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1.Einleitung

Seit die Implantantion von kunstlichen Huftgelenken vor etwa 40 Jahren
etabliert wurde, gewinnt sie stetig an Bedeutung. Fir das Jahr 1998
wurde die Anzahl der weltweit implantierten Prothesen auf 730000
geschatzt. Im Laufe dieser Entwicklung konnte dabei die zementfreie
Implantationstechnik zunehmende Erfolge aufweisen. In der Schweiz
wurden 1995 60% der Huftoperationen mit zementfreien Prothesen
durchgefuhrt [Wintermantel,Ha 1998].

Fir den Langzeiterfolg einer Implantation ist neben den
EinfluRgroRen  Operationstechnik  und Patient malgeblich das
Implantatdesign, Material und Oberflachenbeschaffenheit fur eine stabile
Verankerung im Knochenlager entscheidend [Semlitsch 1990]. Die
BemiUhungen, eine Prothese zu entwickeln, die dem Patienten auf eine
moglichst lange Zeit Beschwerdefreiheit und eine ungestérte Funktion des
Huftgelenks ermdoglicht, fuhrte zu einer Vielzahl von verschiedenen
Modellen in vielerlei Formen, Materialien und
Oberflachenbeschaffenheiten. In einem evolutionaren Prozel3 wurden
einige Modelle wegen schlechter klinischer Ergebnisse verlassen,
wahrend andere erfolgreiche weiter optimiert wurden, so daR sich gewisse
Grundprinzipien bezuglich Form und Material durchsetzen konnten.

Dennoch ist es nicht mdglich, den kunftigen Erfolg eines Implantats
dem Produkt selbst anzusehen. Im heutigen Entwicklungsstand der
Haftendoprothetik sind fur eine realistische Beurteilung der Qualitat eines
bestimmten Prothesentyps vor allem die Langzeitergenbisse nach 7 — 10
Jahren Implantationsdauer von Bedeutung [Willert, Semlitsch 1995].

Ziel dieser Arbeit ist es, die Langzeitergebnisse bezuglich der
Zweymiiller-Huftendoprothese in der orthopadischen Klinik des
Krankenhauses der Barmherzigen Briuder in Miinchen unter der
damaligen Leitung von Prof. Dr. med. W.Gordes im Hinblick auf die
bereits bestehenden Studien mit uberwiegend kiurzeren
Beobachtungszeitraumen und niedrigen Ausfallraten hin zu

untersuchen.



Ferner sollen eventuelle signifikante Zusammenhange zwischen
den klinischen Langzeitresultaten und verschiedenen EinfluRfaktoren

aufgezeigt werden.



2. Beschreibung des Implantats

2.1.Historische Entwicklung

Bereits im Jahre 1826 versuchte John Reyes Barton, eine Beweglichkeits-
und Schmerzerleichterung versteifter Huftgelenke durch Einbringen
verschiedener Materialien wie fascia lata oder Schweineblase in die
Gelenkflachen zu erreichen [Habermann 1986]. Ein Unterfangen, welches
sich mehr durch Fehlschlage als durch Erfolge auszeichnete.

Hey-Grooves setzte 1926 erstmals eine Art Hulftkopfersatz aus
Elfenbein ein. AnstoR zu weiteren Entwicklungen in der Endoprothetik
waren die BemuUhungen um einen geeigneten Werkstoff, der neben der
gewlnschten Stabilitat auch biokompatibel sein sollte.

1938 entdeckten Venable und Stuck auf der Suche nach solchen
Werkstoffen eine Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung, gelaufig als
Vitallium.

Philip Wiles gelang es 1938 in London als erstem, eine
Totalendoprothese aus rostfreiem Stahl einzusetzen. Die Pfanne wurde
mit 2 Schrauben verankert, der kunstliche Hulftkopf am Schenkelhals
fixiert.

Es folgten Versuche der Gebriuder Judet 1946 mit Huftkopfersatz aus
PMMA (Polymethylmethacrylat). 1951 begegneten Mc Kee, Watson und
Farrar dem Problem der raschen Lockerung, vor allem der
Pfannenkomponente, indem Sie die Pfanne selber mit Hilfe eines
zentralen Gewindes direkt einschraubten.

Dieses heutzutage bewahrte Prinzip der eingeschraubten Pfanne
geriet 1958 mit der EinfiUhrung der zementierten Hiftprothesen zunachst
in den Hintergrund. Charnley setzte 1958 einen neuen Meilenstein, indem
er zur Verankerung des Implantats PMMA Dbenutzte. Dieses
Befestigungsprinzip ist auch heute noch weltweit im Einsatz. Aullerdem
setzte er nach Fehlschlagen mit PTFE (Teflon) 1967 erstmals HDPE (High
Density Polyethylen) als Pfannengleitlager ein. Man hatte erkannt, dal}
eine reibungsarme Gleitpaarung fur eine weitere Senkung der

Lockerungsrate vonnoten war.



1970 fuhrte der Franzose Boutin als neues Material zur Senkung des
Reibungskoeffizienten die Keramik aus Aluminiumoxid ein. Bis zum
heutigen Tage hat man keinen Werkstoff gefunden, der eine so niedrige
Abriebrate hat wie Keramik.

Es war der Knochenzement, der den Einsatz der kunstlichen
Huftgelenke damals weltweit voranschreiten lie3. Die in den folgenden
Jahren einsetzende Optimierung des Implantatdesigns und weitere
Reduzierung der Abriebproblematik im Gleitlager rickten gegen Ende der
siebziger Jahre eben diesen Knochenzement immer mehr ins Licht des
schwachsten Kettenglieds. Dieses hatte zum einen die Folge, da® man
die Verarbeitung und das Einbringen des Knochenzements optimierte,
zum anderen, dall man auf den Zement ganz verzichtete und die
zementfreie Verankerung zu verbessern versuchte.

In diesem Zusammenhang kommt der EinfUhrung des Titans in die
Endoprothetik eine besondere Bedeutung zu.

Bereits 1951 wurde Reintitan zur Fixation von Knochenbrichen
eingesetzt [Laing 1979]. Mitte der Funfziger Jahre implantierte man in
England sogar schon Huftendoprothesen aus Reintitan [Dobbs 1983]. Der
grofde Durchbruch des Titans erfolgte aber erst mit der Entdeckung der Ti-
6Al-4V  Schmiedelegierung durch die  sowjetische Luft- und
Raumfahrtforschung. In RuBland wurde 1959 auch erstmals eine
zementfreie Hlftendoprothese aus dieser Legierung eingesetzt [Sivash
1967].

Eine Flut verschiedener Modelle mit verschiedenen
Verankerungsstrategien spiegelt ab Ende der siebziger Jahre das
Bemihen wieder, noch langere Standzeiten und Dauerstabilitat zu
erzielen. Inzwischen haben sich dabei einige dieser Modelle etablieren
kdnnen; andere sind gescheitert.

Das Zweymuller-Prothesen-System gehdrt zu den meist implantierten

Huftendoprothesen in Europa.



2.1.1 Zweymiillerschafte

Die in dieser Arbeit untersuchten Huftendoprothesen wurden erstmals
1979 von Zweymuller in Wien implantiert und nach seinen Vorstellungen

von den Firmen Allopro und Sulzer Medizinaltechnik entwickelt.

Bei den Schaften handelt es sich um einen sich nach distal
verjungenden konischen Geradschaft mit proximal verbreiteter
ausgepragter Trochanterpartie und rechteckigem Querschnitt. Mit dieser
Formgebung sollte eine nicht markraumflllende, flachige, primarstabile
und rotationssichere Verankerung durch Verklemmen in der diaphysaren
Kortikalis erreicht werden.

Nach etwa 500 Implantationen vereinfachte man 1982 und 1984
unter anderem aufgrund histologischer Untersuchungen und
operationstechnischer Grinde das Design, indem man auf Kragen und
Langsrillen verzichtete. Ebenso wurde die zuvor feingestrahlte Oberflache
mit 1 um Rauhigkeit fortan auf 3 - 5 um grobgestrahlt, was ein besseres
Anwachsen des Knochens bewirken sollte. Ebenso wurde die Legierung
geandert. Nachdem Zellkulturuntersuchungen das in der bisherigen
Schmiedelegierung enthaltene Vanadium als zytotoxisch befunden hatten,
wurde 1985 Vanadium durch Niob ersetzt. Bis heute werden die
Zweymuller Huftendoprothesen aus einer Ti—6Al-7Nb Schmiedelegierung
(Protasul-100) hergestellt.

Titanlegierungen zeichnen sich dabei durch einige fir Implantate
hoch erwinschte Eigenschaften aus. Reines Titan als auch die hier
verwendete Legierung weisen eine hohe Korrosionsbestandigkeit und
damit zusammenhangend extrem niedrige Aufldsungsrate von
30ug/cm?/Jahr? in kérperanalogen Fliissigkeiten auf [Williams 1981].
Spalt-, LochfralB- und SpannungsrilBkorrosion konnte in mehrjahriger
klinischer Anwendung bei Implantaten nicht beobachtet werden Zudem
hat Titan einen rund halb so hohen E-Modul wie die bei medizinischen
Implantaten verwendeten rostfreien Stahle und CoCr-Legierungen. Die
Prothese kann sich somit den elastischen Eigenschaften des Knochens

besser anpassen, was einen geringeren stress-shielding Effekt und somit



einen gunstigen Aufbau des Knochens zur Folge hat [Head u. Emerson
1995]. Die Dauerfestigkeit ist ca. doppelt so hoch wie bei rostfreiem Stahl
und CoCr Legierungen. Eine weitere positive Eigenschaft von
Titanlegierungen ist die durch die Bildung einer stabilen und reinen
Titanoxidschicht an der Oberflache bedingte hohe Biokompatibilitat des
Werkstoffs. In zahlreichen klinischen Untersuchungen wurde ein
gegenuber anderen Metallen vermehrtes Anwachsen des Knochens an
das Implantat beobachtet; eine Eigenschaft, die gerade im Hinblick auf die
geforderte Langzeitstabilitat von Bedeutung ist [Wintermantel, Ha 1998
S.195].

1986 — 87 fand eine zweite Anderung statt. Es wurde das
sogenannte SL-System (stufenlos) eingefuhrt, welches eine kleinere nicht
lineare Abstufung der verschiedenen SchaftgroRen auf insgesamt 14
GrolRen darstellte. Damit sollte die PaRgenauigkeit der Prothese an die
jeweiligen anatomischen Gegebenheiten erhoht  werden. Eine
Verkleinerung des Schaftkonus ermdglichte auRerdem die Verwendung
kleinerer Kugelkdpfe und somit knochensparenderer Huftpfannen.

In der orthopadischen Abteilung des Krankenhauses der
Barmherzigen Bruder in Muinchen wurde bis Mitte 1989 die vom Design
den spateren SL Schaften sehr ahnlichen Vorgangermodelle implantiert.
Danach ausschlieRBlich die heute als ALLOCLASSIC® benannte Prothese
mit feinerer GréRRenabstufung.

Abb.1 zeigt die Verteilung von 143 Schaften der alteren Generation

gegenuber 201 der SL Generation.

Abb.1: Verteilung der Zweymiiller-Schifte

SL-Schaft

58%
alte Generation

42%
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2.1.2 Zweymillerpfannen

In der orthopadischen Abteilung wurden die Zweymullerschafte zunachst
mit einer zementfreien Polyethylen-Schraubpfanne vom Typ Endler
implantiert. Pfannen diesen Typs wurden in der zweiten Halfte der
siebziger Jahre von mehreren Herstellern mit dem Ziel konzipiert, der
Elastizitat des Beckenknochens besser angepasste Implantate
herzustellen. In den Jahren ab 1985 wurde das Konzept der
isoelastischen Implantate zunehmend in Frage gestellt und an einem
anderen Pfannenkonzept gearbeitet. Nach anfanglichen Erfolgen kam es
sehr bald zu Osteolysen des umgebenden kndchernen Pfannenlagers, die
sekundar auch auf das Schaftlager uUbergingen und es schrittweise
zerstorten. Die  Osteolysen waren Folge eines durch den
Polyethylenabrieb verursachten Fremdkorpergranulationsgewebes
[Zweymuller et al. 1996]. Unzufriedenstellende Ergebnisse auch in
unserer Abteilung fuhrten 1987 dazu, dall alle Patienten mit
Zweymullerschaft die neu entwickelte Zweymullerpfanne erhielten.

Diese besteht aus einer konisch geformten, grob gestrahlten
Reintitanschale mit scharfen, selbstschneidenden Lamellen an der
Aullenseite, die das stabile Eindrehen des Implantats ohne vorheriges
Gewindeschneiden ermdglicht. Die konische Form verleiht der Pfanne
eine im Vergleich zur halbkugeligen Form hohere Kippstabilitat
[Zweymuller 1988]. In die Titanschale wird ein Polyethylen- Inlay
eingelegt. Das Sortiment besteht aus 6 Grolken (55 — 72) mit PE-

Einsatzen fur Kugelkdpfe mit 32 mm Durchmesser.

In den Jahren 1986-88 wurden verschiedene Verbesserungen, die
zum grofiten Teil auf Anregungen erfahrener Anwender und Zweymuller
selbst zurlckgingen, durchgefihrt.

Das Gewinde wird mit einem modifizierten Hinterschnitt sowie einer
groReren Anzahl von Schneidnuten ausgestattet und von zwei- auf
eingdngig umgestaltet, was zwar mehr Umdrehungen bis zur vollstandigen

Einbringung in das vorgefraste knécherne Lager aber auch ein geringeres
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Drehmoment bendétigt. Der Schnappmechanismus zur Befestigung des
Inlays wird als zu straff befunden und darauf hin mit etwas mehr Spiel
versehen. Der den Schalenrand uberragende Rand des PE-Einsatzes wird

weggelassen. Das Sortiment wird um die GroRen 52 und 76 erganzt.

Ende 1988 erfahren die Pfannen eine auffallige Anderung, indem
der Boden der Titanschalen nierenféormige Aussparungen erhalt, die das
Uberpriifen der Position der implantierten Pfanne erleichtern sowie das
Einbringen von Spongiosaplastiken in den Pfannengrund ermdglichen soll.
Das dazu gehorige Inlay erhalt eine entsprechende unterseitige
Titanbeschichtung. 1994 erfolgt die Umbenennung in die ALLOCLASSIC

CSF ® (conical self tapping cementfree) — Pfanne.

2.2 Operationstechnik.

Zur Darstellung des Huftgelenks wurde bei allen durchgefihrten
Prothesenimplantationen der transgluteale Zugang nach Bauer
angewandt.

In Ruckenlage wurde dabei ein gerader Langsschnitt uber dem
Trochanter major (in der Verlangerung nach proximal) durchgefuhrt und
anschlielfend Subcutis, Fascia lata sowie M. glutaeus medius und
minimus sowie der M. vastus lateralis in ihrem vorderen Drittel
entsprechend dem Faserverlauf gespalten.

Nach ihrer Darstellung erfolgt die T-formige Er6ffnung der vorderen
Gelenkkapsel. Der Schenkelhals wird mit einer oszillierenden Sage

moglichst lateral am Ubergang zum trochanter major abgesetzt.
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Vollstandige Exzision der Kapsel in ihrer vorderen Zirkumferenz und
Darstellung der Psoas-Sehne und der Pfanne mit Hilfe dreier
HohmannHaken, welche cranial uber dem vorderen Pfannendach, medial
von der Incisura acetabuli und caudal in Richtung auf das Os ischium
eingesetzt werden. Es erfolgt die maschinelle Vorbereitung des
knéchernen Pfannenlagers mittels eines konischen Frasers zur
Einstellung des optimalen Implantationswinkels von 40 - 50° in der
Transversalebene und 10 — 20° in der Sagittalebene. Von einer optimalen
Medialisierung kann man ausgehen, wenn im caudo-medialen
Pfannenabschnitt die Lamina interna erreicht ist. Es werden die
entsprechenden der PfannengrolRe nachstgroReren Pfannenfraser
eingesetzt und so lange gefrast, bis das kndcherne Acetabulum allseits
oder der grofdte Teil seiner Zirkumferenz konisch geformt ist.

Mit Hilfe des Eindrehinstrumentariums wird die passende
Titanschale bis zur Halfte eingebracht. Nach Uberprifung des korrekten
Eindrehwinkels wird die Pfanne dann vollstandig eingedreht. Der PE-
Einsatz wird vorsichtig eingeschlagen und das Einrasten des Einsatzes
am Ende mit dem Raspatorium Uberprift. Eine feuchte Kompresse
schiutzt die Pfanne vor Beschadigung, wahrend die anschliellende
Implantation des Schafts erfolgt.

Dazu wird das Bein in Adduktion und Aullenroation gebracht und
die Praparation des coxalen Femurendes fortgesetzt. Rechteckige
Eréffnung des Markraumes mit einem Kastenmeillel und Einkerbung der
Trochantercorticalis. Unter Berucksichtigung der intraoperativ
festgestellten Stabilitat und der praoperativen Planung wird das
kndcherne Lager mit ansteigender RaspelgroRe auf den Schaft
vorbereitet. Das Implantat wird exakt in Langsachse des Femur unter
Berucksichtigung der Kopfgrofle und Beinlange eingebracht. Es folgt der
schichtweise Wundverschlu® und das Einlegen dreier Redondrainagen.

Die krankengymnastische Mobilisation erfolgt in der Regel am
zweiten postoperativen Tag, wobei in den ersten 6 Wochen auf einen
Dreipunktgang und in den nachsten 6 Wochen auf einen Vierpunktgang
mit aufsteigenden Belastungen bis zum vollen Kdrpergewicht geachtet

werden sollte.
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3. Prospektive Untersuchung

3.1 Patientenqgut.

In die Studie gingen insgesamt 344 Huften ein, welche vom Januar 1984
bis Dezember 1991 eine Huiftendoprothese ausschliel3lich vom
Zweymuller-Typ (Schaft und Pfanne) erhalten hatten. Den 344 Fallen
lagen 319 Patenten zugrunde. 25 Patienten erhielten folglich auf beiden
Seiten eine Prothese. Von den 319 Patienten waren 183 Frauen und

136 Manner . Somit wurden 14 Frauen und 11 Manner beidseits operiert.

In den nachfolgen Betrachtungen werden Patienten, welche
beidseits eine Prothese erhalten hatten, als zwei Falle behandelt und
ausgewertet. Diese Betrachtungsweise ergibt somit 197 weibliche Huften
(57,3%) gegenuber 147 mannlichen Huften (42,7%). Zum Zeitpunkt der
Operation betrug das durchschnittliche Alter 60,7 Jahre. Die jungste
Patientin war 23 Jahre, die alteste 84 Jahre. Das Durchschnittsalter war
bei 61,4 Jahren, das der Manner 59,7 Jahre.

Abb. 2 und 3 zeigen, dall zum Zeitpunkt der Operation 41,6% aller
Patienten zwischen 60 und 69 Jahren alt waren. Wahrend bei den
Mannern die Gruppe der 50 — 59Jahrigen und 60 - 69Jahrigen ungefahr
gleich grof} sind, sind bei den Frauen deutlich mehr 60 - 69Jahrige als 50
- 59Jahrige.

14



Abb.2: Altersverteilung bei OP

90
80
70
60
50
40
30
20
10
0
bis 39 | 40-44 | 45-49 | 50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69 | 70-74 7;:‘3‘:"'
@ Anzahl der Patienten 8 8 32 40 63 61 82 16
Abb.3: Geschlechtsabhangige Altersverteilung bei OP
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OMsnner| 4,0 5,0 14,0 24,0 28,0 20,0 30,0 13,0 9,0
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3.2 Operationsindikationen und Voroperationen.

Fihrend in der Ursache der Operationsindikationen war die primare
Coxarthrose mit 60,5% (Frauen 55,3%, Manner 67,3%). Die zweithaufigste
war die Dysplasie mit 21,2%, wobei sie die Indikation fur 32,0% der
Frauen und 6,8% der Manner darstellte. Die zweithaufigste Indikation bei
den Mannern stellte die Huftkopfnekrose mit 15,0% dar (Frauen 4,6%).
Wahrend bei den jlingeren Patienten die Huftdysplasie und die
Huftkopfnekrose die einzigen Operationsindikationen darstellen, steigt die
Indikation Coxarthrose mit zunehmendem Alter kontinuierlich an. In der
Altersgruppe der uber 70Jahrigen stellt die Coxarthrose in 86% der Falle
den Grund fur die Operation dar. Die genaue Verteilung der

Operationsindikationen zeigt Abb.4.

Abb.4: Operationsindikationen

Primare Coxarthrose

208

Dysplasiei 73
Hijftkopfnekrosei 31
Rheumat. Arthritisi 10
Traumat. Arthrosei 9
St.n.Endoptothesei 5
Sonstigei 8
’ . 100 160 200

58 Patienten (16,9%) waren auf der gleichen Seite voroperiert und
genau so viele auf der kontralateralen Seite, wobei 17 Patienten beidseits

voroperiert waren. In 8,4% aller Falle ging eine Osteotomie ipsilateral
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voraus. 5 Patienten (1,5%) hatten bereits ein klnstliches Huftgelenk
implantiert bekommen. 42 Patienten (12,2%) hatten zum Zeitpunkt der
Operation bereits eine Huftendoprothese auf der Gegenseite erhalten.
Abbildungen 5 und 6 zeigen die Verteilung der Voroperationen kontra- und

ipsilateral.

Abb.5: Voroperationen kontralateral

Bl Gesamt
[JUmstellungs-
Osteotomie
[ Osteoynthese

[ Totalprothese

[JSonstige

Abb.6: Voroperationen ipsilateral

B Gesamt

O Umstellungs-

Osteotomie
@ Osteoynthese

E Totalprothese

B Pfannendachplastik 1
0 Sonstige 17




3.3 Methoden.

Bei jedem Patienten wurde praoperativ eine ausfuhrliche orthopadische
Anamnese erhoben, eine klinische Untersuchung durchgefihrt und
Roéntgenaufnahmen in 2 Ebenen angefertigt (Beckenlbersicht und
geschadigte Hufte ap und axial) und ausgewertet. Perioperative Daten
wurden unmittelbar postoperativ vermerkt und so wie alle praoperativen

Daten zusatzlich mit EDV gespeichert.

Die erste Nachuntersuchung (follow up 1 = FUP 1) wurde 6 Monate
nach der Operation empfohlen und fand im Zeitraum zwischen 6 — 12
Monaten statt. Ein klinischer Befund (Anlage 1) sowie erneute
Roéntgenaufnahmen in 2 Ebenen (Anlage 2) wurden durchgefiuhrt.
Weiterhin wurden dem Patienten jahrliche Nachuntersuchungen

empfohlen.

Patienten, welche das Angebot nicht wahrnahmen, wurden gebeten
einen Fragebogen auszuflullen, um den aktuellen klinischen Befund
erfassen zu konnen. Erhielten wir keine Antwort auf den zugeschickten
Fragebogen, versuchten wir den Patienten telefonisch zu erreichen.
Schlug auch dieser Versuch fehl, endete der Beobachtungszeitraum mit

dem letzten follow up.

Der jeweils aktuellste follow up wurde als FUP 2 bezeichnet.
Diejenigen FUP 2, welche aufgrund des langen Beobachtungszeitraums
Aussagen Uber die 10 Jahres-Ergebnisse ermoglichten, wurden als FUP 3

bezeichnet.
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3.3.1 Harris score.

Um den klinischen Befund standardisiert erfassen, quantifizieren und
damit mit anderen Studien vergleichen zu kdnnen, hat das von Harris
1969 eingeflhrte Punktesystem zunehmende Bedeutung erlangt und
wurde aus diesen Grunden auch von uns gewahlt [Harris 1969]. In den
Harris score gehen die in nachfolgender Tabelle aufgefihrten Kategorien
mit zusammen maximal 100 Punkten ein. Ein Harris score von 100
entspricht somit einem schmerz- und beschwerdefreien Patienten ohne

Gelenkfunktionseinschrankung.

Schmerzen Punkte
-kein Schmerz 44
-leichter Schmerz 40

(gelegentliche Beschwerden oder geringgradige
Schmerzwahrnehmung, die Aktivitat ist nicht behindert)

-geringe Schmerzen 30
(keine Auswirkung auf die durchschnittliche Aktivitat, selten maRige
Schmerzen nach ungewohnten Tatigkeiten, gelegentlich z.B.
Aspirin)

-mafRiger Schmerz 20
(Schmerz ertraglich, regelmafiige Arbeit moglich, jedoch
Behinderung bei gewdhnliche Aktivitat, gelegentlich starkere
Analgetika erforderlich)

-deutliche Schmerzen 10
(starke gelegentlich auftretende und wieder vergehende Schmerzen,
ernstliche Einschrankung des Aktivitatsniveaus,

starkere Schmerzmittel)
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-schwere Schmerzen 0
(starker Schmerz auch im Bett, der Schmerz zwingt den
Patienten,uberwiegend im Bett zu bleiben, schwerste

Beeintrachtigung)

Tagliche Tatigkeiten

Treppen

-eine Stufe nach der anderen ohne Nachziehen des Beines und
ohne den Gebrauch eines Gelanders

-Stufe nach Stufe ohne Nachziehen eines Beines,aber mit Gelander

-Treppengehen ist noch moglich mit beliebigen Hilfsmitteln

o =N b»

-Patient ist nicht in der Lage Treppen zu steigen

Offentliche Verkehrsmittel

-der Patient ist in der Lage 6ffentliche Verkehrsmittel zu benutzen 1

Sitzen
-Patient kann bequem auf jedem Stuhl fur 1 Stunde sitzen 5

-Patient kann bequem auf einem hohen Stuhl fir eine halbe Stunde sitzen

3
-Patient ist nicht in der Lage auf irgendeinem Stuhl bequem zu sitzen

0
Schuhe und Striimpfe
-Patient kann ohne weiteres Strumpfe anziehen und Schuhe binden

4

-Patient kann unter Schwierigkeiten Strimpfe anziehen und Schuhe
binden 2

-Patient ist nicht in der Lage Schuhe oder Strumpfe anzuziehen
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Gehfahigkeit
Hinken

-kein Hinken
-leichtes Hinken
-mafdiges Hinken

-schweres Hinken

Gehhilfen

-keine

-einzelner Stock fur langere Strecken
-einzelner Stock fur die meiste Zeit
-eine Unterarmgehstitze

-zwei Stécke

-zwei Unterarmgehstitzen oder Gehunfahigkeit

Entfernungen
-unbegrenzt

-zwei Kilometer
-200 bis 500 Meter
-nur in der Wohnung
-Bett oder Stuhl

Fehlhaltungen und Deformitaten

-Adduktionskontraktur weniger als 10 Grad

10 Grad oder mehr

-Innenrotationskontraktur weniger als 10 Grad

10 Grad oder mehr
-Beugekontraktur weniger als 15 Grad
15 Grad oder mehr
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-Beinlangendifferenz

weniger als 3 cm

3 cm oder mehr

Bewegungsumfange

-Beugung

-Abduktion

-Adduktion

-AuRRenrotation

-Innenrotation

90 Grad oder

weniger als 90 Grad
mehr als 15 Grad

15 Grad oder weniger
mehr als 15 Grad

15 Grad oder weniger
30 Grad oder mehr
weniger als 30 Grad
mehr als 15 Grad

15 Grad oder weniger

mehr

©O = O = O = O = O =

Abb.6: Zusammensetzung des Harris-scores

BewegungsausmaR

Deformitét

Offentl. Verkehrsmittel

Sitzen
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10 15 20 25 30 35 40 45
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3.3.2 Radiologische Auswertung

Die Rontgenbilder wurden anhand folgender Kriterien mit Hilfe eines

Fragebogens (Anlage 2) ausgewertet.

-Saumbildung um Pfanne und Schaft nach der allgemein gebrauchlichen

Zoneneinteilung (De Lee, Charnley an der Pfanne und Gruen et al. am
Schaft)

-Pfannenposition (unverandert, Migration cranial/medial, Kippung )

-Schaftposition (unverandert, Varus-/Valguskippung, axiale Einsenkung

etc.)

-Pfannen- und Schafteinbau (Zunahme, Abbau, Lockerung, etc)

-Komplikationen (Frakturen, Luxationen, Lockerung, Implantatbriche)

-Auftreten und Auspragung von ektopischen Verknécherungen

Einteilung nach Arcq 1973:

Keine Verkalkungen, keine Begleitschatten CA 0 (Grad 0)

Isolierte oder mehrere kleine Verkalkungsschatten, CA 1 (Grad 1)
in der Regel an der Trochanter major- Spitze oder auch am oberen
auleren Pfannenrand, ohne dass eine Verbindung zwischen Pfanne und
Trochanter bzw. zwischen Pfanne und innerem Anteil des Femurschafts
besteht

Verkalkungen in zunehmende Malie, CA 2 (Grad 2)

jedoch nur einen Teil der Huftendoprothese betreffend, in der Regel

zwischen Trochanter major und Pfanne, eine Verbindung zwischen
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beiden Teilen der Prothese ist vorhanden, oder Verkalkungsschatten rund

um die Pfanne ohne volle Verbindung zwischen Pfanne und Schaft

Vollkommene Ummauerung der Prothese, CA 3 (Grad 3)
Die Verkalkungen rahmen die ganze Prothese ein, sowohl an der AulRen-
als auch Innenseite, vollkommene Verbindung zwischen beiden

Prothesenteilen
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4. Auswertung und Ergebnisse
4.1 Fallzahlen.

Von 344 implantierten Prothesen existiert in 254 Fallen (73,8%) ein FUP
1. Von 292 Fallen (84,8%) ein FUP 2 und 164 Fallen (47,6%) ein FUP 3.
Zum Zeitpunkt des letzten follow up waren bislang 32 Patienten mit
insgesamt 33 operierten Hiuftgelenken verstorben. Eine Aussage Uuber die
Funktionsfahigkeit des Huftgelenks bis zum Ableben liegt dabei in 19
Fallen vor. 147 Patienten konnten fur das FUP 3 nicht erreicht werden.

Die Verteilung wird in Abb. 7 graphisch veranschaulicht.

Abb. 7: Fallzahlen
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350

292

300
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250

200~ 164

150

100

33
50

gesamt FUP 1 FUP 2 FUP 3 verstorben
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4.2 Nachuntersuchungszeitriume.

Der durchschnittliche Nachuntersuchungszeitraum beim FUP 1 lag bei 8,9
Monaten, der des FUP 2 bei 5,0 Jahren. Nach der in der Arbeit
verwendeten Systematik und Definition des FUP 3 (siehe 3.3.Methoden)
betrug der durchschnittliche Nachuntersuchungszeitraum fur diesen 10,01
Jahre. Der klrzeste FUP 3 betrug 7,0 Jahre, der langste 13,3 Jahre. Die

Anzahl der Falle pro Beobachtungszeitraum in Jahren zeigt Abb. 8.

Abb.8: Anzahl der Falle pro Beobachtungszeitraum

B 13-14 Jahre

M 12-13 Jahre

B 11-12 Jahre

W 10-11 Jahre

@ 9-10 Jahre

@ 8-9 Jahre

@ 7-8 Jahre

0 6-7 Jahre

O05-6 Jahre

0d4-5 Jahre

[03-4 Jahre

O<3 Jahre
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4.3. Uberlebensanalyse
4.3.1. Life table-Methode

Im Hinblick auf die Langzeitergebnisse ist es von Interesse, in wie vielen
Fallen der Einsatz des kunstlichen Huftgelenks erfolgreich und in wie
vielen Fallen er nicht erfolgreich war. Diese Aussage macht nur dann
Sinn, wenn zum einen Erfolg und Nicht-Erfolg klar definiert sind und sich
zum anderen Erfolg und Nicht-Erfolg auf einen definierten Zeitraum
beziehen.

Als Nicht-Erfolg wurde hier die Revision des Huftgelenks definiert.
Ein unbefriedigendes klinisches Resultat ohne durchgefuhrte oder
geplante Revision wurde in diesem Sinn trotzdem als Erfolg gewertet.
Diese Vorgehensweise macht insofern Sinn, als dall ein Implantat,
welches dem Patienten Beschwerden bereitet, aber flir eine Revision noch
keine hinreichende Indikation bietet, durch den Harris-score erfasst wird.

Wirde man nun die Anzahl der Fehlschlage durch die Gesamtzahl
der Falle teilen, erhielte man in unserem Fall die Ausfallrate in Bezug auf
einen  durchschnittlichen Beobachtungszeitraum. Von den 164
Zweymuller-Implantaten, die Uber einen durchschnittlichen Zeitraum von
10 Jahren beobachtet wurden, blieben 161 intakt. Die 3 Ausféalle, welche
einer Ausfallrate von 1,83% entsprechen setzen sich aus zwei
aseptischen und einer septischen Lockerung zusammen und fanden
5,3, 6,1 und 7,5 Jahre postoperativ statt.

Eine sehr viel aussagekraftigere Zahl als die Ausfallrate erhalt man
jedoch mit Hilfe der in der medizinischen Forschung haufig verwendeten
statistischen Uberlebensanalysen, den Uberlebenstafeln oder Life-Table-
Methode sowie dem Kaplan-Meier-Verfahren, welche 1958 erstmals
beschrieben wurden.

Diese Auswertung bertcksichtigt die zensierten Falle, also die Falle,
Uber die von einem bestimmten Zeitpunkt an keine Information mehr Uber
Erfolg oder Nicht-Erfolg vorliegt. Sie gibt zu einem bestimmten Zeitpunkt

die Wahrscheinlichkeit eines Erfolgs oder Nicht-Erfolgs an.
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In unserem Beispiel sind die zensierten Falle Patienten, Uber deren
Funktionsfahigkeit des Hiftgelenks seit dem FUP 2 oder FUP 1 nichts
mehr bekannt ist, da sie aus verschiedenen Grunden nicht mehr erreicht
werden konnten. Das Huftgelenk kann heute noch intakt sein oder
inzwischen revidiert worden sein.

Statistische Uberlebensanalysen berlicksichtigen diese Umstande
und geben die kumulierte Uberlebenswahrscheinlichkeit zu einem
bestimmten Zeitraum an. Das 95% Konfidenz-Intervall gibt an, innerhalb
welcher Grenzen sich die Uberlebenswahrscheinlichkeit zu einem
bestimmten Zeitpunkt mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% bewegt.
Es liegt auf der Hand, daR mit steigender Zahl der zensierten
Beobachtungen die Aussagekraft der Uberlebensanalysen abnimmt bzw.

die GroRe des Konfidenzintervalls zunimmt.

Abb.9:
Uberlebensfunktion Life table
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Obenstehende Abb. 9 zeigt die geschéatzte Uberlebensfunktion. lhr ist zu
entnehmen, dall die Wahrscheinlichkeit im 6. postoperativen Jahr ein
intaktes Implantat vorzufinden 99,54% betragt, oder genauer gesagt, die
Uberlebenswahrscheinlichkeit mit 95%iger Sicherheit zwischen 98,6% und
100% liegt.
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Anzahl der Zensierungen im j-ten Intervall
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Wahrscheinlichkeit mit der ein Implantat das j-te Intervall Uberlebt

Uberlebensfunktion

Standardfehler der Uberlebensfunktion
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Inter nj Cj
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1 344 2
2 342 21
3 321 44
4 277 36
5 241 43
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Da wir den ersten Ausfall nach 5,3 Jahren registrierten, liegt die

Uberlebenswahrscheinlichkeit im Zeitraum davor statistisch gesehen bei

100%. Im 8. postoperativen Jahr ist die Uberlebenswahrscheinlichkeit im



95% Konfidenzintervall auf 97,0% bis 99,6% gefallen. Da wir danach
keinen weiteren Ausfall mehr verzeichnet hatten, bleibt die
Uberlebenswahrscheinlichkeit bis zum Eintreten eines neuen Ausfalls in

diesem Bereich.

4.3.2. Kaplan-Meier-Verfahren

Das 2. gebrauchliche statistische Verfahren zur Bestimmung einer
Uberlebenswahrscheinlichkeit ist das Kaplan-Meier Verfahren. Hier
werden die Intervalle nicht willkurlich festgelegt, sondern immer mit
Eintreten eines Ereignisses, also Ausfall eines Implantats. Es ergeben

sich folgende Tabellen und graphische Darstellungen in Abb.10:

Uberlebensfunktion Kaplan-Meier
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Q ,95 . . . . . . + Zensiert
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Beobachtungszeitraum

Im Intervall ab 7,5 Jahren ist die kumulierte Uberlebenswahrscheinlichkeit

im 95% Konfidenzintervall zwischen 96,5% und 100%.
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Intervalle nj dj S*(t) SF[S*(t)] u.Kl o.Kl

0-5,3 344 0 1 0
5,3-6,1 228 1 0,9956 0,0044 0,9869 1
6,1-7,5 194 2 0,9905 0,0067 0,9819 1
7,5- 149 3 0,9839 0,0094 0,9655 1
tj Zeitpunkt an dem ein Ereignis auftritt
nj Zahl der Prothesen die unmittelbar vor tj unter Risiko stehen
dj Anzahl der Ereignisse im j-ten Intervall
S*(t) Uberlebensfunktion zum Zeipunkt t
SF[S*(t)] Standardfehler der Uberlebensfunktion
u.KI unteres 95% Konfidenzintervall
o.KI oberes 95% Konfidenzintervall

4.4. Harris-score

Zur Beurteilung des Erfolgs eines Implantats ist die Standzeit, also der
Zeitraum von Implantation bis zur Revision ein haufig benutzter, weil
einfach zu messender Parameter. Das Versagen eines Implantats ist
jedoch bis auf Implantatbriche kein punktuelles zeitliches Ereignis,
sondern erstreckt sich Uber einen Zeitraum , in dem der Patient oft mit
zunehmenden Beschwerden kampfen muf}. Somit ist also nicht nur die
Standzeit von Bedeutung, sondern auch das klinische Befinden des
Patienten. Der unter 3.3.1 beschriebene Harris-score versucht, das
Befinden mittels eines Zahlencodes zu quantifizieren. Die maximal
erreichbare Punktzahl betragt 100 Punkte und entspricht einem schmerz-
und beschwerdefreien Patienten ohne Einschrankung der
Alltagsaktivitaten. Im folgenden wird der zeitliche Verlauf des Harris-score

untersucht.
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4.4.1 Praoperativ und im Verlauf.

Der praoperative Harris-score betrug im Gesamtkollektiv 47,3 Punkte.
Beim ersten FUP nach durchschnittlich 8,9 Monaten 84,8 Punkte, beim
zweiten nach durchschnittlich 5,0 Jahren 86,9 Punkte und beim dritten
nach durchschnittlich 10,0 Jahren 81,8 Punkte. Abb. 11 stellt diese Zahlen
graphisch dar.

Abb.11: Harris-score Verlauf

100—

86,9

84,8

pra-op FUP 1 FUP 2 FUP 3

FaRt man die klinischen Ergebnisse in folgende Gruppen zusammen, so
erhalt man die in den Abbildungen 12 und 13 dargestellten Aufteilungen.
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Abb.12: Verteilung der klinischen Ergebnisse bei FUP 2

unbefriedigend
8,9%

befriedigend
13,0%

Osehr gut
Ogut
Ebefriedigend

W unbefriedigend

sehr gut

gut 56,5%

21,6%

Abb.13: Verteilung der klinischen Ergebnisse bei FUP 3

unbefriedigend

18,3%

sehr gut Osehr gut
37,2% Ogut

@ befriedigend
W unbefriedigend

befriedigend
15,8%

gut
28,7%

Wahrend nach durchschnittlich 5 Jahren der Anteil sehr guter Ergebnisse
(90-100 Punkte) bei 56,5% lag, hatten wir nach 10 Jahren immerhin noch
37,2% sehr gute und 28,7 % gute (80-89 Punkte). Der Anteil
unbefriedigender Ergebnisse (weniger als 70 Punkte) lag in FUP 3 bei
18,3%. Der Anteil an Patienten, die nach 10 Jahren einen niedrigeren
Harris-score als praoperativ haben, liegt mit 6 Patienten bei 3,7 %. Der
Anteil, dessen Zugewinn <10 Punkte darstellt, betragt mit 7 Patienten
4,3%.
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4.4.2 In Abhiangigkeit vom Beobachtungszeitraum

Von Interesse ist ebenfalls die Frage, inwieweit der Harris-score vom

Beobachtungszeitraum abhangt. Schlisselt man den Verlauf der
klinischen Ergebnisse genauer auf, indem man Beobachtungszeitraume in
Intervalle von 2 Jahren gliedert, entnimmt man Abb. 14, dal} der Harris-
score mit zunehmender Standzeit geringer wird, wobei er zwischen dem
Beobachtungszeitraum von 1,5- 3 Jahren und dem von 7-9 Jahren ca 8
Punkte einbuft 90,7 82,5) bei

Beobachtungszeitraum bis 13 Jahre auf nur 78,3 Punkte abfallt.

(von auf und noch langerem

Im

langsten Nachuntersuchungszeitraum von 13 — 14 Jahren fallt der Harris-

score auf 55,5 ab, was in Anbetracht von n 2 Patienten in seiner

Aussagekraft relativiert werden mul3.

Abb.14: Harris-score in Abhangigkeit vom
Beobachtungszeitraum

>13 Jahre '55,5

11-13 Jahre

9-11 Jahre

7-9 Jahre

5-7 Jahre

3-5 Jahre

1,5-3 Jahre 90,7

20 30 40 90

100
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Eine prazisere Antwort auf die Frage, wie sich tatsachlich der klinische
Zustand eines Patienten mit zunehmender Standzeit geandert hat, erhalt
man, wenn man den praoperativen Harris-score mit einbezieht, indem man
die Differenz zwischen jeweiligem FUP und entsprechendem
praoperativen Wert betrachtet. Diese Darstellungsweise unterscheidet
sich von obiger auch deswegen, weil die Patientenkollektive aus
praoperativem Harris-score und den jeweiligen FUP’s nicht gleich grof3

sind. Abb. 15 zeigt den Durchschnitt aller individuellen Differenzen

zwischen den FUP’s und dem praoperativen Wert.

Nimmt man die Differenz aus dem Durchschnitt aller praoperativen
Harris-score zu dem Durchschnitt aller jeweiligen FUP’s gemall obiger
Abb. 14, ergibt sich ein grollerer Zugewinn an Score-Punkten in allen
FUP’s.

Abb.15: Zugewinn an Harris-score im FUP Verlauf

38,4
36,3

40—

35

30

25

20—

Pra-op zu FUP 1 Pra-op zu FUP 2 Pra-op zu FUP 3

Betrachtet man auch hier nicht die absoluten Werte, sondern den
Durchschnitt aller Differenzen zwischen praoperativem Wert und dem
beim jeweiligen FUP und setzt diese in Abhangigkeit vom
Beobachtungszeitraum, so erhalt man die in Abb. 16 dargestellten

Zusammenhange.
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Abb.16: Differenz Harris-score praoperativ zu FUP nach
Beobachtungszeitraum

>13 Jahre

11-13 Jahre

9-11 Jahre

7-9 Jahre

5-7 Jahre

3-5 Jahre

1,5-3 Jahre

Im Zeitraum von 1,5 bis 3 Jahren ist der Zugewinn an Punkten im
Durchschnitt 39,4. Danach schrumpft die Differenz kontinuierlich auf 30,6
Punkte nach 11 — 13 Jahren. Im letzten Beobachtungszeitraum > 13 Jahre

gilt wieder die geringe Anzahl von nur 2 Patienten zu berucksichtigen.
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4.4.3 Abhidngigkeit des Harris-score von Alter und Geschlecht.

Die Altersspanne in unserem Kollektiv reichte von 23 bis 84 Jahren.

Untersucht wurde, wie weit das Alter bei Einsatz des Implantats sich auf

den Harris-score im Verlauf auswirkte. Dazu wurden die Patienten in 10

Jahres

Altersgruppen

zusammengefaldt.

Abb.

17

zeigt den

altersabhangigen praoperativen Harris-score sowie den Harris-score bei
FUP 1, 2 und 3.

100,0

90,0

Abb.17: Altersabhéangiger Harris-score Verlauf
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W Harris score pra
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O Harris score FUP 3

50-59

60-69

84,
77,8

47,3

70 und alter

Der praoperative Wert ist bis auf die jingste Gruppe der unter 40-

Jahrigen mit 40,3 Punkten bei allen anderen Altersgruppen ungefahr

gleich bei 47,5 Punkten (nicht signifikant). In den FUP’s gibt es ebenfalls

keine groRen Unterschiede bis auf die unter 40-Jahrigen mit leicht

niedrigeren Werten

insbesondere im 3. FUP

(nicht signifikant bei

p=0,086).Von der Altersgruppe der 40 — 49 Jahrigen bis zur Altersgruppe

der Uber 70-Jahrigen fallt der 10-Jahres Harris-score kontinuierlich von

86,1 Punkte auf 77,8 Punkte ab.

Die Aufschlisselung im FUP Verlauf nach Geschlechtern ergibt keine

wesentlichen Unterschiede, wie der Abb.
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praoperative Wert liegt mit 48,9 Punkten bei den Mannern geringflgig

hoher als bei den Frauen mit 46,2 Punkten.

Abb. 18: Geschlechtsbezogener Harris score Verlauf
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Harris score pra Harris score FUP 1 Harris score FUP 2 Harris score FUP 3

Eine mogliche Beeinflussung des FUP Verlaufs konnte des weiteren durch
das Korpergewicht gegeben sein. Zur Frage, ob adipdse Patienten sowohl
im Kurzzeit- als auch im Langzeitverlauf genau so profitieren wie
Normalgewichtige, interessiert zunachst die praoperative Verteilung.

Zur Einteilung wurde der Body-Mass-Index (BMI) gewahlt, der sich
aus der Formel KoérpergroRe geteilt durch Koérpergewicht im Quadrat
berechnet. Ein Quotient <25 gilt als normalgewichtig, zwischen 25 und 30
ist von einer Adipositas die Rede, wahrend ein Quotient >30 als
Adipositas 2. Grades bezeichnet wird.

Abb 19 zeigt den geschlechtsbezogenen BMI praoperativ. Es wird
deutlich, da die Manner in unserem Kollektiv ibergewichtiger sind als die
Frauen. Weniger als 1/3 (29%) der Manner waren normalgewichtig, Uber

die Halfte (54%) wiesen eine Adipositas 1. Grades auf.
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Abb.19: Geschlechtsbezogener Body mass index
o,
60% 53% 54%
50%-1
OManner
37%
40%-
29 OFrauen
30%-
20%-
10%-
0%-
Normbereich Adipositas Grad 1 Adipositas Grad 2
Abb.20: BMI bezogener Harris score Verlauf
100,0
90,0
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
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20,0
10,0
0,0
Normbereich Adipositas Grad 1 | Adipositas Grad 2
B Harris score pra 47,8 471 47,5
B Harris score FUP 1 84,8 84,6 86,4
EHarris score FUP 2 87,7 86,3 87,5
COHarris score FUP 3 83,2 81,4 73

Betrachtet man in Abb. 20 den Harris-score Verlauf in den
Nachuntersuchungen, fallen keine groRen Unterschiede auf. Der
praoperative Wert ist in allen drei Gruppen anndhernd gleich. Lediglich im
10 Jahres FUP schneidet die stark Ubergewichtige Gruppe ohne
signifikanten Unterschied (p=0,072) mit 73 Punkten schlechter ab.
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4.4.4. Aufteilung der Score-Unterqruppen

Der Harris-score setzt sich aus verschiedenen Anteilen zusammen, die
zuvor schon in Abb. 6 auf S. 22 dargestellt wurden. Dabei ist der grofite
Untersuchungsbereich die Kategorie Schmerz mit 44 Punkten gefolgt von
der Gehfahigkeit mit 33 Punkten. Folgende Ergebnisse zeigen, in welchen
Bereichen unser Patientenkollektiv im FUP-Verlauf am meisten profitieren
konnte. Abb 21 zeigt die praoperative Aufschlisselung des Harris-scores

neben der maximal erreichbaren Punktzahl.

Abb.21: Aufteilung der Score Untergruppen praoperativ
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Setzt man die jeweils maximal erreichbare Punktzahl zu 100%, erhalt man
die in Abb. 22 ersichtliche Darstellung, aus welcher hervorgeht, dal
praoperativ der Bereich Schmerz mit nur 28,3% von bei vdlliger
Schmerzfreiheit 44 erreichbaren Punkten den geringsten Prozentsatz
ausmacht. In der Untergruppe Fehlhaltung/Deformitat werden dagegen

praoperativ bereits 85% des Maximalwerts erreicht.
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Abb.22: Prozentualer Anteil der Score Untergruppen
praoperativ.und bei FUP 1

OPraoperativ

Neben den praoperativen Werten sind gleichzeitig die prozentualen
Anteile der ersten Nachuntersuchungen nach durchschnittlich 8,9
Monaten aufgetragen. In der Schmerzkategorie erreichen die Patienten
nun 88,4% der volligen Schmerzfreiheit. Abb. 23 beinhaltet die 5- und 10-
Jahreswerte nach obigem Darstellungsprinzip. Abb. 24 zeigt die Differenz
der prozentualen Anteile zur jeweils vorigen Untersuchung, also zwischen
dem praoperativen Wert und dem ersten FUP, zwischen dem zweiten FUP
und dem ersten bzw. dem dritten FUP und dem zweiten. Die Graphik
liefert somit direkt Aufschlu® Gber die Frage, in welcher Kategorie des
klinischen Zustandes sich unser Patientenkollektiv. nach dem 10.
postoperativen Jahr im Vergleich zum 5. Postoperativen um wieviele
Prozentpunkte verschlechtert hat. Bei einer Gesamtverschlechterung des
Harris-score um -5,1% zwischen dem 5. und 10. Jahr war die
Bewegungsfahigkeit mit —10% betroffen, Schmerzen mit -8,2%.

Extrahieren |aRt sich aus Abb. 22 weiterhin, dal der gréte
Zugewinn Uberhaupt bei den Schmerzen zwischen den Zeitpunkten vor
und 8,9 Monaten nach OP stattfindet.
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Abb.23: Proz. Anteil der Score Untergruppen bei FUP 2 und FUP 3

100,0% 100,0%
100,0% —
89,3%
. 87,9% 86,9%
90,0% — o1 19 84.2% o3 0% 83,6% 81,8%
80,0% |
70,0%
70.0% 1 |
60,0%
60,0% =
50,0% =
40,0% =
30,0% |
20,0%—/ OFUP 2 TFUP 3
10,0% 4]
0,0% 4A
7 A wal . ket mt
e e form icnK es?
SC nf GO\ \naltund pewed o
Ach 2 Differenz cbr Soore UntergrupenznischendenRP's
0%
078
0% O0f 22u1
00% O0ff3zu2
200%r 5754
0% 20%
204 182
100%: 42%
0% 21%
00%:1 t—
y 5 A2 0% § g 3 5 |
£ 5 3 £ < g o
0% £ 2 g 4% 5 g o BT
S 82 g 2 § S 00% £
S E . H £
0% 3 5 “ E
- S g
= 4
z i}
w

42




4.4.5. EinfluB der Operationsindikationen auf den Harris-score

Eine Beeinflussung der Langzeitergebnisse durch die Operationsindiktion
wird im folgenden untersucht und in der Abb. 25 dargestellt.

Es fallt auf, dall die wegen Dysplasie operierten Patienten im FUP
2 mit 81,9 und 74,3 Punkten im FUP 3 niedrigere Werte als Patienten
anderer Indikationen haben. Der Unterschied ist jedoch nicht signifikant.
Bei einer Fallzahl von <4 wurde auf eine Darstellung des FUP 3 im Fall
traumatischer Arthrosen verzichtet. Den héchsten 10-Jahres Harris-score

erreicht die haufigste Indikation: die primare Coxarthrose mit 82,9

Punkten.
Abb.25: Harris-score Verlauf in Abhangigkeit der Operationsindikation
100
%,
. St.n.Endoproth| ~ Traumat. Rheumat. | Hiiftkopfnekros . Primére
Sonstige ese Arthrose Arthitis e Dysplasie | 5, rthrose
W Harris pra 423 34,6 43,8 445 40,2 39,3 50,6
@ Harris FUP 1 84,2 75,2 83,6 80,5 80,9 80 87,3
@ Harris FUP 2 854 78 88,8 88 87,8 819 885
OHaris FUP 3 72 76,2 81,5 74,3 829
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Welchen EinfluR Voroperationen an der operierten Hufte oder der
Gegenhufte haben, zeigen Abb. 26 und 27.

Ohne signifikanten Zusammenhang erreichen Patienten mit einer
Voroperation an der operierten Hufte in allen drei FUP's ein wenig
schlechteres Ergebnis als ohne Voroperation. Nach 10 Jahren sind es
lediglich 2,3 Punkte. Eine vorausgegangene Huftendoprothese auf der
operierten Seite  zeigte in den 5-Jahresergebnissen einen
unterdurchschnittlichen Harris-score von 78 Punkten. Leider sind in dieser
Indikationsgruppe keine 10-Jahreswerte verflgbar.

Bei den Osteosynthesen muf3 das uUberdurchschnittliche Ergebnis
von 84 Punkten durch die geringe Fallzahl von nur zwei Patienten
relativiert werden. Im Falle einer Voroperation auf der kontralateralen
Seite lalt sich nach 10 Jahren kein Unterschied ablesen. Der hohe Wert
im FUP 3 nach Umstellungsosteotomie auf der kontralateralen Seite ist

bei nur drei Patienten ebenfalls nicht reprasentativ.
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Abb.26: Harris-score Verlauf bei ipsilateraler Voroperation
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B Harris score pra 43,8 42,9 48,0 34,6 471
@ Harris score FUP 1 84,5 82,0 88,7 75,2 85,3
D Harris score FUP 2 83,9 82,9 82,2 78,0 86,1
OHarris score FUP 3 79,5 78,7 84,0 84,6

Abb.27: Harris-score Verlauf nach kontralateraler Voroperation
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50,0
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0,0

Umstellungs-
Osteotomie

Gesamt voroperiert Totalprothese Sonstige

B Harris score pra 46,6 43,3 48,5 29,6
@ Harris score FUP 1 86,8 83,1 86,3 89,75
@ Harris score FUP 2 89,2 84,4 89,4 92

DOHarris score FUP 3 82,2 87,4 81,1 82,5
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4.5. Radiologische Auswertung
4.5.1 Fallzahlen.

Von den 344 eingesetzten Gelenkprothesen wurde in 254 Fallen
(73,8%) ein FUP 1 durchgefuhrt und dabei in 241 Fallen (95 % aller
FUP 1) ein Rontgenbild angefertigt. Der durchschnittliche Zeitraum
fir FUP 1 und Roéntgenbild betrug 8,9 Monate. Beim FUP 2 nach
durchschnittlich 5,0 Jahren wurden 292 (84,8%) Falle erfal3t. Davon
145 (50%) mit Rontgenbild.

Abb. 28: Radiologische Erfassung bei FUP 1

FUP 1 ohne

radiologische
Erfassung

n=254

FUP 1 mit
Rontgenkontroll
en=241 (70,1%)

Abb.29: Radiologische Erfassung bei FUP 2

FUP 2 ohne
radiologische
Erfassung

gesamt FUP 2 n=292

FUP 2 mit
Rontgenkontroll
e n=145 (42,2%)
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Der deutlich niedrigere Anteil an Rodntgenbildern beim FUP 2 im
Vergleich zum FUP 1 erklart sich dadurch, dal® etliche Patienten die
Nachuntersuchung bei niedergelassenen Orthopaden durchfihren
lieRen. Deren klinische Daten wurden per Fragebogen ermittelt. Im
FUP 3 liegt das Verhaltnis der Huften mit radiologischer Kontrolle bei
94 zu insgesamt 164 (57%). Abb 30 zeigt das Verhaltnis der
radiologisch ausgewerteten Falle bei FUP 3 nach durchschnittlich 10

Jahren im Vergleich zu allen operierten Huften.

Abb. 30: Radiologische Erfassung bei FUP 3

FUP 3 ohne
radiologische
Erfassung

gesamt FUP 3 .

n=164

FUP 3 mit
Rontgenkontrolle

n=94 (27,3%)
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4.5.2. Ektopische Verknocherungen.

Im folgenden wird die unter 3.3.2 Methoden - radiologische
Auswertung beschriebene verbreitete Einteilung nach Arcq zugrunde

gelegt.

Abb. 31: Periartikulare Ossifikationen im FUP 1

100,0
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Abb. 31 zeigt das Auftreten ektopischer Verkndcherungen beim FUP 1.
In 47,5% konnten keine periartikuldren Ossifikationen nachgewiesen
werden. 33,4 % wiesen Ossifikationen Grad CA 1 auf, 13,4 % Grad CA 2a,
4% Grad CA 2b und 1,6% CA 3 im Sinne einer kompletten Ankylose.
Diese Zahlen sind in Abb. 31 mit dem jeweils korrespondierenden
Harris score aufgetragen. Es fallt dabei eine leichte Verschlechterung der
Werte mit zunehmendem Verknécherungsgrad auf. Bei 3 von 4 Patienten
mit Ossifikationen Grad 3 war wegen des schlechten klinischen Befundes
eine operative Entfernung der Verkndécherungen nétig, wobei alle 3
Patienten von dem Eingriff profitierten und im FUP 2 einen hdheren Harris
score erzielten. Der nicht nachoperierte Patient hatte beim FUP 2 nach

2,5 Jahren einen weitgehend unveranderten radiologischen und klinischen
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Befund (Harris score Abfall von 52 auf 50). Leider konnten in diesem Fall

keine weiteren Verlaufsdaten gewonnen werden.

Weitere 3 Patienten mit Ossifikationsgrad CA 2b und zweimal CA 1

wurden ebenfalls noch vor dem FUP 2 nachoperiert. Dabei profitierte der

Patient mit CA 2b mit einer Harris score Steigerung von 72 bei FUP 1 auf
75 bei FUP 2 und ein weiterer mit Harris score 46 auf 79 bei FUP 2. Der

andere Patient (mit CA 1 beim ersten FUP) konnte von einer operativen

Entfernung der im weiteren Verlauf zunehmenden Verkndcherung nicht

dauerhaft profitieren, weil sich beim FUP 2 erneut Ossifikationen vom

Grad 3 mit einem Harris score von 35 ausgebildet hatten.

Abb.32: Periartikulare Ossifikationen im FUP 2
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Abb.
Verknoécherungsgrad zum Zeitpunkt des FUP 2 nach durchschnittlich 5,0

32

zeigt

entsprechend der

vorhergehenden

Abb. den

Jahren im Zusammenhang mit dem korrespondierenden Harris score. Die

Anzahl

der

Patienten ohne Verkndcherungen war dabei
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gefallen, wohingegen CA 1 in 44,8% beobachtet wurde. 14,5% wiesen CA
2a und 6,9% CA 2b auf. 2 Patienten

Verknocherungen auf. Einer von diesen beiden stellt oben genannter

(1,4%) wiesen schwere

Patient dar, der andere erzielte trotz des schlechten radiologischen
Befundes einen Harris score von 82 Punkten.
Abb. 33 zeigt den Ossifikationsgrad beim FUP 3

Abb. 33: Periartikuldre Ossifikationen im FUP 3
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Wahrend die Zahl ohne Verknécherungen mit 32,4% zum FUP 2 fast
gleich blieb, sank der Anteil von CA 1 auf 38,3% Wahrend Ca 2a und 2b
mit 19,1% und 8,5% angestiegen waren. Schwere Ossifikationen hatten
wiederum 2 Patienten (2,1%) bei einem sehr guten Harris score von 90
und 97. Von den beiden Patienten, die im FUP 2 ein CA 3 aufwiesen,
existieren vom schlechten klinischen Befund kein FUP 3, wohingegen der
Patient mit Harris score 83 im FUP 3 denselben Wert erzielte und der

radiologische Befund (ohne operativen Eingriff) mit CA 2b erhoben wurde.
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Abb.34: Periartikulare Ossifikationen im FUP-Verqgleich
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Faldt man die

radiologischen

Ergebnisse

bezuglich

der

periartikularen Ossifikationen im zeitlichen Verlauf zusammen, so
erkennt man im Abb. 34 eine Rechtsverschiebung der Haufigkeiten
im Sinne zunehmender Ossifikationen. Es fallt auf, da} eine hohe
periartikulare Verknocherung (CA 3) nicht immer mit einem

schlechten klinischen Befund korreliert sein muf3.
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4.5.3. Saumbildung

Die radiologische Auswertung beinhaltete die Erfassung von
Saumbildungen um das Implantat zur Beurteilung der kndchernen
Reaktion an der Grenzschicht. Das Auftreten von Sdumen kann je nach
Auspragung Hinweis auf eine mogliche Lockerung sein [Engh, Massin,
Sutters 1990]. In Anlehnung an Grun et al. [1979] und De Lee [1976]
wurde das Pfannenlager dabei in je drei Regionen im axialen und ap Bild
eingeteilt. Entsprechend die Regionen um den Schaft in jeweils 7 Zonen,
wie Abb 35 veranschaulicht [Zweymuller 1987].

Abb. 35:
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Erfalt wurde die Haufigkeit von Saumbildungen in den jeweiligen

C__.-__
®

l

Regionen sowie deren Auspragungen. Diese wurde unterteilt in 1 mm, 2
mm und > 2mm. Die Abb. 36-41 zeigen graphisch das prozentuale
Vorkommen von Saumbildungen in den verschiedenen Zonen des Schaft-
und Pfannenbereichs im FUP Verlauf. Um den Vergleich zu erleichtern,
wurde uber alle 3 FUP s die gleiche Skalierung der Achsen verwendet.
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4.5.3.1. Schafte

Abb.36: Sdume Schaft bei FUP 1

g | | |
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
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Zone 1 |Zone 2 | Zone 3 | Zone 4 | Zone 5 | Zone 6 | Zone 7 | Zone 8 | Zone 9 Zone | Zone | Zone | Zone | Zone
10 11 12 13 14
Bproz>2mm | 0,8 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 1,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4
M proz 2mm 3,8 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 2,1 1,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,8
Oproz 1mm 22,2 1,3 0,8 0,0 1,3 1,3 19,7 17,6 0,8 1,3 0,0 1,3 0,8 18,0
Abb.37: Sdume Schaft FUP 2
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0,0 5,0 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0 35,0 40,0 45,0
Zone 1 | Zone 2 | Zone 3 | Zone 4 | Zone 5 | Zone 6 | Zone 7 | Zone 8 | Zone 9 |Zone 10|Zone 11|Zone 12|Zone 13|Zone 14
Eproz2mm | 44 1,5 0,7 0,7 0,7 1,5 2,2 1,5 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7
Oproz 1imm | 35,0 2,9 0,0 0,0 0,7 3,6 27,0 26,3 29 1,5 0,0 0,7 2,2 19,0
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Abb.38: Sdume Schaft FUP 3
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4.5.3.2. Pfannen

Abb.39: Sdume Pfanne bei FUP 1
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Abb.40: Saume Pfanne bei FUP 2
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Abb.41: Saume Pfanne FUP 3
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Deutlich wird, dall sowohl bei Pfannen als auch Schaften die Haufigkeit
von Saumen uUber die Zeit zunimmt. Speziell bei den Schaften fallt die
Haufung von Saumbildung im proximalen Schaftbereich auf (Zonen 1, 7, in
der ap-Aufnahme 8,14 axial), wobei die Gegend des Trochanter major
(Zone 1) am haufigsten betroffen ist. Nach durchschnittlich 10 Jahren
weisen 46%

Saumbildungen von 1mm auf.

hier der radiologisch nachuntersuchten Patienten
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Im distalen Schaftbereich fanden sich nur selten, zum Teil gar keine
Saume. Im Bereich der Pfannenzonen findet sich im ersten FUP in nur
1,7% der Falle Sdume bis 1mm in den Zonen | und Il und in 1,3% in den
IV und V. Im Verlauf nimmt die Haufigkeit an Saumen zu, wobei die
Verteilung der Zonen nach durchschnittlich 5 Jahren ungefahr gleich
bleibt, wahrend im 3. FUP Zone VI ebenfalls betroffen ist. Sdume von

2mm oder mehr finden sich im dritten FUP in keinem Fall.

4.5.4. Einbauverhalten (knocherne Integration)

Zur Bewertung des generellen Einbauverhaltens wurde in beiden
Rontgenaufnahmen die Situation der Knochenstruktur um das Implantat
beurteilt. Eine Vermehrung sichtbarer Knochenstruktur mit Ausrichtung
und/oder Verdichtung der kortikalen oder spongidosen Struktur auf das
Implantat wurde als zunehmender Einbau gewertet. Als indifferent wurde

die Situation gewertet, wenn es weder An- noch Abbau gab.

4.5.4.1. Schafte

Beim 2. FUP wurde in 80% der Falle das Knochenlager um den Schaft als
indifferent bewertet, in 17% sah man zunehmenden Einbau und in 2%
Knochenabbau mit Sdumen von 1 bis 2 mm im Trochanterbereich. Im 10
Jahres FUP findet eine Verschiebung zum zunehmenden Einbau mit 57%
statt. Indifferent wurde die Situation in 41% bewertet und Knochenabbau
mit Saumen in den proximalen Schaftzonen nur einmal mit einem
korrespondierenden Harris-score von 94. Interessant ist auch hier die
Tatsache, dall sich die beiden Gruppen mit indifferentem Knochenlager
und zunehmenden Implantateinbau in ihren klinischen Ergebnissen in
allen FUP's kaum voneinander unterscheiden.

Im 10 Jahres FUP liegt bei indifferenter Situation der Harris-score bei
86,6 Punkten bei zunehmendem Einbau um 0,2 Punkte hdher. Abb. 42

stellt die Ergebnisse graphisch dar.
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Abb.42: Generelles Einbauverhalten der Schafte im FUP Verlauf
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Beim Knochenzubau um die Prothesenspitze veranschaulicht Abb. 43,
dall eine leichte Tendenz zum starkeren Zubau Uber die Zeit und ein nicht
signifikantes unwesentlich schlechteres Bewerten der klinischen Situation
in der Gruppe ohne Hinweis auf Knochenzubau vorliegt. Abb. 44 zeigt den

korrespondierenden Harris-score.
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Abb.43: Haufigkeiten des Knochenzubaus um die Prothesenspitze bei FUP
2und 3
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Abb. 44: Harris-score in Abhangigkeit vom Khochenzubau um die
Prothesenspitze
100 89,8 9713 9,1
o 836 857 81 84
&/
701
60 %3 513 i 51,3
50/
Q0
20/
201
0 Epriop OFUP2 OFUP3
ol
stark nittel leicht ohne

58




4.5.4.2. Pfannen

Bei den Pfannen zeigt sich dieselbe Beobachtung, wie Abb.45 zu
entnehmen ist. Wahrend nach 5 Jahren in 80% indifferenter Einbau und in
20% zunehmender Einbau vorlag, registrierten wir nach 10 Jahren in 49%
indifferenten und in 51% zunehmenden Einbau. Der Harris-score lag dabei
mit 85,8 Punkten bei Patienten mit zunehmendem Einbau nicht signifikant

hoher als bei indifferenter Situation mit 83,2 Punkten.

Abb. 45: Generelles Einbauverhalten der Pfannen in FUP Verlauf
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4.5.5. Position
4.5.5.1. Schafte

Im Bereich der Schafte wurde im FUP 2 dreimal eine Positionsanderung
verzeichnet. Die Wahl einer zu kleinen Schaftgr6Re fihrte einmal zu
einer Varuskippung und klinischen Beschwerden (FUP1 nur 38 Punkte).
Der Schaft stabilisierte sich jedoch im weiteren Verlauf, so dall die
Patientin im FUP 2 nach 6 Jahren einen Harris-score von 99 aufwies. Ein
FUP 3 liegt nicht vor.

Ein weiterer Patient erreichte bei Varuskippung im FUP 2 nach 5
Jahren ein schlechtes Ergebnis mit 37 Punkten. Zudem wies der Patient in
mehreren Zonen im Schaft- und Pfannenbereich Saumbildungen von bis
zu 2mm auf. Bis auf die Tatsache, dall das Implantat nach 5,1 Jahren
auswarts gewechselt wurde, liegt sonst leider keine Information vor. Eine
weitere Positionsanderung des Schafts war bei einer Patientin zu
verzeichnen, welche bereits im FUP 1 ein axiales Einsinken des Schafts
um 4 mm aufwies bei einem Harris-score von 60 Punkten. Im FUP 2 nach
6,2 Jahren hatten sich die Beschwerden deutlich gebessert (76 Punkte)
und es war radiologisch keine Progredienz nachweisbar. Im letzten FUP
nach 8,9 Jahren lag der Harris-score bei 74 Punkten.

Komplikationen im Sinne von Implantatbrichen oder Femurfrakturen

traten nicht auf.

4.5.5.2. Pfannen.

Eine Veranderung der Pfannenposition im Sinne einer Migration oder
Kippung war in keiner Rontgenuntersuchung feststellbar. Auler einer
postoperativen Subluxation des Kopfes wurden keine Komplikationen wie

Acetabulumfrakturen oder Implantatbriche registriert.
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5.Diskussion

5.1. Untersuchungq

Ziel der prospektiven Studie war es, die in der Orthopadischen Klinik des
Krankenhauses der Barmherzigen Bruder implantierte Zweymduller TEP
bezuglich ihrer Langzeitergebnisse zu prufen. Die insgesamt 344
Huftendoprothesen wurden im Zeitraum zwischen Januar 1984 und
Dezember 1991 implantiert.

. Ab 1987 wurde ausschliel3lich diese Kombination gewahlt und die
bislang mit einem Zweymuller Schaft kombinierte Endler- und Hoferpfanne
wegen schlechter Resultate verlassen [Hofhansl, Ersch 1998]. Das
Studienende wurde willklrlich festgelegt.

Da der Untersuchung ein nicht randomisiertes Kollektiv zugrunde
liegt, ist es besonders wichtig, die Variablen des Kollektivs (Alter,
Geschlecht, Indikation etc.) genau zu beschreiben, um dem Vergleich mit
anderen Studien eine sinnvolle Basis zu geben [Hassenpflug, Hahne,
Hedderich 1992]

Mit einem durchschnittlichen Alter von 60,7 Jahren zum Zeitpunkt
der Operation liegen wir im mittleren bis oberen Bereich vergleichbarer
Studien mit Zweymdaller-Implantaten. Bonomet et al. [1990] und Dustmann
u. Godolias [1988] hatten Kollektive mit einem Alter von durchschnittlich
49 bzw. 50 Jahren. Kutschera et al. [1993] lagen bei 67,3 Jahren und
Aigner [1998], welcher Patienten mit Zweymuller Pfanne untersuchte, lag
bei 72,6 Jahren.

Das Alter der Patienten kann vor allem dadurch beeinfluRt sein,
dal® verschiedene Krankenhauser unterschiedliche Auffassungen dariber
vertreten, ab welcher Altersgrenze ein zementiertes Implantat einem
zementfreien vorzuziehen ist [Bohler, Griesler, Auersperg 1995]. Ein
solches kategorisches Alterslimit existiert in unserer Klinik nicht. Die
Frage nach dem Befestigungsprinzip wurde bei jedem Patienten
individuell entschieden. Liel3 der intraoperative Knochenstatus eine
genugend stabile zementfreie Verankerung zu, wurde auch bei uber 70-

Jahrigen die zementfreie Alternative gewahlt.
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Bei der Geschlechtsverteilung uUberwiegen die Frauen mit 57,3%

gegenuber den Mannern mit 42,7%.

5.2. Uberlebensanalyse

Uberlebensanalysen sind in der Medizin allgemein ein L&sungsansatz,
Aufschluld dariber zu erhalten, ob eine bestimmte Therapie im weitesten
Sinne Vorteile gegenuber einer anderen hat. Sie beziehen sich dabei auf
Therapien, deren Erfolg nicht in zeitlicher Nahe zum Eingriff zu messen
ist, sondern erst nach langerer Zeit (in der Regel nach Jahren). Es wird
die Zeit gemessen, in der die Therapie nach vorher klar definierten
Kriterien als ,erfolgreich® gilt. Je nach medizinischer Fragestellung sind
Kriterien fuar den ,Nicht-Erfolg“ Ereignisse wie z.B. das Auftreten eines
Rezidivs nach einer Operation oder das Auftreten von Metastasen nach
einer Chemo- oder Radiotherapie oder der Tod des Patienten. Als
Ergebnis erhalt man eine Wahrscheinlichkeit zu einem bestimmten
Zeitpunkt.

In der Endoprothetik haben sich Uberlebensanalysen bewéahrt, da
sie Aufschlull dartiber vermitteln kénnen, wie gut ein Implantat im
Vergleich zu anderen ist; d.h. wie lange halt ein bestimmtes Implantat, bis
es nicht mehr funktioniert oder so viele Beschwerden bereitet, da® es
gewechselt werden mul}. Die statistischen Methoden zur Durchflihrung
von Uberlebensanalysen wurden Anfang des 20.Jahrhunderts entwickelt
und haben seitdem Bestand. Uberlebensanalysen sind aber nur dann
aussagefahig, wenn sie richtig durchgefuhrt werden. Um sich Klarheit
dariber zu verschaffen, wie aussagefahig unsere Ergebnisse sind,
wurden die geforderten Kriterien und Randbedingungen unserer Studien

dargestellt, wie es von Hassenpflug 1992 gefordert wird.

Die Fragestellung, wie lange ein Implantat halt, benétigt eine klare

Definition dariber, wann es versagt hat. In unseren Uberlebensanalysen
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wurde nur die durchgefuhrte Revision als Versagen gewertet. Dieses
erfolgt in Ubereinstimmung mit den allermeisten Uberlebensanalysen, die
im Zusammenhang mit Huftendoprothesen durchgefuhrt werden. In den 35
von Murray, Carr u. Bulstrode [1993] untersuchten Uberlebensanalysen in
der Endoprothetik wurde in 70% der Falle die Revision als einziges
Versagensereignis definiert.

Die Definition birgt naturlich das Risiko falsch positiver Ergebnisse,
da revisionspflichtige Implantate, welche aufgrund eines schlechten AZ
des Patienten in hohem Alter nicht gewechselt wurden, somit auch nicht in
die Uberlebensanalyse eingehen.

Es gab in der Studie keinen Fall eines klinischen oder radiologisch
eindeutig gesicherten Implantatversagens, in welchem eine Revision ndétig
gewesen ware, oder z.B. aufgrund des altersbedingten AZ des Patienten
darauf verzichtet wurde. Das dem arztlichen Handeln immanente Abwagen
des Fur und Wider einer Therapie tritt auch hier zu Tage und macht eine
klare Grenzziehung zwischen intaktem und versagtem Implantat in
bestimmten Fallen schwierig. Ein beginnendes Implantatversagen,
welches sich mit gelegentlichen Schmerzen und zunehmender
Bewegungseinschrankung bemerkbar macht, wird bei einem jungen
Patienten vermutlich frGher zu einem Wechsel fuhren als bei einem alten
Patienten. Ein Kriterium fir Implantatversagen jenseits des eindeutigen
Falls - durchgefiuhrte Revision - zu finden, erscheint somit aullerst
schwierig. Berucksichtigung erhalten diese Falle allerdings durch die
Auswertung der radiologischen Untersuchungen und v.a. des Harris-
score.

Sdéderman et al. [2001] untersuchten diese Zusammenhange mit der
Frage nach der geeignetsten Definition fir ein Implantatversagen.
Bezogen auf die bereits erwahnte Schwedenstudie, welche als
Versagenskriterium ebenfalls nur die Revision gelten 1al3t, wurden 344
Patienten nach dem Harris-score bewertet. Es wurde eine Grenze von
<= 60 Punkten als Implantatversagen definiert, was die Ausfallrate von
7% auf 13 bis 20% erhdhte. Letztendlich wurde die Revision als

Versagenskriterium als das geeignetste Mal} befunden.
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Die beiden verwendeten Uberlebensanalysen, das Kaplan-Meier-
Verfahren und die life table Methode unterscheiden sich nur geringfligig in
ihrer Aussagefahigkeit.

Die life table Methode definiert die Intervalle jahrlich, was zu einer
geringen Ungenauigkeit gegenliber dem Kaplan-Meier-Verfahren flhrt,
welches mit jedem Ereignis ein neues Intervall definiert. Dieses macht die
tabellarische Darstellung bei einer hohen Ereigniszahl aufwendiger als
beim life table. Nach Murray, Carr u. Bulstrode [1993] sind beide
Verfahren hinreichend genau und somit das life table wegen der
einfacheren Handhabung vorzuziehen.

Die Bestimmung der Uberlebenswahrscheinlichkeit bedirfte keiner
.,aufwendigen® statistischen Methoden, wenn von jedem Patienten zu
jedem Zeitpunkt bekannt ware, ob das Implantat intakt ist oder nicht. Die
Tatsache, dall Gber einen mehr oder weniger groflen Anteil an Patienten
seit dem letzten FUP s nicht bekannt ist, ob die Prothese sich gelockert
hat und anderweitig revidiert wurde oder nicht, macht das 95%
Konfidenzintervall notig. Je hoher die Anzahl der sogenannten zensierten
Falle, desto breiter wird das Konfidenzintervall, also der Bereich, in dem
die letztendlich errechnete Uberlebenswahrscheinlichkeit zum Zeitpunkt X
mit einer 95% Trefferquote liegt. Das Konfidenzintervall berlcksichtigt den
Umstand, dald alle zensierten Falle im Extremfall revidiert werden mulfdten
oder alle mit einem intakten Huftgelenk zufrieden sind. Berechnet wird
das Konfidenzintervall nach der Greenwood Formel [Greenwood 1926].

Somit wird klar, daB die Aussagekraft einer Uberlebensanalyse mit
der steigenden Zahl der zensierten Falle fallt, weil das Konfidenzintervall
zu grofld wird. Die Zahl der unter Risiko stehenden Patienten, also derer,
die ein noch intaktes Implantat haben, ist in der Tabelle als nj bezeichnet,
die Zahl der zensierten Falle pro Intervall als cj.

Betrachtet man unsere life table Uberlebensanalysen, so entnimmt
man der Tabelle, dall zu Beginn des 10. Jahresintervalls noch 59
Implantate unter Risiko stehen, im 11. Intervall nur 31, im 12. nur 6 und
im 13. nur noch 2.

Mit sinkender Zahl der unter Risiko stehenden Implantate ist die

Angabe einer Uberlebenswahrscheinlichkeit zunehmend fragwiirdig [Peto
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1984], obwohl es formal méglich ist, die Uberlebenskurve bis zum letzten
ausscheidenden Patienten fortzufihren. Nach Hassenpflug, Hahne u.
Hedderich [1992] sollte das Verfahren nach dem letzten beobachteten
Ereignis abgebrochen werden, was in dieser Studie bereits im 7.
postoperativen Jahr der Fall ware. Malchau et al. [1998] verzichten bei
Uberlebensanalysen der Schwedenstudie auf eine graphische Darstellung
der Uberlebenswahrscheinlichkeit ab weniger als 50 Patienten, die unter
Risiko stehen. In Analogie dazu koénnten wir 10 Jahre nach
Implantation von einer Uberlebenswahrscheinlichkeit von 98,3% bei
einer Anzahl von 59 Patienten unter Risiko und einem
Konfidenzintervall zwischen 97,1% und 99,6% ausgehen.

Dald die Interpretation statistischer MafRzahlen nicht
unproblematisch ist, verdeutlicht folgendes Beispiel: Wenn im 11.
postoperativen Jahr nur 1 Revision verzeichnet worden ware, wirde
wegen der geringen Zahl unter Risiko stehender Patienten die
Uberlebenswahrscheinlichkeit auf 95% bei einem Konfidenzintervall
zwischen 100% und 89% fallen. Obwohl die von uns durchgefihrten
Uberlebensanalysen nach dem Kaplan-Meier-Verfahren und der life table
Methode zu den etabliertesten Verfahren zahlen und bislang kein
statistisches Verfahren aussagekraftigere Resultate liefern kann, haben
obige Ausfuhrungen die Einschrankungen verdeutlicht, die in die Zahlen
interpretiert werden diurfen. Aus diesen Grinden wird von verschiedenen
Autoren [Hassenpflug, Hahne u. Hedderich 1992] betont, dal® ein direkter
Zahlenvergleich zwischen Uberlebensstudien, selbst wenn sie nach dem

gleichen Auswertungsverfahren gemacht wurden, nicht statthaft ist.

Es bleibt nun nach allen Einschrankungen festzustellen, dal® die
Uberlebenswahrscheinlichkeit unserer Zweymiller Implantate mit 98,3%
nach 10 Jahren einen sehr guten Wert darstellt. Geht man von einer 10
Jahres Ausfallrate von 1,83% aus, betragt die jahrliche 0,18%. Murray
bemall 1993 die jahrliche Ausfallrate fir die damals auf dem Markt
befindlichen Standardprodukte mit ca 1%. Gemessen damit schneidet die
Zweymuller-Huftendoprothese sehr gut ab. Leider bietet die weltweit

grofdte Studie bezuglich Huftendoprothesen , die Schwedenstudie, wenig
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Vergleichsmoglichkeiten mit unserer. Von den Uber 148000 untersuchten
Huften wurden nur 96 Zweymiuller Prothesen implantiert [Malchau et al.
1997]. Die zementfreien Implantate machen ohnehin nur 3,4% aus, was
zum Teil daran liegt, dal® der Trend zur zementfreien Technik in
Schweden erst spater einsetzte und auch heute noch nicht so etabliert wie
im deutschsprachigen Raum ist. Will man dennoch Zahlen vergleichen,
so liegt die 9 Jahre-Uberlebensrate der besten Implantate der
Schwedenstudie bei 94 bis 97% - unsere bei 98,3%.

Die geschilderten Ausfihrungen machen deutlich, dall bei der
alleinigen Wahl der Revision als Versagenskriterium schlechte klinische
Ergebnisse nicht registriert werden. So kdénnten theoretisch
Uberlebensanalysen einem Implantat ,glanzende“ Zahlen bescheren,
obwohl alle Patienten damit Beschwerden hatten. Dall eine solche
Verschleierung nicht mdglich ist, liegt an der differenzierten Erfassung
und Auswertung des klinischen Zustandes mittels des Harris-score
Unsere Ergebnisse diesbezuglich sollen nun im folgenden Kapitel

diskutiert werden.

5.3. Klinische Auswertung

Wir wahlten fur die Auswertung der klinischen Ergebnisse den Harris-
score welcher laut Kutschera et al. [1993] die grof3te Verbreitung im
angloamerikanischen Bereich findet, was die Vergleichsmoglichkeiten mit
anderen Studien erhdht. Ein weiteres Ubliches Auswertungssystem ist der
Score nach Merle d"Aubigne .

Der Harris-score setzt sich zum groRten Teil aus den zwei
Bereichen Gelenkfunktion (47 von 100 punkten) und Schmerzen (44 von

100 Punkten ) zusammen. Die Kategorie Fehlhaltung/Deformitaten (4 von
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100) und Gelenkbeweglichkeit (5 von 100) spielen eine untergeordnete
Rolle.

Kritisch sollte die hohe Gewichtung der Schmerzen bezulglich der
Schwierigkeit den empfundenen Schmerz, sowohl vom Untersucher als
auch vom Patienten in die Kategorie kein, minimal, leicht, mittel, schwer
und schwerst einzuordnen. So betragt der Unterschied zwischen
minimalen und leichten Schmerzen 10 Punkte. Gesamtscoreunterschiede
von bis zu10 Punkten sollten deshalb nicht Uberbewertet werden.

Unser praoperativer Harris-score lag bei 47,3 Punkten. Nach
durchschnittlich 8,9 Monaten lag er bei 84,8 Punkten, nach
durchschnittlich 5 Jahren bei 86,9 Punkten und nach 10 Jahren bei 81,8
Punkten. Die Spanne an praoperativen Harris-score Werten von
vergleichbaren Studien reicht dabei von 31 Punkten bei Huo et al. [1995]
bis 62,6 Punkten bei Schwagerl et al. [1995]. Bei Bdhler, Griesler u.
Auersperg [1995] finden sich 39,6 Punkte. Ubereinstimmung mit unseren
Werten findet man bei Traulsen, Hassenpflug u. Hahne [2001], welche
165 Patienten Uber 8,9 Jahre nachuntersuchten. Sowohl der praoperative
Wert mit 47,1 Punkten als auch der postoperative mit 86,8 waren
praktisch identisch mit unserem pra bzw. 5-Jahres Wert. Kutschera et al.
[1993] ermittelten nach 5§ Jahren einen ebenfalls mit unseren Werten
Ubereinstimmenden Harris-score von 87,5 Punkten. Bdhler et al. [1995]
erreichten nach 4,3 Jahren 84,4 Punkten, wahrend Huo et al. [1995] nach
4,2 Jahren gar von 97 Punkten berichten. 90,7 Punkte erreichten Zenz et
al. [1995], die 56 Implantate Uber 10 Jahre nachuntersuchten. Sie liegen
damit ca 10 Punkte Uber unseren Ergebnissen. Schwagerl et al. [1995]
liegen mit 91,9 Punkten nach 10 Jahren noch héher. Dagegen errechnet
Aigner [1998] nach 10,2 Jahren einen durchschnittlich Score von 76,5
Punkten. Kutschera et al. [1993] stellten ihre Ergebnisse in den Klassen
sehr gut (90-100), gut(80-89), befriedigend(70-79) und unbefriedigend
(<70) dar. Sie erreichten 80% gute bis sehr gute Ergebnisse nach 5
Jahren [Harris-score > 80). Wir erreichten nach 5 Jahren 78,1% gute bis
sehr gute Resultate, nach 10 Jahren 65,9%. 15,8% der Patienten
erreichten mit 70-79 Punkten ein befriedigendes und 18,3 % ein

unbefriedigendes Resultat. .
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Im Vergleich der in der Literatur beschriebenen Ergebnisse fallt auf,
dal® eine sehr grolRe Streubreite der praoperativen Ausgangswerte
vorliegt. Diese Unterschiede konnen sich aus der Zusammensetzung des
Patientenguts (Alter, Indikation, Voroperationen etc.) und der oft subjektiv
beeinfluBten Zuordnung in Schmerzkategorien durch Untersucher und
Patient erklaren. Zwischen der Schmerzkategorie ,minimal“ und ,leicht®
liegt eine Spanne von 10 Punkten.

So liegt der Wunsch nahe, den postoperativen Harris-score nicht
allein far sich zu sehen, sondern vor dem Hintergrund der
Ausgangssituation; d.h. die Differenz zwischen dem Harris-score nach
einem bestimmten Zeitraum und dem praoperativen Harris-score als
genaueres MaB heranzuziehen. GemaR dieser Uberlegung werteten wir
unsere Zahlen zusatzlich in einer sogenannten Zugewinndarstellung aus.
Dieses erscheint auch deshalb von Noéten, da die jeweiligen Kollektive
praoperativ und in den FUP's nicht aus genau denselben Personen
bestehen; denn es werden die durchschnittlichen Werte von 292 Patienten
beim FUP 2 mit 344 Patienten praoperativ verglichen. Da der praoperative
Durchschnittswert derer, die im FUP erfasst wurden, nicht gleich dem
derer, die nicht erfasst wurden ist, macht es Sinn den Durchschnitt der
jeweiligen Einzeldifferenzen als praziseres und vergleichbareres Mafl
anzugeben

In unserer Studie ergibt sich ein Unterschied in den beiden
Betrachtungsweisen. Bezieht man den Harris-score im jeweiligen FUP nur
auf die praoperativen Werte der tatsachlich nachuntersuchten Patienten
und nicht aller Patienten, so fallt der Zugewinn zum praoperativen Wert in
allen FUP's geringer aus. Patienten mit einem unterdurchschnittlichen
praoperativen Harris-score (<47,3 Punkte) kamen haufiger nicht zur

Nachuntersuchung als solche mit einem Uberdurchschnittlichen Score.

Auffallig ist, dal die im Zeitverlauf zu beobachtende Verminderung
weitestgehend kontinuierlich stattfindet. Im 7-9 Jahres- und 9-11
Jahresintervall bleibt der Harris-score gleich. Zwischen dem 1,5-3 Jahres-

und 11-13 Jahresintervall ist ein Abfall von 12,4 Punkten zu verzeichnen.
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Bezuglich der Altersabhangigkeit der klinischen Ergebnisse stellt
sich vor allem die Frage ob es Altersgruppen gibt, die mehr oder weniger
als andere Altersgruppen vom zementfreien Zweymdullerimlantat
profitieren. Unsere Studie lieferte keinen signifikanten Unterschied
zwischen den 10-Jahres Altersgruppen im 10-Jahresverlauf. Der
praoperative sowie in FUP 1 und 2 und besonders im dritten FUP
niedrigere Harris-score des jungsten Kollektivs (< 40 Jahre bei Op) ist
zwar augenscheinlich aber nicht signifikant (bei p=0,086 fur das 3. FUP
gegenlber den anderen Altersgruppen). Eine Erklarung flr den
niedrigeren praoperativen Harris-score (ebenfalls nicht signifikant) kdnnte
die Haufung der Dysplasieindikation in dieser Gruppe sein. Fur den
schlechteren 10 Jahres Wert (56 Punkte) konnte die Annahme von
starkerer Aktivitat und resultierender starkerer Belastung der Prothese bei
jungeren Patienten eine Rolle spielen. Der niedrigere 10-Jahreswert der
uber 70-jahrigen (77,8 Punkte) ist nicht signifikant. Es gilt gerade hier zu
bericksichtigen, da® es sich um ein nicht randomisiertes Kollektiv
handelt, d.h. dall nur diejenigen alteren Patienten flr eine
Zweymullerprothese in Frage kamen, die auch geeignet erschienen
(Knochenstatus, Fahigkeit der Teilbelastung nach Operation). Es darf
nicht der Schlull gezogen werden, das Alter wurde keine Rolle spielen,
sondern lediglich, dal} bei einer sorgfaltigen individuellen Auswahl auch
Uber 70-jahrige genauso oder fast genauso gut von einer zementfreien

Zweymullerprothese profitieren kédnnen wie jingere.

Ohne Auswirkung auf den Operationserfolg bleibt das
Geschlecht, wohingegen der BMI sich im Langzeiterfolg bemerkbar
macht, wenn auch nicht signifikant. Grad 2 adip6se Patienten hatten in
unserem Kollektiv nach 10 Jahren einen Uber 10 Punkte niedrigeren

Harris-score als Normalgewichtige.
Keinen signifikanten EinfluB auf das Langzeitergebnis hat die

Operationsindikation, wenngleich die Indikation Dysplasie gegenuber

der primaren Coxarthrose nach 10 Jahren um 8,6 Punkte niedriger liegt.
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Voroperationen wirken sich in unserer Studie ebenfalls nicht
signifikant auf den Langzeiterfolg aus. Nach 5 Jahren betragt die
Differenz bei einer Voroperation auf der ipsilateralen Seite zum restlichen

Kollektiv nur 3 Punkte und nach 10 Jahren nurmehr 2,3 Punkte.

5.4. Radiologische Auswertung

Begleitend zum Harris-score wurde in den FUP Untersuchungen anhand
von Roéntgenbildern in 2 Ebenen versucht, den Erfolg der
Haftgelenksimplantate anhand radiologischer Kriterien wie periartikulare
Ossifikationen, Saumbildungen, Einbauverhalten oder

Positionsanderungen zu bewerten.

Betrachtet man die Auswertung periartikularer Ossifikationen in
vergleichbaren Studien, so fallt auf, da® eine hohe Pravalenz dieser
Komplikation vorliegt. Unsere Ergebnisse liegen im Vergleich im oberen
Bereich. Bereits im ersten FUP nach 8,9 Monaten hatten wir in 52,3% der
radiologisch ausgewerteten Falle Ossifikationen, wahrend Eyb u.
Zweymuller [1985] nach einem Jahr uber 39,9% Ossifikationen bei
Zweymuller-Endler Paarung berichten. Bodhler, GrieRler u. Auersperg
[1985] wiesen nach durchschnittlich 4,3 Jahren bei 69,2% Ossifikationen
nach (34,6% Grad CA1, 28,8% Grad CA2 und 5,8% Grad CA3) Damit
weisen sie den hochsten Anteil an Ossifikationen auf. Wir hatten im FUP 2
nach 5 Jahren 67,6% verzeichnet (44,8% Grad CA1, 21,4% Grad CAZ2,
und 1,4% Grad Ca3) und liegen knapp unter Bdhlers Werten, wobei in
unserem  Patientengut die Verteilung zugunsten der leichten
Ossifikationen verschoben ist. Kutschera et al. [1993] berichten nach 5
Jahren von 59% periartikularer Ossifikationen (46% CA1, 12%CA2, 1%
CA3) Die grolke Spannweite der in der Literatur genannten Zahlen zum

Auftreten von periartikularer Ossifikationen erklaren Hartwig, Sell u.
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Kusswetter [1989] zum einen mit einer untersucherabhangigen Definition
des Frihstadiums von periartikularen Ossifikationen und zum anderen mit
Kontrastunterschieden durch verschiedene Rontgenaufnahmetechnik. Im
3. FUP nach durchschnittlich 10 Jahren hatten wir einen kleinen Anstieg
der Ossifikationen auf 68,1% und eine Verschiebung zur schwereren
Gradeinteilung. Die Zunahme von Ossifikationen vom ersten FUP bis zum
dritten FUP steht dabei nicht im Einklang mit der These, dal}
Ossifikationen nach 6 Monaten ihr volles Ausmald erlangt haben und bis
zum 12. Monat postoperativ noch an Strukturdichte zunehmen kdnnen.
[Eyb, Zweymduller 1985]. Ab diesem Zeitpunkt halten sie den
Verkndécherungsprozeld fur abgeschlossen. Arcq [1973] und Dustman u.
Godolias [1988] teilen ebenfalls diese Auffassung und gehen von einem
stationaren weiteren Verlauf aus. Die Auswertung des klinischen Befunds
im Zusammenhang mit dem periartikularer Ossifikationen liegt im Einklang
mit anderen Autoren. Nach Eyb u. Zweymuller [1985] zeigen periartikulare
Ossifikationen Grad CA1 keine klinische Beeintrachtigung und haben
keinen EinfluR auf den Operationserfolg. Dieses konnten wir mit unseren
Zahlen in allen 3 FUPs bestatigen. Ebenso bestatigte sich die Auffassung,
dall mittlere und insbesondere schwere Ossifikationen die klinischen
Ergebnisse beeintrachtigen [Arcq 1973]. So ist in den ersten beiden
FUP's ein Abfall des Harris-score mit zunehmendem Ossifikationsgrad zu
verzeichnen (FUP 1 bei CA3 nur 65,8 Punkte, im FUP2 bei CA 3 58,5
Punkte.

Die Auffassung, daR sich der klinische Funktionsverlust nicht
unbedingt nach dem Ausmall der rdntgenologischen Veranderungen
richtet [Hanslick 1984] konnte ebenfalls bestatigt werden. Das individuelle
Ausmall der Beeintrachtigungen durch Ossifikationen variiert auch in
unserem Kollektiv sehr stark. Drei Patienten mit Ossifikationen 3. Grades
und schlechtem Harris-score konnten nach einer operativen
Knochenspangenentfernung deutlich profitieren. Andererseits erzielten
zwei Patienten im 10 Jahres FUP bei ebenfalls Ossifiktionsgrad 3 einen
Harris-score von 90 und 97. Verstarkte periartikuldare Verknécherungen
kdnnen somit bei einem schlechten klinischen Ergebnis ein Grund

daflir sein, brauchen aber nicht zwangslaufig zu starkeren
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Bewegungseinschrankungen und Beschwerden fiihren [Dustman u.
Godolias 1988]. Deshalb sollte sich die Indikation zu einem erneuten
operativen Eingriff in erster Linie nach dem klinischen und nicht nach dem

radiologischen Bild richten.

Ein weiterer radiologischer Gesichtspunkt ist die Ausbildung und
Auspragung von Saumen zur Beurteilung der kndchernen Reaktion um
das Implantat als moglichen Hinweis auf eine Lockerung. Dabei stehen
unsere Ergebnisse in Einklang mit den in vergleichbaren Studien
gezogenen Ergebnissen und SchluRfolgerungen. Sdume von 1mm, sowohl
im Schaft- als auch im Pfannenbereich weisen in unserer Studie keinerlei
Korrelation mit einem schlechten klinischen Ergebnis auf. Zweymdller
[1987] bezeichnet gleichbleibende Saume bis 2mm in samtlichen Zonen
als vollig belanglos. In unserem Kollektiv zeigen Patienten, welche in
mindestens einer Zone Saume von 2mm haben, durchschnittlich einen
niedrigeren Harris-score, wobei der Unterschied die Signifikanzkriterien
nicht erfullt. Allerdings korreliert sowohl das Auftreten von 2mm
Saumen in mindestens 2 Zonen als auch das Auftreten >2mm in
mindestens 1 Zone signifikant mit einem schlechteren Harris-score.
Uber eine Haufung in den proximalen Schaftzonen wird auch in anderen
Studien berichtet: Zenz et al. [1985] wiesen eine Rate von 27% nach 5
Jahren und 35% nach 10 Jahren bezlglich des Vorkommens von Saumen
im proximalen Schaftbereich auf. Traulsen, Hassenpflug u. Hahne [2001]
berichten von 81% nach 8,9 Jahren Beobachtungszeit. Eckardt et al.
[1997] fanden nach 6,7 Jahren in 34% der Falle Saumbildungen im
proximalen Schaftbereich. Die Haufigkeit von Saumen generell nimmt
nach dieser Studie Uber die Zeit zu; wahrend im 2. FUP 40% der
Patienten Sdume im proximalen Schaftbereich aufwiesen, waren es nach
10 Jahren 59%.

In einem Vergleich verschiedener Huftimplantate bezlglich der
radiologischen Veranderungen Dbeschreiben Eckardtet al. [1997]
implantatcharakteristische Beobachtungen wie z.B. die Saumbildungen in
bestimmten Zonen. Die Unterschiede erklaren sich unter anderem durch

die verschiedene Krafteinleitung verschiedener Modelle. Der distale
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KraftschluR des Zweymiuller Schafts erklart das Auftreten der proximalen
Saumbildung und der in unserer Studie nicht ausgewerteten Verdickung
der Schaftkortikalis sowie die Nichtbeeinflussung des klinischen
Ergebnisses bei proximalen Saumen. Eine Ausbreitung der Saume auf
den distalen Schaftbereich ist somit im Fall des Zweymuller Implantats als
Indiz und keinesfalls als Beweis flr eine Lockerung zu sehen. In einem
der 3 Revisionen unseres Patientenkollektivs lag eine Saumbildung von
2mm in allen Grin’schen Zonen nach 5,1 Jahren vor.

Saumbildungen entlang der Pfanne sind ahnlich zu bewerten wie
am Schaft. Auch hier beobachteten wir eine Zunahme des Auftretens von
Saumen uber die Zeit. Eine &ahnliche Beobachtung wie die bei uns
festgestellte starkere Zunahme der Saumbildung in Zone VI als in den
anderen Zonen nach 10 Jahren konnte in der Literatur nicht gefunden
werden. Im Zusammenhang mit dem unmittelbar postoperativen Auftreten
von Saumen um die Pfanne bemerken Schuster et al. [1995] und
Zweymuller et al. [1996], dal es auf das ungenugende Eindrehen der
Pfanne im vorgefrasten Bett oder auf ein verkipptes Eindrehen
zuruckzufuhren ist. Diese Saume verschwinden oder verkleinern sich

durch das Heranwachsen des Knochens an die Pfanne.

In der Beurteilung der kndchernen Integration, der
Knochenstruktur um das Implantat (Schaft und Pfanne) findet ein
zunehmender Einbau im Sinne vermehrter Knochenstruktur um das
gesamte Implantat im Zeitverlauf statt. Wahrend diese Beobachtung
zwischen dem 1. und dem 2. FUP nach 5 Jahren nur leicht ausgepragt ist,
wird sie nach 10 Jahren deutlich. Im Bereich der Pfanne findet sich ein
Haufigkeitszuwachs von 31,5% zwischen FUP2 wund FUP3, im
Schaftbereich gar um 40%. Zweymduller fand in einer eigenen
Nachuntersuchung bei 86,2% seiner Patienten zunehmenden Einbau nach
nur 1,9 Jahre durchschnittlicher Beobachtungszeit [Zweymuller 1990].
Es besteht kein Unterschied in den klinischen Resultaten zwischen den

Patienten mit indifferentem oder zunehmendem Einbau.
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Bezuglich des Einbaus um die Prothesenspitze stellen sich die
Ergebnisse ahnlich wie beim generellen Einbauverhalten dar. Eine
Zunahme der Haufigkeit trabekularer Knochenstruktur direkt am Implantat
und ein nicht signifikant schlechteres Abschneiden in den Fallen ohne
Zubau um die Prothesenspitze. Kutschera et al. [1993] fanden nach 5
Jahren in 80% Knochenzubau [7% stark, 22% mittel, 51% leicht). In
unseren 5-Jahres Ergebnissen fanden sich 95% mit Knochenzubau (9%
stark, 38% mittel, 48% leicht) und nach 10 Jahren insgesamt 93% (14%
stark, 41% mittel, 38% leicht). Zenz et al. [1995] beschreiben nur 50%
Anbau nach 5-10 Jahren und bezeichnen diesen als ,Sockelbildung“ an
der Prothesenspitze, wobei dieser Begriff ahnlich der Bezeichnung
.,Konsole“ nur in Zusammenhang mit einer Saumbildung, namlich als

Zeichen der Lockerung zu verwenden ist [Zweymuller et al. 1996].

Eine Veranderung der Pfannenposition im Sinne einer Kippung
oder Migration wurde in keinem Fall beobachtet.

Im Schaftbereich wurde nach durchschnittlich 5 Jahren dreimal eine
Positionsanderung registriert — danach nicht mehr. Eine Varuskippung
multe revidiert werden, eine Varuskippung im FUP1 und ein axiales
Einsinken um 4 mm ebenfalls im FUP1 konnten sich im Verlauf
stabilisieren. Wir teilen die Beobachtung Zweymdullers , dall sich ein
eingesunkener, in seltenen Fallen auch verkippter Schaft, sekundar

stabilisieren kann [Zweymuller 1987].

74



6. Zusammenfassung

In einer prospektiven Studie wurden Uber einen durchschnittlichen
Zeitraum von 10 Jahren 344 Zweymiiller-Hiuftendoprothesen
nachuntersucht welche im Zeitraum von Januar 1984 bis Dezember 1991
im Krankenhaus der Barmherzigen Bruder in Munchen implantiert wurden.
Uberlebensanalysen wurden nach der Life-Table Methode sowie dem
Kaplan-Meier-Verfahren durchgefihrt.

Der klinische Verlauf wurde anhand des Harris-Hip-scores und
radiologischer Untersuchungen in 2 Ebenen praoperativ und in weiteren
Follow ups erfasst und ausgewertet

Das FUP 3 nach durchschnittlich 10 Jahren beinhaltete 164
Falle.

Bei drei registrierten Implantausfallen nach 5,3 , 6,1 und 7,5
Jahren (zweimal aseptische-, einmal septische Lockerung) lag die
kumulative Uberlebenswahrscheinlichkeit nach der Life-Table-
Methode nach 10 Jahren innerhalb des 95% Konfidenzintervalls
zwischen 97,0% und 99,6%. Die Ausfallrate liegt bei 1,83% uber 10
Jahre.

In der klinischen Auswertung lag der praoperative Harris-score bei
47,3 ; nach 10 Jahren bei 81,8 Punkten. Gute bis sehr gute Resultate
(Harrisscore >80) sahen wir nach 10 Jahren zu 65,9%.

Zunehmendes Alter zum Zeitpunkt der Operation stellt unter
Berucksichtigung des nicht randomisierten Kollektivs keine signifikante
EinfluBgroRe hinsichtlich der klinischen 10-Jahres Ergebnisse dar.

Ohne EinfluB bleibt das Geschlecht.

Operationsindikation und Voroperationen stellen in unserem
Kollektiv trotz schlechterer Ergebnisse der Dysplasiearthrose keinen

signifikanten EinfluRfaktor dar.
Die radiologische Auswertung ergab folgende Ergebnisse:

Die Pravalenz ektopischer Verkndcherungen unterliegt aufgrund

Untersucher bedingter Ursachen einer groRen Spannweite. Wir
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verzeichneten eine Zunahme der Auspragung ektopischer
Verknocherungen iiber die Zeit. Ossifikationen Grad CA1 zeigen
keinen EinfluBR auf das klinische Ergebnis, wohingegen zunehmende
Ossifikationsgrade eine durchschnittlich groBere Beeintrachtigung
des Hiftgelenksfunktion mit sich ziehen. Patienten mit Ossifikationen
Grad CA3 und gleichzeitig sehr guten klinschen Werten belegen die
These dald ektopische Verkndcherungen Ursache fur Beschwerden sein
kdnnen aber nicht zwangslaufig mussen.

Das Auftreten von 2mm Saumen in mindestens 2 Zonen als auch
das Auftreten von Sdaumen >2mm in mindestens einer Zone ist
signifikant mit einem niedrigeren Harris-score korreliert. Die
Haufigkeit von Saumbildungen nimmt uber die Zeit bei Pfannen und
Schaften zu.

Es zeigte sich ein zunehmender Einbau des Implantats im Sinne
vermehrter Knochenstruktur, am Schaft ausgepragter als an der Pfanne,
mit zunehmender Standzeit. Radiologisch belegtes zunehmendes

Einbauverhalten zeigt keinen EinfluR auf das klinische Ergebnis.

Die bisherigen sehr guten Ergebnisse der Zweymiiller
Hiftendoprothese lassen sich in unserer Studie anhand der 10 Jahres
Ergebnisse bestitigen. Eine Uberpriifung klinischer Resultate nach

noch langeren Standzeiten ware wiinschenswert.
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