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1. Einleitung

Diese Arbeit beschaftigt sich mit der Migrationsanalyse einer Kurzschaft-
endoprothese in-vivo. Zunachst werden einige epidemiologische Aspekte der
Huftgelenksendoprothetik aufgefihrt und dabei auf die aktuelle Bedeutung der
Kurzschaftprothesen Bezug genommen. Des Weiteren sind grundsatzliche, fur die

vorliegende Arbeit wichtige Begrifflichkeiten und Sachverhalte erlautert.

1.1 Aktuelle Entwicklungen in der Huftendoprothetik

Die Anzahl der kunstlichen Huftgelenksimplantationen nimmt in Deutschland
kontinuierlich zu. Allein zwischen den Jahren 2006 bis 2008 war ein Anstieg von
7,5 % zu verzeichnen [7]. Die Daten des schwedischen Prothesenregisters zeigen
gar eine Zunahme der zementfreien Primarimplantationen von 282% zwischen
den Jahren 2002 und 2010. Daruberhinaus ist diesem Landesregister eine
durchschnittliche Uberlebensrate der zementfreien Huftschafte von bis zu 98%
nach 10 Jahren zu entnehmen [25, 49]. Durch diese grof3en Erfolge hinsichtlich
der Implantat-Standzeiten sowie der Patientenzufriedenheit kommen zunehmend
auch jungere Patienten flr dieses Operationsverfahren in Frage. So wurden
beispielsweise exzellente Ergebnisse fur den CLS-Schaft bei jungen Patienten
(Durchschnittsalter 47 Jahre) mit einer Gesamtuberlebensrate von 97% nach 12
Jahren dokumentiert [1]. Eine steigende Lebenserwartung sowie das damit
verbundene, groRer werdende Risiko einer notwendigen Wechseloperation finden
bei der Weiterentwicklung der Implantate durch Modelle mit zunehmender
Knochen- und Weichteilschonung immer mehr Beachtung [53]. Das Prinzip des
Oberflachenersatzes konnte sich in der Huftendoprothetik aufgrund erhdhter
Komplikationsraten und Probleme der Metallgleitpaarung nicht durchsetzen. Die
Standzeiten im australischen Prothesen-Register zeigten nach 9 Jahren mit 92,4%
eine geringere Uberlebensrate fir den Oberflaichenersatz im Vergleich zu
konventionellen Hufttotalendoprothesen (H-TEP) (94,6%) [25, 27, 43]. Das
Prothesenregister von England und Wales dokumentierte 5-Jahres-Standzeiten flr
konventionelle, unzementierte Huftendoprothesen von 96,6%. Demgegenuber
wurde die Uberlebensrate des Oberflachenersatzes mit 93,7% im vergleichbaren
Zeitraum angegeben [28, 43]. Bei jingeren Patienten sowie Patienten mit guter

Knochenqualitat werden auch deswegen zunehmend Kurzschaftimplantate
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verwendet [11]. Des Weiteren sind die weniger invasiven Implantationstechniken
dieser Prothesenmodelle von steigendem Interesse [31]. Das Konzept dieser
Komponenten besteht aus einer physiologischeren Krafteinleitung und einer
daraus resultierenden Minimierung periprothetischer Knochenabbau-Prozesse im
Vergleich zu konventionellen Schaftprothesen [61]. Ein Problem mit neuen
Implantaten ist der Mangel an Daten aus unabhangigen Studien, um
Langzeitergebnisse fur diese Modelle zu generieren [40, 54]. Im Gegensatz zu
Standardschaften, fir die Uberlebensraten von (ber 95% nach 15 Jahren bereits
nachgewiesen wurden, gibt es fur Kurzschaftprothesen nur mittelfristige
Ergebnisse in selektiven Patientenkollektiven [37]. Hierbei existiert eine
uneinheitliche Datenlage, da sowohl Uberlebensraten von deutlich weniger als
90% bereits nach 5 Jahren, als auch durchaus Uberzeugende Ergebnisse mit Uber
99% im gleichem Beobachtungszeitraum beschrieben wurden [8, 55]. Ein
Einflussfaktor auf die Standzeit ist die Primarstabilitat eines Implantats. Neben
wichtigen biomechanischen Studien zur Evaluation neuer Implantate [6] kdnnen
durch die Analyse der Primarstabilitdt bzw. des Migrationsverhaltens der Schafte
in-vivo wertvolle Informationen im mittel- und langfristigen
Nachuntersuchungszeitraum gewonnen werden. Diesbezlglich hat sich die
Methodik der Einzel-Bild-Rdntgen-Analyse - Femoral-Component-Analysis (EBRA-
FCA) bewahrt. Bei diesem nicht-invasiven Verfahren handelt es sich um eine
computergestitzte Methode zur Migrationsmessung von Huftschaften. Mit Hilfe
einer speziellen Software zur Vermessung digitalisierter Standard-a.p.-
Beckenubersichtsaufnahmen anhand eines Passpunktsystems von kndchernen
und prothetisch eingezeichneten Referenzpunkten wird dabei die radiologisch
messbare Wanderung der Komponenten berechnet. Bei Standardschaften wurde
von Krismer et al. ein kaudales Migrationsverhalten von mehr als 1,5 mm
innerhalb der ersten 2 Jahre nach Implantation mit erhdhten Revisionsraten bei
einer Sensitivitat von 69% sowie einer Spezifitat von 80% in Verbindung gebracht
[45]. Einzelne Untersuchungen zur Stabilitdt von Kurzschaften haben gezeigt,
dass die Anderung einzelner Designaspekte einen groRen Einfluss auf das in-vivo

Verhalten der jeweiligen Komponenten ausubt [59, 61].



Bezuglich des neuen Schaftkonzeptes der Fitmore-Kurzschaft-Endoprothese (Fa.
Zimmer, Warsaw, USA) liegen hierzu erst Ergebnisse einer Studie vor [31]. Im
biomechanischen Modell zeigte dieser Huftschaft bereits eine hohe Primarstabilitat
[6]. In der Orthopadischen Universitatsklinik des RKU in Ulm erfolgten seit dem

Jahre 2008 bereits Uber 300 Implantationen des Fitmore-Schaftmodells.

1.2 Anforderungen an eine Hiftendoprothese

Prof. Siegfried Weller, ehemaliger Direktor der Berufsgenossenschaftlichen
Unfallklinik TUbingen, fasste die Anforderungen an ein Prothesensystem durch
folgende  Punkte  zusammen: universelle  Verwendbarkeit, einfaches
Instrumentarium, substanzerhaltende Implantationstechnik, hohe Primarstabilitat,
Biokompatibilitdt des Materials (Interface, Gleitpaarung etc.), Verbesserung der
Langzeitergebnisse und Bertcksichtigung 6konomischer Aspekte [70]. Dabei ist
die Primarstabilitat eines der Schllisselelemente einer erfolgreichen Implantation
eines zementfreien kinstlichen Huftgelenks [72]. Ist diese gegeben, kann es zur
knéchernen Integration und somit langfristigen Stabilisierung des Implantats
kommen. Neben diesen allgemeinen Anforderungen sind spezielle
biomechanische Eigenschaften von groRRer Bedeutung. Die Gelenkgeometrie
eines Huftgelenks definiert sich u.a. Uber die Beinlange, die Anteversion der
Huftpfanne sowie das femorale Offset [71]. Eines der Hauptziele der
Huftendoprothetik ist es, diese praoperativen biomechanischen Gegebenheiten,
die einen wesentlichen Einfluss auf das Dislokationsrisiko, den Abrieb sowie die
Bewegungsfreiheit eines klnstlichen Huftgelenks ausuben, zu erhalten [22, 51,
73]. Neben der Beinlange und der korrekten Positionierung der Huftpfanne wird
die Wiederherstellung des femoralen Offsets als wichtiger Einfluss fur die
Ergebnisoptimierung nach kuanstlichem Huftgelenksersatz angesehen [22]. Das
Offset hat einen groRen Einfluss auf die am Gelenk angreifenden muskularen
Krafte. Wenn nach einer H-TEP-Implantation beispielsweise das Offset abnimmt,
kann dies zu einer geringeren Spannung der Abduktoren fUhren, woraus ein
Instabilitatsrisiko entsteht. Mit geringerem Offset wirden daher groRere muskulare
Krafte bendtigt, welche wiederum hohere Gelenkbelastungen sowie
Beanspruchungen an der Knochen-Schaft-Grenzflache erzeugen. Das Ausmal}

des Offsets determiniert den Hebelarm des Huftgelenks und beeinflusst die
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Fixierung der femoralen Komponente. Dies wiederum beeinflusst die
Primarstabilitat der Prothese. Inadaquate Offset-Rekonstruktionen kénnen somit
zu einem geringeren Bewegungsumfang, einer herabgesetzten Stabilitat, einem
vermehrtem Abrieb sowie zu erhdhten, am Gelenk wirkenden Kraften fihren [60].
Die Wiederherstellung des physiologischen Offsets kdnnte in Folge dessen sowohl
die Gelenksfunktion verbessern, als auch das Risiko fur Komplikationen wie
Dislokation, Impingement und Gehbehinderung reduzieren [57]. Ein wesentliches
Ziel des Fitmore-Schafts mit seinen unterschiedlichen Rekonstruktions-
moglichkeiten ist u.a. genau diese Wiederherstellung des individuellen
anatomischen Offsets. Bei einer Kurzschaft-Endoprothese ist zusatzlich der
biomechanische Aspekt der proximalen Krafteinleitung von Bedeutung. Ein
Problem in der Huftendoprothetik ist der durch Druckentlastung hervorgerufene
Verlust der proximalen Knochenmasse [35]. Praoperativ wird die einwirkende
externe Kraft, welche auf dem Oberschenkel lastet, von diesem alleine getragen.
Nach Implantation eines kunstlichen Huftgelenks kommt es zu einer Verteilung
dieser Krafte zwischen dem proximalen Femur sowie der femoralen
Endoprothesenkomponente, was als ,stress shielding“ bezeichnet wird. Die
daraus resultierende Druckentlastung des Knochens induziert eine
Anpassungsreaktion des Femurs: es kommt zur Knochenatrophie. Dieser Verlust
an Knochensubstanz kann auf Dauer die Prothesenstabilitat gefahrden und eine
Auslockerung des Implantats beglnstigen [16, 34]. Die Uberwiegend metaphysare
Verankerung der Kurzschaftprothesen und die damit verbundene proximale

Kraftverteilung soll somit das Stress-Shielding-Phanomen verringern.

1.3 Konzept der Kurzschafte in der Hiuiftendoprothetik
Huftendoprothesenschafte unterscheiden sich in erster Linie hinsichtlich der
verwendeten Implantatmaterialien, der Lange, des Designs, der Beschichtung und
des Verankerungskonzeptes im Femur. Hinsichtlich der Verankerungsorte der
Endoprothesenschafte erscheint folgende Einteilung sinnvoll:

- Kappenendoprothesen (epiphysare Verankerung)

- Schenkelhalsendoprothesen (metaphysare Verankerung)

- Kurzschafte (metaphysare und kurze diaphysare Verankerung)

- Standardschafte (metaphysare und langere diaphysare Verankerung)
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Kurzschafte sind somit im heutigen Sprachgebrauch Huftendoprothesenschafte,
welche in der Metaphyse und im proximalen Bereich der Diaphyse verankert
werden und kurzer als die klassischen Standardschafte sind. Der gemeinsame
Nenner dieser femoralen Komponenten besteht in der Philosophie der proximalen
Kraftibertragung, sodass sich alle Kurzschafte durch eine geringere
Langendimensionierung auszeichnen und dadurch der proximale femorale
Knochen postoperativ erhalten werden soll. Ihre Vorzige werden somit u.a. in der
Erleichterung spater erforderlicher Wechseloperationen gesehen, weshalb sie v. a.
fur die Versorgung jungerer Patienten favorisiert werden [30]. Neuere klinische
Studien geben Hinweise auf ein geringeres Stress shielding von Kurz- im
Vergleich zu Standardschaften, wenngleich der Rickgang der periprothetischen
Knochenqualitat durch diese neuen Designkonzepte nicht vollkommen verhindert
werden konnte [10, 13, 54].

Dabei wird unter dem Begriff der ,Kurzschaftprothesen® eine Vielzahl von
Systemen subsumiert. Die Unterschiede sind zum Teil jedoch erheblich, sodass
verschiedene Ansatze erstellt wurden, diese Systeme zu kategorisieren. So wird
versucht, kurze anatomische Systeme von kurzen gebogenen oder kurzen
Geradschaftsystemen zu unterscheiden. Des Weiteren wurden Kilassifikationen
definiert, die sich an der Resektionsebene orientieren: Jerosch differenzierte die
derzeit auf dem Markt befindlichen Kurzschafte in schenkelhalserhaltende,

schenkelhalsteilerhaltende und schenkelhalsresezierende Systeme [37].

1.4 Migration, Lockerung und Implantatversagen bei Hiiftendoprothesen

Mehrere Studien belegen den Zusammenhang zwischen der Implantat-Migration
und dem Langzeituberleben einer Prothese. So weisen Prothesenschafte mit einer
frhzeitigen Migration auf ein spateres Implantatversagen hin [5, 45, 61, 74]. Der
diesbezuglich als signifikant angesehene Wert variiert in unterschiedlichen Studien
in Abhangigkeit der herangezogenen Grenzwerte sowie der diagnostischen
Methode [5]. Bei der EBRA-FCA-Methode zur Lockerungsdiagnostik wurde von
Krismer et al. ein kritischer Grenzwert fur die Schaftsinterung von 1,5 mm
innerhalb der ersten 2 Jahre nach H-TEP-Implantation bestimmt. Konnte bei den
Patienten eine Kaudalmigration von mehr als 1,5 mm in den ersten 2 Jahren nach

Implantation gemessen werden, so wiesen diese ein erhdhtes aseptisches
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Lockerungsrisiko im weiteren Nachuntersuchungszeitraum auf. Durch den
quantifizierten Grenzwert konnten Revisions-Operationen aufgrund aseptischer
Prothesenlockerungen mit einer Sensitivitat von 69% sowie einer Spezifitdt von
80% vorhergesagt werden [45]. Laut dem Schwedischen Prothesenregister waren
in den Jahren 1979 bis 2010 in 8,7% der Falle allgemeine Prothesen-
Dislokationen fur eine H-TEP-Erstrevision verantwortlich. In 7,8% der Falle wurden
diese Revisionsoperationen durch eine tiefe Wundinfektionen verursacht.
Frakturen stellten in 6,7% die Indikation zum wiederholten Huftgelenkersatz. Mit
einem Anteil von 72,6% waren im Uberblickten Zeitraum aseptische
Prothesenlockerungen der Hauptgrund fur eine H-TEP-Revision [25]. Diese
konnen u.a. durch eine mangelhafte Primarstabilitdt der Prothesenkomponenten

hervorgerufen werden.

1.4.1 Primarstabilitat

Unter Primarstabilitat versteht man den Stabilitatszustand der Prothese im
Knochen direkt nach der Implantation, d. h. vor der Osseointegration. Eines der
wichtigsten Ziele und Voraussetzung fur die Langzeitfunktion ist die sichere
kndcherne Integration einer Prothese, die sog. Sekundarstabilitdt. Um diese zu
erreichen, ist eine ausreichende Primarstabilitdt der Komponenten wichtig, da
hierdurch die Grenzflachenmikrobewegungen zwischen Prothese und Knochen
reduziert werden. Hinsichtlich dieser Prozesse an der Knochen-Implantat-Grenze
und der beabsichtigten Osseointegration wurde eine dafur kritische Schwelle der
reversiblen Mikrobewegungen zwischen Schaft und umgebenden Knochen von
150 um beschrieben [18, 36, 58]. Grenzflachen-Relativbewegungen jenseits
dieser Schwelle konnten dabei mit periprothetischen Bindegewebsbildungen in
Zusammenhang gebracht werden, die eine Implantat-Lockerung begunstigen [58].
Eine initiale Implantat-Instabilitdt und daraus resultierende Mikrobewegungen
konnen daher mit einer aseptischen Schaftlockerung verbunden sein. Der Begriff
der Migration bezieht sich auf die irreversible Bewegung des Implantates im
Knochen. Somit beeinflusst die Primarstabilitat nicht nur die unter dynamischer
Belastung auftretenden reversiblen Mikrobewegungen zwischen Knochen und
Implantat, sondern ebenfalls die irreversible und stabilisierende femorale

Implantat-Migration innerhalb der ersten postoperativen Periode nach erfolgtem
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Huftgelenkersatz [9]. Anhand verschiedener Studien wurde demonstriert, dass die
Migrationsmessungen innerhalb eines Zeitraumes von 2 Jahren nach Implantation
negative Langzeitergebnisse mit Implantatversagen aufzeigen kénnen [5, 45, 61,
74]. Migrationsanalysen bieten somit eine Moglichkeit, das potentielle Outcome

der jeweiligen Komponenten vorherzusagen [23, 72].

1.4.2 Pathophysiologie der Lockerung von Hiiftschaften

Zunachst ist eine Unterteilung der Lockerungsproblematik von Huftschaften
hinsichtlich der Atiologie in septische und aseptische Ursachen vorzunehmen.
Die aseptische Prothesenlockerung und der damit einhergehende periprothetische
Knochensubstanzverlust sind das Hauptproblem der heutigen Endoprothesen-
chirurgie [75]. GroBtenteils sind mechanische Gegebenheiten flr diese Art der
Implantatinstabilitat verantwortlich [32, 67]. Die aseptische Lockerung eines
Prothesenschaftes kann, wie in Punkt 1.4.1 beschrieben, auf einen Mangel an
Primarstabilitat mit darauf folgender Migration zurtckgefuhrt werden [58, 64]. Eine
initial unzureichende Fixierung der femoralen Komponente stellt jedoch nicht die
einzige Ursache flr ein Schaftversagen dar. Zusatzlich spielen biologische
Faktoren, z.B. aufgrund des implantierten Fremdmaterials, eine wichtige Rolle [32,
67]. Der Effekt des Polyethylen-Abriebs kann fur den periprothetischen Raum, der
fur die Synovialflissigkeit sowie diese Abriebpartikel zuganglich ist, sehr schadlich
sein. So konnten in Folge dessen Fremdkorperreaktionen und Granulome sogar
im distalen Schaftanteil nachgewiesen werden [45, 46]. Eine spate Migration nach
anfanglich stabil erscheinender Prothesenlage ist in manchen Fallen zudem auf
spongidse Mikrofrakturen durch die pords-aufgerauten Schaftbeschichtungen
zuruckzufuhren [36, 45]. Ein Absinken des Schaftes kdnnte des Weiteren durch
eine schlechte Knochenqualitat oder ein hinsichtlich der Grolke falsch gewahltes

Femurimplantat begunstigt werden [72].

1.4.3 Migration

Unter Migration einer Prothese versteht man die Wanderung des eingesetzten
Implantats im Knochen [47]. Durch die EBRA-FCA-Analyse konnen
unterschiedliche Arten der Schaftmigration nachgewiesen werden. Die
Bestimmung des Migrationsverhaltens in der sagittalen Ebene (Dorsal- oder

Ventralwanderung) kann durch dieses System nicht erfasst werden.
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1.4.3.1 Kaudalmigration

Bei der Kaudalmigration (,Sinterung“) handelt es sich um ein Tiefertreten des
Huftschaftes in Langsrichtung des Oberschenkelknochens. Die vom EBRA-GRAF
Programm errechneten und dargestellten Verlaufe lassen sich hinsichtlich
Ausmaly und zeitlichem Verlauf der erfolgten Sinterung in unterschiedliche

Migrationsverlaufe differenzieren [45] (Abb. 1):

Migrationsmuster A: Frihzeitg auftretende Kaudalmigration von mehr als 1 mm
innerhalb der ersten 2 postoperativen Jahre gefolgt von einer weiteren

kontinuierlichen Sinterung.

Migrationsmuster B: Fruhzeitige Migration von mehr als 1 mm innerhalb der

ersten 2 postoperativen Jahre gefolgt von einer sukzessiven Stabilisierung.

Migrationsmuster C: Initiale Schaftstabilitat gefolgt von einer spat auftretenden

Kaudalmigration nach mehr als 2 Jahren.

Migrationsmuster D: Schaftstabilitdt wahrend des gesamten Beobachtungs-

zeitraums.
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Abbildung 1: Unterschiedliche Migrationsverladufe (A-D) aus Krismer et. al [45]. Die kaudale Migration
des Schaftes und somit das Tiefertreten der femoralen Komponente im Oberschenkel ist umso ausgepragter,

je héher der entsprechende Zahlenwert auf der Ordinate ist.
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1.4.3.2 Kippung in der Frontalebene

Zwei wesentliche Maglichkeiten der Abkippung eines Schaftes mussen
differenziert werden: Bei der valgischen Abkippung handelt es sich entsprechend
der Rotationsachse um eine Medialisierung des distalen Prothesenendes. Analog
dazu zeichnet sich die varische Abkippungsform durch die Rotation der
Prothesenspitze um eine sagittale Achse nach lateral aus. Durch das EBRA-FCA-
Verfahren kann der auf die Bildebene projizierte Winkel zwischen Femur- und
Prothesenschaft-Achse bestimmt werden [47]. Die mittels dieser Software
diagnostizierbare Abkippung des Huftschaftes erfolgt um eine sagittale Achse (d.h.
in der Frontalebene) und kann sich, je nach Lage des Drehzentrums,

unterschiedlich darstellen.

1.4.4 Migrations- und Lockerungsdiagnostik

Zur Lockerungsdiagnostik von Huftprothesen wurden verschiedene radiologische
Techniken entwickelt. Diese unterscheiden sich jeweils bezlglich der verwendeten
Referenzpunkte, der Methodik, der Genauigkeit, dem zeitlichen sowie dem
finanziellen Aufwand [23, 74]. Das Kklinische Standarddiagnostikum zur
Lockerungsbeurteilung ist das native Rontgenbild. Da diese Methode hinsichtlich
der Genauigkeit und Aussagekraft einer potentiellen Prothesenlockerung jedoch
als ungenau anzusehen ist, wurden alternative und potentiell prazisere Verfahren
entwickelt. Diesbezuglich haben sich vor allem 2 Methoden uber langere Zeit
bewahrt. Zum Einen ist hier die nichtinvasive EBRA-FCA-Messung, zum Anderen

das invasive RSA-Verfahren zu erwahnen [5, 45, 47].

1.4.4.1 Das native Rontgenbild

Mit der Unterteilung des proximalen Femurs in 7 Zonen wurde von Gruen et al. der
Grundstein zur Evaluation der Stabilitdt von zementierten Huftprothesen gelegt
[29]. In diesen Zonen sich bildende radiologische Aufhellungen bzw.
strahlenaufgehellte Linien (,radiolucent lines“) an der Knochen-Zement- und
Zement-Schaft-Grenze wurden von den Autoren zusammen mit einer
Kaudalmigration des Schaftes als Hauptkriterien einer Implantatinstabilitat
angesehen. Des Weiteren dient die Zoneneinteilung der Lokalisations-

beschreibung von auftretenden Veranderungen.



Auch bei zementfreien Prothesen koénnen bestimmte auf dem RoOntgenbild
sichtbare Phanomene einen Hinweis auf die Stabilitat und Osseointegration der
femoralen Komponente geben. Dabei definierten Engh et. al das Fehlen von
periprothetisch sichtbaren Reaktionslinien (,reactive lines®) in Zusammenhang mit
nachweisbaren endostalen Punktverwachsungen (,spot welds®) von Knochen und
poroser Schaftoberflache als Hauptkriterien einer erfolgten Osseointegration. Die
bedeutendsten radiologischen Zeichen einer fehlenden Osseointegration wurden
von den Autoren als sichtbare Reaktionslinien am pords beschichteten
Schaftabschnitt angesehen [17]. Der Begriff der Reaktionslinien entspricht dabei
den strahlenaufgehellten Linien in der Definition nach Gruen et al. Zur
Lokalisationsangabe der Stabilitats- bzw. Lockerungszeichen diente die von Gruen
et al. etablierte Einteilung des proximalen Femurs in sieben ,regions of
interest® [50]. Das Hauptkriterium fir eine Implantatinstabilitat war hier der
Nachweis einer aufgetretenen Schaftwanderung, die durch Vermessung der
letzten 2 Jahreskontrollen bewiesen werden konnte [17]. Andere Autoren
klassifizierten die Lockerungsproblematik von Huftschaften je nach Art, Auftreten
und Lokalisation von Reaktionslinien in Zusammenhang mit dem
Migrationsverhalten in stabile, risikoexponierte und gelockerte Komponenten [46].
Auch die einfache manuelle Vermessung von Rdntgenbildern mit Bleistift und
Lineal ist als konventionelle Messmethode zur Verlaufsdokumentation sichtbarer
Prothesenwanderungen ohne grof3en technischen Aufwand madglich [56, 67].
Eingartner und Volkmann zeigten anhand der radiologischen Beurteilung von 138
Huftschaften, dass bereits durch das Ausmessen am Roéntgenbild in 12,8% der
untersuchten Aufnahmen ein leichtes Absinken von durchschnittlich 1,8 mm bei
einem mittleren Nachuntersuchungszeitraum von 9 Jahren dokumentiert werden
konnte [14].

Trotz der klinischen Relevanz zur Verlaufskontrolle nach erfolgtem Gelenkersatz
bedarf es insbesondere zur frihzeitigen Migrations- und Lockerungsdiagnostik von

Huftschaften der Zuhilfenahme genauerer Methoden.
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1.4.4.2 Radiostereometrische Analyse (RSA)

Dieses Verfahren nach Selvik [62] ist eine sehr exakte, zugleich aber auch
aufwendige und teure Methode zur Migrationsmessung nach kinstlichem
Huftgelenkersatz. Dem Patienten werden intraoperativ 5 bis 8 1 mm grol3e
Tantalum-Kugelchen am proximalen Femur sowie 5 Marker am Implantat
eingesetzt, welche bei der Auswertung von Rontgenaufnahmen als
Referenzpunkte dienen [66]. Hinsichtlich der Genauigkeit fur die Detektion von
Implantatwanderungen im Knochen gilt diese Methode als Goldstandard. Fur den
Prothesenschaft wird bei einem Konfidenzintervall von 95% eine Prazision von 0,2
mm angegeben [38, 39]. Als weiterer Nachteil neben der zeitlich und finanziell
aufwendigen Durchfihrung dieser Methode ist jedoch zu erwahnen, dass die
RSA-Messung nur prospektiv und in begrenzten Patientenkollektiven angewandt
werden kann. Neben der erhdhten Strahlenbelastung fur den Patienten besteht
zudem das Risiko, dass es in der postoperativen Periode zu einer Wanderung der
Tantalum-Marker im Knochen kommen kann, was u.a. mit einer Herabsetzung der
Messgenauigkeit verbunden ware [15, 39]. Aufgrund der vielen zu implantierenden
Tantalum-Marker stellen insuffizient oder inkorrekte Platzierungen dieser
Klgelchen ein weiteres Problem in der Handhabung und Genauigkeit der RSA
Methode dar [55].

1.4.4.3 Einzel-Bild-Rontgen-Analyse - Femoral-Component-Analysis (EBRA-
FCA)

Bei diesem nicht-invasiven Verfahren handelt sich um eine computergestitzte
Methode zur Migrationsmessung von Huftschaften, die von einer Arbeitsgruppe
der Universitat Innsbruck (Osterreich) entwickelt wurde [5, 47]. Als Voraussetzung
hierfir sind eine spezielle Software sowie digitalisierte Standard-a.p.-Becken-
Ubersichtsaufnahmen erforderlich. Diese Methode beruht auf dem geometrischen
Vergleich eines Passpunktsystems von eingezeichneten kndchernen und
prothetischen Referenzpunkten und unterliegt einem Vergleichbarkeitsalgorithmus,
der durch ein virtuelles Bezugssystem errechnet wird. Das Programm berechnet
hierdurch  die  radiologisch messbare  Wanderung der  femoralen
Prothesenkomponente (Referenz erste postoperative Bildgebung sowie zu den

Nachuntersuchungszeitpunkten). Neben der hohen Genauigkeit hat sich dieses
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Verfahren auch dadurch bewahrt, dass keine zusatzlichen Untersuchungen oder
invasive MalRnahmen zur Nachuntersuchung und Verlaufskontrolle notwendig sind.
Fir die Datenerhebung wird auf Roéntgenkontroll-Aufnahmen zuruckgegriffen,
wodurch retrospektive Untersuchungen zu unterschiedlichen Zeitpunkten
ermdglicht werden [5, 45]. Fur das EBRA-FCA-Verfahren wird eine Rontgenserie

von mindestens 4 Bildern bendtigt.

1.5 Fragestellung

Ziel dieser Arbeit war es, das Migrationsverhalten des Fitmore-Kurzschafts
innerhalb der ersten zwei postoperativen Jahre in-vivo zu untersuchen. Zusatzlich
sollte die Methodik der EBRA-FCA auf deren Anwendbarkeit bei dem verwendeten
Kurzschaftprothesensystem dberpruft werden. Nebenzielkriterien waren die
Evaluation von Einflussfaktoren wie dem Body-Mass-Index (BMI), der
implantierten Offset-Variante, der zur Indikation fuhrenden Diagnose und der

geschlechtsspezifischen Verteilung auf das Migrationsverhalten.
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2. Material und Methoden

2.1 Der Fitmore-Kurzschaft

Nach der Kilassifikation von Jerosch ist die Fitmore-Prothese als
schenkelhalsresezierende Prothese einzustufen [37]. Dabei baut das Implantat auf
eine standardisierte Resektionsebene und erreicht die Adaptation an die
individuelle Anatomie mit einer grof3en Anzahl von Prothesenschaften (n=56). Die
Primarstabilitat wird durch eine Pressfit-Fixation der 3-fach konisch zulaufenden
Prothese erreicht, wodurch eine gleichmafige Lastenverteilung ermdglicht werden
soll [37]. Der Fitmore-Schaft ist ein gebogener zementfreier Titanschaft mit einem
trapezoiden Querschnitt und proximaler Beschichtung (Titan Vacuum Plasma
Spray, eine grob gestrahlte Titan-Plasmabeschichtung). Das Schaftsystem
umfasst 56 GroRen und besteht aus 3 Schaftfamilien (Abb. 2). Diese werden als A,
B und C (Familie B mit zwei Offsetsvarianten) bezeichnet und haben das Ziel,
verschiedene Femur-Morphologien abzudecken und dadurch eine grofe
Bandbreite an anatomischen Varianten zu rekonstruieren. Pro Schaftfamilie

existieren 14 verschiedene Grofien.

1 2 3 4
N ) ) e
4 Familien mit je 14 Schaften (Grossen 1-14) L4
- /
7 Familie A 140°
2 Familie B 137°
3 Familie B extended 129°
4 Familie C 127°

Maximal 56 Schafte
/1 .
2
Za 3 4 ‘
/ / l'\
<

Abbildung 2: Unterschiedliche Schaftfamilien des Fitmore-Schaftes. Jede Schaftfamilie zeichnet sich
durch einen eigenen Centrum-Collum-Diaphysen-Winkel (CCD-Winkel) aus, der einen Einfluss auf das
individuelle Offset nimmt. [20]. Durch die unterschiedlichen Schaftfamilien, die jeweils in verschiedenen

GroRen erhaltlich sind, ergibt sich eine potentielle Schaftanzahl von 56 Fitmore-Schaften.

Legende: 1: Familie A, 2: Familie B, 3: Familie B extended, 4: Familie C. Dazugehdrige Angaben der

jeweiligen CCD-Winkel.
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Das Verankerungskonzept des Schafts strebt eine intertrochantare, grofltenteils
metaphysare Fixation an. Die Raspeln und entsprechenden Implantate werden
nicht gerade in den femoralen Kanal eingefuhrt, sondern vielmehr entlang des
Kalkar, damit der Bereich des Trochanter major und somit der Ansatz der
Glutealmuskulatur erhalten werden kann (Abb. 3). Das proximale Fixationsprinzip
des Schaftes wird durch seine gebogene Form ermdglicht und ist durch eine
Abstutzung entlang des Kalkars sowie der lateralen Kortikalis des Femurs
gewabhrleistet. Hinsichtlich der GroRe der Schaftfamilien werden in den meisten
Fallen die Modelle der Familie B verwendet [19, 20]. Sie passen in die meisten
Femora und bieten zudem die Mdglichkeit, ein groReres Offset aufzunehmen (bei
Schaftgrofie B existieren wie in der Abbildung 2 ersichtlich hinsichtlich der Offset-
Einstellung normale “B* sowie groRere, “B-extended“-Optionen). Die Familie A ist
eher bei Huften mit geringem Offset bzw. groRem CCD-Winkel geeignet, wahrend
extreme Varusstellungen mit langem Schenkelhals besser mit einem Schaft der
Familie C versorgt werden konnen. Die gebogene Form und der trapezoide
Querschnitt des Fitmore-Schafts sorgen fur eine moglichst hohe Rotationsstabilitat,
die dreidimensionale Keilform und die proximale Beschichtung flr eine Press-fit
Fixierung und angestrebte Osseointegration [19]. Die dauerhafte Implantat-
anbindung soll zudem durch eine hohe metaphysare Primarstabilitat erreicht
werden. In vielen Schaftsystemen wachst das Offset mit dem Schaftkdrper und
fuhrt dadurch z.B. bei engen Markrdumen zu einer Medialisierung der
Femurschaft-Achse und einem mdglichen kndchernen Impingement zwischen
Trochanter major und Becken. Beim Fitmore-Schaft ist das intramedullare und
extramedullare Grossen- und Offsetwachstum der Prothese entkoppelt und erlaubt
somit die bestmdgliche Anpassung an die individuelle anatomische
Ausgangssituation. Dies ist vor allem bei jungen Patienten mit engeren
Markraumen und groReren Offsets hinsichtlich einer optimalen morphologischen
Rekonstruktion wunschenswert [20]. Die Primarstabilitat des Fitmore-Schaftes
konnte in-vitro bereits nachgewiesen werden [6]. Die Autoren untersuchten 2
Kurzschafte (Fitmore- und Mayo-Schaft) sowie einen Geradschaft (CLS) und
konnten bei hoherer Rotationsstabilitat des Fitmore-Schaftes eine Primarstabilitat

vergleichbar mit der des Geradschaftes zeigen [6]. Der Fitmore-Schaft wird
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ahnlich  wie andere Kurzschafte von medial unter vollstandiger

Trochantererhaltung eingefthrt [19, 20].

Abbildung 3: Implantationsschema des Fitmore-Schaftes [20]. Die anhand der roten Linie dargestellte
Einbringung des Schaftes von medial ist dabei ein wesentlicher Grund fiir die Verkleinerung des Knochen-

und Weichteiltraumas.

Legende: 1: Kurvenférmiger Verlauf der Implantationstechnik des Fitmore-Schaftes, 2: Fitmore-Schaft, 3:
Trochanter major.

2.2 Patientenkollektiv

Die Rekrutierung der Patienten erfolgte durch Analyse der krankenhaus-internen
OP-Datenbank der Orthopadischen Universitatsklinik Ulm am RKU. Seit dem
Jahre 2008 erfolgten Uber 300 Implantationen des Fitmore-Schafts. Anhand der
vorhandenen Patientenakten wurden diejenigen Patienten ermittelt, die eine
Standzeit von mindestens 2 Jahren aufweisen konnten. Zunachst wurden alle
Patienten, die zwischen dem 01.06.2008 und 28.01.2011 einen Fitmore-Schaft
erhalten hatten, in die Studie eingeschlossen. Eine weitere Bedingung war die
Dokumentation von mindestens 4 Beckenulbersichtsaufnahmen im Rahmen der
erhobenen Rdntgenserien, von denen jeweils 3 Rontgenbilder von der EBRA-
FCA-Software fur die Vermessung und Auswertung akzeptiert werden mussten.
Somit sollten die =zeitlichen Verlaufe der potentiellen Schaftbewegungen

eingegrenzt und regelmalige Verlaufskontrollen garantiert werden. Patienten, die
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dieses Kriterium durch eine erneute Einbestellung erflllten, wurden in die Studie
aufgenommen. Insgesamt konnten 102 Patienten mit einer Prothesen-Standzeit
von mindestens 2 Jahren ermittelt werden. Von diesen mussten 36 Patienten aus
unterschiedlichen Grinden aus der Studie ausgeschlossen werden. Ursache
hierfir war grofdtenteils eine mangelnde Anzahl von dokumentierten
Roéntgenbildern (n= 33). Verstorbene Patienten (n= 1) wurden ebenfalls nicht in die
Studie inkludiert.

Zusatzlich musste eine Patientin von der Studie ausgeschlossen werden, die
einen aseptischen Schaftwechsel an einer externen Klinik erhalten hatte. Eine
weitere Patientin wurde nach einer 2-Jahres-Kontrolluntersuchung aufgrund einer
Spatinfektion ihrer Huftprothese nicht in die Studie aufgenommen. Insgesamt 30
Patienten konnten zur Vervollstandigung der Rontgenserie zur Verlaufskontrolle
einbestellt werden. Somit konnten von 102 Patienten mit einer Prothesenstandzeit
von mindestens 2 Jahren 66 (65%) in die Studie aufgenommen werden. Das
Durchschnittsalter des Patientenkollektivs betrug zum Zeitpunkt der H-TEP-
Implantationen 54 (SD 9,6) Jahre. Der jungste Patient war 22 Jahre, der alteste 75
Jahre alt. Bei 34 Frauen (52%) und 32 Mannern (48%) wurden insgesamt 72
Erstimplantationen durchgefuhrt, wobei 5 Frauen und ein mannlicher Patient
jeweils eine beidseitige Fitmore-Huftschaftprothese erhielten. Die
Roéntgenaufnahmen zur Migrationsanalyse wurden zu unterschiedlichen
postoperativen Zeitpunkten durchgefuhrt. Ziel war es, von jedem Patienten eine 3-
Monats-, 1-Jahres- und (mindestens) 2-Jahres-Kontrolle zu erhalten. Insgesamt
wurden 294 Rontgenbilder vermessen, was bei den 72 implantierten Prothesen
einer durchschnittlichen Anzahl von 4,1 Bildern pro Patient entspricht. Von den
vermessenen Rontgenbildern wurden 14 Aufnahmen (5%) von der Software
aufgrund mangelnder Vergleichbarkeit nicht akzeptiert. Bei den 72 Primar-
implantationen handelte es sich um 30 (42%) linksseitige und 42 (58%)
rechtsseitige Endoprothesen, die bei insgesamt 66 Patienten durchgeflhrt wurden.
Diese wurden von 5 verschiedenen Operateuren vorgenommen. Als operativer
Zugang wurde der anterolaterale Zugang nach Bauer et al. verwendet [3]. Zur
Infektionsprophylaxe erfolgte eine standardmaRig durchgefuhrte perioperative
single shot i.-v. Gabe von 1,5 g eines Cephalosporins der 2. Generation
(Cefuroxim). Die Mobilisation der Patienten unter physiotherapeutischer Betreuung
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und erlaubter Vollbelastung erfolgte am ersten postoperativen Tag. Sofern keine
Kontraindikationen zu verzeichnen waren, wurden zur Prophylaxe heterotoper
Ossifikationen 3 mal 25 mg Indometacin taglich Uber einen Zeitraum von 3
Wochen appliziert. Die Thromboseprophylaxe erfolgte wiederum nach Ausschluss
moglicher  Kontraindikationen  durch  ein  niedermolekulares  Heparin
(Monoembolex; Wirkstoff: Certoparin-Natrium).

Bei dem Patientenkollektiv. wurden 3 verschiedene Offset-Varianten
(Schaftfamilien) implantiert. Dies waren die Varianten A (28%), B (33%) und B
extended (39%) (Abb. 4).

n=20 (28%)

LA
B
M B extended

Abbildung 4: Kreisdiagramm zur Darstellung der Anzahl und des Anteils der implantierten

Schaftfamilien.

Legende: n: Anzahl der jeweiligen Hiftschafte, %: Anteil der Huftschafte im Vergleich zu allen erfolgten
Implantationen, A: Offset-Familie A, B: Offset-Familie B, B extended: Offset-Familie B extended

Bei den 72 H-TEP-Implantationen wurden insgesamt 3 unterschiedliche
zementfreie Pfannenmodelle verwendet: Die ACA-Pfanne (5,5%, Fa. Zimmer,
Warsaw, USA), die Allofit-Pfanne (39%, Fa. Zimmer) sowie die Trilogy-Pfanne
(55,5%, Fa. Zimmer) (Abb. 5).
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I Trilogy

1 Acetabular
Center Axis

M Allofit

n=40 (56%)

Abbildung 5: Kreisdiagramm zur Darstellung der Anzahl und des Anteils der implantierten

Hiftpfannen.

Legende: n: Anzahl der jeweiligen Huftpfannen, %: Anteil der Hiftpfannen im Vergleich zu allen erfolgten
Implantationen, Trilogy: Hiftpfanne Trilogy, Acetabular Center Axis: Hiiftpfanne Acetabular Center Axis (ACA),
Allofit: Hiftpfanne Allofit

Die mittlere Prothesengroflie der beim mannlichen Patientenkollektiv implantierten
Schafte entsprach der Grolke 8 (3 bis 12, SD 2,3). Bei den Frauen wurden im
Mittel Schafte der Grole 6 (1 bis 11, SD 2,3) verwendet.

Die haufigsten Indikationen war in 43% eine Dysplasiecoxarthrose, in 38% eine

primare Coxarthrose und in 11% eine Huftkopfnekrose (Abb. 6).
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n=31
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Posttraumatische
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n=1 n=1
—
0
Diagnosen

Abbildung 6: Saulendiagramm zur Darstellung der jeweiligen Anzahl und Art der Diagnosen des

Patientenkollektivs fiir die Indikationsstellung zum Hiiftgelenkersatz.

Legende: n: Anzahl der jeweiligen Diagnosen, Mb.: Morbus, CP: Chronische Polyarthritis

Die Patienten waren zum Zeitpunkt der Operationen durchschnittlich 84,4 kg
schwer (55-138 kg, SD 18,7). Insgesamt konnte ein BMI-Mittelwert von 28,9 kg/m?
ermittelt werden. Die durchschnittliche Kérpergré3e betrug 170,5 cm (156-192 cm,
SD 8,1). Zum Zeitpunkt der Operationen waren 29% der Patienten
normalgewichtig (BMI 18,5-24,9 kg/m?). Bei 39% lag eine praadipdse
Koérperkonstitution mit einem BMI zwischen 25-29,9 kg/m? vor. Insgesamt 32%
aller Implantationen wurden bei adipésen Patienten durchgeflhrt, von denen 13
Patienten eine Adipositas Grad 1 (BMI 30-34,9 kg/m?), 6 Patienten eine Adipositas
Grad 2 (BMI 35-39,9 kg/m?) und 4 Patienten eine Adipositas Grad 3 (BMI ab 40
kg/m?) zeigten [26] (Abb. 7).
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0

Abbildung 7: Saulendiagramm zur Darstellung der jeweiligen Anzahl der mannlichen und weiblichen

Patienten in den unterschiedlichen Gewichtsklassen

Legende: n: Anzahl der jeweiligen Patienten

2.3 EBRA-FCA-Messverfahren

Voraussetzung ist neben der speziellen EBRA-FCA-Software ein PC, an dem die
Rontgenbilder vermessen werden kdnnen. Die digitale Version von EBRA-FCA
arbeitet mit einer grafischen Benutzeroberflache und erfordert das Betriebssystem
Windows. Vor der Vermessung der Rdntgenserien wurden die Rdntgenbilder des
Patientenkollektivs in 2 unterschiedlichen, krankenhausinternen Informations-
systemen ausfindig gemacht. Diese im DICOM-Format vorhandenen Bilder
wurden in eine qualitativ hochwertige “.jpg“- Datei konvertiert, da dieses Format

von der EBRA-FCA-Software gelesen werden kann.

2.3.1 Messgenauigkeit

Die Genauigkeit ist ein MaB fiir die Ubereinstimmung zwischen der Realitat und

dem berechneten Messergebnis. Die Genauigkeit des EBRA-FCA-Verfahrens wird

ausschlieBlich durch die Vermessung miteinander vergleichbarer Bilder erreicht.

Als Vergleichsparameter werden die gesamte Prothesenlange (Hintergrund
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Flexion/Extension des Femur bei der Roéntgenaufnahme) und die Distanz
zwischen Schaftachse und Huftkopfzentrum (Rotationsparameter) bestimmt [47].
Der Vergleichbarkeitsalgorithmus der EBRA-FCA-Software Uberprift jeweils 2
Rontgenbilder Uber ein Raster von horizontalen und vertikalen Tangenten an der
Schaftkontur und am Femur. Aus dieser Vorgehensweise ergeben sich 3
Parameter, die fur den Vergleich der Bildpaare von der Software herangezogen
werden. Daneben existiert eine Vergleichbarkeitsschranke. Hier besteht die
Moglichkeit, einen Wert (1, 2, 3 oder 4 mm) vorzugeben, um den sich die
Abstande der Vergleichbarkeits-Rasterlinien hochstens unterscheiden darfen. Eine
Erhdhung dieses Wertes ist mit einer Herabsetzung der Messgenauigkeit
verbunden. Ein kleinerer Wert erhoht zwar die Genauigkeit, kann aber zum
Ausschluss von Rodntgenbildern fuhren. Die in dieser Studie herangezogene
Vergleichbarkeitsschranke entsprach groftenteils dem Wert von 3 mm. Ein Limit
von 4 mm wurde in 2 Fallen verwendet, um ein zusatzliches Bild fur die Messung
zu gewinnen. Diese Voreinstellungen werden auch von den Entwicklern
empfohlen und konnten wahrend der Datenerhebung und Analyse nachvollzogen
werden [5, 47]. Die Messgenauigkeit der EBRA-FCA-Methode zur Bestimmung
der Kaudalmigration wird in der Literatur bei einem Vertrauenslimit von 95% mit
0,9 -1,5 mm angegeben [5, 47, 74]. Fur die varische und valgische Schaft-
Verkippung besteht unter den gleichen Voraussetzungen eine Genauigkeit von
+0.4° [74].

2.3.2 Ablauf einer Messung

Die zeitliche Dauer zur Vermessung eines RoOntgenbildes mittels EBRA-FCA
betragt ca. 5 Minuten und erfolgt im Wesentlichen in 2 Schritten. Zunachst werden
die anatomischen Referenzpunkte entsprechend den Vorgaben der EBRA-FCA-
Software auf den digitalisierten Rontgenbildern eingezeichnet. In einem zweiten
Schritt werden die in Schritt 1 gewonnenen Rohdaten in einem separaten
Programm berechnet und graphisch dargestellt. Um Langzeitverlaufe fir
Datenerhebungen zu vermessen, ist u.U. eine Digitalisierung langer
zurlckliegender Aufnahmen durchzufuhren. In dieser Studie wurden die Rontgen-
Verlaufskontrollen von 2 Patienten, welche bei niedergelassenen Orthopaden

erfolgten, digitalisiert und anschlieRend ausgewertet.
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2.3.2.1 Markierung der anatomischen Referenzpunkte

Zunachst besteht die Madoglichkeit, mittels programmeigener Filter die
Erkennbarkeit knécherner Strukturen vor der Bearbeitung zu verbessern. Dies
dient u.a. der Optimierung unterbelichteter Bilder und sorgt fir eine hohere
Vergleichbarkeit zwischen den Aufnahmen. Nach manueller Eingabe der
Patientendaten und des Kopfdurchmessers erfolgt mit Hilfe der Computermaus
am PC die digitale Einzeichnung der vorgegebenen Linien und Punkte. Zunachst
erfolgt die Markierung des Umrisses des Prothesenkopfes mit mindestens 3
Punkten. Der Kopfradius wird umso genauer berechnet, je mehr Referenzpunkte
digital eingezeichnet werden. Die Bestimmung der Schaftachse erfolgt durch die
Einzeichnung zweier Geraden. Diese werden jeweils vom kaudal lateralsten und
medialsten Punkt der porésen Schaftbeschichtung zur Schaftspitze gezogen. Das

Programm ermittelt aus diesen zwei Linien selbststandig die Schaftachse (Abb. 8).

S

Abbildung 8: Markierung des Prothesenkopfes und Einzeichnung der Schaftachse.

Legende: 1: Prothesenkopf, 2: Einzeichnung der Referenzpunkte des Prothesenkopfes, 3: Einzeichnung der 2
Geraden zur Bestimmung der Schaftachse, 4: Berechnete Schaftachse, 5: Prothesenschulter, 6: Distales

Prothesenende (Prothesenspitze)
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Als nachstes wird die Prothesenschulter markiert und anschlie®end eine parallele
Referenzlinie zur Spitze des Trochanter major festgelegt. Die exakte und innerhalb
der Messungen konstante Einzeichnung dieser Linie ist fur die Ergebnisse von
grolRer Bedeutung, da das Programm diese Linie als Hauptreferenz zur
Berechnung des kaudalen Migrationsverhaltens der Prothese heranzieht. Bei
schwierigen und im Réntgenverlauf unterschiedlich knéchernen Konfigurationen
der Trochanter-major-Spitze kann es sich als sinnvoll erweisen, einen alternativen
Referenzpunkt am Trochanter heranzuziehen. In einem nachsten Schritt grenzt
man den Trochanter minor mit Hilfe zweier Tangenten ein. Diese stellen jeweils 4
variable Winkel zur Verfugung. Im Anschluss daran wird eine horizontale

Tangente an das distale Prothesenende gelegt (Abb. 9).
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Abbildung 9: Markierung der Prothesenschulter sowie des Trochanter major. Die festgelegte Linie an
der Spitze des Trochanter major dient, zusammen mit dem Referenzpunkt der Prothesenschulter, zur

Bestimmung der kaudalen Migration.

Legende: 1: Prothesenschulter, 2: Trochanter major, 3: Referenzlinie zur Spitze des Trochanter major; 4:
Trochanter minor; 5: Tangenten zur Begrenzung des Trochanter minor; 6: Distales Prothesenende, 7:

Horizontale Tangente an das distale Prothesenende
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Zur Festlegung der Femurkontur erfolgt die Einzeichnung von insgesamt 8
Punkten (jeweils 4 mediale sowie 4 laterale Markierungen) an der aul3eren
kortikalen Begrenzung des Oberschenkelknochens (Abb. 10). Nach Einzeichnung
der Schaftachse sowie der Prothesespitze werden dazu von der Software 4
horizontale Linien im distalen Prothesenbereich vorgegeben, deren Schnittpunkte

mit dem kortikalen auf3eren Rand des Femurs zu markieren sind.

Abbildung 10: Markierung der kortikalen Referenzpunkte am Femur.

Legende: 1-4: mediale Referenzpunkte, 5-8: laterale Referenzpunkte

2.3.2.2 Berechnung und grafische Darstellung der Daten

Aus diesen wie in Abschnitt 2.3.2.1 dargestellt eingezeichneten Punkten und den
daraus resultierenden Streckenverhaltnissen werden die Daten fur die spatere
Analyse berechnet und anschlieRend als “.fca-Datei“ gespeichert. Dabei wird flr
jedes Rontgenbild ein eigener Datensatz erstellt, der zusammen mit den anderen
Bildern dieser Serie in einem separaten Grafikprogramm (“FCA-GRAFY)

ausgewertet werden kann.
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Die numerischen Ergebnisse der Migrationsparameter werden in Form einer
Tabelle und durch 4 Diagramme dargestellt (Abb. 11 und 12). Die Tabelle
dokumentiert die OP-Seite, die Anzahl der Rontgenbilder, den
Beobachtungszeitraum, die Sinterung sowie Veranderungen der medialen und
lateralen Abstande zwischen Femur und Prothesenachse und des Knochen-
Schaft-Winkels in Grad. Die interindividuellen Vergrof3erungsunterschiede der
Rontgenbilder werden automatisch unter Berucksichtigung der jeweiligen Radien
des Femurkopfs sowie der Schaftlange in den verschiedenen Aufnahmen
einbezogen und ein VergroRerungsfaktor hierfur berechnet [5]. Daneben existieren
noch zwei weitere Indikatoren bezuglich der Vergleichbarkeit der Bilder. Die sog.
Flag (0/1) lasst Ruckschlisse zu, ob das jeweilige Diagramm unterbrochen ist.
Eine 1 bedeutet beispielsweise, dass eine Bildserie bis zur nachsten 0 eine Lucke
aufweist. Dies bedeutet, dass ein Bild mit keinem seiner Vorganger verglichen
werden kann. Punkte anstelle von Zahlenwerten weisen darauf hin, dass ein
ganzes Bild als nicht vergleichbar vom Programm ausgeschlossen wurde. Zur
Berechnung der Migrationswerte werden die Daten des ersten gewerteten
Rontgenbildes als Nullpunkt gewertet. Alle nachfolgenden Werte werden von
diesem anschlielRend subtrahiert. Da zur Berechnung der Kaudalmigration als
Hauptreferenz die Strecke zwischen Prothesen- und Trochanterspitze
herangezogen wird, stellt sich ein Tiefertreten des Schaftes folglich als negativer
Wert in der Auswertungstabelle dar. Eine valgische Abkippung wird tabellarisch
durch ein negatives, eine varische Abkippung durch ein positives Winkel-

Vorzeichen illustriert [47].
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EBRA / FCA - GRAPHICS 2002 TABLE

PATIENT I 1 cm 020 / SIDE OF REPLACEMENT: left

TOTAL NUMBER OF X-RAYS: 12 PERIOD OF OBSERVATION: 80 months

TIME LIMIT: 60 months Subsidence related to MajorTroch. / Shoulder
Magnification computed by head radius (individ.)

FCA - PARAMETERS WITH DIAGRAM-DISCONNECTION-FLAG (0/1)
(dots instead of values mark incomparable radiographs)
Subsidence

months flag medial distances 1-4 lateral distances 5-8 angle stem/bone
3 0 000 000 000 000 000 000 000 000 000 00.0
6 0 000 000 000 001 000 000 000 000 000 -00.1
12 0 001 000 001 002 000 000 000 000 000 -00.6
24 0 003 001 001 002 001 000 000 000 000 -01.2
n 0 004 001 002 002 001 000 000 000 000 -01.4
34 0 005 001 001 002 001 000 000 000 -001 -01.5
38 0 004 001 001 002 001 000 000 000 000 -01.7
48 0 004 001 001 003 000 000 000 000 000 -02.3
60 0 004 001 001 004 001 000 000 000 000 -03.1
76 0 004 002 002 004 -00.1 000 000 001 000 -04.1
80 1 003 002 001 003 -003 000 000 000 -001 -04.6

N7 X127t

<< FILE MENUE | | PRINT TABLE \l WRITE FILE (* NUM) |

Abbildung 11: Beispiel einer tabellarischen Darstellung der EBRA-FCA-Messergebnisse [52].
Legende: 1: Zeit (Monate), 2: Medial berechnete Distanzen 1-4 (mm), 3: lateral berechnete Distanzen 5-8

(mm), 4: Berechneter Verkippungswinkel (°), 5: Berechnete Kaudalmigration des Schaftes (mm)

EBRA / FCA - GRAPHICS 2002

s1mem020
observation period: 80 months  number of radiographs: 12 comp. limit: 3 mm

medial distances lateral distances

’12/ Tmm L~ + 6? Z ‘\
; | y .
4 1 NI _
[0 LT T L

4 _

subsidence total \ N bone/stem angle
[¢) ] 10

S SiS R | ]J[ \ 7

Il

| <<FILE MENUE X-Ray / Reference System PRINT GRAPHICS |

Abbildung 12: Beispiel einer graphischen Darstellung der EBRA-FCA-Messergebnisse [52].
Legende: 1-4: zeitlicher Verlauf der medialen Abstands-Veranderungen 1-4; 5-8: zeitlicher Verlauf der
lateralen Abstands-Veranderungen 5-8; 9: zeitlicher Verlauf der absoluten Schaftsinterung; 10: zeitlicher

Verlauf der Veranderung des Schaft-Femur-Winkels.
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Im FCA-GRAF-Programm kénnen zudem Voreinstellungen getroffen werden, die
sich auf die Bezugspunkte der jeweiligen Auswertungen beziehen, um das
Problem der Aufnahmegeometrie mit den unterschiedlichen GréRenverhaltnissen
auszugleichen. Zur Bestimmung der Kaudalmigration (Sinterung oder Subsidence)
hat sich die Distanz von Prothesenschulter zur Spitze des Trochanter majors als

stabilste Referenz erwiesen [5, 45].

2.3.3 Validierung des EBRA-FCA-Verfahrens beim Fitmore-Schaft

Da in dieser Studie die Vermessung der Kurzschafte durch das konventionelle
EBRA-FCA-Programm far Standardschafte erfolgte, wurde eine
Validitatstuberprifung dieses Messverfahrens zur Anwendung auf den Fitmore-
Schaft durchgefuhrt. Dazu wurden 31 Schafte des Typs CLS-Spotorno (Fa.
Zimmer, Warsaw, USA) vermessen und diese Daten mit den Ergebnissen der
Fitmore-Schafte verglichen. Die Rekrutierung der Patienten erfolgte durch Analyse
der krankenhausinternen OP-Datenbank der Orthopadischen Universitatsklinik
Ulm. Der zeitliche Rahmen der Standardschaft-Implantationen (01.12.2008 —
11.08.2009) wurde so gewahlt, dass sich dieser komplementar zu den Fitmore-
Implantationen verhielt. Wie beim Kurzschaft erfolgten die Vermessungen 3

Monate, 1 Jahr und 2 Jahre postoperativ.

2.4 Datenanalyse und Statistik

FUr die durchzufuhrenden Berechnungen wurden die Daten zunachst in das
Tabellenkalkulationsprogramm Microsoft Excel (Version 14.0.0) eingegeben. Die
Datenanalyse erfolgte mit Hilfe des Statistikprogramms SAS (Version 9.2).
Graphisch wurden die Ergebnisse durch die Programme Microsoft Excel, Graph
Pad Prism (Version 5.0) und SAS dargestellt. Die durch SAS generierten Daten
dienen der Bewertung von berechneten Unterschieden bei einem festgelegten
Signifikanzniveau von p < 0,05. Um die Validitat des konventionellen EBRA-FCA-
Verfahrens flr den Kurzschaft zu belegen, wurden mit Hilfe des t-Tests fur zwei
unverbundene Stichproben die Migrationsanalysen von einem Kurz- (Fitmore-
Schaft) und einem Normalschaft (CLS-Spotorno) gegenubergestellt und auf das
Vorliegen eines signifikanten Unterschieds hin analysiert. Der t-Test setzt

theoretisch eine normalverteilte Grundgesamtheit voraus, die mit Hilfe des
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Kolmogorow-Smirnow-Tests zun&chst verifiziert wurde. AnschlieRend uberpruft
der t-Test fur eine bestimmte Stichprobe den Zusammenhang zwischen dem
Mittelwert mit einem vorgegebenen Sollwert. Hier wird ermittelt, ob und inwieweit
sich die Differenz der beiden Mittelwerte signifikant von 0 unterscheidet [69]. Zur
Uberprifung der geschlechtsspezifischen Migrationsunterschiede sowie des
Sinterungsverhaltens in Abhangigkeit zur Schaftverkippung wurde ebenfalls der t-
Test verwendet. Da dieser auf 2 Stichproben beschrankt ist, erfolgte die
statistische Analyse der Migrationsparameter fir mehr als 2 Grundgesamtheiten
durch den Kruskal-Wallis-Test. Dieser stellt eine Erweiterung des U-Tests von
Mann und Whitney fur 2 unverbundene Stichproben dar. Dabei zeigt ein nicht
signifikantes Ergebnis an, dass alle Erwartungswerte identisch sind und somit kein
wesentlicher Unterschied der untersuchten Stichproben existiert [69]. Durch den
Kruskal-Wallis-Test wurden die unterschiedlichen Offset-GroRen, die zur OP
fuhrenden Diagnosen sowie die verschiedenen BMI-Klassen in Bezug zur
Prothesenschaft-Migration auf das Vorliegen eines signifikanten Ergebnisses hin
analysiert. Des Weiteren erfolgt eine Mittelwertstatistik und eine deskriptive
Beschreibung der Ergebnisse. Die berechneten Werte stellen Mittel zur
Zusammenfassung und Interpretation der Daten dar. Zur graphischen Darstellung
der Haufigkeitsverteilungen im Ergebnisteil wurden zudem Box- and Whisker-Plots
verwendet. Dabei ist die Box jeweils vom 1. und 3. Quartil begrenzt und innerhalb
dieser der Median gekennzeichnet. Als Extremwerte sind Daten definiert, die mehr

als 2 Standardabweichungen vom Mittelwert entfernt liegen.

2.5 Ethikantrag

Ein positives Votum der Ethikkomission des Antrages 365/12 lag vor.
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3. Ergebnisse

3.1 Beobachtungszeitraum

Der durchschnittliche Nachuntersuchungszeitraum betrug 27,9 Monate (22 bis 34
Monate). Die Anzahl der von der EBRA-FCA-Software gewerteten Rontgenbilder
zu den unterschiedlichen Kontroll-Zeitpunkten stellte sich folgendermalien dar:
n= 72 postoperativ, n= 68 nach 3 Monaten, n= 62 nach 12 Monaten, n= 72 nach
mindestens 24 Monaten (dabei wurde eine Messung nach 22 Monaten als 24-

Monats-Messung deklariert).
3.2 EBRA-FCA-Auswertungen

3.2.1 Validierung des EBRA-FCA-Verfahrens

Nach einem Beobachtungszeitraum von 2 Jahren bestand sowohl hinsichtlich der
Sinterung als auch in Bezug zur Verkippung der Schafte kein statistisch
signifikanter Unterschied der 2 Schaftvarianten (Sinterung p= 0,57; Abkippung p=
0,06). Dabei war die Normalverteilungsannahme als Voraussetzung fur den t-Test
erfullt (Abb. 13 und 14).

Vergleich der Winkelwerte von CLS- und Fitmore Schaft nach 2 Jahren

051 /7N

Wahrscheinlichkeitsdichtefunktion

Abkippung in °

Fitmore — — = CLS |

Abbildung 13: GauBsche Glockenkurve zur Darstellung der Normalverteilung der

gemessenen Abkippungswerte nach 2 Jahren von CLS- und Fitmore-Schaft.
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Vergleich der Kaudalmigrationswerte von CLS- und Fitmore Schaft nach 2 Jahren
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Abbildung 14: GauBsche Glockenkurve zur Darstellung der Normalverteilung der gemessenen

Kaudalmigrationswerte nach 2 Jahren von CLS- und Fitmore-Schaft.

3.2.1.1 Messergebnisse der CLS-Schifte

Die mittlere Sinterung der CLS-Schafte nach 3 Monaten betrug 0,6 mm (-4,4 bis
0,6 mm, SD 1,0 mm). Nach 1 Jahr war eine durchschnittliche Kaudalmigration der
Prothesen von 1,0 mm zu beobachten (-4,5 bis 1,3 mm, SD 1,4 mm). Im
gesamten Beobachtungszeitraum von mindestens 24 Monaten wurde eine mittlere
Schaftsinterung von 1,4 mm (-5,6 bis 1,5mm, SD 1,6 mm) dokumentiert. Die dabei
gemessene durchschnittliche Verkippung nach 2 Jahren zeigte eine Valgisierung
von -0,17° (-1,8 bis 2,0°, SD 0,8°).

3.2.2 Kaudalmigration der Fitmore-Schafte

Nach 3 Monaten war eine durchschnittliche Kaudalmigration der Huftschafte von
0,5 mm zu verzeichnen (-3,5 bis 0,9 mm, SD 0,8 mm). Die 12-Monats-Kontrolle
ergab eine mittlere Sinterung der Schafte von 0,7 mm (-4 bis 0,8 mm, SD 0,85
mm). Nach 24 Monaten betrug die kaudale Prothesenwanderung durchschnittlich
1,0 mm (-5,3 bis 1,3 mm, SD 1,4 mm) (Abb. 15). Bei den 72 Huftendoprothesen,

die einen Nachuntersuchungszeitraum von 2 Jahren aufwiesen, zeigte sich bei 18
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Implantaten (25%) eine Sinterung von mehr als 1,5 mm (-1,6 bis -5,3 mm).
Insgesamt wurden zu diesem Zeitpunkt 4 Extremwerte (6%) gemessen (-4,2 mm, -

4,2 mm, -4,3 mm, -5,3 mm).
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Abbildung 15: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Sinterungsverhaltens zu den
Untersuchungszeitpunkten nach 3 Monaten, 12 Monaten und mindestens 24 Monaten postoperativ.
Rot dargestellt ist der 1,5 mm Sinterungs-Grenzwert nach Krismer et. al, welcher mit erhéhten aseptischen

Lockerungsraten in Verbindung gebracht wurde [45].

3.2.2.1 Einfluss des Body Mass Index

Die 3 Untergruppen der fettleibigen Patienten (Adipositas Grad 1, 2 und 3) wurden
im Folgenden in einer Gruppe zusammengefasst. Dadurch konnte zur
Uberprifung der statistischen Signifikanz von kaudalem Migrationsverhalten in
Abhangigkeit vom Kodrpergewicht eine vergleichbare Anzahl von Patienten in den
jeweiligen Gruppen erreicht werden. Somit wurden 3 verschiedene BMI-Klassen
miteinander verglichen: Die normalgewichtigen (n=21), die praadipdsen (n=28),
sowie die adipdsen Patienten (n=23).

Nach 3 Monaten waren in den jeweiligen Gruppen folgende Migrationswerte zu
erheben: Die normalgewichtigen Patienten =zeigten eine durchschnittliche
Sinterung von 0,3 mm (-1,5 bis 0,3 mm, SD 0,5 mm), beim praadipdsen
Patientenkollektiv betrug diese 0,6 mm (-2,7 bis 0,3 mm, SD 0,8 mm). Die mittlere
kaudale Migration der adipésen Patienten wurde mit 0,6 mm (-3,5 bis 0,9 mm, SD

0,9 mm) berechnet.
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Nach einem Jahr kam es bei den normalgewichtigen Patienten zu einer
durchschnittlichen Schaftsinterung von 0,8 mm (-2,5 bis 0,3 mm, SD 0,7 mm). Die
praadipésen Patienten zeigten zu diesem Zeitpunkt eine mittlere Migration des
Schaftes von 0,6 mm (-4 bis 0,8 mm, SD 1 mm). Die Prothesen der adipdsen
Patienten sinterten durchschnittlich um 0,7 mm (-3,3 bis 0,8 mm, SD 0,9 mm).
Das Sinterungsverhalten der normalgewichtigen Patienten nach 2 Jahren zeigte
eine durchschnittliche Sinterung der Prothesen von 1 mm (-3,7 bis 0,6 mm, SD 1,2
mm). Die Schafte der praadipésen Patienten migrierten im Mittel um 0,8 mm (-5,3
bis 0,9 mm, SD 1,4 mm). Die mittlere Migration in der Gruppe der adipésen
Patienten betrug nach 2 Jahren 1,3 mm (-4,3 bis 1,3 mm, SD 1,5 mm) (Abb. 16).
Nach einem Beobachtungszeitraum von mindestens 24 Monaten konnte kein
signifikanter Unterschied der einzelnen Untergruppen in Bezug zur Sinterung
ermittelt werden (p= 0,25). Funf (7%) normalgewichtige sowie 5 (7%) praadipdse
Patienten zeigten ein Tiefertreten des Schaftes von mehr als 1,5 mm. Insgesamt 8

Prothesen (11%) der adipdsen Patienten migrierten Uber diesen kritischen Wert.
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Abbildung 16: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Sinterungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhangigkeit zu den jeweiligen Body-Mass-Indices. BMI in [kg/m2]. Rot dargestellt ist der 1,5 mm
Sinterungs-Grenzwert nach Krismer et. al, welcher mit erhdhten aseptischen Lockerungsraten in Verbindung

gebracht wurde [45].
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3.2.2.2 Einfluss der implantierten Offset-Variante

Die durchschnittliche Migration der Fitmore A-Schafte (n= 20) betrug zum
Zeitpunkt der ersten ambulanten Kontrolle 0,5 mm (-2,7 bis 0,3 mm, SD 0,8 mm).
Nach 3 Monaten waren die B-Modelle (n= 24) im Mittel um 0,4 mm (-2,4 bis 0,9
mm, SD 0,6 mm), die B-extended-Schafte (n= 28) um 0,6 mm (-3,5 bis 0,3 mm,
SD 0,8 mm) gesintert.

Nach 1 Jahr war bei den Schaften der Familie A eine Sinterung von
durchschnittlich 0,7 mm (-3,3 bis 0,3 mm, SD 1 mm) zu verzeichnen. Die B-
Modelle zeigten eine mittlere Migration von 0,6 mm (-4,0 bis 0,8 mm, SD 1 mm),
die B-extended-Schafte von 0,7 mm (-1,7 bis 0,8 mm, SD 0,7 mm).

Die 24-Monats-Aufnahmen der Schaftfamilie A zeigten eine durchschnittliche
Sinterung von 1,4 mm (-4,3 bis 0,6 mm, SD 1,5 mm). Die Schafte der Famile B
migrierten 0,7 mm nach kaudal (-5,3 bis 1,3 mm, SD 1,3 mm), die B-extended-
Schafte um einen Mittelwert von 1,1 mm (-4,2 bis 0,9 mm, SD 1,3 mm) (Abb. 17).
Nach einem Beobachtungszeitraum von 2 Jahren konnte kein signifikanter
Unterschied im Migrationsverhalten der einzelnen Untergruppen ermittelt werden
(p= 0,20). Dabei wiesen 8 (11%) Fitmore A Schafte, 3 (4%) B- und 7 (10%) B

extended Modelle eine Kaudalmigration von tber 1,5 mm auf.
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Abbildung 17: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Sinterungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhingigkeit zu den implantierten Offset-Varianten. Rot dargestellt ist der 1,5 mm Sinterungs-Grenzwert

nach Krismer et. al, welcher mit erhdhten aseptischen Lockerungsraten in Verbindung gebracht wurde [45].
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3.2.2.3 Einfluss der Diagnose

Der Einfluss der zugrundeliegenden Diagnose auf das Sinterungsverhalten
erfolgte durch den Vergleich der 3 haufigsten Entitaten. Dies waren die primare
Coxarthrose (n= 27), die Dysplasiecoxarthrose (n= 31), sowie die Huftkopfnekrose
(HKN, n=8). Die Patienten mit einer primaren Coxarthrose zeigten eine mittlere 3-
Monats-Migration von -0,8 mm (-3,5 bis 0,3 mm, SD 1,0 mm). Die Huftschafte der
Dysplasie bedingten sekundaren Coxarthrose-Patienten sinterten durchschnittlich
um 0,3 mm (-1,1 bis 0,9 mm, SD 0,4 mm). Bei Patienten mit einer Huftkopfnekrose
war zu diesem Zeitpunkt eine Kaudalmigration von 0,7 mm festzustellen (-2,4 bis
0,0 mm, SD 0,8 mm).

Nach 1 Jahr sinterten die Huftschafte der primaren Coxarthrose-Patienten um
durchschnittlich 0,7 mm (-3,3 bis 0,4 mm, SD 0,9 mm). Die Dysplasie bedingten
Implantationen zeigten eine Sinterung der femoralen Komponenten von 0,7 mm
(-2,5 bis 0,8 mm, SD 0,7 mm), wahrend die HKN-Patienten im Mittel um 0,8 mm (-
4 bis 0,3 mm, SD 1,4 mm) nach kaudal migrierten.

Die 2-Jahres-Messung ergab fur die aufgrund einer primaren Coxarthrose
implantierten Schafte eine durchschnittliche Sinterung von 1,4 mm (-4,3 bis 0,7
mm, SD 1,5 mm). Diese betrug fur die Dysplasie bedingten Arthrosen 0,9 mm (-
4,2 bis 0,9 mm, SD 1,1 mm). Die Prothesen der HKN-Patienten sinterten nach 24
Monaten im Durchschnitt um 1 mm (-5,3 bis 0,6 mm, SD 1,8 mm) nach kaudal
(Abb. 18). Es konnte kein signifikanter Unterschied der einzelnen Untergruppen in
Bezug zur Sinterung ermittelt werden (p= 0,45). Der Sinterungs-Grenzwert wurde
von 10 Prothesen der primaren Coxarthrose-Patienten Uberschritten. Von den
dysplastisch bedingten Implantationen migrierten 6 Schafte tber 1,5 mm, wahrend
bei den HKN-Patienten ein Schaft diese erhdhte Sinterungstendenz aufzuweisen
hatte.
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Abbildung 18: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Sinterungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhingigkeit der zur Operation fiihrenden Diagnosen. Rot dargestellt ist der 1,5 mm Sinterungs-
Grenzwert nach Krismer et. al, welcher mit erhdhten aseptischen Lockerungsraten in Verbindung gebracht
wurde [45].

3.2.2.4 Geschlechtsspezifische Unterschiede

Fur die ersten beiden Messungen nach 3 und nach 12 Monaten waren keine
signifikanten geschlechtsspezifischen Unterschiede zu dokumentieren. Die 3-
Monats-Messung bei den Frauen ergab eine mittlere Sinterung von 0,5 mm (-3,5
bis 0,9 mm, SD 0,9 mm) wahrend beim mannlichen Patientenkollektiv ebenfalls
eine kaudale Migration von 0,5 mm (-2,4 bis 0,2 mm, SD 0,6 mm) zu beobachten
war.

Bei der 1-Jahreskontrolle betrug der durchschnittliche Wert bei den weiblichen
Patienten 0,7 mm (-3,3 bis 0,8 mm, SD 0,8 mm). Die Schéafte der mannlichen
Patienten migrierten in demselben MalRe um 0,7 mm nach kaudal (-4 bis 0,8 mm,
SD 1 mm).

Die Patientinnen zeigten nach 2 Jahren eine mittlere Kaudalmigration von 1,2 mm
(-4,3 bis 0,9 mm, SD 1,4 mm). Der durchschnittiche Wert der mannlichen
Patienten betrug 0,8 mm (-5,3 bis 1,3 mm, SD 1,3 mm, Abb. 25). Wahrend bei den
ersten beiden Kontrollen (3 Monate sowie 1 Jahr) fur beide Untergruppen ahnliche
Werte gemessen wurden, waren nach 2 Jahren geschlechtsspezifische

Unterschiede zu beobachten (Abb. 19). Hier waren 7 Schafte der mannlichen
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Patienten Uber den Grenzwert von 1,5 mm tiefergetreten, wohingegen dieser von
11 Patientinnen Uberschritten wurde. Hierbei konnte jedoch kein signifikanter

Unterschied der beiden Geschlechter nach 2 Jahren festgestellt werden (p= 0,22).
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Abbildung 19: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Sinterungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhéangigkeit des Geschlechts. Rot dargestellt ist der 1,5 mm Sinterungs-Grenzwert nach Krismer et. al,

welcher mit erhdhten aseptischen Lockerungsraten in Verbindung gebracht wurde [45].

3.2.2.5 Einteilung der Migrationstypen

Bei den implantierten Schaften waren unterschiedliche Migrationsverlaufe zu
beobachten. So konnten fur einen Nachuntersuchungszeitraum von mindestens 2
Jahren alle 72 Prothesen einer Migrationsklasse zugeordnet werden. Die
Einteilung erfolgte nach den Migrationsmustern (A-D), wie sie von Krismer et al.
[45] beschrieben wurde. Entsprechend dieser Klassifikation zeigten 15 Huftschafte
(21%) eine frGhe Migration und ein konstantes kontinuierliches Absinken um
mindestens 1,5 mm (Migrationstyp A). Eine frihe Migration derselben
GroRenordnung mit spater eintretender, sukzessiver Stabilisierung konnte bei 4
Schaften (5%) beobachtet werden (Migrationstyp B). Bei 53 Prothesen (74%) war
Uber den gesamten Beobachtungszeitraum eine dauerhafte Implantatstabilitat
gegeben (Migrationstyp D). Eine Sinterung entsprechend des Migrationstyps C
(spate Migration) wurde nicht beobachtet, was mit dem

Nachuntersuchungszeitraum von 2 Jahren begrundet werden kann (Abb. 20).
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Abbildung 20: Sdulendiagramm zur Darstellung der nach 2 Jahren aufgetretenen Schaft-

Migrationstypen A, B und D nach Krismer et. al [45].

Legende: n: Anzahl der jeweiligen Hiftschafte, die den entsprechenden Migrationstypen zugeordnet werden

konnten.

3.2.3 Kippung der Fitmore-Schafte

Die 3-Monats-Vermessung aller Fitmore-Schafte zeigte eine durchschnittliche
varische Verkippung von 0,04° (-3,2 bis 5,1°, SD 1,0°). Bei der 12-Monats-
Kontrolle war eine mittlere varische Kippung der Schafte von 0,05° (-1,9 bis 3,5°,
SD 0,9°) festzustellen. Nach 24 Monaten betrug diese durchschnittlich 0,01° (-3
bis 6,8°, SD 1,4°, Abb. 21). Die im Nachuntersuchungszeitraum von 2 Jahren
gemessenen grofdten Extremwerte dokumentierten eine valgische (-3°) sowie 2

varische Verkippungen (3,9° und 6,8°).
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Abbildung 21: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Abkippungsverhaltens zu den
Untersuchungszeitpunkten nach 3 Monaten, 12 Monaten und mindestens 24 Monaten postoperativ.

Die Verkippungen werden durch den Winkel (°) dargestellt.

Bei den 72 Huftendoprothesen, die einen Nachuntersuchungszeitraum von
mindestens 2 Jahren aufwiesen, zeigte sich bei 11 Implantaten (15%) eine
varische sowie bei 14 (19%) Prothesen eine valgische Abkippung von mehr als
einem Grad. Eine Kippung von mehr als 2° war bei 3 (4%) Schaften in eine
varische Position sowie bei 3 (4%) Schaften in valgische Position zu beobachten.
Zwei Prothesen wiesen eine varische Achsenverkippung von mehr als 3° (3,9 und
6,8°) auf. Ein Schaft (1,4%) verkippte um genau 3° in Valgusrichtung. Bei 47
(65%) der eingebauten Huftschafte stellte sich die Prothesenachse nach 2 Jahren

als konstant und unter 1° Differenz im Vergleich zur Femurachse dar.

3.2.3.1 Einfluss des Body Mass Index

Nach 3 Monaten waren fur die jeweiligen Gewichtsgruppen folgende Werte zu
erheben: Die normalgewichtigen Patienten zeigten eine durchschnittliche varische
Verkippung von 0,11° (-1 bis 1,2°, SD 0,6°). Fur das praadipdse Patientenkollektiv
war eine valgische Kippung von -0,22° festzustellen (-3,2 bis 0,9°, SD 0,8°). Bei
den adipdsen Patienten erfolgte eine mittlere varische Abkippung von 0,34° (-1 bis
5,1°, SD 1,4°).

38



Nach 1 Jahr kam es bei den normalgewichtigen Patienten zu einer
durchschnittlichen varischen Abkippung von 0,18° (-1,4 bis 2,2°, SD 1,0°). Die
praadipésen Patienten zeigten zu diesem Zeitpunkt eine mittlere valgische
Schaftkippung von -0,11° (-1,9 bis 1,6°, SD 0,7°). Die femoralen Komponenten der
adipdsen Patienten kippten durchschnittlich um 0,11° (-1,3 bis 3,5°, SD 1,0°) in
den Varus.

Das Abkippverhalten der normalgewichtigen Patienten nach 2 Jahren zeigte eine
durchschnittliche valgische Abkippung von -0,18° (-3 bis 2,4°, SD 1,4°). Die
Schafte der praadipdsen Patienten verkippten im Mittel um -0,22° valgisch (-2,1
bis 1,7°, SD 1,0°). Mit durchschnittlich 0,45° (-1,6 bis 6,8°, SD 1,8°) behielten die
Prothesen der adipdsen Patienten ihre varische Kippungstendenz (Abb. 22). Die
héchsten varischen Extremwerte (3,9 und 6,8°) bezogen sich ausschliel3lich auf
die adipdése Gewichtsklasse, wobei die Prothese einer normalgewichtigen
Patientin die grofte Valgisierung (-3°) zeigte. Hinsichtlich der Verkippung bestand

kein signifikanter Unterschied der einzelnen Untergruppen (p= 0,61).
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Abbildung 22: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Abkippungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhangigkeit zu den jeweiligen Body-Mass-Indices. BMI in [kg/m2]. Die Verkippungen werden durch den
Winkel (°) dargestellt.
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3.2.3.2 Einfluss der implantierten Offset-Varianten

Zum Zeitpunkt der ersten ambulanten Kontrolle nach 3 Monaten war ein
durchschnittlich valgisches Abkippungs-Verhalten der Fitmore A-Schafte um
-0,02° (-1,0 bis 1,2°, SD 0,6°) festzustellen. Nach 3 Monaten kippten die B-
Modelle im Mittel -0,05° (-1,0 bis 0,9°, SD 0,6°) in den Valgus, die B-extended-
Schafte hingegen um 0,16° (-3,2 bis 5,1°, SD 1,4°) in eine varische Position.

Nach 1 Jahr war bei den Schaften der Familie A ein gleichbleibender Trend mit
einer geringen valgischen Abkippung von durchschnittlich -0,07° (-1,9 bis 2,2°, SD
1,1°) zu verzeichnen. Die B-Modelle zeigten diesmal ebenfalls eine valgische
Kippungs-Tendenz, die im Mittel -0,01° betrug (-1,4 bis 1,6°, SD 0,8°). Fur die B-
extended-Schafte konnte eine varische Verkippung der Schaftachse von 0,17°
(-1,2 bis 3,5°, SD 0,9°) beobachtet werden.

Die 24-Monats-Aufnahmen der Schaftfamilie A lieRen auf eine mittlere valgische
Abkippung von -0,23° (-3,0 bis 0,3°, SD 1,5°) schlieRen. Die Schafte der Famile B
zeigten die gleiche Tendenz und kippten um -0,18° (-1,4 bis 1,5°, SD 0,8°) in eine
valgische Position. Mit durchschnittlich 0,34° (-1,7 bis 6,8°, SD 1,7°) varischer
Verkippung blieben die B-extended-Schafte hinsichtlich ihres Rotationsverhaltens
konstant (Abb. 23). Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen dem
Ausmaly der Verkippung und der implantierten Offset Variante (p= 0,48). Die
groldten Winkelabweichungen nach 2 Jahren konnten bei den B extended
Schaften beobachtet werden. Es handelte sich hierbei um 2 Prothesen, die jeweils
eine varische Verkippung zeigten und bereits beim adipésen Patientenkollektiv
beschrieben wurden. Die Abkippung dieser Implantate betrug 3,9 und 6,8°. Die
groldte valgische Winkelabweichung wurde bei einem der Schaftfamilie A

zugehorigen Modell beobachtet und betrug -3°.
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Abbildung 23: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Abkippungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhingigkeit zu den implantierten Offset-Varianten. Die Verkippungen der jeweiligen Schaftfamilien A, B

und B extended werden durch den Winkel (°) dargestellt.

3.2.3.3 Einfluss der Diagnose

Die Patienten mit einer primaren Coxarthrose zeigten eine mittlere 3-Monats-
Verkippung von 0° (-3,2 bis 5,1°, SD 1,5°). Die Huftschafte der Dysplasie
bedingten sekundaren Coxarthrose-Patienten verkippten durchschnittlich um 0,13°
(-1 bis 1,2°, SD 0,5°) in den Varus. Bei Patienten mit einer Huftkopfnekrose (HKN)
war zu diesem Zeitpunkt eine mittlere valgische Verkippung von -0,3° (-1 bis 0,2°,
SD 0,4°) zu erheben.

Nach einem Jahr zeigten die Huftschafte der primaren Coxarthrose-Patienten bei
einem durchschnittlichen Wert von 0,02° eine minimale Tendenz zur varischen
Verkippung (-1,3 bis 3,5°, SD 1,0°). Diese blieb bei den Dysplasie-Patienten mit
einem Wert von 0,13°(-1,9 bis 2,2°, SD 0,9°) konstant, wahrend auch die HKN-
Patienten mit einer Schaft-Femur-Achsenabweichung von -0,43°(-1,4 bis 0,3°, SD
0,6°) ihren valgischen Verkippungstrend beibehielten.

Die 2-Jahres-Messung ergab fur die aufgrund primarer Coxarthrosen implantierten
Schafte eine durchschnittliche varische Verkippung von 0,2° (-1,7 bis 6,8°, SD
1,8°). Diese kehrte sich bei den dysplastisch-sekundaren Coxarthrosen mit einer
Achsenabweichung von jetzt -0,08° (-3 bis 2,4°, SD 1,2°) um. Die Prothesen der

HKN-Patienten verkippten nach 24 Monaten im Durchschnitt um -0,41° (-1,4 bis
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0,7°, SD 0,7°) und blieben in ihrem valgischen Verkippungstrend konstant (Abb.
24). Im gesamten Beobachtungszeitraum zeigte sich kein signifikanter
Unterschied zwischen der Art der Diagnose und dem Abkippungsverhalten (p=
0,62). Der Extremwert von 6,8° varischer Winkelabweichung betraf eine Patientin
mit einer primaren Coxarthrose. Die grofdte valgische Winkelabweichung (-3°)
wurde bei einer Patientin mit sekundarer Coxarthrose bei Huftdysplasie
beobachtet.

10+
< O
©
X —
=
= —
G : : Jr—————.e
%
——
_5
o] v v v
2 @
« & &
Oo'\‘,b ¥ Oéo
<& S

Abbildung 24: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Abkippungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhingigkeit der zur Operation fiihrenden Diagnosen. Die Verkippungen werden durch den Winkel (°)
dargestellt.

3.2.3.4 Geschlechtsspezifische Unterschiede

Bei der 3-Monats-Messung war bei den weiblichen Patienten eine mittlere
varische Abkippung von 0,22° (-1 bis 5,1°, SD 1,1°) zu beobachten. Die
Huftschafte der mannlichen Patienten verkippten durchschnittlich um -0,2° (-3,2
bis 0,9°, SD 0,8°) in eine valgische Position.

Die 12-Monats-Messung ergab fur Frauen eine durchschnittliche varische
Winkelabweichung der Prothesen- zur Schaftachse von 0,06° (-1,9 bis 3,5°, SD
1,0°). Ebenso war bei den mannlichen Patienten diesmal eine Varisierung von
0,03° (-1,4 bis 1,6°, SD 0,8°) zu dokumentieren.
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Bei der 2-Jahres-Messung zeigten die Frauen eine gleichbleibende Tendenz und
kippten im Mittel um 0,07° (-3 bis 6,8°, SD 1,7°) in den Varus. Im mannlichen
Patientenkollektiv kehrte sich das bei der vorigen Messung beobachtete
Rotationsverhalten zugunsten einer durchschnittlich valgischen Abkippung von
- 0,07° (-1,7 bis 2°, SD 0,9°) um (Abb. 25). Bei den weiblichen Patienten wurden
quantitativ groRere Ausreier (-3,0 und 6,8°) hinsichtlich der Schaft-Femur-
Winkelabweichungen beobachtet. Diesbezlglich bestand jedoch kein signifikanter

geschlechtsbezogener Unterschied (p= 0,66).
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Abbildung 25: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Abkippungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhangigkeit des Geschlechts. Die Verkippungen werden durch den Winkel (°) dargestellt.

3.2.3.5 Zusammenhang zwischen Verkippung und Kaudalmigration

Bei den Patienten, deren Schaft im 24-Monats-Zeitraum um mehr als 1° varisch
oder valgisch verkippte, betrug die durchschnittliche kaudale Schaftmigration 1,1
mm (-4,2 bis 0,6 mm, SD 1,35 mm). Huftschafte, fur die ein Kippungsverhalten
von unter 1° beobachtet werden konnte, sinterten im selben Zeitraum um einen
Mittelwert von 1 mm (-5,3 bis 1,3 mm, SD 1,39 mm). Es zeigte sich kein
signifikanter Zusammenhang zwischen Art und Ausmafl der Verkippung und
kaudalem Migrationsverhalten der Fitmore-Schafte (p= 0,74) (Abb. 26).
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Abbildung 26: Box-Plot-Darstellung des durchschnittlichen Sinterungsverhaltens nach 2 Jahren in
Abhéangigkeit des Ausmales der Schaftabkippung. Rot dargestellt ist der 1,5 mm Sinterungs-Grenzwert

nach Krismer et. al, welcher mit erhdhten aseptischen Lockerungsraten in Verbindung gebracht wurde [45].
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4. Diskussion

4.1 Unterschiedliche Schaftwanderungsanalysen

Zur Bestimmung der Migration von Huftendoprothesen werden unterschiedliche
Methoden verwendet. Diese sind nach ihrer Genauigkeit zu beurteilen, wobei die
Genauigkeit als Unterschied zwischen dem gemessenen und dem tatsachlich
vorhandenen Wert definiert wird [47]. Urspringlich wurde das native Rontgenbild -
auch unter Zuhilfenahme einfacher Methoden wie Bleistift und Lineal - zur
Migrationsmessung und Bewertung der Prothesenstabilitat herangezogen [56, 67].
Fur wissenschaftliche Fragestellungen sind die Methoden der RSA und EBRA-
FCA einer blolken Bewertung des nativen Rontgenbildes Uberlegen [45, 55, 61, 66,
72]. Die Rontgenstereophotogrammetrie ist mit einer Genauigkeit von 0,2 mm als
exaktestes Verfahren anzusehen [45]. Fur einige bisher vermessene
Prothesenmodelle liefern kontinuierliche Migrationsmessungen mittels RSA Uber
einen Zeitraum von 2 Jahren im Hinblick auf die zu erwartende Langzeitstabilitat
zuverlassige Ergebnisse [55]. Durch eine hohere Genauigkeit ist die RSA-
Methode fur die Detektion geringer Schaft-Migrationen der EBRA-FCA-Methode
Uberlegen [47]. Das EBRA-FCA-Messverfahren erkennt eine Schaftabsenkung
von uber 1 mm mit 100% Spezifitdt sowie 78% Sensitivitat im Vergleich zur RSA-
Methode [5]. Somit ist dieses prazise genug, innerhalb eines definierten
Zeitintervalls die Stabilitat eines Endoprothesenschaftes zu prognostizieren [74].
Daruber hinaus ist die EBRA-FCA-Software zur Migrationsanalyse im Vergleich
zum invasiven RSA-Verfahren einfacher, kostengunstiger und zeitsparender [45].
In einer RSA- Studie mit 64 Patienten zur Migration der Tantalum-Kugelchen nach
H-TEP-Implantation berichteten Eldridge et. al in 40% von einer postoperativen
Dislokation dieser Marker [15]. Die ausschlieBlich prospektiv durchzufuhrende
Studienplanung sowie Schwierigkeiten bei der Platzierung der Marker stellen
ebenso wie potentielle Wanderungen der eingesetzten Tantalum-Kigelchen
Nachteile der RSA gegenlber der Einzel-Bild-Rdntgen-Analyse dar [15, 39, 47,
61].
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4.2 Migration im Patientenkollektiv

In der vorliegenden Arbeit wurden 72 Fitmore-Kurzschaftprothesen mit einem
Nachuntersuchungszeitraum von mindestens 24 Monaten durch die EBRA-FCA-
Software  vermessen. Fur diese Prothesen waren im gesamten
Beobachtungszeitraum keine Revisionen erforderlich. Des Weiteren wurden keine
aseptischen Prothesenlockerungen beobachtet. Der durchschnittliche kaudale
Migrationswert aller Fitmore-Prothesen nach 2 Jahren betrug 1,0 mm und stellte
sich kleiner als der von Krismer et al. definierte Grenzwert von 1,5 mm dar,
welcher als Indikator fur erhdhte aseptische Lockerungsraten angesehen wird [5,
45]. Dennoch migrierten 18 Huftschafte (25%) dieser Studie innerhalb des
Beobachtungszeitraumes mehr als 1,5 mm nach kaudal und zeigten bezuglich des
Migrationsverhaltens groRtenteils ein frihes und kontinuierliches Absinken gemaf
des Migrationstyps A [45]. Die durchschnittliche Verkippung aller Huftschafte nach
2 Jahren entsprach einer Varisierung von 0,01°. Die gemessenen
Migrationsparameter wurden auf unterschiedliche Einflussfaktoren hin Gberpruft.
Diesbezuglich erfolgte eine Analyse der Daten hinsichtlich BMI, implantierter
Offset-Variante, praoperativer Indikation und Geschlecht. Dabei konnten keine
signifikanten Unterschiede der einzelnen Untergruppen in Abhangigkeit zum
Migrationsverhalten dokumentiert werden. Des Weiteren bestand kein
Zusammenhang zwischen Art und Ausmaly der Verkippung und kaudalem
Migrationsverhalten. Dennoch wurden bei bestimmten Einflussfaktoren erhdhte
Migrationswerte beobachtet (sh. 4.3).

Viele Studien beschaftigen sich mit dem Zusammenhang einer fruhzeitigen
aseptischen Lockerung und der initialen Migration eines Schaftes innerhalb der
ersten 2 postoperativen Jahre [5, 44, 45, 57, 61, 66, 72]. So zeigten Krismer et al.
durch EBRA-FCA-Vermessungen von 3 unterschiedlichen (zementierten sowie
unzementierten) Huftschaften, dass jene bei einer Kaudalmigration von mehr als
1,5 mm innerhalb der ersten 2 postoperativen Jahre mit einer Sensitivitat von 69%
und einer Spezifitat von 80% aufgrund aseptischer Lockerungen im weiteren
zeitlichen Verlauf revidiert werden mussten. Bei 45 (29%) von den 158
untersuchten Schaften war innerhalb der ersten 2 postoperativen Jahre eine
Kaudalmigration von mehr als 1 mm festzustellen [45]. Anhand der Vermessung

standardisierter a.-p. Rontgenaufnahmen untersuchten Freeman und Plante-
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Bordeneuve ein Prothesenmodell, das sowohl zementiert als auch unzementiert
implantiert wurde. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass eine axiale Migration
des Schaftes von 1,2 mm pro Jahr innerhalb der ersten 2 postoperativen Jahre mit
einer Spezifitdt von 86% und einer Sensitivitat von 78% eine spatere
Implantatlockerung prognostiziert [24]. Kobayashi et al. attestierten einer
gemessenen Sinterung am Rontgenbild von mehr als 2 mm innerhalb der ersten
24 postoperativen Monate ein erhdhtes Risiko fur eine aseptische Lockerung [44].
Strom et al. untersuchten mittels RSA bei 29 Patienten frihe Migrationsverlaufe
des CLS-Schafts unter Teil- oder Vollbelastung innerhalb der ersten 12
postoperativen Monate [66]. Bei den Patienten mit einer direkten postoperativen
Vollbelastung dokumentierten die Autoren eine mittlere Kaudalmigration von 1,0
mm. Die EBRA-FCA-Vermessungen des CLS-Schafts der hier vorliegenden
Studie kdénnen mit diesen Daten verglichen werden. Nach 1 Jahr war hier
ebenfalls eine durchschnittliche Sinterung von 1,0 mm zu bestimmen. Fur den
Fitmore-Schaft wurde in dieser Arbeit nach 12 Monaten eine mittlere Migration von
0,7 mm beobachtet. Davies et al. untersuchten anhand digitalisierter Standard-a.-p.
Rontgenaufnahmen die Migrationsverlaufe von 126 CLS-Schéaften. Die Autoren
berichteten nach 2 Jahren Uber eine mittlere Kaudalmigration der Prothesen von
2,0 mm [12]. Die EBRA-FCA-Daten dieser Studie belegten nach 2 Jahren eine
Sinterung des CLS-Schafts von 1,4 mm.

In der aktuellen Literatur ist nur eine Studie zu finden, die frlUhe klinische
Ergebnisse von 500 Fitmore-Prothesen evaluiert [31]. Die Studie von Gustke
berichtet (iber eine Gesamt-Uberlebensrate der Schafte von 99,4% bei einem
durchschnittlichen Nachuntersuchungszeitraum von 1,3 Jahren. Insgesamt musste
keine femorale Komponente aufgrund einer aseptischen Lockerung revidiert
werden, obwohl unter den ersten 100 implantierten Schaften eine Kaudalmigration
von mehr als 2 mm in 34% der Falle anhand der Beurteilung von Standard-a.-p.-
Rontgenaufnahmen zu beschreiben war. Dies begrindete der Autor mit einer
unterdimensionierten Grof3e der verwendeten Modelle [31]. In der vorliegenden
Arbeit migrierten nach 2 Jahren weniger Huftschafte Uber diesen Wert. So konnte
bei 21% der Modelle ein Sinterungswert von mehr als 2 mm gemessen werden.
Gustke wiederum schlussfolgerte trotz eines beobachteten maximalen
Sinterungswerts von 8,7 mm sowie allgemein erhdhter Migrationsraten im
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Vergleich zu der hier vorliegenden Studie auf eine sekundare Stabilisierung der
Huftschafte und auf vorlaufig exzellente Ergebnisse [31]. Dabei wurden jedoch
keine Angaben zur Vermessungs-Methode gemacht, weshalb die Ergebnisse nur
bedingt mit denen dieser Arbeit zu vergleichen sind. Demgegenuber stehen die
Ergebnisse von Schmidutz et al., die eine EBRA-FCA-Analyse von 80 Metha-
Kurzschaft-Implantaten (Fa. B. Braun Aesculap, Tuttlingen, Deutschland) mit
einem Mindest-Nachuntersuchungs-Zeitraum von 2 Jahren durchfihrten. Die
Autoren berichteten bei einem durchschnittlichen Sinterungswert von 0,7 mm nur
in 6 Fallen (8%) von einer Kaudalmigration Uber 1,5 mm [61]. Eine weitere
Vermessung von Lazarinis et al.,, die Kurzschafte (CFP Kurzschaft, Fa. Link,
Hamburg, Deutschland) mit Hilfe der RSA-Methode evaluierten, zeigte ebenfalls
geringere Sinterungs-, jedoch ahnliche Verkippungswerte im Vergleich zu den in
dieser Arbeit analysierten Fitmore-Schaften. Die Autoren berichteten nach einem
Untersuchungs-Zeitraum von 2 Jahren Uber eine  durchschnittliche
Kaudalmigration von 0,13 mm bei einer mittleren varischen Schaftverkippung von
0,02° [48]. Eine Erklarung fur das Migrationsverhalten des Fitmore-Schafts im
Vergleich zu den femoralen Komponenten der Studien von Schmidutz et al. sowie
Lazarinis et al. kdnnte mit der weniger ausgepragten konischen Form des Fitmore-
Schaftes und damit geringeren Fullung der Schenkelhalsregion und einem daraus
resultierenden, verminderten proximalen Sitz im Oberschenkelhals-Bereich
begrindet werden. Dies ware auch eine Erklarung fur das grofdtenteils frGhe und
kontinuierliche Absinken der Huftschafte, bei welchen eine kaudale Migration von
mehr als 1,5 mm beobachtet werden konnte. Diesbezuglich ist in zukunftigen
Studien zu evaluieren, ob aufgrund des Schaftdesigns und der damit
einhergehenden unterschiedlichen knéchernen Verankerungsmaoglichkeiten sowie
des beobachteten Migrationstyps fur Kurzschafte andere Grenzwerte hinsichtlich
der Migrationsparameter sinnvoll erscheinen.

Je langer ein Huftschaft ist, desto groRer stellt sich das potentielle Ausmal} des
Knochenkontakts dar. Aufgrund dieser Tatsache schloss Gustke hinsichtlich der
Primarstabilitat auf eine hdhere Wahrscheinlichkeit langerer Modelle, diese direkt
postoperativ zu erreichen [31]. Da Kurzschaftimplantate grundsatzlich eine
geringere Verankerungsstrecke im Vergleich zu Standardschaften besitzen, sollte
der initiale kortikale Kontakt so gro3 wie moglich sein, um eine hohe
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Primarstabilitat dieser Modelle zu garantieren [31].

In der zur Validierung des EBRA-FCA-Verfahrens durchgefihrten Analyse der
vorliegenden Arbeit war ein grenzwertig nicht-signifikanter Unterschied der
Verkippungswerte von CLS- und Fitmore-Schaft zu beobachten (p = 0,06). Dies
konnte mit der klrzeren kndchernen Verankerungsstrecke des Kurzschaftes
begrindet werden, die ein potentiell groReres Abkippungspotential beinhaltet.
Wahrend bei am Rontgenbild sichtbaren varisch oder valgisch migrierten
Prothesen auch eine dementsprechend grol’e Winkelabweichung von der
Software berechnet worden ist, gestaltete sich die Einschatzung von geringen
Werten als schwierig. Im Unterschied zur Kaudalmigration wurde diesbezlglich
noch kein statistisch festgelegter Grenzwert einer prognostisch ungunstigen
Winkelabweichung in der Literatur beschrieben, der als Definition fur eine varische
oder valgische Verkippung herangezogen werden konnte [5, 45, 47, 61, 74]. Zwar
definierten Kim et al. in einer Studie zur Migrationsanalyse eines zementfreien
anatomischen Schafts eine Prothesenlockerung als varische oder valgische
Schaftverkippung von > 3°, machten jedoch keine genauen Angaben wie dieser
Grenzwert ermittelt wurde [42]. Die Vermessungsmethodik zur
Verkippungsanalyse wurde nicht naher erlautert [41, 42]. Wahrend Schmidutz et al.
bei ihrer Migrationsanalyse des Metha-Kurzschaft-Implantats nicht auf die
Verkippungen der femoralen Komponenten eingingen, wurde von Wilkinson et al.
lediglich die Messgenauigkeit der Verkippungsanalyse des EBRA-FCA-Verfahrens
bestimmt [61, 74]. Berend et al. untersuchten 1080 zementfrei implantierte
Huftschafte, von denen bei 26 Modellen (2,4%) eine varische Verkippung von = 5°
(5-8°) mittels manueller Vermessung von Standard-a.-p.-Réntgenaufnahmen
bestimmt werden konnte [4]. Die Autoren berichteten in diesen Fallen Uber
vergleichbare Ergebnisse gegenuber den ubrigen Komponenten [4]. Bei einem
Huftschaft (1,4%) der hier vorliegenden Studie war eine varische Verkippung von

= 5° (6,8°) zu messen.

4.3 Migration in Abhangigkeit der unterschiedlichen Einflussfaktoren
Bei den nach BMI differenzierten Gewichtsklassen waren die grofdten kaudalen
Migrationsparameter mit einer durchschnittlichen Sinterung von 1,3 mm nach 2

Jahren in der Gruppe der adipésen Patienten zu finden. In der Literatur wird der
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Einfluss der Fettleibigkeit auf die klinischen Ergebnisse nach kunstlichem
Huftgelenkersatz immer noch kontrovers diskutiert [33, 65, 76]. Hierzu existiert
eine heterogene Datenlage, wobei die meisten Untersuchungen andeuten, dass
ein hoher BMI das potentielle Outcome und Langzeituberleben nach H-TEP-
Implantation negativ beeinflusst [33, 68]. In einer retrospektiven Studie von
Stihsen et al. wurde das kaudale Migrationsverhalten von 102 zementfreien
Huftschaften (Vision 2000, Fa. DePuy, Warsaw, Indiana) mittels EBRA-FCA bei
einem durchschnittlichen Nachuntersuchungszeitraum von 93 Monaten evaluiert
[65]. Nach 2 Jahren war eine mittlere Sinterung der Prothesen von 1,4 mm
festzustellen, welche sich im gesamten Beobachtungszeitraum auf 2,2 mm
steigerte. Fur Patienten mit einem Korpergewicht Uber 75 kg dokumentierten die
Autoren einen signifikant erhohten kaudalen Migrationswert (1,6 mm nach 2
Jahren) im Vergleich zu Patienten mit einem Korpergewicht unter 75 kg (1,2 mm
nach 2 Jahren) [65]. Beim Vergleich der BMI-abhangigen Migrationsverlaufe
wurde von Stihsen et al. jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen adipdsen
(BMI > 30 kg/m?) und nicht adipdsen (BMI < 30 kg/m?) Patienten beobachtet [65].
Der Schaft-Sinterungswert der adipésen Patienten nach 2 Jahren betrug 1,3 mm
und wies damit den gleichen Wert wie der in der vorliegenden Studie vermessene
Kurzschaft auf [65]. Die Daten zur Verkippungsanalyse der Fitmore-Schafte in
Abhangigkeit vom BMI befinden sich im Rahmen der Messgenauigkeit [74] und
sind statistisch vergleichbar. Fur das adipdse Patientenkollektiv wurde der einzige
mittlere varische Verkippungwert von durchschnittlich 0,45° beobachtet. Dieser
Mittelwert ist durch 2 Extremwerte (3,9 und 6,8°) bedingt. Die Prothesen dieser 2
weiblichen Patienten zeigten ansonsten keine klinischen oder radiologischen
Auffalligkeiten. In der oben genannten Studie von Berend et al. zur
Migrationsanalyse eines zementfreien Huftschafts berichteten die Autoren trotz
einer varischen Prothesen-Verkippung von = 5° (5-8°) in 2,4% der Falle von
vergleichbar guten klinischen Ergebnissen [4].

Obschon kein signifikanter Unterschied der unterschiedlichen Offset-Varianten zur
Kaudalmigration ermittelt werden konnte, wurden bei den Offset-A-Modellen mit
durchschnittlich 1,4 mm Sinterung nach 2 Jahren die groRten Werte gemessen.
Fottner et al. evaluierten das biomechanische Verhalten von 3 unterschiedlichen
Offset-Varianten des CLS-Schafts in 18 Composite-Femora der 4. Generation [22].
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Hinsichtlich der Mikrobewegungen zwischen Schaft und umgebendem Knochen
bestand unter den Vergleichsgruppen kein signifikanter Unterschied, sodass die
Autoren im Hinblick auf eine aseptische Prothesenlockerung keine Offset-Variante
als Uberlegen deklarierten. Im Patientenkollektiv der hier vorliegenden Studie
wurden 19 von 20 (95%) der eingesetzten Fitmore-A-Schafte bei weiblichen
Studienteilnehmern implantiert. Von diesen zeigten 8 Prothesen (42%) im
gesamten Nachuntersuchungszeitraum eine Kaudalmigration von mehr als 1,5
mm. Beim einzigen Schaft der Offset-Grolke A im mannlichen Patientenkollektiv
war eine Sinterung von 0,7 mm zu beobachten, sodass hinsichtlich der Atiologie
eine geschlechtersensible Perspektive in Betracht gezogen werden sollte. Die
Daten zur Verkippungsanalyse der Prothesen in Abhangigkeit zur implantierten
Offset-Variante waren untereinander vergleichbar. Die bereits beschriebenen
grollten Werte der varischen Verkippung (3,9 und 6,8°) wurden flr zwei B-
extended-Modelle bei jeweils weiblichen Patienten beobachtet.

Bei der geschlechtsspezifischen Analyse der Migrationsparameter zeigten die
Patientinnen nach 2 Jahren mit 1,2 mm mittlerer Sinterung die groten Werte
(mannliches Patientenkollektiv 0,8 mm). Dabei wurde der Sinterungs-Grenzwert
von 1,5 mm von 11 Frauen (61%; durchschnittlicher BMI 30,1 kg/m?) und 7
Méannern (39%; durchschnittlicher BMI 28,0 kg/m?) Uiberschritten. Die Prothesen
waren als radiologisch stabil und klinisch beschwerdefrei zu beurteilen. Mit
Ausnahme eines mannlichen Patienten (Schaftsinterung von 5,3 mm nach 24
Monaten, BMI 29,6) wurden die groften Werte der Kaudalmigration und
Schaftverkippung bei 5 weiblichen Studienteilnehmern beobachtet. Vier dieser
Patientinnen wiesen eine Adipositas Grad 1 oder 2 auf. Des Weiteren zeigten die
Messungen der Winkel zwischen Femur- und Schaftachse nicht signifikante
geschlechtsspezifische Unterschiede (p= 0,66). So war nach 2 Jahren bei den
Frauen eine mittlere varische Abkippung von 0,07° zu verzeichnen. Alm et al.
untersuchten den postoperativen Knochenverlust von 39 Patientinnen mit
erniedrigter Knochendichte (Durchschnittsalter 63 Jahre, mittlerer BMI 21 kg/m?)
nach zementfreiem Gelenkersatz durch einen anatomischen Huftschaft (ABG I,
Fa. Stryker, Kiel, Deutschland) [2]. Nach einem Untersuchungszeitraum von 2
Jahren berichteten die Autoren Uber einen Abfall der Knochendichte von 23% in
der Zone 7 nach Gruen et al. [2, 29]. Dies kdnnte eine mogliche Erklarung fur die
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geringe Varisierung der Huftschafte beim weiblichen Patientenkollektiv sein, da die
Zone 7 nach Gruen et al. den proximal medialen Femurbereich determiniert. Die
Schafte der mannlichen Patienten verkippten im Durchschnitt um -0,07° in eine
valgische Position. Veranschaulicht man sich die Grélenordnung der
Schaftkippung, konnten diese geringen Unterschiede  auch auf
Messungenauigkeiten im Rahmen der Software-Auswertung beruhen. Diese wird
in der Literatur mit +0.4° angegeben [74]. Atiologisch konnte die erhdhte
Sinterungstendenz beim weiblichen Patientenkollektiv auf eine schlechtere
Knochenqualitat durch eine postmenopausale Osteoporose zurtickzufuhren sein.
Laut dem Wissenschaftlichen Dachverband Fur Osteologie liegt die Osteoporose-
Pravalenz auf der Grundlage der WHO-Definition einer erniedrigten
Knochendichtemessung (Dual-Rdntgen-Absorptiometrie (DXA) T-Wert < —2,5) bei
postmenopausalen Frauen bei etwa 7 % im Alter von 55 Jahren [63]. Das
Durchschnittsalter der Frauen zum Operationszeitpunkt betrug 55 Jahre, was
hinsichtlich dieser Atiologie nachvollziehbar erscheint. In der Studie zur Evaluation
der Knochendichte nach zementfreier Schaftimplantation bei 39 weiblichen
Patienten von Alm et al. wurde innerhalb der ersten 12 Monate ein signifikanter
Knochendichteverlust im gesamten periprothetischen Bereich von 2,6%
dokumentiert [2]. Nach 2 Jahren konnten die Autoren jedoch eine
Wiedererlangung der urspringlichen Knochendichte (bis auf Zone 7 nach Gruen
et al.) und eine sukzessive Schaftstabilisierung mit klinisch und funktionell
verbesserten Ergebnissen beobachten. Die Ergebnisse von Alm et al. kdnnen mit
den Beobachtungen der hier vorliegende Studie in Verbindung gebracht werden.
Ein periprothetischer Knochendichteverlust innerhalb der ersten 12 postoperativen
Monate kann mit einer herabgesetzten Primarstabilitat einhergehen, die sich
wiederum in erhdhten Sinterungswerten wiederspiegeln kdonnte. Geht man von
einer Erholung der kndchernen Strukturen nach 2 Jahren aus, konnte dieser
initialen Migrationszunahme eine sekundare Schaftstabilisierung folgen. Bei allen
durch EBRA-FCA vermessenen Huftschaften des weiblichen Patientenkollektivs
dieser Studie waren keine funktionellen oder radiologischen Zeichen einer
aseptischen Prothesenlockerung zu beobachten. Diese Tatsache unterstitzt die
Hypothese einer abgeschlossenen Osseointegration der Fitmore-Schafte nach 2

Jahren.
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Beim Vergleich der zur OP fuhrenden Diagnosen waren die durchschnittlich
hochsten Sinterungswerte sowie die meisten, Uber den Kaudalmigrations-
Grenzwert von 1,5 mm tiefergetretenen Schafte bei den primaren Coxarthrose-
Patienten zu verzeichnen. Nach 2 Jahren konnte bei insgesamt 10 Prothesen eine
Kaudalmigration von mehr als 1,5 mm beobachtet werden. Von diesen wurden 7
Modelle beim weiblichen Patientenkollektiv implantiert, wodurch hier wiederum
eine atiologisch geschlechtsspezifische Unterscheidung sinnvoll erscheint (sh.
oben). Der grofite kaudale Migrationswert (5,3 mm) wurde bei einem Patienten mit
HKN beobachtet. In der EBRA-FCA- Studie von Schmidutz et al. zeigten 6 (8%)
der 80 vermessenen Kurzschéafte  bei  einem  durchschnittlichen
Nachuntersuchungszeitraum von 2,7 Jahren eine ausgepragte Migration von mehr
als 4 mm. Von diesen wurden 4 Implantationen (66%) aufgrund einer
Huftkopfnekrose durchgefuhrt. Die durchschnittliche Sinterungsrate der HKN-
Patienten betrug 6,8 mm. Demgegenuber stehen die Ergebnisse von Floerkemeier
et al. [21], die 73 Schafte des gleichen Schaftmodells (Metha, Fa. B. Braun
Aesculap AG, Tuttlingen) bei Patienten mit HKN durch klinische und radiologische
Untersuchungen mittels Standard a.-p. Aufnahmen evaluierten. Lediglich 1 Patient
dieser Studie zeigte bei einem Nachuntersuchungszeitraum von 34 Monaten eine
kaudale Migration von 4 mm mit anschlieBender sekundarer Stabilisierung. Trotz
eines durch die HKN potentiell risikobehafteten Patientenkollektivs berichteten die
Autoren Uber eine insgesamt gute Osseointegration dieses Schaftmodells und
attestierten ihm vielversprechende Ergebnisse [21]. Bei den HKN-Patienten der
hier vorliegenden Studie (n = 8) war eine durchschnittliche Kaudalmigration von 1
mm nach 2 Jahren zu beobachten. Diesbezuglich konnten vor dem diagnostischen
Hintergrund einer Hlftkopfnekrose ebenfalls ermutigende und mit Floerkemeier et
al. zu vergleichende Resultate erzielt werden. Die Daten zur Verkippungsanalyse
der Prothesen in Abhangigkeit zur praoperativen Diagnose befinden sich im

Rahmen der Messgenauigkeit [74] und sind statistisch vergleichbar.
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4.4 Limitationen und Fazit dieser Studie

Einige Limitationen dieser Studie sind anzuflhren: Zunachst ist der eher kurze
Beobachtungs-Zeitraum von 2 Jahren zu nennen. Dieser ist zu gering, um eine
spate Migration nach mehr als 2 Jahren, entsprechend des Migrationstyps C nach
Krismer et al., zu erfassen [45]. Nichtsdestotrotz ist diese Zeitspanne geeignet, um
Langzeit-Vorhersagen (iber das Implantat-Uberleben treffen zu kdnnen bzw.
Schafte zu ermitteln, welche engmaschig klinisch radiologisch kontrolliert werden
sollten um ein Versagen fruhzeitig zu erkennen [45, 74]. Des Weiteren wurden 5%
der vermessenen Rontgenbilder vom Softwareprogramm aufgrund mangelnder
Vergleichbarkeit exkludiert. Dies kann mit den Ergebnissen anderer Studien
verglichen werden [61]. Bei einigen Patienten (n=8) wurde das erste von der
Vermessungs-Software akzeptierte Rontgenbild erst 7 Tage postoperativ und
dadurch bereits nach erfolgter Vollbelastung angefertigt.

In dieser Studie konnte kein signifikanter Unterschied des Migrationsverhaltens in
Abhangigkeit von Geschlecht, BMI, implantierter Offset-Variante oder indikations-
stellender Diagnose beschrieben werden. Die Ergebnisse der Migrationsanalyse
des Fitmore-Kurzschafts konnen mit den Daten klinisch bewahrter
Standardschafte verglichen werden. Dennoch war eine Tendenz zu erhdhten
Sinterungsraten bei adipdsen Patienten sowie Frauen gegeben. Diesbezlglich
sollten die hier dargestellten Ergebnisse dazu Dbeitragen, eine
Indikationserweiterung des Fitmore-Schafts auf Patienten mit Adipositas oder
schlechter Knochenqualitat aufmerksam zu hinterfragen. Das EBRA-FCA-
Verfahren ist eine einfache und zuverlassige Methode zur in-vivo Untersuchung
der Primarstabilitit neuer Huftschafte. So lange der Einfluss fruher
Migrationsschemata auf das Langzeituberleben eines neuen Schaftkonzeptes
nicht ausreichend evaluiert ist, sollten Kurzschafte mit einer kaudalen Migration

von mehr als 1,5 mm nach 2 Jahren jahrlich klinisch untersucht werden.
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5. Zusammenfassung

Die Bedeutung von Kurzschaften fur den kunstlichen Gelenkersatz der Hufte
nimmt kontinuierlich zu. Die Ausweitung der Indikationsstellung auf ein jungeres
Patientenkollektiv sowie die Hoffnung eines geringeren Knochen- und
Weichteiltraumas stellen neben der Minimierung periprothetischer Knochenabbau-
Prozesse wesentliche Grunde fur diese Entwicklung dar. Um Langzeitergebnisse
zur Etablierung neuer Designkonzepte zu erhalten, sind Daten aus unabhangigen
Studien notwendig. Ein wichtiger Einflussfaktor auf die knécherne Integration und
somit die Standzeit eines Huftschafts ist die Primarstabilitat. Um diese zu
untersuchen, hat sich die Einzel-Bild-Rdntgen-Analyse — Femoral-Component-
Analysis - Methode bewahrt. Es handelt sich hierbei um ein Software-Programm,
das durch die Einzeichnung kndcherner und prothetischer Referenzpunkte auf
konventionellen Beckenubersichtsaufnahmen zu verschiedenen Untersuchungs-
zeitpunkten ein geometrisches Passpunktesystem generiert und dadurch die
radiologisch messbare Schaftwanderung berechnet. Untersuchungen an
Standardschéften konnten eine kaudale Migration von mehr als 1,5 mm innerhalb
von 2 Jahren mit erhéhten Lockerungsraten in Verbindung bringen. Ziel dieser
Arbeit war die Migrationsanalyse des Fitmore-Kurzschafts (Firma Zimmer, Warsaw,
USA), der eine individuelle Kombination unterschiedlicher Offset-Varianten und
SchaftgrolRen ermdglicht. Dabei wurden sowohl der kaudale Migrationswert als
auch die Schaftverkippung der Prothesenmodelle untersucht. Insgesamt wurden
72 Prothesen bei 66 Patienten (34 Frauen, 32 Manner) mit einem
Durchschnittsalter von 54 Jahren evaluiert. Einschlusskriterien fur die Teilnahme
an der Studie waren die Dokumentation von nicht weniger als 4 Rontgenbildern
sowie ein Nachuntersuchungszeitraum von mindestens 2 Jahren. Hier konnte ein
durchschnittlicher Sinterungswert von 1,0 mm sowie eine mittlere varische
Schaftverkippung von 0,01° beobachtet werden. Diese Ergebnisse konnen mit den
Daten klinisch bewahrter Standardschafte verglichen werden. Es zeigte sich kein
statistischer Zusammenhang der Migrationsparameter in Abhangigkeit von Body
Mass Index, implantierter Offset-Variante, Geschlecht oder praoperativer
Diagnose. Dennoch konnte eine Tendenz erhohter Sinterungswerte bei
Ubergewichtigen Patientinnen beobachtet werden, welche hinsichtlich der

zukunftigen Indikationsstellung beachtet werden sollte.
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