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Einleitung

1 Einleitung

Der demographische Wandel in Deutschland sorgt in den kommenden Jahren fiir eine
zunehmende Alterung der Gesellschaft, mitunter bedingt durch einen Anstieg der Le-
benserwartung der alteren Bevolkerung[1, 2]. Laut Statistischem Bundesamt in Wies-
baden steigt die Zahl der Bevélkerung, die Gber 67 Lebensjahre alt ist, von 16,2 Millio-
nen im Jahre 2020 auf voraussichtlich 21 Millionen im Jahre 2060[1]. Dies hat eine Zu-
nahme des Anteils der alten Menschen an der Gesamtbevdlkerung von 19% auf 28%
zur Folge. Dieser Wandel bedeutet auch eine Zunahme von Patienten mit degenerati-
ven Erkrankungen des Bewegungsapparates und in Folge die Inanspruchnahme thera-
peutischer Ma3nahmen. Die Osteoarthrose stellt laut WHO die haufigste degenerative
Erkrankung des Bewegungsapparates dar[3]. Die besonders haufig betroffenen Ge-

lenke sind Knie, Hufte und bei Frauen vor allem die Finger[4].

Bestimmender Charakter der Erkrankung ist die Schmerzproblematik mit einem einher-
gehenden Funktionsverlust im betroffenen Gelenk. Im Verlauf der Erkrankung zeigt
sich anfangs ein Anlaufschmerz und in spateren Stadien auch Schmerzen in Ruhe und
bei Belastung. Die Therapiemdglichkeiten der Osteoarthrose beinhalten zahlreiche
konservative Ansatze, die patienten- und stadienabhangig zum Einsatz kommen. Hier-
unter kdnnen in Stadien mit geringen Beschwerden eine Belastungsreduzierung, Ge-
wichtsreduzierung, Umstellung auf gelenkschonendere Sportarten und Physiotherapie
ausreichend sein. Bei persistierenden Schmerzen kann die medikamentdse Therapie
mit antiphlogistischen und analgetischen Medikamenten sowie physikalische, ergothe-
rapeutische und manuelle Therapie zum Einsatz kommen. Zudem besteht bei akut
schwerem Verlauf die Mdglichkeit einer interventionellen Therapie mittels intraartikula-
rer Injektion in das betroffene Gelenk. Bei Versagen dieser konservativen Malinahmen
kommt der Endoprothetik eine bedeutende Rolle in der Therapie der Osteoarthrose
zu[5].

1.1 Bedeutung der Huftgelenkendoprothetik

Im Jahre 2016 wurden in deutschen Krankenhdusern laut DRG-Statistik des statisti-
schen Bundesamtes in Wiesbaden 291 894 Patienten mit der Hauptdiagnose Coxarth-

rose (Arthrose des Hiftgelenks) stationar behandelt[6]. Die Zahl der Patienten, die mit
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einer Endoprothese am Hiftgelenk versorgt wurden, belauft sich im Jahre 2016 auf
162 524 Patienten. Damit gehdrt die Implantation einer Endoprothese am Huiftgelenk
zu einer der am meisten durchgeflihrten Operationen in Deutschland[6]. Aus diesem
Grund kommt der operativen Therapie nicht nur eine medizinische, sondern auch eine
soziobkonomische Bedeutung zu. Die Anzahl der Implantationen von Hufttotalendopro-
thesen (H-TEP) ist schon seit Jahren auf hohem Niveau[7]. Bei Betrachtung der Vertei-
lung der endoprothetischen Ersteingriffe auf die verschiedenen Altersgruppen fallt auf,
dass mit steigendem Alter auch die Haufigkeit von Ersteingriffen an der Hifte zunimmt.
Die Altersgruppe der 70-79 Jahrigen ist mit 40% aller Ersteingriffe sowohl am Knie als
auch an der Hifte am haufigsten betroffen[7]. Durch den fortschreitenden demographi-
schen Wandel mit einer immer alter werdenden Gesellschaft und den sehr guten lang-
fristigen operativen Ergebnissen ist auch kein Ruckgang in der Anzahl der Implantatio-
nen von Hufttotalendoprothesen (H-TEP) zu erwarten. Eine zusatzliche Herausforde-
rung fur die endoprothetische Therapie und deren Weiterentwicklung ist die Feststel-
lung, dass die Anspriiche der Patienten, die sich fiir eine Implantation eines kiinstli-
chen Hiftgelenkes entscheiden, in den letzten Jahrzenten zunehmen[8, 9]. So geht der
Groliteil der Patienten heutzutage vor einer elektiv durchgeflihrten endoprothetischen
Operation davon aus, dass diese ihre Lebensqualitat in den Bereichen Schmerz, All-
tagstatigkeiten und sportlicher Aktivitat deutlich verbessert[8]. Aufgrund dieser insge-
samt hohen gesellschaftlichen Relevanz ist die endoprothetische Therapie am Huftge-
lenk seit vielen Jahrzenten Gegenstand aktueller Forschung, die darauf abzielt, die
postoperativen Ergebnisse bezilglich Schmerzreduktion, Funktionalitat, Mobilitat, Halt-
barkeit der Prothesen, intraoperativer Muskelschonung, geringerem operativem Risiko
und Blutverlust, geringerem Risiko fur postoperative Komplikationen und schnellerer
Rehabilitation zu verbessern. Hierbei wird auch der minimal-invasiven Operationstech-
nik, die unter anderem verspricht besonders weichteilschonend zu sein, eine grof3e Be-
deutung zuteil[10]. Seit Anfang der 2000er Jahre finde diese muskelschonenden Zu-
gange nun Verwendung in der operativen Versorgung der Coxarthrose und werden
seitdem in breitem Rahmen diskutiert, jedoch finden sich in der Literatur uneinheitliche
Angaben bezuglich Vorteile und Risiken, vor allem in der Langzeitbilanz[11]. Eine wei-
tere bedeutende Entwicklung in der Hiftendoprothetik ist die Etablierung von soge-
nannten Fast-Track-Surgery Konzepten. In vielen europaischen Landern werden sol-
che Konzepte schon seit mehr als 10 Jahren erfolgreich praktiziert und versprechen
durch definierte, evidenzbasierte Behandlungskonzepte eine verkurzte Rekonvales-

zenz, schnellere Genesung und geringere Liegedauern, ohne sich dabei negativ auf
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die Mortalitat und Morbiditat der Patienten auszuwirken[12, 13]. Teil dieser Konzepte
beinhaltet in der Regel auch immer eine Operationstechnik, die eine Schonung der

Weichteile und dadurch eine kirzere Rehabilitationszeit erméglicht.

1.2 Geschichte der Endoprothetik

Schon seit Jahrhunderten sind die Erkrankungen des Bewegungsapparates und deren
Therapie Bestand umfassender Diskussionen und Forschung. Schon Hippokrates be-
schrieb in seinem Buch De Atrticulis eine Erkrankung, die mit dem Verschleild der Ge-
lenke einhergeht, sowie deren Symptome und Therapiemdglichkeiten[14]. Lange be-
stand die Therapie dieser Gelenkerkrankung ausschlief3lich aus konservativen Mal3-
nahmen, da operative Mdglichkeiten noch zu viele Hurden in der Durchsetzung aufwie-
sen.

Die Industrialisierung und Forschung im 20. Jahrhundert brachten viele Erfindungen
hervor wie etwa die Anwendung der Athernarkose bei Operationen, die chirurgische
Handedesinfektion mit Chlorlésung durch Ignaz Phillip Semmelweis, die Anwendung
von Phenolverbanden durch Joseph Lister, die Dampfsterilisation von Ernst von Berg-
mann und die Entdeckung der Réntgenstrahlen durch Conrad Réntgen und Marie Cu-
rie[15-19]. All diese Neuerungen ermdglichten es die operative Therapie von ver-
schiedensten Erkrankungen weiterzuentwickeln und die haufigen Komplikationen wie
Schmerzen, Infektionen und Sepsis zu reduzieren. Auch in der Therapie der Arthrose
sorgten diese Fortschritte fur neue Mdglichkeiten.

Themistocles Gluck war der Erste, der seine Arbeiten zum Thema Gelenkersatz und
deren Fixierung im Knochen veroffentlichte und gilt somit als ein Pionier der Endopro-
thetik [20]. Gluck entwarf und implantierte kiinstliche Scharnierprothesen fir den Ge-
lenkersatz aus Elfenbein. Zudem experimentierte er mit Stoffen wie Colophonium,
Bimmsstein und Gypszusatz, mit der er die Fixierung der Prothesen im Knochen vor-
nahm [20]. Diese neue Methode wandte Gluck an wohl 14 Patienten an, von denen bei
der ersten Veroéffentlichung seiner Ergebnisse im Jahre 1891, der Verlauf bei noch 5
Patienten zu verfolgen war. Bei 2 Patienten war die Prothese noch nicht exstirpiert, ob-
wohl es schon zu einer Fistelbildung gekommen war. Die Indikation zum Gelenkersatz
war bei allen Patienten die Gelenktuberkulose. Die Ergebnisse konnten allerdings unter
den damaligen therapeutischen Mdglichkeiten ohne Tuberkulostatika und Antibiotika
nicht zur Heilung der Patienten fihren. Daher konnten auch Glucks Ergebnisse keine

klinischen Erfolge vorweisen[20].
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Im Jahre 1923 entwickelte dann Smith-Petersen eine Glaskappe flir den Hiiftkopf, der
diesen ersetzen sollte. Das Material konnte allerdings den enormen Kraften, die auf
den Huftkopf bei Belastung wirken, nicht standhalten und die Befestigung war nicht
ausreichend[21]. Erst die Weiterentwicklung des Materials der Kappe mit einer Kobalt-
Chrom-Molybdan-Legierung, sogenanntes Vitallium, fihrte zu besseren Ergebnissen.
Dennoch waren die Resultate nach dem lediglichen Ersatz der Oberflache weiterhin
unbefriedigend[22].

Die erste Implantation einer Totalendoprothese mit Ersatz der femuralen und azetabu-
laren Komponenten wurde von Wiles im Jahre 1938 durchgefuhrt. Dabei verankerte er
die Huftpfanne zementfrei mit Stiften und den in der Pfanne gleitenden Huftkopf mittels

Bolzen im Femur[23].

Moore und Thompson implantierten in den 1940er Jahren eine intramedullar im Femur
verankerte Teilprothese aus Vitallium, die in weiterentwickelter Form noch heute in der
Versorgung von Oberschenkelhalsfrakturen beim alten, wenig mobilen Menschen an-
gewandt wird[24, 25].

Im Jahre 1946 entwickelten die Gebruder Judet eine Schenkelhalsprothese aus Poly-
methylmetacrylat (PMMA). Diese verankerten sie nach Resektion des Huftkopfes im
Schenkelhals. Die langfristigen Ergebnisse waren allerdings durch Deformierungen
und Abrieb des PMMA nicht sehr gut. Wie bei vielen andere Prothesen bei denen nur
der Huftkopf ersetzt wurde kam es zudem zu erheblichen Knochenabbau im Azetabu-
lum[26, 27].

McKee und Farrar ersetzen in den 1950er Jahren Hiftpfanne und Huftkopf. Dabei ver-
ankerten sie den Huftkopf intramedullar im Femurknochen. Die Komponenten bestan-

den aus Metall, somit verwendeten sie ein Metall-Metall-Gleitlager[28, 29].

Ein haufiges Problem dieser Endoprothesen war die aspetische Lockerung der Teil-
komponenten, die durch hohe Reibung und eine schlechte Verteilung der Belastung
bedingt war. Eine groRe Weiterentwicklung dahingehend wurde 1953 durch Haboush
etabliert. Er verwendete fir die Verankerung der Prothesenkomponenten das aus der
Zahnmedizin bekannte Polymethylmetacrylat (PMMA). In der Zahnmedizin wurde

PMMA zur Implantation von Zahnprothesen verwendet[30].
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Diese Entwicklung griff Sir John Charnley Anfang der 1960er Jahre auf und verwen-
dete als Material fUr die Hiftpfanne Polyethylen (PE). So fiihrte er eine Prothese mit
PE-Stahl-Gleitlager ein, diese nannte er low friction arthroplasty. Charnley nutze aul3er-
dem PMMA als Knochenzement zur Verankerung der Prothesenkomponenten und
konnte so durch groRRere Kontaktflache eine gleichmaRigere Kraftverteilung auf den
Knochen gewahrleisten[31-33]. Mit dieser neuen Methode konnte Charnley sehr gute
Ergebnisse erzielen, die sogar langfristig Bestand hatten. So kam es zu einer weltwei-

ten Verbreitung seiner Prothese[34].

Die guten Ergebnisse wurden durch immer wieder auftretende Prothesenlockerungen
aufgrund von Polyethylen-abrieb getriubt. Diesen Umstand verbesserte Boutin mit der
EinfGhrung und Etablierung von Keramik als Materialalternative von Prothesenkompo-
nenten[35]. Im Laufe der Jahre wurde die zementierte Verankerung der Prothesenteile
kritisch hinterfragt, da es bei Prothesenlockerungen und den daraus resultierten Wech-
seln von Komponenten zu starkem Substanzverlust am Knochen kam. Im Zuge dessen
ging der Trend wieder hin zu einer zementfreien Verankerung. Vorreiter die diese Ent-

wicklung vorantrieben waren Sivash[36] und Zweymiller[37].

Robert Judet stellte 1978 eine Prothese vor bei der es durch die raue Oberflache des
Prothesenmaterials zum Einwachsen der Prothese in den Knochen kam[38]. Diese so-
genannte knécherne Integration sollte durch weitere Entwicklungen bioaktiver Werk-
stoffe, wie die Einfihrung einer Hydroxylapatit Beschichtung der Prothesenstiele, ver-
bessert werden[39, 40].

Die Themen der weiterfiUhrenden Forschung zur Verbesserung der Ergebnisse der
Prothesenimplantation beinhalteten Design der Prothese, Verankerungstechnik, Pro-
thesenmaterial, Oberflachenbeschaffenheit und Operationstechnik[41]. Ziel dieser For-
schung ist die dauerhafte Fixation und schmerzfreie Funktion der Prothesenkomponen-
ten im Knochen und die Minimierung des Abriebs zwischen den Gleitpartnern Huftkopf
und Pfanne[41]. Insgesamt ist die Geschichte und Entwicklung der H-TEP aufgrund der
mittlerweile sehr guten langfristigen Ergebnisse eine Erfolgsgeschichte. Der Eingriff

wird schon als die Operation des 20. Jahrhunderts bezeichnet[9].
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1.3 Operative Zugangswege zum Huftgelenk

Das Huftgelenk ist anatomisch von vielen Strukturen wie Gefalien, Bandern, Nerven
und Muskulatur umgeben. Daher kann auch der operative Zugangsweg zum Huiftge-
lenk auf verschiedene Weise durchgeflihrt werden. Die unterschiedlichen Zugangs-
wege bergen dabei immer ein Risiko angrenzende Strukturen, die operativ durchtrennt
oder verschoben werden mussen, zu verletzen. Daraus resultieren fur jeden Zugang
spezifische Komplikationen wie Nervenverletzungen und damit einhergehende neurolo-
gische Ausfalle und Instabilitaten oder FunktionseinbufRen aufgrund von Muskelinsuffi-
zienzen[42]. In der Literatur finden sich zahlreiche solcher operativen Zugange. Bei der
Implantation von Huftprothesen haben sich in den letzten Jahrzenten verschiedene Zu-
gangswege etabliert. Petis et al. [43] bezeichneten in Ihrem Review 2015 als haufigste

eingesetzte Zugange zum Huftgelenk den posterioren, den direkt lateralen und den di-

rekt anterioren Zugang. In der Abbildung aus dem Buch Huftchirurgie von Joachim

Pfeil findet sich eine gute Ubersicht, die die bisher beschriebenen Zugange, mitsamt

der minimal-invasiven Variante, zum Huftgelenk mit kurzer anatomischer Beschreibung
und Autor klassifiziert[42].

Tabelle 1: Anatomische Klassifikation der unterschiedlichen Zugédnge zum Hiiftgelenk mit freundlicher Ge-
nehmigung entnommen aus Pfeil J. Zugénge in: Hlftchirurgie Steinkopff Verlag 2008 p.53 [42]

Anatomische Anatomische Be- Klassische Autoren = Minizugang
Klassifikation schreibung Autoren
Posterior Split des M. gluteus Moore, Osborne, Ko- | Wenz, Sculco,
maximus cher, Langenbeck Roth,
Nakamura
youdlicher Zugang*
Posteriorlateral | Intervall zwischen M. | Henry, Marcy, Flet- Goldstein
gluteus maximus und | cher
Fascia lata
Transgluteal Split des M. glutues Bauer, Hardinge, Berger, Higu-
medius Learnmonth chi
Transtrochantar | Trochanterosteotomie | Ollier, Vidal, Digas- Ganz
am Trochanter major | trique, Courpied, Mer-
mit Erhalt der Muskel- | cati
ansatze am Trochan-
terfragment
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Anterolateral Intervall zwischen M. | Watson Jones, Réttinger,
gluteus medius und McKee Farrar Jerosch
M. tensor fasciae la-
tae
Anterior Intervall zwischen M. Smith-Peterson, Hi- Lesur, Keggi,
tensor fascia latae ter, Judet Matta, Rach-
und M. sarotrius bauer
Medial Medialer Zugang mit Ludloff, Thomas und

Abtrennung des M. Benecke
adductor longus im

sehnigen Ansatz

Mehrinzision Zwei oder mehr sepe-
rate Zugangswege

zum Gelenk

Irving, Berger,
Wetzel

All diese Zugange zum Huftgelenk haben lhre eigene Historie und finden in der klini-
schen Praxis heutzutage allesamt Verwendung. Dabei entscheiden sich Chirurgen far
den jeweiligen Zugangsweg aufgrund lhrer Ausbildung, Erfahrung und Interpretation
publizierter Ergebnisse[42]. Ein groRer Unterschied zwischen den Zugangen ist, dass
einige eine Durchtrennung bzw. Ablésung von Muskulatur erfordern und andere streng
im Intervall zwischen unterschiedlichen Muskeln und Muskelgruppen verlaufen. Folge
vom Durchtrennen/Ablosen ist ein entstehender muskularer Schaden, der zu einer
muskularen Insuffizienz der betroffenen Muskel (z.B. der glutealen Muskulatur) fuhren
kann[44]. Bei den streng im muskularen Intervall verlaufenden Zugangen wird die Mus-
kulatur mit Instrumenten zur Seite gedrangt. Dies kann allerdings ebenfalls eine me-
chanische Belastung der Muskeln und dazugehdrigen Sehnen verursachen. Die Etab-
lierung eines Zugangs als Goldstandard fir die Implantation von Huftprothesen ist bis-
her ausgeblieben. Etwaige Vor- und Nachteile der verschiedenen Zugange werden
vom Fachpublikum breit diskutiert[45]. Die Abbildungen 2 und 3 zeigen durch welche
Weichteilkompartimente die Chirurgen bei Verwendung der unterschiedlichen Zugange

praparieren, sowie in welcher Lokalisation die Hautinzision vorgenommen wird.
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medialer Zugang

L) anterolateraler Zugang
m transglutealer Zugang
Fascia lata

= transtrochantdrer Zugang
posterolateraler Zugang

posteriorer Zugang

M. gluteus maximus

Abbildung 1: Darstellung der operativen Zugénge am Hiiftgelenk in axialer Schnittfiihrung mit freundlicher
Genehmigung entnommen aus Pfeil J. Zugénge in: Hiiftchirurgie Steinkopff Verlag 2008 p.54 [42]

Hautschnittfiihrung

1 Anteriorer Zugang ‘
2 Anterolateraler Zugang, Riickenlage mini ||
3 Anterolateraler Zugang, Seitenlage mini

4 Transglutealer Zugang \
5 Posteriorer Zugang \
6 Posteriorer Zugang mini

Abbildung 2: Zugangswege zum Hiiftgelenk in seitlicher Betrachtung mit Darstellung der Hautschnittfiih-
rung mit freundlicher Genehmigung entnommen aus: Pfeil J. Zugénge in: Hiiftchirurgie Steinkopff Verlag
2008 p.54[42]
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1.3.1 Minimal-invasive Zugange zum Huftgelenk

In den letzten Jahrzehnten hat das Interesse an minimal-invasiven Techniken in der
Chirurgie stark zugenommen. So wurden auch in der Orthopadie und Traumatologie
von allen etablierten Zugangen zum Huftgelenk minimal-invasive Varianten unter dem
Namen der ,minimal-invasive surgery“ (MIS) eingesetzt und wissenschaftlich evaluiert.
Die ,Minimalinvasivitat* bezeichnet hierbei keineswegs nur den Hautschnitt, sondern
bezieht sich vor allem auf die Schonung von Leitungsbahnen und Weichteilgewebe,
insbesondere der Muskulatur[45]. Allerdings findet man in der Literatur keine einheitli-
che Definition fur ,Minimalinvasivitat* bei operativen Zugangen an der Hufte[11, 46].
Prinzipiell gilt als akzeptiert, dass der Schaden durch die Operation mdglichst gering-
gehalten werden soll und dabei die Schonung der Muskulatur im Vordergrund steht.
Jedoch hangt dieser Schaden von vielen Faktoren wie z.B. Erfahrung des Operateurs,
operationstechnische Kompetenz und verwendete Implantate und Instrumente ab[45].
Durch die Einfihrung minimal-invasiver Techniken an der Hiifte erhoffte man sich ahn-
liche Erfolge, die ahnlich der Einfihrung der arthroskopischen und laparoskopischen
Operationsmethoden in anderen operativen Bereichen mit sich brachte. Dies waren vor
allem weniger Invasivitat und dadurch weniger Schaden an Muskulatur, schnellere Re-
habilitation und bessere kosmetische Ergebnisse[47]. Kritische Stimmen argumentier-
ten, dass es durch die geringere intraoperative Ubersicht haufiger zu Fehlimplantatio-
nen und Komplikationen kommt. Somit seien die Standzeiten der Prothese verrin-
gert[48, 49]. Zudem erfordern neue minimalinvasive Techniken eine lange Lernkurve
des erlernenden Chirurgen. Die konventionellen Operationswege baten ohnehin schon

sehr gute Ergebnisse mit nur geringer Wahrscheinlichkeit fir Komplikationen[47].

Im Folgenden wird speziell auf zwei operative Zugangswege zum Huftgelenk einge-
gangen. Ein besonderer Fokus wird hierbei auf den modifizierten minimal-invasiven an-
terolateralen Zugangsweg nach Watson-Jones gelegt. Verglichen werden die Ergeb-
nisse dieses muskelschonenden Zugangs mit denen des transglutealen konventionel-
len Zugangs nach Bauer nach 10 Jahren. Hierbei wird im Folgenden zunachst einmal

die Durchfiihrung der beiden Zugangswege dargestellt.
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1.3.2 Modifizierter minimalinvasiver anterolateraler Zugang

Der anterolaterale Zugangsweg zum Huftgelenk im muskularen Intervall zwischen
Musculus (M.) tensor fascia latae und M. gluteus medius et minimus wurde erstmals
von Watson-Jones im Jahre 1936 beschrieben[50]. Watson Jones I6ste bei seinem
Operationsweg anteriore Fasern des M. gluteus medius (MGM) vom Trochanter major
ab, um so eine bessere Sicht auf Femurhals und proximales Femur zu erlangen[50].
Bertin und Réttinger [51, 52] modifizierte den Zugang Anfang der 2000er Jahre hin-
sichtlich der Ablésung der Glutealmuskulatur, indem sie das anterolaterale Intervall
zwischen M. tensor fascia latae und M. gluteus medius et minimus nutzten und die Ex-
position auf Femurhals und proximales Femur mittels Lagerung und Beinpositionierung
verbesserten. Durch diese Modifikation konnte eine Muskelschonung und somit eine
Minimalinvasivitat des Zugangs gewahrleistet werden. Bertin und Réttinger beschrie-
ben den Zugang in Seitenlage. Die Durchfiihrung in Riickenlage wie beschrieben von
Jerosch et al. und Roth und Venbrocks et al. ist ebenbirtig[53, 54]. Die minimalinva-
sive Variante des anterolateralen Zugangs wird auch als ALMI oder ALMIS bezeich-
net[53]. In der Literatur finden sich unter anterolateralen Zugangen aber auch Verfah-
ren bei denen der MGM durchtrennt oder abgeldst wird und somit eher im Sinne eines
konventionellen, lateralen Zugangs zu betrachten sind[55]. Der definitionsgemaR inter-
muskulare anterolaterale Zugang findet somit in der Literatur keinen immer einheitli-

chen Gebrauch[55]. Im Folgenden wird das Operationsverfahren néher beschrieben.

Beim modifizierten minimalinvasiven anterolateralen Zugang wird der Patient in RU-
ckenlage gelagert[51]. Der Patient sollte dabei mit der operierten Seite mdglichst nah
an der Tischkante liegen. Zur Orientierung wird die anteriore Trochanterspitze palpiert
und ausgehend davon eine 6-10 cm lange Hautinzision in leicht schrage anteriorem
Verlauf nach proximal vorgenommen. Zusatzlich kann man sich bei adipdsen Patienten
an der Spina iliaca anterior superior (SIAS) orientieren. Der Hautschnitt verlauft in
Richtung der SIAS und endet 4 cm dorsal davon[51, 53, 54]. Daraufhin erfolgt die sub-
kutane Praparation und die Inzision der Faszie (Fascia lata) in gleicher longitudinaler
Richtung. Man befindet sich dann Uber dem Septum intermusculare des M. gluteus
medius und des M. tensor fasciae latae. Dieses Septum wird nicht direkt gespalten,
sondern stumpf von distal Gber Spreizung frei prapariert. Dabei orientiert man sich an
den Muskelfasern des M. gluteus medius, die am Trochanter major ansetzen. Direkt
anterior vom Trochanter major befindet sich zwischen M. gluteus medius, M. tensor

fascia latae und M. vastus intermedius ein Winkel, der mit Fettgewebe gefullt ist.

10



Einleitung

Dieser kann stumpf mit dem Finger getastet werden. Die dort verlaufenden Gefalibin-
del werden koaguliert oder ligiert. Ausgehend von dem Winkel wird der Kontakt zum
proximalen Femur gesucht und so der Femurhals ertastet. Daraufhin setzt man zwei
Haken an der oberen und unteren Begrenzung des Schenkelhalses. Diese Haken wei-
ten das muskulare Intervall auf und die Gelenkkapsel kommt zum Vorschein. Bei den
Haken handelt es sich um stumpfkantige schmale Haken mit abgerundetem Design,
die das muskulare Trauma durch Retraktion mdglichst geringhalten sollen. Die Kapsel
wird nach medioventral zum ventralen Rand des Azetabulums freiprapariert und ein
weiterer stumpfer Haken wird dort eingesetzt. Die ventrale Kapsel wird von Bindege-
webe und Muskulatur befreit und ventrale Kapselgefalle werden koaguliert. Dann
kommt es zu einer T-férmigen Kapselinzision [42, 51, 53, 54]. Die ventralen Anteile der
Kapsel werden reseziert und die Haken nun nach intrakapsular umgesetzt. Daraufhin
kann die Schenkelhalsosteotomie mittels oszillierender Sage durchgeflihrt werden. Da-
bei wird zunachst eine Knochenscheibe aus dem Schenkelhals reseziert, sodass die
Resektion des Hiiftkopfes erleichtert wird. Eine leichte Au3enrotation kann die Sicht
auf den Schenkelhals unterstitzten. Au3erdem kann bei groRen kndchernen Verhalt-
nissen eine Doppelosteotomie hilfreich sein, bei der es einmal zu einer Osteotomie
nahe des Azetabulums und einmal zu einer basisnahen Osteotomie des Schenkelhal-
ses kommt[54]. So kann eine Uberdehnung der umgebenden Strukturen verhindert

werden.

Die Darstellung des Azetabulums zur Pfannenimplantation in Rickenlage kann durch
eine leichte Flexion im Huftgelenk durch eine Kniegelenksrolle unterstutzt werden. Be-
vor es zum Einsatz der Frasen kommt, empfiehlt es sich die osteophytaren Anbauten
zu entfernen. Die Hiftpfanne wird dann mittels Frasen erweitert und je nach Grdlie der
eingesetzten Frasen eine passende Pfanne mit oder ohne Zement implantiert. Die an-
schlieRende Darstellung des koxalen Femurendes zur Schaftprothesenimplantation
wird durch 70-90° AuRenrotation, 20-30° Adduktion und 20-30° Hyperextension im
Huftgelenk des operierten Beines unterstutzt. Dabei wird das Kniegelenk maximal 30°
gebeugt. Die Lagerung wird durch ein Absenken beider Beine ermdglicht, wodurch das
operierte Bein unter das Bein der Gegenseite gelagert wird. Durch diese Lagerung und
das Einbringen von Haken, welche den Femurknochen aus dem Wundkanal hebeln,
kommt es zur lateralen Mobilisation und so hat der Operateur eine optimale Position
zur Implantation der Schaftprothese[54]. Diese wird mittels Raspeln und abgewinkelten
Einschlagern probeweise implantiert. Nach probeweiser Reposition und Kontrolle der

Beinlange, kommt es zur Implantation und Adaptation der Originalprothesen. Daraufhin
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kommt es routinemaRig zum Verschluss des Operationsgebietes durch Adaption der
Gewebsschichten mittels Faszien-, Subkutan- und Hautnahten mit gegebenenfalls der

Einlage von Redon-Drainagen[51, 54].

Vorteile bei diesem Zugang sind daher die geringere Gefahr von muskularen Insuffizi-
enzen, insbesondere der glutealen Muskulatur, da die Muskulatur weder gespalten
noch abgel6st wird[56] Zudem ist der Zugang intraoperativ sowohl nach proximal

(iliofemoral) als auch nach distal gut erweiterbar{42].

1.3.3 Konventionell lateraler, transglutealer Zugang nach Bauer

Der konventionelle transgluteale Zugang wurde erstmals von Bauer et al. im Jahre
1979 beschrieben[57]. Er ist einer der am haufigsten verwendeten Zugange flir den en-
doprothetischen Ersatz vom Hiiftgelenk[42]. Besonders bei diesem Zugang ist die
Durchtrennung von Fasern des M. Gluteus medius und des M. Gluteus minimus, wel-
che wichtige Muskeln fur die Abduktion im Hiftgelenk darstellen. Die Lagerung des Pa-
tienten erfolgt in Rlckenlage. Auch hier sollte der Patient mdglichst nah an der Tisch-
kante liegen, um die Lagerung in Viererposition zu vereinfachen. Es wird die Spitze des
Trochanter major ertastet und die Hautinzision von dort ausgehend nach proximal und
distal vorgenommen. Die Hautinzision kann beim konventionellen Zugang je nach
Weichteilverhaltnissen zwischen 8 und 14 cm lang sein. Nach der Hautinzision wird un-
ter Blutstillung bis auf die Fascia lata prapariert. Diese wird in selber Richtung wie die
Haut inzidiert. Nun wird die vastogluteale Schlinge frei prapariert, die sich vom Trocha-
nter major nach proximal in den M. Gluteus medius (MGM) und distal in den M. vastus
lateralis des M. quadriceps femoris fortsetzt. Die vastogluteale Schlinge wird etwa 3
Querfinger proximal des Ansatzes am Trochanter major im Faserverlauf des MGM ge-
spalten, um eine Verletzung des N. (Nervus) gluteus superior zu verhindern. Auf Héhe
des Trochanters wird der Schnittverlauf parallel zum Tisch fortgesetzt und proximale
Anteile des M. vastus lateralis werden gespalten. Darunter wird der Schenkelhals mits-
amt Haftgelenkkapsel sichtbar und es wird mit dem Setzen von 3 Haken an medialem
Schenkelhals, lateralem Schenkelhals und vorderem Pfannenrand, eine sehr gute Ex-
position des Operationsgebietes gewahrleistet[58]. Die Huftgelenkkapsel wird von Mus-
kelresten befreit und T- oder halbmondférmig inzidiert. Anteriore Kapselanteile werden
reseziert und nun kann das Huftgelenk durch Lagerung in der Viererposition luxiert

werden und anschlielRend der Schenkelhals osteotomiert und reseziert werden. Die
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Viererposition wird in Abbildung 4 dargestellt und beschreibt eine Flexion und Aul3enro-
tation im Huiftgelenk verbunden mit einer 90° Flexion im Kniegelenk, sodass von oben
betrachtet eine die Form der Ziffer 4 zu beobachten ist. Die Schenkelhalsosteotomie
kann allerdings auch wie beim Minimalinvasiven anterolateralen Zugang in situ vorge-

nommen werden ggf. kann dabei auch eine Doppelosteotomie genutzt werden.

Abbildung 3: Viererposition und Luxation des Hliftgelenkes mit freundlicher Genehmigung entnommen
aus: Zementfreie Hiiftendoprothese: Lateraler Zugang nach Bauer von Liihring C. Springer Berlin Heidel-
berg 2017[58]

Nachdem der Schenkelhals reseziert wurde erfolgt die Praparation der Pfanne mit ge-
strecktem Bein. Die Pfannenimplantation wird hier identisch zum ALMI Zugang mittels
Frasen durchgeflihrt. Die anschlieRende Praparation des Femurendes wird erneut in
der Viererposition durchgefiihrt. Durch das Setzen der Haken dorsal des Trochanter
major und ventral der Schafteingangsebene wird eine optimale Darstellung des Schaf-
tes gewahrleistet[57, 58]. Das weitere Prozedere mitsamt Probereposition, Implantation
und Verschluss des Operationsgebietes entspricht dem des ALMI Zugangs. Allerdings
muss zusatzlich der Verschluss der durchtrennten Muskulatur mittels Naht bzw. falls
durchgefliihrt, die Refixation des abgetrennten Knochenstlickes am Femur vorgenom-

men werden[58].

Vorteile bei diesem Zugang bestehen in der guten Exposition und Einsicht auf das Ace-
tabulum und den Schenkelhals[42]. Auch dieser Zugang ist gut erweiterbar, jedoch
muss bei einer proximalen Erweiterung die Gefahr der Schadigung des N. gluteus su-
perior berlcksichtigt werden, welche dann wieder zu einer muskularen Insuffizienz fih-
ren kann[42, 46]. Trotzdem bietet die einfache Erweiterbarkeit Vorteile gegentiber an-

deren minimalinvasiven Zugangen[42].
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1.4 Fragestellung

Die minimalinvasiven muskelschonenden Zugange bieten aktuell eine sichere Alterna-
tive zu den konventionellen Zugangen. Die erwarteten unmittelbar postoperativen Vor-
teile wie schnellere Rehabilitationszeit, kiirzerer Krankenhausaufenthalt und weniger
intraoperativer Blutverlust waren in einigen, jedoch nicht in allen Studien zu beobach-
ten[11, 59-61] Daher bleibt der kurzfristig postoperative Vorteil zumindest umstrit-
ten[62, 63]. Obgleich zeigten einige Studien ein vermehrtes Auftreten von Komplikatio-
nen bei den MIS Zugangen wie z.B. erhdhtes Risiko flir Nervenverletzungen oder Fehl-
positionierung durch schlechtere Sicht auf das Operationsgebiet[64-67]. In der mittel-
fristigen Bilanz nach mehreren Monaten bis wenigen Jahren zeigten die MIS-Zugange
keinerlei Vorteil gegentber den konventionellen Zugangen. Die Vermutung besteht,
dass aufgrund des hdheren Risikos von Fehlpositionierungen die Standzeit der Prothe-
sen geringer ausfallt. Diese Vermutung konnte aber in Studien noch nicht beobachtet

werden.

Bisher ist zudem unklar, ob die Schonung der Muskulatur bei den MIS-Zugangen lang-
fristig einen Einfluss auf das Auftreten von Muskelinsuffizienzen hat. Die Vermutung
besteht, dass das Abldsen/Durchtrennen der Muskulatur bei dem konventionellen Zu-
gang nicht nur direkt postoperativ, sondern auch langfristig Auswirkungen auf die Mus-
kulatur hat. Eine Muskelinsuffizienz, besonderes Augenmerk liegt dabei auf der Glu-
tealmuskulatur, wirde einen Unterschied in der Funktionalitat der operierten Hifte be-
deuten. Ziel dieser Studie war es daher Funktionalitat, Zufriedenheit, Bewegungsaus-
mal} und klinische Zeichen muskularer Insuffizienz nach tber 10 Jahren nach Opera-
tion zu untersuchen und einen Vorteil der MIS-Zugange im Vergleich zum konventio-
nellen transglutealen Zugang zu detektieren. So kann das klinische Outcome der bei-
den Zugange verglichen werden und so ein objektives Bild des langfristigen Nutzens
des modifizierten, minimalinvasiven Zuganges nach Watson-Jones erstellt werden.
SchlieRlich liegen langfristige Daten, die nach so einem langen Zeitraum erhoben wer-

den, bisher nur unzureichend vor[68].

Zudem war ein Ziel der Studie, eine radiologische Auswertung der postoperativen Bil-
der vorzunehmen, um ein erhoéhtes Auftreten von Fehlpositionierungen zu untersu-

chen. Eine Aussage Uber die Standzeit der Prothesen kann nach 10 Jahren ebenfalls
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gegeben werden, indem man beobachtet, bei wie vielen Patienten bereits ein Prothe-

senwechsel, beispielsweise aufgrund einer Lockerung, durchgefihrt wurde.

1.5 Hypothese

Der minimalinvasive, muskelschonende Zugang nach Watson-Jones unterscheidet
sich hinsichtlich klinischer und radiologischer Parameter wie oben beschrieben in der

10 Jahres Bilanz zum konventionellen, transglutealen Zugang nach Bauer.
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2 Material und Methoden
2.1 Studiendesign und Ablauf der Studie

Die Studie erfolgte als prospektive Beobachtungsstudie, bei der die Datenerhebung an
nur einem Zeitpunkt durchgeftihrt wird. Fir die Studie wurden in den OP-Bichern und
dem EDV-System (Elektronische Daten Verarbeitung) der Gemeinschaftspraxis Dres.
Radke, Klein, Noe, Kettler geeignete Patienten, welche die Einschlusskriterien erfull-
ten, rausgesucht und kontaktiert. Alle ausgesuchten Patienten wurden im Jahre
2005/06 oder 2008 im Rotkreuzklinikum an der Hulfte operiert. Bei allen wurde eine Er-
stimplantation einer Hiiftendoprothese vorgenommen, die aufgrund folgender Diagno-
sen durchgefiihrt wurden: Primare Coxarthrose, sekundare Coxarthrose bei Dysplasie,
Femurkopfnekrose. Die Gemeinschaftspraxis Dres. Radke, Klein, Noe, Kettler fihrte in
diesem Zeitraum alle elektiven Operationen am Huftgelenk im Rotkreuzklinikum in
Munchen durch. Es wurden 56 Patienten fur das Kollektiv mit dem anterolateralen Zu-
gang und 51 Patienten fur das Kollektiv mit dem transglutealen Zugang ausgewahit.
Die Kontaktaufnahme mit den Patienten erfolgte ausgehend von den im EDV-System
der Praxis hinterlegten Daten der Patienten per Post. Die Patienten wurden so Uber die
Studie informiert. Jedem ausgewahlten Patienten wurde per Post ein Exemplar der Pa-
tienteninformation, der Einwilligungserklarung und ein Einladungsschreiben mitsamt
vorlaufigem Termin zur Nachuntersuchung des damals operierten Hiftgelenkes zuge-
schickt. Beiliegend war auch noch eine Wegbeschreibung, da alle Nachuntersuchun-
gen im Diakoniewerk Minchen-Maxvorstadt durchgefuhrt wurden. Als Ort fur die Nach-
untersuchungen wurde das Diakoniewerk Munchen-Maxvorstadt festgelegt, der jetzi-
gen Wirkungsstatte von PD Dr. med. Stefan Radke. Dort boten die Raumlichkeiten die

notwendige Kapazitat, um die Nachuntersuchungen ohne Zeitdruck durchzufuhren.

Alle ausgewahlten Patienten wurden von den Operateuren PD Dr. med Stefan Radke,
PD Dr. med. Jirgen Radke oder Dr. med. Horst Eschenbecher operiert. In den Jahren
2005/06 wurden im Rotkreuzklinikum die Implantation von Huftprothesen standardma-
Rig mit dem konventionellen transglutealem Zugang nach Bauer durch. Ab 2007 ver-
wendeten dieselben Operateure auch den muskelschonenden minimal-invasiven Zu-
gang nach Watson-Jones, den sie ab 2008 bei Erstimplantation eines Huftgelenkes
routinemafig durchfihrten. Aus den beiden genannten Zeitrdumen konnten so zwei

vergleichbare Patientenkollektive gewonnen werden.
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Die teilnehmenden Patienten wurden gebeten den vorlaufigen Termin abzusagen oder
zu verschieben, wenn lhnen ein Wahrnehmen des Termins nicht mdglich ist. Hierfir
wurde speziell eine Mail-Adresse eingerichtet, um Terminabsprachen zu vereinfachen.
Auf das Mail Postfach hatten nur PD Dr. med. Stefan Radke und Aaron Braag Zugriff.

Die zur Studie erschienen Patienten wurden ausfuhrlich von PD Dr. med. Stefan Radke
und Aaron Braag Uber Ablauf, Ziele, Datenschutz und Risiken der Studie aufgeklart
und etwaige Fragen oder Unklarheiten geklart. AnschlieRend wurden Sie gebeten die
Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Danach konnte mit der Datenerhebung fur
die Studie begonnen werden. Die Patienten wurden gebeten den Soziodemographi-
schen Bogen auszufillen, um so patientenbezogene Daten wie Alter, Gewicht, Grolie
zu erheben. Als nachstes wurde der Patienten-orientierte Teil des Harris Hip Scores
(HHS) und der Forgotten Joint Score (FJS-12) erhoben. Anschlieliend wurde der Un-
tersucher-orientierte Teil des HHS erhoben, der eine orthopadische Untersuchung des
Huftgelenks mit Bestimmung von Bewegungsausmald, im Englischen range of motion
,ROMY, sowie die Beurteilung von Deformitaten und Beinlange beinhaltet. Zudem
wurde dabei auch die Narbe beurteilt und ausgemessen. Zum Schluss wurde noch das

Trendelenburg-Zeichen untersucht.

Far die Studie liegt ein positives Votum der Ethik-Kommission der Universitat Wurzburg
vor (Vorlage-Zeichen: 234/18). Gegen die Durchfihrung der Studie wurden keine Ein-

wande erhoben. Ein Studienprotokoll wurde dort hinterlegt.

2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Bei der Auswahl der Probanden wurden alle Patienten berlcksichtigt, bei denen in den
genannten Zeitrdumen, also 2005/06 und 2008, aufgrund von unterschiedlichen Diag-
nosen, eine Hiftendoprothese erstimplantiert wurde. Zu den Diagnosen zahlen: Pri-
mare Coxarthrose, Coxarthrose bei rheumatoider Arthritis, Femurkopfnekrose, Hiftge-
lenksdysplasie mit sekundarer Arthrose. Andere Diagnosen, die Grund flr die Implan-
tation der Hiftendoprothese waren, wie z.B. Femurkopffrakturen oder Schenkelhals-
frakturen, wurden nicht bericksichtigt. Bei solchen Frakturen ist die Implantation von
Huftendoprothesen haufig komplizierter und es treten haufiger Komplikationen und Be-
gleitverletzungen auf, sodass diese Diagnosen kategorisch von der Auswahl der Pati-

enten fir die Studie ausgeschlossen wurden[69]. Zudem konnte bei diesen Patienten
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auch kein praoperativer Trendelenburg untersucht werden. Bei den ausgewahlten Pati-
enten wurde auf3erdem deren Wohnort bericksichtigt, sodass eine zu lange Anfahrt
bzw. zu hoher Aufwand auf Patientenseite vermieden wurde. Der Wohnort sollte dabei

im GrofRraum Minchen liegen.

Patienten, die nicht einwilligungsfahig oder minderjahrig sind, wurden von der Studie
ausgeschlossen. Grundsatzlich stellten jedoch jedwede andere Grund- oder Nebener-
krankung zunachst einmal kein Ausschlusskriterium dar. Patienten, die nach initialer
Kontaktaufnahme Uber einen stattgehabten Wechsel jeglicher Prothesenkomponenten
berichteten, wurden fiir die Teilnahme an der Studie nicht berticksichtigt. Die mehrmali-
gen Eingriffe am Huftgelenk unter der méglicherweisen Verwendung unterschiedlicher
Zugange, schrankt die Vergleichbarkeit der Patienten und deren Langzeitergebnisse

ein.

Alle Patienten mussten der Teilnahme an der Studie freiwillig zustimmen und die Ein-
willigungserklarung unterschreiben. Die Patienten sollten zudem gesundheitlich in der

Lage sein an einem Nachuntersuchungstermin teilzunehmen.

2.3 Fallzahlplanung

Die Fallzahlplanung wurde in Absprache mit einem Mitarbeiter des Instituts flir medizi-
nische Informatik, Statistik und Epidemiologie der Technischen Universitat Minchen
durchgefiihrt. Als primarer Endpunkt fur die Studie wurde das Ergebnis der Patienten
im Harris Hip Score zum Zeitpunkt der Untersuchung festgelegt. Sekundarer Endpunkt
der Studie sind zudem Ergebnisse der Kollektive des Forgotten Joint Scores, Tren-
delenburg Zeichens und Wert des postoperativen Inklinationswinkels und der Winkel

des Verhaltnisses Femurschaft zu Prothesenschaft im postoperativen Réntgenbild.

Anhand einer vorgelegten Formel wurde der Stichprobenumfang annaherungsweise
festgelegt. Es wurden flr die Berechnung zunachst zwei normalverteilte Patientenkol-
lektive angenommen, die mit einem zweiseitigen Zweistichproben t-Test geprift wer-
den kdnnen. Es wurde standardmaRig ein Signifikanzniveau von 5% und eine Power
von 80% festgelegt. Die Standardabweichung fur die Ergebnisse des HHS wurde auf 3
Punkte auf dem HHS festgelegt. Zudem wurde in beiden Kollektiven von einer Varianz-
homogenitat ausgegangen. Da wir von einem mittel- bis grof3en Unterschied der Mittel-

werte der beiden Patientenkollektiven ausgehen, wurde fiir diesen Wert 2 Punkte auf
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dem HHS angenommen. Somit berechnet sich nach der vom Biometriker vorgelegten
Formel ein Stichprobenumfang von 29,09 Teilnehmern. Da von einer Rekrutierungsrate
von ca. 60% ausgegangen wurde, stimmt dieser Wert in etwa mit der Anzahl Patienten,

die fur die beiden Kollektive ausgewahlt wurden (51 bzw. 56 Patienten), Gberein.

2.4 Verwendete Implantate

Ein Teil der im Jahre 2005 verwendeten Implantate, welche mit dem lateralen Zugang
implantiert wurden, wurden von der Schweizer Firma PLUS Orthopedics hergestellt.
Diese Firma wurde im Jahre 2007 von dem britischen Medizintechnik Unternehmen
Smith & Nephew plc ibernommen und der Fertigungsstandort im schweizerischen
Aarau unter dem Namen ,Smith & Nephew Manufacturing AG* weiter betrieben[70].
Ein anderer Teil wurde von der Schweizer Firma Centerpulse AG hergestellt, welche
schon im Jahre 2003 von der US-amerikanischen Firma Zimmer Holdings ubernom-
men wurde[71]. In 40 Fallen wurde der von Smith & Nephew hergestellte zementfreie
SL-PLUS® Geradschaft mit Ti6AI7Nb-Legierung (Alpha-Beta-Titan) in den Grofien
Standard 03-12 und Lateral 1-12 implantiert[72]. In 9 Fallen wurde der von der Firma
Smith & Nephew hergestellte zementierte Miller Geradschaft® mit einer Chrom-Co-
balt-Molybdan Legierung in den Grolien Standard 7,5 -20 mm und Lateral 7,5 -15 mm
implantiert[72]. Der zementierte Original M.E. Mller™ Geradschaft Protasul®-S30 der
Firma Zimmer mit einer Metalllegierung (FeCr22Ni10Mn4Mo2NNb) wurde in 7 Fallen
implantiert[73]. Zudem wurde der zementierte Autobloquante-Schaft der Herstellerfirma
DePuy France mit einer Stickstoff angereicherten Stahllegierung (M30nW) in zwei Fal-
len verwendet[74]. Die Hiftpfannen setzten sich aus der zementfreien BICON-PLUS®
Standard Pfanne aus Reintitan(54 Implantationen), der zementfreien EP-Fit Plus
Pfanne aus Reintitan(zwei Implantationen) und der zementierten Mller Il Huftpfanne
aus Polyethylen (UHMW-PE)(eine Implantation), alles Pfannen der Firma Smith &
Nephew, zusammen([72]. Bei einer Implantation kam noch die zementfreie Allofit® S+
Pfanne aus Titan von der Firma Zimmer zum Einsatz[75]. Die eingesetzten Inlays wa-
ren in 40 Fallen BICON-PLUS® Inlays aus Ultrahochmolekularem Polyethylen
(UHMW-PE), in 16 Fallen BICON-PLUS® REXPOL® oder EP-FIT PLUS® REXPOL®
Inlays aus ultrahochvernetztem UHMW-PE (highly crosslinked UHMW-PE), allesamt
der Firma Smith & Nephew. In einem Fall wurde das Durasul® Inlay der Firma Zimmer
aus ultrahochvernetztem UHMW-PE implantiert[72, 76]. Bei den Implantationen wur-

den als Huftkdpfe der Biolox forte® aus Keramik (55 Implantationen), bei zwei
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Implantationen der Metallkugelkopf aus CoCrMo (Chrom-Cobalt-Molybdan Schmiede-
legierung), beide der Firma Smith & Nephew, und bei einer Implantation kam der

Durasul® Hiiftkopf aus Chrom-Cobalt der Firma Zimmer zum Einsatz[72, 76].

2.5 Verwendete Fragebogen

Es wurden fiir die Studie drei Fragebbdgen verwendet: ein soziodemographischer Fra-
gebogen, der Harris-Hip-Score und der Forgotten-Joint-Score. Der soziodemographi-
sche Bogen dient der Erfassung von personlichen Eigenschaften der Patienten. In den
Scores bilden sich Schmerzempfinden, Funktion, Beweglichkeit und Wahrnehmung der
Huftgelenke der Patienten ab. Die verwendeten Fragebogen sind im Anhang (VI - XII)
beigefligt. Fur die Beantwortung der Fragen wurde allen Patienten ausreichend Zeit
eingeraumt. Die Beantwortung des Harris-Hip-Scores wurde zusammen mit dem Un-

tersucher mundlich durchgefuhrt.

2.5.1 Soziodemographischer Bogen

Der soziodemographische Bogen erfasst allgemeine persénliche Merkmale der Patien-
ten. Zu diesen Merkmalen gehdren Alter, Geschlecht, Grélke, Gewicht, Berufstatigkeit.
Die Erfassung der Merkmale dient der Berechnung des Durchschnittsalters der beiden
Kollektive, sowie des BMIs der teilnehmenden Patienten. Diese Merkmale konnen Hin-
weise auf die Vergleichbarkeit der beiden Kollektive geben. Auch die Berufsstatigkeit

kann Rickschlisse auf die Aktivitat und Funktion der Huftgelenke erlauben.

2.5.2 Harris Hip Score (HHS)

Der Harris Hip Score ist ein Fragebogen, der als Instrumentarium zur objektiven Be-
wertung von Funktion, Schmerzlevel und Aktivitat des Huftgelenks eingesetzt wird. Er
wurde von Harris schon im Jahre 1969 entwickelt und wird seitdem in zahlreichen Stu-
dien zur pra- und postoperativen Bewertung von Eingriffen am Huftgelenk einge-
setzt[77]. Der HHS zahlt mittlerweile zu den am haufigsten verwendeten klinischen Fra-
gebdgen und seine Validitat und Verlasslichkeit ist in Studien belegt worden[78]. Der

Score gliedert sich in zwei Teile, bei denen im ersten Teil des Scores der Patient die
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Fragen selbst beantworten kann und im zweiten Teil der Untersucher eine orthopadi-
sche Untersuchung vornimmt. Der erste Teil besteht aus Parametern flir Schmerz, All-
tagsfahigkeit und Aktivitat. Im zweiten Teil wird bei dem Patienten die Mobilitat des
Huftgelenkes, das Vorkommen von Deformitaten und die Beinlange untersucht. Die
maximal zu erreichende Punktzahlt im Score sind 100 Punkte und spiegeln das opti-
male Ergebnis wider. Die einzelnen Bereiche werden im Score unterschiedlich gewich-
tet. So kommt dem Bereich Schmerz eine maximale Punktzahl von 44 zu und somit
eine hohe Prioritat. In dem Bereich Alltagsfahigkeit kann eine maximale Punktzahl von
14 und im Bereich Aktivitat eine maximale Punktzahl von 33 Punkten erzielt werden. Im
Untersucher-orientierten Teil kann im Bereich Deformitaten, bei dem ein Vorhanden-
sein von Kontrakturen und eine Differenz der Beinlangen ausgeschlossen werden soll,
eine maximale Punktzahl von 4 erreicht werden und im Bereich fir Mobilitat eine maxi-
male Punktzahl von 5 erreicht werden. Die in den Teilbereichen erzielten Punkte wer-
den zusammenaddiert und aus der Gesamtpunktzahl kann dann eine objektive Bewer-
tung der Funktion des Huftgelenks vorgenommen werden. Dem Untersucher-orientier-
ten Teil kommt bei der Gesamtpunktzahl eine niedrigere Relevanz zu. Dies wird durch
Harris dadurch begrindet, dass eine Deformitat oder mangelnde Beweglichkeit nur mit

einer Funktionseinschrankung bedeutsam ist[77].

Tabelle 2: Beurteilung der erreichten Gesamtpunktzahl im Harris-Hip-Score [77] (Anhang 1)

Exzellentes Ergebnis (oder Funktionsstatus): 90-100 Punkte
Gutes Ergebnis (oder Funktionsstatus): 80-89 Punkte
Durchschnittliches Ergebnis (oder Funktionssta- 70-79 Punkte
tus):

Schlechtes Ergebnis (oder Funktionsstatus): <70 Punkte

2.5.3 Forgotten Joint Score (FJS-12)

Im Jahre 2007 hatte Kuster, ein erfahrener Endoprothetiker, die Idee einen objektiven
Fragebogen zu entwerfen, der das Outcome von Operationen an speziellen Gelenken
nach dem ,Forgotten Joint“- Konzept bemisst. Dabei wird untersucht, wie oft der Pati-
ent ein bestimmtes Gelenk, in diesem Fall das kiinstliche Gelenk, bei alltaglichen Tatig-
keiten unbeabsichtigt wahrnimmt. Es gilt, dass eine Wahrnehmung von Schmerz tber

Steifigkeit bis zu Unbequemlichkeit immer eine negative Konnotation in Bezug auf das
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kiinstliche Gelenk besitzt. Ein optimales Ergebnis nach einer endoprothetischen Ver-
sorgung wird also daran bemessen, dass der Patient das kinstliche Gelenk nicht mehr

wahrnimmt bzw. ,vergisst[79].

Der FJS-12 Hip wurde 2012 von Behrend, H., Giesinger, K. und Giesinger, J.M. spezi-
ell fir das Huftgelenk entwickelt. Er zeigt sich besonders geeignet flr Patienten, die
eine gute Funktion und niedrige Schmerzlevel aufweisen. Der Fragebogen besteht aus
12 Fragen, die jeweils eine Alltagstatigkeit und die dabei auftretende Wahrnehmung
des Gelenkes erfragen. Die Antworten werden auf einer flinfstufigen Skala wiederge-
geben, bei der eine der folgenden Maéglichkeiten ausgewahlt werden soll: ,Nie“, ,Fast
nie“, ,Selten®, ,Manchmal® und ,Meistens®. Durch die angehangte Formel (XIIl) zur Be-
rechnung des Ergebnisses wird aus den gegebenen Antworten eine Gesamtpunktzahl
errechnet. Die maximale Gesamtpunktzahl bei optimalem Ergebnis ist 100. Ein hohe
Gesamtpunktzahl bedeutet ein gutes Outcome und ist gleichzusetzen mit einer be-
schwerdefreien Alltagsfunktion und guter Lebensqualitat nach endoprothetischer Ver-
sorgung des Hiftgelenkes. Der Fragebogen wird komplett Patienten-basiert durchge-
fuhrt. Somit kann auch auf die Zufriedenheit der Patienten in Bezug auf den Eingriff
rickgeschlossen werden[80]. Die Formel zur Errechnung der Gesamtpunktzahl ist von
den Herausgebern des FJS-12 vorgegeben und wird bei Genehmigung der Lizenz bei-
geflgt. Fur die Studie wurde eine Lizenz beantragt und diese ist auch genehmigt wor-
den. Die Vereinbarung ist angehangt (XIV — XVIII). Der FJS-12 trifft eine gute Patien-
ten-orientierte Aussage daruber, wie der Patient mit dem kinstlichen Huftgelenk zu-
rechtkommt und kann auch nach einem langeren Zeitraum kleine Unterschiede detek-
tieren. Daher ist der sogenannte Deckeneffekt des FJS-12 sehr niedrig[81]. Eine gute

Validitat konnte dem FJS-12 in der Literatur ebenfalls zugesichert werden[82].

2.6 Trendelenburg- Zeichen

Das Trendelenburg-Zeichen ist ein klinisches Zeichen zum Nachweis einer muskularen
Insuffizienz der Mm. (Musculi) Glutei medius et minimus. Der Untersucher steht hinter
dem Patienten und Uberprift die HOhe der Darmbeinkdmme. Daraufhin wird der Pati-
ent gebeten, ein Bein vom Boden abzuheben. Der Untersucher beobachtet das Becken
und die Haltung des Patienten. Kommt es zu einem Absinken des Beckens zur Seite
des angehobenen Beines, spricht dies flr eine muskulare Insuffizienz der Gegenseite.

Es kann aul’erdem zu einer kompensatorischen Neigung des Oberkdrpers zur Seite
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des angehobenen Beines kommen. Zuerst beschrieben und benannt wurde das Zei-
chen nach dem Chirurgen Friedrich Trendelenburg im Jahre 1897[83]. Fiir das Scoring
in der Studie wurde das Trendelenburg Zeichen als negativ gewertet, wenn der Ein-
beinstand problemlos méglich war und keinerlei Abweichen des Beckens von der hori-
zontalen Linie und keine Neigung des Oberkdrpers beobachtet wurde. Ein positives
Trendelenburg-Zeichen wurde nach Kuful} et al.[84] in verschiedene Schweregrade un-

terteilt, die den Befund wie folgt klassifizieren:

Grad 1: Leichtes Schwanken beim Einbeinstand, aber kein wesentliches Absinken des

Beckens, Ermidungshinken bei langerem Gehen
Grad 2: MaRiges Absinken des Beckens beim Einbeinstand

Grad 3: Starkes Absinken des Beckens mit Schwerpunktverlagerung des Oberkdrpers

Uber das Standbein oder Unvermdgen des Stehens auf dem einen Bein

2.7 Radiologische Untersuchung

Fur die Studie wurden zudem die im EDV-System vorhandenen postoperativen Rént-
genbilder angeschaut und ausgewertet. RoutinemaRig wurde von allen Patienten eine
Beckenibersichtsaufnahme (BUS) im a.p. Strahlengang wenige Tage nach der Opera-
tion erstellt, um die Stellung der Prothese nach Mobilisation zu beurteilen. Alle Aufnah-
men wurden im Rotkreuzklinikum in Miinchen von den dort verfligbaren Réntgengera-
ten unter den gleichen Bedingungen erstellt, was eine gute Vergleichbarkeit der Auf-
nahmen gewabhrleistet. Eine Beurteilung der Stellung der Prothese erscheint deshalb
sinnvoll, da als eine umstrittene Komplikation der minimalinvasiven Zugange, die Fehl-
positionierung der Prothese im Knochen angefihrt und diskutiert wird[66]. Die Beurtei-
lung der Prothesenstellung wurde durch die Bestimmung von zwei Messwerten durch-
gefuhrt: dem Pfanneninklinationswinkel und dem Winkel der Abweichung von

Femurachse zu Prothesenachse.

Der Pfanneninklinationswinkel wurde nach der Methode von Ackland et. al. be-
stimmt[85, 86]. Bei dieser Methode wird eine Verbindungslinie der Unterréander der bei-
den Tuber ischiadica gezeichnet, die als Marker fur die Lage des Beckens dient. Eine

weitere Linie entsteht durch die lange Achse der Ellipse, die sich in der Offnungsflache
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der eingebrachten Pfanne abbildet. Aus dem Schnittpunkt dieser beiden Linien lasst

sich der Pfanneninklinationswinkel bestimmen.

Zur Bestimmung des Verhaltnisses von Femurachse zu Prothesenachse wurden zu-
nachst die beiden Achsen bestimmt. Fir die Femurachse wurde an 3 Stellen am proxi-
malen Femur, welche auf der Rontgenaufnahme abgebildet waren, der Mittelpunkt zwi-
schen den beiden dulReren Kortikalisrandern bestimmt. Durch diese 3 Mittelpunkte
wurde eine Ausgleichsgerade bzw. Regressionsgerade gelegt, die von allen Punkten
den moglichst geringsten Abstand hat. Diese Gerade stellt die Femurlangsachse dar.
Die Prothesenachse wird durch die Verbindungslinie zwischen dem Mittelpunkt des
kaudalen Endes der Prothese im Rdntgenbild und des proximalen Schraubenkanals
der Prothese gebildet. Die Verbindungslinie dieser beiden Punkte stellte die Prothesen-
langsachse dar. Der Winkel der Femurachse zur Prothesenachse gibt die Abweichung
der beiden Achsen wieder. Eine erhdhte Abweichung kann als laterale oder mediale
Fehlstellung der Femurschaftprothese gewertet werden. In der folgenden Abbildung

sind die Messlinien beispielhaft eingezeichnet.
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48,9°71311

24°1776°

Abbildung 4: Beispiel der durchgefiihrten Messungen fiir die radiologische Auswertung anhand einer Be-
ckenlibersichtsaufnahme

2.8 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung und Berechnung von Datensatzen wurde mit dem Pro-
gramm IBM® SPSS® Statistics (Version 27) durchgefiihrt. Es wurden flr alle Messin-
strumente und die dazugehdrigen Variablen Anzahl, Fehlend, Mittelwert, Maximum, Mi-
nimum, Standardabweichung und die 95% Konfidenzintervalle in beiden Kollektiven
berechnet. Zusatzlich erfolgte fir jede Variable eine Prifung auf Normalverteilung der
ermittelten Werte. Die Prufung auf Normalverteilung erfolgte zum einen graphisch im
Histogramm unter Hilfenahme einer Normalverteilungskurve, zum anderen analytisch
unter Verwendung des Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstest und des Shapiro-Wilk-
Tests. Sofern eine Normalverteilung bei intervallskalierten Variablen vorlag, wurde eine
Prifung auf signifikante Unterschiede mithilfe des t-Tests durchgefiihrt (bei zwei unab-
hangigen Stichproben). Sofern keine Normalverteilung der Prufwerte vorlag oder eine

Variable ordinalskaliert war, wurde die Priifung auf signifikante Unterschiede mithilfe
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des Mann-Whitney-U-Tests als nicht-parametrisches Testverfahren durchgefihrt (bei
zwei unabhangigen Stichproben). Die Korrelationen der einzelnen Messinstrumente
wurden bei ordinalskalierten Variablen und metrischen Variablen ohne zutreffende Nor-
malverteilung mithilfe des Sprearman-rho-Koeffizienten errechnet. Die Retest-Reliabili-
tat und die interne Konsistenz der Items des HHS wurden durch die Berechnung des
standardisierten Cronbachs alpha ermittelt. Es wurde die Berechnung des standardi-
sierten Cronbachs Alpha ausgewahlt, da die ltems des HHS unterschiedliche Wertebe-
reich aufwiesen und der HHS mehr als zwei ltems beinhaltete. Die Kriteriums- und
Konstruktvaliditat wurde anhand der Korrelation von HHS und FJS-12 errechnet (Spe-

arman-rho) und ein Signifikanzniveau von < 0,05 festgelegt.
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3 Ergebnisse

3.1 Rekrutierung der Studienteilnehmer

Die beiden Patientenkollektive wurden auf Grundlage der oben geschilderten Ein-
schlusskriterien erstellt. Das Kollektiv, welches in den Jahren 2005/2006 mit dem kon-
ventionellen, transglutealen Zugang operiert wurde, bestand aus 51 Patienten, die flr
die Studie kontaktiert wurden. Unter den 51 Patienten waren 26 weibliche Patienten
und 25 mannliche Patienten. Das Kollektiv, welches im Jahre 2008 mit dem minimal-
invasiven, anterolateralen Zugang operiert wurde, bestand aus 56 Patienten. In dieser
Gruppe waren 28 Patienten weiblich und 28 Patienten mannlich. Die Geschlechterver-
teilung der ausgesuchten Patienten war also vergleichbar. Es erfolgte eine postalische
Kontaktaufnahme der ausgewahlten Patienten. Das Schreiben, welches an die im
EDV-System der Praxis hinterlegten Adressen zugeschickt wurde, beinhaltete die Pati-
enteninformation, die Einwilligungserklarung und ein Einladungsschreiben mit vorlaufi-
gem Nachuntersuchungstermin im Diakoniewerk in Minchen-Maxvorstadt (XIX —
XXIV). Beigefugt war auRerdem eine ausfuhrliche Wegbeschreibung zur Pforte des Di-
akoniewerks Minchen-Maxvorstadt (XXV — XXVI). Nachdem von einigen Patienten

keine Ruckmeldung kam, wurden sie zusatzlich telefonisch kontaktiert.

3.1.1 Rekrutierung der Studienteilnehmer mit lateralem Zugang

Die ausgewahlten Patienten des Kollektivs mit dem konventionellen, transglutealen Zu-
gang (n=51) wurden zunachst postalisch kontaktiert. Von den 51 (100%) kontaktierten
Patienten konnten 10 Schreiben an Patienten (19,6%) von der Post nicht zugestellt
werden, aufgrund nicht mehr zutreffenden Adressen. Weitere 7 Schreiben (17,3%)
konnten an die hinterlegten Adressen zugestellt werden, jedoch gaben die Patienten
keine Ruckmeldung, waren telefonisch nicht erreichbar und erschienen auch nicht zu
dem festgelegten Termin. Insgesamt konnte ein Kontakt zu 34 Patienten (66,7%) her-
gestellt werden. Vereinzelt reagierten die Patienten nicht auf das postalische Schrei-
ben, waren dann aber telefonisch erreichbar. 4 Patienten (7,8%) berichteten Uber einen
mittlerweile stattgefundenen Wechsel von Prothesenkomponenten, sodass die kom-
plette Originalprothese der Erstimplantation nicht mehr im Kérper vorhanden war.
Diese Patienten wurden flir die Nachuntersuchung nicht berlcksichtigt. Weitere 7 Pati-

enten (13,7%) hatten kein Interesse an der Studie teilzunehmen oder Ihnen war der
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Aufwand zu einer Nachuntersuchung zu erscheinen, auch aufgrund von verschiedenen

Grunderkrankungen oder eingeschrankter Mobilitat, zu grof3. 23 Patienten (45,1%) be-

statigten den Termin der Nachuntersuchung und erschienen. Unter diesen 23 Patien-

ten waren 6 Patienten dabei, bei denen im Zeitraum 2005/2006 gleich zwei Huftgelenk-

sprothesen erstimplantiert wurden. Insgesamt konnten so 29 erstimplantierte Huftge-

lenksprothesen, die noch keinen Wechsel unterlaufen hatten, von 23 teilnehmenden

Patienten in der Studie aufgenommen und somit fur die Berechnung der Endauswer-

tung herangezogen werden. Der Prozess der Rekrutierung der Studienteilnehmer die-

ses Kollektives wird in Tabelle 2 schematisch dargestellt.

Patienten

postalisch
kontaktiert
n=51 (100%)

Nicht zustellbar/
Retouren

n=10 (19,6%)

keine
Riickmeldung

n=7 (13,7%)

Riickmeldung

n=34 (66,7%)

Zusagen

n=23 (45,1%)

Kein Interesse/
Aufwand zu hoch

n=7 (13,7%)

n=4 (7,8%)

Abbildung 5: Rekrutierung der Studienteilnehmer des Patientenkollektivs des konventionellen transglutea-

len Zuganges
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3.1.2 Rekrutierung der Studienteilnehmer mit ALMI-Zugang

Die ausgewahlten Patienten des Kollektivs mit dem minimalinvasiven, anterolateralen
Zugang (n=56) wurden ebenfalls zunachst postalisch kontaktiert. Von den 56 kontak-
tierten Patienten konnte bei 9 Patienten (16,1%), aufgrund nicht mehr zutreffenden Ad-
ressen, die Sendung nicht zugestellt werden. Weitere 11 Schreiben an Patienten
(19,6%) konnten an die hinterlegten Adressen zugestellt werden, jedoch gaben die Pa-
tienten keine Rickmeldung, waren telefonisch nicht erreichbar und erschienen auch
nicht zu dem festgelegten Termin. Zu 2 Patienten (3,6%) konnte ein Kontakt zu Ange-
hdrigen hergestellt werden. Die Angehdrigen berichteten Uber den Todesfall der adres-
sierten Patienten. Insgesamt konnte ein Kontakt zu 36 Patienten (64,3%) hergestellt
werden. Vereinzelt reagierten die Patienten nicht auf das postalische Schreiben, waren
dann aber telefonisch erreichbar. 3 Patienten (5,4%) berichteten Uber einen mittler-
weile stattgefundenen Wechsel von Prothesenkomponenten, sodass die komplette Ori-
ginalprothese der Erstimplantation nicht mehr im Kdrper vorhanden war. Diese Patien-
ten wurden fir die Nachuntersuchung nicht berticksichtigt. Weitere 6 Patienten (10,7%)
hatten kein Interesse an der Studie teilzunehmen oder lhnen war der Aufwand zu einer
Nachuntersuchung zu erscheinen, auch aufgrund von verschiedenen Grunderkrankun-
gen oder eingeschrankter Mobilitat, zu grof3. 25 Patienten (44,6%) bestatigten den Ter-
min der Nachuntersuchung und erschienen. Unter diesen 25 Patienten waren 4 Patien-
ten dabei, bei denen im Jahre 2008 gleich zwei Hiftgelenksprothesen erstimplantiert
wurden. Insgesamt konnten so 29 erstimplantierte Hiftgelenksprothesen, die noch kei-
nen Wechsel unterlaufen hatten, von 25 teilnehmenden Patienten in der Studie aufge-
nommen und somit fiir die Berechnung der Endauswertung herangezogen werden. Der
Prozess der Rekrutierung der Studienteilnehmer dieses Kollektives wird in Tabelle 3

schematisch dargestellt.
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Patienten

postalisch
Kontaktiert
n=56 (100%)

keine
Rickmeldung

n=11 (19,6%)

Nicht zustellbar/
Retouren

n=9 (16,1%)

Riickmeldung

n=36 (64,3%)
[

Kein Interesse/
Aufwand zu hoch

n=6 (10,7%)

Zusagen Verstorben

n=25 (44,6%) n=3 (5,4%) n=2 (3,6%)

Abbildung 6: Rekrutierung der Studienteilnehmer des Patientenkollektivs des minimalinvasiven anterolate-
ralen Zuganges

3.2 Deskriptive Statistik der Basismerkmale der Patientenkollektive

3.2.1 Soziodemographie und BMI des Patientenkollektives mit late-

ralem Zugang

In der Endauswertung wurden 23 Patienten mit 29 Huftgelenksendoprothesen, welche
mit lateralem transglutealen Zugang operiert wurden, bertcksichtigt. Unter den 23 Pati-
enten befanden sich 12 weibliche (52,2 %) und 11 mannliche (47,8 %) Patienten. Der
durchschnittliche Nachbeobachtungszeitraum belief sich im Kollektiv auf 156,41 Mo-
nate. Das Kollektiv wies zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung ein Durchschnittsalter
von 69,09 Jahren auf (SD * 6,3). Die weiblichen Patienten hatten dabei ein durch-
schnittliches Alter von 68 Lebensjahren (SD * 8) und die mannlichen Patienten ein Al-
ter von 71 Lebensjahren (SD + 5). Der minimale Wert fir das Lebensalter war 57 Jahre
und der maximale Wert war 80 Jahre. Das Kollektiv wies einen durchschnittlichen BMI
von 25,56 kg/m? (SD * 4,7) auf und liegt laut Gewichtsklassifizierung der WHO somit
knapp im praadipdsen Bereich[87]. Unter den weiblichen Patienten lag der
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durchschnittliche BMI bei 25,62 kg/m? (SD + 4,1) und unter den mannlichen Patienten
bei 25,51 kg/m? (SD + 5,4). Der geringste Wert flir den BMI im Kollektiv lag bei 17,72
kg/m? und der héchste Wert bei 35,43 kg/m?. Laut statistischem Bundesamt lag der
durchschnittliche BMI im Vergleich in der Gesamtbevélkerung fiir die entsprechende
Altersgruppe der 65- bis 70-Jahrigen bei 27,3 kg/m?[88]. Somit liegt der durchschnittli-

che BMI des Kollektivs knapp unterhalb dem des Bundesdurchschnittes.

Die Indikation fir die Implantation einer Hiftgelenksprothese war bei 22 Huftgelenken
eine primare Coxarthrose (75,9 %), bei 7 Patienten lag eine sekundare Coxarthrose

aufgrund einer bestehenden Huftgelenksdysplasie vor (24,1 %).

Unter den 23 Patienten waren zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung 5 Patienten be-
rufstatig (21,7%), 17 waren Rentner (73,9%) und 1 Patient war arbeitsuchend (4,3%).

3.2.2 Soziodemographie und BMI des Patientenkollektives mit
ALMI-Zugang

In der Endauswertung wurden 25 Patienten mit 29 Hiftgelenksendoprothesen, die alle-
samt mit dem minimalinvasiven, anterolateralen Zugang operiert wurden, bertcksich-
tigt. Unter den 25 Patienten befanden sich 10 weibliche Patienten (60 %) und 15 mann-
liche Patienten (40 %). Der durchschnittliche Nachbeobachtungszeitraum belief sich im
Kollektiv auf 121,24 Monate. Das berechnete Durchschnittsalter lag zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung bei 72,76 Lebensjahren (SD + 7,3). Dabei wiesen die weiblichen
Patienten ein Durchschnittsalter von 76 Lebensjahren (SD + 5) und die mannlichen Pa-
tienten ein Durchschnittsalter von 70 Lebensjahren (SD + 8) auf. Der geringste Wert im
Kollektiv fur das Alter lag bei 55 Lebensjahren und der maximale Wert lag bei 80 Le-
bensjahren. Der durchschnittliche BMI, der fiir das Kollektiv errechnet wurde, war bei
27,52 kg/m? (SD % 4,9). Somit liegt der durchschnittliche BMI nach den WHO Ge-
wichtskategorien ebenfalls im praadipdsen Bereich[87]. Die weiblichen Patienten wie-
sen einen durchschnittlichen BMI von 27,45 kg/m? (SD = 6,9) auf und die mannlichen
Patienten einen durchschnittlichen BMI von 27,57 kg/m? (SD + 3,2). Der niedrigste
Wert flr den BMI wurde mit 19,07 kg/m? verzeichnet und der héchste Wert mit 38,06
kg/m?. Im Vergleich lag der durchschnittliche BMI der Gesamtbevdlkerung in Deutsch-
land laut statistischem Bundesamt in der Altersgruppe der 70- bis 75-Jahrigen bei
26,09 kg/m? [88]. Der durchschnittliche BMI des Kollektivs liegt daher tiber dem des
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Bundesdurchschnittes. In Tabelle 4 wird eine Einteilung des BMI nach der WHO Klas-
sifikation in die Kategorien Untergewicht (0- 18,49 kg/m?), Normalgewicht (18,5- 24,99
kg/m?), Praadipositas (25- 29,99 kg/m?) und Adipositas (30< kg/m?) vorgenommen[87].
Auf Basis dieser Kategorien wird die prozentuale Verteilung der Kollektive mit dem
Bundesdurchschnitt der Altersgruppe der 70- bis 75-Jahrigen verglichen[88].

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00% I I
0,00% . Co

<18,5 kg/m2 18,5-25 kg/m2 25-30 kg/m2 30< kg/m2

M Lateraler Zugang W ALMIZugang M Bundesdurchschnitt

Abbildung 7: Aufteilung der BMI Kategorien der beiden Studienkollektive im Vergleich zum Bundesdurch-
schnitt (Bundesdurchschnitt in der Altergruppe der 70- bis 75- Jéhrigen)

Die Indikation fur die Implantation einer Huftgelenksprothese war bei 21 Huftgelenken
eine primare Coxarthrose (72,4 %), bei 7 Patienten lag eine sekundare Coxarthrose
aufgrund einer bestehenden Huftgelenksdysplasie vor (24,1 %) und bei einem Patien-

ten eine Protrusionscoxarthrose (3,4 %).

Unter den 25 Patienten waren zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung 3 Patienten be-
rufstatig (12%) und 22 Patienten Rentner (88%).
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Tabelle 3: Soziodemographische Basismerkmale und BMI der beiden Patientenkollektive

Transgluteal lateral ALMI
Anzahl Patienten | n=23 n=25
Huftgelenkprothe- | n=29 n=29
sen
Diagnose Primare Coxarthrose (n=22) | Primare Coxarthrose (n=21)
Sekundare Coxarthrose auf- | Sekundare Coxarthrose auf-
grund Huftdysplasie (n=7) grund Huftdysplasie (n=7)
Protrusionscoxarthrose (n=1)
Geschlecht 12 weiblich (52,2%) 10 weiblich (40%)
11 mannlich (47,8%) 15 mannlich (60%)
Nachuntersu- 156,41 Monate 121,24 Monate
chungszeitraum
Alter 69,09 Lebensjahre 72,76 Lebensjahre
BMI 25,56 kg/m? 27,52 kg/m?

3.3 Ergebnisse Fragebdgen und Scores

3.3.1 Ergebnisse Harris-Hip-Score (HHS)

In der Gesamtauswertung des Harris-Hip-Scores (HHS) zeigte sich zum Messzeitpunkt

beim lateralen Kollektiv ein durchschnittliches Ergebnis von 92,45 Punkten (SD + 12,16

mit Cl 95% 87,82 - 97,07) und damit ein Ergebnis im exzellenten Bereich. Der maxi-
male Wert betrug 100 Punkte und der minimale Wert 57 Punkte. Im ALMI Kollektiv
zeigte sich ein durchschnittliches Ergebnis fir die untersuchten Huiften von 96,1 Punk-

ten (SD + 6,76 mit Cl 95% 93,53 - 98,67) und damit ebenfalls ein Ergebnis im exzellen-

ten Bereich. Der maximale Wert betrug 100 Punkte und der minimale Wert 73 Punkte.

Der Unterschied zwischen den beiden Mittelwerten betrug also 3,65 Punkte. Die Vertei-

lung der Ergebnisse wurde auf Normalverteilung getestet und anschlieend ein Signifi-

kanztest mittels des Mann-Whitman-U-Tests fur unabhangige Stichproben durchge-

fuhrt. Der errechnete p-Wert war 0,275 und somit lag kein signifikanter Unterschied
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vor. Die daraus errechnete Effektstark }l und ist damit als nur leicht einzu-
stufen. p= 0,275
A
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Abbildung 8: Vergleich der Mittelwerte der Gesamtergebnisse der Studienteilnehmem im HHS aufgeteilt in
die beiden Kollektive. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied.

Die nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht der erreichten Ergebnisse in beiden Kol-
lektiven und deren Beurteilung nach der Ergebnisbewertung des HHS[77].
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Abbildung 9: Unterteilung der HHS- Einzelergebnisse der Studienteilnehmer in die verschiedenen Ergeb-
nisbewertungen.

3.3.2 Ergebnisse der Kategorien des Harris-Hip-Score

In den einzelnen Kategorien des HHS wurden die Mittelwerte miteinander verglichen
und dann auf Normalverteilung der Ergebnisse Uberprift. Da bei keiner Kategorie eine
Normalverteilung vorlag, wurden die Unterschiede der Kollektive in den einzelnen Ka-
tegorien mithilfe des Mann-Whitney-U-Tests fur unabhangige Stichproben auf Signifi-
kanz Uberpruft. Dafur wurde die Rangsumme der Ergebnisse im Kollektiv gebildet und
der mittlere Rang berechnet. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied in den Er-
gebnissen fur Schmerz, Alltagsfunktion, Gehfahigkeit und Deformitaten (siehe Tabelle
8). In der Kategorie HHS Mobilitat, die die Summe des Bewegungsausmales des Ge-
lenkes wiedergibt, konnte ein signifikanter Unterschied mit einem p-Wert von 0,021
festgestellt werden. Zusatzlich wurden die verschiedenen Kategorien bzw. ltems des
HHS miteinander korreliert, um das standardisierte Cronbachs Alpha zu berechnen.
Der errechnete Wert fur das standardisierte Cronbachs Alpha betrug a= 0,76 und ist
damit als gut zu verzeichnen. Dieser Wert |asst fur das Messinstrument des HHS auf

eine gute Retest-Reliabilitat und innere Konsistenz schlieen.

p= 0,183
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Abbildung 10: Unterschiede der beiden Kollektive in den einzelnen Kategorien des HHS und die errech-
nete Signifikanz der Unterschiede

3.3.3 Auswertung des Forgotten-Joint-Scores (FJS-12)

Die Auswertung des FJS-12 wurde durch eine von den Herausgebern des Scores vor-
gelegten Formel durchgefuihrt. Durch diese Formel wird aus dem ordinal skalierten Ant-
wortbogen der Patienten eine Gesamtpunktzahl berechnet, die zwischen 0 und 100
liegt. Dabei stellt 0 das schlechteste mdgliche Ergebnis und 100 das beste mogliche
Ergebnis dar. In der Endauswertung des Forgotten-Joint-Scores (FJS-12) zeigte sich
zum Messzeitpunkt fur das laterale Kollektiv ein Mittelwert 70,04 Punkte (SD + 33,83
mit Cl 95% 57,17 - 82,91). Der maximal erreichte Wert lag bei 100 Punkten und der mi-
nimal erreichte Wert lag bei 2,08. Fur das ALMI- Kollektiv zeigte sich zum Messzeit-
punkt ein errechneter Mittelwert von 79,49 (SD + 23,92 mit Cl 95% 70,39 - 88,59). Der
maximale erreichte Wert lag bei 100 Punkten und der minimal erreichte Wert lag bei
31,25 Punkten. Da fur die Ergebnisse ebenfalls keine Normalverteilung vorlag, wurde
eine Signifikanzprifung mithilfe des Mann-Whitney-U-Tests vorgenommen. Es wurden
die Rangsummen gebildet und die mittleren Range berechnet. Es zeigte sich kein sig-
nifikanter Unterschied der Ergebnisse der Kollektive bei einem p-Wert von 0,253. Die
nachfolgende Abbildung stellt die Mittelwerte der Ergebnisse der beiden Kollektive im
FJS-12, sowie die Signifikanz nach Testung, dar.
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Abbildung 11: Mittelwerte der erreichten Gesamtpunktzahl im FJS-12 in den beiden Kollektiven und die
errechnete Signifikanz des Unterschiedes

3.3.4 Trendelenburg- Zeichen

Das klinische Trendelenburg-Zeichen, welches als diagnostisches Mittel zur Detektion
von muskularer Insuffizienz der glutealen Muskulatur eingesetzt wird, wurde bei jedem
Patienten uberpruft. Das dafur ausgewahlte Grading nach Kuhful et al. [84] klassifiziert
eine Auffalligkeit im Einbeinstand in drei Schweregrade. Im lateralen Kollektiv wurden
vier auffallige Befunde bei Durchfliihrung des Einbeinstandes festgestellt. Drei dieser
Befunde wurden mit dem Schweregrad 1 klassifiziert, ein Befund wurde mit dem
Schweregrad 2 klassifiziert. Im ALMI-Kollektiv konnten zwei auffallige Befunde festge-
stellt werden. Beide auffalligen Befunde in diesem Kollektiv wurden mit dem Grad 1 im
Grading klassifiziert. Die nachfolgende Tabelle fuhrt die Verteilung der untersuchten
Huftgelenke nach Auffalligkeiten auf.

37



Ergebnisse

Tabelle 4: Auflistung der Befunde der klinischen Priifung des Trendelenburg-Zeichens

Anzahl untersuchter Unauffillig Grad 1 Grad 2 Grad 3

Hiiftgelenke (Grad 0)
Laterales | n= 29 n=25 n=3 n=1 n=0
Kollektiv
ALMI Kol- | n=29 n=27 n=2 n=0 n=0
lektiv

Ein Test, ob zwischen den Kollektiven ein signifikanter Unterschied vorzufinden ist,
wurde durchgefiihrt. Da keine Normalverteilung und eine ordinal skalierte Variable vor-
lag, wurde der Mann-Whitney-U-Test durchgefiihrt. Es wurde ein p-Wert von 0,377 er-
rechnet und somit konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden.

3.4 Operationsnarben

Die operierten Huftgelenke wurde zusatzlich auf die Narbenlange hin untersucht und
diese wurde ausgemessen. Im lateralen Kollektiv konnte eine durchschnittliche Nar-
benlange von 13,97 cm (SD + 1,64 mit Cl 95% 13,34 - 14,59) ausgemessen werden.
Der maximale Wert fur die Narbenlange in diesem Kollektiv war 18 cm und der mini-
male Wert war 11 cm. Im ALMI Kollektiv konnte eine durchschnittliche Narbenlange
von 11,97 cm (SD £ 1,5 mit Cl 95% 11,40 - 12,54) festgestellt werden. Der maximale
Wert fur die Narbenlange lag bei 14 cm und der minimale Wert bei 8 cm. Die Variable
der Narbenlange wurde auf Normalverteilung getestet und es konnte eine Normalver-
teilung graphisch und analytisch durch den Shapiro-Wilk-Tests und den Kolmogorov-
Smirnov-Tests nachgewiesen werden. Daher konnte die Prifung eines signifikanten
Unterschiedes mithilfe des t-Tests durchgefuhrt werden. Es zeigte sich mit einem p-

Wert von <0,001 ein signifikanter Unterschied in der Narbenlange.
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Abbildung 12: Vergleich der Mittelwerte der gemessenen Narbenldngen in cm und die errechnete Signifi-
kanz des Unterschiedes

3.5 Bewegungsausmalie

Im Rahmen der orthopadischen Untersuchung und der Erhebung des Untersucher-ori-
entierten Teils des HHS wurden die Bewegungsausmale der operierten Huftgelenke
bestimmt. Die Freiheitsgerade im Huftgelenk wurden dabei in allen Ebenen bestimmt
und dokumentiert. Im lateralen Kollektiv wurden durchschnittlich folgende Bewegungs-
ausmale erreicht: Flexion 115,52° (SD + 17,03° mit Cl 95% 109,04° - 121,99°), Abduk-
tion 42,59° (SD + 9,12° mit Cl 95% 39,12° - 46,06°), Adduktion 31,21° (SD + 9,79° mit
Cl 95% 27,48° - 34,93°), AuRenrotation 35,34° (SD + 11,01° mit Cl 95% 31,16° -
39,53°) und Innenrotation 28,62° (SD + 5,81° mit Cl 95% 26,41° - 30,83°). Im ALMI
Kollektiv wurden dagegen folgende Bewegungsausmalie erreicht: Flexion 120,69° (SD
+9,61° mit Cl 95% 117,03° - 124,35°), Abduktion 45° (SD + 3,78° mit Cl 95% 43,56° -
46,44°), Adduktion 34,14° (SD + 5,68° mit Cl 95% 31,98° - 36,30°), AuBenrotation
38,97° (SD + 5,73 mit Cl 95% 36,79° - 41,14°) und Innenrotation 27,93° (SD + 6,75 mit
Cl 95% 25,36° - 30,50°). Diese Unterschiede in den einzelnen Ebenen sind in der

nachfolgenden Tabelle zur Veranschaulichung gebracht.
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Abbildung 13: Vergleich der Bewegungsausmalle der untersuchten Hiiftgelenke in Grad in den beiden
Kollektiven

3.6 Komplikationen

Unter den teilnehmenden Patienten war keiner dabei, der weitreichende Komplikatio-
nen im direkt postoperativen Verlauf angab. Um aber das Auftreten von Komplikatio-
nen im weiteren Verlauf abzuschatzen, Iasst sich die Rate an Patienten heranziehen,
die aufgrund von einem bereits stattgehabten Wechsel ihrer Prothesenkomponenten
nicht an der Studie teilgenommen haben. In der lateralen Gruppe waren dies 4 Patien-
ten von insgesamt 34 Patienten, zu denen ein Kontakt hergestellt werden konnte, also
etwa 11,8%. In der ALMI Gruppe wurden bereits 3 Wechsel von Prothesenkomponen-
ten zum Zeitpunkt der Kontaktaufnahme durchgefiihrt von 36 Patienten, zu denen ein
Kontakt hergestellt werden konnte. Dies entspricht 8,3 %.

Eine Beinlangendifferenz >3cm, was eine unterschiedliche Bewertung im HHS nach
sich zieht, konnte nur bei einem Patienten im ALMI Kollektiv (3,4% der teilnehmenden
Patienten des Kollektivs) festgestellt werden. Eine eingeschrankte Gehfahigkeit in
Form eines Hinkens konnte bei 4 Patienten im lateralen Kollektiv und bei 2 Patienten
im ALMI Kollektiv beobachtet werden. Die Gehfahigkeit war in jeweils einem Fall pro
Kollektiv so eingeschrankt, dass bereits kurze Strecken von wenigen Metern ohne

Gehhilfen nicht mehr zuriickgelegt werden konnten. Im lateralen Kollektiv waren 4
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Huftgelenke, bei denen relevante Kontrakturen beobachtet werden konnten. In zwei
Fallen wurde eine Adduktionskontraktur festgestellt, in einem Fall eine Beugekontraktur
und in einem Fall eine Beugekontraktur kombiniert mit einer Innenrotationskontraktur.
Im ALMI Kollektiv konnten keine relevanten Kontrakturen festgestellt werden. Unter al-
len Patienten, die an der Studie teilnahmen und sich der orthopadischen Untersuchung
unterzogen, war keiner dabei, der von einer stattgehabten Luxation oder aseptischen
Lockerung der Huftgelenksprothese berichtete.

3.7 Radiologische Ergebnisse

In der radiologischen Auswertung der postoperativen Bilder wurde der Pfanneninklinati-
onswinkel und der Winkel der Abweichung von Femur- zu Prothesenachse berechnet.
Im lateralen Kollektiv zeigte sich ein durchschnittlicher Pfanneninklinationswinkel von
50,16° (SD + 5,2° mit Cl 95% 48,1° - 52,14°) und eine durchschnittlicher Abweichungs-
winkel der Achsen von 1,47° (SD + 0,99° mit Cl 95% 1,09° — 1,85°). Im ALMI Kollektiv
zeigte sich ein durchschnittlicher Pfanneninklinationswinkel von 48,06° (SD + 4,66° mit
Cl 95% 46,29° - 49,83°) und ein durchschnittlicher Abweichungswinkel von Femur- zu
Prothesenachse von 2,03° (SD + 1,99 mit Cl 95% 1,28 - 2,79).
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Abbildung 14: Vergleich der errechneten Mittelwerte des durchschnittlichen Pfanneninklinationswinkels
und der Abweichung von Femur- zu Prothesenachse in Grad in den beiden Kollektiven.
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3.8 Korrelationen der Messinstrumente

Im Folgenden werden die flir die Studie herangezogenen Messinstrumente auf lineare
Korrelation gepriift und die Signifikanz dieser Korrelationen flir das festgelegte Signifi-
kanzniveau p= < 0,05 errechnet. Dazu wurden das Gesamtergebnis des HHS, das Ge-
samtergebnis des FJS-12, Trendelenburg Grading und die Kategorisierung des BMI
miteinander korreliert und der Spearman-rho Rangkorrelationskoeffizienten berechnet.
Dieser gibt an, ob ein linearer Zusammenhang zwischen den Messergebnissen be-
steht. Die errechneten Werte fur die Korrelation der Messinstrumente stellt die unten
abgebildete Tabelle dar. Eine hochsignifikante Korrelation findet sich zwischen dem
HHS und dem FJS-12 mit einem Korrelationskoeffizient von 0,519 und einer Signifi-
kanz von < 0,001*. Aus dieser hochsignifikanten Korrelation Iasst sich zudem eine gute

Konstrukt- und Kriteriumsvaliditat des HHS ableiten.

Zusatzlich lasst sich fur den FJS-12 eine signifikante negative Korrelation mit dem
Trendelenburg Grading feststellen. (r= - 0,262, r= 0,047*). Dies bedeutet ein hdheres
bzw besseres Ergebnis im FJS-12 korreliert mit einem niedrigeren bzw. unauffalligeren
Ergebnis beim Trendelenburg Grading. Der FJS-12 besitzt in der Auswertung zudem
eine negative Korrelation mit der Narbenlange in cm (r= - 0,278, p=0,034*). Somit kor-
reliert eine kurzere Narbe mit einem héheren bzw. besseren Ergebnis im FJS-12. Wei-
tere Korrelationen der Messinstrumente zeigen unterschiedliche Rangkorrelationskoef-

fizienten, jedoch zeigt sich keine weitere Korrelation als statistisch signifikant.
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Tabelle 5: Korrelationen der einzeln verwendeten Messinstrumente mit Angabe der Signifikanz

HHS FJS-12 Trendelen- BMI Kate- Narben-
burg gorie lange
HHS | r=1
FJS-12 | r= 0,519 r=1

p=<0,001*

Trendelenburg | r= -0,224 r=-0,262 r=1
p= 0,091 p=0,047*

BMI Kategorie | r=-0,218 r=-0,158 r= 0,247 r=1
p= 0,136 p= 0,282 p= 0,091

Narbenlénge | r= -0,180 r=-0,278 r=0,124 r=0,191 r=1

p= 0,177 p=0,034* p= 0,353 p= 0,193
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4 Diskussion

4.1 Methodische Uberlegungen

Die Weiterentwicklung der operativen Zugange zeigte in den letzten Jahren einen zu-
nehmenden Trend hinzu minimal-invasiven Operationsverfahren. Dieser Trend soll
dem Anspruch der Patienten nach schneller Rehabilitationszeit, unmittelbar postopera-
tiv guter Funktionalitat und guten kosmetischen Ergebnissen gerecht werden[8, 9, 11].
Da sich die genannten Vorteile nicht eindeutig in der Gesamtheit der Studien nachwei-
sen lassen, finden auch die konventionellen Zugange, von denen sich speziell der late-
rale Zugang standardmaRig etabliert hat, weiterhin breite Verwendung[64, 89]. Aul3er-
dem bieten die konventionellen Zugange eine breite Datenlage in der Langzeitbilanz.
Eine gute Datenlage bezuglich minimalinvasiven Zugangen nach mehr als 10 Jahren
nach OP ist bisher nur ungenigend vorhanden und somit kann keine abschlieRende
Aussage uber die Wertigkeit von minimalinvasiven Zugangen in der Huftendoprothetik

getroffen werden[90].

Ziel dieser Studie war es daher eine Aussage Uber die langfristigen Ergebnisse des
ALMI Zuganges zu treffen und einen etwaigen Unterschied in der Funktion des Huftge-
lenkes gegenlber dem konventionellen Zugang zu beobachten. Zudem sollte vergli-
chen werden wie sich die beiden Zugange bezlglich Standzeiten und Komplikationsra-
ten, sowie radiologischer Positionierung postoperativ unterscheiden. Die gewonnenen
Erkenntnisse kdnnen in Zukunft flr Patienten, die vor einer Implantation eines kinstli-
chen Huftgelenkes stehen, eine Hilfestellung bieten, indem sie Aufschluss Uber die
langfristigen Ergebnisse der in der Studie untersuchten operativen Zugange geben.
Ebenso kdnne somit die Sicherheit des ALMI Zugangs belegt werden und eine Etablie-
rung als Standardverfahren unterstitzt werden. Die ungenlgende Datenlage in der
Langzeitbilanz von minimalinvasiven Zugangen bei der Implantation von Huftgelenken
kann so erganzt werden und Zweifel bezuglich der Wertigkeit dieser vermindert wer-

den.

In der Literatur finden sich zahlreiche Studien, in denen verschiedene Zugange bei
HTEP Erstimplantation verglichen werden[11, 45, 68, 91, 92]. Studien, die eine gute
Ubersicht der unterschiedlichen Zugéange bieten, sind nicht ausreichend vorhanden, da
oftmals nur zwei Zugange gegenubergestellt werden[43, 93]. Zumal befassen sich die
meisten der Studien mit dem unmittelbar postoperativen Zeitraum bis zu einem

Jahr[11, 68]. Einen langeren Nachuntersuchungszeitraum finden sich vor allem flr die
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konventionellen Zugange bzw. etablierte Operationstechniken[9, 94] Speziell fiir den
minimalinvasiven anterolateralen Zugang bei HTEP-Implantation findet sich eine von
Musil et al. durchgeflihrte Studie, bei der eine Follow-up Untersuchung nach 7 Jahren
postoperativ vorgenommen wurde[95]. Eine Studie mit einem langeren Nachuntersu-
chungszeitraum speziell flr diesen Zugang ist in der Literatur bisher nicht vorhanden.
Stevenson et al. und Lin et al. beschreiben fir die in ihren Studien verwendeten mini-
malinvasiven Zugangen im Vergleich zu den konventionellen nach 10 Jahren keinerlei

Unterschiede bezlglich radiologischer und funktionaler Parameter[96, 97].

Eine mogliche Verzerrungsquelle der durchgefiihrten Studie stellt sicherlich der Anteil
an kontaktierten Personen dar, der aufgrund von kérperlichen oder organisatorischen
Umstanden nicht bereit war, die Anreise zum Nachuntersuchungstermin auf sich zu
nehmen. Dieser Anteil an Personen wirde sich vermutlich in negativer Weise auf die
Gesamtergebnisse in den klinischen Scores und Fragebdgen auswirken. Zudem fand
die Implantation des klnstlichen Huftgelenkes im Kollektiv mit dem lateralen Zugang
friher statt als im ALMI Kollektiv. Der Nachuntersuchungszeitraum nach OP unter-
scheidet sich zwischen den Kollektiven um 35,17 Monate (Lateral: 156,41 Monate;
ALMI: 121,24 Monate). Diese Tatsache spielt ebenfalls eine Rolle, da laut Roder et al.
mit verlangerter Standzeit der Prothesen die Zufriedenheit des Gesamtergebnisses der
operierten Huftgelenke abnimmt, nachdem etwa nach 2-5 Jahren nach OP das Maxi-
mum der Zufriedenheit erreicht wird[98]. Zusatzlich fehlt der Studie der Vergleich der
erhobenen Parameter mit dem praoperativen Zustand der Patienten. Dort mdglicher-
weise vorliegende Unterschiede in den Fragebdgen und Scores beeinflussen auch die
langfristigen Ergebnisse. Lediglich eine klinische Prifung des Trendelenburg Zeichens
wurde standardmalfig praoperativ durchgefihrt, welches in der Dokumentation jedoch

keinerlei Auffalligkeiten bei keinem der untersuchten Patienten aufzeigte.

Durch die postalisch und telefonisch erfolgte Rekrutierung der Studienteilnehmer
konnte von insgesamt n=107 kontaktierten Patienten n=48 Patienten mit n=58 operier-
ten Huftgelenken fur die Studie gewonnen werden. Dies stellt bei einem sehr langen
Nachuntersuchungszeitraum eine gute Rekrutierungsquote von 44,9 % dar. Ein soge-
nannter Dropout hat bei dieser Art von Studie nicht stattgefunden, da alle Patienten,
die an der Studie teilgenommen haben, auch in die Endauswertung eingeflossen sind.
Somit ist kein Patient, der rekrutiert werden konnte und seine Einwilligung zur Studie

abgab, aus der Studie ausgeschieden.
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Die erreichte Fallzahl der Studie reicht aus, um eine Aussage flr die Langzeitbilanz zu
treffen, jedoch finden sich in der Literatur haufig Studien, welche operative Zugange
miteinander vergleichen, die mit héheren Fallzahlen durchgefihrt wurden[56, 92]. Es
finden sich jedoch auch Studien mit niedrigeren Fallzahlen[92]. Das Erreichen von ho-
heren Fallzahlen stellt in Zukunft sicherlich eine Notwendigkeit dar, um etwaige gering

ausfallende Unterschiede der Zugange nach mehreren Jahren nach OP zu erkennen.

Eine zusatzliche Verzerrungsquelle kann in den unterschiedlichen Eigenschaften der
Kollektive in der deskriptiven Statistik gesehen werden. Die Kollektive unterscheiden
sich beziglich Alter und BMI zwar nur gering, jedoch haben Unterschiede in diesen
Merkmalen, besonders der BMI, einen Einfluss auf die Ergebnisse der Funktionalitat
der operierten Hiftgelenke[99, 100]. Hierbei muss angemerkt werden, dass das ALMI
Kollektiv einen durchschnittlich héheren BMI zeigte und somit das ungunstigere Profil
aufwies, ohne dabei einen signifikanten Unterschied in den Merkmalen zu zeigen. Den-
noch erzielte es in den Parametern fur Funktionalitat ein durchschnittlich besseres Er-
gebnis. Auch das Alter der Patienten war zum Nachuntersuchungszeitpunkt im ALMI
Kollektiv durchschnittlich héher.

Ein weiterer Unterschied und somit Quelle flr Verzerrung der Studie stellt der unter-
schiedliche Einsatz von zementierter und zementfreier Schaftimplantation dar. Im late-
ralen Kollektiv wird die Schaftprothese bei 4 Hiftgelenken zementiert verankert. Im
ALMI Kollektiv kommt es bei 14 Huftgelenken zur zementierten Verankerung. Dieser
Unterschied macht sich bei der ndherungsweise bestimmten Komplikationsrate, welche

in beiden Kollektive ahnlich ist, nicht bemerkbar.

Als Starke der Studie kann die Tatsache gesehen werden, dass alle Untersuchungen
und Erhebungen der Scores und Fragebdgen von den gleichen beiden Personen
durchgefuhrt wurden. Somit kann zum einen von einer einheitlichen Art und Weise der
Durchfuhrung der Fragebdgen ausgegangen werden, zum anderen kann so von einer

einheitlichen Aufklarung Uber die Studie ausgegangen werden.
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4.2 Bewertung der Funktionalitat

4.2.1 Bewertung der Ergebnisse im HHS

Bei der einmaligen Erhebung des HHS wurde nach den Harris-Bewertungskriterien in
beiden Kollektiven ein exzellentes Ergebnis erzielt[77]. Das ALMI Kollektiv wies mit
durchschnittlich 96,1 Punkten ein leicht besseres Ergebnis vor als das laterale Kollektiv
mit 92,45 Punkten ohne dabei einen signifikanten Unterschied zu zeigen. Die exzellen-
ten Ergebnisse spiegeln eine ausgezeichnete Funktionalitat der Hiftgelenke wider und
zeigen eine Ebenbdurtigkeit der beiden operativen Zugange in der Langzeitbilanz. Es
sollte zudem das in der deskriptiven Statistik ungunstigere Merkmalsprofil des ALMI
Kollektiv bezlglich BMI und Alter berlcksichtigt werden. Diese Ergebnisse sind der Li-
teratur entsprechend. So untersuchten Musil et al. in ihrer Studie 132 Patienten 7 Jahre
nach Implantation eines Huftgelenks durch den ALMI Zugang und konnten ein durch-
schnittliches Gesamtergebnis von 89,125 Punkten im HHS vorweisen[95]. Die im Rah-
men dieser Studie durchgefiihrte Nachuntersuchung nach einem Jahr zeigte mit 90,55
Punkten im HHS einen noch héheren Wert. Insgesamt sind die Gesamtergebnisse der
Kollektive im HHS mit Ergebnissen anderer Studien nach einem Jahr zu vergleichen.
Jerosch et al. zeigte nach einem Jahr fir den ALMI Zugang einen Wert von 90 Punk-
ten[53]. Bernasek et al. konnte in seiner Studie fur den ALMI Zugang nach einem Jahr
ein Wert von 94 Punkten flr den HHS angeben. Der laterale Zugang schnitt in dersel-
ben Studie von Bernasek et al. mit 93 Punkten ebenbdirtig ab[49]. Miller et al. konnten
fur ihr Kollektiv ein Jahr nach Eingriff mit ALMI Zugang einen Wert im HHS von 87,3
Punkten angeben[101]. Die Fallzahlen waren bei Muller et al. mit n= 21 relativ gering
im ALMI Kollektiv. Die anderen beschriebenen Studien wiesen Fallzahlen im mittleren

bis hohen zweistelligen Bereich auf (Jerosch et al.: n= 75, Bernasek et al.: n=47).

Der signifikante Unterschied zwischen den Kollektiven in der Kategorie Mobilitat konnte
bei ndherer Betrachtung des Bewegungsausmalfes im Folgenden nicht reproduziert
werden. Dennoch wurde im lateralen Kollektiv das Vorkommen von Kontrakturen haufi-
ger beobachtet. Die Ergebnisse im HHS spielen insgesamt eine grof3e Rolle, da der
HHS ein sehr haufig genutztes Tool in Studien zur Beurteilung von Huftgelenksfunktion
darstellt. Die Verwendung gewabhrleistet eine gute Vergleichbarkeit der Studie mit an-

deren wissenschaftlichen Arbeiten in diesem Bereich.
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4.2.2 Bewertung der Ergebnisse des Bewegungsausmalies

Das passive Bewegungsausmall (ROM), welches ebenfalls im Rahmen des HHS erho-
ben wird, dient als weiterer Parameter um die Funktionalitat des Huftgelenkes zu beur-
teilen. Dabei zeigen sich in unserer Studie keine signifikanten Unterschiede in der Be-
weglichkeit zwischen den beiden Kollektiven. Beide Kollektive zeigen sehr zufrieden-
stellende Ergebnisse und entsprechen damit Daten aus der Literatur, die Bewegungs-
ausmalfe und Ganganalysen nach HTEP-Implantationen beurteilen. Leuchte et al. und
Sander et al. zeigen ebenfalls in ihren Studien, in denen sie postoperativ ALMI Patien-
tenkollektive mit transglutealen, lateralen Kollektiven vergleichen, dass nach 28 Wo-
chen bzw. 12 Monate keine Unterschiede bezlglich Beweglichkeit zwischen den Kol-
lektiven mehr nachzuweisen sind[102, 103]. Zudem zeigte sich, dass die Kollektive
auch langfristig in der Beweglichkeit, verglichen mit einem gesunden altersentspre-

chenden Probandenkollektiv, unterlegen sind[103].

Schmolders et al. fassten in ihrem Review die bis dato generierte Datenlage zu Ergeb-
nissen der minimalinvasiven Zugange zusammen und konnten beobachten, dass in der
Literatur nach einem Jahr kein Unterschied zu den konventionellen Zugangen bezlg-
lich der Funktionalitat mehr nachweisbar ist[68]. Diese Erkenntnisse decken sich mit
den in unserer Studie beobachteten Ergebnissen auch nach mehr als 10 Jahren Be-
obachtungszeitraum. Somit zeigt sich auch langfristig eine Ebenburtigkeit des ALMI
Zuganges zum lateralen Zugang. Limitierender Faktor ist hier allerdings auch der feh-
lende Vergleich der generierten Daten mit dem praoperativ erhobenen Zustand und

den praoperativen Ergebnissen im HHS.

4.3 Bewertung der Zufriedenheit der Patienten mit dem kinstlichen
Gelenk

Als Parameter fur die subjektive Zufriedenheit der Patienten mit dem kiinstlichen Ge-
lenk kann der FJS-12 herangezogen werden, da er einen komplett Patienten-orientier-
ten Fragebogen darstellt, der das Bewusstsein der Patienten in Bezug auf die Hiftpro-
these misst. In der Literatur wird der FJS-12 genau zu diesem Zwecke bei langeren
Beobachtungszeitraumen eingesetzt[80, 104, 105]. Zudem weist der FJS-12 einen
niedrigen Deckeneffekt auf. Das heil3t, dass er auch sehr erfolgreiche Ergebnisse noch

gut differenzieren kann[81].
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In unserer Studie konnte ein geringer, jedoch nicht signifikanter Unterschied im FJS-12
zwischen den beiden Kollektiven festgestellt werden (ALMI: 79,49; Lateral: 70,04). Der
Vergleich mit der Literatur wird erschwert, da der FJS-12 in keiner Studie Verwendung
findet, die so einen langen Nachuntersuchungszeitraum aufweisen. Zusatzlich findet
sich in der Literatur keine Verwendung des FJS-12 speziell fliir den anterolateralen
bzw. lateralen Zugang. Galea et al. beschreiben Nachuntersuchungen nach 3 Mona-
ten, 1 Jahr und 2 Jahren[80]. Leider wird bei Galea et al. nicht beschrieben unter Ver-
wendung welches operativen Zuganges die HTEP-Implantationen stattgefunden ha-
ben. Die Ergebnisse im FJS-12 in den Follow-up Untersuchungen nach 1 bzw. 2 Jah-
ren werden etwas besser beschrieben als in unserer Studie, sind jedoch vergleichbar
(Nach 1 Jahr: 83; 2 Jahre: 81). Ebenso beschreiben Ozaki et al. beim Vergleich des
posterioren mit dem anterioren Zugang nach 3 Jahren einen signifikanten Unterschied
zwischen den Zugangen (Posterior: 60,1; Anterior: 75,2). Die Ergebnisse in unserer
Studie schneiden also verglichen mit vergleichbaren Daten aus mittelfristigen Studien
nach HTEP-Implantation im dhnlichen Bereich ab und deuten so auf eine gute Zufrie-
denheit in beiden Kollektiven hin. In der Studie konnten erstmals langfristige Daten

nach 10 Jahren zu HTEP-Implantationen mittels des FJS-12 generiert werden.

4.4 Bewertung der Komplikationsrate und der klinischen Prufung

des Trendelenburg Zeichens

Die Feststellung von Komplikationen, die im kompletten Nachbeobachtungszeitraum
aufgetreten sind, lasst sich in unserer Studie nur naherungsweise abschatzen. Dies
lasst sich anhand der Anzahl an Patienten abschatzen, bei denen es zu einem Wech-
sel der Prothesen gekommen ist und damit die Teilnahme an der Studie abgesagt
wurde. Die hierbei bertcksichtigten Patienten kdnnen in Relation zu den insgesamt er-
folgreich kontaktierten Patienten gesetzt werden abzlglich der verstorbenen Patienten.
Hieraus ergibt sich ein Anteil von erfolgten Wechseln der Prothese im ALMI Kollektiv
von 8,8% (3 von 34) und im lateralen Kollektiv von 11,8% (4 von 34). In der Literatur
finden sich vergleichbare Standzeiten von Uber 90% fur HTEPs nach 10 Jahren wie
etwa das Review von Aamodt et al. beschreibt[106]. Birtwistle et al. konnten sogar
Standzeiten von 96% nach 10 Jahren beobachten[107]. Somit liegen die Schatzungen
unserer Kollektive etwa in diesem Bereich und es ergibt sich fur beide Kollektive ein

gewohnliche Komplikationsrate mit sehr guter Standzeit der Prothesen.
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Spezielle langfristige Komplikationen, die keinen Revisionseingriff erfordern, aber den
Erfolg des Eingriffes mindern, sind beispielsweise das Auftreten von Beinlangendiffe-
renzen und Zeichen muskularer Insuffizienzen, insbesondere der haufig beschriebenen
Glutealmuskulatur. Das Auftreten einer Beinlangendifferenz wurde im Rahmen des
HHS untersucht. Eine fiir den HHS relevante Beinlangendifferenz von 3cms< konnte bei

einer Patientin im ALMI Kollektiv festgestellt werden.

Als Parameter fur die Funktion der Glutealmuskulatur wurde die klinische Priifung des
Trendelenburg-Zeichens im Einbeinstand durchgefihrt. Im lateralen Kollektiv zeigten
sich vier auffallige Befunde (13,8%), wovon einer mittelgradig und drei leichtgradig wa-
ren und zwei auffallige Befunde im ALMI Kollektiv (6,9%), wovon beide leichtgradig wa-
ren. In der Literatur finden sich eine erhdhte Wahrscheinlichkeit eines auffalligen Tren-
delenburg Zeichens bzw. postoperativen Hinkens nach Verwendung des lateralen Zu-
ganges. Masonis et al. geben in ihrem Review ein Risiko von 4-20% fur postoperatives
Hinken aufgrund von muskularer Beeintrachtigung der Abduktoren an[108]. Amlie et al.
beschreiben sogar ein Risiko fur postoperatives Hinken nach lateralem Zugang von
25%[44]. Dagegen geben Schmolders et al. in ihrem Review keinen signifikanten Un-
terschied zwischen ALMIS und lateralem Zugang in der Ganganalyse nach 1, 3, 6 und
12 Monaten an und ebenfalls keinen Unterschied bezlglich Komplikationen[68]. Muller
et al. konnten in ihrer Studie, bei der sie ein ALMI Kollektiv mit einem modifizierten late-
ralen Kollektiv verglichen, ein vermehrtes Auftreten einer fettigen Atrophie des M. glu-
teus medius in der MR-Bildgebung beim lateralen Kollektiv nachweisen[109]. Zudem
zeigte sich beim lateralen Kollektiv eine vermehrte Hypertrophie des M. tensor fascia
latae im Querschnittsbereich mit dem M. gluteus medius. Miller et al. beobachteten zu-
dem 12 Monate nach OP ein haufigeres Auftreten eines leichtgradig auffalligen Tren-
delenburg Zeichens im lateralen Kollektiv (38% zu 5%). Dieser signifikante Unterschied
in der klinischen Prifung konnte durch die weiterbestehenden Veranderungen in der
Bildgebung nach 12 Monaten unterstutzt werden[109]. Das haufigere Auftreten eines
auffalligen Trendelenburg Zeichens zeigt in unserem lateralen Kollektiv eine ahnliche
Tendenz (13,8% zu 6,9%), allerdings ohne dabei einen signifikanten Unterschied auf-

zuweisen.

In unserer Studie konnten wir aulRerdem beobachten, dass ein auffalliges Trendelen-
burg Zeichen negativ mit dem Ergebnis im FJS-12, der einen Parameter fur die Zufrie-
denheit der Patienten darstellt, korreliert. So lasst sich schlussfolgern, dass eine Beein-

trachtigung der muskularen Funktion signifikant mit einer niedrigeren Zufriedenheit der
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Huftprothese einhergeht. Damit Iasst sich die Relevanz einer intraoperativen Muskel-

schonung, wie sie beim ALMI Zugang vollzogen wird, untermalen.

4.5 Bewertung der radiologischen Ergebnisse

In der radiologischen Auswertung der postoperativ aufgenommenen Bilder konnte ein
Pfanneninklinationswinkel von 50,16 bzw. 48,06 Grad gemessen werden. In der Litera-
tur galt fur die Pfannenpositionierung lange die sogenannten ,safe zones* nach Le-
winnek et al.[110]. Danach war ein Pfanneninklinationswinkel von 40 + 10 Grad sicher
gegenuiber Dislokationen der Prothesenkomponenten. Diese Auffassung mitsamt der
Messgrenzen gilt heutzutage als historisch und Uberholt[111, 112]. Rowan et al. ver-
suchten in ihrem Review mdgliche Risikofaktoren fur die Dislokation von Hiftprothesen
auszumachen[111]. Dabei zeigte sich eine Assoziation von Dislokationen und BMI >30
kg/m?, lumbosakralen Pathologien, Alter, Erfahrung des Chirurgen und Grofie des
Femurkopfes. Messbereiche fir die Positionierung der Prothesenkomponenten konn-
ten keine Bedeutung bezuglich des Risikos fur Dislokationen zugerechnet werden. Se-
agrave et al. konnten in ihrem Review bezlglich des Risikos von Dislokationen eben-
falls keine klare Evidenz von Zielbereichen fir die Positionierung von Prothesenkompo-
nenten angeben. Aufgrund der Vielzahl an Faktoren, die bei Dislokationen eine Rolle
spielen, kann sich nicht auf Zielbereiche verlassen werden. Dennoch kann die Einhal-
tung bestimmter Positionierungsbereiche das Risiko fur Dislokationen mdglicherweise

minimieren[112].

Die in unserer Studie erreichten Pfanneninklinationswinkel und Abweichungswinkel von
Prothesen- zu Femurachse lassen auf eine vergleichbar sichere Positionierung der
Prothesenkomponenten mit beiden Zugangen schlielen. Folgerichtig zeigt sich auch
eine ahnliche naherungsweise bestimmte Komplikationsrate der beiden Kollektive. Der
Pfanneninklinationswinkel des lateralen Kollektivs liegt leicht oberhalb der ,safe zone'
nach Lewinnek, welche in der Literatur jedoch keinen grof3en Stellenwert mehr besitzt.
Eine in der Literatur, beispielsweise von Mouilhade et al., beschriebene schlechtere
Positionierbarkeit der Prothesenkomponenten mittels des minimalinvasiven Zuganges
und damit einhergehend hdéhere Rate an Dislokationen, konnte in unseren Daten somit
nicht beobachtet werden[66, 113, 114]. Der Pfanneninklinationswinkel war im Vergleich
zur Literatur insgesamt etwas héher (Wohlrab et al.: 43,5/ 43,2 Grad; Landgraeber et
al.: 42,2/ 39,0 Grad; Bernasek et al.: 43,2 /43,5 Grad)[49, 115, 116].
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4.6 Bewertung der beschriebenen Hypothese

In Anbetracht der ausgewerteten Daten unserer Studie kann die in der Einleitung be-
schriebene Hypothese nicht angenommen werden. Es lie3 sich bezlglich der unter-
suchten Parameter, welche klinische, radiologische und Patienten-orientierte Messin-
strumente darstellten, kein signifikanter Unterschied nachweisen. Dennoch konnte in
der Studie die Ebenbdrtigkeit des ALMI Zugangs gegeniber dem konventionellen Zu-
gang bekraftigt werden. Somit bietet der ALMI Zugang, der in der Literatur gewisse
kurzfristige Vorteile mit sich bringen kann, eine sichere Alternative zum konventionellen
Zugang, auch in der Langzeitbilanz. Zudem ergeben sich auch in unserer Studie Hin-
weise darauf, dass die intraoperative Schonung der Muskulatur einen positiven Effekt

auf das langfristige Ergebnis der HTEP-Implantation besitzt.

4.7 Ausblick

Die Gleichwertigkeit des ALMI Zugangs im Vergleich zum etablierten lateralen trans-
glutealen Zugangs konnte hier in der Langzeitbilanz gezeigt werden. Eine Etablierung
des ALMI Verfahrens als Standardverfahren ware somit legitim, bedarf allerdings noch
weiterer Studien mit langem Nachbeobachtungszeitraum, um diese Erkenntnisse zu si-
chern. Die in unserer Studie beobachteten Hinweise flr einen besseren Befund der
Muskulatur kdnnten mittels Bildgebung gesichert werden. Muller et al. konnten in ihrer
Studie mittels MR-Bildgebung wichtige Erkenntnisse beziglich der Veranderungen der
Muskulatur bei ALMI und konventionellen Zugang sammeln[109]. Dabei beobachteten
sie die Patienten bis zu einem Jahr nach OP. Einen Iangeren Nachbeobachtungszeit-

raum ware anzustreben.

Insgesamt entwickelt sich die Endoprothetik am Huftgelenk stetig weiter und strebt an
die bereits sehr guten Ergebnisse weiterhin zu optimieren[9]. Diese Weiterentwicklung
besteht zum einen aus dem Aspekt der Muskel- und Weichteilschonung der eingesetz-
ten Zugangsverfahren und der damit einhergehenden schnelleren Rehabilitationszeit
im Sinne der Fast-track surgery. Zum anderen spielen Aspekte, wie die Weiterentwick-
lung der eingesetzten Prothesenmaterialien und deren Verankerung im Knochen, als
auch die Unterstitzung durch Computer-assistierte Verfahren und die flachendeckende

Erfassung von Daten von endoprothetischen Eingriffen in zentralen Registern, eine
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grolde Rolle[117]. Zusatzlich kdnnte der Trend hinzu der Verwendung von Kurzschaf-
ten, nicht nur bei jungen Patienten, mitsamt muskelschonendem Verfahren eine Wei-
terentwicklung beziglich Minimalinvasivitat und Muskelschonung darstellen. Die Ver-
wendung von Kurzschaften bietet in der mittelfristigen Bilanz bereits sehr gute Ergeb-
nisse[118, 119].
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5 Zusammenfassung

Die Implantation von Huftendoprothesen als operative Therapie der Coxarthrose gilt als
eine der erfolgreichsten operativen Eingriffe der vergangenen Jahrzehnte. Die Weiter-
entwicklung vieler Aspekte dieses Eingriffes wird stetig vorangetrieben und breit disku-
tiert. Schon seit ca. 15 Jahren finden hierbei minimalinvasive muskelschonende Zu-
gange zum Huftgelenk Verwendung. Unmittelbar postoperative Vorteile dieser Zu-
gange gegenlber den konventionellen Verfahren gelten zunehmend als gesichert[11,
56, 68, 92]. Langfristige Daten der Zugange, insbesondere des minimalinvasiven an-
terolateralen Zuganges nach Watson-Jones (ALMI) sind in der Literatur bisher nur un-

zureichend vorhanden[11, 68].

Ziel dieser Studie war es ein Kollektiv nach HTEP Implantation mit ALMI Zugang mit
einem Kollektiv nach HTEP Implantation mit lateralem Zugang nach 10 Jahren hin-
sichtlich Gelenksfunktion, Muskelfunktion, Zufriedenheit und radiologischer Parameter
zu vergleichen und etwaige Unterschiede in der Langzeitbilanz zu detektieren. Mogli-
che Verzerrungsquellen der Studie stellt die unterschiedliche Nachuntersuchungszeit
der beiden Kollektive dar, welche sich durchschnittlich 35,17 Monate unterscheidet (La-
teral: 156,41 Monate; ALMI: 121,24). Zudem konnten einige Patienten, die kontaktiert
wurden, aufgrund kdrperlicher und organisatorischer Umstande nicht nachuntersucht

und damit nicht in die Studie eingeschlossen werden.

In die Studie konnten pro Kollektiv 29 Huiftgelenke eingeschlossen und nachuntersucht
werden. Die beiden Kollektive zeigten in den Parametern Harris Hip Score (HHS), For-
gotten Joint Score (FJS-12) und klinische Prifung des Trendelenburg Zeichens gering-
fugige Unterschiede zugunsten des ALMI Kollektivs, die allerdings allesamt keine Sig-
nifikanz aufwiesen. Beide Kollektive erreichten in den beschriebenen Scores sehr gute
bis exzellente Ergebnisse nach 10 Jahren. Das geringere Auftreten eines auffalligen
Trendelenburg Zeichens im ALMI Kollektiv gibt Hinweise auf eine verbesserte Funktion

der Glutealmuskulatur durch die intraoperative Muskelschonung.

Zwischen den Fragebdgen HHS und FJS-12 konnte eine hoch signifikante Korrelation
beobachtet werden. Zudem zeigte sich eine signifikante Korrelation zwischen Ergebnis
im FJS-12, der ein Parameter fur die Zufriedenheit darstellt, und auffalligem Trendelen-
burg Zeichen. Somit lasst sich schlussfolgern, dass eine Beeintrachtigung der Musku-

latur sich stark auf die Zufriedenheit der Patienten mit dem Eingriff auswirkt.
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In der radiologischen Auswertung der postoperativ aufgenommenen Réntgenbilder
konnte in beiden Kollektiven eine ebenblirtig gute Positionierung der Pfanne und des

Prothesenschaftes beobachtet werden.

Unsere Beobachtungen passen zu den wenigen vorhandenen in der Literatur beschrie-
benen Ergebnissen von minimalinvasiven muskelschonenden Zugangen in der Lang-
zeitbilanz[95-97]. Vergleichbare sehr gute Ergebnisse konnten in unserer Studie auch
fur den ALMI Zugang beschrieben werden. Aufgrund der kurzfristigen postoperativen
Vorteile kann eine Etablierung des minimalinvasiven anterolateralen Zugangs als Stan-
dardverfahren beflirwortet werden, nicht zuletzt aufgrund der guten Erweiterbarkeit.
Dennoch bedarf es noch weiterer Studien, um diese Erkenntnisse der MIS- Zugange in
der Langzeitbilanz zu sichern und die Etablierung als Standardverfahren zu bekrafti-

gen.
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Anhang 1: Harris Hip Score

Fortbildungen fiir orthop&dische Medizin und manuelle Therapie

Harris Hip Score

deutsche Version

Der folgende Fragebogen dient der Erfassung von Beschwerden und Problemen bei
alltaglichen Aktivitaten, die durch Ihr Hiiftgelenk verursacht werden.

Bitte beantworten Sie alle Fragen gemal lhrem aktuellen Zustand. Sollten Sie

momentan keine Beschwerden haben, dann bewerten Sie die Fragen entsprechend
lhrem Zustand in der vergangenen Woche.
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Fortbildungen fiir orthopédische Medizin und manuelle Therapie

Schmerzen
kein Schmerz 44
leichter Schmerz gelegentliche Beschwerden oder geringgradige 40
Schmerzwahrnehmung, die Aktivitét ist nicht behindert.
geringe keine Auswirkung auf die durchschnittliche Aktivitat, selten 30
Schmerzen maRige Schmerzen nach ungewohnten Tatigkeiten,
gelegentlich z.B. Aspirin.
maRige Schmerz ertraglich, regelméaRige Arbeit moglich, jedoch 20
Schmerzen Behinderung bei gewdhnlicher Aktivitat, gelegentlich
starkere Analgetika erforderlich
deutliche starke gelegentlich auftretende und wieder vergehende 10
Schmerzen Schmerzen, ernsthafte Einschrankung des Aktivitatsniveaus,
starkere Schmerzmittel
schwere starker Schmerz auch im Bett, der Schmerz zwingt den 0
Schmerzen Patienten Gberwiegend im Bett zu bleiben, schwerste
Beeintrachtigung
Ergebnis
ADL
Treppen steigen eine Stufe nach der anderen ohne Nachziehen des Beines 4
und ohne den Gebrauch eines Geldnders
Stufe nach Stufe ohne Nachziehen eines Beines, aber mit 2
Gelander
Treppengehen ist noch moglich mit beliebigen Hilfsmitteln 1
Patient ist nicht in der Lage Treppen zu steigen 0
Offentliche Patient ist in der Lage, 6ffentliche Verkehrsmittel zu 1
Verkehrs-mittel benutzen
Sitzen Patient kann bequem auf jedem Stuhl fur 1 Stunde sitzen 5
Patient kann bequem auf einem hohen Stuhl fiir eine halbe 3
Stunde sitzen
Patient ist nicht in der Lage, auf irgend einem Stuhl bequem 0
zu sitzen
Schuhe und Patient kann ohne weiteres Striimpfe anziehen und Schuhe 4
Strimpfe binden
anziehen Patient kann unter Schwierigkeiten Striimpfe anziehen und 2
Schuhe binden
Patient ist nicht in der Lage, Schuhe oder Strimpfe 0
anzuziehen
Ergebnis

Vil
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Fortbildungen fiir orthopddische Medizin und manuelle Therapie

Gehfihigkeit
Hinken kein Hinken 11
leichtes Hinken 8
maRiges Hinken 5
schweres Hinken 0
Gehbhilfen keine 11
einzelner Stock fiir lingere Strecken 7
einzelner Stock fiir die meiste Zeit 5
eine Unterarm-Gehstitze 3
zwei Stocke 2
zwei Unterarm-Gehstiitzen oder Gehunfahigkeit 0
Entfernungen unbegrenzt 11
zwei Kilometer 8
200 bis 500 Meter 5
nur in der Wohnung 2
Bett oder Stuhl 0
Ergebnis
Deformitdten
Adduktions- weniger als 10 Grad 1
kontraktur 10 Grad oder mehr 0
Innenrotations- weniger als 10 Grad 1
kontraktur 10 Grad oder mehr 0
Beuge- weniger als 15 Grad 1
kontraktur 15 Grad oder mehr 0
Beinldngen- weniger als 3 cm 1
differenz 3 ¢cm oder mehr 0
Ergebnis
Mobilitit (in allen Ebenen)
Mobilitat 300-210° 5
Mobilitat 209-160° 4
Mobilitat 159-100 3
Mobilitat 99-60° 2
Mobilitat 59-30° 1
Mobilitat 29-0° 0
Ergebnis
| Gesamtergebnis




Fortbildungen fiir orthop&dische Medizin und manuelle Therapie

Auswertung

Der Harris Hip Score (HHS) ist ein Fragebogen der bei anndhernd allen
Hiftpathologien unabhédngig vom Leistungsniveau verwendet werden kann. Er
evaluiert hauptsachlich Beschwerden im alltdglichen Leben (ca. 90%). Des
Weiteren werden Symptome aus dem Bereich Koérperfunktion (z.B.
Gelenkmobilitdt und Deformitat ca. 10%) abgefragt . Es ist allerdings zu
bedenken, dass jlingere und insbesondere sportlich sehr ambitionierte
Patienten nicht voll evaluiert werden kdénnen. Dies ist dadurch begriindet,
dass sehr basale Aktivitaten abgepriift werden und dementsprechend ADL's,
welche groRere Kraftleistungen beinhalten, weniger Beachtung finden.
Hierflr missten andere Assessmenttools hinzugefigt werden.

Der HHS kann nicht vom Patienten alleine ausgefillt werden. Die Anteile
Mobilitdt und Deformitat werden vom Behandler gemessen und hinzugefiigt.
Die Unterpunkte Schmerz, ADL und Gehfahigkeit dagegen konnen vom
Patient selbst evaluiert werden. Die komplette Durchfiihrung bendtigt daher
ca. 15 Minuten. Fir die Auswertung miissen ca. 5 Minuten veranschlagt
werden.

Die einzelnen Kategorien ergeben bei einem optimalen Ergebnis fiir den
Schmerz 44 Punkte, die Funktion 44 Punkte, die Unterpunkte Deformitat und
Mobilitat steuern 4 respektive 5 Punkte bei. Das maximal erreichbare
Ergebnis betrdgt also 100 Punkte. Grundsatzlich kdnnen die erreichten Werte
wie folgt eingeordnet werden:

o Exzellentes Ergebnis (oder Funktionsstatus): 90-100 Punkte
o Gutes Ergebnis (oder Funktionsstatus): 80-89 Punkte
o Durchschnittliches Ergebnis (oder Funktionsstatus): 70-79 Punkte
o Schlechtes Ergebnis (oder Funktionsstatus): <70 Punkte

Wird der Fragebogen nach einer Endoprothesenversorgung eingesetzt, so
wird eine postoperative Verbesserung von 20 Punkten mit einem stabilen
Implantat ohne weitere Eingriffe mit einem guten bis sehr guten Ergebnis
gleichgesetzt. Die minimal klinisch relevante Verdnderung wird zwischen 10%-
20% angegeben.



Fortbildungen fiir orthop&dische Medizin und manuelle Therapie

e Da dieser Fragebogen nicht selten auch telefonisch eingesetzt wird kommt
manchmal der modifizierte HHS zum Einsatz. Dabei werden die vom
Therapeut erhobenen Daten (Beweglichkeit und Deformitat) entfernt. Die
maximale Punktzahl kann so auf 95 bzw. 91 sinken. Die Bewertung erfolgt
dann ebenfalls in 10 Schritten ausgehend von einer geringeren
Gesamtpunktzahl (siehe oben).

Aprato A, Jayasekera N, Villar RN. Does the modified Harris hip score reflect patient satisfaction after hip arthroscopy?
American Journal of Sports Medicine. 2012; 40: 2557.

Harris WH. Traumatic arthritis of the hip after dislocation and acetabular fractures: treatment by mold arthroplasty.
An end-result study using a new method of result evaluation. Journal of Bone and Joint Surgery Am. 1969; 51: 737.

Hinman RS, Dobson F, Takla A. Which is the most useful patient-reported outcome in femoroacetabular impingement?
Test-retest reliability of six questionnaires. British Journal of Sports Medicine. 2013 May 18.

Marchetti P, Binazzi R, Vaccari V, Girolami M, Morici F, Impallomeni C, Commessatti M, Silvello L. Long-term results
with cementless Fitek (or Fitmore) cups. Journal of Arthroplasty. 2005; 20: 730.
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Anhang 2: Forgotten Joint Score (FJS-12)

Huftfragebogen (Forgotten Joint Score - 12)

Patient/in:

Datum: .

Ein gesundes Gelenk macht sich normalerweise im Alltag nicht bemerkbar. Allerdings kénnen

schon minimale Probleme dazu flihren, dass man ein Gelenk wahrnimmt. Das heisst, dass man

an ein Gelenk denken muss, dass man ein Gelenk splrt, bzw. die Aufmerksamkeit auf ein

Gelenk gerichtet wird. Die folgenden Fragen beziehen sich darauf, wie haufig Sie im Alltag

das betroffene Hiiftgelenk wahrnehmen.

Bitte wahlen Sie jeweils die am besten zutreffende Antwort aus.

Nehmen Sie lhr Hiiftgelenk wahr,
wenn...

Nie

Fast nie Selten Manchmal Meistens

1. ... Sie nachts im Bett liegen?

.. Sie fiir langer als eine Stunde auf einem
Stuhl sitzen?

.. Sie fur langer als 15 Minuten gehen?
.. Sie duschen oder ein Bad nehmen?

.. Sie im Auto fahren?

3

4

5

6. ... Sie Treppen steigen?
7 .. Sie auf unebenem Grund gehen?
8 .. Sie aus tiefem Sitzen aufstehen?
9 .. Sie flrr langere Zeit stehen?

.. Sie Arbeiten im Haushalt oder im Garten
verrichten?

.. Sie langer spazieren gehen oder in den
Bergen wandern?

12 Sie lhre bevorzugte sportlichen Aktivitaten
) machen?

O OO O O0OO0OOoOOoO O O

O

O OO 0O 00O O0oOOoO o

O

o)

O OO O Oo0OO0oOO0oOOoO o

O

0]

O OO O OO0 oo o

o

o)

O OO0 0O Oo0OO0oOO0oOOoO o

O

© Copyright 2014 Behrend H, Giesinger K, Giesinger JM, Kuster MS. All rights reserved. Version 1.1.
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Anhang 3: Formel fur die Auswertung des FJS-12

Forgotten Joint Score — 12

Scoring algorithm

Every question is scored 1 (never) to 5 (mostly) according to the selected response
categories. Thus, the raw score ranges from 12 to 60. The raw score is linearly
transformed to a 0-100 scale and then reversed to obtain the final score.

Final score = 100 - ((sum(item01 to item12) - 12)/48*100)
For the final ,Forgotten Joint Score -12' a high score indicates good outcome.

Missing items: In case of missing answers, the mean of the answered items is used
instead of the sum of all items and multiplied by 12 (i.e. the missing values are
replaced with the mean of the completed items).

If more than four of the answers are missing also the total score should be treated as
missing.
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Anhang 4: Lizenz Vereinbarung fur die Verwendung des FJS-12

LICENSE AGREEMENT
Forgotten Joint Score — 12
(non-commercial license)

(n the fo ow ng the “Agreement”)

by and between

BGGK GmbH
Brunnenstrasse 4
CH 9444 D epo dsau
Sw tzer and

CHE 275.825.149

(n the fo ow ng jo nty referred to as the ‘L censors’)
and

Aaron Braag

Koen gsbergerstralle 24

64342 Seehe m Jugenhe m

Germany

(n the fo ow ng referred to as the ‘L censee’)

(The L censors and the L censee nd v dua y referred to as the ‘Party’ or the ‘Partes’.)

t s agreed as fo ows:

\%



.-

§1

License Agreement

The L censors hereby grant to the L censee a non excus ve cense ( n the fo ow ng the
‘L cense’) to use the pat ent reported outcome quest onna re ‘Forgotten Jo nt Score 12’
HIP VERSION and the standard a gor thm for scor ng the FJS 12 (n the fo owng re
ferred to as ‘FJS 12’) deve oped by the L censors.

The L cense s granted for the purpose of a study entted “10 Jahres Ergebnisse des mi-
nimalinvasiven muskelschonenden Zugang nach Watson Jones bei Hiiftoperationen” ( n the
fo ow ng the “Study”).

The L censors w suppy the L censee w th the GERMAN vers on of the FJS 12 ques
tonna re and the standard a gor thm for scor ng the FJS 12.

§2

License Fee

No cens ng fees are payab e to the L censor for non commerc a use of the FJS 12.

For use of the FJS 12 n a (parta y) commerca settng (e.g. a study party funded by
ndustry) a cense agreement for commerca use s requ red.

§3

Limitations of the License

The L censee sha not mod fy, abr dge, condense, trans ate, adapt or transform the FJS
12 or the scor ng a gor thm n any manner or form, ncud ng but not mted to any m nor
or s gn f cant change n word ng or organ zat on of the FJS 12.

The Part es agree that the L cense s exc us vey granted for the above ment oned pur
pose and for non commerc a use ony. Any use of the FJS 12 by the L censee n other
stud es or for other purposes sha be subject to separate agreements to be conc uded
between the Part es.

The L censee sha notgrantsub censes to th rd persons and sha not forward the FJS
12 to th rd persons w thout the pror wrtten perm ss on of the L censors. However, the
rec p ent may transfer the FJS 12 to th rd part es as may be requ red for the L censee’s
subm ss on of ¢ nca protoco s or other regu atory documents. In such case, the L cen
see w nform the L censors of such transfer mmed ate y.

XV



4. The L censee sha ony use trans at ons of the FJS 12 author zed by the L censors. Ad
dtona authorzed trans atons of the FJS 12 requ red by the L censee wh ch are not
currenty ava ab e from the L censors at the t me of the s gn ng of th s Agreement sha
exc us vey be supp ed and adm n stered by the L censors. In such case, a supp emen
tary agreement to th s Agreement w be conc uded between the Part es regard ng such
trans at ons. The L censors w prov de the deta s of the trans at on procedure upon re

quest.
§4
Liability Disclaimer
1. The L censors do not assume any ab ty for whatever reason for damages of any k nd

to the L censee or th rd persons ar s ng from or n connecton w th the use of the FJS 12
by the L censee. The use of the FJS 12 takes p ace at the L censee’s own r sk.

2. The FJS 12 s beng supp ed to the recp ent “as s” wth no warrantes, express or m
p ed, ncud ng any warranty of merchantab ty or f tness for a part cu ar purpose.

3. The L censors make no representat ons that the use of the FJS 12 w not nfr nge any
patent or propr etary r ghts of th rd part es.

§5

Term of the License / Termination of the Agreement

1. ThelL cense becomes effect ve on the date of the s gn ng of th s Agreement by a partes
and s granted for an ndefn te per od of t me. However, the L cense can be revoked by
the L censors at any t me for cause. In part cu ar the L censors sha have the rght to
term nate th s Agreement, f

a. the L censee breaches any of the terms and cond t ons of th s Agreement;

b. the cooperaton between the L censors and the L censee becomes detr
menta to the reputat on of the L censors;

c. the L censors g ve not ce of the r ntent to term nate th s Agreement at east
three months n advance.

2. Upon revocat on of the L cense, the L censee sha mmed ate y cease any further use of
the FJS 12.

XVI



Upon revocat on of the L cense, th s Agreement sha be term nated w th the excepton
of the prov s ons of § 6 and § 7 of th s Agreement and any ¢ a ms of the L censors a ready
due wh ch sha surv ve the term nat on of th s Agreement.

Upon revocat on of the L cense, the L censee sha by order of the L censors  destroy
the FJS 12 and any cop es thereof and sha confrm the destruct on of the FJS 12 to the
L censors by wr tten aff dav t. In case of the revocat on of L cense accordngtoths § 5
the L censee sha have no furthercams vs a vs the L censors.

§6

Costs

Each Party to th s Agreement sha pay ts own costs and expenses of ts profess ona
adv sors n re aton to the negot at on of th s Agreement and the preparat on, execut on
and carry ng nto effect of th s Agreement.

§7

Miscellaneous

Th s Agreement conta ns the entre agreement between the Partes wth regard to ts
subject matter and any changes or amendments to th s Agreement have to be made n
wrtng.

Shou d any prov s on of th s Agreement be or become nva d, neffect ve or unenforcea
b e, the rema n ng prov s ons of th s Agreement sha be va d. The Part es agree to re
p ace the nva d, neffect ve or unenforceab e provson by ava d, effect ve and enforce
ab e prov s on wh ch econom ca y best meets the ntent on of the Part es. The same sha
appy nthe case of a gap nths Agreement.

Ths Agreement sha be excusvey governed by, and construed n accordance wth
Austran aw, exc ud ng the conf ct of aws ru es.

The exc us ve p ace of jur sd ct on for any d sputes ar s ng from or n connecton wth ths
Agreement sha be St. Ga en, Sw tzer and.

Th's Agreement and any rghts and ob gat ons hereunder cannot be transferred or as

sgned nwho e or n partw thout the pr or wr tten consent of the other Part es; prov ded,
however, that the L censors may transfer or ass gn th s Agreement and/or any r ghts or
ob gatons hereunder to a company or assoc aton or other ega entty founded and/or
contro ed by one or severa of the L censors w thout the L censee’ consent.

XVl



6. Ths Agreement has been executed n two counterparts wh ch together const tute one
and the same nstrument. Each party to th s Agreement w rece ve one counterpart.

D epo dsau, 18" March 2018

Dagmara Ku $ on
beha f of BGGK GmbH

[P ace], [Date] Miinchen, 23.03.2018

[Aaron Braag] /s
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Anhang 5: Patienteninformationsschrift

Gemeinschaftspraxis Dres. Radke, Klein, Noe, Kettler
NymphenburgerstraBe 146, 80634 Miinchen

Studienleitung: PD Dr.med. Stefan Radke

Tel.: 0170 1615751
E-Mail: Nachuntersuchung.radke@gmx.de

10-Jahres Ergebnisse des muskelschonenden, modifizierten Watson-Jones
Zugang nach Huft-TEP Operationen

Information hrift fiir Teilnehmer der Nachunter: hun

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr

Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfaltig durch. Sie kbnnen dann entschei-
den, ob Sie letztendlich an der Nachuntersuchung teilnehmen mdéchten oder nicht. Lassen
Sie sich ausreichend Zeit und stellen Sie Herrn S.Radke und A. Braag alle Fragen, die fir
Sie wichtig sind. Die Studie unterliegt keiner externen Finanzierung.

Welches Ziel verfolgt die Nachuntersuchung?

Mit der geplanten Nachuntersuchung und Durchfiihrung der Studie wollen wir zwei verschie-
dene Moglichkeiten ein kinstliches Hiiftgelenk einzusetzen miteinander vergleichen. Bei ei-
nem Verfahren wurde Muskel abgel6st und in Folge nach der Hiiftendoprothesenimplantation
wieder angeheftet, beim anderen Verfahren wurden Muskeln zur Seite gedrangt, um dann
die Huftendoprothese einzusetzen.

Jetzt, nach etwa 10 Jahren sollen die Langzeitergebnisse mittels Fragebdgen und Untersu-
chung miteinander verglichen werden. Zudem werden lhre unmittelbar postoperativen auf-
genommenen Réntgenbilder ausgemessen und klinisch beurteilt.

Anlass zur Studie ist den klinischen Nutzen verschiedener Zugénge zum Huftgelenk fiir die
Endoprothet k im Langzeitverlauf zu bewerten.

Auch wenn die kurzfristigen Vorteile als gesichert gelten fehlen jedoch bisher langfristige Er-
gebnisse um diese Zugange in der Langzeitbilanz zu vergleichen. Deshalb wollen wir diese
Wissensllicke nach einem 10-Jahres Zeitraum priifen und Ruickschliisse auf die Anwendung
in der Hiftendoprothetik ziehen.

Wie lauft die Studie ab?

Entscheiden Sie sich fiir die Teilnahme der Studie wird lhnen ein Termin zur Nachuntersu-
chung mitgeteilt. Sollten Sie Probleme mit dem Termin haben, bitten wir Sie die Terminver-
einbarung unter +49 170 1615751 vorzunehmen.

Zu diesem Termin werden ihnen drei Fragebdgen zur Bearbeitung vorgelegt. Daraufhin wer-
den sie von der Studienleitung orthopadisch untersucht. Im Anschluss werden ihre erhobe-
nen Daten pseudonymisiert und gespeichert und es sind keine Folgetermine mehr nétig.
Dieser einmalige Termin in der Praxis wird eine Dauer von 30-60 Minuten benétigen. Die
Fragebdgen beinhalten Fragen zur Alltagstauglichkeit, Schmerzempfinden und Wahrneh-
mung ihrer Huftendoprothese und nehmen etwa 5-20 Minuten in Anspruch.

Habe ich einen personlichen Nutzen?

Fir sie personlich kdnnen wir Aussagen zur Funktionstiichtigkeit Ihrer Endoprothese zum
gegenwartigen Zeitpunkt machen und ihnen daraus konkrete Empfehlungen und Informatio-
nen zu Verhalten (Belastung, Sport) und Kontrollintervallen geben.

Seite 1/3
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Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?

Es bestehen keine Ris ken oder mégliche Komplikationen an dieser Studie teilzunehmen. Im
Falle, dass es zum Feststellen von Zufallsbefunden kommt, haben sie das Recht uber die
Mitteilung dieser selbst zu entscheiden und kdnnen ihre Einwilligung auf der Einwilligungser-
klarung geben.

Informationen zum Datenschutz

Allgemein:

Die arztliche Schweigepflicht und die datenschutzrechtlichen Bestimmungen werden ein-
gehalten. Wahrend der Studie werden medizinische Befunde und/oder personliche Informa-
tionen von Ihnen erhoben und in der Praxis in lhrer persénlichen Akte niedergeschrieben
oder elektronisch gespeichert. Sie haben das Recht jederzeit Auskunft (sowie unentgeltli-
cher Kopie) Uber die sie betreffenden Daten zu erhalten, sowie deren Berichtigung, L6-
schung, Einschréankung der Verarbeitung und Datenlibertragung zu verlangen. Die Spei-
cherung erfolgt auf den Computern der Praxis. Die fiir die Studie wichtigen Daten werden
zusatzlich in pseudonymisierter Form gespeichert und ausgewertet. Diese Speicherung
pseudonymisierter Daten erfolgt ebenfalls auf dem Computer der Praxis. Die Pseudonymi-
sierung erfolgt durch Ersetzung der personenidentifizierenden Daten, also Name, Vorname,
Geburtsdatum und Anschrift durch eine mehrstellige Buchstaben- und Zahlenkombination,
einer sogenannten Pateintenidentif kationsnummer, die eine Identifikation der Person, ohne
Hinzuziehen von Informationen, die gesondert und vom Zugriff Dritter geschutzt, gespei-
chert sind, ausschlieRen. Diese Informationen sind auf einer Patientenidentifikationliste ge-
schitzt und gesichert. Die Studienleitung wird alle angemessenen Schritte unternehmen,
um den Schutz lhrer Daten gemafl den deutschen und européaischen Datenschutzstan-
dards zu gewahrleisten. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Zugriff auf die
Daten haben ausschlieRlich PD Dr. med. Stefan Radke und Aaron Braag. Es werden keine
Daten an Dritte weitergegeben. Nachdem die Erhebung der Daten abgeschlossen ist, also
nach der geplanten 6 monatigen Studiendauer, werden die personenbezogenen Daten
noch 10 Jahre gespeichert. Nach den 10 Jahren werden die Studiendaten anonymisiert
und personenbezogene Daten geldscht. Es erfolgt keine Verdffentlichung der personenbe-
zogenen Daten. Die in der Studie verantwortliche natirliche Person fiir die Datenverarbei-
tung ist PD Dr. med. Stefan Radke. Der zustandige Datenschutzbeauftragte der Gemein-
schaftspraxis ist:

WENZA EWIV

Beim Alten Gaswerk 5, 22761 Hamburg

Telefon 040 - 422 361 12 E-Mail info@wenza.de

Falls sie von ihrem Beschwerderecht Gebrauch machen wollen wenden sie sich bitte an:
Bayerisches Landesamt fir Datenschutzaufsicht (BayLDA)

Promenade 27 91522 Ansbach

Tel.: 0981 531300 Fax: 0981 53981300 E-Mail: poststelle@lda.bayern.de

Freiwilligkeit / Riicktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mdchten, bitten wir Sie,
die beiliegende Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Sie kdnnen diese Einwilligung je-
derzeit schriftlich oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass Ihnen da-
durch Nachteile entstehen. Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen méchten, wenden Sie sich
bitte an die Studienleitung oder das Sie untersuchende Personal. Bei einem Widerruf, wer-
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den ihre erhobenen personenbezogenen Daten automatisch geldscht. Die verarbeiteten Stu-
diendaten, die bereits in die Auswertung der Studiendaten eingeflossen sind, werden nicht
aus der Auswertung der Studie geldscht. Sie kdnnen im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben
Auskunft Uber die von Ihnen gespeicherten Daten verlangen; sollten unrichtige personenbe-
zogene Daten verarbeitet werden, haben Sie ein Recht auf Berichtigung. Sie kénnen die L6-
schung personenbezogener Daten oder die Einschréankung der Verarbeitung verlangen. Die
bisher erfolgte Verarbeitung der Daten wird dadurch nicht rechtswidrig. Rechtsgrundlage fiir
die Datenverarbeitung ist lhre Einwilligung (Art. 6 Abs. 1a und Art. 9 Abs. 2a der DSGVO).

Entstehen mir durch die Teilnahme Kosten? / Erhalte ich eine Bezahlung bzw. Auf-
wandsentschadigung?

Die Studienteilnahme ist fir Sie kostenlos. Sie erhalten allerdings auch keine Bezahlung.
Weitere Informationen

Fir weitere Informationen sowie fur Auskiinfte Uber allgemeine Ergebnisse und den Ausgang
der Studie steht Ihnen als Leiter der Studie Herr PD Dr.med Radke (Telefon: 016093752422 ,
Email: Nachuntersuchung.radke@gmx.de) zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiBen,

PD Dr. med. Stefan Radke
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Anhang 6: Einwilligungserklarung

Gemeinschaftspraxis Dres. Radke, Klein, Noe, Kettler
NymphenburgerstraBe 146, 80634 Miinchen

Studienleitung: PD Dr.med. Stefan Radke

Tel.: 0170 1615751
E-Mail: Nachuntersuchung.radke@gmx.de

10-Jahres Ergebnisse des muskelschonenden, modifizierten Watson-Jones
Zugang nach Huft-TEP Operationen

Einwilligungserkldrung

Ich habe die Informationsschrift gelesen und wurde zudem miindlich durch Herrn Radke und Herrn
Braag Uber das Ziel und den Ablauf der Studie sowie Uber die Risiken ausfihrlich und verstandlich
aufgeklart. Im Rahmen des Aufklarungsgesprachs hatte ich die Gelegenheit, Fragen zu stellen. Alle
meine Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich wurde tUber die Widerrufsmdglichkeit
meiner Einwilligung, von der ich jederzeit ohne Angaben von Griinden und ohne Nachteile Gebrauch
von machen kann, aufgeklart. Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Fiir meine Ent-
scheidung hatte ich ausreichend Zeit. Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungser-
klarung habe ich erhalten.

Mit der Mitteilung von Zufallsbefunden bin ich einverstanden:

OJa

OJa, sofern voraussichtlich die Mdglichkeit der Verhinderung bzw.
frihzeitigen Behandlung von Erkrankungen besteht

ONein

Datenschutz

Ich wurde dariiber aufgeklart und stimme zu, dass meine in der Studie erhobenen Daten, ins-
besondere Angaben liber meine Gesundheit, in pseudonymisierter Form aufgezeichnet, aus-
gewertet und gespeichert werden.Zugriff auf die personenbezogenen Daten unterliegt nur PD
Dr.med. S. Radke und A. Braag. Die Daten sind vom Zugriff Dritter geschiitzt. Die personen-
bezogenen Daten werden pseudonymisiert und 10 Jahre auf dem Computer der Praxis ge-
speichert. Nach diesen 10 Jahren werden die Studiendaten anonymisiert und die personen-
bezogenen Daten gel6scht.
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Ort, Datum Name, Vorname der teilnehmenden Person
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift der teilnehmenden Person

Studienleiter

Der Patient/Proband wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs Uber das Ziel und den Ablauf der
Studie sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilli-
gungserklarung habe ich dem Patienten/Probanden ausgehandigt.

Miinchen, den 24.06.2020 PD Dr. med. Radke, Stefan

Ort, Datum Name, Vorname des Studienleiters
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Studienleiters
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Anhang 7: Patientenanschreiben

Mittwoch, 31. Oktober 2018
Sehr geehrte Frau/Herr X,
bei lhnen wurde 2005/2008 ein kunstliches Huftgelenk implantiert.
Nach so langer Zeit wiirden wir gerne eine klinische Untersuchung
durchfiihren, um Langzeitergebnisse unserer Behandlung zu erhe-
ben.
Gerne wirden wir diese Untersuchung zeitnah durchfiihren.
Die Untersuchung ist fir Sie kostenfrei.
Finden sich Auffalligkeiten bei Ihrem Kunstgelenk, wiirden wir

ihnen anbieten diesen nachzugehen und abzuklaren.

Dabei wiirden wir gerne die Untersuchung wissenschaftlich erfassen,

um Erkenntnisse aus der Vergangenheit fir die Zukunft zu gewinnen.

Mit freundlichen GriiRen,

PD Dr. med. Stefan Radke Aaron Braag
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Anhang 8: Einbestellungsschreiben mit Wegbeschreibung

Sehr geehrte/r ,

Wir wirden uns sehr freuen, wenn sie sich bereit erklaren an der Studie "10-Jahres
Ergebnisse des muskelschonenden, modifizierten Watson-Jones Zugang nach
Hift-TEP Operationen” teilzunehmen.

Bitte beachten Sie:

Seit 1 Jahr sind wir im Diakoniewerk Minchen Maxvorstadt endoprothetisch operativ
tatig sind, deshalb haben wir Ihren Nachuntersuchungsort in das Diakoniewerk
Miinchen Maxvorstadt Arcisstr. 35 in Miinchen Maxvorstadt verlegt.

lhr Termin ware am

, den

um festgelegt.

Sollte Ihnen der Termin zeitlich nicht gelegen sein oder haben Sie sonst noch Fragen

wirden wir Sie bitten sich an Herrn A. Braag zu wenden.

Er ist erreichbar unter
Mobil: +491701615751

E-mail: Nachuntersuchung radke@gmx.de

Mit freundlichen GriiRen

PD Dr. med. Stefan Radke Aaron Braag
Koordinator Nachuntersuchung
PD Dr. med. St. Radke
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Anfahrt Diakoniewerk-Miinchen Maxvorstadt:
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Das Diakoniewerk liegt in der HeRstra3e im Munchner Viertel Maxvorstadt, sudlich
angrenzend an den Stadtteil Schwabing, nicht weit vom Hauptbahnhof.

Der Haupteingang befindet sich in der ArcisstraRe 35.

Sie erreichen uns ganz leicht mit den 6ffentlichen Verkehrsmitteln:

= Mit der U-Bahn ( U2 Theresienstralie)
= Mit dem Bus (154 Arcisstralle)
= Mit der Tram (27 Pinakothek)

Parkplatze sind in der Maxvorstadt nur begrenzt verfugbar und erfordern u.U. langeres
Suchen und das Lésen eines auf 2 Stunden begrenzten Parkscheins. Sollten Sie nicht gut zu
FuB sein konnen Sie unmittelbar vor der Klinik aussteigen (Arcisstr. 32). Gerne rufen Ihnen
die Damen am Empfang auch ein Taxi direkt vor das Haus.

Diakoniewerk Miinchen-Maxvorstadt
HeBstr. 22/ Arcisstr. 35

80799 Miinchen
www.diakoniewerk-muenchen.de

XXVI



V Danksagung

An dieser Stelle will ich mich bedanken, bei allen denen die mich bei dieser Arbeit un-
terstltzt haben. Ein besonderer Dank geht vor allem an PD Dr. med. Stefan Radke, der
mir im Prozess dieser Arbeit jederzeit mit Rat und Tat zur Seite stand. Von der Organi-
sation von Raumlichkeiten bis zum Korrekturlesen hat er sich stets gekiimmert. Ohne

ihn ware die Fertigstellung nicht gelungen.

Ein weiterer Dank geht an Prof. Dr. med. Maximilian Rudert, der diese Arbeit vollum-

fanglich untersttitzte und die Durchflihrung in diesem Setting erst ermdglichte.

Zudem danke ich dem Diakoniewerk Minchen-Maxvorstadt und den dort Beschaftig-
ten. In den dortigen Raumlichkeiten konnten die Nachuntersuchungen unkompliziert
durchgefuhrt werden.

Aulerdem danke ich der studentischen statistischen Beratung der Universitat Wirz-

burg, die mir bei Fragen beziiglich der Auswertung weiterhelfen konnten.

Ein besonderer Dank geht auch an meine Familie und meine Freundin, die mich jeder-

zeit unterstiitzen und mich beim Schreiben der Arbeit stets motivierten.

XXVII



VI Lebenslauf (mit Unterschrift)
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