 50-54mm 6,1% und bei
>55mm 5% Revisionen angibt [70]. Eine erhthte Revisionsrate liel? sich auch in unseren Féllen
bei kleineren Komponentengroflen (KopfgrofRe: 38-46mm; Pfannengrofle: 46-52mm)
nachweisen. Das Ergebnis bestétigte den in der Literatur diskutierten Zusammenhang zwischen
steigender Revisionsrate bei kleiner werdenden KopfgroRen. Insbesondere Kopfgrofien kleiner
50mm Durchmesser wiesen deutlich héhere Inzidenzen fur die haufigsten zu Revisionen
fuhrenden Komplikationen wie Frakturen, Pfannenlockerungen und Metallose auf [67, 68, 73].

Eine retrospektiven Vergleichsstudie von Amstutz et al. Uberpriifte Uberlebensraten und
Klinische Ergebnisse des Metall-Metall-Oberflachenersatzes im Zusammenhang mit dem
Geschlecht an 1107 Prothesen. Es konnten keine Unterschiede bei der Komplikationsrate
zwischen mannlichen und weiblichen Patienten festgestellt werden. Die hohere Revisionsrate bei
Frauen entfiel unter Hinzuziehung der Faktoren Komponentengrdfle und OP-Methode [76].
Unsere Ergebnisse stitzen die Aussagen anderer Autoren [73, 74, 77], dass die gewahlte
ProthesenkopfgrélRe entscheidender fiir das Revisionsrisiko ist als das Geschlecht. Weibliche
Patienten haben in diesem Zusammenhang ein erhohtes Revisionsrisiko als Folge anatomisch
bedingter, kleinerer Prothesenkomponenten und nicht als Folge ihres Geschlechts. Die bei
Frauen héufigere Arthrose als Folge einer Dysplasie, mit flacher Huftpfanne und steilem
Schenkelhalswinkel (CCD-Winkel), begunstigt zusétzlich Komplikationen durch tribologisch
unglnstige Position der Prothesenkomponenten. Bei ménnlichen Patienten mit sehr kleinen
Kopfgroflen und weiblichen Patienten mit sehr groRen KopfgrofRen relativiert sich der
geschlechterspezifische Unterschied der Revisionsraten und es gleicht sich das Revisionsrisiko
entsprechend an [74, 77].

Obwohl die GroRe des Hiftkopfes hdaufig mit der erhdhten Komplikationsrate bei Frauen in
Verbindung gebracht wird, werden weitere Untersuchungen empfohlen, um diese
Zusammenhange gezielt zu prifen. Insbesondere die geschlechterspezifischen Komplikationen
prospektiver Studien sollten verdffentlicht werden [78].
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6.3 Grunde fur Komplikationen und Revisionen

Bei der Betrachtung der Revisionen sollten deren Indikation sowie die intraoperativ
festgestellten Befunde ausgewertet werden. Beide missen nicht deckungsgleich sein. Die
Kenntnis Uber die Zusammenhange zwischen préoperativen Revisionsgrinden und den intra-/
postoperativen Befunden ist aber wesentlich fir eine Diskussion des Revisionsrisikos.

Als praoperative Revisionsgrinde werden neben Fehlpositionierung und Lockerung der
Komponenten auch das Auftreten von Infektionen, Frakturen, Schmerzen und erhohte
Metallionenwerte mit oft dadurch verursachten Osteolysen genannt. Zu den intra- und
postoperativen Befunden zahlen eine Verschmélerung des Oberschenkelhalses, Impingement,
ubergrole Komponenten, aber auch Metallose, Metallallergien, Zysten, Gelenkerguss,
Weichteilschdden und Osteolysen [79]. Weibliche Patienten zeigten auch eine hdohere
Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten unerwinschter Gewebereaktionen und Luxationen [78].
Das Auftreten von unerwinschten Gewebereaktionen wird auch von anderen Autoren in
unterschiedlicher Haufigkeit berichtet, aber immer vermehrt bei Frauen beschrieben [80, 81].
Die Untersuchung von periprothetischem Gewebe bei Revisionen l&sst zytotoxische und
allergische Reaktionen (Typ 4) vermuten [82, 83].

Dariuiber hinaus ist es wichtig zwischen unspezifischen Griinden, die implantatunabhéngig sind
bzw. bei jedem vergleichbaren, operativen Eingriff auftreten kénnen und implantatspezifischen
Grinden zu unterscheiden. Beispiele flr unspezifische Grinde sind z.B. Schmerzen, Infektionen,
Ossifikationen, Thrombosen und neurologische Komplikationen. Zu den implantatspezifischen
Revisionsgrinden  beim  Oberflachenersatz kann man die  Schenkelhalsfrakturen,
Pfannenlockerungen, Hiuftkopfnekrosen, Metallose und Reaktionen auf Metallpartikel mit
periprothetischen Entziindungen [25], ARMeD, ALVAL und Pseudotumore [83] z&hlen. Die
Metallose als , Partikelkrankheit kann aber auch selbst zu Schenkelhalsfrakturen,
Huftkopfnekrosen, Pfannenlockerungen und Osteolysen [84] und dadurch zu Revisionen fiihren.

Bei unserer 6%-Revisionsrate traten bei 2% Revisionen nach einer unspezifischen Komplikation
und bei 4% nach einer implantatspezifischen Komplikation auf.

Schenkelhalsfrakturen werden als Hauptkomplikation nach Oberflachenersatz angegeben [85].
Auch in unseren Féllen gingen 42,4% der Komplikationen mit Revisionsfolge innerhalb der
ersten postoperativen Jahre auf Schenkelhalsfrakturen zuriick, die Ubrigen lieBen sich mit
wenigen Ausnahmen auf Pfannenlockerungen zuriickfuhren.
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Das Patientenalter oder -geschlecht hatte hierbei keinen Einfluss auf die Verteilung. Unsere
Ergebnisse unterstiitzen die Befunde von Carrothers et al. [75] und Morlock et al. [86], die bei
uber der Héafte der Félle von mechanischen Komplikationen berichten. Nach Morlock et al. [86]
traten sie innerhalb der ersten postoperativen Jahre auf und wurden meistens durch technische
intraoperative Fehler verursacht. Nur 25% der Revisionen gingen auf nicht-mechanische
Komplikationen zurlick. Eine prospektive Kohortenstudie zu Schenkelhalsfrakturen nach Metall-
Metall-Oberflachenersatz bestatigte die haufigsten Frakturen zu Beginn der Untersuchung (12
von 14 Frakturen bei den ersten 69 Operationen), insbesondere bei Frauen und adipdsen
Patienten [85].

Auch in unseren Fallen traten <1 Jahr postoperativ am haufigsten Schenkelhalsfrakturen mit
56% der Komplikationen auf. Der Anteil der Pfannenlockerungen lag bei rund 15%, der jedoch
>1 Jahr postoperativ den Anteil der Schenkelhalsfrakturen Gberstieg.

Auch die Diagnose hat Einfluss auf die Revisionsrate. Das Australische Prothesenregister [70]
zeigt, dass die Indikationen das Ergebnis wesentlich beeinflussen. Bei Osteoarthrosen betrégt die
Revisionsrate nach 10 Jahren 9,7% nach Dysplasien aber 19,8%. Eine mogliche Ursache fur eine
erhdhte Revisionsrate bei Frauen ist die Dysplasie, die bei weiblichen Patienten h&ufiger als bei
Mannern auftritt. Ulucay et al. [88] fanden bei 684 weiblichen Patienten in 43% Dysplasien als
Ursache der Arthrose und bei 202 méannlichen Patienten nur 17,6%. Der Anteil der Dysplasien
ist wegen der genetischen Ursache regional unterschiedlich, jedoch ist der Anteil der Frauen
immer hoher.

Die Ergebnisse aus dem McMinn Centre, Birmingham bestatigten die Verteilung der Revisionen
[89]. Die Prothesen-Uberlebensrate der ersten 1.000 Patienten betrug nach 15 Jahren 95,8%, bei
Mannern 98%, bei Frauen 91,5 %. Jingere Frauen unter 60 Jahren, bei denen
Dysplasiecoxarthrosen haufiger auftreten, zeigten Uberlebensraten der Prothese von 90,5%,
Frauen alter 60 Jahre von 95,5%. Nur auf die Diagnose ,,Dysplasie” bezogen, betrug die
Uberlebensrate nach 15 Jahren 88,9% [90].

Die Huftdysplasie mit kleineren Huiftkopfen, verbunden mit einer flacher angelegten Pfanne,
hoherer Anteversion und valgischen Schenkelhdlsen, stellt tribologisch und operationstechnisch
ein besonderes Risiko dar und kann als Ursache fiir die unterschiedliche Uberlebensrate gesehen
werden. Wenngleich bei unseren Patientinnen die Diagnose ,,Hiiftdysplasie® nicht aufgefiihrt
wurde, ist zu vermuten, dass auch Fehlstellungen der Hufte in Verbindung mit kleineren
Huftkdpfen bei der Revionsrate eine Rolle gespielt haben.

Das vermehrte Auftreten mechanischer Komplikationen innerhalb der ersten postoperativen
Jahre im Zusammenhang mit der notigen, kritischen Auswahl der Patienten [88],
Prothesendesign und technisch anspruchsvoller OP-Methode [85, 86] konnten wir auf Basis
unser Ergebnisse statistisch stiitzen.
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Weitere, in der Literatur eher als nachrangig diskutierte Revisionseinflusse, wie die Wahl des
dorsalen Operationszugangs, die Patientenselektion, die Zementiertechnik oder die Bedeutung
hiftgelenksbelastender Sportarten haben wir im Rahmen dieser Arbeit nicht ndher untersucht.

Einfluss von vermehrtem Abrieb als Revisionsgrund

Auf Basis der aktuellen Studienlage werden neben der renalen Filtrationsleistung, folgende
Variablen als wesentliche Einflussfaktoren fir den Anstieg des postoperativen Metall-
lonenspiegels beschrieben: die Prothesenkopfgrofle [85], die Inklination und Anteversion der
Pfanne [91-95] und der postoperative Messzeitpunkt [96]. Von diesen Einflussfaktoren ist allein
die Pfannenposition durch den Operateur zu beeinflussen.

Grundsatzlich kann eine Fehlpositionierung der Prothesenpfanne zu einer erhohten
Kantenbelastung mit Unterbrechung des Schmierfilmes fuhren [97, 98]. Diese verursacht dann
eine Trockenreibung mit vermehrtem Abrieb [79] von Metallpartikeln und in Konsequenz einen
erhohten Metall-lonenspiegel. In Folge kann dann der vermehrte Abrieb zu den erwéhnten
Weichteil- und Knochenschaden fiihren. Die Osteolysen mit und ohne Pfannenlockerung oder
eine Schenkelhalsfraktur machen die Revision erforderlich [79, 98].

Gross [99] fand bei 2559 Prothesen nach 10 Jahren in 0,27% der Falle Weichteilreaktionen auf
Abriebpartikel (bei Ménnern 0,2%, bei Frauen 2,6%). Pseudotumore kénnen aber bei allen Arten
von Abriebpartikeln beobachtet werden [100]. Man kann also davon ausgehen, dass erhohte
Metallionenwerte in der Regel fur eine mechanische Komplikation im Gelenk bzw. eine
unglnstige Komponentenlage sprechen.

Auch unsere Patienten zeigten zum Teil erhohte Metall-lonenspiegel. Bei Beginn unserer
Untersuchung war die Messung der Metallionenwerte noch nicht tiblich, deshalb sind die Daten
von unseren 51 Patienten nur eingeschrankt mit den Erfahrungen anderer Autoren vergleichbar.

Kirzlich veroffentlichte Ergebnisse zeigen postoperativ signifikant erhdhte Blutmetallwerte Gber
7ug/l bei 319 Patienten (durchschnittlich nach 7,5 Jahren). Die Metallkonzentration war erhéht
bei weiblichen Patienten, bei femoralen KopfgréRen <48mm und Pfanneninklinationswinkeln
>55 Grad, die vermutlich mit einem hoheren Risiko einer Kantenbelastung einhergehen. Die
hochste Variabilitdt des Metall-lonenspiegels konnte mittels linearer Regression bei der
femoralen KopfgroRe festgestellt werden [101]. Eine prospektive Untersuchung zu
VerschleiBraten von 276 Komponenten zeigte mit 64% ebenfalls eine hohe Rate durch
Kantenbelastung und bestatigte die An- oder Abwesenheit einer Kantenbelastung als wichtigsten
Faktor flr die Verschleifl3rate. Jedoch lag nur bei der Halfte (31%) ein Pfanneninklinationswinkel
>55 Grad vor. 68% der Pfannen hatten einen Neigungswinkel <55 Grad [102].

Die Bedeutung der KomponentengroRe und der Pfannenposition fiir den Abrieb konnte von
Amstutz [46] und Yoon [63] durch die Definition des kritischen Abstandes des
Belastungspunktes vom Pfannenrand erkléart werden (patch-rim-distance). Die geringere Grof3e
des Huftkopfes fiihrt bei gleicher Inklination der Pfannenprothese zu einer kleineren ,,patch-rim-
distance®, also zu einer verminderten von der Pfanne uberdachten Gelenkfldche des Kopfes.
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Dadurch entsteht eher eine Trockenreibung mit vermehrtem Abrieb [105, 106, 91]. Ist die
Distanz geringer als 1cm, erhoht sich das Risiko, dass die Kobaltwerte tber 7ug/l ansteigen auf
das 37-fache und der Chromwerte auf das 11-fache. Van der Straeten und DeSmet halten nach
ihren Erfahrungen eine patch-rim-distance von 15mm fur sicherer [24]. Die Revisionsrate wird
wesentlich durch diese GrélRe bestimmt. Daraus ergibt sich, dass bei kleineren Komponenten die
Inklination geringer sein muss als bei groReren, um diese patch-rim-distance zu erzielen. Die
hohere Revisionsrate bei kleineren Komponenten, also Uberwiegend bei Frauen, findet damit
eine, wenn vielleicht auch nicht einzige Erklarung.

Die Aktivitat des Patienten wird von Khan et al. [103] als Einflussgréfie angesehen, allerdings
betont auch er die Bedeutung der Pfanneninklination. Andere Autoren konnten diese
Beobachtungen nicht bestatigen [19, 20]. Es wurden signifikante erhOhte Werte bei steiler
Pfanneninklination (Winkel >55 Grad) gefunden, aber keine Zusammenhange zwischen dem
Aktivitatsniveau der Patienten und der Metall-lonenkonzentration. Dagegen zeigte sich ebenfalls
ein signifikant erhohtes Risiko in Kombination mit kleineren Komponentengrofien
(Bedeckungsbogen unter 10mm) [104]. Aquil et al. beschreibt neben der Inklination der Pfanne
auch die Lateralisation des Huiftkopfes als Einflussfaktor flr einen vermehrten Abrieb [12].

Bei den spateren Messungen unserer Patienten zeigte sich, dass die 13 Patienten, die im Vollblut
hohe Konzentrationen von Kobalt- und Chrom-lonen aufwiesen, bis auf zwei Félle bei der
Revision eine deutlich erkennbare Metallose zeigten.

Bei diesen 13 Féllen mit erhbhten Metallionenwerten aus unserer Patientenkohorte lagen keine
Klinischen Beschwerden vor, jedoch sind im weiteren Verlauf Komplikationen zu erwarten, die
eine Revision erforderlich machen. Einschrdnkend muss man hier erwahnen, dass bei 51
durchgefuhrten Blutkontrollen auf Metall-lonenwerte in nur 13 Féllen ein positiver Nachweis
von erhohten Metall-lonen auffiel. Lediglich in einem Fall wurde eine Revision durchgefiihrt.

Nicht jede Erhéhung der Metall-lonenkonzentration fiihrt zwangslaufig kurzfristig zu einer
Revision. Erst unter Einbeziehung von Verlaufskontrollen und bildgebenden Verfahren kénnen
pathologische Verdnderungen nachvollzogen werden.

Die Ergebnisse einer therapeutischen Studie zeigten eine Reduzierung der Metall-lonenwerte
nach Revisionsoperationen. Die Chromwerte blieben bei wenigen Patienten wahrend der ersten
Jahre postoperativ erhéht, weil aus anatomischen Griinden das metallotische Gewebe oft nicht
vollstandig entfernt werden kann. Die funktionalen Ergebnisse fielen bei einigen Patienten im
ersten postoperativen Jahr schlechter aus. Weitere Untersuchungen werden bei Nebenwirkungen
durch Metallabrieb empfohlen, um den geeigneten Zeitpunkt einer Revision fur den Patienten zu
bestimmen [107]. Ebenfalls empfehlen nationale und internationale Fachgesellschaften in der
»Aktuellen Konsensus-Empfehlung zur Handhabung von Metall-Metall-Gleitpaarungen* vom
16.04.2012 engmaschige Kontrollen und Revisionen bei pathologischen Befunden und
Risikopatienten.
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6.4  Schlul3folgerungen fur die klinische Praxis, Ausblick

Die in den Nationalen Prothesenregistern und vielen Studien festgestellten, hoheren
Revisionsraten von Prothesen mit Metall-Metall-Gleitpaarungen haben dazu gefuhrt, dass
Totalprothesen, bei denen ein zusatzliches Risiko durch Korrosion an der Konusverbindung
zwischen Kopf und Hals entsteht, sowie Oberflachenersatzprothesen mit hohen Revisionsraten
von den Herstellern vom Markt genommen wurden. Auf Grund der héheren Revisionsraten bei
Kopfgrolien von weniger als 48mm stellen die Hersteller der BHR (Smith & Nephew) und der
ADEPT (MAT-Orthopaedics) diese GroBen nicht mehr zur Verfigung. Diese
Vorsichtsmalinahme findet lhre Begrindung auch darin, dass seit Einfihrung des
Oberfl&chenersatzes 1996, die alternativen Prothesen und deren Gleitflachen Entwicklungen
aufweisen, die deutlich verlangerte Standzeiten erwarten lassen. Allerdings zeigen viele Studien,
dass auch mit kleineren ProthesengréRRen, wenn die Positionierung der Pfanne die Biomechanik
bertcksichtigt, Ergebnisse zu erzielen sind, die den heutigen Anforderungen entsprechen.

Die Indikationsstellung ist beziglich des biologischen Alters, des Kinderwunsches, der
Begleiterkrankungen, der anatomischen Verhdltnisse und der Knochensubstanz zu
bertcksichtigen.

Das Implantat muss mittelfristige, besser langfristige Standzeiten erreichen, die erfolgreichen
Standardprothesen entsprechen.

Préoperativ sollten die Patienten sowohl tber die Alternativen zum Oberflachenersatz aufgeklart
werden, als auch Uber die mdoglichen lokalen und systemischen toxischen und allergischen
Wirkungen. Karzinogene Wirkungen sind nicht nachgewiesen. Die Patienten sollten die Risiken
der Metall-Metall-Gleitpaarung verstehen und Uber die Notwendigkeit einer Verlaufskontrolle
mit Bestimmung der Kobalt- und Chromspiegel zustimmen. Diese Kontrollen kénnen bei
unaufféalligen Werten und wenn keine Risikofaktoren vorliegen, nach zwei Jahren eingestellt
werden.

Beim Auftreten von Symptomen oder bei Metallionenkonzentrationen von >7ug/l sollten
Kontrollen erfolgen, bei ansteigenden Werten ist eine Sonographie oder ein MARS-MRT
indiziert. Bei pathologischen Befunden mit weiterem Anstieg der Metallwerte ist frihzeitig eine
Revision zu empfehlen. Verzégerungen konnen zu Weichteil- und Knochenschaden fiihren,
welche die Revision erweitern und deren Ergebnis verschlechtern.

Dieses Vorgehen entspricht den ,,Aktuellen Konsensus-Empfehlungen der AE, EFORT und
Deutsche Arthrosehilfe von 2012 und den Behandlungsempfehlungen der Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), Medical Device Alert 2012.

Der Oberflachenersatz mit der BHR ist auch heute noch eine erfolgsversprechende Methode,
wenn die richtige Prothese bei dem richtigen Patienten (d.h. bei korrekter Indikationsstellung)
adaquat implantiert wird. Fehlschlage konnen durch falsche Indikationsstellung und
unzureichende Operationstechnik zustande kommen. Wie auch andere Autoren berichten,
koénnen anfangliche schlechtere Ergebnisse, mit hoheren Komplikations- und Revisionsraten in
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den ersten Jahren der Anwendung auch durch eine Lernkurve [108-110] bedingt sein, die dieses
Verfahren mit einer neuen, anspruchsvollen Operationstechnik mit sich brachte.

Die Ergebnisse in den Prothesenregistern sind auch unter diesem Aspekt zu werten. Deren
differenzierte Beurteilung zeigt, dass bei jungen, aktiven, ménnlichen Patienten die Ergebnisse
des Oberflachenersatzes auch mittelfristig die Ergebnisse der Schaftprothesen erreichen und
diese auch tbertreffen kdnnen.
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7 Anhang

7.1 Kasuistiken

Folgend 4 Kasuistiken unserer Patienten

e Fall 1: Erhoéhte Metallionenwerte, aber keine Revision

Der weibliche Patient, zum OP-Zeitpunkt 47 Jahre alt, wies im Fall einer beidseitigen
BHR gering erhdhte Metallionenwerte auf (Chrom-lonen 4,2ug/l, Kobalt-lonen 5,1ug/I
im Toleranzbereich). Der postoperative Rontgenbefund von 2004 zeigte trotz steiler
Pfannenposition links keine Anzeichen einer Lockerung bei Beschwerdefreiheit. Im Jahr
2013, bereits nach Studienende, erfolgte jedoch bei Osteolysen links und dem Auftreten
von Beschwerden ein Prothesenwechsel beidseits.

- KopfgroRe: 40

- Pfannengrofe: 46

- Indikation: Dysplasie

- OP-Datum: 2004

- Nachuntersuchungen: 2004/ 2010
- HHS: 100

Abb. 34a: Beckeniibersicht 2004 / 34b: Hifte links a.p. / 34c: Hufte links axial (Bilder
aus eigenem Patientengut)
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Fall 2: Patient mit Impingement bei Flexion

Der ausgewahlte Fall eines mannlichen Patienten, zum OP-Zeitpunkt 66 Jahre alt
und als Ruderer sportlich sehr aktiv, zeigte bei Kobaltwerten bis zu 150ug/l und
Chromwerten bis 40pg/l keine Symptome einer Kobaltintoxikation. EIf Jahre
postoperativ traten eine schmerzlose Schwellung sowie eine Zyste in der linken
Leiste mit Gelenkerguss auf. Eine Revision wurde empfohlen, da die Anteversion
der Pfanne fir die spezielle Belastung durch die hohe sportliche Aktivitat zu gering
ist.

- KopfgroRe links: 50

- PfannengroRe links: 56

- Indikation: Coxarthrose

- OP-Datum: 2002

- Nachuntersuchungen: 2003/ 2008/ 2012/ 2013
- HHS: 100

Abb. 35a: Beckenlbersicht préoperativ / 35b: postoperativ / 35c: Hifte links a.p. und
35d: Huifte links axial (Bilder aus eigenem Patientengut)
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o Fall 3: Patient mit BHR bds. bei Z.n. avaskularer Nekrose (AVN)

Gute beiseitige Ergebnisse mit Kobaltwerten von 0,65 pg/l und Chromwerten von 1,4 ug/l
konnten im Falle eines 37-Jahrigen, méannlichen Patienten bei Z.n. AVN nachgewiesen werden.
Der Patient zeigte sich zum Nachuntersuchungszeitpunkt acht Jahre postoperativ beschwerdefrei.

- KopfgroRen: 50/ 46

- PfannengroRen: 56/ 52

- Indikation: avaskuldre Nekrose

- OP-Datum: 2004 (rechts)/ 2005 (links)

- Nachuntersuchungen: 2008/ 2010/ 2012
- HHS bds.: 100

- Pfanneninklination rechts: 50°/ links: 55°

Abb. 36a: intraoperativer Befund / 36b: Beckenlibersicht / 36¢: axial bds. postoperativ
nach 4 bzw. 3 Jahren / 36d: Beckeniibersicht postoperativ nach 8,5 bzw. 7,5 Jahren
(Bilder aus eigenem Patientengut)
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e Fall 4: Patientin mit Metallose und Revision

Der Fall eines 52-Jahrigen, weiblichen Patienten mit Kobaltwerten von 61ug/l und
Chromwerten von 28ug/l zeigte im histologischen Befund fibrosiertes, gefafiihrendes
Bindegewebe mit pigmentbeladenen Makrophagen ohne nennenswerte granulomatdse
Reaktion, granulocytare oder lymphocytare Infiltrate oder ALVAL.

Beschwerden, die eine Revision notwendig machten, traten sieben Jahre postoperativ auf.

- KopfgroRe: 42

- PfannengroRe: 48

- Indikation: Coxarthrose

- OP-Datum: 2002

- Revision: 2010

- HHS bds.: 100

- Pfanneninklination: 45°/ Anteversion: 40°

Abb. 37a: Beckenbersicht / 37b: Hufte links axial / 37c: intraoperativer Befund / 37d
und 37e: histologischer Befund / 37f: Resektat (Bilder aus eigenem Patientengut)
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7.2 HHS-Fragebogen

Name: Datum:
Harris Hip Function Scale:
1. Schmerz (44 Punkte max.)
A. Kein 44
B. Schwach gelegentlich keine Kompromisse in Aktivitdten 40
C. Sanft, keine Auswirkungen auf normale Aktivitdten, Schmerzen nach 30
ungewohnlichen Aktivitaten, Aspirin wird gelegentlich benutzt
D. MaRiger Schmerz, tlw. Einschrdankungen bei normalen Aktivitdten, 20
Ertrdglich. Gelegentlich Schmerzmedikamente notig.
E. Deutlicher Schmerz, seridse Einschrankungen 10
F. Vollig behindert 0

2. Funktion (47 Punkte maximal)

2.1. Gang (33 Punkte max.) 2.2. Funktionelle Aktivitdt (14 Punkte max.)
2.1.1. Hinken 2.2.1. Stufen
A Kein 11 A. Normal ohne Geldander 4
B. Schwach 8 B. Normal mit Treppengeldnder 2
C. GemadRigt 5 C. Jede Methode 1
D. Unméglich zu laufen 0 D. Unméglich 0
2.1.2. Unterstiitzung 2.2.2. Socken/ zugebundene Schuhe
A. Keine 11 A. Mit Leichtigkeit 4
B. Stock, lange Ginge 7 B. MitSchwierigkeiten 2
C. Stock, ganze Zeit 5 C. Unmoglich 0
D. Gehstitze 3
E. Zwei Stocke 2 2.2.3. Gemditliches Sitzen
F. Zwei Gehstiitzen 0 A. Auf normalem Stuhl fir 1h 5
G. Unmdglich zu laufen 0 B. Auf einem hohen Stuhl fiir 0,5h 3
C. Unméglich 0
2.1.3. Entfernungslaufen
A. Unbegrenzt 11 2.2.4. Betreten offentl. Verkehrsmitteln
B. 4 bis 5 Blécke (4-5 km) 8 A. Mobglich 1
C. 2 bis 3 Blécke (2-3km) 5 B. Unméglich 0
D. Nur drinnen 2
E. Bettund Stuhl 0
3. Keine Kontrakturen / Deformitdten (4 Punkte max.)
Die Punkte werden gegeben, wenn:
A. Keinefixierte Flexion >=30° 1
B. Keine fixierte Abduktion >=10° 1
C. Keine fixierte Innenrotation >=10° 1
D. GliedmaRenléngendifferenz weniger als 3,2 cm 1
4. BewegungsausmaR (Index Value = Range x Index Factor)
Index Index Index |Index
Range [Factor [Value Range |Factor [Value
A. Flexion 0-45° |x1.0 C. AuRenrotation 0-15° (x 0,4
45-90° |x 0.6 in Streckung  >15° [x0,0
90-110°|x 0.3 D. Innenrotation Keine |x 0,0
>110° |x 0.0 bei Streckung
B. Abduktion 0-15° |x0.3 B. Adduktion 0-15° [x 0,2
15-26° |x 0.3 F. Streckung Keine |x 0,2
5. Totaler Bewegungsumfang (Punkte)
300°-210° {5P (sehrgut)|99°-60°$2 P (schlecht)
209°-160° {4 P (gut) 59°-30°i1P
159°-100° i3 P (massig) |29°-0° :0P

6. Sonst

Beruf: Wann wieder aufgenommen?
Sport: Wann wieder begonnen? (Freizeit/Verein/Leistung)
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7.3 UCLA-Aktivitatsscore Fragebogen

Schatzen Sie bitte ihre derzeitige Leistungsfahigkeit ein.
Bitte kreuzen Sie nur einen Punkt an!

1.
2.

10.

Ich bin absolut inaktiv, bettlagerig oder nicht in der Lage das Haus zu verlassen

Ich bin groRtenteils inaktiv und auf die minimalen Aktivitaten des téglichen Lebens
beschrénkt

Ich nehme gelegentlich an den unter Punkt 7 genannten Aktivitéten teil.

Ich nehme regelmaRig an geméaRigten Aktivitaten wie Spazierengehen oder begrenzter
Gartenarbeit teil

Ich nehme gelegentlich an geméaRigten Aktivitaten wie unter 5 genannt teil

Ich nehme regelmaRig an geméaRigten Aktivitaten wie Schwimmen und unbegrenzter
Haus- bzw. Gartenarbeit teil

Ich nehme gelegentliche an sportlichen Aktivitaten wie Radfahren teil

Ich nehme regelmaRig an sportlichen (Vereins-)Aktivitaten wie Kegeln/Bowling, Golf
oder einem Mannschaftssport teil.

Ich nehme gelegentlich an den unter Punkt 10 genannten Aktivitaten teil

Ich nehme im grof’en Umfang an Kontaktsportarten wie Turnen, Joggen, Tennis,

Skifahren, FuRball oder starker kérperlicher Arbeit teil
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7.4 Tegner-Aktivitatsscore Fragebogen

Schétzen Sie bitte ihre derzeitige Leistungsfahigkeit ein.
Bitte kreuzen Sie nur einen Punkt an!

w nh =o

8.
9.

Berufsunfahigkeit aufgrund von Huftproblemen, Gehhilfen notwendig
Arbeitsbelastung: sitzende Tatigkeit, Gehen auf ebenem Boden

Arbeitsbelastung: leichte Arbeit, Gehen auf unebenem Boden

Arbeitsbelastung: leichte korperliche Arbeit (z.B. Krankenschwester), Freizeitsport:
Schwimmen

Arbeitsbelastung: maRige korperliche Arbeit (z.B. LKW-Fahrer), Freizeitsport:
Radfahren, Skilanglauf, Joggen

Arbeitsbelastung: schwere kdrperliche Arbeit, Wettkampfsport: Radfahren, Skilanglauf,

Freizeitsport: Joggen (=2x/Woche)
Freizeitsport: Tennis, Badminton, Handball, Basketball, Alpiner Skilauf, Joggen (=

5x/Woche)

Wettkampfsport: Tennis, Leichtathletik (Laufen), Motocross, Speedway, Handball,
Basketball, Freizeitsport: FuBBball, Eishockey, Squash, Leichtathletik (Springen),
Crosslauf

Wettkampfsport: Squash, Badminton, Leichtathletik (Springen), Alpiner Skilauf
Wettkampfsport: FulRball (untere Ligen), Eishockey, Ringen, Turnen

10. Wettkampfsport: FulRball (nationales und internationales Niveau)
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7.5 Patientenanschreiben

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

aus wissenschaftlichen Grinden fuhren wir eine Nachuntersuchung der Metall-Metall-
Oberflachenersatzprothesen (BHR) durch. Wenn es lhnen mdoglich ist zu einer
Nachuntersuchung zu uns zu kommen, waren wir Ihnen sehr dankbar. Bitte vereinbaren Sie dann
einen Termin mit dem Sekretariat unter der Tel.: XXXXXXXXXXX

Bitte bringen Sie zu dieser Untersuchung die beigefligten Fragebdgen ausgefullt mit.

Falls es Ihnen nicht mdglich sein sollte zu kommen, méchten wir Sie bitten die ausgefillten
Fragebdgen mit dem beigefugten Rickumschlag zuriickzuschicken und wenn moglich, durch

Ihren behandelnden Arzt/Orthopéaden den beigefligten Messbogen ausfiillen zu lassen.

Wir bitte Sie auch die Einwilligungserklarung unterschrieben an uns zurtick zu schicken, weil

wir diese Einwilligung aus Datenschutzgriinden benétigen.

Sollten nach der Entlassung aus der Klinik Rontgenbilder angefertigt worden sein, wére es fir
die weitere Beurteilung des Verlaufes wichtig, wenn Sie uns diese Bilder zukommen lassen
kdnnten. Sollte inzwischen lhre Prothese, aufgrund einer Komplikation, erneut operiert oder
entfernt worden sein, wéren wir lhnen dankbar wenn Sie uns mitteilen wirden, wann das

geschehen ist, aus welchen Grund und wo diese Operation durchgefiihrt wurde.

Wir danken lhnen fir Ihre Mihe und Ihr Verstdndnis und hoffen, dass es Ihnen weiterhin gut

geht.
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7.6 Patienteneinwilligung

Bitte schicken Sie uns die nachfolgenden Unterlagen mit dem beigefligten Umschlag

zurick.

1. Einwilligungserklarung

Hiermit gebe ich meine Einwilligung zur statistischen Auswertung der von mir gemachten
Angaben flr wissenschaftliche Zwecke.

Ich kann diese Einwilligung jederzeit widerrufen, ohne dass fir mich im Falle einer weiter
erforderlichen Behandlung irgendwelche Nachteile entstehen.

Datum: Unterschrift:

2. Fragebogen: Harris Hip Score

3. Fragebogen: UCLA
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