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1. Einfihrung

Der Wechsel der Polyathylenlaufflache erfolgt bei VerschleiR der Laufflache des Ultra-
high-molecular-weight-polyethylene- (UHMWPE) Inlays.

Unter einem isolierten Polydthylenaustausch versteht man den Austausch eines
Pfanneninlays gegen ein neues. Nach Moglichkeit wird ein verschleiRarmes Polyathylen
(PE) verwendet. Bei Hiiftprothesen mit modularen Kopfen werden die Prothesenkdpfe
ebenfalls durch neue ersetzt. Zudem werden vielfach, falls vorhanden, groRe Osteolysen

aufgefullt.

Es gibt bereits einige Studien, die sich mit postoperativen Komplikationen von
Inlaywechseln auf Grund von Verschleil beschaftigt haben. [1, 2] Im Fokus dieser
Studien stehen haufige Griinde fiir eine Revision des Inlaywechsels wie Luxationen und
Lockerung der Prothesen. Die Patientenzufriedenheit mit dem Ergebnis des Eingriffes ist

hierbei bislang nicht bericksichtigt worden.

Die Fragestellung der Untersuchung ist, warum es nach einem isolierten
Polyathylenaustausch auf Grund von VerschleiR der Hiftprothesenpfanne des Modells
Duraloc®! der Firma DePuy, zu Komplikationen sowie zu Unzufriedenheit der Patienten
kommt. Auch wurde das AusmaR des VerschleiBes gemessen und untersucht welche

Faktoren den Verschleild beglinstigt haben kdnnten.

! DePuy Orthopaedics, Inc. 700 Orthopaedic Drive, Warsaw, Indiana 46582, USA



1.1. Theoretische Grundlagen

Die Implantation von Hiftendoprothesen gehoért zu den haufigsten operativen
Eingriffen mit hoher Patientenzufriedenheit. Uber die vergangenen Jahre hinweg lieR
sich ein stetiger Anstieg sowohl an primdren endoprothetischen Eingriffen an der Hifte
als auch an Revisionseingriffen verzeichnen. [3] Im Jahre 2019 wurden in Deutschland
insgesamt 243 477 Implantationen einer Endoprothese am Huftgelenk vorgenommen.
[4] Die Indikationen fiir eine totale Hiiftendoprothese umfassen vor allem Coxarthrose
mit fortbestehenden Beschwerden trotz konservativer Therapie sowie proximale

Femurfrakturen.

1.2. Hiiftpfannen-Modell Duraloc®

Bei der Hiftendoprothese Modell Duraloc® (Abbildung 1) handelt es sich um ein
zementfreies Acetabulum-System. Die Prothese besteht aus einer Schale, einem Inlay
und einem Fixationsring. Die Schale ist aus einer Titanlegierung mit Reintitan-
Beschichtung gefertigt, duBerlich spharisch und zylindrisch-spharisch im Inneren. Das
UHMWPE Inlay ist auBen zylindrisch-spharisch.

Die Titanschalen existieren in 14 verschiedenen GréRen von 48,0 mm bis 74,0 mm (in
2,0 mm Schritten). Die Starke der Schale variiert von 3,8 mm bis zu 10,6 mm und wird in
sechs verschiedenen Konfigurationen angeboten, wobei sie sich dabei durch die Anzahl
und Position von Schraubenléchern und Dornen (Spikes) fiir zusatzliche Fixierung
unterscheiden.

Die spharische Seite der Schale, die im Kontakt mit dem Acetabulum ist, weist eine
pordse Oberflache aus Titan (Porocoat®) [5] auf, welche eine biologische (zementfreie)
Fixierung der Prothese ermdoglicht. Das Polyethylen-lnlay wird mit einem
Innendurchmesser von 22,225 mm, 26,0 mm, 28,0 mm und 32,0 mm angeboten und hat
je nach Inlay und Implantatdurchmesser eine Starke von 6,0 mm bis maximal 15,1 mm.

[6]



Abbildung 1: Duraloc® Acetabulum-Schalensystem (Johnson & Johnson Medical Limited,

2018) [7]

1.3. Inlayverschleil und dessen Folgen

Der VerschleiB des UHMWPE-Inlays wird durch die Reibung des Metall- oder
Keramikkopfes gegen das Protheseninlay verursacht. Hierdurch entsteht Abrieb. Das
Ausmal} des Abriebes ist dabei abhangig von der Beanspruchung der Prothesen durch
den Patienten, vom Material und der Grof3e des Prothesenkopfes sowie der Stellung des
Implantats. Bei Prothesenkdpfen aus Metall liegt der jahrliche Abrieb nach der Literatur
bei 0,1-0,3 mm, bei Prothesenkdpfen aus Keramik bei 0,05-0,15 mm. [8]

Die abgeriebenen Partikel haben eine langliche, faserartige Form und variieren in ihrer
GrolRe zwischen 0,5-10,0 um. [9] Die Folgen kdnnen eine exzentrische Stellung des
Prothesenkopfes, Osteolysen, [9] Schmerzen, Instabilitat und die Entstehung eines

chronischen Reizzustandes mit Ergussbildung sein.



Der PE-Abrieb |0st eine unspezifische Fremdkorperreaktion aus. Dabei werden
Makrophagen aktiviert und Zytokine produziert. Es kommt zur Phagozytose der Partikel
durch die Makrophagen. Ein geringer Teil wird Uber das Lymphsystem abtransportiert.
Der Giberwiegende Teil wird mit fibrésem Bindegewebe ummantelt, was zur Ausbildung
von Granulomen fihrt. Die Zytokine |6sen eine lokale Entziindungsreaktion aus und
stimulieren die Bildung von Osteoklasten [10, 11] die wiederum Teile des Knochens
resorbieren und so Osteolysen verursachen kénnen. Die in der Literatur beschriebenen
Schwellenwerte fiir die Entstehung von Osteolysen durch InlayverschleiR variieren von
0,1 mm bis 0,3 mm Abrieb pro Jahr. [12, 13]

Auf der Riickseite des PE Inlay kann es durch Mikrobewegungen des Inlays ebenfalls zu

Abrieb kommen (backside wear). [14, 15]

1.4 Operative Therapie

Die operative Therapie bei PE-VerschleilR des Modell Duraloc® besteht im Austausch des
Inlays und Fixationsringes, der gelegentlich gebrochen sein kann. Bei modularen
Femurkomponenten wird ebenfalls der Prothesenkopf gewechselt. Da auf einen
benutzten Konus kein neuer Kopf aufgesetzt werden darf, [16] wird zusatzlich ein Titan-
Adapter (z.B. BioBall™ der Firma Merete?) verwendet.

Das neue Inlay ist dabei aus einem highly-cross-linked Polyethylen (HXLPE) gefertigt,
welches sich durch einen geringeren Abrieb und dadurch langere Haltbarkeit gegenliber
dem UHMWPE Inlay auszeichnet. [17, 18]

In der Literatur finden sich keine strikten Empfehlungen fiir den Zeitpunkt des

Inlaywechsels.

2 Merete GmbH, Alt-Lankwitz 102, 12247 Berlin, Deutschland



2. Aufgabenstellung

Ziel der Untersuchung ist die Analyse der Ergebnisse und der Patientenzufriedenheit

nach einem isolierten Pfanneninlay-Wechsel bei totalen Hiftendoprothesen des

Modells Duraloc®. Weiter soll das Ausmald des Verschleilles gemessen und Uberprift

werden welche Faktoren den Inlayverschleild im untersuchten Patientengut begiinstigt

haben.

Nachfolgende Nullhypothesen wurden formuliert, um den Zusammenhang zwischen der

Patientenzufriedenheit mit verschiedenen Faktoren zu tGberprufen.

Zwischen postoperativen Beschwerden und Patientenzufriedenheit gibt es keinen
Zusammenhang.

Zwischen postoperativen Schmerzen > 5 Punkte auf der Visual analog scale (VAS)
und der Patientenzufriedenheit gibt es keinen Zusammenhang.

Zwischen prdoperativen Beschwerden und Patientenzufriedenheit gibt es keinen
Zusammenhang.

Zwischen starken/extremen postoperativen Bewegungseinschrankungen und
Patientenzufriedenheit gibt es keinen Zusammenhang.

Zwischen Adipositas und Patientenzufriedenheit gibt es keinen Zusammenhang.
Zwischen postoperativen Hiftluxationen und Patientenzufriedenheit gibt es keinen
Zusammenhang.

Zwischen Hift-Revisionen und Patientenzufriedenheit gibt es keinen

Zusammenhang

Zudem wurden folgende Nullhypothesen aufgestellt:

Zwischen dem operativen Zugang (lateral oder posterior) und dem Auftreten von
Luxationen besteht kein Zusammenhang.
Zwischen Inklinationswinkel > 50° und dem Geschlecht der Patienten besteht kein

Zusammenhang.



3. Material und Methoden

3.1 Studiendesign und Patientenkollektiv

Bei der Studie handelt es sich um eine retrospektive Fallanalyse.

Die Patienten stammen aus einer konsekutiven Serie von Inlaywechseln und wurden im

Zeitraum vom 13.10.2014 bis zum 21.06.2018 an den Zeisigwaldkliniken Bethanien,

Chemnitz, operiert.

Bei den durchgefiihrten Operationen wurden Polyethylen-Inlays bei Patienten mit dem

zementlosen Acetabulum-Schalen-System Duraloc® gegen neue highly-cross-linked

Polyethylen-Inlays ausgetauscht.

Die Ein- und Ausschlusskriterien fur den alleinigen Polyathylenaustausch waren:

Einschlusskriterien:

e Verwendete Endoprothese: Acetabulum Schalen-System Duraloc®

e Nachweisbarer Inlayverschleild

Ausschlusskriterien:

e Prdoperativ nachgewiesene Keime im Hiftgelenk

e Austausch des Inlays primar auf Grund von Komplikationen wie beispielsweise
Impingement, Luxation

e Revision einer anderen Prothese als die Huftprothesenpfanne des Modells Duraloc®

Von zundchst 50 Patienten und 51 Hiftoperationen wurden 9 Patienten ausgeschlossen
(ein Patient auf Grund von Glutealinsuffizienz, zwei Patienten auf Grund von
Impingement, ein Patient erhielt ein neues Inlay im Rahmen einer offenen Reposition
der Hifte ohne nachweisbaren InlayverschleiR und 5 Patienten bei praoperativer
Infektion des Gelenkes).

Von den verbleibenden 41 Patienten (42 Huften, 20 links und 22 rechts) waren 33
Patienten weiblich, 8 Patienten mannlich. Das Durchschnittsalter der Patienten zum
Zeitpunkt des Inlaywechsels betrug 72,86 Jahre wobei der jingste Patient 52 Jahre, der

alteste 88 Jahre alt war.

10



Der durchschnittliche Zeitraum zwischen Implantation der Prothese bis zum Austausch
des Polyathyleninlays betrug 15,95 Jahren, wobei der langste Zeitraum bei 25 Jahren,
der kirzeste bei 6 Jahren lag. Bei Patienten mit Prothesenkopf aus Kobalt-Chrom lag die
durchschnittliche Laufzeit bei 19,0 Jahren, bei Prothesen mit Keramikkopf bei 15,44
Jahren.

Der durchschnittliche Nachverfolgungszeitraum betrug 1,54 Jahre nach dem
Inlaywechsel.

Der durchschnittliche Body-mass-index (BMI) der Patienten betrug 27,82. Der hochste
BMI war 37,18 und der niedrigste 20,08.

3.2 Datenerhebung

Fir die Datenerhebung wurde eine Patientenbefragung (siehe Fragebogen Anhang 1)
durchgefihrt sowie Bildgebungen, praoperative und postoperative
Untersuchungsbefunde ausgewertet.

Im Rahmen der Patientenbefragung (Patient Reported Outcome measures (PROMs))
wurden 42 Patienten angeschrieben und gebeten, den beigefligten Fragebogen
auszufillen. Insgesamt haben 37 Personen (38 Falle) an der Befragung teilgenommen.
Die Patienten wurden dabei neben der Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis
(Verbesserung durch den Inlaywechsel), zu Schmerzen mittels der VAS befragt. Ein
genauer Schmerzcharakter, wurde um einen ,recall bias” zu vermeiden, nicht bestimmt.
Weiter wurden die subjektiv wahrgenommenen Bewegungseinschrankungen im Sinne
eines geringeren Bewegungsumfanges und einer Zunahme an Immobilitdt abgefragt.
Eine genaue Differenzierung zum Bewegungsumfang wurde auf Grund des Aufbaues als
retrospektive Fallanalyse als nicht zielfiihrend erachtet und daher belassen. Die
Patienten wurden darliber hinaus zu Luxationen und anderweitigen Beschwerden,
deren zeitlichem Auftreten im prdoperativen und postoperativen Zeitraum sowie

etwaigen postoperativen Weiterbehandlungen befragt.

11



An bildgebender Diagnostik wurden sowohl prdaoperative als auch postoperative
Rontgen-Beckenlibersichtsaufnahmen verwendet und ausgewertet. Bei grofRen
Osteolysen wurde eine Computertomographie durchgefiihrt.

Mittels des Planungsprogrammes mediCAD Classic®> wurden bei den praoperativen
Rontgenbildern die Schalen-, Inlay-, und ProthesenkopfgréRen bestimmt. Der Verschleild
des Inlays wurde manuell mit dem Planungsprogramm mediCAD Classic durch die
Differenz der Distanz vom Prothesenkopf zum dufReren Schalenrad jeweils nach kranial
und kaudal ermittelt. Zudem wurde der Inklinationswinkel der Prothese gemessen

(Abbildung 2).

Abbildung 2: Darstellung der Messmethode des Inklinationswinkels am Beispiel einer

Patientin mit einem Winkel von 57,5° und 5 mm Inlayverschleifs (Ausschnitt einer

Beckenlibersichtsaufnahme, Zeisigwaldkliniken Bethanien Chemnitz, 2017)

3 mediCAD Hectec GmbH, OpalstraRe 54, 84032 Altdorf, Deutschland
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Fiir die Bestimmung der Osteolysen wurden sowohl die Beckentibersichtsaufnahmen als
auch computertomografische Aufnahmen (soweit vorhanden) ausgewertet. Fiir die
Osteolysen im Bereich des Acetabulum wurde die Zoneneinteilung nach Delee und
Charnley verwendet [19] (Abbildung 3). Fur die Einteilung der Osteolysen des Femurs
wurde die Zoneneinteilung nach Gruen (Zone 1 bis 7) verwendet [20] (Abbildung 3). Auf
Grund fehlender lateraler Aufnahmen konnten Osteolysen in den Zonen 8 bis 14 nach
Gruen nicht ermittelt werden.

Osteolysen im Bereich des Os pubis und Os ischii auBerhalb der Zonen nach Delee und

Charnley wurden gesondert vermerkt.

-
e
-
I 2
-
-
.

Abbildung 3: Zoneneinteilung nach: Gruen (A), DeLee und Charnley (B) (Lizarraga et al,
2013) [21]

13



3.3 Datenanalyse

Fur die Datenanalyse wurden Microsoft Excel® und IBM® SPSS® Statistics® verwendet.
Zur Bestatigung bzw. Ablehnung der Nullhypothesen wurde der Pearson-Chi-Quadrat-
Test durchgefiihrt. Grenzwert fiir die Ablehnung der Nullhypothesen war ein p-Wert

(zweiseitig) von < 0,05.

3.4 Indikation zur Operation

Die Indikation zur Operation war in allen 42 Fallen Inlayverschleil3, davon zeigten sich
radiologisch in zwei Fallen zusatzlich leichte Spuren von Impingement. Bei einer
Patientin bestand zum Zeitpunkt des Eingriffes eine Huftluxation der betroffenen Seite.
Die Indikation zur Operation auf Grund von Inlayverschlei® wurde bei dieser Patientin
bereits vor der Luxation gestellt.

In 29 Fdllen bestanden zusatzlich Schmerzen. Drei Patienten hatten mindestens eine
Luxation der betroffenen Hiifte in der Vergangenheit. In 13 Fallen waren die Patienten
zum Zeitpunkt der Operation beschwerdefrei. Bei diesen 13 Fdllen bestand die
Operationsindikation ausschlieBlich auf Grund des radiologisch nachgewiesenen

Inlayverschleil3es.

4 Microsoft Corporation, One Microsoft Way, Redmond, WA 98052-6399, USA
5 IBM Deutschland GmbH, IBM-Allee 1, 71139 Ehningen, Deutschland
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3.5 Spezielle Operationstechnik des Modelles Duraloc®

Praoperativ wurde eine Punktion der Hifte unter aseptischen Bedingungen
durchgeflihrt und das Punktat auf Keime untersucht.

Fiir den Inlaywechsel wurde nach mehrfacher Hautdesinfektion und sterilem Abdecken
ein Hautschnitt ggf. unter Exzision der alten Narbe gemacht. Das Hiftgelenk wurde
luxiert und der Prothesenkopf unter groBtmoglicher Schonung des Konus abgeldst.
AnschlieBend wurden das verschlissene Inlay sowie der Federring entfernt. Die
Prothesenpfanne wurde griindlich gesdaubert und auf ihre Festigkeit sowie eventuelle
Beschadigungen uberprift. Gegebenenfalls wurden Osteolysen im Bereich der
Schraubenlécher kirettiert und mit kdrpereigenen Knochenspdnen oder Spongiosa-
Chips aus der Knochenbank aufgefiillt (Abbildung 20). Bei Verwendung von
korpereigener Spongiosa wurde diese aus ektopen Ossifikationen oder dem
Beckenkamm gewonnen. Im Anschluss wurde ein neuer Federring in die Pfanne
eingelegt, ein HXLPE Inlay eingesetzt und mittels eines Schlaginstrumentes fest
eingebracht.

Ein Konus-Adapter und ein neuer Prothesenkopf wurden auf den Konus der Femur-
Komponente aufgesetzt, das Hiiftgelenk reponiert, auf seine Beweglichkeit und eine
pathologische Luxationstendenz iberpriift. AbschlieRend wurden Drainagen eingelegt,
die Wunde schichtweise verschlossen sowie eine Rontgenkontrolle durchgefiihrt.
Wahrend des Eingriffes wurden mikrobiologische und histologische Proben von Synovia,
Synovialis, Gelenkkapsel und Granulationsgewebe entnommen. Seit Einfliihrung der

Sonikation wurden die Explantate entsprechend untersucht.

15



4. Ergebnisse

4.1 Patientenbefragung

An der Patientenbefragung nahmen 90,48 % der Falle (37 Patienten bzw. 38 Fille) der
42 Falle teil. Bei vereinzelt unvollstandiger Bearbeitung der Fragebdgen variiert die

Fallzahl teilweise je nach Fragestellung.

4.1.1 Beschwerden

Es gaben 78,38 % (29 von 37 Fallen) der Patienten an unter praoperativen Beschwerden
gelitten zu haben, 21,62 % (8 der 37 Falle) gaben an prdoperativ keine Beschwerden
gehabt zu haben, ein Patient machte keine Angabe.

Postoperativ bestanden bei 64,86 % (24 der 37 Félle) Beschwerden, 35,14 % (13 der 37
Falle) gaben an postoperativ keine Beschwerden gehabt zu haben, ein Patient machte
keine Angabe. Es ergab sich so eine Verbesserung von 13,52 % von pra- zu
postoperativen Beschwerden.

In Bezug auf die Haufigkeit des Auftretens der Beschwerden zeigte sich eine
Umverteilung, so dass postoperativ mehr Patienten gelegentlich Hiftbeschwerden,

jedoch weniger Patienten stdandig Hiftbeschwerden hatten (Abbildung 4).

16



Auftreten von Beschwerden pra- und postoperativ

standig
gelegentlich
Nein

keine Angabe

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Anzahl der Patienten

m Beschwerden praoperativ m Beschwerden postoperativ

Abbildung 4: Hdufigkeit des Auftretens von prdoperativen und postoperativen

Beschwerden (eigene Darstellung)

4.1.2 Schmerzen

Im Vergleich von pra- und postoperativen Schmerzen zeigte sich durchschnittlich eine
Abnahme der Schmerzen durch die Operation.

So gaben 72,97 % (27 von 37 Fallen) an unter praoperativen Schmerzen gelitten zu
haben. Postoperativ klagten noch 62,16 % (23 von 37 Féllen) iber Schmerzen. Ein
Patient machte keine Angabe. Es ergab sich eine Verbesserung von 10,81 % im Vergleich
von pra- zu postoperativen Schmerzen.

Auch die Intensitat der Schmerzen, ermittelt mit der VAS, nahm deutlich ab.

So gab nur noch ein Patient an, an postoperativen Schmerzen mit einer Intensitat von 8
Punkten zu leiden. Schmerzen im Bereich von 7, 9 oder 10 Punkten gab es nach der
Operation nicht.

Nach dem Inlaywechsel litten dafiir mehr Patienten an Schmerzen der Intensitat 3 bis 5
auf der VAS. Gleich viele Patienten gaben pra- und postoperativ Schmerzen mit einer

Intensitat von 6 Punkten an (Abbildung 5).

17



Schmerzfrei sind nach dem Inlaywechsel 37,84 % (14 von 37 Féllen). Praoperativ im
Vergleich hierzu waren 27,03 % (10 von 37 Féllen) schmerzfrei. Eine Person machte

keine Angaben zu der Intensitdt der Schmerzen.

Schmerzen pra- und postoperativ VAS

10 0

Schmerzen VAS 0 bis 10

10
===
0 10

Keine Angabe b—J11

Anzahl der Patienten

m Schmerzen praoperativ m Schmerzen postoperativ

Abbildung 5: Prd- und postoperative Schmerzen nach VAS (eigene Darstellung)

Hinsichtlich des Zeitpunktes des Auftretens der Schmerzen ist anzumerken, dass nur in
16 Fallen von prdoperativen und in 15 Fallen von postoperativen Schmerzen Angaben
gemacht wurden.

Der Zeitraum zwischen der primaren Implantation der Hiftprothese bis zum Auftreten
der Schmerzen betrug durchschnittlich 16,13 Jahre. Der Zeitraum zwischen dem
Auftreten der Schmerzen bis zum Inlaywechsel betrug im Durchschnitt 1,98 Jahre.

Die postoperativen Schmerzen traten bei dem GroRteil der Patienten entweder sofort

nach der Operation oder nach 6 Wochen auf (Tabelle 1).

18



Zeitpunkt des Auftretens der postoperativen | Anzahl der Falle mit postoperativen
Schmerzen: Schmerzen

Sofort 5von 23

nach 6 Wochen 5von 23

nach 3 Monaten 1von 23

nach 6 Monaten 2von 23

nach mehr als 6 Monaten 2von 23

keine Angabe 8 von 23

Tabelle 1: Zeitpunkt des Auftretens der postoperativen Schmerzen

4.1.3 Bewegungseinschrankungen und Luxationen

Die Befragung hinsichtlich der Bewegungseinschrankung der Hiiften zeigte eine
Verbesserung durch die Operation. Uber prioperative Bewegungseinschrankungen
wurde von 83,78 % (31 von 37 Fillen) geklagt, ein Patient machte keine Angabe. Uber
postoperative Bewegungseinschrankungen klagten 72,73 % (24 von 33 Fallen), hier
machten insgesamt 5 Patienten keine Angabe.

In Bezug auf die Intensitat wurde bei der Befragung zwischen extremer, starker,
moderater, geringer und keiner Bewegungseinschrankung unterschieden.

Postoperativ klagten weniger Patienten Uber extreme, starke und moderate
Bewegungseinschrankungen, dafiir insgesamt mehr Patienten Uber geringe

Einschrankungen (Abbildung 6).
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Bewegungseinschrankungen pra- und postoperativ

extreme
starke
moderate
geringe
keine

keine Angabe

Anzahl der Patienten

m Bewegungseinschrankungen prdoperativ m Bewegungseinschrankungen postoperativ

Abbildung  6:  Subjektive  Beurteilung  der prd- und  postoperativen

Bewegungseinschridnkungen (eigene Darstellung)

Angaben zum Zeitpunkt des Auftretens der Bewegungseinschrankungen vor dem
Inlaywechsel wurden lediglich in 15 der 31 Falle gemacht.

Der Zeitraum zwischen der primaren Implantation der Hiftprothese bis zum Auftreten
der Bewegungseinschrankungen betrug im Durchschnitt 13,42 Jahre. Der Zeitraum
zwischen dem Auftreten der Bewegungseinschrankungen bis zum Inlaywechsel betrug
durchschnittlich 3,05 Jahre. Nach dem Inlaywechsel traten Bewegungseinschrankungen

meist sofort oder nach 6 Wochen auf (Tabelle 2).

Zeitpunkt  des  Auftretens der  postoperativen
Bewegungseinschrankung: Anzahl der Falle
sofort 5von 24

nach 6 Wochen 5von 24

nach 3 Monaten 2von 24

nach 6 Monaten 2von 24

nach mehr als 6 Monaten 1von 24

keine Angabe 9von 24

Tabelle 2: Zeitpunkt des Auftretens der postoperativen Bewegungseinschrdnkungen

20



Luxationen traten praoperativ bei zwei Patientinnen auf, eine Patientin hatte eine, die
andere zwei Luxationen.

Postoperativ traten bei 5,26 % (zwei von 38 Fallen) Luxationen auf. Unter
Beriicksichtigung des operativen Zugangs zum Hiftgelenk (32 mal lateraler, 6 mal
posteriorer Zugang) zeigte sich bei 16,67 % der Patienten, die lGber den posterioren
Zugang operiert wurden, eine Luxation und bei 3,13 % bei Patienten, die Uber den
anteriolateralen Zugang operiert wurden (Tabelle 3).

Statistisch lieR sich mittels Pearson-Chi-Quadrat-Test kein Zusammenhang zwischen
dem operativen Zugang und dem Auftreten von Luxationen zeigen (p-Wert 0,29). Bei
prozentual jedoch deutlichem Unterschied kdnnte sich bei einer groBeren Fallzahl

moglicherweise ein Zusammenhang zeigen.

Postoperative Luxationen und operativer Zugang
operativer Zugang
lateral posterior  Gesamt
Post- Nein Anzahl 31 5 36
operative % von operativer 96,88% 83,33% 94,74%
Luxationen Zugang
Ja Anzahl 1 1 2
% von operativer 3,13% 16,67% 5,26%
Zugang
Gesamt Anzahl 32 6 38
% von operativer 100% 100% 100%
Zugang

Tabelle 3: Postoperative Luxationen und operativer Zugang.
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Weiter wurde ein mdéglicher Zusammenhang zwischen dem Auftreten von Luxationen
und der GroRRe der Prothesenkdpfe betrachtet (Tabelle 4). Hier zeigte sich prozentual
ein geringer Unterschied mit einer Luxationsrate von 8,33 % bei 28 mm Koépfen und

3,85% bei 32 mm Kopfen. Statistisch konnte kein Zusammenhang ermittelt werden.

Postoperative Luxationen und postoperative ProthesenkopfgrofRe
GroRe Prothesenkopf
32 mm 28 mm Gesamt
Post- Nein Anzahl 25 11 36
operative % von GroRe 96,15% 91,67% 94,74%
Luxation Prothesenkopf
Ja Anzahl 1 1 2
% von GroRe 3,85% 8,33% 5,3%
Prothesenkopf
Gesamt Anzahl 26 12 38
% von GroRe 100% 100% 100,00%
Prothesenkopf

Tabelle 4: Postoperative Luxationen und postoperative Gréf3e der Prothesenképfe

Der Grofdteil der Patienten mit 82,86 % (29 von 35 Fillen) unterzog sich einer
Weiterbehandlung auf Grund des Inlaywechsels, 17,14 % (6 von 35 Fallen) gaben an
nicht weiterbehandelt worden zu sein. Keine Angabe machten 3 Patienten.
An weiteren Beschwerden gaben die Patienten folgendes an:

e zwei Mal Riickenschmerzen

e einmal multiple Gelenkschmerzen

e einmal Glutealinsuffizienz

e einmal Instabilitat der operierten Hiifte

e einmal Druckgefihl im Kniegelenk (lateral).
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5.1.4 Patientenzufriedenheit

Es gaben 75,68 % (28 von 37 Féllen) der Patienten an, mit dem Operationsergebnis

zufrieden zu sein. Die Patienten gaben an, dass die Operation fir sie persoénlich eine

Verbesserung gebracht hat.

Es gaben 24,32 % (9 von 37 Fallen) an, dass der Inlaywechsel keine Verbesserung

gebracht habe und sie mit dem Operationsergebnis unzufrieden seien. Ein Patient gab

keine Antwort.

Bei den neun Patienten, die keine Verbesserung durch die OP erfuhren, zeigten sich

teilweise Verschlechterungen oder keine bzw. ungeniigende Verbesserungen, unter

anderem im Hinblick auf Schmerzen (Abbildung 7) und Beweglichkeit.

Patienten ohne Verbesserung durch die Operation - Vergleich pra- und
postoperativer Schmerzen

Keine Angabe

N
A s

I
I -

0 1 2 3 4 5

6

Schmerzintensitat VAS

m Schmerzen praoperativ m Schmerzen postoperativ

10

Abbildung 7: Vergleich der pré- und postoperativen Schmerzen der neun Patienten, die

keine Verbesserung erfuhren (eigene Darstellung)
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Mittels der erhobenen Daten wurden die nachfolgenden Nullhypothesen Giberpriift:

e Nullhypothese: ,Zwischen postoperativen Schmerzen > 5 Punkte auf der VAS und

der Patientenzufriedenheit gibt es keinen Zusammenhang” (Tabelle 5).

Der Pearson-Chi-Quadrat-Test ergab ein p-Wert von 0,04. Die Nullhypothese wurde

abgelehnt. Es besteht demnach

ein

Zusammenhang

zwischen

Patientenzufriedenheit und postoperativen Schmerzen = 5 Punkte auf der VAS im

untersuchten Patientengut.

Patientenzufriedenheit und postoperative Schmerzen 2 5 (VAS)

postoperative

Schmerzen > 5 (VAS)

Nein Ja Gesamt
Patienten- Nein  Anzahl 3 5 8
zufriedenheit % von postoperative  12,00% 45,45% 22,22%
Schmerzen > 5 (VAS)
Ja Anzahl 22 6 28
% von postoperative  88,00% 54,55% 77,78%
Schmerzen > 5 (VAS)
Gesamt Anzahl 25 11 36
% von postoperative  100% 100% 100%

Schmerzen > 5 (VAS)

Tabelle 5: Patientenzufriedenheit und postoperative Schmerzen > 5 (VAS)
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e Nullhypothese: ,,Zwischen postoperativen Beschwerden und Patientenzufriedenheit
gibt es keinen Zusammenhang” (Tabelle 6). Der Pearson-Chi-Quadrat-Test ergab

einen p-Wert von 0,69. Die Nullhypothese wurde angenommen.

Patientenzufriedenheit und postoperative Beschwerden

Postoperative

Beschwerden
Nein Ja Gesamt
Patienten- Nein Anzahl 2 6 8
zufriedenheit % von 16,67% 25,00% 22,22%
postoperative
Beschwerden
Ja Anzahl 10 18 28
% von 83,33% 75,00% 77,78%
postoperative
Beschwerden
Gesamt Anzahl 12 24 36
% von 100% 100% 100%

postoperative

Beschwerden

Tabelle 6: Patientenzufriedenheit und postoperative Beschwerden
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e Nullhypothese: ,,Zwischen prdaoperativen Beschwerden und Patientenzufriedenheit
gibt es keinen Zusammenhang.”
Mittels Pearson-Chi-Quadrat-Test konnte kein Zusammenhang zwischen der
Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis und prdoperativ bestehenden
Beschwerden gezeigt werden (p-Wert 0,68). Prozentual ergab sich, dass 22,22 % der
praoperativ nicht beschwerdefreien (symptomatischen) Falle unzufrieden mit dem
Operationsergebnis waren, bei praoperativ beschwerdefreien Patienten waren es

30,00 % (Tabelle 7).

Patientenzufriedenheit bei praoperativ symptomatischen Patienten
praoperativ

symptomatische

Patienten
Nein Ja Gesamt
Patienten- Nein  Anzahl 3 6 9
zufriedenheit % von praoperativ 30,00% 22,22%  24,32%
symptomatische
Patienten
Ja Anzahl 7 21 28
% von praoperativ 70,00% 77,78% 75,68%
symptomatische
Patienten
Gesamt Anzahl 10 27 37
% von praoperativ 100% 100% 100%

symptomatische

Patienten

Tabelle 7: Patientenzufriedenheit bei préoperativ symptomatischen Patienten
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Im Vergleich pra- und postoperativen Bewegungseinschrankungen bei den 9 Patienten,

die keine Verbesserung durch die Operation erfuhren, zeigte sich bei 22,22 % (in zwei

Fallen) eine Verschlechterung der Beweglichkeit, in drei Fallen wurde die Beweglichkeit

nicht verbessert, ein Patient machte keine Angaben (Abbildung 8).

Patienten ohne Verbesserung durch die Operation - Vergleich pra- und
postoperativer Beweglichkeit

keine Angabe

I, 3
N 2

I 2
. """ °F

I 2
| P

2

“ |
=
NN

N
co |
[y

w

1 2 3 4

Bewegungseinschrankung
0 = keine; 1= geringe; 2 = moderate; 3 = starke; 4 = extreme

o

m Bewegungseinschrankung praoperativ m Bewegungseinschrankung postoperativ

Abbildung 8: Patienten ohne Verbesserung durch die Operation - Vergleich von prd- und

postoperativer Bewegungseinschrinkung (eigene Darstellung)

Nullhypothese: »Zwischen starken/extremen postoperativen
Bewegungseinschrankungen und Patientenzufriedenheit gibt es keinen
Zusammenhang.”

Statistisch lie8 sich durch den Pearson-Chi-Quadrat-Test kein Zusammenhang zeigen
(p-Wert 0,59). Die Nullhypothese wurde angenommen. Prozentual zeigte sich jedoch
ein deutlicher Unterschied (Tabelle 8). Bei einer groReren Fallzahl ist ein

Zusammenhang demnach denkbar.
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Patientenzufriedenheit und postoperativ starke/extreme
Bewegungseinschrankungen
postoperativ starke/extreme
Bewegungs-einschrankungen

Nein Ja Gesamt

Patienten- Nein Anzahl 5 2 7
zufriedenheit % von 19,23% 33,33% 21,88%
postoperativ
starke/extreme
Bewegungs-
einschrankungen
Ja Anzahl 21 4 25
% von 80,77% 66,67% 78,13%
postoperativ
starke/extreme
Bewegungs-
einschrankungen
Gesamt Anzahl 26 6 32
% von 100% 100% 100%
postoperativ
starke/extreme
Bewegungs-

einschrankungen

Tabelle 8: Patientenzufriedenheit und postoperativ starke/extreme

Bewegungseinschrdnkungen
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e Nullhypothese: »Zwischen postoperativen Haftluxationen und
Patientenzufriedenheit besteht kein Zusammenhang.”
Die Uberpriifung der Nullhypothese ergab einen p-Wert von 0,43. Die Nullhypothese
wurde angenommen. Dennoch zeigte sich prozentual ein deutlicher Unterschied
zwischen zufriedenen Patienten mit und ohne Luxation. So lag die Zufriedenheit bei
Patienten mit Luxationen bei 50,0 %, bei Patienten ohne Luxation bei 77,14 %

(Tabelle 9).

Patientenzufriedenheit und postoperative Luxationen
postoperative Luxationen
Nein Ja Gesamt
Patienten- Nein  Anzahl 8 1 9
zufriedenheit % von 22,86% 50,00% 24,32%
postoperative
Luxationen
Ja Anzahl 27 1 28
% von 77,14% 50,00%  75,68%
postoperative
Luxationen
Gesamt Anzahl 35 2 37
% von 100% 100% 100%
postoperative
Luxationen

Tabelle 9: Patientenzufriedenheit und postoperative Luxationen

Eine Revision der Hufte erfolgte in insgesamt 3 Fallen, eine dieser Patientinnen war mit
dem Operationsergebnis nicht zufrieden (Tabelle 10). Bei der unzufriedenen Patientin
war die Revision auf Grund zweimaliger Luxation der Hufte innerhalb der ersten 6

Monate nach dem Inlaywechsel notwendig. Dabei wurde die 50 mm Duraloc® Pfanne
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gegen eine 52 mm Double Mobility Cup getauscht sowie ein neuer Kobalt-Chrom-Kopf

auf den Konus aufgesetzt.

e Nullhypothese: ,Zwischen Hift-Revisionen und Patientenzufriedenheit gibt es
keinen Zusammenhang.”“
Der Pearson-Chi-Quadrat-Test ergab einen p-Wert von 1,0. Die Nullhypothese
wurde angenommen. Im untersuchten Patientengut gibt es demnach keinen
Zusammenhang zwischen der Patientenzufriedenheit und der Notwendigkeit von

Revisionen.

Patientenzufriedenheit und Revisionen

Revisionen
Nein Ja Gesamt
Zufriedenheit Nein Anzahl 8 1 9

% von Revisionen 23,53% 33,33% 24,32%
Ja Anzahl 26 2 28
% von Revisionen 76,47% 66,67% 75,68%
Gesamt Anzahl 34 3 37

% von Revisionen 100% 100% 100%

Tabelle 10: Patientenzufriedenheit und Revisionen

Es ist moglich, dass auch Begleiterkrankungen (z.B. Erkrankungen der
Lendenwirbelsdule, Schmerzen in anderen Gelenken und Depressionen) die Bewertung
des OP-Ergebnisses durch den Patienten beeinflusst haben.

Eine statistische Auswertung fand hier in Bezug auf Adipositas statt. Insgesamt war etwa

1/3 der adipdsen Patienten unzufrieden (Tabelle 11).
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e Nullhypothese: ,Zwischen Adipositas und Patientenzufriedenheit gibt es keinen

Zusammenhang.”

Der Pearson-Chi-Quadrat-Test ergab einen p-Wert von 0,68. Die Nullhypothese

wurde angenommen.

Patientenzufriedenheit und Adipositas (BMI 2 30)

zufriedenheit

Gesamt

% von Adipositas 22,22%

Anzahl

21

% von Adipositas 77,78%

Anzahl

27

% von Adipositas 100%

Adipositas
Nein Gesamt
Patienten- Anzahl 6 9

30,00% 24,32%

28

70,00% 75,68%

37

100% 100%

Tabelle 11: Patientenzufriedenheit und Adipositas (BMI 2 30)

4.2 Auswertung der bildgebenden Verfahren

Die Grof3e von Prothesenpfanne und Prothesenkopf wurde in allen 42 Fallen evaluiert.

Die verwendeten Prothesenkdpfe aus Keramik oder Kobalt-Chrom hatten eine GréRe

von 28 mm oder 32 mm (Tabelle 12).

28 mm 32 mm 28 mm 32 mm

Keramik Keramik Kobalt-Chrom Kobalt-Chrom
Praoperativ | 17 19 4 2
Postoperativ | 11 30 1 0

Tabelle 12: Material und Gréfe der Prothesenképfe
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Am haufigsten sind Prothesenpfannen mit einer Gr6Re von 52 mm implantiert worden

(Abbildung 9).

GroRe Prothesenpfanne

12
10
7
5 5
I 3 I

48 mm 50 mm 52 mm 54 mm 56 mm 58 mm

e e
o N b

Anzahl der Patienten

o N B O ®

Abbildung 9: Anzahl und GréfSe der Prothesenpfanne (eigene Darstellung)

Der Medianwert des Inklinationswinkel betrug 46,5° (Mittelwert 47,53°), wobei der
geringste Wert bei 32,8° und der groRte bei 64,2° lag (Abbildung 10, Abbildung 15). Ein
Verglich des Inklinationswinkel zwischen mannlichen und weiblichen Patienten zeigte
eine durchschnittlich steilere Anlage der Pfannen bei den weiblichen Patienten. Der
Median im weiblichen Patientengut betrug 48,9° bei den mannlichen Patienten 44,10°

(Abbildung 11).
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Inklinationswinkel - Patienten weiblich und méannlich
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Abbildung 10: Inklinationswinkel der Prothesenpfannen (eigene Darstellung)

Inklinationswinkel - Vergleich weibliche und mannliche Patienten
weiblich mannlich
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Abbildung 11: Inklinationswinkel der Prothesenpfannen - Vergleich weibliche und

mdnnliche Patienten (eigene Darstellung)
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e Die Nullhypothese: ,Zwischen Inklinationswinkel > 50° und dem Geschlecht der

Patienten besteht kein Zusammenhang” wurde Uberprift. Der Pearson-Chi-

Quadrat-Test ergab einen p-Wert von 0,45. Damit wurde die Nullhypothese

angenommen.

Prozentual zeigte sich jedoch ein deutlicher Unterschied. Bei den weiblichen Patienten

bestand in 39,39 % der Falle ein Inklinationswinkel von > 50°. Bei den mannlichen

Patienten war das in nur 22,22 % der Fall (Tabelle 13).

Inklinationswinkel > 50° und Patientengeschlecht

Geschlecht
weiblich mannlich Gesamt
Inklinationswinkel ~ Nein  Anzahl 20 7 27
>50° % von 60,61% 77,78% 64,29%
Geschlecht
Ja Anzahl 13 2 15
% von 39,39% 22,22% 35,71%
Geschlecht
Gesamt Anzahl 33 9 42
% von 100% 100% 100%
Geschlecht

Tabelle 13: Inklinationswinkel > 50° und Patientengeschlecht
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Die Ermittlung des InlayverschleiRes erfolgte nach der in Abbildung 2 angewandten

Methode. Hier fiel ein deutlicher Unterschied zwischen dem durchschnittlichen

Verschleild von Keramik- und Kobalt-Chrom-Kdépfen auf (Tabelle 14).

Inlayverschleild

Ergebnis in mm

Mittelwert 4,78
Verschleild max. 10,00
Verschleild min. 2,00
Durchschnittlicher VerschleiR pro Jahr Kobalt-Chrom 0,23
Durchschnittlicher VerschleiR pro Jahr Keramik 0,31
Durchschnittlicher VerschleiR pro Jahr insgesamt 0,30

Tabelle 14: Ausmaf3 des Verschleifses der UMHPW:-Inlays

Das Ausmald des Verschleiles zum Zeitpunkt des Inlaywechsels ging dabei stark

auseinander. Der groRte Verschleill lag bei 10 mm (Abbildung 12), der geringste bei

2 mm (Abbildung 13).

Der VerschleiR konnte auf Grund der luxierten Stellung des Gelenkes bei einer Patientin

nicht ermittelt werden. Die Indikation zur Revision auf Grund von Inlayverschlei wurde

in diesem Fall bereits vor der Luxation gestellt.
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Abbildung 12: Patientin mit 10 mm Inlayverschleifs und einer Osteolyse in Zone 7 nach

Gruen () (Beckentibersichtsaufnahme, Zeisigwaldkliniken Bethanien Chemnitz, 2018)

Abbildung 13: Patientin mit Inlayverschleiff von 2 mm (Beckeniibersichtsaufnahme,

Zeisigwaldkliniken Bethanien Chemnitz, 2017)
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Da auffallig viele Patienten mit Prothesenkopf aus Keramik ebenfalls eine steil angelegte
Prothesenpfanne (Inklinationswinkel der Prothese > 50°) hatten, wurde untersucht, ob
der steile Winkel im untersuchten Patientengut ursachlich fir den hohen Verschleifd
war. Die lineare Regression ergab einen R? Wert von 0,0005 (Abbildung 14). Ein

Zusammenhang zwischen Inklinationswinkel und Inlayverschlei3 bestand demnach

nicht.
Inklinationswinkel und Verschleil8 bei Prothesen mit
Keramikkopfen im Durschnitt pro Jahr
1,80
o
E 1,60 y=0,0008x + 0,3058
£ 1,40 R2 = 0,0005
fv 1,20
o 1,00
o
o 0,80
2 0,60 .
O @
2 0,40 ° P D rrrrerer e T T IS 5
g . ..... . ................... .. ...... .c ....... s . . .......... ‘.
0,20 . = * o 4 e 9
0,00
30 35 40 45 50 55 60 65 70

Inklinationswinkel

Abbildung 14: Inklinationswinkel und Verschleifs bei Prothesen mit Keramikkdpfen im
Durchschnitt pro Jahr unter Beriicksichtigung der Laufzeit der Prothese (eigene

Darstellung)
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Abbildung 15: Patientin mit beidseitigem Inlayverschleifs. Linke Prothese mit 6 mm
Inlayverschleif$ und einer steil angelegten Pfanne mit einem Inklinationswinkel von 64,2°

(Beckeniibersichtsaufnahme, Zeisigwaldkliniken Bethanien Chemnitz, 2017)

Die Auswertung der bildgebenden Verfahren beziiglich etwaiger Osteolysen wurde fir
alle 42 Falle durchgefiihrt. Dabei wurde zwischen Osteolysen am Schaft und solcher an
der Pfanne unterschieden. Diese wurden dementsprechend mittels der Zoneneinteilung
nach Gruen sowie DelLee und Charnley eingeteilt (Abbildung 3). Osteolysen aullerhalb
dieser Zonen im Bereich des Os pubis und Os ischii wurden gesondert vermerkt.
Insgesamt fanden sich bei 25 Patienten groRe Osteolysen im konventionellen

Rontgenbild (Abbildung 16).
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Anzahl an Osteolysen pro Person
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Abbildung 16: Anzahl an Osteolysen pro Person unabhdéngig von der Zoneneinteilung

(eigene Darstellung)

Nach der Zoneneinteilung nach Gruen ergab sich eine Haufung der Osteolysen in Zone

1 und 7 (Abbildung 17). Vereinzelt fanden sich ebenfalls Osteolysen in Zone 2 und 6.

Osteolysen: Zoneneinteilung nach Gruen
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Abbildung 17: Auswertung der Einteilung der Osteolysen nach Gruen (Zone 1-7)

(eigene Darstellung)
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Abbildung 18: Patientin mit 6 mm Inlayverschleifs und grofsen Osteolysen in Zone 1 und
7 nach Gruen (=) (Beckeniibersichtsaufnahme, Zeisigwaldkliniken Bethanien Chemnitz,

2018)

Nach der Zoneneinteilung nach Delee und Charnley (Abbildung 3) fanden sich 14

Osteolysen (Abbildung 19) und damit deutlich weniger als in den Zonen nach Gruen.

Osteolysen: Zoneneinteilung nach DeLee und Charnley

o I+

Zonen | bis 11l
~

Anzahl Osteolysen

Abbildung 19: Auswertung der Einteilung der Osteolysen nach Delee und Charnley

(eigene Darstellung)
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Es fand sich im Bereich des Os pubis eine Osteolyse, im Bereich des Os ischii drei

Osteolysen.

4.3 Keimbestimmung

GemaR der Ein- und Ausschlusskriterien wurden 5 Patienten mit praoperativ positivem
Keimnachweil in den gewonnenen Proben (Synovia) von der Studie ausgeschlossen. Bei
den verbleibenden Patienten wurde bei 40 der 42 Patienten eine Punktion durchgefiihrt.
Dabei konnte bei 32 Patienten ein Punktat gewonnen werden (8 mal Punctio sicca).

Ein positiver Keimbefund bestand gemal der Ein- und Ausschlusskriterien dieser Studie
bei keinem der Patienten.

Bei drei Patienten wurden in den intraoperativ gewonnenen, mikrobiologischen Proben
Keime nachgewiesen (Tabelle 15). GemaR der Ein- und Ausschlusskriterien wurden diese
Patienten in der Studie belassen, da nur Patienten mit praoperativ positivem
Keimbefund ausgeschlossen wurden. Es ist aulerdem anzumerken, dass bei keinem der
Patienten mit einem durch intraoperative Proben nachgewiesenen Keim postoperativ

eine Infektion des Huftgelenkes auftrat.

Positiver Negativer
Art der Probe Anzahl der Falle Keimbefund Keimbefund
Biopsie 42 2 40
Sonikation 7 1 6

Tabelle 15: Intraoperative Keimbestimmung

Die positiven Keimbefunde stammten jeweils von drei unterschiedlichen Patienten. Die
identifizierten Erreger waren: Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus aureus,

Enterococcus faecealis und Stenotrophomonas maltophilia.
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4.4 Intraoperative Komplikationen und Besonderheiten

Als Zugang zum Huftgelenk wurde bei 36 Patienten der anterolaterale, bei 6 Patienten

der posteriore Zugang gewahlt.

Intraoperative Besonderheiten oder Komplikationen lagen bei 23 Patienten vor. Diese

waren:

4 Mal marginale Beschadigung des Konus, der Austausch des Prothesenschaftes war
nicht vonnéten.

dreimal Fixationsring gebrochen

6 Mal Spuren von Inlay Impingement

zweimal Ossifikationen am Trochanter major entfernt

einmal Versagen des Klemmechanismus des PE in der Pfanne und daher erhéhter
Abrieb auBerhalb der Artikulation.

einmal Ausriss des Musculus gluteus medius, der Defekt bestand bereits
praoperativ.

einmal ventralseitiger Defekt der vastoglutealen Schlinge

einmal Fraktur des Trochanter major (prdoperativ starke Beschadigung durch
Osteolysen, siehe Abbildung 18).

einmal ganzlicher VerschleiR des Inlays, so dass ein Loch im Polyethylen mit
,Backside wear” entstand. Die Metallschale sowie der Federklemmmechanismus
waren nicht beschadigt und wurden daher belassen.

Bei 12 Patienten wurden Osteolysen im Bereich des Trochanter major (Abbildung
20), der Schraubenlocher in der Pfanne, sowie am coxalen Femurrand mit Spongiosa
Chips aus der Knochenbank aufgefillt.

Bei einer Patientin wurden Schrauben aus der Pfanne entfernt, da diese keinen

festen Halt mehr hatten.
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Abbildung 20: Patientin nach Inlaywechsel mit Spongiosaplastik (=) im Bereich des

Trochanter major auf Grund von grofien Osteolysen in Zone 1 nach Gruen. Zudem
Osteolyse in Zone 7 nach Gruen (Ausgangsbefund siehe Abbildung 18) (Ausschnitt einer

Beckendlibersichtsaufnahme, Zeisigwaldkliniken Bethanien Chemnitz, 2018)
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4.4 Postoperative Komplikationen

Insgesamt kam es bei 16,67 % der Falle (7 Patienten) zu postoperativen Komplikationen.

Allgemeinchirurgische Komplikationen traten bei 9,52 % (4 Patienten) auf:

Patientin H. D.: Wundheilungsstérung, Diagnose am 10. postoperativen Tag, am 12.
postoperativen Tag wurde eine Punktion des Hiftgelenkes durchgefiihrt mit
negativem Keimbefund.

Patientin U. H.: Hdmatombildung und Schwellung der Wunde, Diagnose am 11.
postoperativen Tag, gefolgt von einem Revisionseingriff am gleichen Tag
(Prothesenkopf und Inlay-Wechsel), Sonikation des Explantates und Biopsie mit
positivem Keimbefund (Staphylococcus hominis).

Bei drei Fadllen kam es zu einem Harnwegsinfekt jeweils am 4., 13. und 14.

postoperativen Tag.

Spezielle postoperative Komplikationen traten bei 3 Patienten auf:

Patientin M. H.: Zwei Huftluxationen innerhalb der ersten sechs Monate nach dem
Inlaywechsel. Es wurde anschlieBend eine Revision der Hifte durchgefiihrt und eine
Double Mobility Schale implantiert.

Patientin W. K.: Dislokation des Fixationsringes (Abbildung 21), Diagnosestellung am
2. postoperativen Tag, Revisionseingriff am 4. postoperativen Tag. Am 14.
postoperativen Tag nach der Revision kam es zur Huftluxation mit anschlieBend
geschlossener Reposition. Zwei Tage spater wurde die Hifte auf Grund erneuter
Luxation (Abbildung 22) revidiert. Die Schale wurde gegen eine Double mobility cup

gewechselt.

Zusammenfassend wurde bei 7,14 % (drei Patienten) die Hufte revidiert (4 Revisionen).

Griinde fir die Revisionen waren mit zwei Fallen am haufigsten Luxationen (Abbildung

22). Jeweils einmal wurde eine Revision auf Grund von einer Dislokation des

Fixationsringes (Abbildung 21) und einer Infektion durchgefihrt.
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Abbildung 21: Patientin W. K. mit Dislokation des Fixationsringes (=) am zweiten
postoperativen Tag (Ausschnitt einer Beckeniibersichtsaufnahme, Zeisigwaldkliniken

Bethanien Chemnitz, 2015)

Abbildung 22: Patientin W. K. Luxation des linken Hiiftgelenkes nach Re-Revision der
Prothese (Ausschnitt einer Beckenlibersichtsaufnahme, Zeisigwaldkliniken Bethanien

Chemnitz, 2018)
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5. Diskussion

Die Bewertung der Operation durch den Patienten (Patient-Reported-Outcomes)
gewann in den vergangenen Jahren zunehmend an Bedeutung, um den Nutzen und
Erfolg von Operationen fiir den Patienten zu evaluieren.

Zum Zeitpunkt der Untersuchung gibt es noch keine Arbeit, die sich mit der
Patientenzufriedenheit nach isoliertem Inlaywechsel bei Hiftprothesen im Allgemeinen
und dem Modell Duraloc® im Speziellen befasst. Hinsichtlich der Gestaltung der PROMs
gibt es keine einheitliche Methode. In dieser Studie wurde neben der Befragung zu
Schmerzen, subjektiver Bewegungseinschrankung und Luxationen gezielt gefragt, ob die
Operation eine Verbesserung gebracht hat, um zu ergriinden, ob der Patient von dem

Eingriff profitiert hat und mit dem Operationsergebnis zufrieden ist.

Bezliglich der Patientenzufriedenheit gaben 75,68 % (28 der 37 Falle) an, mit dem
Operationsergebnis zufrieden zu sein. Unzufrieden waren insgesamt 24,32 % (9 der 37
Falle). Ein Patient machte keine Angabe.

Weiter ergab sich, dass 22,22 % der Patienten, die praoperativ nicht beschwerdefrei
waren, unzufrieden mit dem Ergebnis nach dem Inlaywechsel waren. Bei praoperativ

beschwerdefreien Patienten waren 30,0 % mit dem Operationsergebnis nicht zufrieden.

Faktoren, die bei einer primdren Huft-TEP zu geringer Patientenzufriedenheit fiihren
sind unter anderem postoperative Schmerzen, Bewegungseinschrankungen [22] sowie
die praoperative Erwartungshaltung. In Bezug auf die Erwartungen der Patienten ist die
Literatur jedoch widersprichlich. So sehen Palazzo et al [23] einen Zusammenhang
zwischen hohen prdoperativen Erwartungen und einer geringen postoperativen
Zufriedenheit; Jain et al [24] hingegen beschreiben eine hohe Patientenzufriedenheit bei
Patienten mit hohen prdoperativen Erwartungen. Unstrittig ist, dass das Erfullen der
Erwartungen des Patienten zu hoherer Zufriedenheit fihrt. [25] Die praoperative

Erwartungshaltung wurde jedoch in dieser Studie nicht erhoben.
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Die Unzufriedenheit der Patienten in dieser Studie begriindet sich am ehesten in einer
Verschlechterung oder ungeniligenden Verbesserung der Symptome.

So bestatigte sich die Hypothese, dass ein Zusammenhang zwischen postoperativen
Schmerzen (2 5 Punkte auf der VAS) und der Patientenzufriedeneit besteht (p-Wert
0,04) (Tabelle 5).

Die Nullhypothese, dass  zwischen postoperativ  starken/  extremen
Bewegungseinschrankungen und der Patientenzufriedenheit ein Zusammenhang
besteht wurde angenommen (p-Wert 0,59). Jedoch zeigte sich hier prozentual ein
deutlicher Unterschied in der Zufriedenheit bei Patienten mit und ohne starken und
extremen Bewegungseinschrankungen (Tabelle 8).

Zwischen postoperativen Luxationen und der Patientenzufriedenheit konnte mittels
Pearson-Chi-Quadrat-Test ebenfalls kein Zusammenhang gezeigt werden. Prozentual
zeigte sich jedoch auch hier ein deutlicher Unterschied. Es bestand eine Zufriedenheit
von 77,14 % bei den Patienten ohne postoperative Luxationen. Bei Patienten mit
postoperativen Luxationen lag die Patientenzufriedenheit bei nur 50,0 % (Tabelle 9). Die
GroRe der Studie ist an dieser Stelle limitierend. Bei einer grofleren Fallzahl kénnte sich
moglicherweise bei beiden Hypothesen eine statistische Signifikanz zeigen. Zukiinftige
Studien mit einem groBeren Patientenstamm konnten hier Aufschluss geben.

Da Revisionen mit langerer Hospitalisierung und zusatzlichen Biirden fur den Patienten
verbunden sind, ist es erstaunlich, dass sich hier kein Zusammenhang zwischen

Revisionen und der Patientenzufriedenheit zeigen lieB (p-Wert 1,0).

Insgesamt lieR sich durch den Eingriff im untersuchten Patientengut eine Reduktion von
subjektiven Huftbeschwerden um 13,52 % verzeichnen. Vor dem Inlaywechsel klagten
insgesamt 78,38 % (29 von 37 Falle) Giber pradoperative Beschwerden. Postoperativ

bestanden bei 64,86 % (24 der 37 Falle) Beschwerden.

Der Vergleich der pra- und postoperativen Intensitat der Schmerzen zeigte durch den
Inlaywechsel eine Verbesserung. So klagten praoperativ 72,97 % Uber Schmerzen mit
einer durchschnittlichen Intensitdat von 6 Punkten auf der VAS, nach dem Inlaywechsel

bestanden noch bei 62,16 % Schmerzen mit einer durchschnittlichen Intensitat von 4,13
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Punkten auf der VAS. Allerdings klagten 6 Patienten nach dem Inlaywechsel Gber mehr
Schmerzen.

Hinsichtlich der Schmerzen zeigt sich auch in anderen Studien eine Verbesserung durch
den Eingriff, wie beispielsweise bei Smith et al. [26]

Auf Grund von Schmerzen wurde bis zum Zeitpunkt der Datenerhebung
(durchschnittlich 1,54 Jahre nach Inlaywechsel) kein Patient erneut operiert.

In anderen Studien lassen sich dazu keine einheitlichen Zahlen finden. So wurden auch
bei Smith et al [26] keine Revisionen auf Grund von Schmerzen durchgefiihrt. Bei Lie et
al [27] wurden 25 % und bei Vadei et al [1] 11% der Revisionen auf Grund von Schmerzen

vorgenommen.

Bezliglich subjektiver Bewegungseinschrankungen zeigte sich durch die Operation eine
Verbesserung von 11,05 %. Uber priaoperative Bewegungseinschrankungen wurde von
83,78 % (31 der 37 Falle) geklagt, liber postoperative Bewegungseinschrankungen
klagten 72,73 % (24 von 33  Félle). Subjektiv wahrgenommene
Bewegungseinschrankungen finden sich in Vergleichsstudien nicht. Eine genaue
Evaluation des pra- und postoperativen Bewegungsumfanges war bei dem gewadhlten
Studiendesign nicht moglich. Zukinftige Studien mit prospektivem Studienaufbau

kénnten hier eine Komplementierung ermaoglichen.

Die postoperative Luxationsrate von insgesamt 5,26 % (zwei von 38 Fallen) ist im
Vergleich zu anderen Studien gering. So berichten Blom et al [28] von 15,4 % bei
Operation liber den lateralen Zugang und Boucher et al [30] von 25 %. Die Patienten bei
Boucher wurden dabei alle Uber den posterolateralen Zugang operiert. Eine
Luxationsrate von 0 % wird von O’Brien et al [30] berichtet, in diesem Fall fiihren die
Autoren das Ergebnis auf den anterolateralen Zugang zur Hifte zuriick.

Unter Berlcksichtigung des operativen Zuganges zum Hiftgelenk zeigte sich eine
Luxationsrate von 16,67 % bei den Patienten die Uiber den posterioren Zugang operiert
wurden. Bei Patienten die Gber den anteriolateralen Zugang operiert wurden lag die

Luxationsrate bei 3,31 %.

48



Damit bestand eine deutlich geringere Luxationsrate bei einem anterolateralen Zugang
zum Hiftgelenk. Ein Zusammenhang zwischen dem operativen Zugang und Luxationen
konnte statistisch nicht gezeigt werden (p-Wert 0,29). Bei jedoch prozentual deutlichem
Unterschied (Tabelle 3) ware eine statistische Signifikanz bei einer Untersuchung mit
grofRerem Patientenkollektiv denkbar.

Bei dem Inlay- und Kopfwechsel wurden vermehrt 32 mm anstelle von 28 mm Képfen,
und Keramikkopfe anstelle von Kobalt-Chrom Kopfen verwendet (Tabelle 12).

Dies begriindet sich darin, dass bei 32 mm Kopfen weniger Luxationen als bei 28 mm
Kopfen auftreten. [31, 32] Inlays fir noch groRere Kopfdurchmesser sind bei der
Duraloc® Pfanne nicht lieferbar. Im untersuchten Patientenkreis zeigte sich jeweils eine
Luxation bei Verwendung eines 28 mm und 32 mm Kopfes. Damit lag die Luxationsrate
bei 28 mm Kopfen bei 8,33 %, bei 32 mm Kopfen bei 3,85 % (Tabelle 4).

Der bei UHMWPE-Inlays entstehende groRere Abrieb durch 32 mm im Vergleich zu
28 mm Kopfen spielt unter Verwendung von HXLPE-Inlays keine Rolle. Keramikkdpfe
wurden gegeniber Kobalt-Chrom Koépfen bevorzugt, da diese insgesamt besser
vertraglich sind und weniger Inlayverschleild verursachen. [8]

Die am haufigsten verwendeten Prothesenpfannen waren neben den Pfannen in GréRRe

52 mm die Groflen 50 mm und 54 mm.

Der durchschnittliche Inklinationswinkel im untersuchten Patientengut von 47,53° lag
innerhalb des empfohlenen Bereiches von 30-50° [33], es bestanden jedoch
Abweichungen nach oben (Inklinationswinkel > 50°) in 35,71 % der Falle.

Eine mogliche Ursache kdnnte der groRe Anteil von weiblichen Patienten (78,57 % der
Falle) sein. Bei weiblichen Patienten bestehen haufiger Huftdysplasien, wodurch die
Prothesen steiler angelegt werden. Ein Inklinationswinkel von > 50 % bestand bei
39,39 % der weiblichen und bei 22,22 % der mannlichen Patienten. Prozentual zeigte
sich hier also ein deutlicher Unterschied (Abbildung 11, Tabelle 13). Statistisch lieR sich
jedoch kein Zusammenhang zwischen einem Winkel von > 50° und dem
Patientengeschlecht zeigen (p- Wert 0,45).

Der in der Studie ermittelte Verschleil der UHMWPE-Inlays von durchschnittlich

0,25 mm pro Jahr ist verhaltnismaRig hoch.
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Dabei lag der VerschleiR bei Kobalt-Chrom-Képfen mit 0,23 mm/Jahr innerhalb der in
der Literatur gefundenen Vergleichswerte von 0,1-0.3 mm/Jahr. [8] Der Wert bei
Keramikkopfen lag mit 0,31 mm/Jahr hingegen deutlich Gber dem Vergleichswert von
0,05-0,15 mm/Jahr. [8] Der hier ermittelte hohere VerschleiR bei Keramik- als bei Kobalt-
Chrom-Kopfen entspricht somit nicht der Literaturlage.

Eine steile Anlage der Prothesenpfannen bestand bei 38,89 % der Pfannen, die mit
Keramik-Kopfen kombiniert waren und bei 16,76 % der Pfannen, welche mit Kobalt-
Chrom-Kopfen kombiniert waren. Die Hypothese, dass der steile Inklinationswinkel bei
Patienten mit Keramikkdpfen fiir den hohen Verschleil ursachlich war, konnte nicht
bestatigt werden (Abbildung 14). Die Genese ist am ehesten multifaktoriell (Laufzeit,
Beanspruchung, GroRe des Prothesenkopfes, Inklinationswinkel), auch eine statistische

Abweichung ist moglich.

Bei zwei der 42 Patienten der Studie bestand zum Zeitpunkt des Inlaywechsels ein
gebrochener Fixationsring. Ein Brechen des Fixationsringes wird von Powers et al [34]

beschrieben.

Revisionen wurden bei insgesamt drei Patientinnen (7,14 %) vorgenommen (auf Grund
von Dislokation des Fixationsringes, Luxationen und Infektion), eine im Vergleich zu
anderen Studien [1, 2] geringe Rate. Bei der Dislokation des Fixationsringes handelte es
sich um einen vermeidbaren OP-technischen Fehler; dieselbe Patientin musste sich
kurze Zeit spater einer Re-Revision auf Grund einer Luxation der Hifte unterziehen.

Eine Revision auf Grund einer Infektion des Gelenkes wurde bei einer Patientin (2,38 %)
durchgeflhrt. In der Literatur gibt es hier keine einheitlichen Zahlen, so berichten
Hamilton et al [2] von 1,07 % und Vadei et al [1] von 12,1 % Revisionen auf Grund von

Infektionen nach Inlaywechseln.

AbschlieBend ist zu bemerken, dass der Austausch des Polyathyleninlays eine etablierte

Methode und die bevorzugte Therapie bei InlayverschleiR mit nicht gelockertem

Implantat ist. Im untersuchten Patientengut lieBen sich im Durchschnitt eine Abnahme
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der Beschwerden im Allgemeinen, sowie eine Verbesserung der Beweglichkeit und

Abnahme von Schmerzen der Hiifte im Speziellen verzeichnen.

Dennoch ergab die Patientenbefragung, dass fast ein Viertel (24,32 %) keine
Verbesserung durch den Eingriff erfuhr. Es ist anzunehmen, dass sich diese Patienten
rickblickend nicht noch einmal oder nur zu einem spateren Zeitpunkt operieren lassen
wirden.

Schmerzen fihrten hier malRgeblich zu einer Unzufriedenheit. Starke/ extreme
postoperativen Bewegungseinschrankungen und postoperative Luxationen kdnnten
ebenfalls eine Rolle spielen, da ein deutlicher prozentualer Unterschied bestand.
Statistisch konnte hier jedoch mittels Pearson-Chi-Quadrat-Test kein Zusammenhang

aufgezeigt werden.

Bemerkenswerterweise ergab sich beziglich der Zufriedenheit mit dem Ergebnis
zwischen praoperativ asymptomatischen (70 %) und symptomatischen Patienten (77,8
%) ein nur geringer prozentualer Unterschied.

Eine postoperative Unzufriedenheit von praoperativ asymptomatischen Patienten sollte
kritisch betrachtet werden. Ob bei prdaoperativ asymptomatischen Patienten der
Inlaywechsel zundchst aufgeschoben werden sollte, konnte mit dieser Studie nicht
abschliefend geklart werden. Eine Entscheidung muss hier weiterhin im Einzelfall

getroffen werden.

Limitationen dieser Studie sind die GréRe des Patientenstammes, die Anlage der Studie
als retrospektive Fallanalyse, sowie die fehlende Ermittlung der prdoperativen
Erwartungshaltung der Patienten. Eine prospektive Studie wiirde eine madgliche
Verzerrung durch einen ,recall bias” reduzieren, sowie eine Befragung beziiglich der
prdaoperativen Erwartungen der Patienten an den Inlaywechsel und damit eine

differenziertere Darstellung der Patientenzufriedenheit ermdglichen.
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Einleitung und Fragestellung

Die Arbeit analysiert die klinischen Ergebnisse und die Patientenzufriedenheit nach
einem isolierten Wechsel der Polyathylenlaufflache der Hiftprothesenpfanne Duraloc®
bei abgeriebenen Inlays. Bei dem Modell Duraloc® handelt es sich um ein zementfreies
Acetabulum-System, bestehend aus einer Titan Schale, einem Polyathylen-Inlay und

einem Fixationsring.

Der Abrieb des Inlays entsteht vor allem durch die Reibung des Metall- oder

Keramikkopfes der Femurkomponente gegen den Kunststoff der Prothesenpfanne. Die
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Abriebpartikel fihren langfristig zu Osteolysen mit nachfolgender Implantatlockerung.
In der aktuellen Literatur finden sich keine eindeutigen Empfehlungen fiir den

glinstigsten Zeitpunkt des Inlaywechsels.

Die Arbeit untersucht die klinischen Ergebnisse nach einem isolierten
Polyathylenaustausch auf Grund von VerschleiR der Hiftprothesenpfanne des Modells
Duraloc® der Firma DePuy und ob diese einen Einfluss auf die Patientenzufriedenheit
haben. Auch wurde das AusmaR des VerschleiBes gemessen und untersucht, ob der

Inklinationswinkel den Verschleil beglinstigt hat.

Material und Methode

Eine konsekutive Serie von 51 Inlaywechseln bei Patienten mit primadrer Huft-
Totalendoprothese wurde herangezogen. Nach Anwendung der gesetzten
Einschlusskriterien (verwendete Endoprothese: Acetabulum Schalen-System Duraloc®,
nachweisbarer Inlayverschleil) und Ausschlusskriterien (prdoperativ nachgewiesene
Keime im Huftgelenk, Austausch des Inlays primar auf Grund von Komplikationen wie
beispielsweise Impingement oder Luxation und Revision einer anderen Prothese als die
Hiftprothesenpfanne des Modells Duraloc®) verblieben 42 Implantatwechsel in der
Studie, welche untersucht wurden. Der durchschnittliche Nachuntersuchungszeitraum
betrug 1,5 Jahre postoperativ.

Es wurden die Krankenblattunterlagen und bildgebenden Untersuchungen (pra- und
postoperative Rontgenaufnahmen, bei vorliegenden Osteolysen
Computertomographie) ausgewertet. Die Patienten wurden mit Fragebdgen zu pra- und
postoperativen Funktionsbeeintrachtigungen, den pra- und postoperativen Schmerzen
und ihrer Zufriedenheit befragt.

Aufgestellte Nullhypothesen wurden auf einen statistischen Zusammenhang mittels
Pearson-Chi-Quadrat-Test Uberpriift. Hierzu wurde zwischen Patienten, die mit dem
Operationsergebnis zufrieden waren, und Patienten, die mit dem Operationsergebnis

unzufrieden waren, unterschieden. Weiter wurde analysiert, ob es einen Unterschied in
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der Zufriedenheit zwischen prdoperativ asymptomatischen und prdoperativ
symptomatischen Patienten gab.
Zur Untersuchung, ob es einen Zusammenhang von Verschleil} und Inklinationswinkel

gibt, wurde eine lineare Regressionsanalyse durchgefuhrt.

Resultate

Bei den prdoperativ symptomatischen Patienten nahmen die Beschwerden ab, die
Beweglichkeit verbesserte sich. Insgesamt 75,7 % der Patienten gaben an zufrieden zu
sein. Die Zufriedenheit der praoperativ symptomatischen Patienten lag bei 77,8 % bei
prdoperativ asymptomatischen Patienten lag sie bei 70,0 %. Neun Patienten waren mit
dem Operationsergebnis unzufrieden. Die statistische Untersuchung ergab dabei keinen
Zusammenhang zwischen der Unzufriedenheit und dem Auftreten einer postoperativen
Luxation, einer erheblichen Bewegungseinschrankung oder einer operativen Revision
nach dem Inlaywechsel. Es besteht ein Zusammenhang zwischen der Patienten-
unzufriedenheit und postoperativen Schmerzen > 5 Punkte auf der Visual Analog Scale

(p-Wert 0,04).

Die Auswertung der Bildgebung ergab einen Median des Inklinationswinkels von 46,5°.
Der Mittelwert des Verschleies zum Zeitpunkt des Inlaywechsels lag bei 4,78 mm. Das
Ausmald des VerschleiBes bewegte sich dabei zwischen 2 mm und 10 mm. Statistisch liel8
sich, mittels linearer Regressionsanalyse kein Zusammenhang zwischen dem Verschliel3
und dem Inklinationswinkel nachweisen. Osteolysen am Femur zeigten sich gehaduft in

Zone 1 und 7 nach Gruen.

Diskussion

Die Bewertung der Operation durch den Patienten, um den Nutzen und Erfolg von
Operationen fir den Patienten zu evaluieren gewinnt in den vergangenen Jahren
zunehmend an Bedeutung. Die Zufriedenheit unter praoperativ symptomatischen

Patienten war um 7,8 % groRer als bei praoperativ asymptomatischen Patienten.
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Ein Zusammenhang zwischen postoperativen Schmerzen > 5 Punkten auf der VAS
konnte dabei aufgezeigt werden.

Insgesamt zeigte sich jedoch eine Verbesserung der Schmerzen durch die Operation,
eine Besserung der Schmerzen konnte auch in anderen Studien gesehen werden.
Revisionen auf Grund von postoperativen Schmerzen wurden nicht vorgenommen.

Hierzu finden sich in anderen Studien keine einheitlichen Zahlen.

Der Wechsel des Inlays ist nach wie vor die bevorzugte Therapie bei signifikantem
Inlayverschleil® bei nicht gelockerten modularen zementfreien Pfannen. Die Moglichkeit
von im Besonderen postoperativ auftretenden Schmerzen soll dabei gegeniiber dem

Patienten vor dem Eingriff klar kommuniziert werden.

Es empfehlen sich flr die Zukunft weitere Studien, die sich gezielt mit Erwartungen und
Aktivitaten der Patienten und dem Knochenverlust durch die Abriebpartikel
auseinandersetzen, um eine hohere Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis und

eine Steigerung der Lebensqualitat zu erzielen.
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10. Anlagen

10.1 Fragebogen

Praoperativ

1. Hatten Sie Beschwerden vor der Operation?

Nein [] gelegentlich [] standig [

2. Wie wirden Sie ihre Beschwerden charakterisieren?

Schmerzen:

Nein [ Jall

Falls ja, wie stark wiirden Sie lhre Schmerzen einschatzen auf einer Skala von 0-10 ?
(0 = Kein Schmerz, 10 = Am starksten vorstellbare Schmerzen)

Bitte kreisen sie die zutreffende Ziffer ein:

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Bewegungseinschrinkung:

Nein [J Jall
Falls ja, wie stark wiirden Sie die Bewegungseinschrankung einschatzen auf einer

Skala von 0 bis 4

0 0 = keine Einschrankung

0 1 = geringe Einschrankung

0 2 = Moderate Einschrankung
0 3 = Starke Einschrankung

0 4 = Extreme Einschrankung

Sonstige Beschwerden:

3. Wann sind die Beschwerden aufgetreten? (Monat und Jahr)
Schmerzen: .....ccooveveeeeciiieeeeen, (Monat/Jahr)
Bewegungseinschrankung: ........ccccoccuvveenn. (Monat/Jahr)
Sonstige Beschwerden: .........cccceeeennee Monat/Jahr)
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Postoperativ:

1. Hatten Sie nach der Operation Beschwerden

Nein [] gelegentlich [] standig [

2. Wie wirden Sie ihre Beschwerden nach der Operation charakterisieren?

Schmerzen:
Nein [] Jall
Falls ja, wie stark wirden Sie lhre Schmerzen einschatzen auf einer Skala von 0-
10 ? (0 = Kein Schmerz, 10 = Am starksten vorstellbare Schmerzen)
Bitte kreisen sie die zutreffende Nummer an.

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Luxation (ausgerenktes Hiftgelenk):

Nein [] Jall Falls ja, wie oft? .........

Bewegungseinschrinkung:

Nein [J JalJ
Falls ja, wie stark wiirden Sie die Bewegungseinschrankung einschatzen auf einer

Skala von 0 bis 4

0 0 = keine Einschrankung

0 1 = geringe Einschrankung

0 2 = Moderate Einschrankung
0 3 = Starke Einschrankung

0 4 = Extreme Einschrankung

Sonstige Beschwerden:

3. Wie viele Tage nach der Operation sind die Beschwerden aufgetreten?

Schmerzen:
0 Sofort
0 Nach 6 Wochen
0 Nach 3 Monaten
0 Nach 6 Monaten
0 Nach mehr als 6 Monaten
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Luxation (ausgerenktes Huftgelenk):

0 Sofort

0 Nach 6 Wochen

0 Nach 3 Monaten

0 Nach 6 Monaten

0 Nach mehr als 6 Monaten

Bewegungseinschrankung:

0 Sofort

0 Nach 6 Wochen

0 Nach 3 Monaten

0 Nach 6 Monaten

0 Nach mehr als 6 Monaten

Sonstige Beschwerden:

0 Sofort

0 Nach 6 Wochen

0 Nach 3 Monaten

0 Nach 6 Monaten

0 Nach mehr als 6 Monaten

4. Wurden Sie auf Grund von Beschwerden nach der Operation weiterbehandelt?

Nein [J Ja U
Falls ja, Art der Behandlung: .......ccccvveeiiinniiiieeiiiiiiieee e,
Ort der Behandlung:

O Klinik
0 Facharzt
0 Allgemeinmediziner

O Physiotherapeut

5. Wirden Sie sagen, dass die Operation fir sie personlich eine Verbesserung gebracht

hat?

Nein [J Jal]

65



11. Erklarung tiber die eigenstandige Abfassung der Arbeit

Hiermit erklare ich, dass ich die vorliegende Arbeit selbststandig und ohne unzulassige
Hilfe oder Benutzung anderer als der angegebenen Hilfsmittel angefertigt habe. Ich
versichere, dass Dritte von mir weder unmittelbar noch mittelbar eine Vergilitung oder
geldwerte Leistungen flr Arbeiten erhalten haben, die im Zusammenhang mit dem
Inhalt der vorgelegten Dissertation stehen, und dass die vorgelegte Arbeit weder im
Inland noch im Ausland in gleicher oder dhnlicher Form einer anderen Prifungsbehdérde
zum Zweck einer Promotion oder eines anderen Prifungsverfahrens vorgelegt wurde.
Alles aus anderen Quellen und von anderen Personen (ibernommene Material, das in
der Arbeit verwendet wurde oder auf das direkt Bezug genommen wird, wurde als
solches kenntlich gemacht. Insbesondere wurden alle Personen genannt, die direkt an
der Entstehung der vorliegenden Arbeit beteiligt waren. Die aktuellen gesetzlichen
Vorgaben in Bezug auf die Zulassung der klinischen Studien, die Bestimmungen des
Tierschutzgesetzes, die Bestimmungen des Gentechnikgesetzes und die allgemeinen
Datenschutzbestimmungen wurden eingehalten. Ich versichere, dass ich die Regelungen
der Satzung der Universitat Leipzig zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis kenne

und eingehalten habe.

Datum Unterschrift

66



12. Danksagung

Mein herzlicher Dank gilt Herrn Professor Dr. med. Andreas Roth fiir die Unterstiitzung
und Ermoglichung der Promotion an der Universitat Leipzig.

Weiter mochte ich mich ganz herzlich bei Herrn Professor Dr. med. Michael Wagner fir
die hervorragende Betreuung und Unterstitzung Uber die gesamte Zeit der Arbeit
bedanken. Angefangen von der Themenfindung iber die Hilfestellungen beim Aufbau
der Studie, die Unterweisung im Umgang mit dem Planungsprogramm MediCAD Classic
und den Korrekturen der Arbeit bis hin zu einer Hospitation in der Zeisigwaldklinik
Bethanien in Chemnitz, wo ich Ihm im OP bei einem Inlaywechsel assistieren durfte.
Mein Dank gilt auch Herrn Dr. rer. nat. Meinhard Mende vom Institut fliir medizinische
Informatik Statistik und Epidemiologie fir die kompetente Beratung und Unterweisung

in SPSS.

67



