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1. Einleitung

In den 60er Jahren wurden erstmals Huftendoprothesen in grélierer Zahl
eingesetzt. Dabei verwendete man zuerst zementierte Polyethylenpfannen.
Schon in den ersten Jahren gab es eine grof3e Zahl von Implantatversagern.
Dabei waren doppelt so viele Pfannen wie Schafte betroffen. Ausgepragte
Osteolysen und darauf folgende spate aseptische Lockerungen mit aktiver
Knochenresorption im Azetabulum wurden als entscheidendes Problem
identifiziert. Sutherland et al. beschrieb fur zementierte Pfannen eine
Lockerungsrate von 29% nach mehr als 10 Jahren. Auch durch verbesserte
Zementiertechniken konnte dieses Problem nicht vollstandig gelést werden.(1)
Ballard et al. fanden nach 11 Jahren eine Lockerungsrate der zementierten
Pfanne von 36%, Barrack und Harris beschrieben nach 12 Jahren 44%
Pfannenlockerungen.(2;3). Zicat et al. untersuchten zementierte und
zementfreie AML Pfannensysteme hinsichtlich des Auftretens von Osteolysen.
Nach einem Follow-up von 8,75 Jahren betrug die Osteolyserate bei den nicht
revidierten Pfannen 37% flr den zementierten Typ und 18% fur die zementfreie
Variante.(4) Willert beschrieb 1977 den Begriff der Zementkrankheit. Dabei
vermutete er als Ursache fur die Osteolyseentstehung eine Knochenreaktion
auf die Zementpartikel.(5;6) Dies fuhrte zur Suche nach Alternativen zur
zementierten Verankerung und nach Prothesen mit langeren Standzeiten.
Nachdem in experimentellen Studien das Einwachsen von Knochen in porés
beschichtetet Oberflachen beschrieben wurde, entwickelte sich eine neue
Prothesengeneration. Diese Prothesen hatten einen porésen Uberzug um
dauerhafte Stabilitdt durch Knocheneinwachsen zu erreichen.(7) Seit Mitte der
80er Jahre wurde dieser Implantattyp vor allem in den USA favorisiert und mit
zunehmendem Erfolg eingesetzt.

Dennoch begrenzen azetabulare Osteolysen und aseptische Lockerungen
durch Abriebprodukte nach wie vor die Standzeit der Hufttotalendoprothesen. In
verschiedenen Studien wurde der Zusammenhang zwischen Polyethylenabrieb
und Auftreten von Osteolysen beschrieben. In der Folge entstehen sekundar

aseptische Pfannenlockerungen. Um den Polyethylenverschleifld radiologisch zu



quantifizieren, ist es gebrauchlich, den linearen und volumetrischen Abrieb mit
rontgenologischen Messverfahren zu bestimmen. Zusammen mit der Rate an
aufgetretenen Osteolysen erlauben diese Daten eine Abschatzung der
Lebensdauer eines Huftprothesensystems.

Die Harris-Galante-Pfanne Typ 1 (HGP-1, Zimmer Warsaw, Indiana) besteht
aus einer hemispharischen Titanschale mit einer porésen Beschichtung aus
Reintitan. Die Primarstabilitdt wird durch Pressfit erreicht. Das modulare
Polyethyleninlay wird durch Titanhaken in der Schale gehalten. Fur
Langzeituntersuchungen wurden bisher gute bis exzellente Ergebnisse
dokumentiert, wobei die Inlayverankerung einen Schwachpunkt darstellt.(8;9)
Die bisher veroffentlichten Studien zu den HGP-1 Pfannen stammen
uberwiegend aus den USA.(8-14) Hier wurden Uberwiegend 28 mm Metall-
Huftkopfe benutzt. Im Gegensatz dazu bevorzugen viele Operateure in Europa
seit Mitte der 70er Jahre den Einsatz von 32 mm Keramik-HUftkdpfen.(15;16).
Die klinische Auswirkung der Verwendung von Keramikkopfen auf das

Abriebverhalten ist bisher jedoch unklar.

Wir prasentieren eine Langzeitstudie von 437 Primarimplantationen der Harris-
Galante-Pfanne Typ 1 mit Uberwiegend 32 mm Keramik-Huftkopfen. Dabei
wurde besonders Wert gelegt auf die digitale Abriebmessung und die digitale
Ausmessung der azetabularen Osteolysen mittels einer validierten PC-Software
(Hip Analysis Suite®).(17) Fiir die Erhebung der klinischen Daten nutzten wir
den Fragebogen nach Johnston et al. und ermittelten den Harris-Hip-Score
(18;19). Zur Beurteilung der Lebensqualitdat wurde der Schmerzfragebogen
WOMAC (20) und der Fragebogen SF-36 (21) eingesetzt.

Ziel der Arbeit war die Untersuchung des Effekts der 32 mm Keramikkodpfe auf
Polyethylen-Abrieb, azetabulare Osteolysen und Uberlebensrate der Harris-
Galante-Pfanne Typ 1. Im Vergleich zu anderen Langzeitstudien und
Abriebmessungen sollte insbesondere untersucht werden, wie sich die
Kombination der HGP-1-Pfanne mit Keramikkdpfen von 32 mm Durchmesser
auf Standzeit, linearen Abrieb und Entwicklung der azetabularen Osteolysen

auswirkt.



2. Material und Methoden

2.1 Material

2.1.1 Patientenkollektiv und Datenerfassung

Unser Ausgangskollektiv von 401 Patienten umfasste 437 aufeinander folgende
unselektierte Primarimplantationen der zementfreien Harris-Galante-Pfanne Typ
1. Die Implantationen wurden in den Jahren 1987 bis 1992 im Konig-Ludwig-
Haus in Kombination mit zementierten oder zementfreien Schaften
vorgenommen. Die Implantation der Totalendoprothesen wurde im
Wesentlichen von 5 studienunabhangigen Operateuren durchgefuhrt.

Die Patientendaten wurden prospektiv erhoben und mit einem Minimum von 10
Jahren postoperativ klinisch und radiologisch beurteilt. Alle Patienten wurden
uber die Studie aufgeklart und gaben ihre Einverstandniserklarung zur

Datenerhebung.

2.1.2 Stammdaten

Die Stammdaten der Patienten wurden aus der Krankenakte Ubernommen.
Hierbei erfassten wir die zur Operation fuhrenden Diagnosen, das
Operationsalter, den Body-Mal3-Index zum Zeitpunkt der OP, das Geschlecht,
die Seite der Operation sowie Voroperationen der betroffenen Hufte.

Weiter entnahmen wir dem Operationsbericht Gréfle und Typ der Implantate
sowie die Anzahl der verwendeten Schrauben. Besonderheiten oder

intraoperative Komplikationen wurden notiert.

2.1.3 Operation

Die Implantation der 437 Hufttotalendoprothesen erfolgte in Rickenlage des
Patienten. Es wurde der transgluteale Zugang nach Bauer gewahlt.(22) Die
Pfanne wurde in typischer Weise in 40 Grad Inklination und 15 Grad
Anteversion implantiert. Ein Underreaming, d.h. das Auffrdsen des

Beckenknochens eine Stufe kleiner als die zu implantierende Pfanne, wurde



durchgefuhrt. Zusatzlich wurden mehrere Schrauben zur Rotationssicherung

eingesetzt.

Die Mobilisation erfolgte am 1. postoperativen Tag an Unterarmgehstutzen mit
20 kg Teilbelastung des operierten Beines unter medikamentoser

Thromboseprophylaxe.

2.1.4 Pfanne

Bei der zementfreien Pressfit-Pfanne (HGP-1, Zimmer Warsaw, Indiana)
handelt es sich um eine spharische Halbschale aus Titan-6-Aluminium-4-
Vanadium Legierung mit einer pordsen Oberflachenbeschichtung aus
Reintitan.(23) Durch den Pressfit kann eine primare Stabilitdt erreicht
werden.(24) Je nach Pfannengrof3e stehen bis zu 12 Bohrungen in der Schale
fur Fixationsschrauben mit 4,5 oder 5,1 mm Durchmesser zur Verfigung.

Die Porositat der Titanbeschichtung betrug 50% bei durchschnittlich 300 pm
Porengrofe.

Das wechselbare Inlay besteht aus ultrahochmolekularen Polethylen, das mit 3
Mrad Gammastrahlen in Luftatmosphare bestrahlt wurde. Verwendet wurden
KopfgréoRen von 28 mm (25 Falle) und 32 mm GroRe (155 Falle). Uberwiegend
setzten wir die BIOLOX® Keramikkdpfe der Firma CeramTec AG (Plochingen,
Germany) (96,1%) und seltener Chrom-Kobalt-Kopfe (Aesculap, Tuttlingen)
(3,9%) ein. Die Harris-Galante-Pfanne gibt es fur die 28 mm Kopfe in den
Grofden von 44 bis 70 mm (in 2 mm Schritten). Die Dicke des Inlays steigt in 1
mm Schritten mit zunehmender PfannengréRe von 4,3 mm mit 16,3 mm an. Fur
die 32 mm Kopfe beginnt die Pfannengrof3e bei 48 mm, die Inlaydicke variiert
hier von 4,3 bis 14,3 mm.

2.1.5 Schaft

Die Harris-Galante-Pfanne wurde mit verschiedenen zementierten und
zementfreien Schaftsystemen kombiniert. Unter anderem setzten wir als

zementierten Schaft den Parhofer-Ménch-Plasmapore® Schaft und den Miiller-



Geradschaft (Protek, Bern), als zementfreien Schaft den BiCONTACT® Schaft

(Aesculap, Tuttlingen) ein.

2.2 Methoden

2.2.1 Klinische Untersuchungen

Alle Patienten, die sich zu einer speziellen Huftsprechstunde in unserer Klinik
einfanden, wurden anhand eines standardisierten Huftbogens
nachuntersucht.(18) Fir die Patienten, die au3erhalb der Klinik nachuntersucht
wurden, zogen wir die entsprechenden Fremdbefunde zur Beurteilung heran.

Alle Untersuchungen wurden durch einen Facharzt begutachtet.
Zunachst wurde das Gangbild beurteilt und ein eventuelles Hinken erfasst.

Geachtet wurde auf eine Beinlangendifferenz im Stand und auch im Liegen.
Zum Ausgleich eines Beckenschiefstandes im Stehen wurden dabei Brettchen
von 0,5 ocm Starke unterlegt. Weiterhin wurde Dbeidseits das
Trendelenburgzeichen getestet, die Operationsnarbe hinsichtlich
Entzindungszeichen begutachtet und die Bewegungsausmalle nach der
Neutral-Null-Methode notiert. Mit Hilfe des Thomas-Handgriffes wurde
uberpruft, ob eine Beugekontraktur vorlag. Als bestmogliche Extension wurde O
Grad definiert und kein Versuch einer Uberstreckung des Hiiftgelenkes
vorgenommen. Falls nach Provokation oder beim Durchbewegen des Beines

Schmerzen auftraten, wurde dies notiert.

Um die Funktion des Huftgelenkes und die subjektive Zufriedenheit der
Patienten quantitativ zu erfassen, nutzen wir drei Fragebdgen. Diese wurden
allen Patienten ausfuhrlich erlautert. Mit Patienten, die nicht personlich
erscheinen konnten, wurden die Fragebdgen per Post zugeschickt und

telefonisch besprochen. Einige Patienten wurden nur telefonisch befragt.



Kriterien nach Johnston

Der standardisierte Huftfragebogen umfasst Schmerzen sowie Arbeits- und
Mobilitatseinschrankungen des Patienten. Des Weiteren sollten die Patienten
ihre Leistungsfahigkeit in den letzten 3 Monaten beurteilen. Es wurden
Fahigkeiten wie Socken und Schuhe anziehen, Treppen steigen, Aufstehen
vom Stuhl, Benutzung von Gehbhilfen, die mdgliche Gehstrecke und das Sitzen
auf einen Stuhl notiert. Die Patienten wurden gefragt, ob sie im Stande seien,
offentliche Verkehrmittel zu nutzen oder selbst Auto zu fahren. Ebenfalls wurde
festgehalten, ob es moglich war, einen Koffer zu tragen, in die Hocke zu gehen,
alleine zu baden und die Toilette ohne Hilfe zu benutzen. AbschlieRend baten
wir die Patienten um eine Beurteilung der Operation hinsichtlich des

Schmerzes, der Huftgelenkfunktion und der allgemeinen Zufriedenheit.(18)

Harris-Hip-Score

Der Harris-Hip-Score ist ein krankheitsspezifischer Test, der wichtige Variablen
in einem System zusammenfasst. Erstmals wurde das Punktesystem 1969 von
W.H. Harris bei Patienten mit posttraumatischer Arthrose der Hufte nach
Autounfallen im Vergleich zu den Systemen von Larson und Shephard
eingesetzt.(19) Heute ist er einer der meist genutzten Punktesysteme fur die
Bewertung von Huftendoprothesen.(25)

Die Beurteilung der Fragen erfolgt sowohl durch den Untersucher, als auch
durch den Patienten. Die maximal erreichbare Punktzahl fir den Harris-Hip-
Score betrat 100. Die zwei Hauptbetrachtungen sind Schmerz und Funktion (44
und 47 Punkte). Weiter werden die Bewegungsausmalde (5 Punkte) und das
Fehlen von Bewegungseinschrankungen (4 Punkte) erfasst. Die Funktion ist
unterteilt in die Alltagsaktivitaten (14 Punkte) und das Gangbild (32 Punkte).
Das klinische Ergebnis wird als sehr gut bewertet, wenn der Harris-Hip-Score
uber 90 Punkte liegt, als gut zwischen 80 und 89 Punkten, als befriedigend
zwischen 70 und 79 Punkten und als schlecht bei unter 70 Punkten.(19)



WOMAC-D Arthroseindex

Der WOMAC (Western Ontario and McMasters Universities) Arthroseindex ist
ein krankheitsspezifisches Messinstrument speziell fur Patienten mit Cox- und
Gonarthrose. Er wurde entwickelt, um die Arthrose-spezifischen
Krankheitsauswirkungen aus Sicht der Patienten anhand eines Fragebogens
standardisiert zu erfassen. Er ist einer der meist getesteten Punktesysteme und
wurde in mehrere Sprachen Ubersetzt.

Der Fragebogen beinhaltet 3 Skalen mit insgesamt 24 Fragen, darin 5
Schmerzfragen (A), 2 Fragen zur Steifigkeit (B) und 17 Fragen zur korperlichen
Tatigkeit (C). Eine Ubersetzung ins Deutsche nahmen Stucki et al. vor.

Jede Frage wurde im Original anhand einer 10 cm langen visuellen Analogskala
dargestellt. Die hier eingesetzte deutsche WOMAC Version verwendet dagegen
eine numerische Gradierungsskala mit einem Wertebereich von 0 bis 10. Dabei
sind 0 Punkte als das beste mogliche Ergebnis und 10 Punkte als das
schlechteste mogliche Ergebnis fur die Huftfunktion definiert. AulRerdem
verwendet die Deutsche Ubersetzung zur Berechnung der Skalenscores statt
der im Originalen verwendeten Summenscores Mittelwerte. Bei Patienten nach
Huftprothesenimplantation konnte eine deutliche Assoziation der Schmerz- und
Funktionsskala mit dem radiologischen Befund und den Bewegungsausmalien,
aber ebenso mit den psychosozialen Variablen gezeigt werden. Fir eine
globale Beurteilung der Funktionsfahigkeit wird eine Ergdnzung mit dem

Fragebogen SF-36 empfohlen.(20)

SF-36

Zur Erfassung der Lebensqualitdit wurde als krankheitsunspezifischer
Fragebogen der Short-Form-36 Health Survey (SF-36) eingesetzt. Entwickelt
wurde er in der Medical Outcomes Study (MOS) und ist vor allem im
angloamerikanischem Raum weit verbreitet.

Fir eine Anwendung in Deutschland Uberarbeiteten und Ubersetzen diesen
Fragebogen Bullinger et al.. Eine Pilotstudie und psychometrische Analysen
bestatigten die Kompatibilitat und Gleichwertigkeit der deutschen Version.

Aulerdem wurde der SF-36 in multinationalen Testreihen eingeschlossen, um



kulturelle Gemeinsamkeiten und Unterschiede in der Bewertung der
Lebensqualitat zu demonstrieren.(21)

Der Fragebogen SF-36 basiert allein auf der Selbsteinschatzung durch den
Patienten. In ihm werden die verhaltensbezogene Funktionalitdt und das
subjektiv wahrgenommene Wohlbefinden in 36 Punkte und 8 Subskalen erfasst.
Die 8 Subskalen beinhalten die physikalische Funktion, die koérperliche und
emotionale Rollenfunktion, soziale Funktionsfahigkeit, sowie Schmerzen,
mentale  (psychische) Verfassung, Vitalitdt und das  generelle
Gesundheitsempfinden.

Die Antwortmdglichkeiten variieren von 3 (z.B. nicht eingeschrankt — etwas
eingeschrankt — stark eingeschrankt) bis 6 (z.B. nie — selten — manchmal — oft —
meist — immer) vorgegebenen Antwortmdoglichkeiten. Die Patienten werden
aufgefordert, die Zutreffendsten auszuwahlen.

Sodermann et al. priften den Harris-Hip-Score im Vergleich mit dem WOMAC-
D-Arthroseindex und dem SF-36. Bei allen 3 Fragebdgen zeigte sich eine hohe
Gultigkeit und Zuverlassigkeit. (25)

2.2.2 Radiologische Untersuchungen

Bei allen Patienten, die personlich nachuntersucht werden konnten, wurden
eine Beckenubersichtsaufnahme und eine Aufnahme der betreffenden Hufte in
der zweiten Ebene nach Lauenstein angefertigt. Von Patienten, denen es nicht
moglich war, zu einer Untersuchung in unsere Klinik zu kommen, wurden die

Réntgenbilder der behandelnden Arzte gesichtet.

Die Beurteilung der RoOntgenbilder erfolgte durch zwei unabhangige
Untersucher, die nicht an der Implantation der Endoprothesen beteiligt waren.
Dabei bildete das zwei Wochen postoperativ angefertigte Rontgenbild die

Grundlage fur alle Vergleiche.



2.2.2.1 Manuelle Untersuchung

Zunachst wurde das aktuellste Rontgenbild im Vergleich mit dem
postoperativen Bild nach den Kriterien von Johnston manuell ausgewertet.(18)
Um eine Migration festzustellen, wurde die Pfanne nach der Methode von Nunn
et al. vermessen. Als horizontale Bezugsachse galt die Verbindungslinie
zwischen den untersten Punkten der beiden Kohlerschen Tranenfiguren. Durch
diese Punkte wurden anschlieBend die jeweiligen Senkrechten zur
Horizontalebene gezogen, um die Vertikalachse zu definieren. Der Mittelpunkt
des Prothesenkopfes wurde anhand einer Schablone mit konzentrischen
Kreisen, das Pfannenzentrum durch den Mittelpunkt der
Pfanneneingangsebene ermittelt. Somit war es mdglich, anhand der
Beckenulbersichtsaufnahmen, Bewegungen der Pfanne in Bezug zur
Kohlerschen Tranenfigur im Verlauf festzustellen. Eine horizontale oder
vertikale Differenz Uber 4 mm wurde als Migration gewertet.(26) Hierbei
nahmen wir einen vernachlassigbaren Abrieb an. Ebenfalls wurde bei der
Errechnung der VergroRerungsfaktor der Rontgenbilder bericksichtigt. Dieser
ergab sich aus dem Verhdltnis vom wahren zum gemessenen
Kopfdurchmesser. Eine Malrotation des Beckens wurde korrigiert durch einen
Vergleich der Abstande zwischen den Kohlerschen Tranenfiguren auf dem
aktuellen und postoperativen Bild. Eine Rotation der Pfanne wurde nicht
gemessen. Aufgrund der Ungenauigkeit wurde auf eine manuelle
Abriebmessung verzichtet.

Die Pfanne wurde nach DelLee und Charnley in 3 Zonen eingeteilt.(27) Bei
Feststellung von Lysesaumen wurden diese in mm gemessen und den Zonen
zugeordnet. Ein Lysesaum der Schrauben oder ein etwaiger Schraubenbruch
wurden notiert.

Die Einteilung des Schaftes erfolgte nach Gruen et al. fir die anterior—
posteriore Aufnahme in 7 Zonen und nach Johnston et al. fir die
Lauensteinaufnahme in weitere 7 Zonen.(18;28) Traten Lysesaume auf, wurden
sie in mm gemessen und den 14 Zonen zugeordnet. Daneben notierten wir
Lokalisation und GroRe von Osteolysen im Schaftbereich. Die ektopen

Ossifikationen unterlagen der Einteilung nach Brooker in 4 Grade.(29)



Eine radiologische Lockerung der Pfanne wurde nach den Kriterien von
Hodgkinson definiert. Danach ist eine Pfanne mit einem kompletten Saum und

messbarer Migration als locker zu bewerten.(30)

2.2.2.2 Digitale Untersuchung

FUr die digitale Auswertung der Bilder wurden alle ausreichend belichteten
BeckenuUbersichtsaufnahmen, die seit der Primarimplantation angefertigt
wurden, eingescannt. Hierzu stand uns ein Optotech DD10 Scanner mit Zeiss-
Optik (Oberkochen, Deutschland) zur Verfugung. Um eine optimale Bildqualitat
zu erhalten, musste die Umgebung des Scanners zur Vermeidung von
Streulicht abgedunkelt werden. Nach Konvertierung in das TIFF-Format wurden
die Bilder fur jeden Patienten archiviert. Fur die Kalibrierung der Bilder wurde
stets der Huftkopf als Referenz genutzt. Um den Huftkopf zu definieren, fordert
das Programm auf, 3 Randpunkte zu markieren. Zur Kontrolle legt das
Programm den errechneten Kreis Uber den Huftkopf. Insbesondere ist hierbei
auf eine exakte Markierung der Randpunkte zu achten, da diese das
Bezugsmal} zur Berechnung aller Flachen darstellt. Der Kopfdurchmesser muss
anschliellend vom Benutzer in mm angegeben werden.

Im Programm Hip Analysis Suite®, entwickelt von Martell und Berdia, standen
verschiedene Optionen fir eine Vermessung zur Auswahl.(17) Fir unsere
Arbeit nutzten wir den Modus 2D Paired Analysis fur die Abriebmessung und

den Modus Lysis Analysis, um Lysesaume und Osteolysen auszumessen.

Lysesdume und Osteolysen

Osteolysen wurde nach den Kriterien von Archibeck et al. ausgewertet. Hierzu
war es notwendig, die aktuellste Aufnahme im anterior-posterioren
Strahlengang im Programm zu 6ffnen. Nach Angabe des Kopfdurchmessers in
mm und der Seite durch den Benutzer wurde der untere und der obere Punkt
der Pfanne markiert. So wird die Einteilung der Pfanne in drei Zonen nach
DelLee und Charnley auf dem Bildschirm vom Programm eingezeichnet.(27) Auf
ahnliche Art lasst sich eine Einteilung des Schaftes in die 7 Zonen nach Gruen

vornehmen.(28) Die vom Benutzer umrandeten Flachen der Lysesdume und
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der Osteolysen werden dann in mm? angegeben und als Datensatz
gespeichert.(31) Als Osteolyse wurde jede nicht lineare Aufhellungszone
gewertet, die gut abgrenzbar und nicht auf dem direkt postoperativen Bild

sichtbar war.

Abriebmessung

Die Messung des Abriebs erfolgte durch einen Untersucher, dem samtliche
Daten der Patienten nicht bekannt waren.

Die Computer-assoziierte Abriebanalyse flr den einzelnen Patienten beginnt
mit der Kalibrierung anhand einer Beckenlbersichtsaufnahme. Diese
Kalibrierung wird mit den nachfolgenden Messdaten zusammen gespeichert.
Zur Messung wird zuerst das aktuellste Rontgenbild gedffnet. Um die
Horizontalachse zu definieren, werden beidseits die tiefsten Punkte der
Tuberositas ischii markiert. Daraufhin erfolgt die Kennzeichnung von drei
Punkten des Femurkopfrandes sowie von Unter- und Oberrand der Pfanne.
Femurkopfmittelpunkt und Pfannenzentrum werden vom Programm kalkuliert
und dem Benutzer zusammen mit Hilfslinien und Kreisen zur Kontrolle
angeboten. Das Vorgehen erfolgt identisch mit der direkt postoperativen
Rontgenaufnahme.

Vom Programm wird der Verschiebungsvektor des Femurkopfes gegenlber
dem Pfannenzentrum ermittelt. Die Grol3e des Prothesenkopfes, seine Flache
und die Richtung der Verschiebung gehen in die Berechnung des
volumetrischen Abriebs ein. Die Abstande werden in Pixel kalkuliert und auf der

Basis des bekannten Femurkopfdurchmessers in mm umgerechnet.

2.2.3 Statistik

Die statistische Beratung erfolgte durch einen unabhangigen Spezialisten, der
nicht in die klinischen und radiologischen Untersuchungen involviert war.

Mittels des Statistikprogrammes SPSS 13.0.1 wurden die Daten analysiert und
die Konfidenzbereiche fur die Sterbetafeln nach Rothman errechnet.(32) Die

Uberlebensanalyse erfolgte in Anlehnung an Kaplan und Meier.(33) Die
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Berechnung erfolgte fir alle Revisionen, fur die pfannenbedingten Revisionen
und flr die aseptische Lockerung der Pfanne als Endpunkte.

FUr die deskriptive Statistik der Abriebdaten und der Osteolysen wurde das
jeweils vom Programm Hip Analysis Suite® ausgegebene Textfile in eine
Exceltabelle Ubertragen.

Ermittelt wurden der volumetrische (mm3) und lineare Abrieb (mm) sowie die

Osteolysen (mm?).
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3. Ergebnisse

Eine personliche klinische Untersuchung erfolgte bei insgesamt 178 Patienten
(196 Huften). Die mittlere Nachuntersuchungszeit betrug 13 Jahre mit einem
Minimum von 9,63 und einem Maximum von 18,06 Jahren. 150 Patienten (166)
konnten in der Huftsprechstunde unserer Klinik persénlich nachuntersucht
werden, fur 19 Patienten (20 Huften) zogen wir zusatzlich Befunde und
Rontgenbilder niedergelassener Kollegen zur Datenerhebung heran. Zusatzlich

standen Krankenakten von 10 gewechselten Pfannen zu Verfligung.

Von 37 Patienten (40 Huften) lagen inkomplette Daten vor. Dabei konnten wir
von 31 Patienten (32 Huften) keine aktuelle radiologische Verlaufskontrolle
durchfihren. Ein aktuelles Rontgenbild, jedoch ohne vollstandiges klinisches

Untersuchungsergebnis, konnten wir von 8 Patienten (mit 8 Hlften) erhalten.

Weitere 42 Patienten mit 46 Haften wurden nur telefonisch kontaktiert. Hierbei
waren 20 Patienten (22 Huften) zu Hause bzw. in einem Altenpflegeheim
bettlagerig. 22 Patienten (24 Huften) lehnten eine Nachuntersuchung
ausdrucklich aus anderen Grunden ab. Bei keinem dieser Patienten war eine

Revision durchgeflhrt wurden.

123 Patienten (131 Huften) verstarben ohne einen Zusammenhang mit der

Huftoperation.

21 Patienten mit 24 Hiften konnten nicht erreicht werden.

Zusammenfassend konnte von 257 Patienten mit 282 Huftendoprothesen das

Prothesenschicksal ermittelt werden (64,53%).

13



3.1 Stammdaten

3.1.1 Operationsalter, Geschlecht und Seite der Operation

Das durchschnittliche Operationsalter der Patienten betrug 65,6 Jahre mit
einem Minimum von 37,1 und einem Maximum von 88,7 Jahren. 160 (36,6%)
der HG—1 Pfannen wurden bei mannlichen und 277 (63,4%) bei weiblichen
Patienten implantiert. In 53,3%der Falle war die rechte und in 47,7% die linke
Seite betroffen. Von den 401 Patienten bekamen 36 (9%) beidseitig eine Harris-
Galante-Pfanne. Zum Operationszeitpunkt lag der durchschnittiche BMI bei
27,2 (16,53 bis 45,73).

3.1.2 Praoperative Diagnose und vorherige Huftoperationen

Ursachlich lag bei 341 (78%) der Huften eine Arthrose, bei 30 (6,9%) eine
Osteonekrose, bei 15 (3,5%) eine Schenkelhalsfraktur, bei 39 (9%) eine
Hyftdysplasie und bei 12 (2,7%) Fallen andere Grunde fur die Operation vor.

Eine Voroperation am betroffenen Huftgelenk hatten 2,1% der Falle. In 5 Fallen
wurde zuvor eine Umstellungsosteotomie vorgenommen, bei 2 der Huften
wurde eine Schenkelhalsfraktur mit einer dynamischen Huftschraube therapiert
und 2 weitere Operationen anderer Art wurden vor der Implantation der Huft-
TEP durchgefuhrt. Huftwechseloperationen wurden durch die Studienkriterien

ausdrucklich ausgeschlossen.

Osteo-
nekr(‘)ose SHE
% 3%

Hyftdysplasie
9%

andere
3%

Arthrose
78%

Abb.1: Diagnosenverteilung
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3.1.3 Pfanne, Huftkopf, Pfannendachplastik

Die mittlere PfannengroRe unseres Kollektivs lag bei 55,3 mm Durchmesser (48
bis 70 mm). Eine zusatzliche Pfannendachplastik war bei 8,9% der Patienten
notwendig.

Eine Fixierung der Pfanne mit Schrauben erfolgte bei 8,6% mit 2, bei 25,9% mit
3, bei 31% mit 4, bei 10,9% mit 5 und bei 4,6% mit 6 Schrauben. 1,1% wurden
mit 7 und 0,6% mit 9 Schrauben versorgt.

In unserem Kollektiv verwendeten wir in 13,9% der Falle einen 28 mm Kopf und
in 86,1% einen 32 mm Kopf. In 96,1% wurde ein Huftkopf aus Keramik

eingesetzt und in 3,9% ein Kopf aus Metall.

86,1 %

13,9 %

28 mm 32 mm

Abb.2: Verwendete KopfgréRRen

3.1.4 Schaft

Die am haufigsten verwendeten Schafttypen waren der zementierte Mdller-
Geradschaft (64,8%) und der zementfreie Parhofer-Monch-Schaft (22,3%). In
12,9% der Falle wurden andere Schaftsysteme eingesetzt.

Bei 32,5% der Huften kam ein kurzer Kopf, bei 58,1% eine mittlerer und bei

9,4% ein langer Kopf zum Einsatz.
3.1.5 BMI

Der durchschnittliche BMI unseres Patientenkollektivs zum
Nachuntersuchungszeitpunkt betrug 28,3 (17,0 bis 46,9).
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3.2 Komplikationen und Folgeoperationen

Eine Reoperation der Hlfte musste in 38 (8,7%) von 437 Huften vorgenommen

werden.

Bei 14 Huften (3,2%) war die Huftpfanne betroffen. Hierbei lag in 2 Fallen eine
aseptische (nach 43 Monaten und nach 63 Monaten) und bei 5 Huften eine
septische Lockerung der Pfanne vor. In 3 Fallen wurde ein Pfannenwechsel
aufgrund eines Inlayausbruches notwendig. Ein Fall trat nach 6,8 Jahren, ein
zweiter nach 9 und der dritte nach 11,5 Jahren auf. Eine dieser Huften zeigte
zusatzlich eine Metallose. Dabei lagert sich metallischer Abrieb in der
Synovialis und Kapsel ab, so dass das Gewebe abriebbedingt makroskopisch
dunkel erscheint. In 2 Fallen mit ausgepragtem Inlayabrieb nach 14,5 und 15
Jahren postoperativ wurde ein Austausch des Polyethyleninlays vorgenommen.
Intraoperativ zeigte sich bei einer der Hiuften eine ausgepragte Osteolyse, die
mit autologem Knochen aufgeflllt wurde. In 2 Fallen waren Revisionen nach
Prothesenluxationen notwendig, in beiden Fallen ein Jahr postoperativ. In
einem Fall wurde die Pfanne umgesetzt und auf ein Dysplasieinlay gewechselt,

im anderen Fall nur eine offene Reposition vorgenommen.

Bei 24 Huften (5,5%) war der Huftschaft betroffen. In einem Fall wurde nach
Bruch des Femurkopfes ein Kopf- und Inlaywechsel vorgenommen. 2
Revisionen wurden durchgefuhrt, um heterotope Ossifikationen zu entfernen. In
18 Fallen war ein Wechsel des Femurschaftes notwendig. Drei septische
Revisionen wurden mit Debridement und Lavage therapiert. Ein Wechsel des
Prothesenmaterials wurde nicht durchgefuhrt, im weiteren Verlauf zeigte sich

eine komplikationslose Ausheilung.

In 7 Fallen war radiologisch der Bruch einer oder mehrerer Schrauben zu

sehen, jedoch ohne Notwendigkeit einer chirurgischen Intervention.

Die sich hieraus errechnenden Uberlebensraten sind unter Punkt 3.6.

aufgelistet.
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Luxation aseptische
(2) Lockerung
14% (2)

Inlaywechsel bei 14%
Verschleil®
(2)
14% septische
Lockerung
Inlayausbruch ()
(3) 37%
21%
Abb.3: Pfannenbedingte Revisionen
Bruch des Entf. heterotoper
Femurkopfes Ossifikationen
(1) 2)
Pfannenbedingte 3% 5%
Revisionen
(14) septische
37% Revisionen
3)
8%
Schaftwechsel

(18)
47%

Abb.4: Revisionen insgesamt
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3.3 Klinische Auswertung

Komplette klinische Daten lagen von 228 Huften vor.

3.3.1 Beurteilung durch den Untersucher

3.3.1.1 Beurteilung des Gangbildes

Bei 73,2% der Patienten war ein flissiges Gangbild ohne Hinken zu
verzeichnen, 19,7% zeigten leicht hinkendes, 13,8% ein malig hinkendes

Gangpbild. Ein Duchenne-Hinken stellten wir bei 3,2% der Patienten fest.

3.3.1.2 Beckenstand

Einen geraden Beckenstand stellten wir bei 66,9% Patienten fest. Um den
Beckengeradstand zu erreichen, bendtigten 7,4% einen Ausgleich von 0,5 cm,
18,9% 1cm, 2,7% 1,5 cm, 3,4% 2 cm und 0,7% 2,5 cm.

3.3.1.3 Trendelenburgzeichen

Ein positives Trendelenburgzeichen zeigten 5,5% der Patienten gegenlber

94,5% negativen Befunden.

3.3.1.4 Lokalbefund

Bei allen Patienten bestand eine reizfreie Operationsnarbe.

3.3.1.5 Bewegungsausmalie

Ein Streckdefizit von 5 Grad war bei 7,6% der Huften zu sehen, 10 Grad Defizit
zeigten 2,5% und 15 Grad Defizit 1,3%. 88,6% der untersuchten Huftprothesen
wiesen keine Beugekontraktur auf.

Durchschnittlich konnten die Huften bis 99,1 Grad flektiert werden (70 bis 130
Grad).
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Die Abduktion war im Schnitt bis 29,6 Grad (5 bis 50 Grad) mdglich, die
Adduktion bis durchschnittlich 21,5 Grad (5 bis 40 Grad)

Die Auldenrotation bei 90 Grad gebeugtem Huftgelenk betrug im Schnitt 21,5
Grad (0 bis 50 Grad), die Innenrotation im Schnitt 10,3 Grad (von minus 10 bis
50 Grad)

3.3.1.6 Schmerz durch Provokation

Schmerzfrei beim Durchbewegen des Beines oder nach Provokation waren
85,8% der untersuchten Huften.

Bei 6,8% der Falle war ein Leistendruckschmerz, bei 8% ein
Trochanterklopfschmerz, bei 1,2% ein Stauchungsschmerz, bei 1,9% ein
Ruttelschmerz, und bei 0,6% ein Zugschmerz auszuldsen. Ein Gesallschmerz
wurde bei 0,6% und Schmerzen bei der Flexion bei 4,3% der Huftgelenke

angegeben.

3.3.2 Beurteilung durch den Patienten

3.3.2.1 Auftreten von Schmerzen

54% (107 Falle) hatten zu keiner Zeit Schmerzen im Huftgelenk, bei 21,2% (42
Falle) traten gelegentlich geringe Schmerzen, ohne jegliche Beeintrachtigung
auf. 9,6% (19 Falle) hatten gelegentlich malige Schmerzen und bei 11,1% (22
Falle) kam es bei maRigen Schmerzen zeitweise zur Einschrankung bestimmter
Aktivitaten. Uber starke Schmerzen mit Einschrénkungen im Alltag klagten
3,5% (7 Falle) und 0,5% (1 Fall) waren mit starksten Schmerzen bettlagerig zu
sein.

gelegentlich mit
massig Einschrankung

10% im Alltag
11%

gelegentlich
gering stark
21% 4%
schmerzfrei extrem
53% 1%

Abb.5: Auftreten von Schmerzen nach Einschatzung durch den Patienten
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3.3.2.2 Leistungsfahigkeit

Die Leistungsfahigkeit seitens des Huftgelenkes beurteilten 16,2% mit 100%,
33,5% mit 75%, 31,3% mit 50%, 15,6% mit 25% und 3,4% mit 0%.

33,5 %

313 %

16,2 % 15,6 %
I 3’4 O/O
100 % 75 % 50 % 25 % 0%

Leistungsfahigkeit

Abb.6: Einschatzung der Leistungsfahigkeit seitens des Hiftgelenkes durch den Patienten

3.3.2.3 Bewaltigung von Alltagsverrichtungen

In 50% der Falle war es den Patienten mdglich, sich frei vom Stuhl zu erheben,
46,2% konnten dies nur mit Abstitzen der Arme und 3,8% bendtigten hierzu

fremde Hilfe.

In 38,5% der Falle war es den Patienten mdéglich, einen Koffer zu tragen, 61,5%

konnten dies nicht.

In die Hockstellung konnten sich 51,6% begeben.

Allein zu baden trauten sich 55,6% der befragten Patienten zu, 26,7% gaben
hier Schwierigkeiten an. Bei 17,6% der Falle war ein Bad ohne fremde Hilfe

nicht maglich.

Die selbststandige Toilettenbenutzung gelang 89,3% der Patienten, bei 10,2%

traten Schwierigkeiten auf und 0,5% konnten dies allein nicht mehr.
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3.3.2.4 Nutzung von Gehhilfen

40,9% bendtigten keinerlei Unterstlitzung beim Gehen, in 31,6% der Falle war
fur das Gehen langerer Strecken ein Gehstock notwendig, 17,5% bendtigten
standig einen Gehstock. 5,9% der Falle benutzten eine Unterarmgehstitze,
2,9% zwei Gehstocke und 1,1% konnten nur mit zwei Unterarmgehstutzen oder

gar nicht mehr laufen.

3.3.2.5 Gehstrecke und Gehdauer

In 44,1% der Falle gaben die Patienten an, eine unbegrenzte Gehstrecke laufen
zu kénnen. Ebenfalls 44,1% war es mdglich lange Strecken bis zu einer Stunde
zu bewaltigen, 6,4% schafften nur hochstens eine halbe Stunde. 4,3% konnten
bis zu 2 min Dauer oder nur in der Wohnung laufen, 1,1% der Falle waren zum

selbststandigen Laufen nicht mehr in der Lage.

unbegrenzt .
45% bis zu 1 Stunde
44%
. bis zu 1/2 Stunde
kein 6%
selbststandiges

Laufen

1% bis zu 2 Minuten

4%
Abb.7: Gehdauer

3.3.2.6 Subjektive Zufriedenheit

Eine Verbesserung der Funktion des Huftgelenks durch die Operation
empfanden 94,1% der Patienten. Keine postoperative Funktionsverbesserung

glaubten 5,9% erfahren zu haben.
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3.3.2.7 Harris-Hip-Score

Der durchschnittliche HHS von 160 ausgewerteten Huften betrug 83,4 Punkte

(43 bis 100).

3.3.2.8 WOMAC-D-Arthroseindex

Der WOMAC-D-Arthroseindex konnte von 186 Fallen ermittelt werden.

Im Mittel lag der Schmerzscore bei 1,43 und der Funktions-Score bei 2,67 mit

einem mittleren Gesamtscore von 2,28.

t1 - WOMAC t1 - WOMAC t1 - WOMAC t1 - WOMAC
Schmerzen Steife Funktion Gesamtscore

N Giltig 186 185 185 186

Fehlend 251 252 252 251
Mittelwert 1,43 2,76 2,67 2,27
Standardabweichung 2,18 2,42 2,40 2,10
Minimum 0,00 0,00 0,00 0,00
Maximum 9,20 10,00 9,41 8,56

Tab.1

3.3.2.9 Fragebogen zum allgemeinen Gesundheitszustand SF-36

Die Auswertung des SF-36 erfolgte fur 171 der Huften.

Die mittleren Punkte der Korperlichen Summenskala lagen bei 39,8 und flur die

Psychische Summenskala bei 50,3.

SF-36 SF-36
Korpe Allg. SF-36 SF-36 STANDA STANDA
rl. SF-36 SF-36 Gesund SF-36 Emotio  Psychis RD. RD.
Funkti Korperl. Korperl. heitswa SF-36 Soziale nale ches KORPER PSYCHI
onsf. Rollenf  Schmer hrnehm Vitalitae Funktio Rollenf Wohlbe LICHE SCHE
(0- unktion  zen ung t (0- nsf. unkt. finden SUMME SUMME
100) (0-100) (0-100) (0-100) 100) (0-100) (0-100) (0-100) NSKALA NSKALA
N Glltig 185 182 184 177 177 182 182 176 171 171
rl:ghle 252 255 253 260 260 255 255 261 266 266
Mittelwert 48 03 58,79 69,08 58,58 53,08 80,15 75,82 64,52 39,82 50,25
Standarda o7 65 454> 3067 1774 19,99 2412 4163 1725 11,67 9,25
bweichung
Minimum 0,00 0,00 0,00 15,00 5,00 0,00 0,00 4,00 13,62 19,63
Maximum 9500 100,00 100,00 95,00 100,00 100,00 100,00 100,00 60,20 68,62

Tab.2
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3.4 Radiologische Auswertung

Die radiologische Auswertung konnten wir von 180 Huften vornehmen. Fur die

lineare Abriebmessung standen 129 Falle zur Verfigung.

3.4.1 Manuelle Auswertung

3.4.1.1 Migration

Nach der Vermessung von Nunn et al. konnte keine Migration Uber 4 mm

ermittelt werden.

3.4.1.2 Lysesaume

Bei 46 von 180 radiologisch ausgewerteten Huften (25,5%) zeigten sich
Lysesaume. Die Zone 1 nach DelLee and Charnley war in 10 Fallen mit £ 1 mm
betroffen. In Zone 2 war bei 17 Huften ein Lysesaum festzustellen, davon elfmal
nicht grofRer als 1 mm, sechsmal ein Saum von =2 2 mm. Die Zone 3 war 31mal
betroffen mit 27 Fallen 1 mm oder weniger, in vier Fallen mit einem Saum von 2
2 mm. Auf 35 der 180 auswertbaren Rontgenbildern war der Lysesaum um die
HGP 1 Pfanne in nur einer Zone zu sehen und bei 11 Bildern in zwei Zonen der
Pfanne. Ein kontinuierlicher Lysesaum in allen drei Zonen war bei keiner der
Pfannen festzustellen. Bei keiner der Pfannen wurde ein durchgangiger
Lysesaum Uber 1 mm in mehr als 2/3 (einschlieBlich der Zone 2) des
Pfannenrandes gefunden.

30 27

25

20 -

Anzahl 15 -
10 1 <1
10 | O=1mm
6 A >2mm
5 1
: ]
; |
1 2 3
Abb.8: Zonenverteilung der Lysesdume Zone
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3.4.2 Digitale Auswertung

3.4.2.1 Osteolysen

Bei 66 (36,7%) der 180 ausgewerteten Rontgenbilder waren Osteolysen zu
sehen. 47 (26,1%) hatten Osteolysen unter 1 cm? und bei 19 (10,6%) Fallen
waren die Osteolysen grofder als 1 cm?.

Insgesamt waren die Osteolysen in 9 Fallen (13,6%) im Os illium, in 11 Fallen
(16,7%) direkt angrenzend an die Pfanne, in 38 Fallen (57,6%) um die
Schrauben und in 11 Fallen (16,7%) im Bereich des Os ischium lokalisiert.

Bei 27 der Huften konnten wir Osteolysen in der Zone 1 feststellen, bei 40
Huften in Zone 2 und bei 9 Huften in Zone 3. In Zone 1 betrug der Mittelwert der
ausgemessenen Osteolysen 0,60 cm?, in der Zone 2 0,40 cm? und in der Zone
30,34 cm?.

Die Osteolysen um die Schrauben maf3en in 12 Fallen > 1 cm? und in 26 Fallen

<1 cm?mit 15 Fallen < 0,1 cm?.

Osteolysen 21 cm?

(19)
11%
keine Osteolysen <1 cm?
(114)
63% 47
Abb.9: Auftreten von Osteolysen 26%
Zone 3
Os ischium Os ilium (mm3):
11 9 34,04
16% 13%
Schrauben
38 Zone 2
55% (mm3):
Pfannenrand 39,74
11
16%

Abb.10: Lokalisation der Osteolysen Abb.11: Mittelwert der Osteolysen: Zonenverteilung
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3.4.2.2 Abrieb

Eine Abriebmessung konnte bei 129 Huften vorgenommen werden.

Der Mittelwert des linearen Abrieb nach 12,5 Jahren (9,4 bis 17,2 Jahren)
betrug 0,08 mm pro Jahr (STABW 0,05). Fur den volumetrischen Abrieb
ermittelten wir 54.55 mm? pro Jahr (STABW 36,9).

linearer

Abrieb
[mm/y]

0,6

0,4 fo)

02 (o3

0,0

1 2 4 5 6 7 8 9 10
Zeit (Jahre)
Abb.12: Linearer Abrieb

Nachuntersuchungszeit in Standardabw

Gruppen Mittelwert eichung N
1,00 ,3906 ,44516 17
2,00 ,1889 ,22335 9
3,00 1125 ,08732 4
4,00 ,1344 ,09139 9
5,00 ,1290 ,06558 49
6,00 ,1195 ,05230 38
7,00 ,1195 ,04865 22
8,00 ,0825 ,06092 12
9,00 ,1058 ,06812 14
10,00 ,0705 ,03501 14
11,00 ,0878 ,04853 22
12,00 ,0836 ,06085 25
13,00 ,0946 ,05763 28
14,00 ,0900 ,04964 29
15,00 ,0780 ,04799 11
Gesamt ,1224 ,14000 303

Tab.3
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3.4.1 Ektope Ossifikationen
Von 180 Huften waren nach der Klassifikation von Brooker 80 (44,4%) dem

Grad 0, 74 (41,1%) dem Grad 1 und 26 Huften (14,4%) dem Grad 2

zuzuordnen.

3.5 Patientenbeispiele
K., E. (26.01.1920), OP links am 01.03.1991

Aseptische Pfannenlockerung mit Schraubenbruch: TEP-Wechsel links am
09.11.1995; Z.n. Trochanterabriss und Refixation am 01.03.1991

| "

Abb.13: Beckenubersicht 2 Wochen postoperativ

Abb.14: linke Hifte a.p. 4,9 Jahre postoperativ

26



H., Z. (28.08.1929): OP rechts am 25.07.1989
Inlay-Dislokation und Pfannenranddestruktion: TEP-Wechsel am 21.01.99 bei

Metallose rechts

Abb.15: Beckenubersicht direkt postoperativ

Abb.16: Beckenlbersicht 9,5 Jahre postoperativ
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S., J. (16.07.1930) OP links am 24.10.1989

Nachuntersuchungszeitraum 14 Jahre,

Harris-Hip-Score von 93,43

Abb.17: Beckenubersicht 5 Monate postoperativ

Abb.18: Beckenubersicht 14 Jahre postoperativ
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3.6 Statistik

3.6.1 Uberlebensraten

3.6.1.1 Endpunkt alle Revisionen

Uberlebensrate

1,0000 -
0,9500 -
0,9000 -
0,8500 -

0,8000 r———T T T 0 T 7T 71T 71T 1 T1n 1T T
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Jahre postoperativ

Abb.19: Uberlebenskurve

Oberes 95% Unteres 95%

Jahre Uberleben cl Cl Anzahl Revision
0 0,9908 0,997 0,977 437 4
1 0,9886 0,995 0,973 433 1
2 0,9811 0,990 0,963 432 3
3 0,9756 0,987 0,954 357 2
4 0,9700 0,984 0,946 355 2
5 0,9574 0,974 0,930 345 4
6 0,9390 0,962 0,903 268 5
7 0,9352 0,960 0,897 247 1
8 0,9313 0,958 0,892 241 1
9 0,9152 0,945 0,872 236 4
10 0,9109 0,942 0,866 223 1
11 0,9009 0,936 0,851 203 2
12 0,8875 0,929 0,829 161 2
13 0,8875 0,937 0,812 106 0
14 0,8050 0,892 0,686 62 4

Tab.4: Uberlebenstabelle
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3.6.1.2 Endpunkt pfannenbedingte Revisionen

Uberlebensrate

1,0000 ~

0,9500 -

0,9000 -

0,8500 -

0,8000 r—— " 71" @ 1T n" 1T "™" 77" "7'’v 1111
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Jahre postoperativ

Abb.20: Uberlebenskurve

Jahre Uberleben glberes 95% grteres 95% Anzahl Pfannenbedingt
0 0,9954 0,999 0,983 437 2
1 0,9954 0,999 0,983 435 0
2 0,9904 0,996 0,976 435 2
3 0,9877 0,995 0,970 359 1
4 0,9849 0,994 0,966 358 1
5 0,9817 0,992 0,961 349 1
6 0,9780 0,990 0,953 274 1
7 0,9742 0,988 0,947 257 1
8 0,9742 0,988 0,946 251 0
9 0,9661 0,983 0,935 247 2
10 0,9661 0,983 0,934 235 0
11 0,9611 0,981 0,926 213 1
12 0,9611 0,982 0,920 169 0
13 0,9611 0,986 0,907 113 0
14 0,9197 0,970 0,827 67 2

Tab.5: Uberlebenstabelle
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3.6.1.3 Endpunkt aseptische Lockerung

Uberlebensrate

1,0000 | D—p

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
]

0,9500 -

0,9000 -

0,8500 -

0,8000 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Jahre postoperativ

Abb.21: Uberlebenskurve

Oberes 95% Unteres 95%

Jahre Uberleben s e Anzahl asept. Rev.
0 1,0000 1,000 0,991 437 0
1 0,9954 0,999 0,983 437 2
2 0,9954 0,999 0,983 435 0
3 0,9954 0,999 0,981 359 0
4 0,9954 0,999 0,981 359 0
5 0,9954 0,999 0,981 351 0
6 0,9954 0,999 0,978 275 0
7 0,9954 0,999 0,977 258 0
8 0,9954 0,999 0,977 252 0
9 0,9954 0,999 0,977 248 0
10 0,9954 0,999 0,976 236 0
11 0,9954 1,000 0,974 214 0
12 0,9954 1,000 0,970 170 0
13 0,9954 1,001 0,959 114 0
14 0,9954 1,003 0,938 68 0

Tab.6: Uberlebenstabelle
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4. Diskussion

Die bisher publizierten Langzeitstudien zur Harris-Galante-Pfanne Typ 1
stammen hauptsachlich aus den USA. Sie zeigten bisher exzellente
Langzeituberlebensraten bis hin zu 18 Jahren, jedoch hohere Osteolyse- und
Abriebraten als die besten zementierten Pfannen. In den USA wurden
ausschlieRlich Metallkdpfe von 28 mm und 32 mm Durchmesser eingesetzt.
Dabei wird den 32 mm Kopfen im Vergleich zu den 28 mm Koépfen ein héherer
Abrieb und eine hohere Osteolyserate zugeschrieben. In Europa werden seit
den 70er Jahren bevorzugt Keramikkopfe eingesetzt. Aufgrund ihrer groReren
Harte, Glatte und Benetzbarkeit wird den Keramikkopfen ein gunstigerer Effekt
auf den Polyethylenverschleiy zugeschrieben. Die klinische Bestatigung des
vorteilhafteren Abriebverhaltens steht jedoch bisher aus.

Das Ziel der vorliegenden Studie war daher die Untersuchung des Einflusses
der Verwendung von 32 mm  Keramikkdpfen auf Abriebrate,
Osteolysenentstehung und Langzeitiberleben der Harris-Galante-Pfanne Typ
1.

Ritter und Thong verglichen Ergebnisse zementierter Pfannensysteme mit
denen zementfreier Implantationstechniken. Sie kamen zu dem Schluss, dass
aufgrund der schwierigen chirurgischen Technik gleich gute Ergebnisse
zementierter Pfannen nur durch sehr erfahrene Operateure und bei guter
Knochenqualitat erreicht werden koénnen. Die Verwendung zementierter
Pfannen sei daher seit 2004 obsolet.(34)

Fir die Harris-Galante-Pfanne Typ 1 liegen mittlerweile Langzeitergebnisse bis
18 Jahre vor. Ergebnisse nach 13 bis 15 Jahren der Harris-Galante-Pfanne Typ
1 in Kombination mit einem 28 mm Femurkopf beschrieben Gaffey et al..(9) Der
lineare Abrieb wurde digital Uber Randpunkterfassung gemessen und betrug fur
120 Primarimplantationen 0,15 mm pro Jahr. Die Abriebrate war somit hoher als
bei zementierten Charnley-Polyethylenpfannen. Das durchschnittliche Alter der

Patienten war mit 62,6 Jahren unserem Kollektiv (65,6 Jahre) ahnlich. Die
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Osteolyserate lag mit 7,1% unter der unserer Studie (10,6%). Eingeschlossen
wurden alle Osteolysen groRer als 1 cm? Im Gegensatz zu Gaffey et al.
verwendeten wir in unserer Studie ein digitales Messverfahren zur Ausmessung
der Osteolysen. Ein Vergleich der Daten ist somit nur eingeschrankt moglich.
Es traten keine aseptischen Lockerungen und keine Pfannenmigrationen auf.
Die Uberlebensrate fiir die pfannenbedingten Revisionen betrug hingegen bei
Gaffey et al. nur 81%.

Eine andere Studie untersuchte 204 Primarimplantationen der Harris-Galante-
Pfanne Typ 1 in Kombination mit 28 mm Metallkbpfen nach 15 bis 18
Jahren.(35) Hier traten in 25% der Falle Osteolysen auf. Eine Abriebmessung
wurde nicht durchgefiihrt. Die Uberlebensrate fiir pfannenbedingte Revisionen
betrug nach 15 Jahren 93% und fur die aseptische Pfannenlockerung 99%.
Crowther und Lachiewicz berechneten nach 11 Jahren eine Abriebrate von 0,15
mm/Jahr bei einer Osteolyserate von 23%.(8) Tompkins et al. fanden nach 8,6
Jahren einen linearen Abrieb von 0,11 mm/Jahr bei einer Osteolyserate von
4%.(13) Andere Arbeiten beschreiben ahnliche Ergebnisse.(11;15)

Im Vergleich zu den Huftendoprothesen mit 28 mm Kdépfen wird den 32 mm
Kopfen ein hoherer Abrieb und eine groldere Osteolyserate zugeschrieben.
Dunkley et al. stellten Ergebnisse von 55 Pfannen vom Typ HGP 1 mit einem
mittleren Follow-up von 7 Jahren vor (35 32 mm Kdpfe, 1 28 mm Kopf und 9 26
mm Metall-Képfe). Alle Patienten waren zum Zeitpunkt der OP jlunger als 50
Jahre. Es traten keine Pfannenlockerungen auf, jedoch musste in 6 Fallen
(10,9%) nach durchschnittlich 8,4 Jahren das Polyethylen-Inlay aufgrund
massiven Abriebs ausgewechselt werden. Bei allen Revisionen betrug der
Durchmesser des Metallkopfes 32 mm. Zusatzlich zeigte sich bei 4
Huftprothesen als Folge des Polyethylenabriebs eine radiologische

Dezentrierung des Femurkopfes in der Pfanne.(36)
Cruz-Pardos und Garcia-Cimbrelo untersuchten 93 Harris-Galante-Pfannen Typ

1 mit 32 mm Femurkopfen (Chrom-Kobalt) bei Patienten mit einem

Durchschnittsalter von 56,5 Jahren am OP-Tag. Nach einer
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Nachuntersuchungszeit von 10,2 Jahren wurden 11,8% der Pfannen revidiert.
Davon mussten 6 Pfannen (5 aseptische Lockerungen und 1 Inlaybruch) und 5
Polyethylen-Inlays bei einem Abrieb von Uber 1 mm gewechselt werden.
AulBerdem zeigten sich in 11,8% Osteolysen um die Pfanne. Die 13-
Jahresuberlebensrate betrug 79,7% (£13%) fur die Pfanne. Eine
Abriebmessung von 0,17 mm/Jahr legte den Verdacht nahe, dass 32 mm grol3e

Femurkopfe einen vermehrten Abrieb produzieren.(37)

Das Ziel unserer Studie lag in der Dokumentation von mindestens 10
Jahresergebnissen der zementfreien Harris-Galante-Pfanne Typ 1 in
Kombination mit Keramikkdpfen (Biolox®). Neben der Uberlebensrate wurden
auch Abrieb und Osteolysen Uber diesen Zeitraum untersucht.

Wir konnten Daten von 228 vorher nicht selektierten HGP 1 mit hauptsachlich
32 mm Keramikkdpfen erfassen. Der durchschnittliche
Nachuntersuchungszeitraum lag bei 12,92 Jahren (9,43 bis 18,06 Jahre). Die
Uberlebensrate nach 14 Jahren zeigte sich exzellent mit 91% fir die
pfannenbedingten Revisionen und mit 99% flr die aseptischen Lockerungen
der Pfanne als Endpunkt. Wir fanden signifikante Osteolyseraten des Beckens
von Uber 1 cm?in 10,6% (19 Falle). Der lineare Abrieb betrug 0,08 mm/Jahr fur
die 32 mm Keramikkopfe. Der durchschnittliche Harris-Hip-Score zeigte sich bei
83 Punkten nach diesem Nachuntersuchungszeitraum als gut.

Unsere Studie weist einige Schwachen auf.

Eine Kontrollgruppe fehlt in unserer Arbeit. Wenngleich wir auch keine
prospektiv-randomisierte Studie vorlegen kdnnen, prasentieren wir jedoch eine
der grofdten (437 Primarimplantationen) Langzeitstudien der Harris-Galante-
Pfanne Typ 1.

Die Patienten hatten zu Beginn der Studie ein hohes Alter. Ein grof3er Anteil
des Kollektivs war zum letzten Untersuchungszeitpunkt bereits verstorben und
ein weiterer Teil konnte aus anderen gesundheitlichen Gebrechen nicht
vollstandig untersucht werden. Bei normaler Sterberate konnten wir jedoch fast

alle Patienten erreichen.
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In Kombination mit der Harris-Galante-Pfanne Typ 1 benutzen wir mehr als 3
unterschiedliche Schaftsysteme, aullerdem wurde die Operation von
verschiedenen Operateuren unserer Klinik vorgenommen. Hierdurch ware eine
Beeinflussung der Ergebnisse denkbar, jedoch spiegelt unsere Studie so die
reale Situation in den deutschen Kliniken wieder.

Die manuelle Migrationsmessung, wie wir sie verwendeten, ist als ein
ungenaues Messverfahren zu bewerten. Von Nunn et al.(26) wurde die hier
angewendete Messmethode mit einer Genauigkeit von 3 mm beschrieben.
Allerdings haben Hendrich et al. die Migrationsmessung mittels der EBRA-
Methode mit einer Genauigkeit von 1 mm beschrieben. Hier zeigte sich nach 5
Jahren eine sehr niedrige Migrationsrate der HGP Typ 1 von 11,4%.(38)

FUr die Auswertung der Osteolysen mit dem Programm Hip Analysis Suite
standen uns keine lateralen Aufnahmen zur Verflgung, so dass wir auf die 3D
Abriebmessung verzichten mussten. Martell et al. beschrieben die Erfassung
von 10% mehr Abrieb der dreidimensionalen Abriebmessung gegenuber von
zweidimensionalen Analysen. Jedoch war die Wiederholbarkeit der 3D-
Messung um das 4fache schlechter als die 2D-Polyethylenabriebmessung
allein.(39)

Als eine postoperative Komplikation bei Huftendoprothesen beschrieb Barrack
bei der Untersuchung von verschiedenen modularen Huft-Modellen die
Inlaydislokation.(40) Von mehreren Autoren wurde speziell bei der Harris-
Galante-Pfanne als Schwachpunkt der Inlay-Verankerungsmechanismus
beschrieben. Louwerse et al. untersuchten 7 verschiedene Huftsysteme mit 28
Fallen von Versagen der Polyethyleninlayverankerung. Im Schnitt trat die
Komplikation nach 2,3 Jahren auf. Mit 47% war die HGP am haufigsten
betroffen, 32% der Falle fielen auf die Porous-coated Anatomic Prothesis
(PCA).(41) Peters und Sullivan beschrieben 16 Studien, bei denen im Verlauf
12 Revisionen von 58 (20,7%) aufgrund fehlerhafter Inlayverankerung
vorgenommen werden mussten. Ein insuffizienter Verankerungsmechanismus
kann die Ursache fur wiederholende Huftluxationen sein. Durch

Rotationsinstabilitit, Bewegungen des Inlay in der Pfanne und Anderung des
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Inklinationswinkels ist die Mdglichkeit einer Huftdislokation gegeben.(42) Das
Auftreten von extensiven Osteolysen als Folge von sekundarem Abrieb durch
abgebrochene Verankerungshaken beschrieb Diwan bei einem Fallbeispiel 4,5
Jahre postoperativ einer Pfanne vom Typ Harris-Galante-Pfanne Typ 2.
Intraoperativ wurden 3 Haken im Polyethylen eingebettet gefunden.(43) Als
Ursache fur das Versagen des Implantates wird angenommen, dass Abrieb und
Ermudung zu einer Deformierung bzw. Bruch des Inlayrandes fuhren. Durch
Abrieb kommt es ebenfalls zu Mikrobewegungen zwischen Polethylen und
Titan. Bei zusatzlich weichen oder ermudeten Verankerungshaken kommt es zu
Deformation oder Bruch dieser. Das Inlay kann so aus der der Pfanne rotieren.
Weiter wird als mogliche Ursache ein Impingement zwischen Prothesenhals
und Inlayrand genannt. Traumata und Fehlposition der Pfanne sind andere
Faktoren, die zu einer Luxation fihren kdnnen.(41;44;45)

Eine der wichtigen Veranderungen der zweiten Generation der HGP war eine
erhohte Anzahl an Verankerungshaken. Die Firma Zimmer hat beim
Nachfolgemodell dieses Pfannentyps den Inlayverankerungstyp verlassen. Die
Trilogy® Pfanne verfugt Uber Antirotationshaken und einen Verankerungsring.
Wir fanden in unserer Arbeit 3 Inlaydislokationen von insgesamt 14 Revisionen
(21,4%). Zwei der Falle traten nach 9,5 Jahren und eine Inlayverkippung nach
7,5 Jahren auf. In allen 3 Fallen wurde ein Pfannenwechsel notwendig. Die
Rate an Versagern des Inlayverankerungssystems war vergleichbar mit den

bekannten Ergebnissen der Literatur.

Im Gegensatz zu Ergebnissen anderer Literaturstellen konnten wir eine
geringere Rate von linearem Abrieb mit der Nutzung eines 32 mm
Keramikkopfes finden.(36;37) Diese Daten passen zusammen mit den ebenfalls
niedrigen Osteolyseraten Uber der 1 cm?-Grenze und mit der geringen Rate an
aseptischen Pfannenlockerungen. Letztendlich dricken sich diesen Daten in
der exzellenten Uberlebensrate nach 13 Jahren aus, welche 0,97 (Cl 0.92-0.99)
fur alle pfannenbedingten Revisionen und 0.99 (CI 0,96-1,001) flr aseptische

Lockerungen der Pfanne betragt. Die Hypothese, dass 32 mm Kopfe zu einem
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vermehrten Abrieb und als Konsequenz zu hoheren Osteolyseraten fuhren,

konnten wir mit unseren Daten somit fir 32 mm Keramikkopfe nicht bestatigen.

Eine mogliche Erklarung konnte das altere Patientenkollektiv mit einem
durchschnittlichen Alter zum Operationszeitpunkt von 65,6 Jahren sein,
wahrend die Patienten in den Arbeiten von Cruz Pardos und Garcia-Cimbrelo
und Dunkley et al. etwa 15 Jahre junger waren.(37))((36) Jungere Patienten
sollen aktiver sein und konnen somit einen grofReren Abrieb erzeugen.(14) Ein
Aktivitatslevel, wie Schmalzried (46) in seiner Arbeit einsetzten, wurde in
unserer Studie nicht bestimmt. Je mehr die Patienten laufen, umso mehr Abrieb
konne erwartet werden. Schmalzried postulierte ebenfalls einen
Zusammenhang zwischen Aktivitat und Alter. Andererseits konnte eine
Korrelation von Abrieb und jingerem Alter in verschiedenen Studien nicht
gezeigt werden. Vielmehr ist das individuelle Aktivitatsniveau des Patienten
entscheidend. Als reliables und valides Messinstrument zur Einschatzung der
Bewegungsaktivitat speziell von Prothesepatienten erwies sich der ,Tagliche
Wirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen“ (TWB). Dieser Fragebogen wies
hohe Korrelationen mit dem als Referenzkriterium eingesetzten elektronischen
Schrittzahler auf.(47)

RegelmaRige rontgenologische Nachkontrollen sind wichtig, um vermehrten
Verschlei des Pfanneneinsatzes zu erkennen und rechtzeitig das Inlay
auszuwechseln. Somit konnen Verformungen des dunner werdenden
Polyethylen und verstarkte Bewegungen innerhalb der Pfanne vermieden

werden.

Die Kombination der HGP mit einem BIOLOX® Keramikkopf von 32 mm
Durchmesser fuhrte in dieser Altergruppe nicht zu einem vermehrten Abrieb
und aseptischer Lockerung. Wir empfehlen fur die Altersgruppe von Uber 60
Jahren eine Verwendung von Keramikkdpfen mit einem Durchmesser von 32
mm in Kombination mit der Trilogy-Pfanne. Nach den Ergebnissen dieser

Studie ist bei dieser Kombination ein geringer Abrieb und ein exzellentes
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Langzeitverhalten mit 55 Jahren zu erwarten. Fur aktivere Patienten wird
zusatzlich ein hochvernetztes Polyethylen eingesetzt, das in Labor- und ersten
klinischen Versuchen ein vermindertes Abriebverhalten gezeigt hat.

Unsere Studie liefert eine validierte Vergleichsgruppe fur weitere

Langzeitstudien.
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5. Zusammenfassung

Die Harris-Galante-Pfanne Typ 1 zeigte bisher exzellente klinische
Langzeitergebnisse. Die meisten der publizierten Studien den Abrieb und
Osteolysen betreffend stammen aus den USA. Die Daten basierten hierbei
hauptsachlich auf der Untersuchung von 28 mm Femurkdpfen aus Metall. In
Europa werden vorwiegend 32 mm groRe Femurkdpfe aus Keramik genutzt.
Die Langzeitauswirkung der 32 mm Keramikkopfe auf Abrieb, Osteolysen und
damit auf die Uberlebensrate der Pfanne ist unzureichend geklart.

Ziel dieser Arbeit war es zu untersuchen, in wie fern der Einsatz von 32 mm
Keramikkopfen den Polyethylenabrieb und die Rate an azetabularen
Osteolysen und damit die Lockerungsrate beeinflusst.

Wir konnten 282 unselektierte Huftendoprothesen nach 13 Jahren
Primarimplantation der Harris-Galante-Pfanne Typ 1 mit Uberwiegend 32 mm
Keramikhuftkdpfen untersuchen.

Die klinische Untersuchung erfolgte unter der Verwendung von validierten
klinischen Fragebdgen, des Harris-Hip-Score, des modifizierten Western
Ontario and McMaster University Score (WOMAC) und des Medical outcomes
study 36-item short form health survey score (SF-36). Unter Verwendung des
Programms Hip Analysis Suite™ wurden die aktuellsten Rontgenbilder im
Vergleich zum direkt postoperativem Bild hinsichtlich Abrieb und Osteolysen
vermessen. Die Uberlebenszeitanalyse wurde mit dem Programm SPSS
13.0.1™ nach Kaplan und Meier kalkuliert.

Von insgesamt 38 erforderlichen Revisionen der 282 Huften war in 14 Fallen
(3,2%) die Huftpfanne betroffen. Darunter fanden sich 2 aseptische und 5
septische Pfannenlockerungen. Es wurde 3mal ein Pfannenwechsel infolge
eines Inlayausbruchs notwendig, wobei eine der Huften intraoperativ einen
deutlichen Metallabrieb zeigte. 2 der Polyethyleninlay zeigten einen so starken
Abrieb, dass sie ausgetauscht werden mussten. Nach rezidivierenden
Prothesenluxationen wurde 1mal die Umsetzung der Pfanne und in einem

anderen Fall nur eine offene Reposition vorgenommen.
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Lysesdume waren bei 25,5% der Huften zu sehen, es war jedoch kein
kontinuierlicher Saum oder ein Saum von Uber 1 mm in mehr als 2/3 unter
Einschluss der Zone 2 zu verzeichnen. Die Migrationsmessung der Pfanne
nach Nunn et al. zeigte keine Wanderung Uber 4 mm. (26) Somit war keine der
Pfannen radiologisch als gelockert einzustufen.(30)

Der Mittelwert des linearen Abriebs betrug 0,08 mm pro Jahr, der volumetrische
Abrieb betrug 54,55 mm?.

Die Uberlebensrate fir die aseptische Pfannenlockerung als Endpunkt betrug
0.99 (CI 0.93-1.00) nach 14 Jahren.

Der durchschnittliche Harris-Hip-Score war mit 83,4 Punkten gut.

54% der Patienten gaben an schmerzfrei zu sein und bei 21,2% traten nur
gelegentlich Schmerzen ohne jeglichen Einfluss auf die Alltagsaktivitaten auf.
Zufrieden mit der derzeitigen Situation waren 94,1% und 5,9% glaubten keine

Verbesserung durch die Operation erfahren zu haben.

Im Vergleich zu anderen zementierten und nicht zementierten Pfannen zeigte
die HGP-1 gute bis exzellente klinische sowie radiologische Ergebnisse. Die
Rate an Versagern des Verankerungsmechanismus deckte sich mit den
Ergebnissen aus anderen Studien. Wir fanden keinen vermehrten Abrieb oder
haufigeres Auftreten von azetabularen Osteolysen bei Verwendung von 32 mm-

Keramikkopfen.
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