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Referat:

Modulare Megaendoprothesensysteme dienen der Uberbriickung sehr groBer Knochendefekte
und gehdren mittlerweile in der Tumorbehandlung wie auch in der Revisionsendoprothetik zu
etablierten Behandlungsmethoden in der Orthopadischen Chirurgie. Im ersten Teil dieser Ar-
beit wird anhand der publizierten Literatur ein umfassender Uberblick iiber wichtige Aspekte
bei Megaendoprothesen gegeben (Geschichte, Indikationen, Charakteristika, Ergebnisse). Im
zweiten Teil erfolgt im Rahmen der eigenen Erhebungen die Auswertung eines Patientengutes
von 104 Patienten (114 Operationen), welche in den Jahren 1994-2011 in der Orthop&dischen
Universitatsklinik Leipzig mit dem modularen Megaendoprothesensystem MML (Modular-
system Minchen-Liibeck) an den unteren Extremitaten versorgt wurden. Die Ergebnisse wur-
den anhand der Krankenakten ausgewertet und mithilfe eines Erhebungsbogens standardisiert
erfasst. Bei den Indikationen dominierten Tumoren mit 39,5 %, gefolgt von Revisionsoperati-
onen aufgrund von TEP-Lockerungen (33,3 %), periprothetischen Frakturen (21,9 %), pri-
maéren Frakturen (16,7 %), Pseudarthrosen (6,1 %) und Resektionen nach Infektionen (6,1 %).
Die héaufigste Lokalisation stellte der proximale Femurersatz dar (65,8 %). Insgesamt bewegte
sich die Komplikationsrate mit 38,6 % im Bereich der Angaben der Literatur. Allerdings sind
die Ergebnisse in der Literatur heterogen dokumentiert. Eine standardisierte Erfassung der
Komplikationen wirde zu einer deutlich besseren Vergleichbarkeit fuhren. In unseren Erhe-
bungen war die Infektion die zweithdufigste Komplikation (12,3 %). Die Luxation nahm in
unserem Patientengut mit 25,6 % den grofiten Stellenwert ein, war jedoch im Verlauf meist
besser zu beherrschen als Infektionen. Des Weiteren kam es zu periprothetischen Frakturen
(3,5 %), Lockerungen (3,5 %), einem Endoprothesenbruch (0,9 %) und einer deutlichen an-
haltenden Bewegungsstérung (0,9 %). Bei der Versorgung mittels modularer Megaendopro-
thesen handelt es sich um komplikationstréchtige Eingriffe. Gemessen an den oftmals schwie-
rigen Ausgangssituationen bewegen sich jedoch die Komplikationsraten in einem akzeptablen
Bereich. Insbesondere die Infektion der Megaendoprothese stellt eine schwerwiegende Kom-
plikation dar und resultiert oft in komplizierten Verlaufen, bis hin zum Verlust der Extremitat.
Somit muss der Infektprévention besonders groRe Beachtung geschenkt werden. Modulare
Endoprothesen stellen eine wichtige und nitzliche Therapieform dar, wobei die Indikation fir
einen solchen Eingriff angesichts der teils schwierigen Verlaufe mit duBerster Sorgfalt gestellt
werden sollte. Die Verwendung modularer Endoprothesensysteme sollte erfahrenen und spe-
zialisierten Zentren vorbehalten sein.
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1  Einfuhrung und Aufgabenstellung

Modulare Endoprothesensysteme gehdren heute in der Priméar- und Revisionsendoprothetik
zum Standard in der Orthopadischen Chirurgie. Eine besondere Gruppe stellen die sogenann-
ten Megaendoprothesen dar. Diese dienen der Uberbriickung groRer Defekte an den langen
Rohrenknochen und am Becken. Sie kdnnen im Bereich der oberen und unteren Extremitéten
zum Einsatz kommen (von Salis-Soglio 2010). Diese Arbeit befasst sich mit der Versorgung
mittels einer Megaendoprothese an den unteren Extremitéten.

Primar wurden modulare Megaendoprothesen fir die Behandlung von Tumoren konzipiert.
Auf diesem Gebiet konnten bisher auch die meisten Erfahrungen gesammelt werden. Mittler-
weile ist es allerdings zu einer deutlichen Ausweitung der Indikationen fur Mega-
endoprothesen gekommen. Andere groRe Defektsituationen, insbesondere bei Wechselopera-
tionen, lassen sich mit Ihnen besser beheben als mit einteiligen Spezialimplantaten. Insbeson-
dere bei Implantatlockerungen oder periprothetischen Frakturen mit ausgedehnten kndchernen
Substanzdefekten oder Destruktionen stellen sie eine wichtige Option dar (Dean et al. 2012).
Auch bei der Behandlung von Pseudarthrosen werden sie verwendet (Anagnostakos und Kohn
2010).

Modulare Megaendoprothesensysteme ermdglichen somit Lésungen selbst in schwierigsten
Féllen, in denen friher nur unbefriedigende Resektionsarthroplastiken oder aber Amputatio-
nen moglich waren. So gewinnen sie in der Revisionsendoprothetik immer mehr an Bedeu-
tung (Foo et al. 2011, von Salis-Soglio 2010, Hardes et al. 2009). Bei einer steigenden Ten-
denz der Primareingriffe ist auch mit einer weiteren Zunahme der Revisionen zu rechnen
(Ascherl 2010). Megaendoprothesen kénnen in diesen Fallen aufgrund ihrer einfachen Hand-
habung und ihres breiten Handlungsspielraums gute Losungsmaoglichkeiten bieten. Jedoch ist
die Indikation flr einen Einsatz einer solchen modularen Megaendoprothese sehr streng zu
stellen (von Salis-Soglio et al. 2010). Es handelt sich um grof3e und komplikationstrachtige
Eingriffe, bei denen immer auch die begrenzten Riickzugsmoglichkeiten bertcksichtigt wer-
den missen. Aufgrund zahlreicher Unterschiede zur priméren Endoprothetik, wie eine groie-
re Oberflache der Implantate, ausgedehnte Zugange, eine langere Operationsdauer, héhere
Blutverluste und oft schwere Begleiterkrankungen der Patienten, geht die Versorgung mittels
Megaendoprothesen mit htheren Komplikationsraten einher (Anagnostakos und Kohn 2010).
Im besonderen MaRe gilt dies fiir die Infektion bei liegender Megaendoprothese, die in einem
hohen Prozentsatz letztlich in einer Amputation der betroffenen Gliedmalie miindet.

Vor diesem Hintergrund wurde die vorliegende Arbeit konzipiert. Zum einen soll anhand der
Literatur ein umfassender Uberblick tiber die wichtigsten Aspekte bei Megaendoprothesen im
Bereich der unteren Extremitaten gegeben werden. Zum anderen erfolgt im Rahmen der eige-
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nen Erhebungen die Auswertung eines grofRen Patientengutes, welches im Zeitraum von Sep-
tember 1994 bis Dezember 2011 in der Orthopéadischen Universitatsklinik Leipzig mit dem
modularen Megaendoprothesensystem MML (Modularsystem Miinchen-Liibeck) im Bereich
der unteren Extremitdten versorgt worden ist. Die besondere Zielsetzung dieser Arbeit be-
stand in der Beantwortung folgender Fragen:

1. Wie sind die Ergebnisse im eigenen Patientengut zu bewerten? Welches sind die we-
sentlichen intraoperativen, postoperativen und poststationdren Komplikationen?

2. Bestehen Korrelationen zwischen den eingetretenen Komplikationen und verschiede-
nen erfassten Faktoren (u. a. Geschlecht, Alter, Body-Mass-Index [BMI], Indikation,
Voroperationen, Lokalisation)?

3. Wie sind die eigenen Ergebnisse im Vergleich mit den verfligbaren Literaturangaben
zu bewerten?

4. Ergeben sich aus der vorgenommenen Analyse Schlussfolgerungen, beispielsweise be-
zuglich der Indikationsstellung oder operationstechnischer Aspekte?
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2  Modulare Megaendoprothesen

2.1 Definition

Ein Superlativ modularer Endoprothesensysteme sind die sogenannten Megaendoprothesen.
Das sind gro3dimensionierte Implantate, die primar fr die Tumorchirurgie entwickelt wurden
und fiir die Uberbriickung bzw. den Ersatz groRter Knochendefekte geeignet sind (siehe Ab-
bildung 1) (Plitz 2010, Nelson et al. 2003, Dorr 2002).

Abb. 1: Defektlberbriickungen an den unteren Extremitaten (mit freundlicher Genehmigung der Fa. Orthody-
namics GmbH, Liibeck)

Laut der Definition des Medizinproduktegesetzes (MPG) handelt es sich bei Megaimplantaten
um ,,sog. Sonderanfertigungen, die jedoch keiner Baumusterpriifung unterliegen ...* (Plitz
2010). Aus dem MPG zitiert lautet die Definition fiir Sonderanfertigungen: ,,Mit Sonderanfer-
tigungen sind alle Medizinprodukte, ausgenommen In-vitro-Diagnostika, die nach schriftli-
cher Verordnung eines Arztes oder einer sonst auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation
rechtlich hierzu befugten Person unter ihrer Verantwortung nach spezifischen Auslegungs-
merkmalen eigens angefertigt werden und zur ausschlie3lichen Anwendung bei einem na-
mentlich genannten Patienten bestimmt sind...* (§ 3Absatz 8 1.Abschnitt MPG). Megaim-
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plantate missen starke Beanspruchungen standhalten. Somit muss ein Kompromiss zwischen
sicherer Verankerung und moglichst geringer Knochenresektion gefunden werden. Die richti-
ge Dimensionierung lasttragender Strukturen stellt eine grof3e Herausforderung bei den Me-
gaimplantaten dar (Plitz 2010). Nach dem Baukastenprinzip bestehen die Systeme aus einzel-
nen Modulen, wobei die Teile konisch miteinander verklemmt oder verschraubt werden und
zusétzlich durch Schrauben gesichert werden kdnnen. Aufgrund der Modularitat lassen sich
im Bereich der unteren Extremitaten Teile des proximalen und distalen Femurs, Teile der
Diaphyse, die proximale Tibia sowie das komplette Femur ersetzen. All dies ist auch wahrend
der Operation variierbar. Die Implantatkomponenten sind in unterschiedlichen Durchmessern
und Langen verfligbar und gewabhrleisten so eine an die jeweilige Defektsituation angepasste
Rekonstruktion. Somit ist eine individuelle Anpassung an die jeweiligen intraoperativen Ge-
gebenheiten ohne Zeitverlust maoglich. Mittlerweile sind speziell angefertigte Implantate
(,,Custom-made-Implantate*) durch diese modular aufgebauten Megaendoprothesensysteme
nahezu ersetzt worden (von Salis-Soglio et al. 2010, Gradinger und Gollwitzer 2006). Eine
Kopplung der modularen Megaendoprothesen mit bereits liegenden Implantaten ist ber
Adapter moglich (Balke et al. 2009). Wegbereiter dieser Entwicklung waren vor allem Kotz
(Kotz 1993, Kotz et al. 1986) und Winkelmann (Winkelmann 1995). Ihr Wissen forderte die
Weiterentwicklung modular aufgebauter Megaendoprothesensysteme entscheidend.
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2.2 Geschichte

Die Suche der Chirurgen nach Mdéglichkeiten, Amputationen bei bésartigen Knochentumoren
der Extremitéten zu vermeiden, geht bis in die friihen 20er Jahre des letzten Jahrhunderts zu-
rick (Kotz 1993, Linberg 1928).

1940 wurde das erste groRRe metallische Implantat, bestehend aus Vitallium, von Austin Moo-
re (Moore und Bohlmann 1943) bei einem Patienten mit einem Riesenzelltumor des proxima-
len Femurs implantiert (Kotz 2010, Kotz 1993). 1964 konnte eine Acrylharzprothese am dis-
talen Femur in Wien implantiert werden (siehe Abbildung 2), bei der es aber nach kurzer Zeit
zum Stielbruch kam.

Abb. 2: Erste distale Femurprothese (Wien 1964) (aus Kotz 2010)

Der Einbau der Prothese am distalen Femur wurde als schwierig beschrieben. Doch obwohl
die Patientin nach dem Bruch der Endoprothese nur eingeschrankt gehfahig war, blieb ihr
Bein erhalten (Kotz 2010). Martin Salzer erreichte 1966 den ersten groRen Fortschritt in der
Verwendung von Megaendoprothesen, indem er erfolgreich bei einem parostalen Osteosar-
kom des proximalen Femurs eine maligeschneiderte Endoprothese implantierte. Nur zweli
Jahre spater wurden in Wien bei zahlreichen Patienten Kriickstockendoprothesen eingesetzt.
Griunde fur die Implantation waren Metastasen, aber auch Chondrosarkome, meist des proxi-
malen Femurs. Jedoch waren die Komplikationen noch massiv. Wundheilungsstérungen, In-
fektionen sowie rasche Rezidive bei Metastasen wurden nach Endoprothesenimplantationen
beobachtet (Kotz 2010).

1972 entwickelte Salzer das erste modulare Keramiksystem (siehe Abbildung 3). Mit der Ein-
fihrung eines 3-Komponenten-Endoprothesensystems fiir die Resektion am proximalen
Humerus erreichte Martin Salzer in Wien eine erste Entwicklungsstufe in die Richtung modu-
larer Endoprothesensysteme.
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Abb. 3: Modularer Keramikbausatz fir den Humerus (aus
Kotz 1993)

Das Endoprothesensystem aus Biokeramik
(Aluminiumoxid) wurde fir Patienten mit Oste-
osarkom und Ewing-Sarkom entwickelt (Salzer
et al. 1979). In den nachsten neun Jahren uber-
lebten von 17 Operierten nur 4 (23,5 %), wobeli
diese Ergebnisse vor der Durchfiihrung der
Chemotherapie ermittelt wurden. Bei 52 % der
Operierten mussten aufgrund von Komplikatio-
nen erneute Operationen durchgefuhrt werden,
meist wurden dabei die Endoprothesen entfernt und durch ein modernes modulares Endopro-
thesensystem ersetzt (Kotz 2010). Dieses neue modulare Endoprothesensystem bestand aus
Titan und wurde zusammen mit Custom-made-Endoprothesen in 57 Fallen bis 1990 verwen-
det. Mit einer Mindestbeobachtungszeit von 2 Jahren waren 36 von 49 Fallen 106,1 Monate
tumorfrei (Kotz 1993).

Ralph Marcove war schlieRlich der Erste, der groRe metallische Implantate auch bei Osteo-
sarkomen der Knieregion verwendete (Marcove et al. 1977).

Seit 1975 wurden intensive Erfahrungen mit Custom-made-Implantaten fir das distale Femur
und flr die proximale Tibia an der Universitat Wien gesammelt (Kotz 1993). Von 15 Patien-
ten, die mit diesen Custom-made-Endoprothesen behandelt wurden und eine Chemotherapie
erhielten, tberlebten 11 (73,3 %). Nur bei einer Patientin musste das Bein wegen einer Infek-
tion nach Bestrahlung amputiert werden. In allen andern Féllen blieben die Extremitéten er-
halten, lediglich eine spatere Operation mit Wechsel auf moderne Systeme war nétig (Kotz
2010). Allerdings waren diese Custom-made-Implantate teuer in der Anfertigung und zudem
nur unter groRem Zeitaufwand herzustellen. Durch die teils verzégerte Therapie wurden die
Ergebnisse verschlechtert (Balke et al. 2009).

Im Jahr 1982 (Kotz 1993) war es aufgrund der gesammelten Erfahrungen mit den Custom-
made-Endoprothesen erstmals mdglich, ein modulares Megaendoprothesensystem zu entwi-
ckeln, das aus 26 Teilen bestand und unter dem Namen KMFTR (,,Kotz-Modular-Femur-
Tibia-Rekonstruktionssystem®) bekannt wurde (Kotz 2010). Dieses System konnte fir den
Ersatz vom Huftkopf bis zur distalen Tibia in Verlangerungsschritten von 2 cm eingesetzt
werden (Kotz 1993). Die zum Standard gewordene préoperative Chemotherapie trug dazu bei,
dass das KMFTR-System bei der Behandlung von malignen Knochentumoren weltweit gute
Ergebnisse erzielte, da die Tumoren kleiner und besser abgrenzbar wurden und dadurch groR3-
zligiger im gesunden Gewebe reseziert werden konnten. Die Anzahl der Amputationen konnte
immer weiter minimiert werden (Kotz 2010).



2 Modulare Megaendoprothesen 7

Seither wurde versucht, die Therapie durch modulare Endoprothesensysteme zu optimieren.
Das erste, von der Mayo-KIlinik organisierte, internationale Meeting tber Design und Anwen-
dungen von modularen Endoprothesen wurde 1983 in Rochester veranstaltet (Chao und Ivins
1983). Ausgehend von diesem internationalen Zusammenkommen finden seitdem in zweijéh-
rigem Abstand Treffen statt, bei dem sich die Teilnehmer Gber den aktuellen Wissensstand
zum Thema ,,Tumorendoprothesen® austauschen (Kotz 1993). Seit dem Workshop in St. Malo
1989 wurde dieses Treffen unter dem Namen ,,International Symposium of Limb Salvage*
bekannt. 1991 formte sich nach dem Symposium in Montreal die International Society of
Limb Salvage (ISOLS). Durch regen Wissensaustausch wurde die Therapie maligner Kno-
chentumoren weltweit in Richtung der Extremitatenerhaltung durch modulare Tumorendopro-
thesen gelenkt (Chao und Ivins 1983, Kotz 2010).
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2.3 Indikationen

Die Indikationen fur modulare Megaendoprothesensysteme haben sich ausgehend von der
operativen Behandlung von Primértumoren und Metastasen (siehe Abbildung 4) deutlich er-
weitert (Balke et al. 2009, von Salis-Soglio 2010).

Abb. 4: Proximaler Femurersatz bei pathologischer Femurfraktur (Metastase eines Mammakarzinoms)

Fur sonstige grolRe kndcherne Defektsituationen stellen modulare Megaendoprothesen mitt-
lerweile ebenfalls eine Behandlungsmaglichkeit dar.

In der Revisionschirurgie gewinnen sie immer mehr an Bedeutung (Hardes et al. 2009) wie
auch bei bestimmten periprothetischen Frakturen (siehe Abbildung 5, Seite 9) und internen
Fixationen (Hattori et al. 2011), da auch in diesen Fallen hdufig mit massiven Knochensub-
stanzverlusten zu rechnen ist (Dean et al. 2012, von Salis-Soglio 2010, Nelson et al. 2003,
Haentjens et al. 1996).

Die Indikationsstellung einer operativen Versorgung mittels einer modularen Megaendopro-
these muss jedoch gut Uberlegt sein. Megaendoprothesen zeichnen sich durch eine unkompli-
zierte Handhabung und einen groRen intraoperativen Handlungsspielraum aus. Die Patienten
sind meist schneller mobilisierbar bei guten funktionellen Resultaten und einer niedrigen Rate
an Frihkomplikationen (Parvizi und Sim 2004, Heisel und Bernd 2000, Ritschl et al. 1992).
Trotzdem handelt es sich um komplikationstrachtige Eingriffe (von Salis-Soglio 2010, Nelson
et al. 2003). In einer Studie von Hattori et al. zeigte sich eine optimale Versorgung mit modu-
laren Endoprothesen bei Knochenmetastasen erst bei einer Lebenserwartung von ber 12 Mo-
naten (Hattori et al. 2011). Nachteile modularer Megaendoprothesen zeigten sich in héheren
Komplikationsraten wie Infektionen und friihen aseptischen Lockerungen sowie in den limi-
tierten Revisionsmdglichkeiten nach Versagen der modularen Endoprothese (Nelson et al.
2003).
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Abb. 5: Distaler Femurersatz bei periprothetischer Fraktur

Besonderes Augenmerk ist auf die praoperative Planung zu legen, insbesondere bei Revisi-
onseingriffen. Von entscheidender Bedeutung sind dabei die Festlegung der Lénge und des
Durchmessers des intramedulléaren Stiels, der Ausschluss vorbestehender Infektionen, mogli-
che Rekonstruktionen kndcherner Defekte und die Planung der Entfernung bereits liegender
Implantate (Parvizi und Sim 2004).

Basierend auf radiologischen, klinischen, laborchemischen und ggf. szintigrafischen Ergeb-
nissen sollten verdachtige Befunde préoperativ punktiert werden, um eine Infektion sicher
ausschlieBen zu kénnen (Ascherl 2010, Parvizi und Sim 2004). Neben dem Ausschluss einer
Infektion ist die sichere Verankerung der Endoprothese im Knochen bei méglichst geringer
Knochenresektion zu gewahrleisten (Plitz 2010, Dorr 2002). All diese Punkte sind bei der
Indikationsstellung sehr sorgféltig zu bedenken und doch sind letztendlich Entscheidungen
uber die Feinheiten des operativen Eingriffs intraoperativ zu treffen.

2.4 Modulare Megaendoprothesen — Charakteristik und Ergebnisse

Neben der Tumorchirurgie bietet die zunehmende Zahl an Revisionseingriffen in der Endo-
prothetik einen neuen groRen Markt fur die Verwendung der Megaendoprothesen (Heisel et
al. 2006). Demzufolge produzieren nahezu alle orthopédischen Implantatfirmen Modular-
bzw. Revisionssysteme fiir die Behandlung von groRen Substanzdefekten der unteren Extre-
mitaten.
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Als Material wird eine Kobalt-Chrom-Molybdéan-Gusslegierung (ISO 5832-1) verwendet
(Dorr 2002). Fir die Anfertigung dieser komplexen Gussteile existieren moderne Verfahren,
mit deren Hilfe bei vertretbarem Aufwand und Kosten prézise Megaimplantate hergestellt
werden konnen (Plitz 2010).

2.4.1 Modulares Endoprothesensystem Miinchen-Liibeck™ (MML-System)

Dieses System befindet sich seit 1994 im klinischen Einsatz und wurde von Ascherl und Gra-
dinger in den Jahren 1992 bis 1994 entwickelt (Ascherl et al. 2006, Gradinger und Gollwitzer
2006). Das System besteht aus extraossaren Modulen und intramedulldr zu implantierenden
Stielen. Verbunden werden diese einzelnen Bauteile tber konische Verklemmung und zusatz-
liche Schraubensicherung (siehe Abbildung 6) (von Salis-Soglio et al. 2010).

Aufgrund der hohen Modularitdt des Systems lassen sich
Teile des proximalen und distalen Femurs, der Diaphyse so-
wie das komplette Femur ersetzen. Auch der Ersatz der pro-
ximalen Tibia ist mit dem MML-System mdglich.

Das System fur das proximale Femur ist aus einem Trochan-
terteil in Rechts-links-Version mit Konusadaptern in 0°, 10°
und 20° bei einer Konusdefinition von 12/14 mm Durchmes-
ser aufgebaut (Gradinger und Gollwitzer 2006). So lasst sich
eine breite Variabilitdit des CCD-Winkels (= Centrum-
Collum-Diaphysen-Winkel) erreichen. Ein einfacher Konus
bietet alternativ die Mdglichkeit der Variabilitat Gber die
Kopflange bzw. Konusbohrungen im Bereich des Kopfes mit
Einstellung der Ante- und Retroversion (Gradinger und
Gollwitzer 2006).

Die Fixation am Trochanter major ist tber Krallenplatten,
einfache Platten oder eine Schraubensicherung maoglich. Ver-
langerungsmodule fir den Femurschaft gibt es in den Lén-
gen: 30 mm, 40 mm, 50 mm, 60 mm, 80 mm, 120 mm und
160 mm. Somit ist durch verschiedene Kombinationen eine
Verlédngerung in 10-mm-Schritten mdglich (Gradinger und

Abb. 6: Modularsystem Miinchen- ) ] ) s )
Lubeck (MML) (mit freundlicher ~ Gollwitzer 2006). Die stufenweise Langenregulation kann

Genehmigung der Fa. Orthody-  mjthilfe eines konischen Stecksystems gesichert werden. Ei-

namics GmbH, Lubeck R . . ;i T
) ne praoperative bzw. intraoperative Auswahl und individuelle

Kombination der einzelnen Implantatkomponenten sowie
eine Rotations-, Antetorsions- und Kurvationskorrektur ermdéglichen eine individuelle Anpas-
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sungsmaoglichkeit (von Salis-Soglio et al. 2010, Ascherl et al. 2006, Gradinger und Gollwitzer
2006).

Fur den Ersatz des Kniegelenkes wird das Tumor-/Revisionsknie verwendet. Es steht in den
Grolen ,,small“ und ,,medium* zur Verfiigung (Gradinger und Gollwitzer 2006). Bei diesem
System ist ein spéterer Austausch der Adapter- und Gelenkelemente unter Belassung der im-
plantierten Stiele mdglich (von Salis-Soglio et al. 2010).

Die Untersuchung von 60 zwischen 1976 und 1996 am Knie aufgrund eines malignen Tumors
operierten Patienten ergab, dass eine Revisionsoperation aufgrund mechanischer Probleme in
56,7 % durchgefuhrt werden musste. Insgesamt kam es zu 58 Revisionen bei 29 Patienten. In
15 % waren Stielbriiche der Endoprothesen dafiir verantwortlich. Das durchschnittliche Alter
der Patienten betrug zum Zeitpunkt der Revisionsoperationen 33,2 Jahre (PI6tz et al. 2002).

Von 1993 bis 2001 wurden in der Klinik fur Orthopdadie und Sportorthopadie am Klinikum
rechts der Isar der TU Minchen bei 70 Patienten 70 MML-Knieendoprothesen implantiert.
Die Patienten waren mit einem BMI von 26 kg/m? im Durchschnitt Gbergewichtig. Die hau-
figste Lokalisation stellte das distale Femur dar. Die operierten Frauen iberwogen. Das Ver-
héltnis von rechts zu links war ausgeglichen. Die haufigste Indikation waren Tumorerkran-
kungen, gefolgt von Endoprothesenwechseloperationen und periprothetischen Frakturen. Sie-
ben Jahre £ 28 Monate nach der Operation (OP) wurden die Patienten nachuntersucht. Es
zeigte sich eine Zunahme der Inzidenz von Revisionseingriffen insbesondere der aseptischen
Lockerungen die mit der héheren Mobilitdt des zunehmend jlingeren Patientengutes erklart
wurde. (Gerdesmeyer et al. 2006).

e Von 38 nachuntersuchten Patienten (54,3 %) mussten bei 27 Patienten (71,1 %)
30 Revisionen durchgeflhrt werden.
e Mechanische Komplikationen waren in allen Revisionsféllen der Grund

Zudem konnten 89 Patienten in der Orthopadischen Klinik des Klinikums rechts der Isar der
TU Munchen zwischen 1997 und 2004 mit einem Tumor-Revisionsknie versorgt werden
(Gradinger und Gollwitzer 2006).

e In keinem Fall kam es zu einem Versagen im Bereich des Implantates selbst.

e Die Infektionsrate lag bei 3,3 %.

e Der proximale Femurersatz hatte die hochste Komplikationsrate (10 %).

e Bei 11 Patienten (12,4 %) war wegen aseptischer Lockerung, Infekt oder Arthrofibro-
se eine Revisionsoperation notwendig.

Dies untermauert, dass das neue Tumor-Revisionsknie einen deutlichen biomechanischen
Fortschritt darstellt (Gradinger und Gollwitzer 2006).
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Unter Verwendung der Adapterstiele und bestimmter Arthrodesemodule ist mit dem MML-
System auch eine intramedullare Arthrodese am Kniegelenk mdglich (von Salis-Soglio et al.
2010).

Bis zum Jahr 2010 konnten 2118 Patienten mit einem MML-System im Bereich des Beckens
und der unteren Extremitaten versorgt werden (von Salis-Soglio et al. 2010).

In der Erfassung von von Salis-Soglio et al. (2010) wurden die Daten von 572 Patienten aus-
gewertet, die zwischen 1994 und 2010 mit einer MML-Endoprothese versorgt wurden.

e Der Anteil der Frauen uberwog.
e Das Durchschnittsalter bei OP betrug 65 Jahre.
e Tumoren waren mit 50,3 % die dominierende Indikation.
e Die h&ufigsten Lokalisationen waren der proximale und distale Femurersatz.
e Bei 156 Patienten traten Komplikationen auf (27,27 %):
o 60 Infektionen (10,48 %)
o 56 Luxationen (9,8 %)
o 19 Lockerungen (27,7 %)
o 12 Implantatbriiche (2,1 %)
o 4 Diskonnektionen (0,75 %).
e Revisionsoperationen wurden bei 140 Patienten (24,8 %) durchgefiihrt.
e Ein Implantatwechsel war in 68 Féllen notwendig (12,9 %).
e Der Ausbau der modularen Endoprothese kam bei 16 Patienten (3 %) vor.
e Es kam zu 10 Oberschenkelamputationen/Hiftexartikulationen (1,9 %).

2.4.2 KMFTR™/HMRS™ (Kotz-Modular-Femur-Tibia-Reconstruction-
System/Howmedica-Modular-Reconstruction-System)

Das KMFTR-System (,,Kotz Modular Femur Tibia Reconstruction System®) ist ein Megaen-
doprothesenbausatz, der fur die Rekonstruktion von Knochendefekten vom Huftkopf bis zur
distalen Tibia verwendet werden kann (Kotz 1993, Ritschl et al. 1992).

Dieses modulare Endoprothesensystem wurde 1982 an der Orthopéadischen Universitéatsklinik
Wien entwickelt und besteht aus 26 Teilen (Kotz 1993, Kotz et al. 1990). Bei der Ver-
wendung mussen die Resektionen mindestens 12 cm betragen. GroRRere Defekte kénnen in 2-
cm-Schritten Uberbrickt werden (Ritschl et al. 1992). Es kommt bei der Resektion von Pri-
marsarkomen und Metastasen sowie bei Revisionsoperationen zum Einsatz (Kotz et al. 1990,
Kotz et al. 1986).
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Ritschl et al. (1992) beschrieben als eine besondere Problematik des KMFTR-Systems den
Abrieb der Polyethylenbuchse, der einen Wechsel nahezu aller Polyethylenbuchsen nach 7
Jahren erforderte.

Mit der Entwicklung des HMRS (,,Howmedica Modular Resection System*, Stryker Corp.)
im Jahr 1988 konnte dieses Problem verbessert werden. Das 10-Jahres-Uberleben der Plastik-
buchsen stieg von 59 % auf 83,6 % an (Kotz 2010). Weitere Veranderungen des HMRS wa-
ren die raue Beschichtung der Endoprothesenkdrper, um ein extrakortikales ,,bone-bridging*
zu erreichen, die Reduktion der Seitenplatten von zwei auf eine Platte und eine Glattung der
Endoprothesenspitze, um ,,stress-shielding™ zu vermeiden. Zudem handelte es sich um ge-
kriimmte femorale und gerade tibiale Verankerungsstiicke zur besseren Adaptation im Mark-
raum und ein metallgefihrtes Scharniergelenk mit einem durchgehenden Polyethy-
lengleitlager, das die bessere Haltbarkeit der Plastikbuchsen erklart (Kotz 2010, Kotz 1993,
Ritschl et al. 1992, Kotz et al. 1990). Die Anzahl der Komplikationen (friihe aseptische Lo-
ckerung, Infektion, Implantatbruch, periprothetische Fraktur) war dabei deutlich geringer als
mit dem Vorgangermodell (Zeegen et al. 2004, llyas et al. 2001). In eine Auswertung von
llyas et al. (2001) wurden zwischen 1991 und 1999 48 Patienten mit distalem Femurersatz
aufgrund einer Tumorerkrankung aufgenommen, die mit einem HMRS versorgt wurden. Die
durchschnittliche Nachbeobachtungszeit fir 41 nachuntersuchte Patienten betrug 5,6 Jahre
(2-10 Jahre). Das durchschnittliche Alter der Patienten lag bei 24 Jahren und die mannlichen
Patienten iberwogen im Patientengut.

e Die Komplikationsrate betrug 39 %.
e Die héufigsten Komplikationen waren:
o Infektionen (14,6 %) und
o fruhe aseptische Lockerungen (4,8 %).
e Das 10-Jahres-Uberleben der verwendeten Endoprothesen betrug 65 %.

Kawai et al. (1998) untersuchten retrospektiv ebenfalls den Ersatz des distalen Femurs bei
maligner Tumorerkrankung bei 55 Patienten. Das durchschnittliche Alter der Patienten betrug
25,6 Jahre (12-68 Jahre). 40 Patienten konnten 5-17 Jahre nachverfolgt werden. Es kam zu
keinem lokalen Rezidiv. 20 frihe Komplikationen bei 18 Patienten (25 %) sowie 30 spate
Komplikationen bei 26 Patienten (65 %) traten auf. Die aseptische Lockerung stellte die hau-
figste Komplikation (40 %) dar; sie zeigte sich im Mittel 51 Monate nach OP (Kawai et al.
1998).

Donati et al. (2001) beschrieben die Ergebnisse von 34 Patienten, die mit einem KMFTR-
System zwischen 1983 und 1991 aufgrund eines Tumorleidens versorgt wurden. Die durch-
schnittliche Nachbeobachtungszeit betrug tber 10 Jahre bei 25 Patienten. 4 Komplikationen
(16 %) erforderten eine Reoperation. Dazu gehdrten 1 tiefe Infektion (4 %), 1 Dislokation
(4 %) und 2 lokale Tumorrezidive (8 %) (Donati et al. 2001).
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Mittermayer et al. (2001) berichteten tber Langzeitergebnisse von 100 Tumorpatienten aus
dem Zentrum in Wien, die mit einem KMFTR-System zwischen 1982 und 1989 versorgt wur-
den. Nach einer medianen Zeit von 127,5 Monaten nach der Operation waren 51 Patienten
verstorben, 8 Patienten konnten nicht aufgefunden werden. Die brigen 41 Patienten wurden
klinisch und radiologisch nachuntersucht. Der durchschnittliche Enneking-Score betrug 80 %
(Enneking et al. 1993). Die hdufigsten Komplikationen, bezogen auf die Endoprothese, wa-
ren:

o friihe aseptische Lockerung (11 Patienten, 27 %) nach 10-121 Monaten
e Infektionen (4 Patienten, 9,7 %) und
e Implantatbriiche (4 Patienten, 9,7 %).

19 Patienten (46 %) mussten aufgrund dieser Komplikationen erneut operiert werden. Es tra-
ten 43 Komplikationen auf, die nicht mit der Endoprothese in Zusammenhang standen. Es
handelte sich dabei um:

e 10 Hamatome

e 8 Kniekontrakturen

e 7 Wundnekrosen

e 6 Luxationen des proximalen Femurersatzes
e 4 Nervenldhmungen

e 2 Femurschaftfrakturen

e 1 Ruptur des Lig. patellae.

Mittermayer at al. (2001) beschrieben eine statistisch signifikante Zunahme der Komplikatio-
nen, die nicht mit der Endoprothese zusammenhingen (siehe oben), und der Anzahl der Ope-
rationen dieser Patienten. Hingegen hatte die Lokalisation der Endoprothese keinen Einfluss
auf die Rate der Komplikationen, die das Weichgewebes betrafen. Eine weitere Aussage war,
dass die meisten endoprothesenunabhangigen Komplikationen kurz nach der Operation auf-
traten. Die Haufigkeit der Lockerungen der modularen Endoprothesen stieg mit der vergange-
nen Zeit nach OP. Darlber hinaus stellten die Autoren eine negative Korrelation zwischen der
Anzahl der endoprothesenabhéngigen kleinen Revisionsoperationen und dem Endoprothesen-
versagen fest.

2002 erschien von llyas et al. eine erneute Studie zum HMRS. Die Autoren haben die Daten
von 15 Patienten ausgewertet, die zwischen 1991 und 1998 wegen eines Tumors am proxima-
len Femur versorgt worden sind. Die durchschnittliche Follow-up-Zeit betrug 6,7 Jahre (3-10
Jahre).
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Global Modular Replacement System (GMRS)

Abb. 7: Globular Modular Reconstruction System
(GMRS) (mit freundlicher Genehmigung der Fa.
Stryker)
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Beobachtet wurden:
e 1 aseptische Lockerung
e 2 Infektionen (Staphylococcus epi-
dermidis)
e 1 lokales Tumorrezidiv.

Die hdaufigste Komplikation stellte mit
20 % die Huftluxation dar. Sie wurde von
llyas et al. als Hauptkomplikation bei pro-
ximalem Femurersatz beschrieben.

Im Jahr 2002 kam zudem das ,,Global Mo-
dular Replacement System* (GMRS) auf
den Markt (siehe Abbildung 7). Der we-
sentliche Unterschied zum HMRS besteht
in der Umwandlung der Starrachse in ein
,rotating hinge* sowie der Verwendung
eines zementfreien Stiels ohne Seitenplat-
ten und Schrauben. Ein Vergleich mit den
Vorgangermodellen ist aufgrund der Kirze
der Zeit, die das GMRS verwendet wird,
noch nicht mdglich. Allerdings wurden
weder Achsauslockerung beobachtet noch
mussten Polyethylenbuchsen ausgewechselt
werden (Kotz 2010).

Griffin et al. (2005) untersuchten retrospek-
tiv 99 zwischen 1989 und 2000 operierte
Patienten mit einem durchschnittlichen
Follow-up von 6 Jahren (3,2 bis 158,9 Mo-
nate). Die Patienten wurden in den ersten 2
Jahren nach der OP alle 3 Monate und da-
nach alle 6 Monate untersucht. Der Alters-
durchschnitt lag bei 34 Jahren. Den hé&u-

figsten Tumor stellte das Osteosarkom dar (n =59; 59,6 %). In 74 Fallen wurde das distale
Femur rekonstruiert, in den tbrigen 27 Fallen die proximale Tibia. Komplikationen wurden in
25 Fallen (25,3 %) beobachtet (10 tiefe Infektionen, 6 Stielbriiche und 2 friihe aseptische Lo-
ckerungen, 7 tumorbezogene Komplikationen). Die genannten Komplikationen fuhrten durch-
schnittlich nach 24,1 Monaten zu einem Versagen der modularen Endoprothese. 6 der 10 tie-
fen Infektionen waren nicht beherrschbar und resultierten in einer Amputation der betroffenen
Extremitét. Revisionen waren bei weiteren 17 Patienten wegen oberflachlicher Wundinfektio-
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nen (10 Patienten) und periprothetischer Frakturen (4 Patienten) erforderlich. Griffin et al.
(2005) beschrieben die Lokalisationen der Endoprothese als entscheidend bezlglich der auf-
tretenden Komplikationen. Die 5-Jahres-Uberlebensrate fiir den proximalen Femurersatz er-
wies sich als am besten, gefolgt vom distalen Femurersatz. Die Uberlebensrate des proxima-
len Tibiaersatzes lag unter der des distalen Femurersatzes.

Ebenso stellten Mittermayer et al. (2002) einen statistisch signifikanten Unterschied
(p = 0,05) in der Entwicklung einer Lockerung der modularen Endoprothese dar. Der distale
Femurersatz flihrte mit dem hdchsten Risiko einer Lockerung. Darauf folgte die proximale
Tibia und dann der proximale Femurersatz mit der geringsten Lockerungstendenz.

Im Jahr 2010 wurde auf dem Kongress der ,,American Academy* eine Analyse der Komplika-
tionen der grofRen modularen Endoprothesen vorgestellt; 5 Institutionen hatten sich daran be-
teiligt (Henderson et al. 2011). Die ermittelte Gesamtkomplikationsrate betrug 24,5%, wobei
der grofite Anteil mit etwas Uber 8% auf Infektionen fiel. Die niedrigste Komplikationsrate
wurde beim proximalen Femurersatz (15,8 %) und die hochste Komplikationsrate (43,2 %)
beim totalen Knieersatz beobachtet. Die am haufigsten verwendete Endoprothese war das
HMRS, gefolgt vom MRS und GMRS. Die langste Beobachtungszeit wies das KMFTR-
System auf (Kotz 2010).

2.4.3 MUTARS™ (Modular Universal Tumor and Revision System)

Das MUTARS-System wurde seit 1992 von Winkelmann in Zusammenarbeit mit der Fa. Im-
plantcast (Buxtehude, Deutschland) entwickelt (Winkelmann 2010) (siehe Abbildung 8, Seite
17). Es hat sich bei der Behandlung ausgedehnter Knochendefekte vom proximalen Femur bis
zur proximalen Tibia bewahrt, wobei zementierbare und zementfreie Versionen zur in-
tramedulldren Verankerung zur Verfuigung stehen.

Bei der zementfreien Implantation handelt es sich um eine Press-fit-Verankerung. Der Stiel
besitzt eine pordse Oberflache mit einer Porengréfie von 100 pum, wodurch die knécherne
Integration ermdglicht wird (Heisel et al. 2006, Heisel und Bernd 2000). Zur Optimierung der
Verankerung im Markraum hat der Schaft der Endoprothese einen hexagonalen Querschnitt
(Heisel et al. 2006, Gosheger und Winkelmann 2000, Heisel und Bernd 2000). Die zement-
freie Variante besteht aus einer Titanlegierung (TiAlI6V4) und ist somit eines der leichtesten
Systeme (Winkelmann 2010).

Die zementierte Variante besteht aus einer Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung (CoCrMo)
(Heisel et al. 2006, Gosheger und Winkelmann 2000). Dank ihres geringen Durchmessers und
somit kleinen Volumens ist sie eine der schlanksten der momentan auf dem Markt befindli-
chen modularen Endoprothesensysteme (Winkelmann 2010). Nach der intramedulldren Fixie-
rung des Schaftes kann die Rotation der Endoprothese durch eine Stirnverzahnung modifiziert
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werden (Winkelmann 2010, Heisel et al. 2006). Zur Verbesserung der Schaftimplantations-
technik wurde 1997 ein Raspel-Instrumentarium entwickelt. Damit wird die Schafteinbettung
vorgeraspelt, wodurch eine optimale Verankerung und bessere Rotationsstabilitat gewéahrleis-
tet wird; das Aufbohren des Markraums entféllt (Gosheger und Winkelmann 2000). Die ein-
gebrachte modulare Endoprothese wird regelmaRig in gesamter Ladnge mit einem Trevira-
Anbindungsschlauch ummantelt, an dem die Weichteilrefixation erfolgt (Winkelmann 2010).
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Abb. 8: Das modulare MUTARS-System (mit freundlicher Genehmigung der Fa. Implantcast)

Heisel et al. (2006) untersuchten 50 Patienten mit einem Knochentumor der unteren Extremi-
taten, welche mit einer MUTARS-Endoprothese an der Orthopéadischen Universitatsklinik in
Heidelberg versorgt wurden. Das durchschnittliche Follow-up betrug 46 Monaten (2—7 Jahre).
Es handelte sich um 20 Eingriffe am distalen Femur (40 %), 14 Eingriffe an der proximalen
Tibia (28 %) und 13 Eingriffe am proximalen Femur (26 %). Bei 3 Patienten wurde ein totaler
Femurersatz durchgefiihrt (6 %). Es wurden 27 zementfreie, 7 zementierte Befestigungen und
16 Hybridfixationen verwendet. 40 Komplikationen wurden bei insgesamt 31 Patienten
(62 %) beobachtet. Davon erforderten 30 Komplikationen bei 25 Patienten (50 % der Patien-
ten) einen weiteren Revisionseingriff.

e Bei 11 Patienten (22 %) handelte es sich um eine aseptische Lockerung.

e Bei 6 Patienten (12 %) lag eine tiefe Infektion vor.

e Bei 5 Patienten (10 %) luxierte das Kniegelenk.

e Bei 3 Patienten (6 %) kam es zur Luxation des Huftgelenkes, wobei die Repositionen
in 2 Féllen offen und in 1 Fall geschlossen durchgefiihrt wurden.
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Heisel et al. (2006) untersuchten verschiedene Variablen in Bezug auf die aseptische Locke-
rung, aber keine zeigte eine signifikante Korrelation. Die Lokalisation zeigte keinen Einfluss
auf die Rate der Lockerungen.

Gosheger et al. (2006) berichteten retrospektiv tUber 250 Patienten, die zwischen 1995 und
2003 mit einer MUTARS-Megaendoprothese aufgrund eines Tumorleidens versorgt wurden.
41 Patienten (16,4 %) erhielten einen proximalen Femurersatz. Bei 103 Patienten (41,2 %)
wurde ein distaler Femurersatz implantiert, bei 12 Patienten (4 %) ein totaler Femurersatz. 42
Patienten (16,8 %) erhielten einen proximalen Tibiaersatz. Ein Patient wurde mit einem tota-
len Tibiaersatz versorgt. Der proximale Humerus wurde bei 39 Patienten ersetzt. Die haufigs-
ten Komplikationen waren:

e tiefe Infektionen bei 30 Patienten (12 %)
e friihe aseptische Lockerungen bei 20 Patienten (8 %)
e Endoprothesenbriiche bei 4 Patienten (1,6 %).

Die Lokalisation der Endoprothese hatte keinen signifikanten Einfluss auf die Infektionsrate.
Jedoch traten Infektionen am h&ufigsten bei einem proximalen Femurersatz auf. Aseptische
Lockerungen konnten beim distalen Femurersatz am haufigsten verzeichnet werden.

In einer retrospektiven Untersuchung von Hardes et al. (2009) kam es zwischen 1996 und
2007 zu einer Versorgung von 28 Patienten mit einem Mutars Proximalen Femurersatz auf-
grund einer nichtonkologischen Indikation als Revisionsalloarthroplastik. Das Durchschnitts-
alter betrug 72 Jahre (49-89 Jahre).

e Die Indikation bestand bei 15 Patienten (53,6 %) aufgrund einer periprothetischen In-
fektion. Nachgewiesen werden konnte in den meisten Féllen (n = 6; 21,4 %) Staphy-
lococcus epidermidis.

e 8 Patienten (28,6 %) erlitten zuvor eine periprothetische Fraktur (davon 3 primére
Versorgungen mittels einer Osteosynthese).

e 4 Patienten (14,2 %) hatten eine aseptische Lockerung einer bereits liegenden Huften-
doprothese.

e 1 Patient (3,6 %) hatte eine implantatspezifische Infektion die zu einer Versorgung mit
einem Mutars proximalen Femurersatz fiihrte.

Bei 8 von 28 Patienten (28,6 %) mussten 13 Revisionen des Mutars proximalen Femurersat-
zes durchgefiihrt werden. Die Indikationen dafiir waren:

e 4 Luxationen der Endoprothese bei 4 von 28 Patienten(14,3 %).

e 2 aseptische Stiellockerungen bei 2 von 28 Patienten(7,1 %)

e 2 periprothetische Infektionen bei 2 Patienten(7,1 %)

e 1 Hamatomausraumung bei einem Patienten(3,6 %).
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Bei 4 von 15 Patienten (26,7 %) mit einer vorangegangenen periprothetischen Infektion traten
Komplikationen auf. Es kam dabei zu 2 Luxationen (13,3 %), 2 aseptischen Lockerungen
(13,3 %) und 1 Reinfektionen bei 1 von 15 Patienten (6,7 %). Von den Patienten mit einer
aseptischen Indikation mit periprothetischer Fraktur oder einer aseptischen Stiellockerung
(n=12) mussten 4 Patienten (33, %) revidiert werden. Grund dafir waren 2 Luxationen
(16,7 %), 1 Infektion und 1 Hadmatom (8,3 %).

Kinkel et al. (2010) untersuchten in 77 Fallen die Ergebnisse nach Implantation einer
MUTARS-Endoprothese. 46 Patienten (60 %) erlitten mindestens eine Komplikation. Haufig
waren folgende Komplikationen:

e PE-Abrieb (14; 18,2 %)
e frihe aseptische Lockerung (13; 16,9 %)
e Infektionen (9; 11,7 %).

Die aseptische Lockerung betraf mehrheitlich die femorale Seite. Es kam zu 70 Revisionsope-
rationen bei 45 Patienten (58 %).

Zuletzt sei noch die Studie von Winkelmann et al. (2010) erwahnt, bei der 41 Patienten mit
einer MUTARS-Endoprothese am proximalen Femur versorgt wurden. Die mittlere Nachun-
tersuchungszeit lag bei 45 Monaten. Die h&ufigste Komplikation war die tiefe Infektion
(19,5 %). Die aseptische Lockerung trat bei 1 Patienten auf (0,4 %). Bei 3 Patienten (1,2 %)
kam es zu einer Luxation. Es kam zu keinem Materialversagen oder Schaftbruch.

2.4.4 Megasystem C™ Tumor- und Revisionssystem

Das Megasystem C wurde von der Firma LINK in Zusammenarbeit mit Rodolfo Capanna
vom Centro Traumatologico Orthopedico in Florenz entwickelt (siehe Abbildung 9).

LINK' @

MEGASYSTEM-C*
Tumor- und Revisionssystem

Abb. 9: Das Megasystem C, Tumor- und Revisionssystem (mit freundlicher Genehmigung der Fa. LINK)
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Ersetzt werden kdnnen die proximale Tibia, das distale Femur, isolierte diaphysére oder pro-
ximale Femurdefekte sowie das komplette Femur. Es stehen zementierbare und zementfreie
Komponenten zur Verfugung. Die Lange des Systems kann intraoperativ in 10-mm-Schritten
verdndert werden. Eine mikropordse Implantatoberflache unterstutzt den Knochenanwuchs.
Das System ist mit Standard-Implantatsystemen wie dem ,,MP Huftrevisionssystem* oder der
Kniegelenkkomponente ,,Endo-Modell*“ kombinierbar.

2.4.5 HSS(Hospital for Special Surgery)-modular linked system™/FINN™

Dieses System wurde am Hospital for Special Surgery in New York entwickelt und durch die
Fa. Biomet verbreitet. Bis 1988 handelte es sich dabei um eine Custom-made-Endoprothese,
aus der spater ein Modularsystem entwickelt wurde (Heisel et al. 2006). In einer Nachunter-
suchung von Kawai et al. (1998) wurde bei 40 % der Falle von einer friihen aseptischen Lo-
ckerung berichtet. Bei 48 % kam es zu einem 10-jahrigen komplikationslosen Verlauf. Das
durchschnittliche Follow-up betrug 8,3 Jahre (5-17 Jahre).

Hingegen ist FINN eine Endoprothese, die von Henry A. Finn an der University of Chicago
1989 entwickelt wurde. Verbreitet wurde auch sie durch die Fa. Biomet (Heisel et al. 2006).

Kawai et al. (1999) fuhrten eine Studie durch, bei der beide Endoprothesensysteme miteinan-
der verglichen wurden. Dabei wurden 82 Patienten Uber einen Zeitraum von mindestens 2
Jahre nachuntersucht. Bei dem HSS-System kam es in 31,4 % der Félle zu einer aseptischen
Lockerung. Beim FINN-System wurden 6,5 % aseptische Lockerungen beschrieben.

Auf der Grundlage dieser Erfahrungen wurde das Biomet Oncology Salvage System (OSS)
entwickelt (Heisel et al. 2006) (siehe Kapitel 2.4.8).

24.6 STANMORE™

Im Jahr 1949 wurde die erste STANMORE-Endoprothese implantiert, womit dieses System
die langste Historie aufweist. Entwickelt wurde sie von J. T. Scales am University Hospital
London (Unwin et al. 1993, Unwin et al. 1996).

Es handelt sich um eine zementierte Endoprothese. Seit 1991 befindet sich zudem eine ze-
mentfreie Version mit einem mit Hydroxylapatit beschichteten Titanstiel auf dem Markt (Hei-
sel et al. 2006).

Bradish et al. (1987) und Roberts et al. (1991) berichteten UGber eine niedrige Rate an Revisi-
onseingriffen. Roberts et al. (1991) werteten die Daten von 135 operierten Patienten aus. Bei
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6,8% trat eine tiefe Infektion und bei 6% eine friihe aseptische Lockerung auf. In diesen Fal-
len kam es zu einer Revisionsoperation.

Unwin et al. (1996) berichteten Gber 1001 Patienten, die bis 1993 mit diesem Implantat be-
handelt wurden. Das durchschnittliche Follow-up betrug 46 Monate. In 49 % der Falle wurde
das distale Femur rekonstruiert, in 26 % das proximale Femur und in 25 % die proximale
Tibia. Die friihe aseptische Lockerung war mit 9,9 % am distalen Femur, 6,5 % an der proxi-
malen Tibia und 2,3 % am proximalen Femur als Hauptkomplikation beschrieben. Eine signi-
fikante Erh6hung des Risikos fur eine Lockerung am distalen Femur wurde mit der Resekti-
onslénge in Zusammenhang gebracht.

Zu der zementfreien Version mit Hydroxylapatit-Beschichtung gibt es bisher nur Kurzzeiter-
gebnisse. Blunn et al. (2000) berichteten Uber eine aseptische Lockerung nach 47 Operationen
mit einem Follow-up von 12 Monaten.

2.4.7 GUEPAR™-Endoprothese

Dieses System wurde in Paris entwickelt. Es handelt sich um eine zementierbare Custom-
made-Endoprothese aus einer Kobalt-Chrom-Legierung, deren Design mehrmals verandert
wurde (Heisel et al. 2006).

Mascard et al. (1998) berichteten iber Implantationen der Endoprothese bei 90 Patienten in
der Zeit von 1972 bis 1993. Das durchschnittliche Follow-up lag bei 4,3 Jahren (1-22 Jahre).
Es wurden folgende Komplikationen beschrieben: aseptische Lockerungen (13 %), Implantat-
versagen (18 %) und Infektionen (13 %). Die 10-Jahres-Uberlebensrate der Endoprothesen
lag bei 60 %. Es waren 94 Revisionen bei 90 Patienten nétig.

2.4.8 Weitere Megaendoprothesensysteme

Orthogenesis LPS™ (Limb Preserving System)

Dieses Megaimplantatsystem wurde von der Fa. DePuy entwickelt (Heisel et al. 2006). Bisher
wurden keine Ergebnisse publiziert.

MOST Options™

Dieses System wurde Ende der 1990er Jahre durch die Fa. Zimmer eingefiihrt. Das System
dient der Uberbriickung knocherner Defekte vom proximalen Femur bis hin zur proximalen
Tibia (Heisel et al. 2006).
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OSS™ (Oncology Salvage System)

Auch bei dem OSS handelt es sich um ein Modularsystem, das vom proximalen Femur bis zur
proximalen Tibia einsetzbar ist. Es wurde auf der Basis des FINN-Systems entwickelt.
Diaphysensegmente sind sowohl zementierbar als auch zementfrei erhéltlich (Heisel et al.
2006).
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3  Eigene Untersuchungen

3.1 Materialien und Methoden

Von September 1994 bis Dezember 2011 wurden 114 Implantationen einer modularen MML-
Endoprothese bei 101 Patienten an der Orthopadischen Universitatsklinik Leipzig durchge-
fuhrt. Eine Patientin wurde 4-mal operiert, 10 Patienten 2-mal. Eine kurze Charakteristik des
Patientengutes folgt in Kapitel 3.2.1.

Die Daten, die zu diesem Patientenkollektiv vorliegen, wurden anhand von Krankenakten und
Rontgenbildern aufgearbeitet und mithilfe eines Erhebungsbogens (siehe Anlage 1) retrospek-
tiv erfasst. Der poststationare Verlauf wurde ebenso anhand von Eintragungen in den Kran-
kenakten erhoben. Die Daten wurden mit dem Programm IBM SPSS Statistics Version 17.0
statistisch ausgewertet. Folgende statistische Tests wurden angewendet: Chi-Quadrat-Test,
Fisher's-Exact-Test, Kolmogorov-Smirnov-Test, t-Test, Levene-Test und Mann-Whitney-U-
Test. Fur die Textverarbeitung wurde Microsoft Word genutzt. Die Grafiken wurden mit
Microsoft Excel und IBM SPSS Statistics Version 17.0 erstellt.

Die eigenen Untersuchungen befassen sich nur mit der MML-Versorgung der unteren Extre-
mitdten. Die anonyme Behandlung der Patientendaten wurde gewahrleistet, indem jedem Pa-
tienten eine Nummer zugeordnet und samtliche erhobenen Daten unter dieser Nummer ge-
fuhrt wurden.

3.2 Ergebnisse

3.2.1 Charakteristika des Patientenqutes

3.2.1.1 Alters- und Geschlechtsverteilung

Das mediane Alter der Patienten bei Endoprothesenimplantation betrug 70 Jahre, das Durch-
schnittsalter betrug 67 Jahre. Der jlingste Patient war 18 Jahre alt. Der alteste Patient wurde
mit 92 Jahren operiert. Das Durchschnittsalter der Manner bei OP lag bei 60 Jahren. Zur
Implantation einer modularen Endoprothese kam es bei Frauen im Durchschnitt 10 Jahre
spater. Bei Frauen war das Alter homogener, das heif3t, die mittleren 50% der Frauen lagen in
einem engeren Altersbereich als die mittleren 50% der Manner. Dies zeigt auch Abbildung
10.
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Abb. 10: Alter bei Mé&nnern und Frauen bei OP im Vergleich (N = 114)

Das Alter bei OP und die Haufigkeit der Operationen in diesem Alter sind in Abbildung 11

dargestellt. Es wurden 30 Manner (29,7 %) und 71 Frauen (70,3 %) operiert (Basis: Zahl der
Patienten, N = 101).
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Abb. 11: Altersverteilung (in Jahren) zum Zeitpunkt der Operation (N = 114; Std. Dev.: Standard Deviation)

3.2.1.2 Seitenverteilung

Von den modularen Endoprothesen wurden 57 (50 %) auf der rechten sowie 57 (50 %) auf

der linken Seite implantiert. Eine beidseitige Implantation erfolgte in keinem Fall (Basis: Zahl
der Operationen, N = 114).

3.2.1.3 Body-Mass-Index

Bei 109 Operationen konnten Angaben zum BMI der Patienten zum Zeitpunkt der OP ermit-
telt werden. Diese Patienten waren mit einem durchschnittlichen BMI von 27 £ 5 kg/m?2 ent-

sprechend der Definition der World Health Organization (WHO, 2006) ibergewichtig (Mini-
mum: 16,9 kg/m?; Maximum: 43,8 kg/m?2).



3 Eigene Untersuchungen 25

Der durchschnittliche BMI der weiblichen Patienten bei OP lag bei 27,3 kg/m2, der durch-
schnittliche BMI der mannlichen Patienten bei 27,0 kg/m2 (Basis: Zahl der Operationen,
N =109).

3.2.1.4 Indikationen

Bei den Indikationen dominierten 45 Tumoren in der Haufigkeit gefolgt von 38 Revisionsope-
rationen aufgrund von TEP-Lockerungen, 25 periprothetische Frakturen, 19 priméaren Fraktu-
ren und 7 Infektionen. Die Pseudarthrose war in 7 Fallen ein Operationsgrund. In 4 Fallen
wurde eine Totalendoprothese (TEP) wegen Infektion durch ein MML-System ersetzt. In
1 Fall waren rezidivierende Luxationen ein Operationsgrund. Bei vielen Patienten waren meh-
rere der genannten Indikationen gleichzeitig vorhanden, wodurch sich Mehrfachnennungen in
der folgenden Tabelle 1 ergeben.

Tab. 1: Indikationen zur Versorgung mit einem MML-System (Mehrfachnennungen, N = 114)

Tumor 45 (39,5 %)
TEP-Lockerung 38 (33,3 %)
Periprothetische Fraktur 25 (21,9 %)
Primére Fraktur 19 (16,7 %)
Infektion 7 (6,1 %)
Pseudarthrose 7 (6,1 %)
Zustand nach TEP-Ausbau wegen Infektion 4 (3,5 %)
Rezidivierende Luxation bei TEP 1 (0,9 %)
Gesamt 146 (128 %)

3.2.1.5 Tumoren als Indikation

Bei den Tumoren handelte es sich in 22 Fallen (48,8 %) um Primértumoren und in 23 Fallen
(51,1 %) um Metastasen. Ossdre Metastasen des Nierenzellkarzinoms waren mit 8 Féllen
(17,8%) am haufigsten, gefolgt von Metastasen des Mammakarzinoms mit 7 Fallen (15,6%).
Ossare Metastasen bei Schilddriisenkarzinom waren in 3 Féllen (6,7 %) vertreten. In jeweils 1
Fall lagen Metastasen bei Lungenkarzinom, Rektumkarzinom, malignem Melanom und Pros-




3 Eigene Untersuchungen 26

tatakarzinom vor (jeweils 2,2 %). Zu einer Metastase wurden keine genaueren Angaben ge-
funden. Dies ist in der folgenden Abbildung 12 dargestellt.
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Abb. 12: Verteilung der Metastasen im untersuchten Patientenkollektiv (ein Wert fehlend, N = 22; Met: Meta-
stase, CA: Karzinom)

Primare Tumoren waren wie folgt vertreten: das Chondrosarkom in 7 Fallen (15,6 %), das
Ewing-Sarkom in 5 Fallen (11,1 %), das Osteosarkom in 2 Fallen (4,4 %), das Plasmozytom
in 2 Féllen (4,4 %), der Riesenzelltumor in 2 Fallen (4,4 %), das Liposarkom, Histiozytom,
Fibromyxosarkom und Synovialsarkom jeweils in 1 Fall (2,2 %) (siehe Abbildung 13).
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Abb. 13:Verteilung der Primértumoren im untersuchten Patientenkollektiv (N = 22)

Die Tumoren befanden sich in 24 Féllen (53,3 %) am proximalen Femur, in 12 Fallen
(26,7 %) am distalen Femur und in jeweils 4 Fallen (8,9 %) an der proximalen Tibia und
diaphysér. Zu einem Tumor waren keine Angaben maoglich.
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3.2.1.6 VVoroperationen

In 73 Féllen (64 %) waren Voroperationen bekannt (siehe Abbildung 14). Dabei handelte es
sich bei 12 OPs (16,4 %) um die Implantation einer Kniegelenkstotalendoprothese (KTEP).
Bei 2 Implantationen einer modularen Endoprothese (2,7 %) war zuvor ein KTEP-Wechsel,
bei 15 Operationen (20,5 %) ein HTEP-Wechsel vorgenommen worden (HTEP: Huftgelenks-
totalendoprothese). 19-mal (26 %) war eine HTEP vorimplantiert. Ein proximaler Femurer-
satz war in 8 Fallen (11 %), ein distaler Femurersatz in 3 Fallen (4,1 %) durchgefiihrt worden.
Weitere VVoroperationen waren: 1 proximaler Tibiaersatz, 1 Femurtotalersatz und 1 diaphysé-
rer Ersatz (jeweils 1,4 %). Bei 8 Operationen (11 %) war zuvor eine Osteosynthese durchge-
fihrt worden. In jeweils 1 Fall waren folgende Voroperationen bekannt: eine Zementfullung
bei Osteomyelitis im Kindesalter, eine Korrekturosteotomie und eine Exkochleation mit Auf-
fillung.

HTEP 19
HTEP-Wechsel 15
MML-Endoprothese 14
KTEP 12
Osteosynthese 8
Sonstiges 3

KTEP-Wechsel 2

Abb. 14: Art der Voroperation (N = 73)

3.2.1.7 Lokalisation der Endoprothese

Bezlglich der Lokalisation war der proximale Femurersatz mit 75 Féllen (65,8 %) am h&u-
figsten, gefolgt vom distalen Femurersatz mit 28 Féllen (24,6 %) (siehe Abbildung 15).

Die proximale Tibia wurde bei 4 Operationen ersetzt (3,51 %). Ein Femurtotalersatz (siehe
Abbildung 16) sowie ein diaphysarer Ersatz wurden in jeweils 3 Féllen (2,6 %) durchgefihrt.
Ein Spacer wurde voriibergehend bei einer Indikation eingebaut (0,88 %).
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proximaler Femurersatz 75
distaler Femurersatz 28
proximaler Tibiaersatz 4
Femurtotalersatz 3
diaphysérer Ersatz 3
Spacer 1

Abb. 15: Lokalisation des Endoprothesenersatzes (N = 114)

Abb. 16: Ewing-Sarkom, Versorgung mit einem Femurtotalersatz

3.2.1.8 Charakteristika der mehrfach mit einer MML-Endoprothese versorgten Patienten

11 Patienten wurden mehr als einmal operiert: 1 Patientin 4-mal, 10 weitere Patienten je 2-
mal. Von den mehrfach operierten Patienten waren 4 mannlich und 7 weiblich. Die mehrfach
operierten Manner hatten zum Zeitpunkt der OP einen durchschnittlichen BMI von
30,9 kg/m?, bei den mehrfach operierten Frauen betrug er 26,7 kg/m?. Insgesamt lag der BMI
im Durchschnitt bei 28,2 kg/m?. Das Alter bei OP lag bei den mehrfach operierten Patienten
im Durchschnitt bei 61 Jahren. Bei den ménnlichen Patienten betrug es im Durchschnitt 45
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Jahre, bei den Frauen 67 Jahre. Die Indikation fir den Einsatz einer MML-Endoprothese stell-
te in 4 Féllen eine Tumorerkrankung dar.

3.2.2 Stationarer Aufenthalt bei MML-Endoprothesenimplantation

3.2.2.1 OP-Dauer

Die durchschnittliche OP-Zeit betrug 3 Stunden und 43 Minuten wobei die kiirzeste OP-Zeit
1 Stunde und 45 Minuten und die langste OP-Zeit 6 Stunden und 50 Minuten umfasste. Im
Median lag die OP-Zeit bei 3 Stunden und 27 Minuten. (Basis: Zahl der Operationen,
N = 104).

3.2.2.2 Muskel- und Sehnenrefixation, Trevira-Anbindungsschlauch

Bei 113 Operationen konnten entsprechende Daten ermittelt werden. Bei 112 OPs (99,1%)
wurden Muskeln und Sehnen refixiert. Nur bei Einsatz eines Spacers kam es nicht zu einer
Muskel- bzw. Sehnenrefixation. Ein Trevira-Anbindungsschlauch wurde bei 47 Operationen
(41,6 %) verwendet (N = 113).

3.2.2.3 Intraoperative Komplikationen

Es kam bei 12 Implantationen einer modularen Endoprothese (10,6 %) zu intraoperativen
Komplikationen. Mit 5 Fallen (4,4 %) war die femorale Schaftfraktur intraoperativ am héu-
figsten. In 2 Féllen (1,7 %) kam es zu einer Lungenembolie wéhrend der Operation. Eine Ver-
letzung des Nervus peroneus trat 2-mal auf (1,7 %). Es kam in jeweils 1 Fall zu einer Schaft-
perforation femoral (0,9 %) sowie tibial (0,9 %). Bei 1 Patienten trat eine Asystolie (0,9 %)
wahrend der OP auf (siehe Abbildung 17).
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- 1 1 1
Schaftfraktur ~ N.-peroneus-Ldsion Lungenembolie Asystolie Schaftperforation Schaftperforation
femoral femoral tibial

Abb. 17: Intraoperative Komplikationen (N = 12)
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3.2.2.4 Stationéare Liegedauer

Die Patienten befanden sich durchschnittliche 32 Tage auf Station, im Median waren es 27
Tage. Minimal 1 Tag und maximal 158 Tage (Basis: Zahl der Operationen, N = 114).

3.2.2.5 Postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes

In 4 Fallen (3,5 %) kam es zu Endoprothesenkomplikationen. Dabei handelte es sich bei 2
Patienten (2,6 %) um eine Luxation der Endoprothese. Des Weiteren trat in einem Fall eine
Diskonnektion auf, in einem weiteren Fall kam es zu einer deutlichen Bewegungseinschran-
kung (jeweils 0,8 %).

Dariiber hinaus waren 44 postoperative chirurgische Komplikationen wahrend des stationéren
Aufenthaltes zu verzeichnen (38,6 %).

In 23 Fallen (20,2 %) traten H&matome auf, wovon 7 (6,1 %) punktiert wurden. Eine Wund-
heilungsstorung wurde 9-mal beobachtet (7,9 %). Eine lokale Infektion wurde in 7 Fallen
(6,1 %) dokumentiert. Bei 2 Patienten kam es zu einer Lungenembolie (1,7 %). 3 Patienten
verstarben einen Tag nach OP (2,6 %); die Todesursachen waren Herzversagen, dekompen-
sierte Herzinsuffizienz und Herz-Kreislauf-Versagen infolge einer Lungenembolie (siehe Ab-
bildung 18).

9
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Wundheilungsstérung punktierte Himatome lokale Infektion Lungenembolie Tod

Abb. 18: Art der postoperativen chirurgischen Komplikationen wéhrend des stationaren Aufenthaltes (N = 28)

3.2.2.6 Keimbefunde

Insgesamt wurden 14 von 114 Patienten punktiert (12,3 %). Nach Punktion war ein Keim-
nachweis in 7 Féllen (6,1 %) moglich.

Bei stationdrer Punktion nach OP wurden folgende Keime nachgewiesen: in 4 Fallen (57,1%)
Staphylococcus epidermidis und in je 1 Fall (14,3%) Staphylococcus aureus, Staphylococcus
warneri und Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus (MRSA) (siehe Abbildung 19).
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Staphylococcus epidermidis 4
Staphylococcus aureus 1
Staphylococcus warneri 1
MRSA 1

Abb. 19: Keimbefunde nach stationarer postoperativer Punktion (N = 7)

Wahrend der OP wurden bei 9 Patienten (7,9 %) Keime nachgewiesen. In 3 Fallen (33,3 %)
handelte es sich um Staphylococcus epidermidis. Des Weiteren traten jeweils einmal (11,1 %)
Staphylococcus aureus, Bacillus subtilis, Staphylococcus capitis, Enterokokken, Pseudomonas
und Escherichia coli auf (siehe Abbildung 20).

Staphylococcus epidermidis 3
Escherichia coli
Pseudomonas
Enterococcus Spp.

Bacillus subitilis

Staphylococcus capitis

L N = T = =

Staphylococcus aureus

Abb. 20: Keimnachweise bei OP (N =9)

3.2.2.7 Implantatlage

Am Ende des stationdren Aufenthaltes war die Implantatlage in allen Féllen regelrecht (113
Angaben). Zu einem Zementaustritt war es bei einem von 113 Patienten (0,9 %) gekommen,
ein Zementdefizit war bei keinem der 113 Operierten zu verzeichnen.

3.2.2.8 Reoperationen wahrend des stationdren Aufenthaltes

Im weiteren Verlauf waren bei 11 Patienten (9,7 %) Reoperationen notwendig. Dies geht aus
der Tabelle 2 hervor. In 4 Fallen (3,5 %) waren Wundheilungsstérungen der Grund. In 3 Fal-
len (2,7 %) kam es zu einer Reoperation aufgrund von Infektionen. Die Luxation der modula-
ren Endoprothese und starke Hamatome waren jeweils 2-mal der Grund fir eine erneute OP
(1,8 %). Angaben waren zu 113 Fallen ersichtlich.
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Tab. 2: Indikationen fur eine Reoperation wahrend des stationdren Aufenthaltes (ein Wert fehlend, N = 11)

Wundheilungsstérung 4 (3,5%)
Infektion 3(2,7%)
Luxation 2 (1,8 %)
Héamatom 2 (1,8 %)

3.2.2.9 Mohilisation

Ein Patient (0,9 %) konnte sich ohne Hilfsmittel fortbewegen. Thm war diaphysér ein Spacer
implantiert worden. Weitere Formen der Mobilisation waren:

e 2 Unterarmgehstitzen: 86 (79,6 %)
e Gehwagen: 16 (12,9 %)
e Bettlagerig: 2 (1,9 %)
e Sitzfahig: 2 (1,9 %)
¢ Rollstuhlmobilisation: 1 (0,9 %)

Angaben in den Krankenunterlagen bezlglich der Mobilisierung gab es bei 108 Operierten (6
Angaben fehlend, N = 108).

3.2.3 Poststationarer Verlauf

3.2.3.1 Poststationdre Komplikationen

Nach Entlassung traten im poststationdren Verlauf bei 42 Operationen (36,8 %) Komplikatio-
nen auf. 2 Patienten erlitten jeweils 2 Komplikationen, woraus sich 44 Komplikationen
(38,6 %) bezogen auf die Zahl der Operationen ergaben. In beiden Féllen handelte es sich
jeweils um eine Infektion und Luxation.

20-mal (17,5 %) kam es poststationar zu einer Luxation des proximalen Femurersatzes (bezo-
gen auf den proximalen Femurersatz und Femurtotalersatz). Dies geschah zwischen dem 18.
postoperativen Tag und dem 1543. Tag nach OP (4 Jahre, 2 Monate und 22 Tage nach OP).
Im Durchschnitt traten Luxationen 5 Monate und 19 Tage nach OP auf. Bei 14 Operierten
(12,3 %) kam es im Verlauf zu Infektionen. Diese traten friihestens 9 Tage und spatestens
2419 Tage nach OP (6 Jahre, 7 Monate und 16 Tage nach OP) auf, durchschnittlich nach 2
Jahren und 25 Tagen. Lockerungen der Endoprothese waren in 4 Féllen (3,5 %) frihestens
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234 Tage (7 Monate und 21 Tage nach OP) und spatestens 2158 Tage nach OP (5 Jahre, 10
Monate und 28 Tage nach OP) festzustellen. Im Durchschnitt nach 3 Jahren und 9 Monaten.
Ebenfalls mit 4 Fallen vertreten war die periprothetische Fraktur (3,5 %). Die Frakturen er-
eigneten sich zwischen dem 88. postoperativen Tag (2 Monate und 27 Tage nach OP) und
dem 810. postoperativen Tag (2 Jahre, 2 Monate und 19 Tage nach OP) und durchschnittlich
nach einem Jahr.

Des Weiteren war ein Endoprothesenbruch zu verzeichnen (0,9 %; 1233 Tage bzw. 3 Jahre, 4
Monate und 16 Tage nach OP). Nach einer Operation waren anhaltende Bewegungsstérungen
ein Grund fir eine Reoperation. Die Tabelle 3 zeigt einen Uberblick tiber die poststationaren
Komplikationen.

Tab. 3: Komplikationen im poststationdren Verlauf (Mehrfachnennungen, N = 114)

Komplikationen | Anzahl | Anteil | Frihestes Ereignis | Spatestes Ereignis Durchschnittlicher

poststationar nach OP nach OP Zeitpunkt nach OP

Luxation 20 17,5% | 18 Tage 4 Jahre, 2 Monate 5 Monate und 19
und 22 Tage Tage

Infektion 14 12,3% | 9 Tage 6 Jahre, 7 Monate 2 Jahre und 25 Tage
und 16 Tage

Lockerung 4 3,5% | 7 Monate und 21 5 Jahre, 10 Monate 3 Jahre und 9 Monate

Tage und 28 Tage

Periprothetische 4 3,5% | 2 Monate und 27 2 Jahre, 2 Monate 1 Jahr

Fraktur Tage und 19 Tage

Endoprothesen- 1 0,9 % | 3 Jahre, 4 Monate

bruch und 16 Tage

Anhaltende Be- 1 0,9 %

wegungsstorung

Gesamt 44 38,6 %
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3.2.3.2 Erneuter Eingriff poststationar

Es kam bei insgesamt 43 Patienten (46,5 %) zu einem erneuten Eingriff im poststationéren
Verlauf. Dies geschah frihestens 9 und spatestens 2419 Tage (6 Jahre, 7 Monate und 16 Ta-
ge) nach OP.

21 Repositionen (18,4 %) wurden durchgefihrt. Dabei handelte es sich in 7 Fallen (6,1 %) um
eine offene und in 14 Féllen (12,3 %) um eine geschlossene Reposition.

Zu einem Implantatwechsel kam es in 19 Fallen (16,7 %). 4-mal (21,1 %) wurde die kom-
plette Endoprothese ausgewechselt, 15-mal (78,9 %) war nur ein Teilwechsel nétig. 10-mal
(8,8 %) wurde eine Débridement-Lavage durchgefhrt.

In 3 Fallen (2,6 %) wurde die Endoprothese komplett ausgebaut. In 2 Fallen (1,8 %) kam es
zur Amputation der Extremitat. Bei einem Patienten handelte es sich dabei um eine chronisch
persistierende Infektion, die trotz mehrmaliger Revision nicht mehr beherrschbar war. Bei
dem anderen Fall wurde 254 Tage nach dem Einbau der Endoprothese ein Osteosarkom nach-
gewiesen; es folgten eine Exartikulation und eine subtotale Femurresektion.

In 2 Féllen (1,8 %) war eine Narkosemobilisation erforderlich. Bei 1 Patienten (0,9 %) wurde
eine operative Gelenkversteifung mit einem Spaceholder durchgefthrt.

Die poststationdren Eingriffe sind noch einmal in der Tabelle 4 (siehe ndchste Seite) darge-
stellt.
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Tab. 4: Eingriffe im poststationaren Verlauf (Mehrfachnennungen, N = 114)

Reposition 21 (18,4 %) e Offen: 7 (33,3 %)
e Geschlossen: 14 (66,7 %)
Implantatwechsel 19 (16,7 %) e Teilwechsel: 15 (78,9 %)

e Komplettwechsel: 4 (21,1 %)

Débridement-Lavage | 10 (8,8 %)

Ausbau der Prothese | 3 (2,6 %)

Amputation 2 (1,8 %)

Narkosemobilisation | 2 (1,8 %)

Arthrodese 1 (0,9 %)

Gesamt 58 (51 %)

3.2.4. Ausfiihrliche Ubersicht iiber die Komplikationen

Komplikationen wurden zu mehreren Zeitpunkten im Behandlungsverlauf separat erfasst: 1.
als intraoperative Komplikationen, 2. Als postoperative Komplikationen wahrend des statio-
naren Aufenthaltes (Prothesenkomplikationen und chirurgische Komplikationen) sowie 3. als
poststationare Komplikationen. Bei 42 von 114 Operationen traten 44 poststationdare Kompli-
kationen auf.

3.2.4.1 Chirurgische Komplikationen und ihr Verlauf

In 70 Féllen traten postoperativ wahrend des stationdren Aufenthaltes keine chirurgischen
Komplikationen auf. Trotzdem kam es in davon 31 Féllen (44,3 %) zu poststationaren Kom-
plikationen.

Bei 7 von insgesamt 23 Fallen mit Hamatomen/Seromen (30 %) traten im poststationdren
Verlauf weitere Komplikationen auf. Dazu gehorten 4 Luxationen (57 %), 2 Infektionen
(28 %) und 1 periprothetische Fraktur (14 %). In 1 von 9 Fallen mit Wundheilungsstérungen
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(11,1 %) kam es zu einer Luxation. Bei den stationar festgestellten lokalen Infektionen kam es
poststationar bei 3 von 7 Fallen (43 %) zu einer Komplikation. In einem Fall handelte es sich
dabei um eine Luxation, in den beiden anderen um poststationare Infektionen.

Bei 14 (70 %) Luxationen die sich im weiteren Verlauf ereigneten traten zuvor keine chirurgi-
schen Komplikationen auf, ebenso gingen bei 14 (71 %) Infektionen keine chirurgischen
Komplikationen voran.

3.2.4.2 Endoprothesenkomplikationen und ihr Verlauf

Bei 110 Operationen traten stationar keine Endoprothesenkomplikationen auf. Jedoch wurden
in 39 Fallen davon im poststationdren Verlauf Komplikationen festgestellt (36 %). Bei den 4
Féllen, die bereits stationdr Komplikationen im Bereich der Endoprothese entwickelten, han-
delte es sich in einem Fall um eine Diskonnektion. Es folgte jedoch keine poststationare
Komplikation. Bei den beiden Luxationen und der Bewegungseinschrankung kam es dagegen
auch zu poststationdren Komplikationen. Die stationdr aufgetretenen Luxationen hatten je-
weils auch eine poststationdre Luxation zur Folge. Im Falle der anhaltenden Bewegungssto-
rung trat diese auch weiterhin poststationar auf bis schlieflich eine Narkosemobilisation
durchgefuhrt wurde.

3.2.4.3 Geschlechtsspezifische Unterschiede bei den Komplikationen (stationar und poststati-
ondr zusammengefasst)

Insgesamt wurden bei 53 Frauen und 22 Mannern Komplikationen festgestellt. Bei beiden
Geschlechtern betrug der Anteil der Operationen mit Komplikationen knapp zwei Drittel
(64,7 % bei Mannern, 66,3 % bei Frauen). Laut Chi-Quadrat-Test ist dieser geringe Unter-
schied nicht signifikant (p = 0,874).

Von den 19 Infektionen entfallen 12 auf Operationen bei Frauen und 7 auf Operationen bei
Mannern. Der Unterschied ist laut Chi-Quadrat-Test ebenfalls nicht signifikant (p = 0,464).

Ein anderes Ergebnis zeigt sich jedoch bei den Luxationen: Sie traten bei 22,5 % der Operati-
onen bei Frauen auf (18 Félle), aber nur bei 5,9 % der Operationen bei Ménnern (2 Falle).
Dieser Unterschied ist statistisch signifikant bei 5 % Irrtumswahrscheinlichkeit (p = 0,033).
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3.2.4.4 Altersunterschiede beim Auftreten von Komplikationen

Laut Kolmogorov-Smirnov-Test ist das Alter nicht normalverteilt (p = 0,013) (siehe Abbil-
dung 21).

a0 &0
Alter bei OP (Jahre)

Abb. 21: Altersverteilung bei OP (in Jahren; N = 114)

Aufgrund der ungentigenden Annaherung an eine Normalverteilung wéren nichtparametrische
Tests angebracht. Unter Berufung auf Jirgen Bortz l&sst sich jedoch argumentieren, dass der
t-Test robust auf Verletzungen seiner VVoraussetzungen reagiert (Bortz 2005).

Patienten, bei denen Komplikationen auftraten, waren 4 Jahre alter als Patienten ohne Kom-
plikationen (N = 114). Mit mindestens einer Komplikation betrug das durchschnittliche Alter
68 Jahre und ohne Komplikationen durchschnittlich 64 Jahre. Eine Uberpriifung mit dem Le-
vene-Test ergab gleiche Varianzen in den beiden Gruppen (p = 0,365). Dieser Altersunter-
schied ist statistisch allerdings nicht signifikant (p = 0,187). Auch mittels Mann-Whitney-U-
Test kann die Nullhypothese beibehalten werden, dass das héhere Alter bei Operationen mit
Komplikationen nicht statistisch abgesichert ist, sondern auch zufallig bedingt sein kénnte.

Die Operationen, in deren Folge Infektionen auftraten, wurden an etwa gleich alten Patienten
ausgefihrt (67 Jahre) wie die brigen Operationen ohne Infektionsfolge (66 Jahre). Laut t-
Test ist der geringe Unterschied nicht signifikant (p = 0,729). Auch dem nichtparametrischen
Mann-Whitney-U-Test zufolge ist der Altersunterschied nicht signifikant (p = 0,758).

Bei Operationen, die eine Luxation zu Folge hatten, waren die Patienten durchschnittlich 10
Jahre dlter, also durchschnittlich 75 Jahre alt. Wenn keine Luxation auftrat, betrug das durch-
schnittliche Alter der Patienten 65 Jahre. In diesem Fall sind die Varianzen laut Levene-Test
signifikant unterschiedlich (p = 0,016). Daher wurden beim t-Test die Freiheitsgrade korri-
giert. Der Altersunterschied ist signifikant bei 1 % bzw. bei 0,1 % Irrtumswahrscheinlichkeit
(p =0,001). Dieses Ergebnis konnte durch den Mann-Whitney-U-Test bestatigt werden
(p =0,012).
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3.2.4.5 Einfluss des BMI auf die Komplikationen

Die BMI-Werte der mehrfach operierten Patienten (28,6 kg/m?) unterscheiden sich nur ge-
ringfiigig von den BMI-Werten der nur einmal erfassten Patienten (27 kg/m2). Als Basis dient
die Anzahl der Operationen.

Laut Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstest ist der BMI annahernd normalverteilt (p = 0,630).
Auch grafisch zeigt sich eine Ann&herung an eine Normalverteilung (siehe Abbildung 22).

Frequency

Abb. 22: Verteilung des BMI (5 Werte fehlend, N = 109)
Patienten, bei denen mindestens eine Komplikation auftrat, weisen statistisch einen um etwa

eine Einheit héheren BMI auf (26,5 kg/m?2) als Patienten ohne Komplikationen (27,6 kg/m2).
Allerdings ist dieser Mittelwertsunterschied laut t-Test nicht signifikant (p = 0,320).

3.2.4.6 Zusammenhénge zwischen der Indikation und Komplikationen

Bei der Indikation ,,Tumor® kam es seltener zu Komplikationen, als wenn kein Tumor als
Indikation angegeben war (57,8 % vs. 71,0 %). Dieser Unterschied ist laut Chi-Quadrat-Test
nicht signifikant (p = 0,145). Infektionen waren nach einer Tumorindikation seltener (8,9 %
vs. 21,7 %). Der Unterschied ist nur auf einem 10 %-Niveau signifikant (p = 0,072), nicht
aber bei 5% Irrtumswahrscheinlichkeit. Luxationen waren seltener, aber nicht signifikant
seltener (p = 0,145).

Eine TEP-Lockerung als Indikation hatte nur einen geringen Unterschied in der Komplikati-
onsrate im Vergleich zu keiner TEP-Lockerung als Indikation (62,9 % vs. 67,1 %). Dies war
statistisch nicht signifikant (p = 0,660). Infektionen waren bei einer TEP-Lockerung seltener,
aber ohne statistische Signifikanz (p = 0,650). Allerdings traten bei der Indikation ,,TEP-
Lockerung® signifikant haufiger Luxationen auf (31,4 % vs. 11,4 %; p = 0,009, signifikant bei
1 % Irrtumswahrscheinlichkeit).

Die periprothetische Fraktur wies ebenso eine geringere Komplikationsrate auf, als wenn dies
nicht die Indikation zur OP darstellte (64 % vs. 66,3 %), allerdings ohne statistische Signifi-
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kanz (p = 0,831). Des Weiteren ergaben sich bei der Aufschliisselung nach Infektion und Lu-
xation geringe Unterschiede ohne Signifikanz (p = 0,479; p = 0,715).

Bei der primaren Fraktur als Indikation kam es in 15 Féallen zu einer Komplikation. Der Un-
terschied zu anderen Indikationen, die nicht eine primére Fraktur beinhalteten, war mit 15,7 %
(78,9 % vs. 63,2 %) laut Chi-Quadrat-Test nicht signifikant (p = 0,185). Es kam bei den pri-
maren Frakturen nur in einem Fall zu einer Infektion. Dennoch ist der Unterschied laut Chi-
Quadrat-Test nicht signifikant (p =0,144). Allerdings waren Luxationen bei der Indikation
,,primére Fraktur bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 10 % signifikant haufiger (31,6 %
vs. 14,7 %; p = 0,078).

3.2.4.7 Zusammenhénge zwischen VVoroperationen und Komplikationen (stationar und post-
stationar zusammengefasst)

Wenn Voroperationen erfolgt waren, traten haufiger Komplikationen auf (71,2 % vs. 56,1 %).
Laut Chi-Quadrat-Test ist der Unterschied aber nicht signifikant (p = 0,102). Differenziert
man innerhalb der 73 VVoroperationen zwischen den Arten der VVoroperationen, dann sind die
Fallzahlen in den meisten Fallen zu gering, um statistisch belastbare Aussagen treffen zu kon-
nen. Deskriptiv zeigte sich allerdings, dass bei 71,2 % der Operationen, die nach einer
Voroperation stattfanden, Komplikationen auftraten. Hohere Anteile waren beim HTEP-
Wechsel (80 %) und bei der Osteosynthese (87,5 %) zu verzeichnen. Auch da waren die Fall-
zahlen sehr gering.

Nach Voroperationen traten etwa doppelt so haufig Infektionen auf (20,5 % vs. 9,8 %). Der
Unterschied ist laut Chi-Quadrat-Test statistisch nicht signifikant (p = 0,138). Auch hier sind
bei weiterer Aufschliisselung die Fallzahlen zu gering, als dass man eine statistisch belastbare
Aussage treffen konnte. Luxationen traten nach einer VVoroperation gut doppelt so haufig auf
(21,9 % vs. 9,8 %). Der Unterschied ist laut Chi-Quadrat-Test nicht signifikant (p = 0,101).
Zu Luxationen kam es nach HTEPs (8), HTEP-Wechseln (5) sowie Osteosynthesen (3).

3.2.4.8 Komplikationen und Lokalisation der eingesetzten modularen Endoprothese

Der proximale Femurersatz erreichte mit 65,8 % den groRten Anteil aller eingesetzten modu-
laren Endoprothesen. Jedoch traten Komplikationen beim proximalen Femurersatz nicht hau-
figer auf als bei anderen Lokalisationen. Der geringe Unterschied ist laut Chi-Quadrat-Test
nicht signifikant (p = 0,887). Wenn man sich gesondert die Infektionen ansieht, traten auch
diese beim proximalen Femurersatz nicht signifikant haufiger auf als bei anderen Lokalisatio-
nen (p =0,427). Luxationen ereigneten sich ausschlieBlich beim proximalen Femurersatz.
Beim Femurtotalersatz kam es zu keiner Luxation, jedoch zu einer Infektion.
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Beim distalen Femurersatz waren Komplikationen etwas h&ufiger als bei anderen Lokalisatio-
nen. Allerdings ist auch dieser Unterschied statistisch nicht signifikant (p = 0,469). Infektio-
nen traten nicht signifikant haufiger auf als bei anderen Lokalisationen (p = 0,119).

Die weiteren Lokalisationen sind eher Einzelfdlle und bieten keine ausreichende Basis fur
statistisch abgesicherte Aussagen. Insgesamt unterscheiden sich die Teilgruppen der unter-
schiedlichen Lokalisationen bezogen auf die Komplikationen laut Chi-Quadrat-Test nicht
(p =0,735).

3.2.5 Letzter Untersuchungsbefund

3.2.5.1 Zeitpunkt der letzten Untersuchung

Der letzte Untersuchungsbefund wurde anhand der Angaben in den vorliegenden Krankenak-
ten ermittelt und bezieht sich auf unterschiedliche postoperative Zeitrdume. Es wurden die
ambulanten Krankenunterlagen ausgewertet und die Daten anhand des Erhebungsbogens er-
fasst. Angaben bezuglich einer letzten Untersuchung konnten zu 104 Implantationen (91,2 %)
gefunden werden. Im Durchschnitt wurden die Patienten 729 Tage nach OP (1 Jahr, 11 Mona-
te und 29 Tage nach OP) zum letzten Mal untersucht. Der Median lag bei 393 Tagen (1 Jahr
und 28 Tage), wobei der kiirzeste Zeitpunkt bei 7 Tagen nach OP lag und der l&ngste bei 5447
Tagen nach OP (14 Jahre, 11 Monate und 2 Tage) (siehe auch Abbildung 23).
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Abb. 23: Zeitpunkt der letzten Untersuchung nach OP (10 Werte fehlend, N = 104)
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3.2.5.2 Schmerzen

Zum Zeitpunkt der letzten Untersuchung waren in 33 Féllen (33 %) Schmerzen vorhanden.
15-mal wurden keine Angaben beziiglich der Schmerzen dokumentiert, sodass davon auszu-
gehen ist, dass Schmerzen nicht im Mittelpunkt der Beschwerden gestanden haben.

Ruheschmerz wurde 11-mal (11,1 %) Klassifiziert, 15-mal (15,2 %) trat ein Belastungs-
schmerz auf. In 7 Féllen (7,1 %) wurde die Art des Schmerzes nicht ndher beschrieben.

3.2.5.3 Beweglichkeit

Bei den 75 implantierten proximalen Femurersdtzen wurden zu 62 Implantationen (83 %)
Angaben beziglich der Beweglichkeit des Huftgelenks dokumentiert. 15-mal (24,2 %) konnte
die Beweglichkeit als gut, 37-mal (60 %) als maRig und in 10 Féllen (16,1 %) als schlecht
gewertet werden (siehe Abbildung 24).

M gut
B maRig

schlecht

Abb. 24: Beweglichkeit nach proximalem Femurersatz zum Zeitpunkt der letzten Untersuchung (13
Angaben fehlend, N = 62)

Ein distaler Femurersatz wurde in 28 Fallen implantiert. Bei 24 Implantationen (86 %) gab es
Angaben zur Beweglichkeit des Knies. In 4 Fallen (17 %) wurde sie als gut, in 16 Féallen
(67 %) als méRig und in 4 Fallen (17 %) als schlecht bezeichnet (siehe nachste Seite, Abbil-
dung 25).

Ein Femurtotalersatz wurde in 3 Fallen (2,6 %) implantiert. Bezogen auf die Hiifte wurde die
Beweglichkeit in 2 Féllen als gut und in 1 Fall als mél3ig beschrieben. Das Knie konnte in
jeweils 1 Fall gut, maRig und schlecht bewegt werden.
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m gut
H malig

schlecht

Abb. 25: Beweglichkeit nach distalem Femurersatz zum Zeitpunkt der letzten Untersuchung (4 Angaben
fehlend, N = 24)

3.2.5.4 Gehfahigkeit

Bezuglich der Gehfahigkeit gab es 96 Angaben (84 %):

e In 13 Fallen (18,8 %) waren keine Hilfsmittel notig.

e 42-mal (43,8 %) wurden 2 Unterarmgehstiitzen bendtigt.

e In 17 Féllen war nur 1 Unterarmgehstiitze (17,7 %) erforderlich.
e Ein Gehwagen kam bei 16 Operierten (16,6 %) zum Einsatz.

e Ein Rollstuhl wurde 5-mal (5,2 %) verwendet.

e Eine Orthese war 1-mal nétig.

3.2.5.5 Rontgenbefunde

86 Rontgenbilder, die zum Zeitpunkt der letzten Untersuchung ausgewertet wurden, wiesen
keine Pathologien auf (89,6 %). 3 Bilder (3,1 %) zeigten Lockerungszeichen. In je 1 Fall war
eine Fraktur und eine Luxation aufgefallen (jeweils 1 %). 5 Fille wurden unter ,,Sonstiges*
zusammengefasst. Zu 18 Féllen (18,8 %) gab es keine Angaben (Basis: Zahl der Operationen,
N = 96).
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4 Diskussion

4.1 Diskussion der Datenerhebung

Die Daten zum Einsatz von modularen Megaendoprothesen im Bereich der unteren Extremi-
taten an der Orthopadischen Universitatsklinik in Leipzig wurden retrospektiv anhand der
gespeicherten Krankenakten und Bildgebungen erhoben. Zuvor wurde eine Liste des zu unter-
suchenden Patientenkollektivs sowie ein Erhebungsbogen zur Erfassung der gesuchten Daten
erstellt. Der Erhebungsbogen (siehe Anlage) ermdglichte eine standardisierte Auswertung der
Patientengeschichten anhand festgelegter Kriterien. Es wurde die Festlegung getroffen, dass
eine erneute Versorgung eines Patienten mit einer modularen Endoprothese als neuer Fall
aufgenommen wurde. Dadurch ergab sich eine von der Anzahl der Patienten differierende
Fallanzahl. Offen bleibt, ob Patienten im Verlauf weitere Komplikationen erlitten und sich
jedoch nicht in der Orthopéadischen Universitatsklinik in Leipzig vorstellten. Auch ein Ver-
sterben der Patienten auRerhalb unserer Einrichtung ist nicht ltickenlos nachvollziehbar. Somit
ist ein einheitlicher Endpunkt nur schwer zu formulieren und wird bei unserer Datenerhebung
als letzter erfasster Patientenkontakt definiert. Ein Vergleich mit der Literatur ist aufgrund
unterschiedlicher Methoden der Erhebungen, stark abweichender Patientenkollektive, ver-
schiedener modularer Endoprothesensysteme und verschiedener Beobachtungszeitrdume oft
nur bedingt moglich (von Salis-Soglio et al. 2010, Mavrogenis et al. 2008, Heisel und Bernd
2000).

4.2 Diskussion der Ergebnisse

4.2.1 Allgemeine Angaben

Im Rahmen der eigenen Untersuchung wurden 114 Operationen (101 Patienten) ausgewertet,
bei denen das modulare Megaendoprothesensystem MML im Bereich der unteren Extremita-
ten zur Anwendung kam. Ausgewertet wurden bei allen Patienten die Krankenakten und die
bildgebenden Befunde der stationdaren Behandlung. Dariber hinaus konnten bei 104 Operati-
onen die anl&sslich ambulanter Nachuntersuchungen bzw. Wiedervorstellungen erhobenen
Befunde ausgewertet werden. Dies geschah durchschnittlich 1 Jahr, 11 Monate und 29 Tage
nach der Operation (minimal 7 Tage, maximal 14 Jahre und 11 Monate nach der Operation).

Die in der Literatur auffindbaren Patientenzahlen und Zeitrdume der Nachuntersuchungen
sind sehr heterogen. So beschaftigte sich z. B. die Erhebungen von von Salis-Soglio et al.
(2010) mit 572 Patienten, da mehrere Zentren zusammengefasst betrachtet wurden. Der Zeit-
raum der erfassten Daten erstreckte sich von 1994 bis 2010 und &hnelte damit dem Zeitraum
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unserer Erhebungen. Auch hier handelte es sich um eine retrospektive Untersuchung. Die
Mehrzahl der gefundenen Studien untersuchte kleinere Patientenkollektive (Hardes et al.
2009, Plotz et al. 2002, Heisel und Bernd 2000, Gosheger und Winkelmann 2000). Die meis-
ten Studien sind retrospektiv (von Salis-Soglio et al. 2010, Pl6tz et al. 2002, Kawai et al.
1998). Haufig schlossen sich funktionelle Nachuntersuchungen an (Gerdesmeyer et al. 2006,
Horowitz et al. 1991). Systematische, prospektive Studien sind sehr selten (Heisel et al.
2004). Dies ist insbesondere durch die starke Heterogenitat und die geringen Fallzahlen der
Patientenkollektive bedingt (Gerdesmeyer et al. 2006).

Das durchschnittliche Alter der Patienten bei OP lag bei 67 Jahren und ist somit mit dem
durchschnittliche Alter der Patienten von von Salis-Soglio et al. (2010) vergleichbar. Frauen
wurden in unserem Patientenkollektiv im Durchschnitt mit 70 Jahren operiert, Manner mit 60
Jahren. Ein groRer Unterschied bezuglich des durchschnittlichen Alters der Patienten konnte
nachgewiesen werden, je nachdem ob es in den Untersuchungen um Patienten mit der Indika-
tion ,,Tumor* oder um die Verwendung modularer Endoprothesen in der Revisionsendopro-
thetik ging. Das durchschnittliche Alter von Tumorpatienten war in den gefundenen Erhebun-
gen deutlich geringer als von Patienten, die aufgrund einer Revision mit einer modularen En-
doprothese versorgt wurden. Henderson et al. (2011) untersuchten 2174 Tumorpatienten, die
mit einer modularen Endoprothese versorgt wurden. Der Altersdurchschnitt betrug 41 Jahre
(1490 Jahre) und lag somit deutlich unter dem von uns gefundenen Altersdurchschnitt der
Tumorpatienten. Bei llyas et al. (2001) waren die Tumorpatienten im Durchschnitt sogar nur
24 Jahre alt. Hingegen betrug das Durchschnittsalter bei nichtonkologischen Patienten tber 70
Jahre (Hardes et al. 2009, Parvizi et al. 2007.

Die Anzahl der Frauen, die mit einer modularen Endoprothese versorgt wurden, iberwog mit
71 deutlich die Anzahl der Ménner, die nur 30 betrug. Dazu finden sich in der Literatur sehr
unterschiedliche Angaben (Henderson et al. 2011, von Salis-Soglio et al. 2010, Heisel und
Bernd 2000).

Der BMI unserer operierten Patienten lag im Durchschnitt bei 27 kg/m2, womit sie laut der
WHO-Einteilung (World Health Organization, 2006) im Durchschnitt als Gibergewichtig ein-
zustufen sind. Der BMI wird in Studien zum Einsatz modularer Endoprothesen nur selten
erfasst. Jedoch sind die Ergebnisse von Gerdesmeyer et al. (2006) und Parvizi et al. (2007)
mit unseren vergleichbar und die untersuchten Patienten in diesen Studien ebenfalls als (ber-
gewichtig einzustufen.

4.2.2 Praoperative Angaben

Die hé&ufigste Indikation fur die Verwendung einer modularen Endoprothese waren in unseren
Erhebungen Knochentumoren (39,5 %), gefolgt von Revisionsoperationen aufgrund von Im-
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plantatlockerungen (33,3 %) und periprothetischen Frakturen (21,9 %). Zudem wurden modu-
lare Endoprothesen in 16,7 % auch zur Versorgung einer schweren primaren Fraktur und in
6,1 % bei Resektionszustdnden nach Infektionen verwendet. Auch die Pseudarthrose (6,1 %)
und der TEP-Ausbau aufgrund einer schwerwiegenden Infektion (3,5 %) stellten eine Indika-
tion dar.

Nachdem modulare Endoprothesensysteme primér fur die Tumorchirurgie entwickelt wurden,
wird die Dominanz der Tumorerkrankungen als Indikation auch in der Literatur deutlich (von
Salis-Soglio et al. 2010, Horowitz et al. 1991, Capanna et al. 1989). Jedoch hat sich der An-
wendungsbereich wesentlich erweitert. Die modularen Endoprothesen nehmen einen immer
groleren Stellenwert in der Revisionschirurgie ein (Haentjens et al. 1996). In der Literatur
wird eine erfolgreiche Verwendung bei groRen Knochendefekten nach Revisionseingriffen
beschrieben (Anagnostakos und Kohn 2010, von Salis-Soglio et al. 2010, Hardes et al. 20009,
Gerdesmeyer et al. 2006, Heisel et al. 2004, Heisel und Bernd 2000).

Voroperationen waren in 73 Féllen (64 %) bekannt, wobei HTEPs dominierten (26 %). Somit
war ein groRRer Teil der Patienten aus unseren Erhebungen schon vorher am betreffenden Ge-
lenk operiert worden. Dies lasst sich dadurch erklaren, dass endoprothetische Versorgungen
heutzutage schon friher durchgefiihrt werden. Gleichzeitig werden hohe Anspriiche an die
Mobilitat bei zunehmendem Alter gestellt, was dazu flhrt, dass Komplikationen wie z. B Lo-
ckerungen haufiger auftreten. Dies wiederum hat eine Zunahme der Endoprothesenwechsel
zur Folge (Ascherl 2010, Gerdesmeyer et al. 2006, Dorr 2002). Neben den knéchernen Defek-
ten erfordern dann auch die Weichteildefekte spezielle Implantatlésungen, wodurch die An-
zahl von Féllen, in denen die Indikation flir eine modulare Endoprothese gestellt wird, steigt
(Gerdesmeyer et al. 2006).

Bezuglich der Lokalisation standen der proximale Femurersatz mit 65,8 % und der distale
Femurersatz mit 24,6 % im Vordergrund. Dies bestétigte die Erwartungen. Auch in anderen
Studien wurden der proximale und der distale Femurersatz als die dominierende Lokalisation
beschrieben (von Salis-Soglio et al. 2010, Gerdesmeyer et al. 2006). Eine Ursache sind die
h&ufig vorausgegangene Versorgung mit einer HTEP oder KTEP.

4.2.3 Intraoperative Komplikationen

Angaben ob intraoperative Komplikationen auftraten oder nicht wurden bei 113 Operationen
dokumentiert. In der Literatur sind die Einteilungen der Komplikationen heterogen und wur-
den selten in intraoperative und andere Komplikationen aufgeschlusselt. In unserem Patien-
tengut traten wahrend der Operation in 12 Fallen (10,6 %) Komplikationen auf. Am h&ufigs-
ten kam es zu einer femoralen Schaftfraktur (4,4 %). Zudem wurden 2 Verletzungen des Ner-
vus peroneus dokumentiert (1,7 %). Gerdesmeyer et al. (2006) beschrieben in 2,9 % der von
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ihnen untersuchten Félle Peroneusldsionen. Mittermayer et al. (2001) gaben 4 Peroneuslésio-
nen an, was einem Anteil von 9,8 % entsprach. Somit waren Nervenverletzungen in unseren
Erhebungen im Vergleich zu anderen Untersuchungen seltener. 2-mal (1,7 %) wurde eine
Lungenembolie diagnostiziert. Schaftperforationen traten femoral und tibial in jeweils 1 Fall
auf (0,9 %). Es handelt sich um aufwendige OPs mit einem hoheren Risiko fir intraoperative
Komplikationen als bei primaren HTEP oder KTEP-Versorgungen

4.2.4 Postoperative Komplikationen

Auch postoperative Komplikationen wéhrend des stationdren Aufenthaltes sind in der Litera-
tur meist nicht klassifiziert und einzeln aufgefiihrt. Bei uns kam es in 4 Féllen (3,5 %) zu En-
doprothesenkomplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes. Dabei handelte es sich um
2 Luxationen (1,8 %), eine Endoprothesendiskonnektion und eine deutliche, anhaltende Be-
wegungseinschrankung, die eine Narkosemobilisation am 15. postoperativen Tag nach sich
zog. Mittermayer et al. (2001) beschrieben 6 Dislokationen (14,6 %) und 8 Kontrakturen
(20 %). In unseren Erhebungen traten Endoprothesenkomplikationen im stationaren Verlauf
seltener auf, allerdings ist ein Vergleich kaum mdglich. Die Einteilung der Komplikationen
differiert stark zwischen den einzelnen Erhebungen. Meist sind in der Literatur die Komplika-
tionen zusammengefasst und nicht nach dem zeitlichen Auftreten in Bezug auf die OP (intra-
operativ, stationér postoperativ, poststationar) aufgeschlisselt.

In unserem Patientengut trat im stationdren Verlauf eine Diskonnektion der modularen En-
doprothese auf. Modulare Systeme sind individuell kombinierbar, was einen groRen intraope-
rativen Vorteil darstellt, jedoch sind die Verbindungsstellen der Komponenten auch Schwach-
stellen (Gerdesmeyer et al. 2006). Es wurde erwartet, dass dies ein Problem bei der Verwen-
dung modularer Endoprothesen darstellen wiirde. Jedoch sind implantatspezifische Komplika-
tionen, wie Diskonnektion oder Materialbruch, die zu Beginn ein grof3es Problem der modula-
ren Endoprothetik darstellten, mit 0,9 % im stationdren Verlauf in unserer Studie selten aufge-
treten.

Es stellt sich die Frage, ob Endoprothesenkomplikationen, die wéhrend des stationaren Auf-
enthaltes auftraten, vermehrt Komplikationen im poststationaren Verlauf nach sich zogen. Es
zeigte sich, dass die stationdr aufgetretenen Luxationen auch im poststationaren Verlauf je-
weils eine Luxation zur Folge hatten. Im Falle der Diskonnektion kam es im poststationdren
Verlauf zu keinen weiteren Problemen. Ein tatséchlicher Zusammenhang misste mit hoheren
Fallzahlen untersucht werden und kann mit unseren Ergebnissen nicht bewiesen werden. Eine
Losung ist die Verwendung eines Anbindungsschlauches der die geringe muskuldre Verbin-
dung zum Trochanter major bei proximalem Femurersatz verbessern soll und somit die Zahl
der Luxationen verringern kann.
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In Bezug auf chirurgische Komplikationen konnten 44 dokumentierte Komplikationen
(38,6 %) erhoben werden. Es kam bei 9 der Operationen (7,9 %) zu gravierenden Wundhei-
lungsstorungen. Den Hauptanteil stellten jedoch 23 Hamatome dar (20,2 %), von denen nur 7
als punktionswurdig beschrieben wurden (6,1 %). In den Erhebungen von Campanacci et al.
(1990) wurden Hamatome und Wundheilungsstorungen als chirurgische Minorkomplikatio-
nen Klassifiziert. In 6 Fallen (4 %) traten dort Wundhdmatome auf, die allerdings keine thera-
peutische Konsequenz nach sich zogen. Weiterhin wurden von Campanacci et al. (1990) 7
Wundheilungsstérungen (5 %) beschrieben, die ein chirurgisches Débridement erforderten
und in einem Fall eine Infektion nach sich zogen. Somit war das Auftreten von Hamatomen
und Wundheilungsstérungen seltener als bei uns. Mittermayer et al. (2001) klassifizierten
diese Komplikationen als nicht mit der Endoprothese zusammenhangende Komplikationen.
Dabei beschrieben die Autoren 10 Hamatome (24,4 %) und 4 Nervenschédigungen (9,7 %).
Wundheilungsstorungen wurden in 7 Féllen (17,1 %) erfasst. Unsere Untersuchung ergab im
Vergleich zu Mittermayer et al. geringere Raten.

Betrachtet man den poststationdren Verlauf in unseren Erhebungen bei Patienten mit punkti-
onswirdigen Hamatomen, so kam es in 7 Fallen auch poststationar zu einer Komplikation.
Dabei handelte es sich um 4 Luxationen, 2 Infektionen und 1 periprothetische Fraktur. Ob
dies nur zufallig korreliert oder einen Zusammenhang darstellt, kann nicht geklart werden.
Auch hier wiirde eine héhere Fallzahl dazu beitragen, Korrelationen tberprifen zu kénnen. Es
handelt sich jedoch um groRe Operationen mit Hdmatomen welche wiederum zu Wundhei-
lungsstorungen fiihren kénnen.

Ascherl et al. (2010) erklaren die Neigung von Megaendoprothesen zu Infektionen dadurch,
dass sie zum einen groRe Ober-und Kontaktflachen aufweisen, zum anderen aber auch auf-
grund des modularen Aufbaus mit vielen Totrdumen, Liicken oder Rillen versehen sind. Nach
der OP flllen sich diese Totraume mit Blut und Wundfllssigkeit. Es bilden sich Filme um die
modulare Endoprothese, die eine besonders gute Grundlage fur die Adhésion von Bakterien
darstellen.

In 7 Fallen (6,1 %) wurden stationdr lokale Infektionen dokumentiert. Daraufhin kam es im
poststationdren Verlauf bei 3 von diesen 7 Fallen zu Komplikationen (43 %). Diese beinhalte-
ten 1 Luxation und 2 Infektionen. Hingegen waren bei 70 % der poststationdren Luxationen
und 71 % der poststationédren Infektionen zuvor keine chirurgischen Komplikationen aufgetre-
ten. Somit ist ein Zusammenhang fraglich. Es konnte allerdings weiterfihrend untersucht
werden, ob friihe, noch im stationdren Verlauf auftretende Komplikationen eine Prognose fiir
den Langzeitverlauf zulassen und somit das Komplikationspotenzial eines Patienten abschétz-
bar ware. Ascherl et al. (2010) beschreiben, dass bei Revisionen nach periprothetischen Infek-
tionen im Verlauf mit einer deutlich hoheren Infektionsrate zu rechnen ist als bei primar asep-
tischen Wechseln mit Megaendoprothesen. Ahrens et al. (2006) ermittelten nach Uberstande-
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ner Infektion eine Reinfektionsrate von 43 %. Der Infektpravention muss somit ein hoher
Stellenwert zugemessen werden (Anagnostakos und Kohn 2010).

2 Patienten (1,7 %) erlitten postoperativ eine Lungenembolie, die allerdings im weiteren Ver-
lauf ohne gravierende Folgen blieb. In 3 Féllen (2,6 %) starben die operierten Patienten wah-
rend des stationdren Aufenthaltes. Dabei handelte es sich, jeweils einen Tag nach OP, um
Herzversagen bei dekompensierter Herzinsuffizienz und Herz-Kreislauf-Versagen nach einer
massiven Lungenembolie. Bei Campanacci et al. (1990) wurden 2 massive Lungenembolien
beschrieben, die postoperativ zum Tod der Patienten fuhrten. Der operative Eingriff als sol-
cher sollte nicht unterschatzt werden und der Patient Uber das allgemeine Operationsrisiko
aufgeklart werden. Das individuelle Risiko hangt dabei von vielen Faktoren ab. Es sollte indi-
viduell eingeschétzt und mit dem Gewinn fur den Patienten abgewogen werden.

4.2.5 Poststationdre Komplikationen

Die Versorgung mittels einer modularen Endoprothese geht im Vergleich mit der primaren
Endoprothetik mit deutlich hoheren Komplikationsraten einher (Henderson et al. 2011). Die
exakten Raten der Komplikationen in der Literatur sind nur schwer zu ermitteln, da es zwi-
schen den einzelnen Studien eine deutliche Diskrepanz im therapeutischen Vorgehen und in
der Definition der Komplikationen gibt (Anagnostakos und Kohn 2010).

Insgesamt konnten in unserem Patientengut 44 dokumentierte poststationare Komplikationen
(38,6 %) erfasst werden. Dies entspricht den beschriebenen Komplikationsraten in der Litera-
tur. Heisel et al. (2004) ermittelten sogar eine Komplikationsrate von 62 %. Die Komplikati-
onsraten in der Literatur schwanken zwischen 25 % und 92 % (von Salis-Soglio et al. 2010,
Heisel et al. 2004, llyas et al. 2001, Shin et al. 1999, Mascard et al. 1998, Kawai et al. 1998,
Zehr et al. 1996). Ein Vergleich der verschiedenen Erhebungen ist nur schwer mdoglich, da
Komplikationen unterschiedlich definiert sind und verschiedene Klassifikationen verwendet
werden (Parvizi und Sim 2004). Auch der Zeitpunkt der Bestimmung der Komplikationen
differiert stark.

Shin et al. (1999) beschrieben z. B. eine Komplikationsrate von nur 25 % nach 12 Jahren,
hingegen fanden Mascard et al. (1998) Komplikationen in 92 % der Falle nach nur 4,3 Jahren.

Auch im poststationdren Verlauf waren implantatspezifische Komplikationen, wie der Bruch
einer Endoprothese in unseren Erhebungen (siehe Abbildung 26, néchste Seite), mit 0,9 %
selten. Diese zu Beginn geflirchtete Komplikation nimmt bei den heutigen Megaendoprothe-
sensystemen keinen grol3en Stellenwert mehr ein und ist in den meisten Féllen reparabel ( von
Salis-Soglio et al. 2010, Balke et al. 2009).
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In der Literatur werden Stielbrliche oder periprothetische Frakturen mit 1 % bis 22 % angege-
ben (Balke et al. 2009, Gosheger et al. 2006, Pl6tz et al. 2002, Mittermayer et al. 2001). Hin-
gegen ist die Luxationsgefahr beim proximalen Femurersatz nach wie vor eins der grofiten
Probleme. Im eigenen Patientengut wurde eine Luxationsrate von 25,6 % (bezogen auf den
proximalen Femurersatz und den Femurtotalersatz) ermittelt. Die Luxation war damit die hau-
figste poststationare Komplikation. Auch hier stellt sich wieder das Problem der Heterogenitét
des Patientengutes. Die in der Literatur beschriebenen Luxationsraten bewegen sich zwischen
2 % und 37 % (von Salis-Soglio et al. 2010, Ilyas et al. 2002, Donati et al. 2001, Bickels et al.
2000, Kabukcuoglu et al. 1999, Zehr et al. 1996, Sim et al. 1995, Capanna et al. 1989, Jofe et
al. 1988, Kotz et al. 1986). Somit lag unsere Luxationsrate im Bereich der Literaturangaben,
gleichwohl wird der Behandlungsverlauf durch Reoperationen oder Orthesenversorgungen
erheblich kompliziert und belastet (von Salis-Soglio et al. 2010).

Erstaunlich erscheint dabei die Aussage von Anagnostakos et al.
(2010), der Endoprothesenluxationen als eine Raritat beschreibt
und sich dabei auf Erhebungen von Bruns et al. (2007) bezieht.
Dabei handelte es sich um 21 Patienten, bei denen es in 1 Fall
(5 %) zu einer Luxation eines proximalen Femurersatzes kam.
Allerdings wurden in der Publikation von Grinig et al. (1997)
und Weber et al. (2001) zitiert, die die Luxation mit 12,5 % als
ihre Hauptkomplikation beschrieben. Von Salis-Soglio et al.
(2010) analysierten 572 Patienten und fanden eine Luxationsrate
von 14,8 %. Sie beschrieben die Luxation beim proximalen
Femurersatz als das grofite Problem. Die Anzahl der untersuch-
ten Patienten, die Zusammensetzung des Patientengutes und die
Verwendung unterschiedlicher Endoprothesensysteme haben
einen groRen Einfluss auf die Ergebnisse. Eine ineffektive Ver-
bindung der Abduktorsehne mit dem metallischen Implantat
fordert eine abnormale Gangart des Patienten, welche wiederum
ein Risiko flr eine Luxation des proximalen Femurersatzes dar-

Abb. 26: Implantatbruch bei gyt (Parvizi und Sim 2004, Giurea et al. 1998).
proximalem Femurersatz

Es wurden erfolgreiche Methoden entwickelt, um die Luxations-
rate zu senken. Der von Gosheger und Winkelmann entwickelte Anbindungsschlauch stellt
ein Hilfsmittel zur Luxationsprophylaxe dar (Winkelmann und August 2005, Gosheger et al.
2001). Beim distalen Femurersatz und proximalen Tibiaersatz kommt es zudem zu einem bes-
seren funktionellen Ergebnis, wenn ein Anbindungsschlauch verwendet wird. Beim proxima-
len Femurersatz konnte die Abduktorenfunktion allerdings mit einem Trevira-
Anbindungsschlauch nicht verbessert werden (Gosheger et al. 2001).
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Von Salis et al. (2010) stellen jedoch fest, dass ein Anbindungsschlauch aufgrund der engen
Verbindung mit den umgebenden Weichteilen eine Revisionsoperation erschweren kann. Ins-
besondere bei Infektionen, bei denen die komplette Entfernung des Fremdmaterials notig ist,
kdnnen Revisionsoperationen deutlich beeintrachtigt werden (von Salis-Soglio et al. 2010).

Eine grol’e Herausforderung stellt die periprothetische Infektion bei Megaendoprothesen dar.
Die Infektionsrate lag im eigenen Patientengut bei 12,3 % (14 Félle). Trotz der perioperativen
Antibiotikaprophylaxe werden in der Literatur Infektionsraten zwischen 1 % und 36 % be-
schrieben (von Salis-Soglio et al. 2010, Gosheger et al. 2006, llyas et al. 2002, Donati et al.
2001, Mittermayer et al. 2001, Gosheger und Winkelmann 2000, Heisel und Bernd 2000, Ka-
bukcuoglu et al. 1999, Sim et al. 1995, Jofe et al. 1988).

Megaendoprothesen weisen eine deutlich groRere Fremdoberflache auf als andere Endopro-
thesen. Diese groflie Fremdoberfldche wie auch ausgedehntere Operationswunden, lange Ope-
rationszeiten und hohe Blutverluste beginstigen das Auftreten von Infektionen (Anagnostakos
und Kohn 2010).

In der Untersuchung von Henderson et al. (2011) mit 2367 Patienten war die Infektion die
héaufigste Komplikation. Hingegen stellte in unserem Patientengut die Luxation die haufigste
poststationare Komplikation dar. Eine mdgliche Erklarung ware, dass es sich bei Henderson
et al. (2011) ausschliellich um den Einsatz modularer Endoprothesen nach Tumorresektion
handelte. Die Effekte einer weiterfihrenden onkologischen Behandlung kdnnten einen Risi-
kofaktor flr eine Infektion darstellen. Es wurde gezeigt, dass Strahlentherapie einen Risiko-
faktor darstellt, Chemotherapie allerdings nicht (Jeys et al. 2008).

Die hohen Infektionsraten sind ein deutlicher Hinweis darauf, wie streng die Indikation fiir
einen solchen Eingriff gestellt werden sollte. Im Falle einer Infektion sind die Riickzugsmdg-
lichkeiten aufRerst schwierig. In 3 Fallen (2,6 %) war der Ausbau der Endoprothese aufgrund
einer schweren Infektion der einzige Ausweg und resultierte bei einem Patienten in einer
Spaceholder-Arthrodese. Der Einsatz einer Arthrodese nach Infektion einer modularen En-
doprothese ist laut Ascherl et al. (2010) nur als Palliation zur Vermeidung einer Amputation
geeignet. Bei persistierender Infektion kam es bei dem Patienten im Verlauf zur Amputation
der Extremitét. Dies unterstreicht die Gefahr einer Infektion bei liegender modularer Endop-
rothese und ihrer schwerwiegenden Folgen. Die Infektion ist neben der Tumorprogression bei
implantierter modularer Endoprothese eine der h&ufigsten Griinde fir eine Amputation der
betroffenen Extremitét (Henderson et al. 2011).

Das in unseren Erhebungen zuletzt dokumentierte Ereignis einer Komplikation trat im Rah-
men einer Infektion nach 6 Jahren, 7 Monaten und 16 Tagen auf. Henderson et al. (2011) so-
wie Jeys et al. (2008) beschreiben in ihrem Patientengut eine hohe Inzidenz von Infektionen
in den ersten 2 Jahren. Die meisten Infektionen treten innerhalb der ersten 10 Jahre auf (Jeys
et al. 2008). Patienten sollten dariiber aufgeklart und beobachtet werden. In den Erhebungen
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von Henderson et al. (2011) wurde die Empfehlung flr eine Antibiotikaprophylaxe vor zahn-
arztlichen oder invasiven Eingriffen ausgesprochen. In anderen Publikationen wird zudem
eine geringere Infektionsrate bei Titanimplantaten im Vergleich zu Cobalt-Chrom-
Basislegierungen sowie bei silberbeschichteten Implantaten beschrieben (Gosheger et al.
2008, Ahrens et al. 2006, Gosheger et al. 2004). Die Oberflache von silberbeschichteten mo-
dularen Endoprothesen wirkt antiinfektios. Tierexperimentell (Gosheger et al. 2004) und
durch In-vivo-Studien (Hardes et al. 2007) konnte die pharmakologische Sicherheit dieser
Implantate gezeigt werden. Es wurden zwar Silberionen freigesetzt, aber keine Nebenwirkun-
gen durch diese beobachtet (Hardes et al. 2007, Ahrens et al. 2006). AulRerdem gibt es
strumpfférmige Gewebe aus Polyethylenterephthalat, die tber den Implantaten eingebracht
werden und die Einheilung fordern sowie die Serombildung verhindern (Ascherl 2010).

Die Lockerungsrate im eigenen Patientengut lag bei 3,5 %. In der Literatur wird eine Locke-
rungsrate von 3 % bis 27 % angegeben, wobei die Uberlebensraten der Megaendoprothesen
nur schwer vergleichbar sind, da das Patientengut inhomogen ist und die zugrunde liegenden
Krankheitsbilder unterschiedlich sind (von Salis-Soglio et al. 2010, PI6tz et al. 2002, Goshe-
ger et al. 2006, llyas et al. 2002, Mittermayer et al. 2001, Unwin et al. 1996).

In den Erhebungen von Anagnostakos et al. (2010), Gosheger et al. (2008) und Mittermayer et
al. (2001) wird die aseptische Lockerung sogar als Hauptkomplikation der modularen Endop-
rothesen beschrieben. Durch die Mdglichkeit, partiell Komponenten auszutauschen, ist eine
Revision jedoch meist gut zu bewéltigen (von Salis-Soglio et al. 2010, PI6tz et al. 2002, Mit-
termayer et al. 2001). In unseren Erhebungen war ein Teilwechsel der modularen Endoprothe-
se deutlich h&ufiger als ein Komplettwechsel (siehe unten).

Bei 43 % der Operierten kam es zu einem erneuten Eingriff im poststationdren Verlauf auf-
grund einer Komplikation. Dabei wurden bei einigen Patienten mehrere Eingriffe durchge-
fiihrt, sodass sich eine Gesamtzahl von 58 Reoperationen (51 %) ergibt. Bei Gerdesmeyer et
al. (2006) mussten 27 der 38 nachuntersuchten Patienten (71 %) erneut operiert werden; ins-
gesamt waren 30 Revisionen (79 %) erforderlich. Im Vergleich dazu war die Anzahl der Re-
visionen in unserem Patientengut deutlich geringer. Auch Heisel et al. (2004) beschreiben
Revisionen bei 50 % der Operierten. Dies spricht fir eine erfolgreiche Weiterentwicklung des
Aufbaus der modularen Endoprothesensysteme. Die mechanischen Komplikationen riicken
damit etwas in den Hintergrund.

In 18,4 % der Revisionen handelte es sich um Repositionen, wobei davon 33,3 % offen und
66,7 % geschlossen durchgefiihrt wurden. Diese Repositionen waren aufgrund von Luxatio-
nen und in einem Fall aufgrund einer periprothetischen Fraktur erforderlich.

Ein Implantatwechsel wurde in 19 Fallen (16,7 %) durchgefihrt, wobei ein Komplettwechsel
nur in 4 Féllen (3,5 %) notig war. Die restlichen 15 Félle betrafen Teilwechsel der Endopro-
thesen.
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2 Amputationen wurden dokumentiert. In einem Fall wurde 254 Tage nach Einbau der Endo-
prothese ein Osteosarkom nachgewiesen. Bei diesem Patienten musste eine Exartikulation mit
einer subtotalen Femurresektion durchgefuhrt werden. (Im anderen Fall war die Amputation
aufgrund einer persistierenden Infektion erforderlich; siehe Seite 50.)

4.2.6 Zusammenhénge

Die Frage nach den Komplikationen beim Einsatz modularer Endoprothesen ist bei der Nut-
zen-Risiko-Abwagung unerlésslich. Dabei ist es entscheidend zu wissen, ob es Faktoren gibt,
die das Risiko fur Komplikationen erhéhen oder senken. In der vorliegenden Untersuchung
wurde deshalb geprift, ob zwischen allgemeinen und préoperativen Angaben einerseits und
den erfassten Komplikationen andererseits Zusammenhange bestehen. Stationdre und poststa-
tiondre Komplikationen wurden fiir diese Zwecke zusammengefasst.

Bei Betrachtung der allgemeinen Angaben zu den Operierten zeigte sich, dass beide Ge-
schlechter den gleichen Anteil an Operationen mit Komplikationen aufwiesen. Die Aufschlis-
selung der Komplikationen ergab, dass signifikant mehr Frauen Luxationen erlitten hatten als
Ménner (p = 0,033). Bei der Haufigkeit der Infektionen gab es keinen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen Méannern und Frauen (p = 0,874). Mittermayer et al. (2001) fanden ei-
nen Trend, aber keinen signifikanten Unterschied in der Komplikationsrate von Mé&nnern und
Frauen.

Das Alter der Patienten zeigte keinen Zusammenhang mit der Anzahl der Komplikationen.
Werden jedoch nur die Luxationen betrachtet, so traten diese bei Patienten auf, die 10 Jahre
alter waren als Patienten, die keine Komplikationen aufwiesen (p = 0,001). Bei Mittermayer
et al. (2001) lebten Patienten, die alter als 33 Jahre waren, eine signifikant langere Zeit ohne
endoprothesenbezogene Komplikationen als jlingere Patienten (p = 0,024).

Der BMI der Patienten zeigte keinen signifikanten Einfluss auf den Verlauf hinsichtlich der
Komplikationen. Lediglich ein nicht signifikanter Trend (p = 0,320) war zu beobachten: Pati-
enten mit einer Komplikation wiesen einen um etwa eine Einheit hoheren BMI auf als Patien-
ten ohne Komplikationen.

Wenn ein Tumor die Indikation fur den Einsatz einer modularen Endoprothese darstellte, wa-
ren Infektionen auf einem 10 %-Niveau signifikant seltener (p = 0,072). Bei einer vorange-
gangen TEP-Lockerung (p = 0,009) oder nach einer schweren primaren Fraktur (p =0,078)
trat eine Luxation signifikant haufiger auf als bei anderen Indikationen.

Heisel et al. (2004) beleuchteten Variablen, die die Lockerungsrate beeinflussen kdnnten. Sie
fanden allerdings keinen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen Lockerungsrate
und Lokalisation, BMI, Geschlecht oder Alter.
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Die Annahme, dass VVoroperationen einen komplikationsreicheren Verlauf bei der Versorgung
mit einer modularen Endoprothese bedingen, konnte statistisch nicht bestétigt werden
(p =0,102). Es zeigte sich zwar deskriptiv, dass bei 71,2 % der Operationen, denen eine
Voroperation vorausgegangen war, Komplikationen im Verlauf auftraten. Jedoch ist dieses
Ergebnis mit einer hinreichend grof’en Wahrscheinlichkeit zufallig zustande gekommen. Bei
weiterer Aufschlisselung waren die Fallzahlen fir eine statistisch belastbare Aussage zu ge-
ring.

Mittermayer et al. (2001) beschrieben, dass desto haufiger friihe Revisionen aufgrund von
geringgradigen Teilwechseln durchgefiihrt wurden ein Versagen der Endoprothese signifikant
seltener auftrat (p = 0,0048). Frithes Austauschen von Schwachstellen der modularen Endop-
rothese hatte seltener ein Implantatversagen zur Folge. Jedoch flihrten haufige Revisionen zu
einer erhdhten Anzahl an Hamatomen, Wundheilungsstérungen, Luxationen, Nervenschédi-
gungen, Frakturen und Banderrupturen (p = 0,013).

Beztiglich der Lokalisation der modularen Endoprothese erreichte der proximale Femurersatz
mit 65,8 % den grofiten Anteil. Jedoch traten Komplikationen beim proximalen Femurersatz
nicht haufiger auf als bei anderen Lokalisationen. Beim distalen Femurersatz waren Kompli-
kationen etwas haufiger als bei anderen Lokalisationen. Dieses Ergebnis ist allerdings statis-
tisch nicht signifikant (p = 0,469). Mittermayer et al. (2001) stellten eine erhohte Komplikati-
onsrate beim distalen Femurersatz fest. Der proximale Femurersatz ging bei Henderson et al.
(2011) mit der geringsten Komplikationsrate einher. Dies wurde auf die robuste Durchblutung
und den guten Weichteilmantel dieses Gelenkes zuriickgefiihrt. Der proximale Tibiaersatz
wurde haufiger mit einer Infektion in Verbindung gebracht als andere Lokalisationen (Goshe-
ger et al. 2006, Balke et al. 2009).

Auch Henderson et al. (2011) konnten einen signifikanten Zusammenhang zwischen der Lo-
kalisation und der Art der Komplikation feststellen; die niedrigste Infektionsrate fanden sie
beim proximalen Femurersatz.

Mittermayer at al. (2001) untersuchten den Zusammenhang zwischen der Lokalisation der
Endoprothese und Weichteilkomplikationen, sie konnten allerdings keinen statistisch signifi-
kanten Zusammenhang feststellen.

Einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den verschiedenen Lokalisationen hin-
sichtlich des Risikos fir die Entwicklung einer aseptischen Lockerung konnten Mittermayer
et al. (2002) zeigen. Die hochste Rate trat beim distalen Femurersatz auf, gefolgt vom proxi-
malen Tibia- und proximalen Femurersatz (p = 0,05). In unseren Untersuchungen reichten die
Fallzahlen fir den proximalen Tibiaersatz nicht aus, um diesen Zusammenhang priifen zu
koénnen. Auch sonst kdnnten die geringen Fallzahlen ein Grund dafiir sein, dass kein Zusam-
menhang festgestellt werden konnte.
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Resumee

AbschlieBend kénnen nun folgende wesentliche Feststellungen getroffen werden:

1.

Die in der Literatur beschriebenen Komplikationsraten reichen von 25 % bis 92 %.
Unsere Komplikationsrate betrug 38,6 % und liegt somit im akzeptablen Bereich. Zu-
dem erfassten wir die intraoperativen, postoperativen und poststationaren Komplikati-
onen. Eine solche Differenzierung wurde in anderen Untersuchungen nicht vorge-
nommen und ist ein moglicher Grund dafur, dass die Komplikationsrate in unserer Er-
hebung etwas hoher ausfiel als in manch anderen.

Intraoperativ kam es mit 4,4 % am h&ufigsten zu einer femoralen Schaftfraktur.
Wahrend des stationaren Aufenthaltes dominierten chirurgische Komplikationen im
Vergleich zu Endoprothesenkomplikationen. Hamatome und Wundheilungsstérungen
traten mit 30 % und 11,1 % am haufigsten auf. Auch in der Literatur haben Komplika-
tionen, die mit dem Material der Endoprothese in Zusammenhang stehen, keinen gro-
Ren Stellenwert mehr.

Poststationar war eine wesentliche Komplikation die Luxation des proximalen Femur-
ersatzes (25,6 %, bezogen auf den proximalen Femurersatz und Femurtotalersatz). Die
Luxation wird kontrovers diskutiert, jedoch wurde auch diese als hdufige Komplikati-
on in der Literatur Klassifiziert. Einzelne Autoren konnten eine niedrigere Rate an Lu-
xationen nachweisen, jedoch lagen unsere Ergebnisse innerhalb der Angaben in der
Literatur.

Poststationar stellten ebenso die Infektionen (12,3 %) eine wesentliche Komplikation
dar. Auch hier konnten einzelne Autoren eine niedrigere Rate an Infektionen als in un-
serem Patientengut nachweisen, jedoch liegen unsere Ergebnisse im Gesamtiberblick
innerhalb der Angaben in der Literatur. Infektionen werden in der Literatur als hdu-
figste und sehr schwerwiegende Komplikation angegeben

Die aseptische Lockerung und die periprothetische Fraktur traten in jeweils 3,5 % auf.
Die aseptische Lockerung war in unserem Patientengut selten vertreten und lag mit
3,5% an der unteren Grenze der in der Literatur genannten Haufigkeiten (3 % bis
27 %).

Ein lokales Wiederauftreten eines Tumors kam in keinem Fall vor. Dies wurde in der
Literatur als oberste Prioritat bei der Behandlung mit einer modularen Tumorendopro-
these beschrieben.

Bezlglich der Zusammenhé&nge waren Frauen signifikant haufiger von Luxationen be-
troffen als Manner (p = 0,033). Luxationen traten bei durchschnittlich 10 Jahre &lteren
Patienten auf. Bei TEP-Lockerungen und priméaren Frakturen als Indikation traten im
Verlauf haufiger Luxationen auf (p = 0,009; p=0,078). Voroperationen, Lokalisation
und der BMI hatten keinen signifikanten Effekt auf die Komplikationsrate.
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Bei der Versorgung mittels modularer Endoprothesen handelt es sich um komplikationstrach-
tige Eingriffe. Somit sollten Indikationen und Kontraindikationen klar formuliert werden. Als
absolute Kontraindikationen sind superfizielle oder tiefe Infektionen einzustufen. Der Infekt-
pravention muss ein hoher Stellenwert zugemessen werden (Anagnostakos und Kohn 2010).
Auch eine fehlende Kooperation vonseiten des Patienten spricht gegen die Verwendung einer
modularen Endoprothese. Eine vaskulére Insuffizienz, die eine Wundheilungsstérung fordern
konnte, sowie schwere Komorbiditaten mit einem hohen Anésthesierisiko sollten bei der Nut-
zen-Risiko-Abwagung ebenfalls berticksichtigt werden (Parvizi und Sim 2004).

Eine prospektive Studie ware empfehlenswert. Vor allem sollten die Komplikationen nach
einheitlichen Kriterien Klassifiziert werden. Henderson et al. (2011) erarbeiteten eine Klassi-
fikation der Komplikationen und teilten diese ein in mechanisches Versagen (Typ 1), asepti-
sche Lockerung (Typ 2), Endoprothesenbruch (Typ 3), Infektion (Typ 4) und Tumorprogres-
sion (Typ 5). Dabei wurden die Komplikationen beriicksichtigt, die die dringlichste Interven-
tion verlangen.

Trotz der existierenden Probleme stellt die Implantation von modularen Endoprothesen eine
nitzliche Therapieform dar. Eine Versorgung der Patienten mit einer modularen Endoprothe-
se sollte jedoch nur in erfahrenen und spezialisierten Kliniken erfolgen (Mavrogenis et al.
2008).
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Diese Arbeit befasst sich in erster Linie mit der Auswertung von 114 Operationen (101 Pa-
tienten), bei denen in der Orthopéadischen Universitatsklinik Leipzig in den Jahren 1994 bis
2011 das modulare Megaendoprothesensystem MML im Bereich der unteren Extremitaten
eingesetzt worden ist. Im ersten Teil der Arbeit wird anhand der Literatur ein umfassender

Uberblick tber die wichtigsten Aspekte bei Megaendoprothesen gegeben. Dariiber hinaus

werden publizierte Ergebnisse dargestellt.

Es erfolgten 114 Implantationen bei 101 Patienten im Zeitraum zwischen September 1994 bis
Dezember 2011. Das durchschnittliche Alter der Patienten bei OP betrug 67 Jahre. Es wurden
30 Manner (29,7 %) und 71 Frauen (70,3 %); 57 auf der rechten Seite, 57 auf der linken Seite
mit einer modularen Endoprothese versorgt. Der durchschnittliche BMI bei OP betrug

27,0 kg/mz2,
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Bei den Indikationen fiihrten die 45 Tumore (39,5 %) gefolgt von 38 TEP-Lockerungen
(30,7 %), 25 periprothetische Frakturen (21,9 %), 19 primare Frakturen (16,7 %), 7 Infektio-
nen (6,1 %), 7 Pseudarthrosen (6,1 %), 4 Zustdnden nach TEP-Ausbau aufgrund einer Infekti-
on (3,5 %) und 1 rezidivierende TEP-Luxation (0,9 %).

In 73 Fallen (64 %) lagen Voroperationen vor. Dabei handelte es sich um 19 HTEPs (26 %),
15 HTEP-Wechsel (20,5 %), 14 modulare Endoprothesen (12,3 %), 12 KTEPs (16,4 %), 8
Osteosynthesen (11 %) und 2 KTEP-Wechsel (2,7 %).

Bei der Lokalisation dominierte der proximale Femurersatz (75, 65,8 %). 28-mal erfolgte ein
distaler Femurersatz (24,6 %), 4-mal ein proximaler Tibiaersatz (3,5 %), 3-mal ein Femurtota-
lersatz (2,6 %), 3-mal ein diaphysérer Femurersatz (2,6 %) und 1-mal wurde ein Spaceholder
(0,9 %) verwendet.

Zu intraoperativen Komplikationen kam es in 12 Fallen (10,6 %). Am h&ufigsten traten femo-
rale Schaftfrakturen (5; 4,4 %) auf.

Stationare Komplikationen wurden 48-mal verzeichnet (42,1 %). Dabei handelte es sich um 4
Endoprothesenkomplikationen (3,5 %) und 44 chirurgische Komplikationen (38,6 %) mit 23
H&matomen (20,2 %), 9 Wundheilungsstérungen (7,9 %), 7 Infektionen (6,1 %), 2 Lungen-
embolien (1,7 %) und 3 letalen Ausgangen (26 %).

Poststationdre Komplikationen wurden 44-mal erfasst (38,6 %). Dabei zeigten sich 20 Luxati-
onen (25,6 %), 14 Infektionen (12,3 %), 4 Lockerungen (3,5 %), 4 periprothetische Frakturen
(3,5 %), 1 Endoprothesenbruch (0,9 %) und 1 anhaltende Bewegungsstérung (0,9 %).

Ein erneuter Eingriff poststationar wurde in 43 Fallen (46,5 %) durchgefiihrt. Am haufigsten:
waren dabei Repositionen (21; 18,4 %) und Implantatwechsel (19; 16,7 %).

Frauen waren signifikant haufiger von Luxationen betroffen (p = 0,033). Zudem traten Luxa-
tionen bei durchschnittlich 10 Jahre alteren Patienten im Vergleich zu Patienten ohne Luxati-
on auf. Bei TEP-Lockerungen und priméren Frakturen als Indikation fur den Einsatz einer
modularen Endoprothese traten h&ufiger Luxationen auf (p = 0,009; p = 0,078). VVoroperatio-
nen, Lokalisation und BMI hatten keinen signifikanten Einfluss auf die Komplikationsrate.
Der letzte Untersuchungsbefund wurde im Durchschnitt 1 Jahr, 11 Monate und 29 Tage nach
OP erhoben, der Zeitpunkt schwankte jedoch stark. In 33 % waren Schmerzen vorhanden, die
Beweglichkeit der Extremitat wurde in den meisten Fallen als ,,médBig* bezeichnet.

Bei der Versorgung mittels modularer Endoprothesen handelt es sich um komplikationstréch-
tige Eingriffe. Gemessen an den oftmals sehr schwierigen Ausgangssituationen bewegen sich
jedoch die Komplikationsraten in einem akzeptablen Bereich. Der erzielbare Gewinn fiir den
Patienten sollte immer gegen die moglichen Komplikationen abgewogen werden. Besonders
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die Infektion der modularen Endoprothese stellt eine schwere Komplikation dar und resultiert
oft in aulRerst komplizierten Verlaufen. Der Infektprévention ist ein besonders grolRer Stellen-
wert beizumessen. Auch die Luxation war in unserem Patientengut eine schwerwiegende
Komplikation. Sie war jedoch im Verlauf meist gut zu beherrschen. Die akkurate Weichteil-
rekonstruktion, aber auch die intramedull&re Implantatverankerung stellen wichtige Handlun-
gen dar. Insgesamt bewegten sich unsere Ergebnisse im Bereich der Angaben in der Literatur.
Jedoch sind die Ergebnisse in der Literatur sehr heterogen und eine einheitliche Erfassung der
Komplikationen wiirde eine deutlich bessere Vergleichbarkeit ermdglichen.

Modulare Endoprothesen stellen eine wichtige und nitzliche Therapieform dar, wobei die
Indikation flr einen solchen Eingriff angesichts der teils schwierigen Verlaufe mit duBerster
Sorgfalt gestellt werden sollte. Die Verwendung modularer Endoprothesensysteme sollte er-
fahrenen und spezialisierten Zentren vorbehalten sein.
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7  Anlage

Erhebungsbogen

I Angaben vor OP

Personliche Daten

Name Vorname

Geburtsdatum Alter bei OP Jahre
Geschlecht mannlich weiblich
GroRe m

Gewicht kg
Indikationen

Tumor
o Wenn ja, welcher TUMOK: ... ...
o Primértumor
o Metastase
= Proximales Femur
= Distales Femur
= Diaphysér
= Proximale Tibia
TEP-Lockerung
o Lockerung Primarendoprothese HTEP KTEP
o Lockerung Wechselendoprothese HTEP KTEP
o Lockerung proximaler Femurersatz
o Lockerung distaler Femurersatz
o Lockerung proximaler Tibiaersatz
o Lockerung Femurtotalersatz
Z.n. TEP-Ausbau wegen Infektion

Periprothetische Fraktur



7 Anlage

o Vancouver A
o Vancouver B Bl B2
o Vancouver C

Sonstiges

\Voroperationen

ja nein
KTEP
KTEP-Wechsel
HTEP
HTEP-Wechsel
Proximaler Femurersatz
Distaler Femurersatz
Proximaler Tibiaersatz
Totaler Femurersatz

Sonstiges

Praoperative VVorbehandlung bei Tumoren

ja nein

Wenn ja:
Chemotherapie von ........... bis
Strahlentherapie VOoN ........... bis

Il Angaben zur OP

Lokalisation

Proximaler Femurersatz
Distaler Femurersatz
Proximaler Tibiaersatz
Femurtotalersatz

Diaphysarer Ersatz (Spacer)

B3
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Sonstiges
Seite

rechts/links
DatumderOP ..........ccevvviininnnnn
DauerderOP ........ccevviviininnnnnn.

Muskelrefixation

Sehnenrefixation

Anbindungsschlauch

Intraoperative Komplikationen

Wenn ja:

Pfannenboden perforiert

Schaftfraktur

Schaftfissur

Schaftperforation (Via falsa)
o femoral tibial

Tuberositas-tibiae-Ausriss

Nervenlésion

o N. ischiadicus N. femoralis

GeféBverletzung

o A.iliaca A. femoralis
Fraktur

o femoral tibial
Sonstiges

ja/nein
ja/nein
ja/nein

ja/nein

111 Postoperativer Stationaraufenthalt

Aufnahmedatum: .............cooee. ..

A. poplitea

N. peroneus

67



7 Anlage

Entlassungsdatum: ..........c.ovveeiiiieeeiainn..

Dauer der Bettruhe: ......ooooii. d

Orthese:
Antiluxationsbandage:

Antiluxationsorthese:

Postoperative Antibiotikagabe: ja/nein

Wenn ja: Dauer: ......... d Art: o

Komplikationen stationér:  ja/nein

Wenn ja: ZeitnachOP: .....................

Diskonnektion

Luxation
Implantatbruch
Infektion
Periprothetische Fraktur

Sonstiges

Chirurgische Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes

Hamatom/Serom

o Punktion: ja/nein
Wundheilungsstérung (ohne Keimnachweis)
Lokale Infektion (mit Keimnachweis)

o Keimbefund:
Avrterielle Durchblutungsstorung
Embolie
Thrombose

Sonstiges
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Mikrobiologie bei OP

Keimnachweis: ja/nein

Keimbefund: .......cooviimiii i,

Mikrobiologie bei Punktion

Keimnachweis: ja/nein

Keimbefund: ......ccovveiiiii i,

Abschluss-Réntgenbefund

Regelrechte Implantatlage: ja/nein
Zementaustritt: ja/nein
Zementdefizit: ja/nein
Periprothetische Fraktur: ja/nein

Vancouver-Klassifikation

Reoperationen wegen:

Luxation

Fraktur

Hamatom

Infektion (mit Keimnachweis)

Wundheilungsstérung (ohne Keimnachweis)
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Mobilisation bei Entlassung

Ohne Hilfsmittel

1 UAST

2 UAST

Gehwagen

Rollstuhl

Sitzfahig

Nicht gehfahig

Bettlagerig

IV Poststationarer Verlauf

Rehabilitation  ja/nein

ambulant/stationar
Belastung

Teilbelastung fiir: 0 Wochen 3 Wochen

Adjuvante Chemotherapie  ja/nein

Adjuvante Strahlentherapie  ja/nein

Komplikationen ja/nein

Infektion

6 Wochen

12 Wochen

70
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Fraktur

Luxation

Lockerung
Endoprothesenbruch
Diskonnektion

Sonstiges

Reoperationen  ja/nein

Implantatwechsel
Teilwechsel
Komplettwechsel
Ausbau
Amputation
Narkosemobilisation
Reposition

o offen/geschlossen
Débridement-Lavage
Arthrodese

Sonstiges

V Letzter Untersuchungsbefund

Datum: ...,

Schmerzen: ja/nein

Med. Analgesie: ja/nein

Ruheschmerz: ja/nein
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Belastungsschmerz: ja/nein

Gehfahigkeit

Ohne Hilfsmittel
1 UAST

2 UAST
Gehwagen
Rollstuhl

Nicht gehfahig
Sitzfahig
Bettlagerig

Beweglichkeit

Hifte:

Gut

MaRig

Schlecht

Postationarer Rontgenbefund

Lockerungszeichen
Fraktur
Luxation

Sonstiges

Knie:

Gut

MaRig

Schlecht
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