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1 Einleitung

Nach der demographischen Bevolkerungsentwicklung des statistischen
Bundesamtes aus dem Jahre 2010, der ein Berechnungszeitraum von 1960 bis
2060 zu Grunde liegt, kommt es zu einem zunehmenden Anstieg der
Lebenserwartung der alteren Bevolkerung [96]. Folge dieser Entwicklung ist
auch die steigende Zahl an degenerativen Erkrankungen des Skelettsystems,
z.B. der Arthrose von bisher ca. acht Millionen auf ca. 16 Millionen im Jahre
2020 [96]. Insbesondere bei den degenerativen Gelenkerkrankungen stellt die
Endoprothetik eine der wichtigsten Therapiemdoglichkeiten in fortgeschrittenen
Stadien dar.

Die Hufttotalendoprothetik (HTEP) gehort mit ca. 150.000 Operationen jahrlich
zu den zehn haufigsten Operationen in Deutschland [65]. Diese hohe Zahl steht
aber nicht alleine im Zusammenhang mit dem demographischen Wandel,
sondern auch mit dem zunehmenden Anspruch alterer Menschen an Mobilitat,
Lebensqualitat und Sportfahigkeit. Auf Grund des modernen Lebensstils leiden
auch immer mehr junge Menschen an Erkrankungen des Bewegungsapparates,
bedingt vor allem durch sportliche Uberlastung und Unfélle. Laut statistischem
Bundesamt entstehen jahrlich soziobkonomische Kosten von ca. sieben
Milliarden Euro durch Arbeitsunfahigkeit, Frihrente und Rehabilitationskosten
fur degenerative Erkrankungen [28].

Um den Anforderungen des modernen Lebens im Sinne der Mobilitdt und
Lebensqualitat gerecht zu werden, liegt ein Forschungsschwerpunkt in neuen
langlebigeren und biovertraglicheren Materialen, die in der Endoprothetik zum
Einsatz kommen. Aber auch minimal-invasive Operationsverfahren haben in
vielen Fachbereichen Einzug gehalten, um den gestiegenen Anspriuchen der
Patienten nach grofReren Eingriffen eine nicht nur im asthetischen Sinne hohere
Lebensqualitat zu ermdglichen [22].



1.1 Anatomie des Huftgelenkes

Das Huftgelenk ist ahnlich dem Schultergelenk ein Kugelgelenk und zugleich
das grofdte Gelenk im menschlichen Korper. Im Gegensatz zum Schultergelenk
ist das Huftgelenk in seiner Beweglichkeit durch Ligamenta (Ligg.)
eingeschrankt. Hierzu zahlen das Ligamentum (Lig.) iliofemorale, Lig.
pubofemorale und das Lig. ischiofemorale. Die das Gelenk umgebende
Muskulatur wird in eine AuRere, die Musculi (Mm.) glutei, M. piriformis, M.
obturatorius internus, M. gemelli, M. quadratus femoris und eine Innere, die M.
ilipsoas und M. pectineus unterteilt. Weitere bedeutende Muskeln sind die
Adduktoren (M. adductor magnus, M. adductor brevis, M. adductor longus, M.
gracilis), Flexoren (M. semimembranosus, M. semitendinosus, M. biceps
femoris) und Extensoren (M. rectus femoris, M. sartorius). Die arterielle
Blutversorgung des Schenkelhalses und des Femurkopfes erfolgt Uber die
Abgange der Arteria (A.) profunda femoris, die Arteriae (Aa.) circumflexae
femoris lateralis und medialis [23]. Um iatrogene Schaden wahrend einer OP zu
vermeiden sind die nervale Innervation und die anatomischen Strukturen von
besonderer Wichtigkeit. Die minimal-invasiven anterioren Zugange gefahrden
den N. femoralis und den N. cutaneus femoris lateralis. Die Nn. glutei superior
et inferior und der N. ischadicus sind durch die posterioren Zugange gefahrdet
[74].

1.2 Osteoarthrose

Per Definition ist die Osteoarthrose eine multifaktorielle, langsam progrediente,
primar nicht entzindliche degenerative Erkrankung des Knorpels und anderer
Gelenkgewebe [39]. Sie wird in eine primare bzw. idiopathische ohne
erkennbare Ursachen und eine sekundare Arthrose untergliedert, wobei in den
meisten Fallen eine atiologische Zuteilung oft nicht moglich ist. Als
Risikofaktoren fur eine Arthrose gelten Alter, genetische Faktoren, weibliches
Geschlecht, Umweltfaktoren, Adipositas, Uberbeanspruchung der Gelenke,
wiederholte Gelenkverletzungen mit Schaden an den Bandern oder Menisken,

Muskelschwache, Gelenkentziundungen, metabolische Erkrankungen und



Gelenkfehlstellungen [26,34,73]. Eyre beschreibt die Veranderungen als ein
Mif3verhaltnis von Knorpel auf- und abbauender Prozesse. Die begrenzte
Regenerationsfahigkeit des bradytrophen Gewebes ist begriundet in der
Avaskularitat und der Fixierung der Chondrozyten in der extrazellularen Matrix
[24]. Durch diese Immobilitat haben die Zellen eine begrenzte Fahigkeit zur
Proliferation [84].

1.3 Symptome und Therapie

Die Schmerzproblematik steht im Vordergrund der Erkrankung. Gekennzeichnet
ist sie durch Anlaufschmerz, mit weiterem Fortschreiten treten auch
Belastungsschmerz und Ruheschmerz hinzu. Typisch ist der wellenformige
Verlauf der Erkrankung mit Phasen geringer und hoher Schmerzintensitat.
Diese werden auch als Phasen der aktivierten Arthrose bezeichnet [23].

Die Therapie der Coxarthrose ist stadien- und patientenabhangig. Am Anfang
steht die konservative Therapie mit Belastungsreduzierung, regelmaRiger
gezielter Physiotherapie sowie die Umstellung auf geeignete Sportarten
(Schwimmen, Radfahren). Unterstutzt werden diese MalRinahmen durch eine
physikalische, manuelle, ergotherapeutische und physiotherapeutische
Therapie. DarUber hinaus kommen orale analgetische und antiphlogistische

Medikamente zum Einsatz.

Es besteht auch die Moglichkeit einer intraartikularen Injektion mit Kortikoiden
und Lokalanasthetika. Bei mechanisch bedingten Coxarthrosen und
korrigierbaren Gelenkfehlstellungen besteht daruber hinaus die Option einer

hiftnahen Femurkorrekturosteotomie.

Im fortgeschrittenen Stadium wird durch die Einschrankung im Alltag und den
hohen Leidensdruck der Patienten die Indikation zur Hufttotalendoprothese
(HTEP) gestellt.



1.4 Geschichte der Hiiftgelenkendoprothetik

Schon seit Jahrhunderten ist der Uber die Lebensjahre auftretende Verschleil
des Huftgelenkes und die bestmogliche Therapie Thema vieler Publikationen
und Diskussionen. Die Uberlegung, das arthrotische Gelenk durch ein
kunstliches zu ersetzen, entstand Ende des 19. Jahrhunderts. Olliers erster
Versuch 1883 in Paris war es durch die Einbringung von periartikularem
Gewebe zwischen Huftkopf und Pfanne eine Interpositionsarthroplastik
herzustellen [111]. Themistokles Gluck, Professor fur Chirurgie in Berlin, wurde
1890 fur seine Idee, das degenerativ veranderte Huftgelenk durch eine

Nachbildung aus Fremdmaterial zu ersetzen, bekannt.

Erst 1938 wurde durch Wiles in London die erste Totalendoprothese im

heutigen Sinne aus rostfreiem Stahl implantiert.

Im Jahre 1949 veroffentlichte Smith-Peterson den nach ihm benannten und in
dieser Arbeit modifizierten direkten anterioren Zugang zum Huftgelenk.

In den 1950 Jahren implantierten McKee und Farrar den Prothesenstil im
Markraum und erzielten hierdurch einen entscheidenden Fortschritt in der
Endoprothetikversorgung [57,58,59]. Ein weiterer Schritt in Richtung moderner
Endoprothetik wurde durch Haboush 1953 bestritten. Diese Arbeitsgruppe
verwendete Polymethylmetacrylat (PMMA), welches aus der Zahnheilkunde
bekannt war, zur Fixierung der Prothesenkomponenten [36].

1959 stellte Sir John Charnley seinen Prototypen der modernen Endoprothetik
vor, welchen er nach Versuchen mit der Einwirkung starker Reibungen
zwischen den Gleitpartnern und der damit einhergehenden Lockerung
entwickelt hatte, und als Low-Friction Arthroplastik bezeichnete [18]. Bei diesem
Prothesenmodell wurde der Durchmesser des aus Metall bestehenden
Huftkopfes verkleinert und anfangs mit einer Pfanne aus Teflon
(Polytetrafluoraethylen) implantiert. Teflon konnte den starken Belastungen
jedoch nicht standhalten. Aus diesem Grund ersetzte Sir Charnley Teflon durch
ultrahochmolekulares Polyethylen (UHMWPE). Auch verwendete Charnley
erstmals 1960 Knochenzement zur besseren Verankerung des Schaftes im



Femur. Mit dem Erfolg einer Reduzierung der lockerungsbedingten Revisionen
[19,20].

In den darauf folgenden Jahren wurden sowohl die Materialien, durch den
Ersatz der bisher verwendeten Gleitpaarung mit Metall und PE, durch Keramik
im Jahre 1969 [14] ersetzt, als auch die Operationsverfahren verbessert. Das
Ergebnis dieser Weiterentwicklungen war die zementfreie
Endoprothesenversorgung durch Sivash [93]. Zweymdlller und besonders
Lintner konnten als weiteres Resultat das bessere Einwachsen des Knochens
in die aufgeraute Titanoberflache erreichen [132].

In den letzten 50 Jahren haben die Entwicklung im Bereich der Formen und
verwendeten Materialien bei HTEP und die angewendeten Operationsverfahren
grolRe Fortschritte verzeichnet. Die Tatsache, dass es mehrere hundert
Implantate auf dem Markt und eine Vielzahl von Operationsverfahren gibt, zeigt
dass das optimale Operationsverfahren noch nicht gefunden ist. Besonders die
Bestrebungen im Bereich der modernen Chirurgie, z. B. kirzere Krankenhaus-
liegezeiten und schnellere postoperative Mobilisierung, haben den Fokus auf
minimal-invasive Operationstechniken gerichtet [43,44].

1.5 Minimal-invasive Huftendoprothetik

Der minimal-invasive  Huftgelenkersatz ist nicht ein bestehendes
Operationsverfahren  sondern  vielmehr eine Vielzahl  existierender
Zugangsmoglichkeiten mit dem Ziel den Gelenkersatz durch geringere
Weichteilverletzungen durchzufuhren. Zu den drei haufigsten
Implantationswegen gehoren der anterolaterale Zugang [81], der posteriore
Zugang [101] und der in dieser Arbeit thematisierte direkte anteriore Zugang
[63]. Als Vorteile dieser Verfahren werden die geringeren Weichteiltraumata,
der reduzierte intraoperative Blutverlust, der postoperativ abgeschwachte
Schmerzverlauf, die verringerte stationare Aufenthaltsdauer, die beschleunigte
Rehabilitation und ein zufriendenstellenderes kosmetisches Ergebnis angefuhrt.

Beflurworter sehen den minimal-invasiven Gelenksersatz als folgerichtige



Ausweitung dieses Prinzips, welches andere chirurgische Fachbereiche bereits

revolutioniert hat.

Gegner fuhren an, dass konventionelle Operationsverfahren bereits
hervorragende Schmerzverlaufe, funktionelle Verbesserungen und lange
Haltbarkeit bei sehr geringen Komplikationsraten bieten. Weiter wird
entgegengesetzt, dass bedingt durch die kleineren Hautschnitte eine
verminderte Ubersichtlichkeit zu Fehlpositionierung fiihrt. Ebenso soll es
dadurch zu vermehrten Lockerungen, gehauften Nervenlasionen und

schlechteren Langzeitergebnissen kommen [8].

Anatomische Anatomische Klassische Minimal-invasive
Klassifikation Beschreibung Autoren Autoren
_ Moore, Osborne,
Split des M. Wenz, Sculco,
Posterior . Kocher,
gluteus maximus Roth, Nakamura
Langenbeck

Intervall zwischen
M. gluteus medius | Watson Jones, Réttinger,
Anterolateral
und M. tensor McKee, Farrar Jerosch

fasciae latae

Intervall zwischen

M. tensor fascia Smith-Peterson, Lesur, Keggi,
Direkt Anterior
latae und M. Huter, Judet Matta, Rachbauer
sartorius

Tab. 1: Ubersicht der in der Literatur beschriebenen operativen Zugange fir die HTEP
nach anatomischer Klassifikation und erstbeschreibender Autoren. Tabelle modifiziert
nach Pfeil 2008 Seite 53 [74].

In der Literatur werden mehrere operative Zugangsmoglichkeiten bei der
operativen Endoprothesenversorgung des Huftgelenkes beschrieben. Wobei
sich bisher kein Verfahren als Goldstandard durchsetzen konnte, da bei allen

Verfahren die im Operationsgebiet verlaufenden Nerven und Gefale als einer




der limitierenden Faktoren zu sehen sind. Es ist von Operateur und Klinik
abhangig, welche Operationsmethode zur Anwendung kommt [31,35,74]. Die
Verwendung spezieller Prothesen oder das Auftreten abweichender
Pathologien limitiert die Auswahl der Operationsverfahren. In der Literatur [74]
sind sechs Zugangsmoglichkeiten fur den endoprothetischen Gelenkersatz
beschrieben, wobei in dieser Arbeit auf die drei oben dargestellten
Hauptverfahren (Tab. 1) in ihrer minimal-invasiven Form naher eingegangen

werden soll.

medialer Zugang

M. sartorius

ventraler Zugang

M. tensor fasciae latae

s

M. gluteus maximus

Abb. 1: Die verschiedenen Zugangswege zum Huftgelenk fir HTEP im axialen Schnitt
aus Pfeil 2008, Seite 54 [74]. Von besonderer Bedeutung fur die vorliegende Arbeit ist
der ventrale und direkt anterior, der anterolaterale und die beiden posterioren
Zugangswege.



Abb. 2: Die verschiedenen Zugangswege zum Hiuftgelenk bei HTEP in seitlicher
Betrachtung. Im Detail dargestellt die Hautschnittfihrung des direkt anterioren
Zugangs (1), des minimal-invasiven anterolateralen in Rickenlage (2) bzw. in
Seitenlage (3), des transglutealen (4), des posterioren (5) und des minimal-invasiven
posterioren (6) Zuganges aus Pfeil 2008, Seite 53 [74].

Im Folgenden werden die einzelnen Schritte der Prothesenimplantation Uber die

drei Hauptzugangswege dargestelt. Entsprechend der verschiedenen Anbieter



unterscheiden sich die Instrumentarien und Operationsschritte, die

wesentlichen Schritte sind jedoch bei allen Prothesen dieselben.

1.5.1 Der minimal-invasive direkte anteriore Zugang

Beim direkten anterioren Zugang (Abb. 1 und 2) wird das Huftgelenk in der
Licke zwischen dem M. tensor fasciae latae und dem M. sartorius
dargestellt. Dieser Zugang kann in Seitenlage oder in Ruckenlage durchgefuhrt
werden. Die HautschnittfUhrung verlauft in schrager Richtung nach distal lateral,
beginnend zwei Querfinger lateral der Spina illica anterior superior. Der
Hautschnitt sollte so weit lateral wie moglich erfolgen, um den N. cutaneus
femoralis lateralis zu schonen. Anschliel3end erfolgt die Darstellung der Faszie,
die in Richtung des Hautschnittes vorsichtig eroffnet wird, um bei einer
Kreuzung die Aste des Nervus cutaneus femoris lateralis nicht zu gefahrden. Im
Anschluss daran wird die Faszie angehoben und es folgt die stumpfe
Praperation unter der Faszie nach medial, um den medialen Rand des M.

tensor fasciae latae zu erreichen.



Lig. inguinale
J

Spina iliaca
< ant. sup.

M. sartorius

~ - Fettgewebe
uber der
Gelenkxapsel

M. rectus fem. !

M. tensor
fasciae latae

AN circumnflexa fem. lat.
Ar. ascendentes

Abb. 3: Die schematische Darstellung stellt den Blick auf die Gelenkkapsel des
Hiftegelenkes beim direkten anterioren Zugang dar. Darstellung entnommen aus
Rachbauer et al. 2008, Seite 244 [78].

Am Muskelrand entlang erfolgt das stumpfe praparieren in die Tiefe direkt auf
die Huftgelenkskapsel (Abb. 3). AnschlieRend wird der Schenkelhals mit den
Retraktionshebeln umfahren. Medial wird der M. sartorius und darunterliegend
der M. rectus femoris und der M. iliopsoas weggehalten, lateralseitig die Mn.
gluteus medius und minimus. Auf der Huftgelenkskapsel im distalen Anteil der
Wunde wird der aufsteigende Ast der A. circumflexa femoris mit den
Begleitvenen identifiziert und koaguliert oder ligiert. Hierbei sollte besonders
sorgfaltig gearbeitet werden, um eine spatere intra- oder postoperative Blutung
zu vermeiden. Um eine bessere Ubersicht zu ermdglichen kann das
kraniomedial an der Huftgelenkskapsel lokalisierte Caput reflexum des M.
rectus femoris abgetrennt werden. Anschlielend erfolgt die Kapselertffnung
und das Umsetzen der Retraktoren nach intrakapsular (Abb. 4) [74].
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M. rectus fem.

_ — Lig. inguinale
_ Spinailiaca
ant. sup.

M. tensor
~ fasciae latae

M. sartorius

| Capsula articularis
M. vastus lat.

Abb. 4: Schematische Darstellung der Schnittfiihrung zur Eréffnung der Kapsel
wahrend des direkt anterioren Zuganges. Darstellung entnommen aus Rachbauer et
al. 2008, Seite 244 [78].

Der Ubergang vom Schenkelhals in den Trochanter major wird sorgfaltig
dargestellt. Dieser dient als Ausgangspunkt fur die Schenkelhalsresektion.
Diese erfolgt durch das Ausschneiden einer Knochenscheibe aus dem
Halsbereich, um die Extraktion des Femurkopfes zu erleichtern (Abb. 5).
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4 At e FEm
M. rectus fem. - (i——
fasciae latae

Schenkelhalsosteotomie

Abb. 5: Schematische Darstellung der Resektion des Schenkelhalses wahrend des
direkt anterioren Zuganges. Darstellung entnommen aus Rachbauer et al. 2008, Seite
244 [78].

Vor dem Frasen sollten ventrale und kaudale Osteophyten abgetragen werden,
damit eine korrekte Positionierung der Pfanne ermdglicht werden kann. Um
einer VergrolRerung des Anteversionswinkels der Pfanne entgegenzuwirken,
sollte der veranderte Blickwinkel auf die Pfanne beachtet werden. Eine
passende Pfannenprothese wird nach intraoperativem Befund entweder in

zementiertem oder zementfreiem Verfahren implantiert.

FUr die Einbringung der Femurkomponente wird der Patient in eine Kombination
aus Trendelenburglagerung mit gleichzeitiger Abkippung der Beine um 20°
Grad gelagert. Nun wird durch einen am Calcar femoris eingesetzten Haken der
Eingang in den Femurmarkraum soweit angehoben, dass das Aufraspeln
moglich ist. Dieses wird durch einen speziellen zweispitzigen Retraktor erzielt,
welcher zwischen den Trochantor major und die ansetzenden Sehnen der Mm.
Glutei medius und minimus bis zum Tuberculum innominatum eingeschoben

wird.
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Abb. 6: Schematische Darstellung der intraoperativen Lagerung des Patienten
wahrend des direkten anterioren Zuganges auf der linken Seite. Darstellung
entnommen aus Rachbauer et al. 2008, Seite 244 [78].

Nun wird das Bein adduziert und unter das Gegenlberliegende geschoben.
Anschlieend kann der Markkanal fir die passende Femurkomponente
aufgeraspelt werden (Abb. 6).

Abschlielend erfolgt eine  Probereposition mit Beinldngen- und
Bewegungskontrolle und der schichtweise durchgefihrte Wundverschluss [78].
Damit eine spatere Schadigung des M. tensor fascia latae vermieden wird ist
auf eine ausreichende Mobilisierung des Femurschaftes zu achten. Diese wird
durch die ausreichende Ablosung der superioren Kapsel erreicht [63].

Die Anwendungsmoglichkeiten des direkten anterioren Zuganges umfassen die
Therapie der Huftkopfnekrose, des Morbus Perthes, der Epiphysiolysis capitis
femoris, der primaren Endoprothetik und der septischen offenen
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Huftgelenksspulung. Ebenso findet er Anwendung bei endoprothetischen
Revisionseingriffen [70]. Ungeeignet ist der anteriore Zugang bei Destruktionen
des proximalen Femurs. Daruber hinaus erfordert ein BMI > 30 einen
erfahrenen Operateur und stellt auf Grund des grolderen Risikos eines
Wundinfektes eine relative Kontraindikation dar [5].

1.5.2 Der minimal-invasive anterolaterale Zugang

Beim anterolateralen Zugang wird das Huftgelenk in der Licke zwischen dem
M. gluteus medius und dem M. tensor fasciae latae erreicht. Dieser Zugang
kann sowohl in Ruckenlage als auch in Seitenlage durchgefuhrt werden (Abb. 1
und 2). Als wichtigste anatomische Landmarke ist hierbei die ventrale proximale
Begrenzung des Trochanter majors zu sehen. Bei Patienten mit stark
ausgebildeten Weichteilen dient die Spina illiaca anterior superior als
zusatzliche Orientierung. Die HautschnittfUhrung verlauft in Kérperlangsrichtung
an der ventralen Begrenzung des Trochanter majors, zentriert auf die
Trochanterspitze. Anschlie3end erfolgt die subkutane Praparation und Spaltung
der Fascia lata analog der Ausrichtung der Hautinzision. Nach Identifikation des
Vorderrandes des M. gluteus medius, diese ist am einfachsten an der ventralen
Insertion des Muskels am Trochanter major, erfolgt hier das stumpfe
Praparieren im muskelfreien Intervall zwischen dem Vorderrand des M. gluteus
medius proximal lateralseitig und dem M. tensor fasciae latae medialseitig auf
die Huftgelenkskapsel. Diese wird mit zwei Retraktoren dargestellt.
AnschlieRend erfolgt die weitere stumpfe Praparation nach medioventral zum
ventralen Rand des Acetabulums. DarUber hinaus muss die Gelenkskapsel von
Muskelresten befreit und die Kapselgefalie von ventral koaguliert werden. Nun
erfolgt das Einschneiden oder Entfernen der ventralen Kapsel und Umsetzen
der Haken nach intrakapsular [74]. Anschlieend erfolgt das weitere Vorgehen
analog des direkten anterioren Zuganges (Kap. 1.5.1).

Der Vorteil dieser Methode resultiert aus der Schonung des Trochanter majors
und daraus einer Verbesserung der unmittelbaren postoperativen Phase [82].
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Ahnlich dem direkten anterioren Zugang werden dem anterolateralen Zugang
bedingt durch die schlechtere Ubersichtlichkeit, haufigere Fehlimplantationen
und Frakturen nachgesagt [50].

1.5.3 Der minimal-invasive posteriore Zugang

Bei diesem Operationsverfahren wird der Patient in Seitenlage gelagert. Der
gerade Schnitt beginnt am Hinterrand des Trochanter majors und verlauft im
60° Grad Winkel nach posterior-superior. Es folgen die Inzisionen der Subkutis,
Faszie und dem M. gluteus maximus im Faserverlauf. Es werden die kleinen
AuBenrotatoren durch stumpfes Abschieben des dartber liegenden Fettkorpers
und der Tenotomie des M. piriformis, der Mm. Gemelli sowie Anteile des M.
quadratus femoris dargestellt. Die Luxation des Huftkopfes und die
Schenkelhalsosteotomie wird durch 90°- Innenrotation des in der Hufte
gestreckten und im Knie abgewinkelten Beines erreicht. Bei korrekter
Hautinzision ist der Schenkelhals auch ohne Retraktoren im Wundgebiet
sichtbar. Die Darstellung des Pfannenrandes erfolgt durch Luxation des koxalen
Femurs Uber den ventralen Pfannenrand. Eine bessere Ubersichtlichkeit tber
den vorderen Pfannenrand wird durch die Inzision der ventrokranialen Kapsel
und der Tendo reflecta des M. rectus femoris erreicht. Dies geschieht durch die
Verwendung handelsublicher Retraktoren. Das Bein wird nun in Adduktions-
und Innenrotationstellung gelagert. Danach erfolgt die Vorbereitung des
Acetabulums und die Fixierung der Pfanne. Unter Beibehaltung der Lagerung
wird der Femurmarkraum aufgefrast und der entsprechende Femurschaft
implantiert. Analog des direkten anterioren Zuganges wird der korrekte Sitz der
Komponenten Uberprift und anschlieBend erfolgt der schichtweise
Wundverschluss [78].

Die Vorteile dieses Zuganges sind zum einen die sehr gute Ubersichtlichkeit
uber das Acetabulum, das Femur, des N. ischiadicus und die Mdglichkeit in
Komplikationsfallen den Zugang zu erweitern.

Demgegenuber stehen der Split des M. gluteus maximus sowie das hohere
Luxationsrisiko auf Grund der posterioren Kapselinzision [2].
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2 Fragestellung

Die Zunahme degenerativer Erkrankungen, vor allem bei jungeren Patienten
und die Weiterentwicklung der Medizin haben zu einer Wiederentdeckung und
Neuorientierung bestehender Operationstechniken mit dem Focus auf die
minimal-invasiven Verfahren gefuhrt. Eine dieser Techniken ist der direkte
anteriore Zugang fur die HTEP.

Die vorliegende Studie wurde innerhalb einer geplanten zweiarmigen
Monocenter Studie durchgefuhrt. Ziel dieser Studie war es den direkten
anterioren Zugang mit dem lateralen Zugang bei HTEP und einem gesunden
durchschnittlichen Probandenkollektiv im Verlauf eines Jahres zu vergleichen.
Ziel der vorliegenden Arbeit war es, das postoperative Outcome nach HTEP
durch den minimal-invasiven direkten anterioren Zugang mit einem zufallig

ausgewahlten Probandenkollektiv zu vergleichen.

Hierfur standen 400 Adressen des Einwohnermeldeamtes im Raum Wurzburg
zur Verfugung. Aus diesen sollte, den Einschlusskriterien entsprechend, eine
vergleichbare Gruppe mit 60 Personen geformt werden. Diese beiden Kollektive
wurden nach Unterschieden in der taglichen Aktivitat, der Funktionalitat der
Hufte und der allgemeinen Lebensqualitat von Menschen mit kunstlichem
Huftgelenk im Verlauf von zwolf Monaten nach der Operation und einem
Kollektiv freiwilliger Probanden ohne Gelenkerkrankung verglichen. Anhand der
taglichen Schrittzahl sollte festgestellt werden, ob operierte Patienten nach
zwOIf Monaten in ihrer taglichen Aktivitat das Niveau Gesunder erreichen
konnen oder diese sogar ubertreffen. Zur weiteren Differenzierung wurden als
Parameter zur Erfassung der Aktivitat der Tagliche Wdurzburger
Aktivitatsfragebogen (TWB) eingesetzt. Die Messung der Funktionalitat erfolgte
durch den Harris Hip Score (HHS) und die Kurzversion des
Funktionsfragebogens Bewegungsapparat (XSMFA-D). Das allgemeine
Gesundheitsempfinden wurde mit dem Patient Health Questionnaire -
~-*5che Version (PHQ-D) und dem Allgemeinen Gesundheitsfragebogen (SF-
yestimmt. Im Rahmen der klinischen Untersuchung wurde der Arzt-

. aucntenfragebogen verwendet. Die Auswertung dieser Daten sollen in
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Kombination mit einer standardisierten klinischen Untersuchung ein
differenziertes objektives Bild des postoperativen Outcomes ein Jahr nach

Gelenkersatz darstellen.

Des weiteren war es Ziel dieser Arbeit anhand der postoperativen
Rontgenbilder auszuwerten, ob eine exakte Positionierung der Implantate Uber

diesen minimal-invasiven Zugang moglich ist.

Die Etablierung eines Operationsverfahrens mit einem postoperativen
Aktivitatslevel, das dem Niveau eines Gesunden entspricht, ware eine viel
versprechende Alternative zu derzeitiger Zugangsvarianten. Diese weisen eine
hohere lokale Morbiditat, Muskelverletzung und ein vermindertes postoperatives
Aktivitatslevel auf. Daruberhinaus ist die verkirzte Rehabilitationszeit ein

weiterer Vorteil eines minimal-invasiven Verfahrens.
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3 Material und Methoden

3.1 Fallzahlbestimmung

Um das klinische Outcome zwischen den Studiengruppen zu vergleichen,
wurde deren Aktivitat zu den jeweiligen Melzeitpunkten (praoperativ, sechs
Wochen postoperativ, drei, sechs und zwolf Monate postoperativ) verglichen.
Gemessen wurde die Aktivitat mittels eines Schrittzahlers (Hauptparameter fur
das klinische Outcome). Zu den relevanten Zeitpunkten der Messung haben wir
bei dem elektronischen Aktivitatsmesser Unterschiede zwischen dem minimal-
invasiven, dem transglutealen Operationszugang und dem freiwilligen
Probandenkollektiv im mittleren Effektstarkebereich erwartet. Gemal den
verbreiteten Effektstarkekonventionen fur einen Zweistichprobentest flr
unabhangige Stichproben entspricht dies einer Effektstarke von 0,5. Setzt man
den Fehler erster Art (a) auf 5% und den Fehler zweiter Art (3) auf 20% (Power
80%), ergab sich ein Stichprobenumfang von 60 pro Untersuchungsgruppe. Die
Berechnungen wurden durchgefuhrt mit dem Programmpaket G*Power 3 (Axel
Buchner, Heinrich-Heine Universitat Ddusseldorf) und SPSS 19 (IBM
Deutschland, Ehningen) fur Windows (Microsoft Corporation, Redmond, WA,
USA). Aus fruheren Studien (Erfahrungswert) erwarteten wir eine Drop Out
Quote von 15%, deshalb sollte die Rekrutierung 69 Patienten pro Gruppe

umfassen.

3.2 Studiendesign

Als Studiendesign wurde eine auf zwoIf Monate angelegte prospektive Studie
mit 137 Teilnehmern ausgewahlt. Unterteilt in zwei Kollektive, die
Patientengruppe mit Patienten nach einer geplanten HTEP Implantation, und
ein Probandenkollektiv von 60 Einwohnern der Stadt Wurzburg, welche keine
Arthrose oder ahnliche Beschwerden an Gelenken aufwiesen. Weitere
Einschlusskriterien fur beide Studiengruppen waren Alter zwischen 40 und 80
Jahren, keine schweren systemischen Begleiterkrankungen (ASA II) und im
Falle der Probanden keine Osteoarthrose oder ahnliche degenerative
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Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises. Eingeschlossen in die Studie
wurden Patienten, die im Zeitraum von Januar 2009 bis Januar 2010 auf Grund
einer Osteoarthrose einen elektive HTEP bekamen und sich freiwillig zur

Teilnahme entschlossen.

Das Probandenkollektiv wurde aus 400 durch das Einwohnermeldeamt zufallig

ausgewahlten Personendaten gebildet.

Voraussetzung fur die Teilnahme an der vorliegenden Studie war das flieRende
Beherrschen der deutschen Sprache sowie die Altersbegrenzung von
mindestens 40 bis hochstens 80 Jahren. Folgende Ausschlusskriterien wurden

festgelegt:

* Frdhere Frakturen

* Funktionsbehindernde Coxarthrose

* Huftdysplasie

* Ausgepragte Gonarthrose

* Z.n. Korrekturosteotomien des Beckens, Femurs oder des Knies

* Ausgepragte Osteoporose

* Degenerative Wirbelsaulenerkrankungen

* Andere Funktionseinschrankende Erkrankungen der unteren Extremitat
« BMI > 35 kg/m?

Ein Score groRer zwei nach der American Society of Anesthesiologists-
Klassifikation (ASA-Klassifikation, Anhang 1) fuhrte zum Studienausschluss.
Dieser gibt Aufschluss Uber den Allgemeinzustand des Patienten und wurde fur
das Patientenkollektiv aus dem Anasthesieprotokoll entnommen. Bei den
Probanden erfolgte die Erhebung wahrend des ersten Informationsgespraches.

Die Stammdaten der Patienten (Alter, Geschlecht, Gewicht, Korperlange,
praoperative Diagnose, Nebendiagnose, Vorerkrankungen und Operationsseite)
wurden der Krankenakte entnommen. Die entsprechenden Probandendaten

wurden im Rahmen des Aufklarungsgespraches und der Fragebdgen erhoben.
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3.2.1 Probandenkollektiv

Durch das Einwohnermeldeamt der Stadt Wurzburg wurden 400 randomisiert
ausgewahlte Datensatze in einer Altersspanne von 40 bis 80 Jahren zur
Verfugung gestellt. Diese wurden angeschrieben und Uber die Studie in einem
beigefugten Anschreiben informiert (Anhang 2 und 3). Es antworteten 171
(42,7%) der Angeschriebenen und neun Adressaten (2,2%) waren nicht
ermittelbar. Darunter waren 111 (27,7%) der Ruckantworten Absagen, 48
(12,0%) direkte Zusagen und 12 (3,0%) der Angeschriebenen erbaten weitere
Informationen. Im Gesamten konnten 60 (15,0%) Personen in das
Vergleichskollektiv aufgenommen werden. Ein Proband wurde auf Grund
fehlender Schrittzahlerdaten aus der Studie ausgeschlossen. Somit sind die
Daten von 59 (14,7%) Teilnehmern des Probandenkollektives in die Ergebnisse

eingeflossen (Abb. 7).

400 Adressen vom Einwohnermeldeamt

v y v
9 Adressaten o . .
171 Antworten ermittelbar 220 ignoriert
A
111 Absagen 48 Zusagen
12 weitere
Informationen
60 Probanden im
Kollektiv
. . 1 Drop-Out
59 in Studie Fehlende Stepwatch
teilgenommen Daten

Abb. 7: Ubersicht der Zusammenstellung des Probadenkollektives ausgehend von den
ursprunglich 400 Adressen bis zu den 59 in die Studie aufgenommenen Probanden.
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3.2.2 Patientenkollektiv
Die orthopadische KIlinik des KLHs fuhrte im Jahr 2010 550 HTEP-

Implantationen durch. Uber einen Zeitraum von Januar 2009 bis Marz 2011
konnten 77 Patienten im Alter von 40 bis 80 Jahren als Studienteilnehmer
generiert werden. Davon wurden 13 Patienten aus der Studie ausgeschlossen.

Diese waren im Detail:

Fanf Patienten war der zeitliche Aufwand zu grol3 bzw. wollten sie den

Schrittzahler nicht fur eine weitere Woche tragen.
¢ Vier Patienten hatten kein Interesse weiter an der Studie teilzunehmen.

* Zwei Patienten waren in die hausarztliche Betreuung ubergegangen und

wollten keine weitere Nachsorge durch das KLH.

* Zwei Patienten waren innerhalb des Nachuntersuchungszeitraumes aus

Wurzburg verzogen.

Mit einer Drop-out Rate von 16,9% ergab sich eine Teilnehmerzahl von 64

Personen ein Jahr nach der OP in der Patientengruppe.

3.3 Verwendete Implantate

Dem KLH stehen abhangig von Indikation und Anforderung mehrere HTEP-
Systeme zur Verfugung. In der vorliegenden Studie wurde das System der
Firma Zimmer fur den minimal-invasiven anterioren Zugang verwendet. Als
Beckenpfannenersatz kam bei allen Patienten die Trilogy Alternate
Bearing©(AB) Pfanne zum Einsatz. Bei diesem Modell handelt es sich um eine
sogenannte hemispharische .Press-Fit“-Pfanne aus einer
Titanschmiedelegierung, welche in das Azetabulum verklemmt wird [120]. In der
Studie verwendete Huftkopfe waren der SuloxTM/ Biolox© Huftkopf aus einer
extrem harten, bruchfesten und abriebarmen reinen Aluminiumoxid-Keramik
Legierung. Dieser wurde 55-mal implantiert [121]. Der Protasul©-1 Kopf,
welcher aus einer hochbelastbaren Gul3-Legierung hergestellt wird [122], wurde
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9-mal verwendet. Zum Einsatz kam das Longevitey XLPE Inlay analog zu der
verwendeten Pfanne desselben Herstellers. Dieses besteht aus
ultrahochmolekularem Polyethylen (UHMWPE) [123,124]. Verwendung fanden
bei 59 Patienten Schafte in zementfreier Ausfuhrung. Es wurde das Modell M/L
Taper aus einer Tivanium Legierung verwendet. Der Schaft ist in 12 GroRRen
von 5-22,5 mm in Standard und erweiterter Offsetvariante verfugbar. In der
zementierten Version wurde der M. E. Muller Geradschaft ebenfalls der Firma
Zimmer, welcher aus einer Protasul©-10 oder Protasul©-S30 Legierung
hergestellt wird, funfmal verwendet [122,125].

3.4 Klinische Untersuchung

Alle Patienten und Probanden wurden im Rahmen der Untersuchung gemaf}
dem Konsensuspapier der American Academy of Orthopaedic Surgeons
(AAOS), Société international de Chirurgie Orthopédique et de Traumatologie
(SICOT) und Hip-Society untersucht [41]. Initial wurde das Gangbild nach
Hinken und dessen Auspragung in ein stark, mafig leicht und nicht
vorhandenes Hinken unterteilt. Der Lokalbefund umfasste eine Untersuchung
der peripheren Durchblutung, Motorik und Sensibilitat (pDMS) der unteren
Extremitat. Ebenfalls wurden Auffalligkeiten wie Rétung, Uberwarmung,
Druckschmerzhaftigkeit im Bereich der Narbe, Schwellungen und Verhartungen
vom Untersucher erfasst. Der Beckengeradstand wurde im Stehen untersucht
und ggf. mit geeichten Unterlegbrettchen ausgeglichen. Die Hohe der
verwendeten Brettchen wurde hierbei als Ausmal® der Beinverkirzung in
Zentimetern (cm) notiert. Der Test nach Trendelenburg wurde bei Patienten auf
der operierten Seite, bei Probanden auf einer zufallig ausgewahlten Seite im
Stehen durchgefuhrt. Der Bewegungsumfang wurde in Ruckenlage nach der
Neutral-Null-Methode dokumentiert wobei der Handgriff nach Thomas eine
mogliche Beugekontraktur ausschloss. Untersucht wurden Extension/Flexion,
Abduktion/Adduktion bei gestrecktem Huftgelenk und Auf3en- und Innenrotation
in 90° Flexion. Schmerzen wurden differenziert nach Lokalisation,
Ausstrahlung, Intensitdt an Hand der visuellen Analogskala (VAS) und dem
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zeitlichen  Verlauf (Ruheschmerz, Anlaufschmerz, Belastungsschmerz,

Nachtschmerz).

3.5 Radiologische Untersuchung

Entsprechend dem Konsensuspapier wurde von jedem Patienten eine
Beckenubersichtsaufnahme (BUS) und eine Aufnahme nach Lauenstein (Lau)
angefertigt [41]. Um die Vergleichbarkeit der Bilder zu gewahrleisten wurden
alle Rontgenbilder mit derselben Rontgenanlage (Philips DigitalDiagnost,
Philips Healthcare GmbH, Hamburg) unter den gleichen Bedingungen erstellt.

Die Messung des Pfanneninklinationswinkels wurde nach der Methode von
Petterson durchgefuhrt [37,72]. Nach dieser Methode, erfolgt die Anlage einer
Verbindungslinie an den beiden Tuber ischiadica und zusatzlich die
Uberlagerung der Pfanne mit einer Ellipse. Der Inklinationswinkel ergab sich
aus der Verbindungslinie mit der Schnittlinie der Achse durch die halbe

Ellipsenflache.

Die Beurteilung des Prothesenschaftes erfolgte Uber den Vergleich der
anatomischen Langsachse des Femurs mit dem Verlauf der Prothese. Als
Neutralstellung galt die Uberlagerung der Prothesenachse mit der Femurachse
mit einer Abweichung von zwei Grad in medialer und lateraler Richtung. Eine
Abweichung der Langsachse nach medial wurde als Valgusstellung eine nach

lateral als Varusstellung definiert.

Fir die Messung des lateralen Offsets erfolgte die Einzeichnung einer
Verbindungslinie (A) zwischen den Kohlerschen Tranenfiguren. Im rechten
Winkel hierzu wurde jeweils eine Linie (B/B1) eingezeichnet. Eine zweite Linie
(C) wurde parallel zu der Verbindungslinie zum Tuberculum minor der nicht
operierten Seite eingezeichnet. Eine ahnliche Linie (C1) zum Trochanter minor
der operierten Seite. Das laterale Offset ergab sich aus der Subtraktion der
Linien (C) von der Linie (C1) [71].
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C1 C

Abb. 8: Schematische Darstellung des Messverfahrens nach Patel mit der
Verbindungslinie A, den Senkrechten B und B1, sowie den Verbindungslinien zu den
Trochanteren C und C1. Die Subtraktion dieser Linien ergibt das Offset [71].

3.6 Schrittzahlmessung

Stepwatch ™ Activity Monitor

In der vorliegenden Studie wurde der Schrittzahler ,Stepwatch™ Acitvity
Monitor® (SAM) der Firma Orthocare Innovations (Orthocare Innovations,
Oklahoma City, OK, USA) verwendet (Anhang 4). Dieser Schrittzahler hat die
Mafe 75 x 50 x 20 mm und wiegt 38 g. Durch seine Grof3e und sein geringes
Gewicht wird das Gangbild des Probanden nicht beeinflusst. Das
Plastikgehause des SAMs beinhaltet einen Beschleunigungsmesser, einen
elektronischen Filter, einen internen Speicher und eine Batterie. Der
Beschleunigungsmesser misst die horizontal und vertikal auftretenden Krafte,
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der elektronische Filter interpretiert die komplexen Messvorgange und fuhrt eine
geeignete Datenreduktion durch. Das Gehause ist aus robustem Hartplastik
und an der Innenseite konkav geformt, so dass ein angenehmes Tragen
ermoglicht wird. In Validierungsstudien konnte eine Messgenauigkeit von uber
97% nachgewiesen werden [12].

Die individuelle Programmierung und die Datenubertragung erfolgt Uber das
Stepwatch™ USB Dock (Orthocare Innovations, Oklahoma City, OK, USA). Die
vom SAM erfassten Aktivitatsdaten werden per Infrarot Schnittstelle auf das
Dock Ubertragen, welches Uber einen USB-Anschluss mit einem
handelsiblichen Computer verbunden wird. Uber die StepWatch™ Analysis
Software (Version 3.1, Orthocare Innovations, Oklahoma City, OK, USA) erfolgt
die Auswertung der im Ein Minuten Intervall aufgezeichneten Gangzyklen, z. B.
in eine Exceltabelle.

3.7 Verwendete Fragebogen

Insgesamt wurden sechs Fragebogen verwendet, der TWB, der HHS, der
XSMFA-D, der PHQ-D, der und der Arzt-Patienten Fragebogen. Die
verwendeten Fragebdgen sind im Anhang 5 bis 10 beigefugt. Fur Patienten und
Probanden waren die gleichen Fragebdgen und derselbe Untersuchungs-

zeitraum vorgesehen.

3.7.1 Taglicher Wirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen

Der TWB (Anhang 5) wurde in mehreren Schritten entwickelt und die
Evaluierung erfolgte an drei Patientengruppen mit Coxarthrose (160 Patienten
und 855 Untersuchungstagen). Es wurden hierbei die psychometrischen
Kennwerte Uberpruft [112].

Der TWB misst die vom Untersuchten subjektiv angegebene tagliche
korperliche Aktivitat und ist in zwei Teile gegliedert. Der erste Teil besteht aus

25


Eberhard von Rottkay
Text


acht vorgegebenen Fragen. Ziel des Fragebogens ist es die alltaglichen
Aktivitaten des Teilnehmers wie Arbeit, Sport, Treppensteigen, Gartenarbeit,
Einkaufen, Kochen, Hausarbeit und handwerkliche Tatigkeiten zu erfragen.
Neben diesen wird sowohl nach Art und Dauer als auch nach deren
individueller Intensitat, welche die Probanden in ,weniger aktiv®, ,genauso aktiv®
und ,aktiver® angeben konnen, gefragt. Die letzte Frage des TWB ist eine
offene Frage und gibt dem Patienten die Moglichkeit weitere Tagesaktivitaten,
welche durch die vorhergegangenen Fragen noch nicht abgedeckt wurden,
einzutragen. Die Besonderheit des TWB ist die Moglichkeit jede Tatigkeit
anhand eines speziellen Auswertalgorithmus in eine Schrittzahlaquivalenz

umzurechnen.

Der zweite Teil des TWB ist ein Tagesprotokoll bei dem der Patient von funf Uhr
morgens bis vier Uhr des Folgetages seine Aktivitdten halbstindig in
Stichworten protokolliert. Dieser Teil sollte nach Maoglichkeit immer von den
Probanden oder Patienten mitgefuhrt werden, um Aktivitaten und Uhrzeiten
genau festhalten zu konnen. Da fur den zweiten Teil eine sehr grolde
Compliance erforderlich ist wurde in der vorliegenden Studie darauf verzichtet.
Der TWB ist zusammen mit dem Schrittzahler ,Stepwatch™“ (Anhang 8) fur

mindestens funf maximal sieben Tage auszufullen bzw. zu tragen.

3.7.2 Harris-Hip-Score
Der HHS (Anhang 6) wurde von Harris 1969 entwickelt und gehort mittlerweile

zu den am haufigsten verwendeten Bewertungsmodulen in der objektiven
Bewertung nach Huftgelenksersatz [38]. Ziel des HHS ist es, ein
Bewertungssystem zur Hand zu haben mit welchem es moglich ist alle
wichtigen Parameter einer Huftgelenkserkrankung in ein Punktesystem
einzuordnen, um diese auch miteinander und im Verlauf beurteilen zu konnen.
Der HHS gliedert sich in zwei jeweils mehrfach unterteilte Einzelbereiche,
welche zum einen durch den Patienten zu erheben sind und zum anderen nach

korperlicher Untersuchung durch den Arzt.
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Der durch den Patienten auszuflllende erste Teil untergliedert sich in folgende
Teilaspekte: Schmerz - Funktion - Aktivitat. Der durch den Arzt zu bewertende
in die Kategorien Bewegungseinschrankungen und Beweglichkeit. Diese
einzelnen Kategorien wurden von Harris nach ihrer Prioritat unterschiedlich
gewichtet. Es werden maximal 100 Punkte vergeben, aufgeteilt in 44 Punkte im
Bereich Schmerzen, 47 Punkte im Bereich Funktion, funf Punkte
Bewegungsumfang und vier Punkte im Bereich Ausschluss von Deformitaten.
Die geringe Gewichtung der Bewegungseinschrankung begrindet Harris damit,
dass sie nur bei Funktionseinschrankung eine Rolle spielen [38]. In der
spateren Auswertung wird jede Gradzahl mit einem dazugehorigen Indexfaktor
multipliziert, die Summe der errechneten Punkte wird wiederrum mit dem Faktor
0,5 multipliziert und man erhalt die Punktezahl fur den Unterpunkt
Bewegungsumfang. Die Ergebnisse werden nach Harris folgendermalien
beurteilt:

100 - 91 hervorragend
90 — 81 gut

80 -71 mittelmalig
Unter 70 schlecht

Tab. 2: Bewertung des HHS nach der zu Grunde liegenden Punktetabelle.

3.7.3 Kurzversion des Funktionsfragebogen Bewegungsapparat

Die Kurzform des Short Musculoskeletal Functional Assessement
Questionnaire - Deutsche Version (SMFA-D) der Extra Short Musculoskeletal
Function Assessment Questionnaire - Deutsche Version (XSMFA-D) (Anhang
7) wurde von Wollmerstedt 2003 entwickelt [103,116]. Beide Fragebdgen
entspringen dem amerikanischen Muskuloskeletal Function Assessment
Questionnaire (MFA), welcher urspringlich 101 Punkte beinhaltete und in zwei
Schritten im XSMFA-D [114] auf 16 Fragen gekurzt wurde. Diese Fragen sind
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auf zwei  Kategorien, Funktionsindex mit zwolf  Punkten  und
Beeintrachtigungsindex mit vier Punkten aufgeteilt und beziehen sich immer auf
die vergangene Woche. Die funf Antwortmoglichkeiten sind im Sinne einer
,Likert-Skala“ von ,gar nicht schwierig” bis ,unmoglich“ gegliedert und mit einer
Punkteskala hinterlegt, wobei die geringste Einschrankung mit dem Wert eins
definiert ist und die Maximalste mit dem Wert funf. Die aus diesen 16 Fragen
erhaltenen Punktewerte werden aufaddiert und nach einer standartisierten
Rechenmethode ausgewertet, wobei die Skala von 16 bis 100 reicht. Hohe
Werte zeigen eine starke Beeintrachtigung an [113].

3.7.4 Patient Health Questonnaire

Der PHQ-D (Anhang 8) ist ein Selbstbeurteilungsinstrument, um haufige
psychische Erkrankungen des Patienten zu erkennen, zu messen und den
Behandlungserfolg einschatzen zu konnen [47]. Der PHQ-D steht in mehreren
Versionen zur Verfugung und erfragt den Zeitraum der letzten vier Wochen des
Patienten. Er untergliedert sich in folgende Module: somatoforme Storungen,
depressive Storungen, Angststorungen, Essstorungen und Alkoholmissbrauch.
Zusatzlich enthalten sind Fragen zur psychosozialen Funktionsfahigkeit,
Stressoren, kritischen Lebensereignissen und fur Frauen zur Menstruation,
Schwangerschaft und Geburt. Diese Module sind mit unterschiedlichen
Antwortmoglichkeiten versehen. Zum einen stehen reine Ja/Nein Fragen zur
Verfigung und zum anderen ein dreistufig differenziertes Antwortsystem mit
den Moglichkeiten: ,Nicht beeintrachtigt — ,Wenig beeintrachtigt® — ,Stark
beeintrachtigt. In der vorliegenden Studie wurde eine Kurzversion des PHQ-D
verwendet, welcher sich auf die Module allgemeine Beeintrachtigungen,
depressive Storungen, Panikstorungen und psychosoziale
Funktionseinschrankungen beschrankt.
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3.7.5 Fragebogen zum allgemeinen Gesundheitszustand

3.7.6 Arzt-Patientenfragebogen

Der ,Postop Arzt- und Patientenfragebogen Hufte® (Anhang 10) wird
hauptsachlich zur Beurteilung nach HTEP eingesetzt und erfasst sowohl
subjektive als auch objektive Parameter aus der Sicht des Patienten und des
Arztes. Erfragt werden Parameter wie Schmerzen / Funktionseinschrankungen
in Ruhe, durch Prothesen oder Arthrose an der Hufte bzw. an unteren
Extremitaten und Gelenken. Dieses wird auf einer funfstufigen Skala von ,Gar
nicht bis ,AuRerst* und auf einer visuellen Analogskala von ,eins“ bis ,zehn*
wiedergegeben, wobei ,eins” keiner Restaktivitat und ,zehn“ einen sehr guten
aktiven Zustand beschreibt. Dieses wird jeweils durch den Patienten und den
Untersucher subjektiv erhoben.

Weitere erfasste Parameter sind die Zufriedenheit mit dem neuen Gelenkersatz
analog der funfstufigen Skala, die Einnahme von Schmerzmitteln, Benutzung
einer Gehhilfe und der Feststellung laufender Schadensersatzklagen oder
Berentungsverfahren auf Grund des Gelenkersatzes.
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Die korperliche Untersuchung umfasste eine Beweglichkeitstestung auf
Einschrankungen der operierten Hufte ohne Angaben nach der Neutral-Null-
Methode, einen dreimal wiederholten Gehtest auf einer 25 Meter langen
Strecke mit Wendung nach 12,5 Metern. Abschlie3end erfolgt die Untersuchung
des Gangbildes in Bezug auf ein Hinken des Patienten und die Frage nach

erschwertem Treppensteigen.

3.7.7 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte auf einem handelsublichen Computer mit
dem Programm SPSS 19.0 (IBM Deutschland, Ehningen) fur Windows
(Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA). Es wurde fur alle erhobenen
Parameter der Mittelwert, die Standardabweichung sowie die Minimal- und
Maximalwerte errechnet, aulerdem erfolgte eine Prafung auf die
Normalverteilung Anhand des Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstests und des
Shapiro-Wilk Tests. Bei intervallskalierten Prifgroflen und gegebener
Normalverteilung wurde die Unterschiedsprufung der beiden Gruppen mit Hilfe
des t-Tests berechnet. Bei fehlender Normalverteilung wurde der Mann-Whitney
Test (zwei unabhangige Stichproben) als nichtparametrisches Testverfahren
eingesetzt. FUr verbundene Stichproben bei nicht normalverteilten Daten kam
der Wilcoxon Test zum Einsatz. Ein moglicher Zusammenhang zwischen zwei
Messzeitpunkten wurde mit dem Chi-Quadrat Test (exakt) berechnet. Die
Retestreliabilitdt und interne Konsistenz der Skalen wurden fur den Schrittzahler
mit dem Spearman-Brown- Koeffizienten nach der Split-Half Methode ermittelt.
Zum Nachweis der Konstruktvaliditat wurde der TWB und der StepWatch™ mit
dem XSFMA, SF36, der Aktivitatseinschatzung Arzt/Patient auf Korrelation
(Spearman rho) gepruft. Die Kriteriumsvaliditdt wurde anhand der Korrelation
(Spearman rho) zwischen dem TWB und dem StepWatch™ berechnet. Das

Signifikanzniveau wurde mit p < 0,05 festgelegt.
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4 Ergebnisse

4.1 Deskriptive Statistik

In der postoperativen Ein-Jdahres-Kontrolluntersuchung wurden 30 Frauen
(46,9%) und 34 Manner (53,1%) untersucht. Mit einer Altersverteilung von 43
bis 77 Jahren. Der daraus errechnete Altersmedian betrug 63,0 Jahre. Die
Geschlechtsverteilung in der Probandengruppe wich leicht vom Patienten-
kollektiv mit 31 (52,5%) Frauen und 28 (47,5%) Mannern ab. Das Altersmittel
der Probanden lag bei 64,3 Jahren.

Der durchschnittliche BMI (Angaben in kg/m?) bei den Patienten betrug 27,4 mit
einer Verteilung von 19 bis 34 [109]. Im Geschlechtervergleich lag der
durchschnittliche BMI bei den weiblichen Patienten bei 27,5 und bei den
mannlichen bei 26,7. Bei den Probanden konnte ein mittlerer BMI von 26,0 mit
einer Spanne von 19 bis 35 und einer Geschlechterverteilung von 25,0 bei
Frauen und 27,0 bei Mannern ermittelt werden. Im Vergleich hierzu lag der
durchschnittliche BMI der deutschen Bevolkerung bei 25,7. Fur Frauen bei 24,9
und fur Manner bei 26,3 [97]. Der nach der ASA-Klassifikation ermittelte
allgemeine Gesundheitszustand betrug ASA 1 oder 2. Somit ergaben sich keine
signifikanten Unterschiede in Geschlecht, Alter, BMI und der allgemeinen
Gesundheit. Ein Vergleich der beiden Kollektive war somit nicht verfalscht (Tab.
3).

Altersdurchschnitt | Geschlecht BMI ASA
(kg/m?)
Patienten 63,0 Jahre 30 Frauen 274 1-2
34 Manner
Probanden 64,3 Jahre 31 Frauen 26,0 1-2
28 Manner

Tab. 3: Uberblick Uber die Zusammensetzung der untersuchten Patienten- und
Probandengruppe zum Endzeitpunkt der Studie.
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4.2 Aktivitatsmessung

4.2.1 Stepwatch™

Die Auswertung des SAM ergab préaop 5541 tagliche Schritte
(Standardabweichung (SD) +2048 Schritten) mit einem Anstieg auf 5588 (SD
+739 Schritten) nach drei Monaten und einem Endergebnis von 5658 (SD
+2213) Schritten ein Jahr postoperativ. Die Probanden erzielten im Mittel eine
tagliche Schrittzahl von 6417 (SD +2213 Schritten), mit Werten von 2153
Schritten bis 12475. Im Untersuchungszeitraum sechs Wochen und sechs
Monate nach der Operation wurde nach dem Studienprotokoll kein Schrittzahler
getragen (Abb. 9).

Schrittzahler Patient/Proband

Schritte/d
10000 ” p=0069 / p=0,163 ///—g:j;a;;35§
8000
6000
4000
2000
0

praop 3 Monate 12 Monate Proband

Abb. 9: Darstellung der Schrittzahlerergebnisse Uber den Studienverlauf zum Zeitpunkt
der einzelnen Untersuchungstermine im Vergleich zu den Probanden. Es zeigten sich
nur minimale Unterschiede im Verlauf.
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4.2.2 Tagliche Wurzburger Aktivitatsbogen

Die Auswertung des Patienten TWB ergab praop 3727 (SD +947) Punkte mit
einem Abfall auf 3203 (SD +957) Punkte nach sechs Wochen, 3546 (SD
+1263) Punkten drei Monaten, 4070 (SD +1728) nach sechs Monaten und
einem Endergebnis von 4227 (SD +948) Punkten nach einem Jahr (Abb.10).
Im Gegensatz hierzu lieferten die Probanden ein Ergebnis von 4687 (SD +400)
Punkten. Eine detaililerte Darstellung der einzelnen Aktivitaten des TWB enthalt
Anhang 11.

TWB Patient /Proband

Punkte
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6.000 p<0,001* p<0,001*
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Abb. 10: Darstellung des TWB nach Punkten Uber den Studienverlauf an den
einzelnen Untersuchungstagen mit Standardabweichung gegentber den Probanden.

4.3 Auswertung nach funktionellen Gesichtspunkten

4.3.1 Bewegungsumfang

Die Ergebnisse der Beweglichkeitsuntersuchung aller operierten Huften zum
12-Monatstermin werden im Folgenden als Durchschnittswerte aller Patienten
angegeben. Ausgehend von 97,7° konnte nach einem Jahr eine Flexion von
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114,9° unter zu Hilfenahme des Thomas-Handgriffes evaluiert werden. Die
Werte fur Abduktion bei fixierter Hufte lagen bei 45,7° (praop: 21.3°), Adduktion
32,1° (13,6°) und in der Untersuchung der Aulienrotation ergaben sich 35,6°
(19,1°). Vorallem die Innenrotation konnte von praoperativ 0° auf ein Mittel von
28,4° gesteigert werden. Damit konnte eine deutliche Steigerung in der
Beweglichkeit der Hufte im Verlauf eines Jahres vor allem im Vergleich zur

Situation vor der Operation erzielt werden.

Die Untersuchung des Probandenkollektives ergab im Mittel eine Flexion des
Huftgelenkes von 125,1°, Abduktion von 51,9°, Adduktion von 38,0°,

AuRenrotation von 40° und eine Innenrotation von 29,1° (Abb. 11).

Grad Bewegungsumfang
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Abb. 11: Bewegungsumfange der Hifte im Verlauf eines Jahres und im Vergleich mit
den Probanden. Dargestellt sind die einzelnen Untersuchungszeitpunkte von
praoperativ (praop), sowie sechs Wochen postop, drei Monats postop, sechs Monate
und zwoIf Monate nach OP. Gegenlbergestellt sind die Ergebnisse der Probanden am
Untersuchungstag.
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4.3.2 Harris-Hip-Score

Die Auswertung des HHS ergab praop 61,5 Punkte (SD +10,7) mit einem
Anstieg auf 80,5 (SD +12,8) nach sechs Wochen, 87,4 (SD +8,7) nach drei
Monaten, 92,2 (SD +10,1) nach sechs Monaten und einem Endergebnis von
90,7 (SD +10,6) nach einem Jahr. Die Probanden erreichten einen Punktewert
von 90,8 (SD +1,4). Somit zeigten sich im HHS kein signifikanter Unterschied in

der Funktionalitat der Hufte zwischen denn beiden Gruppen nach einem Jahr
(Abb. 12).

HHS Patient 12 Monate/Proband
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Abb. 12: Darstellung des HHS Uber den Studienverlauf zum Zeitpunkt der einzelnen
Untersuchungstermine im Vergleich zu den Probanden. Nach signifikantem Anstieg
zeigten sich nahezu identische Werte zwischen Patienten und Probanden.
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4.3.3 Funktionsfragebogen Bewegungsapparat

Die Ergebnisse des XSMFA-D werden in Funktionsindex und
Beeintrachtigungsindex untergliedert. Die Beurteilung der
Funktionseinschrankung ergab zum Endzeitpunkt der Studie einen Punktewerte
von 11,0 (SD +11,5). Dies entsprach einem sehr guten Ergebnis. Ausgehend
von einem praop Wert von 32,2 (SD +14,2) fielen die Werte auf 22,0 (SD
+16,2) nach sechs Wochen, 13,6 (SD +10,4) nach drei Monaten und 11,8 (SD

+12,5) nach sechs Monaten.

Das Ergebnis des Beeintrachtigungsindex ergab ebenfalls ein sehr gutes
Ergebnis mit einem Mittelwert von 15,3 Punkten (SD +15,3). Der praop
Ausgangswert lag bei 44,9 (SD +17,6) und die Zwischenwerte waren nach
sechs Wochen 27,9 (SD +18,6), nach drei Monaten 20,7 (SD +14,8), nach
sechs Monaten 17,9 (SD +15,9) (Abb. 13).

Das Ergebnis der Probanden in der Kategorie Funktionsindex ergab mit im
Mittel 5,0 Punkte bei einer SD von 10,8, ein hervorragendes Ergebnis. In der
Kategorie Beeintrachtigungsindex lagen die Werte im Mittel bei 7,6 mit einer SD
von 14,1, ebenfalls ein hervorragendes Ergebnis. Im Gegensatz zu dem HHS
lagen im XSMFA-D in beiden Kategorien signifikante Unterschiede zugunsten
der Probanden vor. Wobei beide Gruppen sehr gute Ergebnisse erzielten, sind
die Patienten nach einem Jahr in der Funktionalitat der Hufte noch
eingeschrankter (Abb. 14).
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Abb. 13: Der XSMFA-D-Funktionsindex im Vergleich der Patienten an den einzelnen
Untersuchungstagen und der Probanden dargestellt in Punkten bei reziproker
Wertung. Es zeigte sich bei signifikanter Verbesserung der Funktion ein signifikanter
Unterschied zu den Probanden.
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Abb. 14: Der XSMFA-D-Beeintrachtigungsindex im Vergleich der Patienten an den
einzelnen Untersuchungstagen und der Probanden dargestellt in Punkten bei
reziproker Wertung. Es zeigte sich bei signifikanter Verbesserung der Beeintrachtigung
ein signifikanter Unterschied zu den Probanden.
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4.4 Allgemeines und psychisches Gesundheitsempfinden
4.41 Patient Health Questionnaire

Die Auswertung des Patient Health Questionnaire ergab, dass zwei Patienten
an einem somatoformen Syndrom und ein Patient an einer anderen
Angststorung litt. Ein Patient mit einem somatoformen Syndrom erflllte
zusatzlich die Kriterien einer Major Depression und einer anderen depressiven
Storung. Unter den Probanden fanden sich zwei Personen mit somatoformen
Syndromen, zwei mit anderen depressiven Storungen und ein Proband mit
einer Panikstorung. Dies fuhrte zu dem Ergebnis, dass drei (1,9%) der
Patienten und funf (2,9%) Probanden an einer somatoformen Storung litten. Es
ergaben sich keine signifikanten Unterschiede der beiden Kollektive und zu den
einzelnen Untersuchungszeitpunkten. Bei zugrunde legen der Studie von
Jacobi et al., die eine Monatspravalenz von 19,8% (Frauen 23,9%, Manner
15,8%) der deutschen Bevolkerung fur somatoforme Storungen zeigte, lagen
beide Kollektive deutlich unter dem bundesdeutschen Durchschnitt [40].

4.4.2 Fragebogen zum Allgemeinen Gesundheitszustand

Die Auswertung des SF36 ergab praop einen Wert von 28,7 (SD +9,5). Dieser
Wert steigerte sich nach sechs Wochen auf 38,9 (SD +10,3), nach drei
Monaten auf 43,0 (SD +9,2) und auf 44,2 Punkten (SD +9,3) nach sechs
Monaten. Nach einem Jahr wurde ein Endergebnis von 47,3 (SD +9,2) Punkten
erreicht. Das Probandenkollektiv konnte in der Kategorie ,Korperliche
Gesundheit® im Mittel Werte von 50,6 (SD +9,2) erreichen. Hier lag ein
signifikanter Unterschied vor (Abb. 15)

In der Unterkategorie ,Psychische Gesundheit” ergaben sich praop Mittelwerte
von 57,9 (SD £8,9) Punkten. Diese steigerten sich auf 58,2 (SD +6,4) nach
sechs Wochen und fielen auf 56,7 (SD +6,6) nach drei Monaten. Nach sechs
Monaten lagen die Werte bei 56,4 (SD +6,1) und einem Endergebnis von 56,1

(SD +7,4) bei den Patienten nach einem Jahr. Das Probandenkollektiv erzielte
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einen Wert von 55,9 (SD +6,9). In dieser Bewertungskategorie konnte ebenfalls

kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (Abb. 16).
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Abb. 15: Darstellung des SF36 im Bereich korperliche Gesundheit im Verlauf der
Studie von praoperativ (prdop) bis zum Abschluss (12 Monate) im Vergleich zu den
Probanden. Es zeigte sich ein Anstieg Uber ein Jahr bei statistisch signifikantem
Unterschied zu den Probanden.
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Abb. 16: Darstellung des SF36 psychische Gesundheit im Verlauf der Studie von
praoperativ (praop) bis zum Abschluss (12 Monate) im Vergleich zu den Probanden.
Hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied zu den einzelnen Messpunkten und den
Probanden.
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4.4.3 Arzt-Patientenfragebogen

Die Auswertung der 64 Arzt-Patientenfragebogen hat in der Kategorie
,Gelenkschmerzen durch den Patienten® folgende Werte ergeben:

Hiiftschmerzen

ii I B =

praop 6 Wochen 6 Monate 12 Monate Proband

Abb. 17: Darstellung des Schmerzverlaufes an Hand der VAS wéahrend der einzelnen
Messpunkte sowie das Ergebnis der Probanden.

Die Auswertung der Kategorie ,Aktivitat Beurteilung durch Patienten® hat
folgende Ergebnisse erbracht, dabei entsprechen 10 Punkte der hochsten
Aktivitat.

In der Ubersicht (iber den gesamten Studienverlauf zeigte sich eine deutliche
Zunahme der subjektiven Aktivitat der Patienten ausgehend von der praop
Situation von 5,5 Punkte (SD +1,8) mit einem Anstieg auf 6,3 (SD +1,7) nach
sechs Wochen, 7,1 (SD +1,2) nach drei Monaten, 7,8 (SD +1,3) nach sechs
Monaten und einem Endergebnis von 8,0 (SD + 1,8) bis zu der
Abschlussuntersuchung nach einem Jahr. Die Probanden gaben sich durchweg
einen Wert von 10 (SD +0) Punkten (Abb. 18).
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Abb. 18: Darstellung der Aktivitdteinschatzung der Patienten im Verlauf der
Studiendauer im Vergleich zu den Probanden. Die objektive Beurteilung erbrachte
gleiche Ergebnisse und ist nicht gesondert dargestellt.

In der Auswertung der Kategorie ,Aktivitat Beurteilung durch den Untersucher”
wurde die Punktzahl 10 an alle Patienten vergeben, die in der
Beweglichkeitsuntersuchung nach der Neutral-Null-Methode keine Defizite und
in der Kategorie ,Gelenkschmerzen durch den Patienten® keine Schmerzen
angegeben hatten sowie keine pathologischen Befunde in der klinischen
Untersuchung zeigten

Die Auswertung der Kategorie ,Beurteilung der Funktionseinschrankung durch
den Patienten® ergab einen praop Wert von 2,66 (SD +0,6) Punkten mit einem
Abfall auf 1,66 (SD +0,7) nach sechs Wochen, 0,97 (SD +0,5) nach drei
Monaten, 0,7 (SD +1,1) nach sechs Monaten und einem Endergebnsi von 0,70
(SD + 2,0) nach einem Jahr. Die Probanden erreichten nach den
Studienkriterien einen Wert von 0,0 (SD + 0,0). Somit zeigte sich eine
signifikante Verbesserung der Funktionalitat (Abb. 19).
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AP Funktionsseinschatzung Patient/Proband
Punkte

i“ii.

praop 6 Wochen 3 Monate 6 Monate 12 Monate Proband

Abb. 19: Die Auswertung des Arzt-Patientenfragebogens in der Kategorie Beurteilung
der Funktionseinschrankung durch den Patienten zum Zeitpunkt der 12-
Monatsuntersuchung. Die Einschatzung durch den Untersucher ergab ein analoges
Bild und ist nicht gesondert dargestelit.

Die Auswertung der Kategorie , Beurteilung der Funktionseinschrankung durch
den Untersucher” hat analog der ,Beurteilung der Aktivitat durch den
Untersucher® zu einer Einordnung in der Kategorie ,Gar nicht® ein
physiologisches bzw. negatives Untersuchungsergebnis zur Voraussetzung
gehabt.

In der Gruppe der Probanden wurde der Arzt-Patientenfragebogen auf die
Punkte Gehstrecke und Beurteilung der Aktivitat durch den Patienten bzw. des
Untersuchers beschrankt, da alle anderen Fragen eine Gelenkerkrankung

implizieren.

Alle Probanden hatten sich mit einer vollen Punktzahl in der Aktivitatskategorie
bewertet und ebenfalls eine volle Punktzahl vom Untersucher erhalten, da
analog der oben genannten Kriterien die entsprechenden Voraussetzungen

erfullt worden sind.
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4.5 Komplikationen

In der Nachuntersuchung nach einem Jahr war bei elf (17,2%) Patienten eine
mittlere Beinlangendifferenz von 1 (SD +0,5) cm festgestellt worden. Das
Trendelenburgzeichen war bei keinem Patienten positiv ausgefallen. Alle
Operationsnarben waren unauffallig, trocken und ohne Anzeichen einer lokalen
Entzindung. Abgesehen von funf (7,8%) Patienten, welche Uber ein
eingeschranktes Sensibilitditsempfinden im Bereich der Narbe bzw. im
Versorgungsbereich des N. cutaneus femoris lateralis klagten, ergaben sich
keine klinischen Auffalligkeiten. Desweiteren bendtigten 57 (89,1%) Patienten
keinerlei Gehilfe, drei (4,7%) der befragten Patienten benutzten einen Stock
und drei (4,7%) machten hierzu keine Angaben.

4.6 Radiologische Auswertung

Nach der radiologischen Auswertung lag die Pfanneninklination im Mittel bei
39,9° Grad (SD 48,3°). Der Mittelwert des Offset betrug + 5,2 Millimeter (SD
1+2,5). Die Schaftposition war mit + 1,3° Grad (SD +5,0°) in neutraler Position.
Es zeigt sich eine gute Positionierbarkeit der HTEP beim direkten anterioren
Zugang (Abb. 20).

MW-Rontgenauswertung der Patienten
Grad

50 -
40
30 -
20 -

10

-_—

Inklination Offset Varus/Valgus

0,

Abb. 20: Die Mittelwerte mit Standardabweichung der Réntgenauswertung dargestellt
in Grad der wichtigsten radiologischen Messkriterien am Tag der 12-
Monatsuntersuchung.

43



4.7 Korrelation der Instrumente

4.7.1 Korrelation des Stepwatch mit den Fragebogen

Die Korrelation des Stepwatch mit den Ein-Jahres Ergebnissen der
verwendeten  Fragebdgen ergab die in  nachstehender Tabelle
aufgeschlusselten Ergebnisse dargestellt mit der entsprechenden Signifikanz.
Daraus lasst sich erschlielen, dass zwischen dem Schrittzahler und den
verwendeten Instrumenten kein bzw. nur ein sehr geringer linearer
Zusammenhang besteht. Jedoch ist herauszustellen, dass durch die geringe
Signifikanz (p-Werte) die Aussagekraft der Ergebnisse nur eingeschrankt zu
betrachten ist. Lediglich fur die Korrelation des Stepwatch mit dem TWB, sowie
dem ,SF-36 korperlich’ konnten fur die Probanden hochsignifikante Ergebnisse
ermittelt werden. Folglich fuhrt ein hoherer Schrittwert zu einem hoheren TWB
Wert, sowie einer hoheren korperlichen Gesundheit (Tab.4).

Korrelation Stepwatch Patienten Probanden

p-Wert p-Wert p-Wert p-Wert
TWB 0,09 0,50 0,41 0,02*
HHS 0,13 0,35 -0,12 0,37
XSFMA-D
Funktionsindex -0,10 0,45 -0,22 0,12
Beeintrachtigungsindex -0,19 0,15 -0,23 0,11
SF-36
Korperliche Gesundheit 0,15 0,27 0,37 0,01*
Psychische Gesundheit -0,25 0,60 0,04 0,98
Arzt-Patientenfragebogen
Patienteneinschatzung 0,12 0,37
Untersuchereinschatzung 0,20 0,14

Tab.4: Darstellung des linearen Zusammenhanges zwischen dem Stepwatch und den
Ein-Jahres Ergebnissen der verwendeten Fragebdgen der Patienten und Probanden.
Es zeigt sich nur ein geringer Zusammenhang der Ergebnisse.

44



4.7.2 Korrelation des TWB mit den anderen Instrumenten

Die Korrelation des TWB mit den Ein-Jahres Ergebnissen der verwendeten
Fragebogen ergab die in nachstehender Tabelle aufgeschlisselten Ergebnisse
dargestellt mit der entsprechenden Signifikanz. Daraus lasst sich erschlief3en,
dass zwischen dem TWB und den verwendeten Instrumenten fur die
Probanden kein bzw. nur ein sehr geringer linearer Zusammenhang besteht,
der zudem nicht als statistisch aussagekraftig gesehen werden kann. In der
Gruppe der Patienten konnten hingegen mehrere statistisch aussagekraftige
Ergebnisse ermittelt werden. Zum einen konnte ein negativer Zusammenhang
zwischen dem TWB und dem ,Funktions-, und ,Beeintrachtigungsindex’ fur die
Patienten durch ein hochsignifikantes Ergebnis bestatigt werden. Ein hoherer
TWB Wert fuhrt folglich zu einem leicht geringeren ,XSDMA-D’ Wert. Das
positive Zusammenspiel dieser Instrumente fur die Probanden ist statistisch
nicht aussagekraftig. Weiter wurde ein positiver mittlerer Zusammenhang zum
Arzt-Patientenfragebogen ermittelt, der sich auch als statistisch aussagekraftig
erweist. Demnach fuhrt eine Steigerung des TWB Werts auch zu einem leicht
hoheren Wert des Arzt-Patientenfragebogens. Die genaue Daten, sowie weitere
Ergebnisse sind Tab.5 zu entnehmen.

Korrelation TWB Patienten Probanden
p-Wert p-Wert p-Wert p-Wert

HHS 0,11 0,39 -0,13 0,98
XSFMA-D
Funktionsindex -0,27 0,03* 0,04 0,65
Beeintrachtigungsindex -0,34 <0,01* 0,07 0,60
SF-36
Korperliche Gesundheit 0,30 0,02* -0,01 0,72
Psychische Gesundheit 0,43 0,10 0,04 0,98
Arzt-Patientenfragebogen
Patienteneinschatzung 0,36 0,04~
Untersuchereinschatzung 0,44 <0,01*

Tab.5: Darstellung der Korrelation zwischen dem TWB und den Ein-Jahres
Ergebnissen der verwendeten Fragebdgen der Patienten und Probanden. Es zeigt sich
nur ein geringer Zusammenhang der Ergebnisse.
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5 Diskussion

5.1 Methodische Uberlegungen

Der demographische Bevolkerungswandel [96], der wachsende Anspruch der
Patienten und die stetige Weiterentwicklung in der Medizin fuhrten zur

Entwicklung neuer Techniken wie der minimal-invasiven Chirurgie.

In den letzten Jahren fand ein starker Wandel in den Zugangswegen zum
operativen Huftgelenksersatz statt [13,25,52,94,100]. Ein Zugangsweg, der im
Rahmen des Einzugs der minimal-invasiven Chirurgie Bedeutung erlangte, ist
der erstmals von Smith-Peterson beschriebene direkte anteriore Zugang [94].
Dieser Zugangsweg hat den Vorteil der Erhaltung von Muskeln und Bandern im
Vergleich zu anderen Operationsverfahren, z.B. dem transglutealen Zugang
nach Bauer [33,36,52]. Bei der Durchfuhrung dieses Zuganges kommt es im
Vergleich zu dem von Bauer, Ollier u.a. beschriebenen lateralen Zugangen zu
minimaleren Traumen der umliegenden Muskulatur und Weichteilgewebe und
hieraus resultierend einer deutlich friheren Mobilisation [7]. Auch der immer
starker in unserer Gesellschaft wachsende Anspruch auf Asthetik nach
operativen Eingriffen kann durch diesen Zugangsweg erfullt werden [44,51].

Ziel dieser Studie war es, das postoperative Outcome des minimal-invasiven
anterioren Zuganges mit einem gesunden Bevolkerungskollektiv zu
untersuchen. Die Ergebnisse sind Teil einer zweiarmigen Monocenter Studie,
die einen Vergleich des anterioren sowie lateralen Zuganges erstmals gegen
ein Kollektiv der Normalbevolkerung fuhrt. Die vorliegende Studie, untersuchte
das postoperative Outcome des minimal-invasiven direkten anterioren
Zuganges im Verlauf eines Jahres mit einem gesunden Bevdlkerungskollektiv

und minimal-invasiven Zugangswegen in der Literatur.

In den in der Literatur beschriebenen Studien, z.B. von Barrett et al., Bhandrai
et al., Keggi et al. fehlte bisher der Vergleich mit einem Normalkollektiv
[4,10,42]. Die Daten der vorliegenden Studie konnten erstmals zeigen, dass
auch ein gesundes Kollektiv in den zu Grunde liegenden Tests, z.B.: HHS,
TWB, SF36, keine maximalen Punktwerte erreichen.
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In der Planung der prospektiven Studie wurde der optimale Stichprobenumfang
(60 pro Untersuchungsgruppe) ermittelt und somit konnten hohere Fallzahlen
als in bisherigen Studien in die Auswertung einfliessen, um eine signifikante
Aussage treffen zu kénnen [1,60,75,118].

Als Schwache dieser Studie wurde der Einsatz von vier verschiedenen
Untersuchern wahrend der einzelnen Messzeitpunkte gewertet. Um die
Einheitlichkeit der klinischen Untersuchung gewahrleisten zu konnen, wurden
beide Kollektive nach dem Konsensuspapier der AAOS, SICOT und der Hip-
Society untersucht [41] und die gleichen Fragebogen der Auswertung zu
Grunde gelegt. Durch dieses Vorgehen und die internationale Validierung der
verwendeten Instrumente bestand die Moglichkeit die Arbeit mit anderen
Arbeiten zu vergleichen.

Weiteres Validierungsinstrument war der SAM, um eine unabhangige
MessgroRRe fur das postoperative Outcome zur Verfugung zu haben. Dieses
Messverfahren wurde bereits in Arbeiten von Ryan et al. und Tudor-Locke zur
Erhebung der allgemeinen Bevodlkerungsaktivitat verwendet [85,105,106].

5.2 Beurteilung der Aktivitat

Mit dem objektiven Messkriterium SAM ergaben sich signifikante Unterschiede
nach 12 Monaten von 5658 Schritte/d bei den Patienten und 6417/d bei den
Probanden (Abb. 9) [90]. Das Heranziehen von Referenzwerten zum direkten
Vergleich mit der Literatur bei HTEP ist jedoch schwierig, da oft andere
Schrittzahler oder andere Untersuchungszeitraume verglichen wurden [105].

In der Studie von Wollmerstedt et al. wurden beispielsweise funf Jahre nach
HTEP Implantation ein Aktivitatslevel von 6500/d Schritte beschrieben. Die
Ubersichtsarbeit von Naal et al. untersuchte die Aktivitdt nach TEP des Huft-
wie auch Kniegelnenkes und zeigte ein Level von 4250 bis 11250 Schritten/d
Uber einen Zeitraum von funf Jahren [66,117]. Wobei bei Naal et al. ein Anstieg

der taglichen Aktivitat fur die ersten funf Jahre beschrieben wurde [66]. Die in
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dieser Studie gemessene tagliche Schrittzahl zeigt somit schon nach einem
Jahr Werte, die in obigen Studien erst nach funf Jahren erreicht werden. Zu den
Arbeiten von Kinkel et al. mit 6144 bzw. 5737 Schritten/d von Silva et al.
konnten vergleichbare Ergebnisse erzielt werden [46,91]. Die in der
Ubersichtsarbeit von Schmalzried et al. beschriebene Abhangigkeit der
taglichen Schrittzahl von Alter und Geschlecht konnte in unserer Arbeit bestatigt
werden [88]

Die ermittelte Schrittanzahl fur Probanden stimmte mit denen von Bohannon mit
6199 taglichen Schritten fur ein gesundes Bevolkerungskollektiv Uberein [11].
Ein Versuch diese Diskrepanz zwischen Probanden mit 6417 taglichen
Schritten und Patienten mit 5658 taglichen Schritten zu erklaren, ware die
bereits praoperativ verminderte Aktivitat auf Grund der meist Uber Jahre hinweg
bestehenden Beschwerden. Auch in anderen Studien konnte schon gezeigt
werden, dass die Arthrosepatienten ihre taglichen Aktivitaten stark
eingeschrankt haben und diese auch nach der OP nicht wieder aufnehmen
wollen oder konnen [69,88,49]. Ein weiterer Grund fur diesen grol3en
Unterschied in der Auswertung des SAM konnte darin liegen, dass es
verschiedene EinflussgroRen, wie Geschwindigkeit, verandertes Gangbild und
den variierenden Weichteilmantel gibt [49,106]. Patienten nach einer HTEP
konnten durch veranderte biomechanische Gangbilder evtl. langsamer laufen
und sind gehauft praadipos (Tab. 3) [49,55,104]. Dies zeigte auch Madsen et al.
bei Vergleich des anterolateralen und posteriorlateralen Zugang [55].

Signifikante Unterschiede erzielt auch der TWB, welcher die tagliche Aktivitat
subjektiv bewertet, mit 4334,9 Punkten nach einem Jahr bei den Patienten und
4685,5 Punkten bei den Probanden. In der Arbeit von Wollmerstedt et al.,
welcher einen Zeitraum von praoperativ, funf und zehn Jahre postoperativ von
Patienten umfasst, liegen die Ergebnisse unserer Patienten entsprechend dem
Untersuchungszeitpunkt nach einem Jahr hinter dem funf Jahres Zeitraum
zuruck [117]. Diese Auffalligkeiten bzgl. der Ergebnisse von subjektiven und
objektiven Messkriterien zu gunsten der Probanden sind nicht genau bekannt,
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konnten jedoch an dem groRen Bemuhen des Vergleichkollektives liegen gute
Werte zu erzielen [15].

Nach Wollmerstedt et al. korrelierte der auch in dieser Studie verwendete
Schrittzahler gut mit dem TWB [117]. Dies konnte jedoch in der vorliegenden
Arbeit mit einem p = 0,09 bei den Patienten nicht bestatigt werden. Auch
gegenuber den anderen verwendeten Fragebdgen bestand lediglich eine
geringe Korrelation. Folglich lasst sich feststellen, dass zwischen dem
Schrittzahler der Patienten und den im Ergebnisteil erlauterten Variablen kein
bzw. ein sehr geringer linearer Zusammenhang besteht. Kontrar hierzu ergab
die Testung des Probandenschrittzahlers mit dem entsprechenden TWB eine
mittlere Korrelation von p = 0,41. Ein geringer Zusammenhang bestand lediglich
in den beiden Indices des XSFMA. Wurden weniger Schritte getatigt, fielen
auch hier die Ergebnisse schlechter aus. Eine Erklarung ware zum einen die
schon angesprochene Motivation der Probanden, ein moglichst gutes Ergebnis
zu erzielen, zum anderen die schon erwahnte EinflussgroRen auf den SAM [15,
106]. Diese geringe Ubereinstimmung der Messkriterien sollte folgenden
Studien weiter untersucht werden, um eine mogliche Fehlerquelle offen zu
legen oder eine andere Erklarung hierfur zu finden. Ein Vergleich mit anderen
Operationsverfahren ist auf Grund fehlender Arbeiten zum jetzigen Zeitpunkt
nicht moglich.

5.3 Auswertung der Funktionalitat

Der Arzt-Patientenfragebogen gibt die Zufriedenheit und Aktivitat der
Untersuchten wieder. Wie in der Literatur bereits gezeigt, konnte unabhangig
vom Operationsverfahren in 90% ein gutes bis sehr gutes Ergebnis erzielt
werden [108].

Die Wiederherstellung der Beweglichkeit ein Jahr nach der Operation zeigte
eine der Literatur entsprechende deutliche Zunahme in allen
Bewegungsebenen des Huftgelenkes, liegt aber hinter dem Bewegungsumfang
der in der Probandengruppe ermittelt werden konnte (Abb. 10). Ein Versuch
dies zu begrinden liegt in der praoperativen Aktivitatseinschrankung. Diese
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wird verursacht durch eine schmerzbedingte korperliche Schonung, die bei den
Patienten auch postoperativ zu einem geringeren Aktivitatsausmass fuhren
konnte [29,49,68]. Des weiteren wurde durch die Untersucher festgestellt, dass
bei den Patienten eine forcierte passive Beweglichkeitsprufung unter
Ausreizung der maximalen Winkel auf Grund von Angst und Unsicherheit der
Patienten im Umgang mit ihrer HTEP abgebrochen worden ist. Zum anderen
waren die Probanden bedingt durch die Einschlusskriterien tberdurchschnittlich
aktiv/gesund und versuchten bedingt durch hohe Motivation ein besonders
gutes Ergebnis zu erzielen. Dieses Phanomen wurde auch schon von Bravata
et al. in seiner Arbeit beschrieben [15]. Vergleicht man hierzu die Arbeiten von
Moskal et al. und Madsen et al. lassen sich vergleichbare Bewegungsumfange
bei dem zum Vergleich herangezogenen anterolateralen und posterioren

Zugangswegen finden [55,62].

Die Vermutung einer deutlichen Verbesserung der Funktionalitat wird gestutzt
durch die objektiven Ergebnisse des HHS, die signifikante Unterschiede
zwischen den pra- und postoperativen Werten zeigen (61,5 versus 90,7). Die
postoperativen Ergebnisse entsprachen denen der Probanden (90,8) (Abb. 12).
Betrachtet man hierzu die Arbeiten von Wright et al. und Laffosse et al. ergaben
sich hinsichtlich des HHS nahezu gleiche Ergebnisse bei Patienten nach
lateralem bzw. posteriorem Zugang [50,118]. Wright et al. beschrieben einen
praoperativen HHS-Wert von 39,1 (minimal-invasiv lateral) und 40,6
(transgluteal). Die Nachuntersuchung erfolgte jedoch erst funf Jahre nach OP
und erzielte mit dieser Arbeit vergleichbare Ergebnisse (86,2). Laffosse et al.
hingegen erzielten ahnliche Ergebnisse im anterolateralen (90,1) und im
minimal-invasiven posterioren Zugang (89,7) nach sechs Monaten. Swanson
konnte in seiner Arbeit Uber den minimal-invasiven posterioren Zugang minimal
bessere Ergebnisse beim HHS vorweisen [101]. Ausgehend von 34 Punkten
konnten nach einem Jahr im Mittel 92 Punkte erzielt werden. Ein Unterschied
bzgl. Geschlecht und BMI bestand nicht, jedoch waren die Kollektive von Wright
und Laffosse im Gegensatz zu Swanson zu klein, um eine statistisch
signifikante Aussage treffen zu konnen. Ebenfalls muss in der Auswertung des
HHS in Betracht gezogen werden, dass auch gesunde Probanden keinen
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maximalen Punktwert erreichen. Dies zeigten auch Sander et al. in ihrer Arbeit
in der fur eine Kontroligruppe ein Wert von 97,3 erzielt wurde. Dieser
Unterschied konnte seine Begrundung im zehn Jahre jungeren Kontrollkollektiv
von Sanders haben [87].

Der XSMFA-D zeigte in beiden Kollektiven ein hervorragendes Ergebnis, wobei
die Probanden signifikant besser abschnitten. Im Hinblick auf die praoperativen
Werte bei den Patienten lag allerdings eine signifikante Verbesserung von 33
Punkten im Funktionsindex und 45 Punkten im Beeintrachtigungsindex auf 11
bzw. 15,3 vor (Abb. 15 und 16). Im Vergleich mit den Arbeiten von Wollmerstedt
et al. unter Verwendung des lateralen Zuganges liegen hochsignifikant bessere
Ergebnisse zugunsten dieser Studie sowohl im Funktions- als auch im
Beeintrachtiungsindex beider Kollektive vor [107,114,116].

5.4 Die Lebensqualitat nach HTEP

Der Fragebogen SF-36 zum gegenwartigen Gesundheitszustand zeigte einen
signifikanten Anstieg der korperlichen Gesundheit im Vergleich zu dem
praoperativen Ergebnis (28,9 vs 45,3 Punkten) aber nach wie vor einen
ebenfalls signifikanten Unterschied zu dem Vergleichskollektiv (50,6). Die
psychische Gesundheit war in allen Gruppen auf ahnlich hohem Niveau (56,6
vs 55,9) und zeigte keine signifikanten Unterschiede (Abb. 16 und 17). Es
konnte gezeigt werden, dass mit steigender Schrittzahl auch die Auspragung
der korperlichen Gesundheit steigt, wahrend eine hohere Schrittzahl keinen
Einfluss auf die psychische Gesundheit hat. Ahnliche Ergebnisse konnten auch
Khan und Wollmerstedt zeigen und sind unabhangig vom Operationszugang
[45,112]. Dies zeigt z.B. die Arbeit von Sanders et al., in welcher der minimal-
invasive anterolaterale Zugang mit dem transglutealen verglichen wurde [86].

Ein weiteres wichtiges Kriterium der Lebensqualitat ist das Merkmal des
Schmerzes. Dieses subjektive Gefuhl, welches eine Hauptindikation des
Gelenkersatzes darstellt, verbesserte sich in der visuellen Analogskala (VAS)
von einem praoperativen Wert von 5,8 £ 1,6 auf einen Wert von 1,3 + 0,6 nach
einem Jahr. Ein Vergleich mit dem Probandenkollektiv ist auf Grund der
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Studienkriterien nicht moglich, da ein Huftgelenkschmerz zu einem Ausschluss
fuhrte. In der Literatur sind ahnlich Schmerzniveaus fur den direkten anterioren
Zugang beschrieben. So beschreibt Barrett et al. ein VAS von 1,6 £ 1,4 nach
zwolf Monaten ein minimal schlechteres Ergebnis als in dieser Arbeit [4]. Im
Vergleich mit dem anterolateralen Zugang z. B. in der Arbeit von Muller et al.
wird ein minimal schlechteres Ergebnis im VAS von 1,9 + 1,5 erzielt. Barrett et
al. vergleicht in seiner Arbeit den direkt anterioren Zugang mit dem posterioren
und kommt nach einem Jahr zu einem VAS von 1,3 = 0,6 [54]. Somit wird ein
der Literatur ahnliches Ergebnis auf sehr niedrigem Niveau fur alle

Operationsverfahren erreicht.

5.5 Radiologische Auswertung

In der radiologischen Auswertung nach Patel konnte in der postoperativen
Untersuchung im Mittel ein Inklinationswinkel von 40° Grad erreicht werden.
Dies konnte auch in Studien von Matta et al., Rachbauer und Oinuma et al.
gezeigt werden [56,70,76]. Nakamura et al. beschreibt fur den minimal-
invasiven posterioren und den direkten lateralen Zugang
Pfanneninklinationswinkel von 45,7° Grad bzw. 44,8° Grad [67]. Analoge
Ergebnisse zu den ausgewerteten Daten fur Offset und Varus/Valgus lieferten
schon Rachbauer, Rachbauer und Oinuma et al. [70,76,78]. Nach
radiologischen Kriterien konnten somit durch den direkten anterioren Zugang
optimale Operationsergebnisse erzielt werden.

5.6 Zukunftsperspektive

Die Verbesserungen im Bereich der HTEP beruhen auf drei unterschiedlichen
Ansatzen, welche intensiv erforscht werden. Zum einen ware dies eine
Verbesserung des Prothesendesign, um eine anatomsiche Rekonstruktion zu
ermoglichen. Zum anderen die Weiterentwicklung des Materiales, damit die
Haltbarkeiten der Implantate deutlich verlangert werden konnen. Des weiteren
die stetige Optimierung der Operationstechniken und der hieraus resultierenden
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Musel- und Weichteilschonenden Verfahren eine schnelle postoperative
Mobilisierung, rasche Alltagsbelastbarkeit und die Wiederaufnahme sportlicher

Aktivitaten zu ermdglichen.

Das gute postoperative Outcome von Patienten mit dem Ersatz des
Huftgelelnks Uber den direkten anterioren Zugang konnte hier gezeigt werden.
Hierbei erscheinen der praopertive Aktivitatsindex der Patienten wie auch Alter
und BMI ein wichtiger Faktor im postoperativen Einjahresvergeich zu gesunden
Probanden darzustellen. Die Zufriedenheit der Patienten und die intra- und
postoperativen Komplikationsraten waren durch die Anwendung des minimal-
invasiven Zuganges im Vergleich zu anderen OP-Verfahren gering [77,107].
Interessant kdnnte ein direkter prospektiver Vergleich des als Standardzugang
beschriebenen lateralen Zugangsweges mit dem minimal-invasiven direkten
anterioren Zugang zu einem gesunden Probandenkollektiv sein, der derzeit im
Rahmen einer laufenden Studie unserer Arbeitsgruppe untersucht wird. Durch
die vom direkten anterioren Zugangsweg erfullten Anspriche wie eine minimale
Invasivitat im Sinne eines weichteilschonenden Verfahrens und guter
funktioneller Ergebnisse, konnten sich als Standardverfahren in der

Huftendoprothetik etablieren.
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6 Zusammenfassung

Die Moglichkeiten der operativen Rekonstruktion degenerativ veranderter
Huftgelenke sind komplex und vielfaltig. Bei den derzeit zur Verfugung
stehenden operativen Behandlungsmassnahmen flihren die Vor- und Nachteile
immer wieder zur Diskussionen und Abwagung der Operationsverfahren.
Hierbei stehen sich die rasche postoperative Mobilisierung sowie eine
verminderte Rekonvaleszenzzeit mit den diskutierten Nachteilen einer
schlechteren Ubersichtlichkeit und damit verbundenen Fehlimplantationen
gegenuber. Dies und die damit verbundene volkswirtschaftliche Bedeutung sind
ein standiger Ausgangspunkt fur das Bemuhen den optimalen Zugangsweg zu
etablieren.

Daher stellte das von Smith-Peterson 1949 publizierte Verfahren einen
Meilenstein in der operativen Therapie dar. Hierdurch konnten zum einen die
operationstechnischen Vorteile wie auch das volkswirtschaftliche Begehren
nach kurzeren postoperativen Verweildauern vereint werden. Die Modifizierung
dieses Zugangsweges hat sich bereits in einer grollen Anzahl prospektiver
Studien als zuverlassiges Rekonstruktionsverfahren etabliert und erfullt zudem
auch die Anforderungen der heutigen Medizin nach asthetisch schonen
Ergebnissen.

In der vorliegenden Arbeit wurde eine prospektive Fallstudie des direkten
anterioren Zugangs mit einem gesunden Vergleichskollektiv durchgefuhrt. Mit
dem Ziel, die Aktivitat ein Jahr postoperativ nach Implantation einer HTEP mit
gesunden Probanden zu vergleichen.

Von Januar 2009 bis Mai 2011 wurden insgesamt 77 Patienten und 59
Probanden in die Studie aufgenommen. Als Vergleichswerte wurde zum einen
die klinische wie auch die radiologische Untersuchung herangezogen. In der
klinischen Untersuchung zeigte sich insgesamt ein signifikanter Anstieg der
untersuchten Scores im Vergleich mit den praoperativen Ergebnissen bei den
Operierten. Im Vergleich zu den Probanden erzielen die Patienten ein Jahr

nach HTEP teilweise noch schlechtere Werte in dem Bewegungsumfang und
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den Aktivitatsniveaus welche mittels der Auswertung des Stepwatches, des
TWB und des Arzt-Patienten-Fragebogens erhoben wurden. Die radiologische
Bewertung diente zur Feststellung der Positionierung der HTEP. Mit guten
Positionierungen durch den direkten anterioren Zugang. Die Bewertung der
Funktionalitat zwischen den beiden Gruppen erfolgte durch den HHS, XSFMA-
D und den Arzt-Patientenfragenbogen. Hierbei konnten ahnliche Ergebnisse,
wie bereits oben beschrieben, verzeichnet werden mit guten Werten in der
Gruppe der untersuchten Patienten, jedoch einer geringeren Funktionalitat im
Vergleich zu den Probanden.

Die vorliegende Arbeit zeigt, dass der direkte anteriore Zugang die
Wiederherstellung eines guten postoperativen Gesundheitszustandes mit
erreichen eines hohen postoperativen Aktivitatslevels der Patienten ermdglicht.
Ebenso erfullt dieser Zugangsweg die Anforderungen der heutigen Medizin im
Sinne einer schnellen postoperativen Mobilisation. Im Vergleich zu anderen
minimal-invasiven Verfahren zeigen sich eine gute Implantierbarkeit, eine gute

Positionierung und ein niedriges Komplikationsniveau.

Prinzipiell hat der minimal-invasive anteriore Zugang das Potenzial sich als ein
Standardverfahren in der operativen Rekonstruktion bei Huftgelenksersatz zu
etablieren, jedoch ware ein direkter Vergleich mit dem lateralen Zugang

erstrebenswert und sollte in weiteren Studien verglichen werden.
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Anhang

ASA Status

Klassifikation

Ein normaler, gesunder Patienten

Ein Patient mit einer leichten
systemischen Erkrankung

Ein Patient mit schweren systemischen
Erkrankungen

\Y

Ein Patient mit schweren systemischen
Erkrankungen; Akute Lebensgefahr

\

Ein sterbender Patient; Tod innerhalb
24h mit oder ohne Intervention

VI

Ein Hirntod erklarter Patient; geplante
Organentnahme

Anhang 1: ASA Status Klassifikation [21].




BEZIRK
UNTERFRANKEN

Orthopadische Klinik
Orthop. Klinik Konig-Ludwig-Haus « Brettreichstr. 11 « 97074 Wiirzburg Kanig'LUdWig'HaUS

des Bezirks Unterfranken
«RUFNAME» «FAMNAME»

«STRASSE» «HAUSNR» « WOHNGEB» Brettreichstrale 11
«PLZ» «ORT» 97074 Wirzburg

Telefon: 09 31/8 03-0
Telefax: 09 31/8 03-12 09

Ihre Zeichen, lhre Nachricht vom Unser Zeichen Tel. 0176/20931400 Wiirzburg, 17.09.2009
Studie-Uni-Wi-Néth

Sehr geehrt«GESCHL» «Titel» «RUFNAME» «FAMNAME»,

das Einwohnermeldeamt der Stadt Wirzburg hat uns durch eine Zufallsziehung ihre Adresse fiir wissen-
schaftliche Zwecke tUbermittelt.

Wir vergleichen in einer wissenschaftlichen Studie, die Aktivitat von hiftprothesenimplantierten Patienten
gegenuber einer Kontrollgruppe, zu der Sie gehoren.
Deshalb bitten wir Sie um die Teilnahme in der Vergleichsgruppe (Gesunde).

Diese Studie wird gemeinsam von den Universitatskliniken Wurzburg und Wien durchgefuhrt. Die Wissen-
schaftler vergleichen das Ausmal} der kérperlichen Belastung und die Beeintrachtigungen der
Studienteilnehmer mit unterschiedlichen Operationszugéangen bei Hiiftgelenksprothesen, als auch gegenuiber
einer Kontrollgruppe mit vergleichbarem Alter und Gewicht ohne Huftschadigungen, also mit ihrer Gruppe.

Worin besteht lhr Beitrag zur Studie?

—  Wir untersuchen besonders ihre Huftgelenke auf Beweglichkeit ohne Sie dadurch irgendeiner Schadigung
auszusetzen.

— Wir bitten Sie, eine Reihe von Fragebdgen auszufillen.
—  Wir bitten Sie, eine Woche lang einen elektronischen Schrittzahler am Ful3gelenk zu tragen.

—  Wir bitten Sie, lhre Daten anonymisiert auswerten zu dirfen und dieses Ergebnis zu publizieren.
Unser Ziel ist es, den Patienten nach Huftgelenksoperation eine moglichst hohe Lebensqualitat zu erhalten.

Was geschieht mit lhren Angaben?

Vor der Auswertung werden lhre Angaben anonymisiert — d.h. ohne Nennung lhres Namens — in eine
Datenbank eingegeben.

Die Untersuchung wird nach Beratung durch die Ethik-Kommission der Universitat Wirzburg sowie unter
Beriucksichtigung der ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anforderungen an klinische Studien in der
Europaischen Union und nach den Prinzipien des Weltarztebundes durchgefiihrt. Datenschutzrechtliche
Vorschriften werden eingehalten. Die Daten werden in der Orthopadischen Klinik Wiirzburg KLH gespeichert
und nach Abschluss der Veroffentlichungen geléscht.

Eine mdglichst hohe Aussagekraft der Untersuchung wird dadurch erzielt, dass die Patienten und
Kontrollpersonen sorgfaltig die verwendeten Bogen ausfillen und den Schrittzahler tragen. Solltefr'Sie“eine
Frage nicht beantworten wollen, so kénnen Sie diese unbeantwortet lassen. Falls Sie noch Fragen haben,
wenden Sie sich bitte an ihren personlichen Betreuer, Herrn Eberhard v.Rottkay unter der Mobil-Nr:
0176/62438251 oder an die Studienleitung, Herrn Rolf Mickler, unter 0176/96157106.

Dienstgebaude Bankkonto
Brettreichstr. 11 Sparkasse Mainfranken Wirzburg Nr. 420 28696 (BLZ 790 500 00)
97074 Wirzburg USt-IdNr. DE 134187737 Steuernr. 257/114/00225



Die im Rahmen der Studie anfallenden Daten werden festgehalten. Diese Daten unterliegen der arztlichen
Schweigepflicht und werden absolut vertraulich behandelt. Die Daten sollen anonymisiert veroffentlicht werden
und im Bedarfsfall anonym uberprifbar sein. Die Teilnahme an dieser Untersuchung ist freiwillig und bedarf
der schriftlichen Einwilligung durch Sie. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme kann durch Sie wahrend der
Untersuchung jederzeit widerrufen werden. Die Veroffentlichung des Ergebnisses erfolgt als Artikel in einer
orthopadischen Fachzeitschrift.

Der Erfolg hangt ganz wesentlich von einer Einwilligung mdglichst aller zur Teilnahme eingeladenen Personen
ab.

Auf Wunsch ersetzen wir Ihnen die anfallenden Fahrtkosten hin und zuriick zum Kénig-Ludwig Haus (Tarif: Offentl.
Nahverkehr). Weitere Kosten kénnen nicht Ubernommen werden.

Weder fiir Sie, noch fur ihre Krankenversicherung fallen irgendwelche Kosten an, denn wir sind Ihnen zu Dank verpflichtet.
Die Untersuchung erfolgt im Regelfall durch unsere Doktoranden, die Ihnen in dieser Zeit auch als personliche
Ansprechpartner zur Verfliigung stehen.

lhr Projektleiter:
Priv.-Doz. Dr. med. Ulrich N6th
Leitender Oberarzt: Schwerpunkt Endoprothetik
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Abs: «Titel» «RUFNAME» «FAMNAME»
«STRASSE» «HAUSNR»
«PLZ» «ORT»

Universitit Wiirzburg
Konig-Ludwig-Haus

z. Hd. PD. Dr. No6th
Brettreichstr. 11

97084 Wiirzburg

Bitte senden Sie dieses Formular ausgefiillt an das Konig-Ludwig-Haus zuriick. Benutzen Sie
dafiir bitte beiliegenden frankierten Umschlag.

An der wissenschaftlichen Studie der Uni-Wiirzburg
zur Aktivitatsmessung zwischen hiiftprothesenimplantierten Patienten und
einer Kontrollgruppe (Gesunde)

Mochte ich in der Kontrollgruppe teilnehmen.

Benotige ich mehr Informationen und iiberlege mir alles in Ruhe.

Damit Sie mit mir Kontakt aufnehmen kénnen, benutzen Sie bitte folgende

Telefonnummer ..........c.ccooeiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeei e, .
oder obige Postadresse.

oder folgende email: .......c..coeveiiiiiiiiiiiiiiiieee

Maochte ich nicht teilnehmen

Unterschrift:

Studie-Uni-Wi-N6th

Anhang 3: Vorgefertigtes Antwortschreiben fur die Probanden



Studie-Wii-Wien-Noth-Matzner

StepWatch Trageanleitung

Es handelt sich bei diesem Gerdt um einen hochwertigen elektronischen Schrittzéhler, der Thre
tagliche Schrittzahl erfassen soll. Bitte tragen Sie dieses Gerédt 7 Tage hintereinander an
Ihrem Fufigelenk.

Abends zum Schlafengehen konnen Sie gerne es ausziehen, aber am nichsten Morgen bitte
nicht vergessen, es wieder anzuziehen.

Es ist wasserdicht, das bedeutet, Sie kdnnen damit auch schwimmen gehen.

Achten Sie beim Tragen darauf, dass die ,,Rundung® nach oben zeigt und somit der
Schriftzug nicht auf dem Kopf steht. Denn das Gerit zeichnet sonst nicht auf.

Rundung nach oben

Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe!

Anhang 4: Stepwatch Trageanleitung



Studie-W!i-Wien-Néth-Matzner Fragebogen bitte an:

Taglicher Wirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen

TWB
Nname: Datum:
Gewicht: GroBe:
Alter: Geschlecht: weiblich mannlich

Anleitung zum Ausfiillen:
Bitte fullen Sie diesen Fragebogen am Ende des Tages aus. Dieser
Fragebogen soll die Aktivitaten eines Tages erfassen.

1. Haben Sie heute gearbeitet?

ja nein
Wenn ja:
a. Was haben Sie gearbeitet>
b. Wie lange? Stunden

c. Ihr berufliche Tatigkeit beinhaltet hauptsachlich:
sitzende Tatigkeit (Biro, Student etc.)
maRige Bewegung (Handwerker, Hausmeister, Hausfrau etc.)

Intensive Bewegung (Fahrradkurier, Landwirtschafts- und Bauerarbeiter
etc.)

d. Wie koérperlich aktiv waren Sie dabei heute im Vergleich zu einem
durchschnittlich aktiven Kollegen?

weniger aktiv genauso aktiv aktiver

2. Haben Sie heute Sport betrieben?

ja nein
Wenn ja:
a. Welchen Sport haben Sie betrieben?
b. Wie lange? Minuten

c. Wie korperlich aktiv waren Sie dabei heute im Vergleich zu einem
durchschnittlich aktiven Sportler dieser Sportart?

weniger aktiv genauso aktiv aktiver

VI



8. Waren Sie heute auRerhalb der bislang genannten Tatigkeiten zu Fu

unterwegs?
ja nein
Wenn ja,
c. Wie lange sind Sie insgesamt gelaufen? Minuten

d. Im Vergleich zu einem durchschnittlich schnellen Fquganger wie schnell sind Sie
dabei gelaufen?

langsamer genauso schnell schneller

9. Was haben Sie heute sonst noch auRer den genannten Aktivitaten
unternommen? (z. B. Kino, Freunde besucht etc.)

77777777777777777777777777777777777777777777777777777777 Dauer:
2 _____________________________________________________________________ Dauer __________________________
3 Dauer

Al rights reverved. The copying, use or distribution of the information contained in this document is strictly prohibited without 3
prior written consent.

Anhang 5: Tégliche Wurzburger Bewegungsaktivitdsfragebogen
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HHS

Schmerz

a. Kein Schmerz (der Schmerz wird nicht wahrgenommen)

b. Leichter oder gelegentlicher Schmerz (Aktivitdten nicht beeintrachtigend)

c¢. Geringer Schmerz (ohne Effekt auf durchschnittliche Aktivitdten, selten
moderater Schmerz bei ungewohnter Aktivitit, gelegentlich Schmerzmittel)

d. MaBiger Schmerz (tolerabel, Einschrankungen fiir normale Aktivitét
und Arbeit. Bei Bedarf Schmerzmittel stérker als Aspirin)

e. Ausgeprégter Schmerz (Starke Schmerzen und Einschrdankungen)

f. Sehr starke Schmerzen, vollstindige Behinderung, Schmerz im Liegen

bettlagerig wegen der Schmerzen

Funktion
A. Gehen
1. Hinken
a. kein

b. leicht
c. miBig

d. schwer

2. Gehhilfen

a. keine

b. Handstock fiir lange Gehstrecken
c. Handstock fiir die meiste Zeit

d. 1 Unterarmgehstocke

e. 2 Handstocke

f. 2 Unterarmgehstocke

g. Gehunfahig

3. Gehstrecke

a. Unbegrenzt

b. Einen Kilometer
c. 500 m

d. Lediglich im Haus
e. Transfer Bett Stuhl

B. Aktivitdiiten

1.Treppen

a. FuB3 vor FuB3, ohne Nutzung des Geldnders
b. FuB} vor Fufl mit Nutzung des Geldnders

c. Treppensteigen auf eine andere Art als oben genannt moglich

VI

44
4C

3C

2C
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d. Treppensteigen unmoglich 0

2. Schuhe und Socken an- und ausziehen

a. Leicht 4
b. Mit Schwierigkeiten

c. Nicht moglich 0
3. Sitzen

a. Komfortabel in normalen Stiihlen fiir 1 Stunde 5
b. In einem hohen Stuhl fiir 30 min 3
c. Keine Sitzmoglichkeit in irgendeinem Stuhl 0
4. Kann 6ffentliche Verkehrsmittel nutzen 1

III. Nur vom Arzt zu erheben

Code:
Datum:
Untersucher:

Fiir das Fehlen von Bewegungseinschriankungen werden Punkte (4) vergeben, wenn der Patient demonstrierer
kann:

A. Weniger als 30° fixierte Beugekontraktur

B. Weniger als 10° fixierte Adduktion

C. Weniger als 10° fixierte Innenrotation in Streckung

D. Beinldangenunterschied weniger 3,2 cm

Beweglichkeit

EXAKTE Bewegungsausmalfle notieren!
A.Flexion ... °

B. Abduktion ... °

C. AuBlenrotation in Streckung .........

D.Adduktion  .......... °

Zur Bestimmung des Gesamtindex fiir die Beweglichkeit werden die Summen der Indices (A-D) mit 0.05

multipliziert.

Der Test nach Trendelenburg:

positiv neutral negativ

Anhang 6: Harris Hip Score
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Anhang 8: Patient Health Questionnaire —Deutsche Version
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Postop Arzt- u. Patienbogen Hiifte

Untersucher: Datum:

Beurteilung der Gelenkschmerzen durch den Patienten:
Gar nicht ein wenig méaBig sehr dulerst

Beurteilung der Aktivitit durch den Patienten auf einer visuellen Analogskala:

Beurteilung der Funktionseinschrinkung durch den Patienten:

Gar nicht ein wenig maBig sehr dullerst

Patientenzufriedenheit mit neuer Hiifte:

Gar nicht ein wenig maBig sehr dullerst

Ruheschmerzen an der Hiifte? nein ja

Schmerzmedikation wegen Hiifte:

Gehilfen: Stock Gehstiitze

Gibt es an den unteren Extremitiiten andere Gelenke mit Funktionseinbufie oder Schmerzen

(z.B. durch Arthrose, andere Prothese)? nein ja, welche?:

Léuft ein Berentungs- oder Schadensersatzverfahren wegen der Hiifte oder aus anderen

Griinden? nein ja, welches und warum?:
Beweglichkeit der Hiifte reduziert? nein ja
Gehtest 25m mit Wendung auf halber Strecke: 1. Zeit: 2. Zeit: 3. Zeit:

Gehstrecke-:....... m  Gehzeit: Std/Min

Hinken? nein ja

Treppe steigen erschwert?  nein ja

XVII



Beurteilung der Funktionseinschrinkung durch den Untersucher:
Gar nicht ein wenig maBig sehr dulerst

Beurteilung der Aktivitit durch den Untersucher auf einer visuellen Analogskala:

Anmerkungen:

Anhang 10: Arzt-Patientenfragebogen
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TWB Patienten Proband

Handwerk

AL

Arbeit Wpraop
B\W6
Treppen
OM3
Sport BARRRRRRRRRR M6
Y.
aM12
Garten
UProb
Einkauf
Haushalt
zuFuld
Bonus

Punkte 0 100 200 300 400 500 600 700 800

Anhang 11: Die taglichen Aktivitdten der Patienten und Probanden im Verlauf der
Studie dargestellt zu den Untersuchungsterminen (Préoperativ (prdop), 6 Wochen
(W6), 3 Monate (M3), 6 Monate (M6) und 12 Monate (M12) sowie die Probanden). Die
Abbildung zeigt die Haufigkeit der im TWB hinterlegten Aktivitaten auf einen Punktwert
umgerechnet.
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