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1.Einleitung

Die Implantation des  Hiftgelenkersatzes ist ein  nachgewiesen
patientenorientiertes Verfahren mit hoher Effizienz>'"2041°05253  \Weltweit
werden jahrlich ca. eine Million primare Implantate eingesetzt'.

In  Deutschland  werden  jahrlich ca. 100.000 priméare totale
Huftgelenkimplantationen  durchgefilhrt’. Obwohl die mittlere Implantat-
Uberlebensdauer deutlich Uber 10 Jahren liegt, sind jahrlich bis zu 10.000
Revisionen nétig??°*°. Die zunehmende Anzahl jiingerer Patienten (2002 ca.
20% unter 60 Jahre zu OP-Beginn) stellt neue Anforderungen an die
Revisionsoperation. So muss diesen Patienten auch im Revisionsfall eine

dauerhafte Versorgung angeboten werden’.

Der Nutzen von Revisionsoperationen hat sich in mehreren mittelfristigen
Studien gezeigt?*324>°! Wahrend bei Primarimplantationen in erster Linie die
Wiederherstellung der Gelenkfunktion im Vordergrund steht, stellt die
Revisionsarthroplastik groBere Anforderungen. Oft findet sich ein instabiles
Primarimplantat mit deutlichen Knochenverlusten durch  Osteolysen.
Wichtigstes  Ziel einer Wechseloperation ist daher eine stabile

Implantatverankerung®?23%4°,

FlOr den Prothesenwechsel stehen zur Zeit drei Verfahren zur Verfigung:

Einige Autoren verwenden nach wie vor zementierte Systeme. Diese haben
jedoch im Langzeitverlauf Uberwiegend sehr schlechte Ergebnisse gezeigt.
Ausgepragte Knochenverluste sind mit den diesen Verfahren teilweise nur

unzureichend rekonstruierbar’337:42:43:52

Von zahlreichen Operateuren werden als Standardverfahren Stitzschalen fir
Wechseloperationen eingesetzt. Die Ergebnisse flir diese Systeme sind jedoch

teilweise unzureichend oder widersprichlich dokumentiert. Langzeitergebnisse



und die Angabe echter 10-Jahresiberlebensraten  fehlen  fast

Vo”sténdigs;16;30;31 ;33;40;44;54.

Die dritte Alternative stellt die Verwendung von zementfreien hemisphérischen
Pfannen dar. Fir dieses System liegen mittelfristig gute Ergebnisse vor. Die
Ursachen fir ein erneutes Implantatversagen und die sich daraus ergebenden
Grenzen der Indikation sind bisher jedoch nur unzureichend

dargestellt'0:31:32:48:31

Als Prototyp der sphérischen Pressfit-Pfanne darf die Harris-Galante Pfanne
bezeichnet werden. Bei diesem Implantat besteht die Mdbglichkeit einer
zusatzlichen Schraubenfixation. Dadurch kann auch bei kndchernen
Defektsituationen, die eine alleinige Pressfit-Verankerung nicht zulassen, noch
eine Primarstabilitdt erreicht werden. Die mikroporése Oberflache erlaubt

sekundar eine stabile Osseointegration*'2.

Bisherige Studien zeigen bei der Verwendung der Harris-Galante-Pfanne als
Revisionspfanne mittelfristig sehr gute Ergebnisse bei umgrenzten knéchernen
Defektsituationen. Uber den Einsatz bei hdhergradigen Defektsituationen liegen

bisher nur unzureichende Aussagen vor.

Far die Bewertung der Stabilitdt von Implantaten werden klinische und
radiologische ~ Parameter eingesetzt?®. Den klinischen Parametern wie
Schmerz, Belastungsfahigkeit, Gehstrecke und Bewegungsfahigkeit stehen
qualitative und quantitative radiologische Parameter gegentber. Den
qualitativen Kriterien wie Unversehrtheit des Implantates, Veranderung des
Implantatbettes sowie der Beurteilung der Grenzflache zwischen Implantat und
Knochen steht als quantitativer Parameter nur die Veranderung der
Implantatposition im Sinne einer Migration gegeniiber®.



Aufgrund der Schwierigkeit der Beurteilung von Saumbildungen bei
zementfreien Pfannen kommt der Messung der Implantatmigration eine
entscheidende Bedeutung fiir die Bewertung von kiinstlichen Hiiftgelenken zu?’.
Mittlerweile stehen mehrere Methoden mit unterschiedlichen Anforderungen an
Untersucher und das zugrundeliegende Material zur Verfigung. Es gibt eine
Reihe von Verfahren mit Bleistift und Lineal (Nunn, Sutherland, Wetherell). Die
Genauigkeit dieser Verfahren wird mit + 5 mm angegeben?®. Diesen Methoden
stehen digitale Verfahren wie die EinBildRéntgenAnalyse (EBRA) und die
Rdéntgenstereophotogrammetrie (RSA) gegeniber. Der technische Aufwand bei
der RSA ist erheblich. Wahrend der Operation missen metallische
Orientierungspunkte am Knochen eingesetzt werden. In der Nachuntersuchung
muss die doppelte Anzahl an Réntgenbildern angefertigt werden, was auch der
doppelten Strahlendosis entspricht. Dem stehen jedoch eine theoretische
Messgenauigkeit von 0,1 mm? und die Messung in drei Dimensionen
gegeniiber®*. Aufgrund der hohen Messgenauigkeit wird diese Methode
insbesondere far kleinere Patientenkollektive mit kUrzerer
Nachuntersuchungszeit empfohlen®*. Bei der EBRA sind keine besonderen
Anforderungen an die Operation notwendig. Die Messgenauigkeit wird mit bis
zu 0,7 mm angegeben®. Als Grundvoraussetzung sind jedoch mindestens vier
konsekutive Beckenibersichten in ausreichender Qualitat erforderlich. Deshalb
wird dieses Verfahren in Vergleichsstudien von lichmann et al. fir pro- und
retrospektive Analysen groBer Patientengruppen mit langen

2425 Da das Verfahren auch fir die

Nachuntersuchungszeiten empfohlen
digitale Radiografie geeignet ist, ist in Zukunft mit einer breiteren Anwendung zu

rechnen®,

Die Rolle der Implantatmigration im Langzeitverlauf ist nicht vollstandig geklart.
So zeigt sich zwar in einigen Studien, dass gesicherte Migrationen eine
Lockerung anzeigen, andererseits ist die Migration im Langzeitverlauf noch
nicht ndher betrachtet worden. Die Frage, ob eine frilhe Migration
prognostische Aussagen zulasst, ist speziell bei Pfannenrevisionen bisher nicht

geklart. Mit manuellen Messverfahren konnte gezeigt werden, dass Pressfit-



Pfannen im Revisionsfall starkere Migration zeigen, als bei der
Primarimplantation. Jedoch zeigte sich auch, dass diese geringer ist, als bei

zementierten Systemen®>.

Ziel dieser Arbeit war es daher, die mittel- bis langfristigen Ergebnisse der
Harris-Galante-Pfanne in einem prospektiv erfassten Patientengut mit teilweise
héhergradigen Knochendefektisituationen zu dokumentieren. Fir die
Beurteilung der biomechanischen Implantatstabilitdt wurde das digitale
Messverfahren der EinBildRéntgenAnalyse (EBRA) eingesetzt. Mit der
Implantatmigration sollte insbesondere der Einfluss der Defektsituation und der

Knochentransplantate auf die Implantatstabilitat dargestellt werden.



2. Material und Methoden

2.1 Die Harris-Galante-Pfanne

Die Harris-Galante-Pfanne-| besteht aus einem hemisphéarischen Grundkdrper
aus einer Titan-Aluminium-Vanadium-Legierung (Ti-6Al-4V). Sie ist mit einem
porbésen Fasernetz aus Reintitan Uberzogen. Des weiteren sind bis zu 12
Locher (Durchmesser 5,1 mm) in die Pfanne eingearbeitet, um eine
Schraubenfixation im Becken zu ermdglichen. Das Polyethylen-Inlay wird mit
einem Federmechanismus in der Pfanne verankert*'®. Als Prothesenkopf
wurde im Regelfall ein 32 mm Metall-Kopf eingesetzt bzw. belassen.

2.2 Patientenkollektiv

Im Zeitraum von /1987 bis 11/1992 wurden im Koénig-Ludwig-Haus 118
konsekutive Pfannenwechsel bei 112 Patienten mit der zementfreien HG-
Pfanne durchgefiihrt. Es handelte sich um 75 weibliche (80 Huften) und 37
mannliche (38 Huften) Patienten. Das Alter zum OP Zeitpunkt lag bei
durchschnittlich 68,2 = 10 Jahren. Es handelte sich um 58 komplette TEP-
Wechsel und 60 Pfannenwechsel. 51 Operationen wurden auf der rechten
Seite, 67 Operationen wurden auf der linken Seite durchgeflhrt.

2.3 Studiendesign

Die Patienten wurden prospektiv innerhalb der Huftsprechstunde erfasst und
regelmaBig klinisch sowie radiologisch nachuntersucht. Als Einschlusskriterium
galt ein Hiftwechsel mit einer HG-Pfanne innerhalb des Zeitraumes von 1/1987
bis 11/1992. Praoperativ wurde die Defektklasse nach den Kriterien der AAOS
bestimmt. Diese wurde durch eine Unterklassifikation nach Tanzer et al.
erganzt. Die Beckenibersichtsaufnahmen wurden digitalisiert und mit der

EinBildRéntgenAnalyse (EBRA) vermessen.



2.4 Diagnosen

Aus den Krankenakten wurden die Diagnosen entnommen, die zur Revision
fihrten. Bei insgesamt 118 Operationen ergab sich die folgende Verteilung der
Diagnosen. 104 mal lag eine aseptische Lockerung vor. Sechs Implantate
waren gebrochen. Aufgrund ausgepragter Osteolysen an der Pfanne wurden
vier Implantate getauscht. Rezidivierende Luxationen flhrten bei zwei
Implantaten zum Wechsel, zwei weitere Implantate wurden im Rahmen von

zweizeitigen Wechseloperationen nach einer Infektion eingesetzt.

O Materialbruch
O Osteolysen

O Luxation

@ aseptische

Lockerung
O Infekt

Abbildung 1: Dargestellt ist die Verteilung der Diagnosen.



2.5 Operation

In der Regel wurde ein transglutealer Zugang, ggf. mit Erweiterung nach distal
im Sinne eines lateralen Zuganges verwendet. Nach Durchtrennung von Haut
und Subkutis sowie Spalten des Tractus iliotibialis in Langsrichtung wurde der
Musculus gluteus medius im Faserverlauf gespalten. Der Musculus gluteus
minimus wurde abgeschoben und die Kapsel sukzessive vollstandig exzidiert.
Nach Luxation und Entfernung der gelockerten Implantatkomponenten wurde
die Pfannenzirkumferenz mit Hohmannhebeln dargestellt.
Lockerungsmembranen und Osteolysen wurden sorgfaltig kirretiert.
AnschlieBend erfolgte die Beurteilung des Pfannendefektes. Nun wurde der
Pfannendefekt sparsam mit Raffelfrdsen in aufsteigender Reihenfolge
aufbereitet, um eine sphérische Form der Defektsituation zu erzeugen. Das
letzte verwendete Fraskérbchen diente als Probeimplantat. Verbleibende
Defekte ~ wurden  entweder mit  strukturellen oder gemahlenen
Knochenbanktransplantaten aufgeflllt. Nach sorgfaltiger Spilung erfolgte die
Knochentransplantation und das Einsetzen des definitiven Implantates 2 mm
gréBer als die letzte Frase mit limitiertem Pressfit. Die endgultige Stabilisierung
der Pfanne erfolgte mit Pfahlschrauben in unterschiedlicher Anzahl.
AnschlieBend erfolgte das Abtragen eventuell Uberstehender osteophytarer
Randanbauten und das Einsetzen des Pfanneninlays. Nach weiterer
Durchfiihrung des gegebenenfalls notwendigen Schaftwechsels erfolgte der
Wundverschluss standardmaBig Uber einer intraartikularen, einer subfascialen
und einer subkutanen Redondrainage.



2.5.1 PfannengroBe

Der Durchmesser der HG-Pfannen verteilte sich wie folgt: 48 mm — n=3;
52 mm — n=6; 54 mm — n=8; 56 mm — n=22; 58 mm — n=14; 60 mm — n=22;
62 mm — n=21; 64 mm — n=8; 66 mm — n=7; 68 mm — n=2; 70 mm — n=5. Die
mittlere GrdBe lag bei 60 mm.

25

20 —

15 —

10 —

o TW ‘ﬂfn

48 50 52 54 56 58 60 62 64 66 68 70

Abbildung 2: Verteilung der PfannengréBe. Auf der Ordinate ist die Anzahl der Pfannen, auf
der Abszisse der Pfannendurchmesser in [mm] aufgetragen.

2.5.2 Schraubenanzahl

Fiar die Verankerung der HG-Pfanne im Knochen wurden zwischen drei und
acht Schrauben verwendet. Die mittlere Anzahl lag bei 4,7 Schrauben. Die
Verteilung ist in folgender Abbildung dargestellt.

50

40

30

20

10 —

Abbildung 3: Verteilung der Schraubenanzahl. Auf der Ordinate ist die Anzahl der Operation,
auf der Abszisse die Schraubenanzahl aufgetragen.



2.6 Defektklassifikationen

Es wurde primér eine Einteilung nach den Kriterien der AAOS gewéhlt. Eine
Erweiterung zur Unterscheidung des Typs Il nach AAOS wurde mit der Tanzer-

Klassifikation gewahlt'?17:3949,

2.6.1 Defektklassifikation nach AAOS

Zur Operationsvorbereitung, Vergleichbarkeit und Auswertung der Operationen
wurde am praoperativen Rdntgenbild und intraoperativ der kndcherne Defekt
am Pfannenlager nach den Kriterien der AAOS bestimmt'?. Die Einteilung
erfolgt in fiinf Graden, die in der folgenden Ubersicht zusammengestellt sind:

Typ I: Segmentale Defekte, entweder peripher(superior, anterior, posterior)
bzw. zentral

Typ Il: Kavitare Defekte entweder peripher(superior, anterior, posterior) bzw.
zentral

Typ lll: Kombinierte und kavitéare Defekte

Typ IV: Beckendiskontinuitat

Typ V: Arthrodese

2.6.2 Defektklassifikation nach Tanzer et al.

Eine Erweiterung der AAOS-Einteilung des kndchernen Defektes wurde nach
Tanzer et al. 1992 fiir den Defekityp Ill vorgenommen™.
Typ 3: GroBe Defekte, die ein Knochentransplantat notwendig machen.
Typ llla: Transplantat wurde genutzt, um gréBere Defekte zu fillen.
Typ lllb:  Transplantat wurde eingesetzt, um groBe segmentale Defekte
zu Uberbricken, z.B. groBe Defekte in der medialen Wand, am
Pfannendach oder am vorderen bzw. hinteren Pfeiler.



10

Es ergab sich die folgende Verteilung: zwei Huften entsprachen Typ |, 29
Huften entsprachen Typ |Il, 82 Hiften entsprachen Typ Ill, 28 Huften
entsprachen Typ llla, 55 Huiften entsprachen Typ Illb und fianf HGften
entsprachen Typ IV°.

60

40

20

0 I 1 I |
Typ 1 Typ 2 Typ 3A Typ 3B Typ 4

Abbildung 4: Verteilung der Defektklassen. Auf der Ordinate ist die Anzahl der Patienten, auf
der Abszisse die Defektklasse aufgetragen.
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2.7 Rotationszentrum

Zur zeichnerischen Ermittlung des Rotationszentrums im Réntgenbild wurde
eine Basislinie horizontal an die beiden Kéhlerschen Tranenfiguren gelegt. Eine
zweite horizontale Linie wurde in einem Abstand von 20 % der Beckenhdhe
tber die Kdhlerlinie gelegt. Eine senkrechte Linie wurde 5 mm lateral der Mitte
der Kbhlerschen Tranenfigur auf der zu untersuchenden Seite eingezeichnet.
Die vierte Linie legt man im 45° Winkel durch den Schnittpunkt der Kéhlerlinie
mit der senkrechten Linie. Es ergibt sich nun ein gleichschenkliches Dreieck.
Die Mitte der Hypotenuse dieses Dreiecks entspricht dem anatomischen
Rotationszentrum. Von diesem Punkt aus wird 10 mm nach kranial und 10 mm
nach lateral der Nullpunkt unseres Koordinatenkreuzes eingezeichnet. Das
Koordinatenkreuz bestimmt vier Quadranten, 1 liegt inferior-medial, 2 superior-
medial, 3 superior lateral und 4 inferior lateral®®.

Zusatzlich wurde das pra- und postoperative Rotationszentrum bezlglich
seines Abstandes in [mm] von der Kdhlerlinie bzw. von der Senkrechten zu ihr
erfasst.
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Abbildung 5: Dargestellt ist ein Réntgenbild mit den 4 mdglichen Lagen des
Rotationszentrums.
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2.8 Knochentransplantation

Bei dem Uberwiegenden Teil des Kollektives wurden Knochentransplantationen
zur Stabilisierung des Implantates bzw. zur Auffiillung von Defekten eingesetzt.
Dabei wurde bei 92 Hiften gemahlene Spongiosa und bei 21 Hiften strukturelle
Transplantate  verwendet. Lediglich in  funf Féllen wurde kein

Knochentransplantat verwendet.

100

75

50

25

0 ' '

Spongiosa Block ohne

Abbildung 6: Verteilung der Knochentransplantate. Auf der Ordinate ist die Anzahl, auf der
Abszisse das verwendete Transplantat aufgetragen.
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2.9 Klinische Untersuchung

Alle Patienten wurden im Rahmen der HuUftsprechstunde gemaB dem
Konsensuspapier von AAOS, SICOT und Hip-Society untersucht®.

Das Gangbild wurde nach Hinken und Auspragung (stark, maBig, leicht, nicht
vorhanden) beurteilt. Der Lokalbefund umfasste Narbenrétung, Druckschmerz
im Narbenverlauf, Schwellung oder Uberwarmung. Der Beckengeradestand
wurde im Stehen untersucht, ggf. wurden Unterlegbretichen verwendet. Die
Brettchenhdhe wurde als AusmaB der Beinverkirzung gewertet. Im Stehen
wurde der Trendelenburg-Test durchgefiihrt. Der Bewegungsumfang wurde
nach der Neutral-0-Methode dokumentiert. Eine etwaige Beugekontraktur
wurde durch den Thomas-Handgriff ausgeglichen. Dokumentiert wurden auf
beiden Seiten Extension/Flexion, Abduktion/Adduktion sowie AuBen- und
Innenrotation bei gestrecktem Huftgelenk.

Lokale Schmerzen wurden nach Lokalisation, Ausstrahlung, Intensitat (stark,
maBig, mild, kein Schmerz) und =zeitlichem Auftreten (Ruheschmerz,
Anlaufschmerz, Belastungsschmerz) differenziert. Der Patient wurde
aufgefordert die eigene Aktivitat in schwer, maBig, leicht, halbsitzend, sitzend
oder bettlagerig zu klassifizieren und seine eigene Leistungsfahigkeit bei dieser
Tatigkeit wahrend der letzten drei Monate in Prozent (25, 50, 75 und 100%) zu
beziffern. AuBerdem wurde die Gehtechnik des Treppensteigens
(Wechselschritt, Gelander, Nachstellschritt), das Aufstehen vom Stuhl, das
Anziehen von Schuhen und Socken sowie die Benutzung o6ffentlicher
Verkehrsmittel erfragt.

Die Gehfahigkeit wurde ohne bzw. mit Gehhilfen (ein bzw. zwei Achselstitzen,
Unterarmgestltzen, Gehstdcke) ermittelt. AbschlieBend wurde der Patient nach
seiner Bewertung des postoperativen Verlaufs (Schmerzminderung,
Beschwerdebesserung, subjektive Zufriedenheit) befragt.
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2.9.1 Harris-Score

Aus den subjektiven und klinischen Daten wurde der Harris-Hip-Score
errechnet'®. Die maximal erreichbare Punktzahl von 100 setzte sich aus den
Kategorien Schmerz, Bewegungsumfang, Verrichtungen des taglichen Lebens

und Gehstrecke zusammen.

2.10 Rontgenuntersuchung

Bei jeder Untersuchung der Patienten wurden eine tief eingestellte
Beckentbersicht und eine Aufnahme nach Lauenstein angefertigt. Um die
Vergleichbarkeit der Bilder zu garantieren, wurden alle Aufnahmen unter
konstanten Bedingungen auf derselben Rdéntgenanlage angefertigt. Der Film-
Fokus-Abstandes betrug einheitlich 115 cm.

2.11 Bewertung der Pfanne

Die zur Beurteilung verwendeten Kriterien basieren auf den Empfehlungen von
Johnston et al.?. Firr die Bewertung der Pfanne wurden folgende Kriterien
hinzugezogen: Migration des Implantates und die Radiolucent Lines um die
Pfanne. GréBere Osteolysen wurden ebenfalls erfasst. Heterotrope
Ossifikationen wurden nach Brooker et al. quantifiziert”.

2.11.1 Migrationsanalyse

Die Migration der Pfanne wurde mit der EinBildRontgenAnalyse gemessen. Die
Messgenauigkeit der EBRA wird mit +1 mm angegeben®#?®, Entsprechend
wurde eine Pfanne als gewandert definiert, wenn der Messbereich von 1 mm

Uberschritten wurde.
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2.11.2 Radiolucent Lines

Im Bereich der Pfanne wurde die Implantat-Knochen-Grenze bewertet. Auf dem
letzten jeweils vorhanden Roéntgenbild wurden die Aufhellungslinien
(=Radiolucent Lines) an der Pfanne in den drei Zonen von DelLee und Charnley
ausgewertet. Dabei wird die Pfanne in drei gleiche Zonen (Keile) ausgehend
vom Rotationszentrum des Implantates geteilt. Zone | liegt dann kranial und die

Zonen |l und Il jeweils darunter®.

2.12 Lockerungsdiagnose

Um zwischen gelockerten und stabilen Implantaten zu unterscheiden, wurden
die Kriterien von Engh verwendet'. Ein Implantat wurde als gelockert
bezeichnet, wenn ein Wechsel des Implantates erfolgt ist oder wenn eindeutige
radiologische bzw. klinische Zeichen flr eine Lockerung vorhanden waren.
Klinische Kriterien waren Verédnderung des Schmerzcharakters, der Lokalisation
des Schmerzes und Anderung des Gangbildes des Patienten. Radiologische
Kriterien waren kontinuierliche Radiolucent Lines um die Pfanne in zwei der drei
Zonen von DelLee und Charnley, progressive Osteolysen die eine mdgliche
Pfanneninstabilitdt andeuten, eine manuell messbare Pfannenmigration von
mehr als 3 mm oder eine Anderung der Inklination von mehr als 8°. Auch ein

Bruch der Pfanne wurde als Zeichen fir eine Instabilitdt gewertet.
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2.13 EinBildRontgenAnalyse (EBRA)

Die EinBildRéntgenAnalyse ist ein computergestitztes Verfahren zur
Migrationsanalyse von Hiifttotalendoprothesen in Standard-AP-Réntgenbildern
des Beckens. Das Verfahren wurde 1984 in einer gemeinsamen Arbeitsgruppe
der Orthopé&dischen Klinik und dem Institut fir Mathematik und Geometrie der
Universitat Innsbruck entwickelt und erstmals 1988 publiziert (W. Russe,
Universitatsklinik fir Orthopadie; J.P. Tschupik und P. Myrhofer, Abteilung flr
Geometrie des Institutes fir Mathematik und Geometrie an der Fakultat fir

Bauingenieurwesen und Architektur).

Die EBRA beruht auf einem geometrischen Vergleich eines Passpunkisystems
des Beckens mit der Kopf- und Pfannenkontur im Zeitverlauf. Durch einen
sogenannten Vergleichbarkeitsalgorithmus wurde das virtuelle Zentrum des
Beckens mit dem errechneten Mittelpunkt von Kopf und Pfanne verglichen und
die Vergleichbarkeit der zugrunde liegenden Rdntgenbilder sichergestellt.

Nach Erfassung der Datensatze wurden diese in einem anderen
Programmmodul aufgerufen. Hier wurden die Bilder weiter analysiert.
Ungeeignete Projektionen wurden mit Hilfe des Vergleichbarkeitsalgorithmus
ausgeschlossen. Entscheidend war dabei die Regressionsberechnung aus den
Rohdaten zu den endgiltigen Messdaten nach einem speziellen statistischen
Modell. Eine Wanderung wurde nur zwischen vergleichbaren Rdntgenbildern
ermittelt und ausgewertet. Dieses Verfahren ist sowohl fir Polyethylenpfannen
mit kreisférmigen Kontrastring (z.B. Modelle nach Mathys, Charnley und
Muller), als auch bei konischen Titan-Schraubpfannen mit kreisférmigen Rand
(z.B. Zweymiller-Pfanne) und sphérischen ,Metallpfannen® (z.B. Harris-Galante
Pfanne?®) geeignet.



18

2.13.1 Hard- und Softwarevoraussetzungen

Die digitale Version von EBRA arbeitet mit einer grafischen Benutzeroberflache,
die als Basis mindestens das Betriebssystem Windows 95® oder Windows NT
4.0° erfordert. Im Gegensatz zur alten Version, bei der die Punkte/Linien auf
den Rodntgenbildern markiert wurden, sind nun digitale Roéntgenbilder
erforderlich. Dabei ist es unerheblich, ob diese primar mit digitalen
Réntgenanlagen bzw. aus digitalen Archiven oder sekundar durch einen
Scanvorgang erfasst werden. Bei dieser Arbeit wurden die archivierten
Rdéntgenbilder mit einem Optotech DD10 Scanner mit Zeiss-Optik eingelesen.
Innerhalb des Bildanalysesystems OPTIMAS® wurde von den &sterreichischen
Entwicklern das Makromodul EBRA programmiert, um am Bildschirm die
Markierungen der Réntgenbilder vorzunehmen und die Markierungen als
Datensatz in einer Ergebnisdatei zu speichern. Die Auswertung und Darstellung
der Ergebnisse erfolgte mit den Programmen EBRAGRAF, dies lieferte das
Ergebnis in Form einer Tabelle und SIMULGRAF, hier erfolgte eine
anschaulichere Darstellung in Form eines Diagramms. In dieser Studie erfolgte
dieser Vorgang mit Hilfe von zwei Computern. Einer wurde ausschlieBlich flr
den Scanvorgang, ein zweiter flr die Auswertung mit der EBRA-Software
verwendet. Zum Ubertragen der Bilddatei aus dem Scanvorgang wurde
einerseits das Netzwerk des Koénig-Ludwig-Hauses genutzt, andererseits
wurden die Bilder auf CD-ROM abgespeichert. Als Softwarevarianten dienten in
diesem Fall das Betriebssystem Windows NT 4.0° mit dem Programm
OPTIMATE 6.1° und der EBRA-Software von 1999.

2.13.2 Der Messvorgang

Zuerst wurden die Roéntgenbilder in chronologischer Reihenfolge eingescannt.
Aus der Bildarchivierung wurden die Bilder exportiert und in ein *.TIF-Format
umgewandelt. Die einzelnen Bilder wurden so in der Form JJMMTT. tif in einem
eigenen Patientenordner abgespeichert. Mit dem Aufrufen des ersten Bildes
einer Serie erfolgte in dem EBRA-Programm fir jeden Patienten die Erstellung
einer Datei, in die einerseits die Daten der Bildanalysen und andererseits

Familienname, Vor- bzw. Rufname, eine Codenummer (beschreibt die
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Zugehorigkeit eines Patienten zum hiesigen Studienkollektiv und eine Nummer
zur anonymen Weiterverarbeitung), der Implantattyp, Datum der
Réntgenaufnahme in Format JUMMTT, HuftkopfgroBe und
Pfannendurchmesser, der Film-Fokus-Abstand in Millimetern sowie den
Dateinamen enthielt.

AnschlieBend wurden die Bilder hintereinander aufgerufen und nach einem
vorgeschriebenem Schema markiert. Dabei musste man sorgfaltig darauf
achten, dass man die Punkte einer jeden Serie exakt auf jedem Bild bestimmt,
um eine optimale Vergleichbarkeit zu erhalten. Als erstes wurden die
Referenzlinien im Becken eingezeichnet bzw. markiert. Die Basis dieses
Rasters bildete eine Tangente die durch zwei Punkte am kaudalsten Punkt
beider Foramina obturatoria definiert war. Jede weitere Tangente ist entweder
parallel oder senkrecht zu dieser Basislinie. Danach folgte die zweite
horizontale Tangente am Ramus superior ossis pubis, sowie die dritte
horizontale Tangente durch ein Foramina sacralia. Innerhalb einer Bilderserie
musste stets das gleiche Foramen genutzt werden. Daher sollte man bereits
beim ersten ROntgenbild vergleichen, ob dieses Foramen auf allen
Rdéntgenbildern gut zu markieren war. Als nachstes wurden die vertikalen Linien
markiert. Zwei Tangenten lagen rechts und links der Apertura pelvis an. Eine
weitere M-Tangente markierte die Mitte des Beckens, sie lauft durch die
Symphysis pubica. Zuletzt erfolgte die Markierung der F-Tangente, diese verlief
ipsilateral an der Seite der Prothese am Foramen obturatoria.

Nach den Referenzlinien am Becken erfolgte die Markierung am Implantat. Am
Kopf und am Liner wurden mindestens vier Referenzpunkte, an der
Pfannenkontur wurden mindestens sechs Punkte gesetzt. Im Idealfall wurden
die Konturpunkte gleichmaBig verteilt. Die Markierung des Liners war
besonders schwierig, da der Computer hier eine Ellipse in das Bild
hineinrechnen musste, was sich bei geringen Anteversionen am deutlichsten
zeigte.

Am Ende jeder Bildmarkierung wurden die Eingaben als Datensatz gespeichert.
Dieser Datensatz konnte nun im Auswertungsprogramm weiterverarbeitet

werden. Eine besonders nitzliche Weiterentwicklung hinsichtlich der
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Genauigkeit kam hier mit der digitalen Version der EBRA zur Anwendung.
Diese reduziert die Fehler beim Digitalisieren der Punkte auf den
Rontgenbildern, da man sie nun bereits auf dem Bildschirm eingibt®.
Nachfolgend ist eine Beckenilbersichtsaufnahme mit den erforderlichen Linien

abgebildet.

Abbildung 7: Dargestellt ist eine Beckenlbersichtsaufnahme mit den eingezeichneten Linien,
die zur Auswertung mit der EBRA bendtigt werden.

2.13.3 Auswertung

Die Datensatze der einzelnen Patienten wurden im Programmmodul
EBRAGRAF aufgerufen. In Form von vier Diagrammen und einer Tabelle, die
den Beobachtungszeitraum in Monaten, die Pfannen- und
Gelenkkopfwanderung entlang der x- und y-Achse, sowie Antetorsion und
Inklination und den Abrieb des Polyethyleninlays entlang der horizontalen und
vertikalen Richtung (bzw. das Eindringen des Kopfes in die Pfanne) enthielten,
wurden die Wanderungsparameter in EBRAGRAF dargestellt. Das Programm
SIMULGRAF zeigte in einem zweidimensionalen Koordinatensystem die
Wanderung in einer schematischen Darstellung. Dabei wurden die
Prothesenpfanne in Halbkugelform und der Verlauf der Wanderung mit einer
gestrichelten Linie dargestellt, die Zeit- und Vergleichbarkeitsschranke wurden
von EBRAGRAF lbernommen.
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2.13.4 Messgenauigkeit

Eine Wanderung ist nur zwischen miteinander vergleichbaren Réntgenbildern
vermessbar. Daher enthdlt die EBRA-Software den sogenannten
Vergleichbarkeitsalgorithmus, der einzelne Bilder bei  mangelnder
Vergleichbarkeit aus der Serie ausschlieBt. Mindestens vier Réntgenbilder pro
Patient werden fir eine sinnvolle Wanderungsanalyse benétigt.

Die Funktion des Algorithmus ist es, Paare von untereinander vergleichbaren
Réntgenbildern zu bilden, deren Raster der Beckenkontur nur in bestimmten
Grenzen voneinander abweichen. Die sogenannte Vergleichbarkeitsschranke
wurde in dieser Studie mit 3 mm gewahlt, was eine maximale Kippung der
Bilder von 9° in vertikaler bzw. 6° in horizontaler Richtung zulédsst. Mit dieser
Vorgabe wird eine Messgenauigkeit von 1 mm erreicht. Die Genauigkeit 1&sst
sich noch erhéhen, wenn mehr Réntgenbilder zur Verfligung stehen oder die

Vergleichbarkeitsschranke reduziert wird?#242°,

2.14 Statistik

Die Ergebnisse wurden als Mittelwert und Standardabweichung dargestellt. Die
Analyse der Daten erfolgte mit dem Programm SPSS fir Windows 10.0. Die
Uberlebenszeit wurde mit Hilfe von Sterbetafeln auf Basis von jahrlichen
Untersuchungen ermittelt. Ein Vergleich der Uberlebenszeit zwischen den
Einzelgruppen wurde als nicht parametrische Auswertung mit dem Gehan-Test
durchgefihrt. Alpha wurde auf 0,05 und beta auf -0,8 adjustiert. Eine
Irrtumswahrscheinlichkeit von p<0,05 wurde als signifikant bezeichnet.

Dann wurde der Wilcoxon Rangsummentest und die nicht-parametrischen
Korrelationen nach Sperman-Rho eingesetzt.
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3.Ergebnisse

3.1 Peri- und postoperative Komplikationen

Perioperative Komplikationen fanden sich in neun Fallen. viermal erfolgte eine
Schaftfraktur, zweimal eine Schaftperforation, zweimal ein Trochanterabriss
sowie einmal ein Bohrerbruch. Bei 109 Patienten verlief die Operation
komplikationslos.

o = N W &~ O

Schaftfraktur  Schaftperforation Trochanterabriss Bohrerbruch

Abbildung 8: Verteilung der perioperativen Komplikationen. Auf der Ordinate ist die Anzahl, auf
der Abszisse die Komplikation aufgetragen.

Als postoperative Komplikationen fanden sich drei Lungenembolien, zwei
isolierte Thrombosen, vier temporare Femoralisparesen, drei punktionswirdige
sowie zwei konservativ behandelte Hamatome, zwei Infekte der Prothese wie
auch ein oberflachlicher Infekt und drei postoperative Todesfélle bis zu einem
Zeitraum von vier Wochen nach der Operation. Bei 98 Patienten traten keinerlei
Komplikationen auf.

postoperative Todesfalle

Lungenembolie

oberflachlicher Infekt

Protheseninfekt

isolierte Thrombose

Luxation

konservativ behandeltes Hamatom

punktiertes Hamatom

Femoralisparese

Abbildung 9: Verteilung der postoperativen Komplikationen. Auf der Ordinate ist die
Komplikation, auf der Abszisse die Anzahl aufgetragen.
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3.2 Prothesenschicksal

Innerhalb des Beobachtungszeitraumes sind insgesamt 51 Patienten mit 57
Huften verstorben. Die mittlere Nachuntersuchungszeit lag bei 97 (x 43,1
Monate) Monaten. Dabei wurden drei Sterbefélle herausgerechnet, die
innerhalb der ersten vier Wochen nach der Operation verstorben sind. Die
mittlere Nachuntersuchungszeit der zum Abschluss der Untersuchung noch
lebenden Patienten mit Implantat betrug 124 Monate (£ 21,8 Monate).

alle Patienten 115 1 174 97,5 431
Uberlebende 54 60 174 123,6 21,8
Patienten
Tabelle 1: Darstellung der Nachuntersuchungszeit fiir alle Patienten und die (berlebenden
Patienten

Insgesamt mussten 10 Hiften erneut gewechselt werden. Bei einer Patientin
wurde nach 127 Monaten eine Wechseloperation durchgefihrt, da das
Implantat gebrochen war.

Ein Implantat musste nach sechs Monaten aufgrund einer postoperativ
aufgetretenen Infektion ausgebaut werden.

Aufgrund rezidivierender Luxationen wurde ein weiteres Implantat nach vier
Monaten gewechselt.

Die sieben Ubrigen gewechselten Implantate waren aseptisch gelockert.
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0 [ 1 [ 1 [ 1

Lockerung Bruch Infektion Luxation

Abbildung 10: Verteilung der Grinde fiir die erneute Wechseloperation. Auf der Ordinate ist
die Anzahl, auf der Abszisse der Grund aufgetragen.

Betrachtet man die zehn Wechsel aufgrund radiologischer bzw. Klinischer
Instabilitat isoliert, ergaben sich folgende Ergebnisse

Migration 6 gewandert / 2 nicht gewandert / 2 nicht auswertbar

Knochentransplantation 7 Block / 3 Spongiosa

Defektklassifikation 2Typ3a /6 Typ3b/2Typ 4
Rotationszentrum 8 Zone 1/2 Zone 2
Geschlecht 7 Frauen / 3 Manner

Bei neun weiteren Implantaten bestand nach den unter Material und Methoden
genannten Kriterien eine Lockerung. Eine Empfehlung zum erneuten
Pfannenwechsel wurde jedoch sehr zurlickhaltend gestellt, da die Patienten
teilweise aufgrund anderer Erkrankungen (wie z.B. progrediente Demenz, M.
Parkinson) vollstandig pflegebedirftig und bettlagerig waren. Ebenso sprach
das teilweise sehr hohe Alter (bis zu 90 Jahren) hinsichtlich einer erneuten

Operation zur Zuriickhaltung.
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gelockert gewechselt Ausbau intakt

Abbildung 11: Verteilung der Prothesenschicksale. Auf der Ordinate ist die Anzahl, auf der
Abszisse das Ergebnis aufgetragen.
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3.2.1 Uberlebenszeitanalyse Gesamtkollektiv

Fir das Gesamtkollektiv wurden Uberlebenszeitanalysen errechnet. Fiir das
Kriterium erneute Revision an der Pfanne ist in der Abbildung 12 die
Uberlebensfunktion dargestellt. Die 10-Jahres-Uberlebensrate betragt 85,6%.
Die Sterbetafel ist in Tabelle 2 dargestellt.

Uberlebensfunktion

1,00
901 j—l—l_‘_'—l—

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180
MONATE

Abbildung 12: Uberlebensfunktion fiir das Gesamtkollektiv _mit dem Kriterium erneuter
Wechsel. Auf der Ordinate ist die kumulative Uberlebenswahrscheinlichkeit in
%, auf der Abszisse die Zeit in Monaten dargestellt.

Life Table Survival Variable MONATE

Number Number Number Number Cumul
Intrvl Entrng Wdrawn Exposd of Propn Propn Propn Proba-

Start this During to Termnl Termi- Sur- Surv bility Hazard
Time Intrvl Intrvl Risk Events nating viving at End Densty Rate
, 0 115,0 4,0 113,0 3,0 , 0265 , 9735 , 9735 , 0022 , 0022
12,0 108,0 5,0 105,5 , 0 ,0000 1,0000 , 9735 , 0000 ,0000
24,0 103,0 3,0 101,5 , 0 ,0000 1,0000 , 9735 , 0000 , 0000
36,0 100,0 3,0 98,5 2,0 ,0203 , 9797 , 9537 ,0016 , 0017
48,0 95,0 4,0 93,0 , 0 ,0000 1,0000 , 9537 , 0000 , 0000
60,0 91,0 3,0 89,5 , 0 ,0000 1,0000 , 9537 , 0000 , 0000
72,0 88,0 4,0 86,0 1,0 , 0116 , 9884 , 9426 ,0009 ,0010
84,0 83,0 4,0 81,0 1,0 ,0123 , 9877 , 9310 ,0010 ,0010
96,0 78,0 15,0 70,5 1,0 , 0142 , 9858 , 9178 ,0011 ,0012
108,0 62,0 24,0 50,0 , 0 ,0000 1,0000 , 9178 , 0000 ,0000
120,0 38,0 15,0 30,5 2,0 , 0656 , 9344 , 8576 , 0050 , 0056
132,0 21,0 11,0 15,5 , 0 ,0000 1,0000 , 8576 , 0000 ,0000

Tabelle 2: Sterbetafel fir das Gesamtkollektiv mit dem Kriterium erneuter Wechsel
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Fir das Kriterium Lockerung ist in der Abbildung 13 die Uberlebensfunktion
dargestellt. Die 10-Jahres-Uberlebensrate betragt 78,7%. Die Sterbetafel ist in

Tabelle 3 dargestellt.

Uberlebensfunktion

1,00

,20

,104
0,00

24

48

72 96

120

144

168

MONATE

Uberlebensfunktion fir das Gesamtkollektiv mit dem Kriterium Lockerung. Auf
der Ordinate ist die kumulative Uberlebenswahrscheinlichkeit in %, auf der
Abszisse die Zeit in Monaten dargestellt.

Abbildung 13:

Life Table Survival Variable MONATE
Number Number Number Number Cumul
Intrvl Entrng Wdrawn Exposd of Propn Propn Propn Proba-
Start this During to Termnl Termi- Sur- Surv bility Hazard
Time Intrvl Intrvl Risk Events nating viving at End Densty Rate
, 0 115,0 4,0 113,0 3,0 , 0265 , 9735 , 9735 , 0022 , 0022
12,0 108,0 4,0 106,0 1,0 , 0094 , 9906 , 9643 ,0008 , 0008
24,0 103,0 2,0 102,0 1,0 , 0098 ;9902 , 9548 ,0008 ,0008
36,0 100,0 3,0 98,5 2,0 , 0203 , 9797 , 9354 , 0016 , 0017
48,0 95,0 1,0 94,5 3,0 , 0317 , 9683 , 9057 ,0025 , 0027
60,0 91,0 3,0 89,5 , 0 ,0000 11,0000 , 9057 , 0000 , 0000
72,0 88,0 4,0 86,0 1,0 ,0116 , 9884 , 8952 , 0009 ,0010
84,0 83,0 4,0 81,0 1,0 ,0123 , 9877 , 8841 , 0009 , 0010
96,0 78,0 15,0 70,5 1,0 , 0142 , 9858 , 8716 ,0010 ,0012
108,0 62,0 24,0 50,0 , 0 ,0000 11,0000 , 8716 , 0000 , 0000
120,0 38,0 14,0 31,0 3,0 , 0968 , 9032 , 7873 , 0070 , 0085
132,0 21,0 9,0 16,5 2,0 , 1212 , 8788 , 6918 , 0080 ,0108

Tabelle 3: Sterbetafel fiir das Gesamtkollektiv mit dem Kriterium Lockerung



28

3.3 Klinische Ergebnisse

Subjektiv waren 82,4% der befragten Patienten mit dem Ergebnis zufrieden,
17,6% nicht. Im Vergleich zum letzten Besuch in der Klinik beurteilten 60,7%
ihren Zustand als gleichbleibend, 25,1% flhlten sich besser, 14,2%
beschrieben ihren Zustand als schlechter im Vergleich zum letzten Besuch.

Zufrieden mit dem Ergebnis Vergleich mit dem letzten Besuch
nein schlechter
18% 14%

259% gleich
j 61%

ja
82%

Abbildung 14: Dargestellt sind links die Verteilung lber die Zufriedenheit mit dem Ergebnis
und rechts Uber den Vergleich mit dem letzten Besuch.

Die Halfte (43,3%) der erfassbaren Patienten gaben keine Schmerzen an. Milde
Schmerzen traten bei 26,0%, maBige bei 24,0% und starke bei 6,7% auf. Bei
vorhandenen Schmerzen kamen diese in 10,3% bei den ersten Schritten als
Anlaufschmerz, in 25,7% erst spater bei Belastung, in 13,0% beim Gehen

allgemein und 6,3% auch in Ruhe vor.

Insgesamt bejahten 89,6% eine Schmerzabnahme sowie 86,4% eine Reduktion
des Analgetikaverbrauches nach der Operation.
Schmerzabnahme Reduktion des
Analgetikaverbrauches

nein nein
10% 14%

o, ja
90% 86%

Abbildung 15: Dargestellt sind links die Verteilung der Schmerzabnahme und rechts die
Reduktion des Analgetikaverbrauches
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Den Grad der eigenen Aktivitat beurteilten 6,8% mit der Méglichkeit zu maBigen
Aktivitaten wie Gehen und Fahrradfahren tiber 5 km. Uber die Halfte meinten,
leichte Téatigkeiten, wie Haushalt- und Gartenarbeit verrichten zu kdénnen.
Halbsitzende Bulrotatigkeiten gaben 15,1%, sitzende Tatigkeiten mit minimaler
Gehfahigkeit 17,8% und Bettlagerigkeit oder Rollstuhlgebundenheit 2,7% an.

Die Leistungsfahigkeit in diesen Bereichen schatzten die Patienten in 5,8% mit
100% ein, in 12,5% mit 75%, in 43,1% mit 50% und in 32,5% mit 25%. 0%
wurde in 7,2% angegeben.

Bei den taglichen Verrichtungen hatten 27,4% keine, 36% leichte und 18,0%
extreme Schwierigkeiten, Socken und Schuhe anzuziehen. 18,7% der erfassten
Patienten war es nicht mdglich, dies selbststandig zu tun.

56,3% der Befragten gingen frei oder benutzten einen Stock als Gehhilfe. eine
Unterarmgehstitze oder zwei Stécke wurden von 20,8%, zwei
Unterarmgehstitzen von 13,5% bendtigt. 7,5% der Patienten waren nicht
gehfahig.



30

3.4 Harris-Score

Aus den subjektiven und objektiven Parametern wurde der Harris-Hip-Score
ermittelt. Es zeigte sich flr das gesamte Kollektiv ein Mittelwert von 82,3 + 10,1
Punkten zum Zeitpunkt der letzten Nachuntersuchung.

50

40

30

20

10

0 [
90-100  80-90 70-80 60-70 50-60 <50

Abbildung 16: Verteilung des Hiftscores nach Harris im Gesamtkollektiv. Auf der Ordinate ist
die Anzahl, auf der Abszisse die erreichte Punktzahl aufgetragen.
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3.5 Rontgenuntersuchung der Pfanne

In der Zone | zeigten 63,4% der Pfannen keinen Lysesaum, 36,5% der Pfannen
wiesen einen mittleren Lysesaum von 1,0 (x 0,80) mm auf. In der Zone Il
zeigten 74,8% der Pfannen keinen Lysesaum, der mittlere Lysesaum der
dbrigen Pfannen betrug 0,9 (x 0,37) mm. In der Zone Il fanden sich bei 57,4%

der Pfannen kein Lysesaum, die Ubrigen Pfannen zeigten einen mittleren
Lysesaum von 1,4 (= 1,03) mm.

=2mm n=2 | n=0 | n=6

gesamt n=42| n=29 | n=49

Abbildung 17: Verteilung der Lysesdume in den 3 Zonen nach DelLee und Charnley.



Insgesamt zeigten 24 Implantate Lysesaume in zwei Zonen.
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Zone | Mittelwert | Standardabweichung
Zonen lund I 2,17 mm 2,01 mm
n=3 Il 1,00 mm 0,71 mm
Zonen | und lll I 0,88 mm 0,68 mm
n=12 1] 1,33 mm 0,92 mm
Zonen Il und Il Il 0,83 mm 0,24 mm
n=9 " 1,72 mm 1,72 mm
Tabelle 4: Aufgefihrt sind die Aufteilung der Implantate mit Lysesdumen in jeweils zwei

Zonen, mit dem dazugehdérigen Mittelwert und der Standardabweichung.

In allen drei Zonen zeigten sich bei 12 Implantaten Lysesdume, von denen finf

als gelockert gewertet wurden. Ein kontinuierlicher Lysesaum von 2 mm stellte

sich bei einem Implantat mit Lockerungsverdacht heraus.

Zone | Mittelwert | Standardabweichung
I 0,88 mm 0,41 mm
1 0,96 mm 0,38 mm
1l 1,71 mm 1,11 mm
Tabelle 5: Mittelwert und Standardabweichung fir die Lysesdume der Implantate mit

Lysesdumen in allen drei Zonen.
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Ektope Ossifikationen wurden in den Stadien 0 bis 4 nach Brooker eingeteilt.
Dabei entfielen 23 beurteilte Huften auf Stadium 1 (vereinzelt), neun auf
Stadium 2 (Abstand >1 cm), 10 auf Stadium 3 (Abstand <1 cm) und zwei
Hiftgelenke auf Stadium 4. Bei 41 Hiften waren keinerlei Ossifikationen

erkennbar.

50

40

30

20

10

0 . .

Brooker 0 Brooker1 Brooker2 Brooker3 Brooker4

Abbildung 18: Verteilung der ektopen Ossifikationen nach Brooker. Auf der Ordinate ist die
Anzahl, auf der Abszisse der Ossifikationsgrad nach Brooker aufgetragen.
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3.6 Rotationszentrum

Bei unserem Kollektiv lagen praoperativ 95 Huften in Zone 1, 14 Hiften in
Zone 2, drei Huften in Zone 3 und drei Huften in Zone 4.

Beim Rotationszentrum ergab sich eine tberdeutliche Verteilung zugunsten der
Zone 1. Die erneut gewechselten Pfannen waren nicht einseitig in einer der
anderen Zonen verteilt. Aufgrund der kleinen Anzahl in den Zonen zwei bis vier
erschien eine statistische Auswertung nicht sinnvoll.

Die Verteilung lag wie folgt vor:

Abbildung 19:  Verteilung des Rotationszentrums.
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3.7 Uberlebenszeitanalyse und Defektklassifikation

Zur besseren Auswertbarkeit wurden zwei Gruppen unterschieden. Die erste
fasst die Patienten mit den Defektklassen I, Il und IlIA zusammen und wurde als
umgrenzter Defekt definiert. Die zweite Gruppe der nicht umgrenzten Defekte
fasste die Defektklassen Typ IlIB und Typ 4 zusammen. 57 Hiften hatten somit
einen umgrenzten, 58 Huften einen nicht umgrenzten Defekt. Fur beide
Gruppen wurde eine Survivorshipanalyse nach Kaplan-Meier mit dem Kriterium
Lockerung erstellt. Hier ergab sich ein statistisch signifikanter Unterschied der
beiden Gruppen (p=0,0193). Die 10 Jahreslberlebenswahrscheinlichkeit lag far
die Gruppe mit den umgrenzten Defekten bei 93,5% und fir die nicht
umgrenzten Defekte bei 68,3%.

Uberlebensfunktion
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Abbildung 20: Uberlebensfunktion fiir die Differenzierung zwischen umgrenzten und nicht
umgrenzten Defekten. Auf der Ordinate ist die relative Haufigkeit, auf der
Abszisse die Anzahl der Monate aufgetragen. Die griine Kurve entspricht der
Gruppe mit nicht umgrenzten Defekten, die rote Kurve entspricht der Gruppe
mit umgrenzten Defekten.



This subfile contains: 115 observations

Life Table
Survival Variable MONATE
for DEFEKTKLASSE UMGRENZT
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Number Number Number Number Cumul
Intrvl Entrng Wdrawn Exposd of Propn Propn Propn Proba-
Start this During to Termnl Termi- Sur- Surv bility Hazard
Time Intrvl Intrvl Risk Events nating viving at End Densty Rate
, 0 57,0 2,0 56,0 1,0 , 0179 , 9821 , 9821 , 0015 , 0015
12,0 54,0 2,0 53,0 , 0 ,0000 11,0000 , 9821 , 0000 , 0000
24,0 52,0 1,0 51,5 , 0 ,0000 11,0000 , 9821 , 0000 , 0000
36,0 51,0 , 0 51,0 , 0 ,0000 11,0000 , 9821 , 0000 , 0000
48,0 51,0 1,0 50,5 , 0 ,0000 11,0000 , 9821 , 0000 , 0000
60,0 50,0 2,0 49,0 , 0 ,0000 11,0000 , 9821 , 0000 , 0000
72,0 48,0 4,0 46,0 1,0 , 0217 , 9783 , 9608 ,0018 ,0018
84,0 43,0 2,0 42,0 , 0 ,0000 11,0000 , 9608 , 0000 , 0000
96,0 41,0 7,0 37,5 1,0 , 0267 , 9733 , 9352 ,0021 , 0023
108,0 33,0 19,0 23,5 , 0 ,0000 11,0000 , 9352 , 0000 , 0000
120,0 14,0 5,0 11,5 , 0 ,0000 11,0000 , 9352 , 0000 , 0000
132,0 9,0 2,0 8,0 1,0 ,1250 , 8750 , 8183 , 0097 ,0111
144,0 6,0 3,0 4,5 , 0 ,0000 11,0000 , 8183 , 0000 , 0000
156,0 3,0 1,0 2,5 1,0 , 4000 , 6000 , 4910 , 0273 , 0417
Tabelle 6: Sterbetafel fur die Gruppe mit den umgrenzten Defekten mit dem Kriterium
Lockerung
Life Table
Survival Variable MONATE
for DEFEKTKLASSE NICHT UMGRENZT
Number Number Number Number Cumul
Intrvl Entrng Wdrawn Exposd of Propn Propn Propn Proba-
Start this During to Termnl Termi- Sur- Surv bility Hazard
Time Intrvl Intrvl Risk Events nating viving at End Densty Rate
, 0 58,0 2,0 57,0 2,0 , 0351 ;9649 ;9649 , 0029 , 0030
12,0 54,0 2,0 53,0 1,0 , 0189 , 9811 , 9467 , 0015 , 0016
24,0 51,0 1,0 50,5 1,0 ,0198 , 9802 , 9280 , 0016 , 0017
36,0 49,0 3,0 47,5 2,0 ,0421 ;9579 , 8889 , 0033 , 0036
48,0 44,0 , 0 44,0 3,0 , 0682 , 9318 , 8283 , 0051 , 0059
60,0 41,0 1,0 40,5 , 0 ,0000 11,0000 , 8283 , 0000 , 0000
72,0 40,0 , 0 40,0 , 0 ,0000 11,0000 , 8283 , 0000 , 0000
84,0 40,0 2,0 39,0 1,0 , 0256 , 9744 , 8070 ,0018 , 0022
96,0 37,0 8,0 33,0 , 0 ,0000 11,0000 , 8070 , 0000 , 0000
108,0 29,0 5,0 26,5 , 0 ,0000 11,0000 , 8070 , 0000 , 0000
120,0 24,0 9,0 19,5 3,0 ,1538 , 8462 , 6829 ,0103 , 0139
132,0 12,0 7,0 8,5 1,0 , 1176 , 8824 , 6025 , 0067 ,0104
144,0 4,0 3,0 2,5 , 0 ,0000 11,0000 , 6025 , 0000 , 0000
156,0 1,0 1,0 /5 , 0 ,0000 11,0000 , 6025 , 0000 , 0000
Tabelle 7: Sterbetafel fur die Gruppe mit den nicht umgrenzten Defekten mit dem Kriterium

Lockerung
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3.8 Knochentransplantationen

Bei der Mehrzahl der Patienten wurde gemahlene Spongiosa verwendet. Drei
perioperative Todesfalle wurden aus der Analyse ausgeschlossen, so reduziert
sich die Gruppe mit Spongiosa versorgten Hiften auf 89 anstatt 92. Die Gruppe
der mit einem strukturellen Knochentansplantat versorgten Pfannen blieb

ebenso wie die ohne Transplantat unverandert.

3.9 Uberlebenszeitanalyse und Knochentransplantation

Die Survivorshipanalyse ergab ein signifikantes Ergebnis zugunsten der
Pfannen mit Spongiosatransplantation. 90,8% der Spongiosa versorgten
Pfannen erreichten eine Uberlebenswahrscheinlichkeit von 120 Monaten. Bei
der mit einem strukturellen Transplantat versorgten Gruppe betrug die
Wahrscheinlichkeit 65,1%. Die Ergebnisse flr den Endpunkt Lockerung lagen

geringfligig darunter.

Uberlebensfunktion
1,1

1,0 «

20 0 20 40 60 80 100 120 140 160
MONATE

Abbildung 21:  Uberlebensfunktion fiir die Differenzierung zwischen strukturellem Transplantat
und gemahlener Spongiosa. Auf der Ordinate ist die relative Haufigkeit, auf der
Abszisse die Anzahl der Monate aufgetragen. Die griine Kurve entspricht der
Gruppe mit gemahlener Spongiosa, die rote Kurve entspricht der Gruppe mit
strukturellem Transplantat.
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Life Table
Survival Variable MONATE
for Spongiosa

Number Number Number Number Cumul
Intrvl Entrng Wdrawn Exposd of Propn Propn Propn Proba-
Start this During to Termnl Termi- Sur- Surv bility Hazard
Time Intrvl Intrvl Risk Events nating viving at End Densty Rate
, 0 89,0 2,0 88,0 2,0 , 0227 , 9773 , 9773 , 0019 , 0019
12,0 85,0 4,0 83,0 , 0 ,0000 11,0000 , 9773 , 0000 , 0000
24,0 81,0 1,0 80,5 1,0 , 0124 , 9876 , 9651 ,0010 ,0010
36,0 79,0 2,0 78,0 , 0 ,0000 11,0000 ;9651 , 0000 , 0000
48,0 77,0 1,0 76,5 2,0 ,0261 ;9739 ;9399 ,0021 ,0022
60,0 74,0 2,0 73,0 , 0 ,0000 11,0000 ;9399 , 0000 , 0000
72,0 72,0 4,0 70,0 1,0 , 0143 , 9857 ;9265 ,0011 ,0012
84,0 67,0 3,0 65,5 , 0 ,0000 11,0000 ;9265 , 0000 , 0000
96,0 64,0 13,0 57,5 1,0 ,0174 ;9826 , 9104 ,0013 , 0015
108,0 50,0 21,0 39,5 , 0 ,0000 1,0000 , 9104 , 0000 , 0000
120,0 29,0 8,0 25,0 2,0 , 0800 ;9200 , 8375 ,0061 , 0069
132,0 19,0 9,0 14,5 1,0 , 0690 , 9310 , 7798 , 0048 , 0060
144,0 9,0 5,0 6,5 , 0 ,0000 11,0000 , 7798 , 0000 , 0000
156,0 4,0 2,0 3,0 1,0 , 3333 , 6667 , 5198 , 0217 , 0333
168,0+ 1,0 1,0 /5 , 0 ,0000 11,0000 , 5198 *x *x
Tabelle 8: Sterbetafel fir die Gruppe mit der gemahlenen Spongiosa mit dem Kriterium
Lockerung
Life Table

Survival Variable MONATE
for strukturelles Transplantat

Number Number Number Number Cumul
Intrvl Entrng Wdrawn Exposd of Propn Propn Propn Proba-

Start this During to Termnl Termi- Sur- Surv bility Hazard

Time Intrvl Intrvl Risk Events nating viving at End Densty Rate
, 0 21,0 2,0 20,0 1,0 , 0500 , 9500 , 9500 , 0042 , 0043
12,0 18,0 , 0 18,0 , 0 ,0000 11,0000 , 9500 , 0000 , 0000
24,0 18,0 , 0 18,0 , 0 ,0000 11,0000 , 9500 , 0000 , 0000
36,0 18,0 1,0 17,5 2,0 ;1143 , 8857 , 8414 , 0090 ,0101
48,0 15,0 , 0 15,0 1,0 , 0667 ;9333 , 7853 , 0047 , 0057
60,0 14,0 , 0 14,0 , 0 ,0000 11,0000 , 7853 , 0000 , 0000
72,0 14,0 , 0 14,0 , 0 ,0000 11,0000 , 7853 , 0000 , 0000
84,0 14,0 , 0 14,0 1,0 , 0714 ;9286 , 7292 , 0047 , 0062
96,0 13,0 2,0 12,0 , 0 ,0000 1,0000 , 7292 , 0000 , 0000
108,0 11,0 2,0 10,0 , 0 ,0000 11,0000 , 7292 , 0000 , 0000
120,0 9,0 6,0 6,0 1,0 ,1667 , 8333 , 6077 ,0101 , 0152
132,0 2,0 , 0 2,0 1,0 , 5000 , 5000 , 3038 , 0253 , 0556
144,0 1,0 1,0 ;5 , 0 ,0000 11,0000 , 3038 , 0000 , 0000
Tabelle 9: Sterbetafel fiir die Gruppe mit den strukturellen Transplantaten mit dem

Kriterium Lockerung



39

Es ergab sich ein deutlicher Unterschied zwischen den beiden Gruppen. Die
Gruppe der mit Spongiosa versorgten Patienten war deutlich gréBer als die
Gruppe mit den strukturellen Transplantaten. Die Revisions- und
Lockerungsraten waren in der Spongiosa-Gruppe signifikant niedriger
(p=0,0226).
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3.10 EBRA
3.10.1 Uberblick Anzahl der Falle

Bei insgesamt 115 Implantaten lieB sich in 82 Féllen (=71,3%) eine
Migrationsanalyse mit der EBRA durchflhren. Bei drei Fallen konnte aufgrund
mangelnder Bildqualitdt keine Wanderung bestimmt werden. 30 Falle waren
aufgrund unzureichenden Bildmaterials nicht mit diesem System auswertbar.
Bei 39 Pfannen war eine Wanderung Uber 1 mm nachzuweisen. Bei 43 Pfannen
war keine Wanderung tGber 1 mm nachweisbar, sie wurden entsprechend als
nicht gewandert gewertet.

nicht auswertbar
nicht gewandert 29%
38%

gewandert
33%

Abbildung 22: Verteilung der gewanderten, nicht gewanderten und nicht auswertbaren
Pfannen.
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3.10.2 Beispiel einer gewanderten und gewechselten Pfanne

Abbildung 23:

=

Réntgenverlauf und SIMULGRAF-Wanderungsdiagramm eines Patienten mit
Harris-Galante-Prothese links bei aseptischer Lockerung. In der Grafik
entspricht ein Quadrat einem mm?, die Position des Implantates ist durch das
Pfannensymbol dargestellt. Oben links ein Rdntgenbild von 1988, oben rechts
von 1998. Das Wanderungsdiagramm zeigt, dass bei dem Pfannenimplantat
Uber 10 Jahre eine Migration nach kranial um 3,9 mm und nach lateral um 4,9
mm stattgefunden hat. Das Implantat wurde bei der Wechseloperation als
gelockert gefunden.
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3.10.3 Beispiel einer nicht gewanderten Pfanne

Abbildung 24:

Réntgenverlauf und SIMULGRAF-Wanderungsdiagramm eines Patienten mit
Harris-Galante Prothese rechts. Ein Quadrat entspricht einem mm?. Die
Position des Implantates ist durch das Pfannensymbol dargestellt. Oben links
ein Réntgenbild von 1992, oben rechts von 2000. Das Wanderungsdiagramm
unten zeigt, dass bei dem Pfannenimplantat iber den Beobachtungszeitraum
von acht Jahren keine Migration auBerhalb des Messbereichs von £ 1 mm
nachweisbar war.



3.10.4 Horizontale Wanderung

FOr insgesamt 82 Huften konnte eine Analyse der horizontalen Wanderung

43

vorgenommen werden. Die gr6Bte mediale Wanderung betrug x=46,4 mm. Der

gréBte Wert in lateraler Richtung lag bei 4,9 mm.

10

.00 V'S L @,
0 """0%’* 2L data 20000 0 W5 tertste oot “0"0

+ stabil = gelockert

Abbildung 25: Verteilung der Wanderung in horizontaler Richtung. Auf der Ordinate ist
Wanderung in mm, auf der Abszisse die Patienten aufgetragen.

Der Mittelwert aller Pfannen lag bei 1,91 mm, die Standardabweichung betrug

5,25 mm.
gewandert  [nicht gewandert
Mittelwert 4,58 mm 0,45 mm
Standardabweichung |8,17 mm 0,31 mm
Tabelle 10: Dargestellt sind die Mittelwerte und Standardabweichungen fir die Wanderung

in horizontaler (X) Richtung.
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3.10.5 Vertikale Wanderung

FOr insgesamt 75 Huften konnte eine Analyse der vertikalen Wanderung
vorgenommen werden. Die gr6Bte kaudale Wanderung betrug x=1,0 mm. Der
gréBte Wert in kranialer Richtung lag bei 29,0 mm.

40

30 [m

20

10

0

-10

+ stabil = gelockert

Abbildung 26: Verteilung der Wanderung in vertikaler Richtung. Auf der Ordinate ist
Wanderung in mm, auf der Abszisse die Patienten aufgetragen.

Der Mittelwert aller Pfannen lag bei 1,94 mm, die Standardabweichung betrug
4,33 mm.

gewandert  |nicht gewandert
Mittelwert 4,91 mm 0,54 mm
Standardabweichung |6,73 mm 0,31 mm

Tabelle 11: Dargestellt sind die Mittelwerte und Standardabweichung fir die Wanderung in
vertikaler (Y) Richtung.
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3.10.6 Statistische Analyse der EBRA-Daten

Die Ergebnisse der EBRA wurden mit der Implantatlockerung verglichen. Hier
ergab sich mit dem Wilcoxon Rangsummentest in beiden Richtungen eine
statistische Signifikanz. Die nicht gewanderten Implantate zeigten ein deutlich
geringeres Versagen als die gewanderten Implantate, der p-Wert lag bei
0,0168. Wurde die Wanderung nach Richtung getrennt analysiert, so zeigten
sich ebenfalls signifikante Unterschiede (X-Richtung: p=0,0008, Y-Richtung
p=0,0315).

Uberlebensfunktion
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Abbildung 27: Uberlebensfunktion fiir die Differenzierung zwischen gewanderten und nicht
gewanderten Pfannen unabh&ngig der Richtung. Auf der Ordinate ist die
relative Haufigkeit, auf der Abszisse die Anzahl der Monate aufgetragen. Die
grine Kurve entspricht der Gruppe mit gewanderten Pfannen, die rote Kurve
entspricht der Gruppe mit nicht gewanderten Pfannen.
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Hazard
Rate

Sterbetafel fur die nicht gewanderten Implantate unabhéngig der Richtung
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N
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Uberlebensfunktion
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Abbildung 28: Uberlebensfunktion von gewanderten und nicht gewanderten Pfannen in
horizontaler Richtung. Auf der Ordinate ist die relative H&aufigkeit, auf der
Abszisse die Anzahl der Monate aufgetragen. Die griine Kurve entspricht der
Gruppe mit gewanderten Pfannen, die rote Kurve entspricht der Gruppe mit
nicht gewanderten Pfannen.
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Uberlebensfunktion
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Abbildung 29: Uberlebensfunktion von gewanderten und nicht gewanderten Pfannen in
vertikaler Richtung. Auf der Ordinate ist die relative Haufigkeit, auf der Abszisse
die Anzahl der Monate aufgetragen. Die grine Kurve entspricht der Gruppe mit
gewanderten Pfannen, die rote Kurve entspricht der Gruppe mit nicht
gewanderten Pfannen.
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Mit Hilfe des Spearmann-Rho Testes wurden nicht parametrische Korrelationen
erstellt. Dabei korrelierte die vertikale Wanderung (y-Richtung) mit dem
Vorhandensein von Lysesdumen in den Zonen Il und Ill. In horizontaler
Richtung (x-Richtung) wurden keine signifikanten Ergebnisse gefunden. Die
Ergebnisse flr die Verwendung von gemahlener Spongiosa bzw. strukturellen
Transplantaten ergab ebenfalls einen statistisch signifikanten Unterschied
(p=0,037). Fir die horizontale Wanderung ergab sich in Bezug auf die
Defektklassifikation kein signifikanter Unterschied (p=0,491).

Wurden die Daten unabhangig von der Richtung analysiert, zeigte sich
ebenfalls ein Zusammenhang zwischen Implantatlockerung und Migration.
Lagen Lysesdume in den Zonen Il und Il vor, zeigt sich ebenfalls eine héhere
Migrationsrate.

Die Ergebnisse sind in der nachfolgenden Tabelle zusammengefasst.

Statistische EBRA-Auswertung

Vertikal | Horizontal | Gesamt
Knochentransplantat 0,715 0,508 0,037
Lysesaum Zonel 0,384 0,138 0,164
Lysesaum Zone Il 0,927 0,001 0,024
Lysesaum Zone Il 0,377 0,004 0,005
Defektklassifikation 0,024 0,491 0,504
Wechsel 0,274 0,397 0,396
Lockerung 0,0008 0,0315 0,0168

Tabelle 18: Statistische EBRA-Auswertung. Aufgestellt sind die p-Werte der einzelnen
Analysen getrennt fiir jede Richtung und als Wanderung unabhangig der
Richtung (Gesamt). Knochentransplantat entspricht den beiden Gruppen
gemahlene Spongiosa gegen strukturelles Transplantat. Defektklassifikation die
Gruppe umschriebene Defekte gegen die Gruppe nicht umschriebener Defekte.
Die anderen sind jeweils als vorhanden gegen nicht vorhanden bzw. ja und nein
zu verstehen.
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3.10.7 Zeitpunkt der Migration

In der Gruppe der 39 gewanderten Implantate lassen sich drei Gruppen
definieren. Die nachfolgende Tabelle zeigt die Wanderung in mm und den
Zeitpunkt aufgetragen, zu dem die Wanderung das erste Mal mit der EBRA

nachweisbar wurde.
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Abbildung 30: Zeitpunkt der Wanderung. Auf der Ordinate ist Wanderung in mm, auf der
Abszisse der Zeitpunkt des Wanderungsnachweises aufgetragen. Die blauen
Punkte entsprechen den stabilen, die roten Punkte den gelockerten
Implantaten.

Innerhalb der gewanderten Implantaten waren drei Gruppen zu unterscheiden.
In der ersten Gruppe sind alle Implantate deren Wanderung innerhalb der
ersten 24 Monate nachweisbar wurde. Dies zeigte sich bei 13 Implantaten, von
denen neun gelockert waren bzw. gewechselt werden mussten.

In der zweiten Gruppe wurde die Wanderung erst zwischen 24 und 60 Monaten
nachweisbar. Diese Gruppe beinhaltet 16 Implantate, von denen vier gelockert
waren.

In der dritten Gruppe war die Wanderung erst nach mehr als finf Jahren
nachweisbar. Die sieben Implantate dieser Gruppe zeigten alle bis zum Ende
der Beobachtung keine weiteren Lockerungszeichen.

Drei Implantate konnten keiner der Gruppen zugeordnet werden.
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Offensichtlich konnten die Implantate der ersten Gruppe nicht ausreichend
primar stabilisiert werden. So konnte eine sekundare Stabilisierung nicht
einsetzen. Je spater die Implantate eine Migration anzeigen, desto stabiler sind
sie klinisch, die Primarstabilitdt war demzufolge hier gegeben und die Pfanne
konnte sich sekundar stabilisieren.
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3.10.8 Beispiel einer gewanderten und spater stabilisierten
Pfanne

Ein Implantat zeigte bereits nach vier Monaten eine Wanderung von 1,1 mm
nach kranial. Im weiteren Verlauf zeigte sich nur noch bis zum 25. Monat eine
nachweisbare Wanderung. Das Implantat blieb dann Gber mehrere Jahre stabil.
Offensichtlich war das Implantat primar instabil, konnte sich jedoch nach einiger
Zeit stabilisieren und in den Knochen integriert werden.

Dieses Beispiel ist in den folgenden Abbildungen dargestellt.

HX-MIGRATION: HEAD/CUP (dashed) + = lateral

Abbildung 31: Auf der Ordinate ist Wanderung in horizontaler Richtung in mm, auf der
Abszisse die Nachbeobachtungszeit in Monaten aufgetragen.

Y-MIGRATION: HEADfCUP (dashed) + = cranial

Abbildung 32: Auf der Ordinate ist Wanderung in vertikaler Richtung in mm, auf der Abszisse
die Nachbeobachtungszeit in Monaten aufgetragen.
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1991 1992

1996

Abbildung 33: Dargestellt sind die Réntgenbilder kurz nach der Operation am 05.02.1991, vom
11.05.1992 und die letzte fur die EBRA zur Verfigung stehende
Réntgenuntersuchung vom 11.06.1996.
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3.10.3 Beispiel einer progredienten Wanderung

Ein weiteres Implantat zeigte nach 35 Monaten eine Wanderung von 1,9 mm.
Der Patient war klinisch unauffallig. Erst nach Gber 10 Jahren und einer
Wanderung von mehr als 4 mm wurde der Patient klinisch auffallig und das
Implantat musste gewechselt werden, Es zeigte sich auch intraoperativ als
gelockert. Dieses Beispiel haben wir bereits im Kapitel 3.10.2 aufgefihrt. Die

Wanderungsdiagramme sind in den folgenden Abbildungen dargestellt.

X-MIGRATION: CUP + = lateral
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Abbildung 34: Auf der Ordinate ist Wanderung in horizontaler Richtung in mm, auf der
Abszisse die Nachbeobachtungszeit in Monaten aufgetragen.

Y-MIGRATION: CUP + = cranial
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Abbildung 35: Auf der Ordinate ist Wanderung in vertikaler Richtung in mm, auf der Abszisse
die Nachbeobachtungszeit in Monaten aufgetragen.
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4. Diskussion

Ziel dieser Arbeit war es, die mittel- bis langfristigen Ergebnisse der Harris-
Galante-Pfanne in einem prospektiv erfassten Patientengut mit teilweise
héhergradigen Knochendefektsituationen zu dokumentieren. Fir die
Beurteilung der biomechanischen Implantatstabilitdt wurde das digitale
Messverfahren der EinBildRontgenAnalyse (EBRA) eingesetzt. Anhand der
Implantatmigration sollte insbesondere der Einfluss der Defektsituation und der
Knochentransplantate auf die Implantatstabilitat dargestellt werden.

Im Moment stehen drei wesentliche Konzepte fir die Pfannenrevision zur
Verfligung, die Verwendung von zementierten Systemen, das Einbringen von
Stltzschalen und der Einsatz von hemispharischen Pressfit-Pfannen.

Die Verwendung von zementierten Systemen hat sich im Langzeitverlauf nicht
bewahrt. Die Versagensraten liegen nach 10 Jahren bei teilweise Uber
40%'021813231 = Die  Dokumentation der Ergebnisse beim Einsatz von
Stltzschalen sind noch unzureichend, kurzfristige Ergebnisse bei gréBeren
Defekten scheinen gute Ergebnisse zu liefern, echte Langzeitergebnisse fehlen
fast vollstandig®“°*®>*  Fiir die Verwendung hemisphérischer Pressfit-Pfannen
stehen wenige Langzeitergebnisse zur Verfligung, die Uberwiegend mit der
Harris-Galante-Pfanne erhoben wurden.

In einer Studie von Templeton et al. wurde ein Kollektiv von 61
Revisionsoperationen mit der Harris-Galante-Pfanne | nachbeobachtet. Das
Durchschnittsalter zum Operationsbeginn lag bei 67,6 Jahren. Die
durchschnittliche Nachuntersuchungszeit fir 31 Uberlebende Patienten lag bei
12,9 Jahren. Die Defektklasse wurde gemaB der AAOS bestimmt. 13 Hiften
hatten keinen Defekt, finf waren Typ I, 11 Typ Il, und eine Typ Ill. Die 10
Jahreslberlebensrate lag bei 97,7% mit dem Endpunkt Lockerung. Die
Implantatmigration wurde mit einer Genauigkeit von £ 5 mm bestimmt. Als

Transplantat wurde lediglich gemahlene Spongiosa verwendet®'.
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Im Gegensatz zu dieser Studie wurde von uns ein gréBeres Kollektiv
nachbeobachtet. Insbesondere waren die Defekte in unserem Kollektiv hGheren
Defektklassen zugeordnet. Die glnstigen Ergebnisse bei den Defekitypen

I und Il konnten in unserem Patientengut nachvollzogen werden.

Leopold et al. untersuchten ein Kollektiv von 138 Revisionsoperationen, bei
denen die Harris-Galante Pfanne verwendet wurde. Das Durchschnittsalter zu
Operationsbeginn lag bei 50 Jahren. 109 Patienten hatten eine mittlere
Nachuntersuchungszeit von 10,5 Jahren. In einer friheren Studie der selben
Arbeitsgruppe wurde die Defektklasse nach den Kriterien der AAOS bestimmt
(sieben mal kein Defekt, 10 mal Typ I, 80 mal Typ Il, neun mal Typ Il und zwei
mal Typ IV)*". Die 10-Jahresiiberlebensrate lag bei 88% bzw. 84% nach 11,5
Jahren fiir den Endpunkt Wechsel oder Lockerung®.

Wahrend die GréBe des Kollektivs dieser Studie mit unserem vergleichbar ist,
liegt eine deutlich Verteilung der Defektklassen zugunsten des kavitaren
Defektes (=Typ Il) vor. Wie bei Templeton et al. konnten die glnstigen
Ergebnisse fir umschriebene Defekte bestatigt werden.

Chareancholvanich et al. untersuchten ein  Kollektiv von 42
Revisionsoperationen. Das Durchschnittsalter zum Operationsbeginn lag bei 50
Jahren. 40 Patienten konnten nachuntersucht werden. Die durchschnittliche
Nachuntersuchungszeit lag bei 8 Jahren. Die Defektklasse wurde nach den
Kriterien der AAOS bestimmt. Sechs Huften waren Typ |, 30 Huften Typ Il, und
drei Haften Typ lll. Eine Migrationsanalyse wurde mit einer Genauigkeit von 2
mm durchgeflhrt. Die 10 Jahrestberlebensrate fir den Endpunkt Wechsel oder
Lockerung lag bei 88%'°.

Im Vergleich zu dieser Studie umfasste unser Kollektiv 118 Operationen. Trotz
der Verteilung zugunsten der umschriebenen Defekte lag eine vergleichbare
10-JahresUberlebensrate vor. Aus der Migrationsanalyse wurden keine weiteren
Rlckschlisse gezogen.
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Lachiewicz et al. untersuchten 57 Revisionsoperationen mit der HG-Pfanne.
Das Durchschnittsalter zum Operationsbeginn lag bei 56 Jahren, die
durchschnittliche Nachuntersuchungszeit betrug sieben Jahre. Die Defekte
wurden nach den Kriterien der AAOS bestimmt. Sechs Patienten hatten keine
Defekte, sieben Patienten waren Typ |, 23 Patienten waren Typ Il und 21
Patienten waren Typ lll. Eine Migrationsanalyse wurde mit einer Genauigkeit
von 3 mm durchgeflhrt. Keines der Implantate galt als gewandert. Bei 11
Operationen wurde ein strukturelles Transplantat verwendet. Eine
10-Jahresiiberlebensrate wurde bei diesem Kollektiv nicht angegeben®'.

Auch hier wurde ein kleines Kollektiv untersucht. Die durchschnittliche
Nachuntersuchungszeit lag niedriger. Aufgrund der fehlenden
Uberlebenszeitanalyse ist die Vergleichbarkeit mit anderen Studien schwierig.
Die Verwendung struktureller Transplantate wurde hinsichtlich ihrer Ergebnisse
nicht differenziert betrachtet.

Hallstrom et al. untersuchten ein Kollektiv von 188 Revisionsoperationen. 122
Patienten konnten nachuntersucht werden. Das durchschnittliche Alter zum
Operationsbeginn lag bei 54 Jahren. Die durchschnittliche
Nachuntersuchungszeit lag bei 12 Jahren. Die Defektklasse wurde in dieser
Studie nicht angeben. In der vorhergenden Studie am &hnlichen Kollektiv wurde
nach den Kriterien der AAOS klassifiziert. Es lag hier eine deutliche Verteilung
zu Gunsten des Defekttyps Il vor (98 von 140)*. Acht Implantate wurden als
gewandert angegeben, ohne eine Aussage Uber die Genauigkeit zu treffen. Die
10 Jahresuberlebensrate fur den Endpunkt Lockerung lag bei 91% nach 12
Jahren betrug sie 88%'®.

Unser Kollektiv war zwar kleiner, jedoch hatten wir mehr héhergradige Defekte.
Die 10-Jahresiiberlebensrate war vergleichbar. Unsere Migrationsanalyse war

genauer.

In der vorliegenden Untersuchung wurden 118 Operationen bei 112
konsekutiven Patienten prospektiv verfolgt. Mit dieser Anzahl an Patienten und

einer durchschnittlichen Nachuntersuchungszeit von 123 (£ 22) Monaten ist es
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mdglich, eine sinnvolle Uberlebenszeitanalyse mit 32 Patienten unter Risiko bis
10 Jahre nach der Operation durchzufiihren. Dadurch ist mit diesem Kollektiv

die Angabe valider Langzeitergebnisse mdglich.

Durch die Defektklassifikation nach den Kriterien der AAOS besteht eine
Vergleichbarkeit zu anderen Studien. Im Gegensatz zu anderen Studien lag bei
uns insbesondere ein hdherer Anteil an Typ Il Defekten vor.

Der Defekttyp Ill nach AAOS wurde gemaB den Kriterien von Tanzer et al.
unterteilt. Dadurch konnten zwei Gruppen unterschieden werden. Die
Defektklassen Typ I, Typ I, Typ llla wurden als umgrenzte Defekte, die
Defektklassen Typ lllb und Typ IV als nicht umgrenzte Defekte
zusammengefasst. Dies entspricht den klinischen Verhéltnissen, bei denen bei
Typ llla Defekten in der Regel noch eine Verankerung mit minimalem Pressfit
moglich ist, wahrend die Verankerung bei Typ lllb und IV Defekten
ausschlieBlich mit Schrauben mdglich ist. Im Wesentlichen unterscheiden sich
beide Gruppen statistisch signifikant im Uberleben des Implantates (p=0,0193).
Far die umgrenzten Defekte bietet sich die HG-Pfanne mit einer

10-JahresUberlebensrate von 93,5% unbedingt an.

Im Gegensatz zu allen anderen Studien wurde erstmals ein digitales
Messverfahren mit einer Messgenauigkeit von 1 mm an einem groBen Kollektiv
angewendet.

Fir die Untersuchung des Migrationsverhaltens von  kinstlichen
Huftgelenkpfannen werden verschiedene Verfahren angegeben. Die Bleistift
und Lineal Messverfahren nach Collet, Sutherland und Wetherell weisen

f'3. Auf der anderen Seite des Spektrums gilt

Messgenauigkeiten von £ 5 mm au
die Rdéntgenstereophotogrammetrie mit einer Messgenauigkeit zwischen 0,2
und 0,6 mm als genauestes Verfahren fur die Analyse der Implantatwanderung
im ersten Jahr?’. Die RSA zeigte bei der HG-Pfanne besonders in den ersten
drei Monaten eine starkere messbare Migration, die jedoch als Ausdruck der

Osseointegration der Pfanne gedeutet wurde®®.
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Die EinBildRéntgenAnalyse ist dagegen ein Verfahren, welches an
konventionellen Beckenibersichten ohne zusatzliche Marker-Implantation
durchgefihrt werden kann. Die Grundvoraussetzung ist jedoch das
Vorhandensein von mindestens vier Beckeniibersichtsaufnahmen®. Durch den
Vergleichbarkeitsalgorithmus werden nur diejenigen Bilder verwendet, die
innerhalb eines Bereichs von 9° in vertikaler bzw. 6° in horizontaler Richtung
abweichen. Die Messgenauigkeit liegt in Abhangigkeit vom Bildmaterial
zwischen 0,7 und 1,3 mm. Im Vergleich zur Stereophotogrammetrie wurde flir
die EBRA eine Abweichung von 0,26 mm ermittelt**. Die EBRA gilt daher als
das genaueste Messverfahren an konventionellem Bildmaterial'®. Sie ist
besonders geeignet flr groBe Patientenkollektive und Langzeitbeobachtungen.
Beziiglich der prospektiven Bedeutung der EBRA-Daten zeigt eine Studie von
Krismer 1996, dass primar implantierte Pfannen mit einer Migration von Uber
1 mm innerhalb der ersten beiden Jahre im Verlauf von sieben Jahren eine
signifikant héhere Lockerungsrate aufweisen. Bei Primarimplantationen liegt der
pradiktive Wert einer Migration von tber 1 mm in den ersten beiden Jahren far
eine Lockerung nach sieben Jahren bei iiber 70%%°.

FiOr die Pfannenrevisionen konnte in dieser Arbeit gezeigt werden, dass mit
einer Messgenauigkeit von 1 mm ein hoher Anteil an Implantaten gewandert
war. Es hat sich gezeigt, dass die nicht gewanderten Implantate als stabil
anzusehen sind. Nicht gewanderte Implantate zeigten eine signifikant geringere
Lockerungsrate.

Besonders hat sich in der Wanderungsanalyse gezeigt, dass eine frihe
Migration innerhalb der ersten beiden Jahre bei neun von 13 Implantaten eine
Lockerung bedeutet. Offensichtlich war bei diesen Pfannen die Primarstabilitat

unzureichend.

In der zweiten Gruppe, die eine Wanderung innerhalb von 24 und 60 Monaten
zeigte, waren 4 von 16 Implantaten gelockert.
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Die spat gewanderten Implantate in der dritten Gruppe waren alle stabil.
Obwohl klinisch keine Lockerungszeichen vorliegen, bleibt jedoch abzuwarten,
ob die einsetzende Migration bei einem Teil der Implantate zum Versagen flhrt.
Unsere Zeitspanne konnte hier keine Lockerung nachweisen.

Andererseits konnte eine sekundare Stabilisierung nach Migration von 2,2 mm
in einem Fall nachgewiesen werden. Alle anderen Migrationen waren

progredient.

Ebenfalls wurde in dieser Untersuchung gezeigt, dass die Verwendung
struktureller Transplantate mit einer schlechteren Uberlebensrate des
Implantats einhergeht. Diese Beobachtung konnte auch in anderen Studien

nachvollzogen  werden®>®2®  Allerdings wurden die  strukturellen
Knochentransplantate Uberwiegend bei hohergradigen Defektsituationen

eingesetzt, die ebenfalls mit schlechteren Ergebnissen verbunden sind.

Insgesamt hat sich das Konzept des Pfannenwechsels mit Hilfe einer
hemispharischen Pressfit-Pfanne vom Typ der Harris-Galante-Pfanne bewahrt.
Die guten Ergebnisse der bereits vorliegenden Studien konnten bestatigt
werden. Mit einer 10 JahreslUberlebensrate von 85,6% liegen insgesamt auch
bei einer hohen Anzahl an Typ Il Defekten gute klinische Ergebnisse vor.

Dagegen geréat die Verwendung der Harris-Galante-Pfanne bei héhergradigen
Defekten an ihre Grenzen. Die Defektklassifikation vom Typ lllb oder IV zeigte
eine signifikant hdhere Lockerungsrate und Migration in vertikaler Richtung. Die
Ursache hierfur liegt bei diesen Defekten in der teilweise nur unzureichend zu
erzielenden  Primarstabilitait mit  alleiniger  Schraubenfixation.  Hohe
Migrationsraten dokumentieren diese Ergebnisse. Solange die Primarstabilitat
bis zur Osseointegration nicht erreicht werden kann, erscheint die Harris-

t'9%49 " Allerdings konnte die Uberlegenheit einer

Galante-Pfanne ungeeigne
Stltzschale bei diesen hochgradigen Defekten bisher ebenfalls nicht eindeutig

nachgewiesen werden.
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Insgesamt durfen bei Pfannenrevisionen gute Ergebnisse erwartet werden,
soweit man noch eine spharische Pressfit-Pfanne sinnvoll einsetzten kann.
Damit kommen dem frihzeitigen Erkennen einer Implantatlockerung nach
Primarimplantationen die entscheidende Bedeutung zu. RegelmaBige klinische
und insbesondere radiologische Kontrollen von Primarimplantationen sollten im

Rahmen moderner Versorgungskonzepte obligat sein.
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5. Zusammenfassung

Echte Langzeitergebnisse von Pfannenrevisionsoperationen liegen bisher nur
ansatzweise vor. Als Standardmethode bis zum Grad Ill nach AAOS gilt die
Verwendung einer  spharischen Pressfit-Pfanne  mit  zusatzlicher
Schraubenfixation. Ziel der vorliegenden prospektiven Studie war eine Analyse
der  Langzeitergebnisse  unter  besonderer  Berlcksichtigung  des

Migrationsverhaltens.

Zwischen 1987 und 1992 wurden 118 konsekutive Pfannenwechsel bei 112
Patienten (w:m = 80:38; mittleres Alter 68,2 + 10 Jahre) vorgenommen. 60 mal
wurde eine Pfannenrevision, in 58 Fallen ein Komplettwechsel durchgefihrt.
Die kndcherne Defekisituation wurde zwei mal als Typ I, 29 mal als Typ Il,
82 mal als Typ Ill und in finf Féllen als Typ IV klassifiziert. Neben der klinischen
und radiologischen Beurteilung wurde die Implantatmigration durch die
EinBildRéntgenAnalyse (EBRA) mit einer Messgenauigkeit von = 1 mm

bestimmt.

Wahrend des Beobachtungszeitraumes von 122 + 22 Monaten waren 51
Patienten mit 57 Pfannen verstorben. 61 Patienten konnten nachuntersucht
werden. Im gesamten Kollektiv mussten 10 Pfannen erneut gewechselt werden.
Bei neun weiteren Patienten bestand ein Lockerungsverdacht. Die mittlere
Uberlebensrate nach 10 Jahren betrug mit dem Kriterium Revision 85,6%, mit
dem Kriterium Lockerung 78,7%. Mit der EBRA lieBen sich 82 Implantate
sinnvoll vermessen, von denen in 39 Fallen (47,6%) eine Wanderung von Gber
einem Millimeter gefunden wurde. Es bestand eine signifikante Korrelation
zwischen der Implantatwanderung und der erneuten Lockerung (p=0,0168). Die
Lockerungsrate lag bei Verwendung gemahlener Spongiosa im Vergleich zu

strukturellen Knochentransplantaten signifikant niedriger (p=0,0226).

Die Harris-Galante Pfanne zeigt in der Mehrzahl der Falle auch als
Revisionsimplantat giinstige Langzeitergebnisse. Die Grenze der Indikation liegt
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bei héhergradigen segmentalen Defekten, bei denen die primare Stabilitat bis
zur Osseointegration nicht zu erzielen ist. Die Notwendigkeit zur Verwendung
struktureller Knochentransplantate und die resultierende Implantatwanderung

korrelieren mit einem erneuten Implantatversagen.
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