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1. Einleitung

1.1. Historische Entwicklung der Huftendoprothetik

Vor der EinflUhrung des endoprothetischen Gelenkersatzes existierten keine
befriedigenden Therapiemoglichkeiten fur Patienten mit schweren destruieren-
den Gelenkerkrankungen, die von chronischen Schmerzen, Gangstérungen und
Einschrankungen der Beweglichkeit bis zur Invaliditat gekennzeichnet waren.
Den konservativen Verfahren waren Grenzen gesetzt. ,Ein Wegbaden,
Wegturnen oder Wegspritzen® (37) der destruierenden Gelenkprozesse ist bis
heute nicht mdglich: Die Wiederherstellung eines schmerzfreien, beweglichen
und belastungsstabilen Gelenkes ist konservativ nicht erzielbar.

Der Erfolg der Hiftendoprothetik beginnt am Ende des 19. Jahrhunderts. (118)
Themistokles Gluck, Professor an der Il. Chirurgischen Klinik der Universitat
Berlin veroffentlichte 1890 die Implantation des ersten Huftgelenksersatzes, der
aus einer Elfenbeinkugel bestand. (44, 45) Diese setzte er auf den Schenkel-
hals und verankerte sie mit Schrauben und einer Art Knochenkleber aus
Kolophonium und Gips im Knochen. Er ging davon aus, dass diese Prothesen
reaktionslos einheilen wirden. Die Prothesen wurden ausschlieBlich bei
Patienten mit Tuberkulose implantiert. Seine Bemuhungen mussten aber
letztendlich an einer Vielzahl von Implantatinfektionen scheitern, da der
damalige Standard der Asepsis flr derart grolle Fremdkoérperimplantationen
noch nicht gegeben war. Weitere Fortschritte im Gelenkersatz wurden erst nach
Einfihrung der strengen Asepsis durch Ernst von Bergmann und durch
Verbesserungen im Bereich der Anasthesie erzielt (99, 16)

Bei der im Jahre 1931 von Smith-Peterson (103) entwickelten ,Hip Cup®-
Muldenarthroplastik wurden einerseits Fremdmaterialien statt Fettinterponate
verwendet. Hierfir diente zunachst Glas, Pyrexglas, Bakelit und ab 1938
Vitalium, eine CoCrMo-Legierung als Metallschale zwischen Huftkopf und

Huftpfanne.



Philipp Wiles (120) implantierte zum anderen die erste Hufttotalendoprothese
aus Stahl. Die metallische Pfanne wurde mit Schrauben, der Huftkopf durch
einen Bolzen durch den Schenkelhals fixiert.

Im Jahre 1940 ersetzten Moore und Bohlmann (82) die oberen 25 cm eines
tumorbefallenen Oberschenkelknochens durch eine speziell angefertigte Metall-
prothese, die im Oberschenkelraum verankert wurde und schufen damit die
erste Tumor-Endoprothese.

Sechs Jahre spater, im Jahre 1946 gingen die Briuder Jean und Robert Judet
(65) von dem Gedanken aus, den Femurkopf zu resezieren und durch eine
pilzformige Femurkopfprothese aus Plexiglas zu ersetzen. Sie hatte gegentber
der Smith-Petersen-Cup Plastik den Vorteil der grofieren Ausgangsstabilitat, da
der Stiel durch eine Bohrung in den Knochen eingebracht wurde. Der Nachteil
dieser Prothesen lag in der Verwendung des Kunststoff Methylmethacrylat,
welcher den erforderlichen Belastungen auf Dauer nicht standhielt. (96) Es kam
zu zahlreichen Implantatbriichen, deren Anzahl auch nach Stahlverstarkung
kaum zurickging. Moore (81) und Thompson (113) fihrten 1950 und 1951 die
Kopf-Hals-Prothesen ein. Bei dieser Methode wurde nun zusatzlich der
Schenkelhals reseziert wobei die Verankerung mit einem langen Schaftteil
intramedullar im Femur erfolgte. Die Prothesen bestanden aus einer Chrom-
Kobalt-Legierung.

Es dauerte insgesamt fast ein Vierteljahrhundert, bis die Entwicklung einen
bedeutenden Schritt vorwarts kam. John Charnley (24) implantierte 1960 den
ersten totalen Huftgelenkersatz unter Verwendung von Knochenzement und
sorgte fur die weltweite Anwendung des Polymethylacrylat. Zunachst beschrieb
er die Fixierung einer Kopf-Hals-Prothese mit diesem Material, ging dann aber
bald zur zementierten Hufttotalendoprothese Uber. (25) Um den Reibungswider-
stand herabzusetzen und damit die Haltbarkeit der Prothesen zu verbessern,
setzte er eine Pfanne aus Polytetrafluorathylen (Teflon) ein, welches aus der
Herzklappenchirurgie bekannt war. Zusatzlich verkleinerte er den
Kopfdurchmesser seiner Prothese auf 22,2 mm. Dieses System nannte er
,Low-Friction-Arthroplasty“. (26) Schon bald stellte sich jedoch heraus, dass
Teflon die Eigenschaft des ,Creeping“ und ,Cold flow* besal}.



Bei Uberschreitung eines materialspezifischen Druckes kam es zur
Dauerverformung und erhéhtem Abrieb des Teflons. (37, 96, 122)

Im Jahre 1963 ersetzte Charnley das Teflon durch das hochverdichtete
Polyethylen, welches einen wesentlich geringeren ,Cold-Flow* Effekt besitzt als
Teflon (96) und bis heute als Pfannenwerkstoff verwendet wird. (122)

Im Jahre 1971 hatten die Bruder Jean und Robert Judet die Idee, die beiden
Komponenten nicht mit Acrylzement zu befestigen, sondern die
entsprechenden Knochenoberflachen so aufzubereiten, dass eine stabile

biologische Fixation durch das Einwachsen von Knochen maéglich wird. (64)

1.2. Aktuelle Huftendoprothetik und ihre Problematik

Jahrlich werden weltweit etwa 750.000 Huftgelenkimplantate eingesetzt. (67)
Mit circa 150.000 Eingriffen jahrlich steht der kinstliche Huftgelenkersatz in
Deutschland an der Spitze der Alloarthroplastik. (9) Der Ersatz des erkrankten
oder verletzten Huftgelenkes mit einer Endoprothese wird heute als
standardisiertes Verfahren betrachtet.

Die demographische Entwicklung zeigt eine Zunahme der Lebenserwartung.
Das Auftreten von degenerativen Gelenkerkrankungen wird dadurch ebenfalls
ansteigen und somit der Bedarf an endoprothetischen Versorgungen. (85)

Eine Indikation zum Huftgelenkersatz ist bei allen Formen der angeborenen und
erworbenen Fehlbildungen des Gelenkes, den destruktiven Veranderungen, wie
der idiopathischen Arthrose, rheumatischen Erkrankungen oder toxischen
Gelenkzerstérungen zu stellen, wenn Schmerz oder Funktionseinschrankung
die Lebensqualitat deutlich herabsetzen. (67)

Die idiopathische oder primare Coxarthrose ftritt in der Regel beim alteren
Menschen auf. Sie ist charakterisiert durch zunehmende Knorpeldegeneration
mit sekundaren knochernen Veranderungen und reaktiven Anbauten sowie rezi-
divierend auftretenden Synovialitiden, die zu progredienter Gelenkzerstérung
fuhren. Die Leitsymptome Schmerz, Bewegungseinschrankung und Gang-

storung resultieren aus den pathologischen Knorpel-Knochen-Veranderungen.



Das Vorhandensein dieser Parameter und der radiologische Nachweis einer
Coxarthrose  stellen die Indikation zur Versorgung mit einer
Hufttotalendoprothese dar.

Als Sekundararthrose wird ein vorzeitig eintretender Gelenkverschleild aufgrund
primarer Ursachen durch biomechanische Uberbelastung verstanden, wie eine
angeborene Hiuftgelenksdysplasie, eine in Fehlstellung verheilte Fraktur, eine
avaskulare Huftgelenksnekrose oder eine bakterielle Coxitis. Die Behandlung
richtet sich zunachst auf die zugrunde liegenden pathogenetischen Ursachen.
Sollte die Behandlung der primaren Erkrankung durch konservative Mal3nah-
men nicht moglich oder ohne Erfolg sein, kommt eine symptomatische Therapie
in Betracht. Zunachst werden in der Regel die gelenkerhaltenden Operationen,
wie Femurosteotomie und Pfannendachplastiken durchgefiihrt. Bei schweren
Sekundararthrosen mit starker funktioneller Beeintrachtigung wird heute auch
bei jungen Erwachsenen die Implantation einer Totalendoprothese in die
therapeutischen Uberlegungen einbezogen.

Die Implantation einer Huftgelenksendoprothese beinhaltet eine Komplikations-
rate zwischen 10 und 15%, wobei prothesenbedingte von allgemeinen
Komplikationen zu trennen sind. (80)

Eine intraoperative Komplikation ist die periprothetische Fraktur durch
Bearbeitungswerkzeug oder bei der Schaftimplantation zementfreier Prothesen
durch zu gewaltsames Pressen. Einfache Fissuren, die nicht klaffen sind dabei
meist bedeutungslos. Klaffende Fissuren sollten mittels Cerclage gesichert
werden. Abrisse des Trochanter major muissen ebenfalls reponiert und
stabilisiert werden, um eine Glutealinsuffizienz zu vermeiden. Nervenschaden
betreffen vorwiegend den N. femoralis, meist bedingt durch Druckverletzung
durch einen Haken oder den N. ischiadicus insbesondere bei Beinverlangerung.
Gefallschaden sind selten und wenn, durch Instrumente verursacht.
Wesentliche postoperative  Komplikationen sind  Prothesenluxationen,
Protheseninfekte und periartikulare Ossifikationen. Bei anterioren Zugangen
werden in 2% der Falle Prothesenluxationen beobachtet, beim hinteren Zugang

treten sie allerdings in 5% auf.



Wenn die hintere Gelenkkapsel sorgfaltig verschlossen wird, ist diese
Komplikation seltener. (67) Luxationen entstehen durch Muskelinsuffizienzen,
Fehlimplantationen oder durch falsche Wahl des Implantates. Technische
Fehler bei der Implantation, wie eine starke Verkilrzung des Schenkelhalses
oder zu tiefes Einsetzen der Pfanne kdénnen zu einem primar instabilen
Huftgelenk fliihren. Ebenso kann eine vermehrte Inklination der Pfanne zu einer
Luxation fuhren. (60)

Die haufigste Indikation fir eine Revision stellt die aseptische Prothesenlok-
kerung dar. (73) Als Ursache der Lockerung werden biomechanische und
tribologische Griinde, sowie der Einfluss des Prothesenmaterials und -designs
diskutiert. Malchau und Herberts (73) erfassten in ihrer Studie in einem
Zeitraum von 15 Jahren (1979-1994) zementierte und zementfreie Prothesen
sowie Hybridprothesen. Die aseptische Lockerung wurde als Revisionsgrund in
73,3% der Falle ermittelt. Dazu Malchau und Herberts (73): “In allen 3
Diagnosegruppen (Osteoarthrose, rheumatische Arthritis, Frakturen) ist ein
erhohtes Revisionsrisiko aufgrund einer mechanischen Lockerung beim
jungeren Patienten zu erkennen. Bei der jingeren und aktiveren Patienten-
gruppe sind die Resultate signifikant schlechter und nicht akzeptabel.“

Chandler et al. (23) sehen in ihrer 5-Jahres Follow-up Studie bei 57% der
Patienten Zeichen der Lockerung. Auch sie beschreiben die Korrelation von
Lockerung und exzessiver Aktivitat insbesondere bei jungen Patienten. Eine
hohere Uberlebensrate der Prothesen bei Frauen und &lteren Patienten
ermittelten Ritter und Campbell (94) in ihrer Studie. Die grof3e Problematik
stellen die Wechseloperationen dar. Bei wiederholten Operationen wird der
Zustand des Knochenlagers weiter verschlechtert. Je junger der Patient, desto
wahrscheinlicher werden Austauschoperationen in der Zukunft fir ihn sein. Die
,biologische Katastrophe® mehrfacher Huftprothesenwechsel gilt es laut
Brettschneider et al. (17) zu vermeiden.

Zementierte Hufttotalendoprothesen brachten beziglich Schmerzbefreiung und
Funktionsverbesserung grof3e Erfolge. Die Langzeitkontrollen der zementierten
PE-Pfannen von Charnley haben jedoch nach 10-12 Jahren Lockerungsraten
von 11% und 25% ergeben. (59)



Die Revisionsrate fehlgeschlagener zementierter Femurschafte wird mit etwa
5% nach 10 Jahren angegeben. (66) Die Ergebnisse zementierter
Hufttotalendoprothesen bei jungeren Patienten sind offensichtlich deutlich
schlechter. (23, 30)

Mitte der 1970er-Jahre veranlassten die deutlich gewordenen Probleme
zementierter Prothesen viele orthopadischen Chirurgen in Europa und in den
Vereinigten Staaten Implantate zur zementfreien Fixation zu entwickeln.
Oberflachenrauigkeit, Oberflachenstruktur oder porése Beschichtungen
ermoglichten ein direktes Anwachsen oder Einwachsen von Knochen und eine
biologische Fixation des Implantates durch Osteointegration.

Es wurde immer offensichtlicher, dass die primare Fixation und die primare
Stabilitat sowie die Form des Schaftes, die Geometrie der Pfanne und die
Oberflachenstruktur bei zementfreien Prothesen von groRRerer Bedeutung und
grundlegendem Einfluss sind. (97) Eine primare Stabilitat mit Mikrobewegungen
unter 50 um im Knochen-Implantat-Interface ist fur eine Osteointegration und
sekundare Fixation unabdingbar erforderlich. (91)

Die Beanspruchung des Gelenkes hangt im Wesentlichen von der Tragflache
als lastaufnehmende Flache ab. (70) Unter physiologischen Verhaltnissen
werden die auf das Femur wirkenden Krafte auf die in Zug- und Drucklinien
angeordneten Spongiosabalkchen und teilweise auf die Kortikalis Ubertragen
und in der subtrochanteren Region harmonisch auf die Kortikalis der Femur-
diaphyse verteilt. (27) Untersuchungen von Bulow et al. (19) an CLS-Prothesen,
die diese Voraussetzung der proximalen Fixierung und Kraftibertragung
erflllen, erbringen gute Ergebnisse. Auch Blasius et al. (12) sowie Spotorno et
al. (104) und Tonino et al. (114) bestatigen dieses Konzept der proximalen
trochanteren Krafteinleitung. Es wird jedoch von anderen Untersuchern darauf
hingewiesen, dass eine so genannte distale Verankerung nicht zwangslaufig zu
einem generellen Versagen des Implantates fihren muss. (43) Eine unter-
schiedliche Spannung auf der Druck- und Zugseite kann von entscheidender
Bedeutung fur die funktionelle Anpassung sein. An- und Abbau des Knochens

wird durch die GroRe der Spannungen gesteuert, verstarkter Druck oder Zug



bewirkt auch starkere Knochenbildung. An Bereichen, die entlastet werden, wird
Knochen abgebaut, beziehungsweise schwindet er durch Inaktivitat. (70)

Einen wesentlichen Einfluss auf die Standzeit der Prothese nimmt somit die
Implantationsgeometrie ein. Das Ziel besteht darin, die physiologischen und
biomechanischen Verhaltnisse am Knochen maoglichst wenig zu verandern.
Nach Bargar (6) sollte der prothetische Huftkopf das Offset, die Anteversion und
die Beinlange so anatomisch und biomechanisch wie moglich reproduzieren:
,Das Implantat sollte im endostalen Kanal so optimal wie méglich passen, um
eine stabile Primérfixierung und eine gleichmélige Kraftverteilung zu
gewaébhrleisten.*”

Mehrere Autoren messen der korrekten Positionierung eminente Wichtigkeit fur

den langfristigen Erfolg der implantierten Huftprothese bei (13, 83, 90)

Einen weiteren Einfluss auf die Standzeit der Prothese nimmt die Schaftform
der Femurkomponente ein. Dies betrifft Kontur, GréRe, Lange, Offset und
Antetorsion sowie einen mdglichen Kragen, der sich auf dem Kalkar abstitzt.
Um dem knéchernen Stutzgewebe mdglichst wenig Umbau oder Anpassungs-
leistung zuzumuten muss das Ziel verfolgt werden, physiologische Verhaltnisse
zu erreichen oder ihnen moglichst nahe zu kommen. Die Form eines
zementierten Schaftes muss die Belastung auf das Zementlager zwischen der
Prothese und dem Knochen verringern. Solche Prothesen sollten keinen
scharfen Winkel haben. (126) Fur die zementfreie Prothesenimplantation
stehen so genannte ,anatomische” Prothesenschafte und solche mit ,geraden”
Schaftformen zur Verfigung. (31) Witvoet (126) beschreibt zwei Arten von
Schaften, die ohne Zementfixierung eingesetzt werden: Die Schéafte, die die
Markhohle des Femurs, vor allem im Bereich der Metaphyse, so gut wie
maoglich auffillen und als ,anatomischer Press-fit* bekannt sind und die geraden
und rechtwinkligen Schafte, die sich im Bereich ihrer 4 Ecken an der Kortikalis
fixieren. Erstere haben Rechts- und Links-Schafte, letztere konnen beidseits
eingesetzt werden.

Insgesamt stehen bei den Standardimplantaten eine Vielzahl an SchaftgréRen

und Moglichkeiten an Kombinationen der Prothesenteile zur Verfiigung.



So wird versucht, der individuellen Femur-Anatomie des Patienten gerecht zu
werden. Unabhangig von der Form des Schaftes sollte dieser immer perfekt
fixiert sein, um jede Mikrobewegung in den 3 Ebenen zu limitieren, die vor allem
in der Horizontalebene bei Rotation in der Grenzschicht zwischen Knochen und
Schaft auftreten kénnen. (126) Rotationsstabilitat ist insbesondere bei
Bewegungen, wie dem Aufstehen aus dem Sitzen und dem dabei entstehenden
hohen Drehmoment von aul3erordentlicher Wichtigkeit. Die Verankerung muss
diesem Vorgang ohne Relativbewegung standhalten. (31)

Das schlechte Abschneiden mancher Prothesenschafte in der Norwegenstudie
sieht Havelin (55) im Prothesendesign begriindet: Wahrend manche Schafte
eine Versagerrate durch Lockerung von 33% hatten, wiesen andere
unzementierte Schafte eine Lockerungsrate von weniger als 1% im

Untersuchungszeitraum von 4,5 Jahren auf.

Eine weitere Rolle bei der zementfreien Verankerung kommt der Oberflachen-
struktur des Prothesenschaftes zu. Durch die Oberflachenvergroflerung der
Implantate, wie Waben, Tragrippen oder Stufen besteht die Mdoglichkeit der
gleichmaliigen Verteilung der Kraftibertragung. (117) Die Mikrostrukturen, wie
Beschichtungen durch Titanpulver, Hydroxylapatit oder sandgestrahlte
Oberflachen sollen einer direkten kndéchernen Integration der Prothese in das
Knochenlager dienen. Die Rauhigkeit der Oberflache beglnstigt das
Einwachsen von Knochen ohne Anwachsen einer bindegewebigen Zwischen-
schicht um eine dauerhafte Sekundarstabilitat zu gewahrleisten. Die aufgeraute
Oberflache kann entweder ein oder zwei Drittel oder die gesamte Lange des
Schaftes umfassen. Um einer Materialermidung entgegen zu wirken, sollte der
Schaft eine proximale Teilstrukturierung und einen glatten distalen Stiel
besitzen. Der Vorteil einer proximalen Fixierung durch Aufrauung des
proximalen Schaftteiles ist, dass die meisten Krafte durch dieses Gebiet
verlaufen. Hierdurch wird die Widerstandsfahigkeit des Knochens gegen ein
,Sstress-shielding“ verbessert. (126)

Eine Uberwiegende distale Verankerung fiihrt zum proximalen ,stress-shielding®

mit der Folge einer proximalen Knochenresorption.



Die distale Krafteinleitung birgt ein erhdhtes Risiko eines Dauerschwingbruchs

in Hohe des Verankerungsquerschnittes. (78)

Fir den Langzeiterfolg einer Huftendoprothese gilt die Materialpaarung
ebenfalls als verantwortlicher beeinflussender Faktor. (106) Ein Gelenkersatz
mit kdnstlichen Werkstoffen flhrt zu einer Veranderung der tribologischen
Situation. Die Tribologie oder die Wissenschaft von Reibung ist eines der
schwierigsten Felder in der Mechanik. Dabei kann sie unter zwei anscheinend
einfachen Gesichtspunkten zusammengefasst werden: Gleiten und Abrieb.
(101) Abriebpartikel verursachen Osteolysen und in der Folge aseptische
Implantatlockerungen. Sie stellen einen der Grinde flr Prothesenwechsel dar.
(123, 124) Wenn zwischen zwei Kontaktflachen ein weiteres Material zwischen-
geschaltet wird, kann dies zu einem vermehrten Abrieb fUhren. Beim Abrieb
entstehen Fremdkoérper. Fallen gréRere Mengen an Verschleil3produkten an,
kommt es zur Bildung von Fremdkorpergranulationsgewebe innerhalb der
Gelenkkapsel, welches mit zunehmender GrolRe des Granuloms im Zentrum zur
Nekrose neigt. Eine weitere proliferative Ausbreitung wird moglich durch die
Fahigkeit des Granulationsgewebes Knochen zu resorbieren. Werden die
Knochenbalkchen der Verankerung resorbiert, resultiert friiher oder spater die
Lockerung des Implantates. (107)

Derzeit werden in der zementfreien Hulftendoprothetik nur Femurschafte aus
Metall gefertigt. Drei Metalle werden verwendet: austenitischer Edelstahl,
Titanlegierungen und Kobalt-Chrom-Basislegierungen (CCM) gefertigt. (126)
Die Werkstoffpaarungen fir Pfanne und Kugel weisen in den Kombinationen
Keramik/Keramik- und Metall/Metall-Gleitpaarung geringere Abriebprobleme
auf. Sie haben einen niedrigen Reibungskoeffizient, der sich im Laufe der Zeit
nicht andert. Die Abriebpartikel der Metall- auf Metall-Gelenkflachen |6sen aller-
dings eine starkere Reaktion aus und mogliche allergische Langzeitreaktionen
gegen Chrom und Kobalt sind unerforscht. (15, 126) Andere Gleitpaarungen
wie Metall/PE weisen einen hoheren Abrieb auf. Bei Keramik auf PE entstehen
im Vergleich zu Metall auf PE etwa 50% weniger Abriebpartikel. (126, 125, 11)



Bei der Pfannenimplantation hat sich die zementfreie Applikation zunehmend
durchgesetzt. Im Rahmen der praoperativen Planung wird ein Inklinationswinkel
zwischen 35 und 50° und eine Anteversion der Pfanne von 10 bis 20°
angestrebt. (97) In dieser Position werden optimale Verhaltnisse der Druck-
verteilungszone im Pfannendach und eine luxationsgesicherte Stellung der
Gelenkpartner resultieren. Nach Hassan et al. (52) findet sich eine Inklination
zwischen 30° und 50° und eine Anteversion zwischen 5° und 25° in 58% der
Pfannen-Implantationen, 42% liegen auerhalb dieser Bereiche.

Morscher et al. (84) flihrten 1985 ihre Pressfit-Pfanne in die klinische
Anwendung ein. Nach Schmalzried et al. (100) beruht die zementfreie Fixation
von Azetabulumpfannen ohne Schrauben auf der elastischen Verformung des
Azetabulums und der Reibung zwischen Knochen und Pfannenoberflache, am

besten bei gutem Kontakt am Pfannenrand und kraftigem Press-fit.

Seit 1960 werden Totalendoprothesen des Huftgelenkes weltweit eingesetzt.
Trotz enormen Entwicklungen durch Verbesserungen in Design, Verankerung
und Verwendung moderner Materialkombinationen wurde ein Endpunkt mit
einer Standzeit der Prothese von circa 15 Jahren erreicht. Je jlinger ein Patient
ist, umso haufiger muss er sich Wechseloperationen unterziehen.

Die Ergebnisqualitat nach alloplastischem Huftgelenkersatz hangt von
unterschiedlichen Faktoren ab. Neben dem Patientenalter zum Zeitpunkt der
Implantation, der Patientenaktivitdt sowie der tribologischen Qualitat der
Gleitpaarung hat die Implantationsgeometrie einen wichtigen Einfluss auf die
Standzeit des Implantates. (61)

Zur Qualititatssteigerung und Erhéhung der Implantationsprazision wurden wie
in verschiedenen anderen operativen Disziplinen zunehmend rechnergestutzte
Verfahren entwickelt und eingesetzt. Die Entwicklung der Computerassistierten
Chirurgie (CAS) und speziell der Robotersysteme mit dem Ziel der dauerhaften
Fixation von Prothesen durch bessere Geometrie, 3-dimensionale planbare
Implantation und exakte Frasarbeiten, ist vom theoretischen Ansatz erfolgsver-
sprechend. Durch das hochtourige Frasen des Prothesenbettes kommt es zu

einer wesentlich geringeren Traumatisierung des Weichteilgewebes und der
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Knochenstruktur. Der exakte und sofort feste Sitz der Prothese sowie die
schnellere Integration des Implantates durch direkten Anschluss der Prothesen-
oberflache an den Knochen sollen zu dem Ubereinstimmenden Ziel des
kinstlichen Gelenkersatzes fuihren: eine moglichst lange, ungestdrte Funktion

der Implantate im menschlichen Korper.

1.3. Computer Assisted Surgery

Fur die Orthopadie und Chirurgie hat sich als Teilgebiet der ,Medical Robotics
and Computer-Assisted Surgery“ (MRCAS) die ,Computer-Assisted Orthopedic
Surgery“ (CAOS) etabliert. Als computerassistierte Chirurgie werden zwei
unterschiedliche Systeme bezeichnet: die Freihand-Navigationssysteme und
die Robotersysteme.

Computergesteuerten Navigationssysteme sind so genannte passive Systeme.
Die durch den Arzt freihandig positionierte Instrumente werden registriert, im
Raum vermessen und auf einem Monitor dargestellt. Der Operateur kann Uber
einen Bildschirm die einzelnen Operationsschritte genau verfolgen und ist damit
in der Lage die genaue Lokalisation von anatomischen Strukturen vorzunehmen
und dadurch Implantate mit groRter Genauigkeit zu implantieren. Uber weitere
Sensoren am Patienten wird die Anatomie des zu operierenden Gebietes mit
zuvor angefertigten CT-Bildern verglichen. Dadurch kann der Computer dem
Operateur die genaue Richtung beispielsweise flr Bohrungen in Knochen
angeben.

Bei einem aktiven System flhrt der Roboter selbstandig Schritte im
Operationsablauf aus. Eine genaue praoperative Planung anhand von Bilddaten
erzeugt durch Computer- oder Magnetresonanztomographen definiert dabei an
der Roboter-Planungsstation den prazisen Arbeitsvorgang. Voraussetzung sind
leistungsfahige Computer, die ein schnelles Management grofRer Datenmengen
erlauben. Durch die Madoglichkeiten der raumlichen Darstellung und der
dreidimensionalen Analyse der Gelenke koénnen vorhandene Schnittbilder

graphisch dargestellt und virtuell planerisch verwendet werden.
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Die Hauptanwendungsbereiche der computerassistierten Chirurgie liegen im
Fachgebiet der Orthopadie im Gebiet der Wirbelsaule, des Beckens sowie in
der Endoprothetik. (41, 85)

Aufgrund der Tatsache dass die aktiven Systeme spezielle chirurgische
Aktionen selbstandig durchfiihren werden sie auch als Operationsroboter
bezeichnet. Das gesamte System steht zu jedem Zeitpunkt wahrend der
Operation unter der Aufsicht des Operateurs. (29, 75)

Die Domane der Operationsroboter liegt in der Ausfliihrung von Arbeitsschritten
an knéchernen Strukturen. Die beiden prominentesten Vertreter sind der
amerikanische ROBODOC® der Herstellerfirma Integrated Surgical Systems
(ISS) und der deutsche CASPAR der Herstellerfirma ortho Maquet. Von
Industrierobotern abgeleitet wurden sie primar zum Ausfrdsen von
Femurschaften in der Hiftendoprothetik eingesetzt. (3)

Unter Einbau zahlreicher Sicherheitsvorkehrungen wird der Roboter ohne
Gefahr flir den Patienten im Operationssaal eingesetzt. (21) Sollte
beispielsweise intraoperativ eine Verschiebung zwischen Roboter und
Operationsobjekt stattfinden, welche auch nur geringste Ausmalie aufweist,
reagiert das Sicherheitssystem. Die Navigation und damit auch die
Robotertatigkeit werden sofort unterbrochen, da die in der Planungsstation und
im Roboter gespeicherten und die wahrend der Operation gewonnenen Daten

nicht mehr Ubereinstimmen.
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1.4. Ziel der Untersuchung

Ziel der zementfreien Implantation von Huftendoprothesen muss das Erreichen
einer dauerhaften Sekundarstabilitat mit unmittelbarem Knochen-Implantat-
Kontakt sein. Durch An- oder Einwachsen von Knochen in strukturierte
Oberflachen der Prothese wird eine Zwischenschaltung von Bindegewebe
verhindert.

Grundvoraussetzung fir die Sekundarstabilitat ist eine entsprechende
Primarstabilitat. Diese wird gewahrleistet durch einen durch Praparation
erzielten Formschluss unter Einbringung des Schaftes mit Druckvorspannung
(Press-fit). Durch optimale Praparation werden entsprechende Relativbewegun-
gen in dem Prothesen-Knochenlager Interface minimiert. Dies bedeutet eine

deutlich verbesserte vitale kndcherne Sekundarintegration. (49)

Die klinische Etablierung von Frasrobotern erfolgte nach experimentellen
Voruntersuchungen, die eine exakte intraoperative Umsetzung der praopera-
tiven Planung versprechen. (87) Durch eine verbesserte Passung des
Prothesenschaftes im praparierten Implantatbett wird eine hoéhere
Primarstabilitat postuliert. Die entscheidenden Faktoren flr das Ausmal} des
erreichbaren Press-fit und damit flr den Erfolg des Implantates sind nach Noble
et al. (86) das Prothesendesign und die Operationstechnik, insbesondere die
Praparation des knochernen Prothesenlagers.

Das Implantat sollte im endostalen Kanal so optimal wie moglich passen, um
eine stabile Primarfixierung und eine gleichmaRige Kraftverteilung zu
gewahrleisten. (6) In der Literatur angegebene Fehlpositionierungen sowohl im
Varus- oder Valgussinne als auch haufig unterschatzte Fehlrotationen sowie
intraoperativ aufgetretene Fissuren bei der Praparation lassen sich durch
Anwendung dieses Operationsverfahrens deutlich reduzieren.

Vor dem experimentellen und theoretischen Hintergrund der dargestellten

Probleme, die einen Einfluss auf die Standzeit der Prothese auslben,
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insbesondere die Verankerungsart und das Planungskonzept betreffend,

erschien der Einsatz der Robotic sinnvoll.

In dem Zeitraum von Juni 1999 bis Marz 2001 wurde durch die Chirurgische
Klinik des Kreiskrankenhaus Rastatt der Operationsroboter CASPAR zur
zementfreien Implantation von Hufttotalendoprothesen bei 40 Patienten in der

Surgical Acadamy der Firma Maquet, Rastatt eingesetzt.

In einer Zeit in der sich die kritischen Stimmen mehrten, die vor einem
Ubereilten Einsatz dieser neuen Technik warnten (20) stellten wir uns der Frage
nach dem klinisch und radiologisch mittelfristigen Ergebnis unserer mittels
CASPAR-gefrasten implantierten Huftendoprothesen. Zudem wurde in der
Laienpresse der Roboter-assistierten  Huftendoprothetik  vorgeworfen,
Experimentalcharakter zu besitzen und infolge des Zugangs und der
prolongierten Zwangshaltung des operierten Beins zu massiven funktionellen

EinbulRen postoperativ zu fuhren. (35)

In einer retrospektiven Studie wurden durch Akteneinsicht die patienten-
relevanten Parameter, die Voroperationen, die Operationsindikation, die
radiologischen Befunde sowie intra- und postoperative Komplikationen ermittelt.
Anschlie®Bend wurde im Rahmen einer klinischen und radiologischen
Nachuntersuchung die subjektive und objektive Patientenbefindlichkeit erfasst.
Ziel der Untersuchung war die Beantwortung der Frage, inwieweit der hohe
technische Aufwand insbesondere den Funktionsstatus der operierten Hufte

und das klinische sowie radiologische Outcome rechtfertigte.
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2. Patienten, Material und Methoden

2.1. Zusammensetzung des Patientenkollektivs

Grundlage dieser Arbeit waren Daten von Patienten, die sich im Zeitraum von
Juni 1999 bis Marz 2001 in der Chirurgischen Klinik des Krankenhauses Rastatt
der Roboter-assistierten Implantation einer zementfreien Huftotalendoprothese
unterzogen haben.

Insgesamt wurden 43 zementfreie Hufttotalendoprothesen bei 40 Patienten in
der Surgical Acadamy der Firma Maquet, Rastatt mittels des Roboter-Systems

CASPAR implantiert. Drei Patienten wurden beidseits operiert.

2.1.1. Ein- und Ausschlusskriterien

Als Einschlusskriterium galt zunachst die Indikation zur zementfreien
Verankerung. Ansonsten lagen hinsichtlich der Ein- und Ausschlusskriterien mit
dem neuen Verfahren keine verbindlichen Parameter vor. In Workshops mit
Anwendern und Herstellern wurden Ein- und Ausschlusskriterien vorbereitet, in
denen die Bertlicksichtigung und Ubertragung der klinischen Erfahrungen aus
der konventionellen zementfreien Huftendoprothetik sinnvoll erscheinen liel3.
SchlieRlich war der Hintergrund unserer Betrachtungsweise das Bestreben bei
einem vollig neuen Verfahren die theoretisch zu erwartenden Komplikationen
madglichst niedrig zu halten. (85)

Zunachst stellten sich die Patienten in der Sprechstunde fir Huft- und
Kniegelenksprothetik vor. Die Entscheidung zur roboterunterstitzten Operation
wurde von einem Grolteil der Patienten selbst bereits vor der Vorstellung in
unserer Sprechstunde getroffen. Informationen wurden aus Presse und Medien
sowie Uber niedergelassene Kollegen rekrutiert. Auffallig war die hohe Anzahl
beruflich oder privat technisch Interessierter, die sich als Patienten mit dem

Wunsch der CASPAR-assistierten Implantation einer Huftprothese vorstellten.
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Eine weitere Zuordnung der Patienten zu der Gruppe der roboterunterstitzten
Implantation erfolgte nach der Atiologie der Coxarthrose, dem Alter des
Patienten, nach anatomischen Besonderheiten des Femurschaftes und
stattgehabten Voroperationen.

Absolute Kontraindikationen fir die computerassistierte Huftendoprothetik
waren Herz-Kreislauferkrankungen (NYHA 111/1V), Adipositas per magna, Infekt
im Femurbereich. Relative Kontraindikationen waren Gerinnungsstérungen und
rheumatoide Grunderkrankungen.

Insgesamt wurde bei 40 Patienten die Entscheidung zur roboterunterstiutzten
Implantation getroffen. Davon erhielten 37 Patienten die Hufttotalendoprothese
einseitig und drei Patienten beidseitig, was insgesamt 43 computerassistierte,

roboterunterstitzt implantierte Hiuftendoprothesen ausmacht.

2.1.2. Aufklarungsmodalitaten

Die Aufklarung der Patienten erfolgte anhand eines eigens daflir entwickelten
Aufklarungsbogens mit Darstellung der Vor- und Nachteile der jeweiligen
Methoden. Hierbei wurde im Falle einer roboterunterstiitzten Operation die
Notwendigkeit einer Voroperation mit Einbau von zwei Pins besprochen und auf
das Risiko postoperativer Schmerzen insbesondere im Bereich des distalen
Pins hingewiesen.

Da es sich um eine vollig neue Technologie der Huftprothesenimplantation
handelt, wurde eine umfangreiche Mehrstufenaufklarung durchgefthrt. (79)

In einem speziellen Aufklarungs-Protokoll wurden die Inhalte der Aufklarung
festgehalten und die Patienten insbesondere darauf hingewiesen,

- dass es sich um eine neue Methode handelt und keine Vergleichsstudien,
bzw. wenige Erfahrungen aus anderen Zentren vorliegen.

- dass es durch nicht vorhersehbare Ereignisse wahrend der Operation zum
Abbruch der geplanten CASPAR-Operation und zu einem konventionellen
Fortsetzen der Implantation kommen kann.

- dass postoperativ die Wunde der vorubergehend implantierten Pinschraube

am distalen Femurkondylus zu zusatzlichen Beschwerden flihren kénnte.
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2.1.3. Klinischer Ablauf

Nach Erhebung einer ausfihrlichen Anamnese insbesondere im Hinblick auf die
Risikofaktoren und Kontraindikationen erfolgte die korperliche Untersuchung.
An dem entkleideten Patienten wurde der Gang auf ebener Flache sowie
Beckenstand und Beinldngen sowie die Bewegungsausmalle der grof3en
Gelenke nach der Neutral-Null-Methode untersucht. In allen Fallen wurde der
ausgepragte Schmerz in dem betreffenden Huftgelenk als Leitsymptom
angegeben.

Eine tief eingestellte Rontgen-Kontrollaufnahme des Beckens, sowie eine axiale
Aufnahme der zu operierenden Seite wurden als natives bildgebendes
Verfahren durchgeflhrt. Es folgte die laborchemische Bestimmung der Routine-

parameter sowie die Bereitstellung von Eigenblut oder Fremdblutkonserven.

Postoperativ wurden alle 40 Patienten ab dem 2. Tag unter Teilbelastung des
operierten Beines mit dem Gehbock oder Unterarmgehstitzen mobilisiert. Nach
Drainagenentfernung erfolgte die Rontgen-Kontrolle des Beckens a.p. sowie
der operierten Hufte axial.

Die Thromboseprophylaxe mit einem niedermolekularen Heparin wurde fur die
Dauer des stationaren Aufenthaltes durchgefihrt.

Bei allen Patienten wurde eine single-shot i.v.-Antibiose mit Zinacef 1,5 g
durchgefuhrt. Alle Patienten erhielten wahrend der Dauer des stationaren
Aufenthaltes eine ausreichende Schmerzmedikation sowie einen Magenschutz
durch einen Protonenpumpenhemmer. Als Prophylaxe gegen periartikulare
Ossifikationen wurde fiir mindestens 10 Tage 3-mal taglich Ammuno® 50 mg

verabreicht.
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2.2. Material

2.2.1. Implantiertes Huftsystem

Bei der Auswahl des Prothesen-Sortimentes und der Zubehorteile sowie
adaquater Huftpfannen konnte auf bewahrte Systeme zurlickgegriffen werden.
Allen Patienten wurde die gleiche Kombination der Komponenten implantiert.
Wir verwendeten den Vision 2000°-Schaft der Firma dePuy. Durch die
proximale Fixation der Prothese ist die Krafteinleitung in die tragenden
Knochenstrukturen gewahrleistet. Dies sind guinstige Voraussetzungen flr eine
physiologische Dauerverankerung der Prothese. Dieses Konzept wird
unterstitzt durch das Design der Prothese mit proximalem Aufbau, dem seit
Jahrzehnten bewahrten Prothesenmaterial Cobalt-Chrom und der in
zementfreien Prothesentypen bewahrten biologischen Fixation durch eine
dreidimensionale Oberflache, die eine gute Integration gewahrleistet. Diese
Porocoat®-Oberflache besteht aus gesinterten Metallkligelchen, die eine drei-
dimensionale Struktur darstellen und ein schnelles und intensives Einwachsen
von Knochen ermadglichen sollen.

Samtliche Patienten erhielten einen Gelenkkopf aus Aluminiumoxid-Keramik mit
28 mm Durchmesser.

Als Pfanne verwendeten wir die Press-fit Pfanne Plasmacup® der Firma
Aesculap. Die Pfanne besteht aus Reintitan ist fast spharisch, mit einer rauen
mikroporésen Oberflache beschichtet (Plasmapore®) und besitzt Verankerungs-
l6cher fiir eine eventuelle Schraubenfixation. Plasmacup® wird durch ein Inlay
komplettiert. Unsere Patienten erhielten alle ein Polyethylen-Inlay.

Somit handelt es sich bei allen unseren 43 roboterassistierten zementfreien
Hufttotalendoprothesen um eine Polyethylen-Keramik-Gleitpaarung.

(Abbildung 1 und 2)
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Abbildung 1: Vision 2000® zementfreies Huftsystem

Abbildung 2: Plasmacup®-Pfanne mit Polyethylen-Inlay
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2.2.2. Aktives Navigationssystem CASPAR

Wie schon lange aus der industriellen Fertigung bekannt, kénnen mit Hilfe des
Roboters praoperativ gewonnene individuelle digitale Planungsergebnisse in
beliebig reproduzierbarer Form exakt umgesetzt werden. Voraussetzung fur
dieses Verfahren ist in der Regel die rigide Fixierung des zu bearbeitenden
Materials und eine hochprazise Registrierung. Das von der Firma ortho Maquet,
Rastatt entwickelte universelle Operationssystem CASPAR ist ein computer-
unterstitztes Planungs- und Operationssystem und erflllt diese Kriterien in
idealer Weise fur die Knochen- und Gelenkchirurgie.

Dabei steht das Wort CASPAR als Abkurzung fur Computer Assisted Surgical
Planning And Robotics. Die folgenden Vorteile werden in einer computer- und
roboterassistierten Huftprothesenimplantation gesehen:

- exakte praoperative 3-dimensionale Planung

- hochprazise Frasarbeit durch die Roboterfrase

- exakte Ausrichtung der Prothese im Femur

- hoher Knochen- und Prothesenkontakt

- Dokumentation der Planung

Die Philosophie des Verfahrens der Roboterfrasung beruht auf der Hypothese,
dass ein genauer Endoprothesensitz mit seinem erhohten Knochen-Implantat-
Kontakt eine langere Standzeit der Prothese zur Folge hat. (3) Der verbesserte
Knochenkontakt ist bedingt durch die hohe Prazision beim Frasvorgang.

Der Oberflachenkontakt zwischen Knochen und Prothese kann auf diese Weise
von 20% bei konventioneller Bearbeitung auf Werte um die 90% gesteigert
werden. (3, 89) Infolge der durch CASPAR erzielten héheren Passgenauigkeit
des Prothesenschaftes (7, 62) und der resultierenden groReren Primarstabilitat
(28, 93) sind daher verbesserte Langzeitergebnisse im Vergleich zu der
herkdmmlichen Huiftendoprothetik zu erwarten. (29, 102)

In der so genannten Reparationsphase erfolgt durch direkten Kontakt der
Prothesenoberflache an den Knochen eine schnellere Integration des

Implantats.
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Untersuchungen an Hunden, denen mittels einer computergesteuerten
Operation eine Huftendoprothese implantiert wurde, zeigten eine wesentlich
frGhere und gleichmaligere Belastung der betroffenen Extremitat als Tiere einer
Vergleichsgruppe mit konventioneller Implantationstechnik. Histologisch konnte
ein primar angiogenes Heilungsmuster bei den durch den Roboter operierten
Huftprothesen nachgewiesen werden (12, 61). Eine mechanische Unruhe
zwischen Implantat und Knochen wird durch den hohen Implantat-
Knochenkontakt weitgehend vermieden.

Die neuen Technologien der computerassistierten orthopadischen Chirurgie
beschreibt DiGioia et al. (29) als Zusammenarbeit zwischen den Mdglichkeiten
des Roboters und den Fahigkeiten des Menschen, was zu einem besseren Ziel

fuhrt als das eine Maschine oder ein Mensch unabhangig voneinander kénnten.

Das System CASPAR setzt sich aus den Komponenten

- praoperative Planungsstation und

- Operationsrobotersystem zusammen.

Der PC als Planungsstation und das eigentliche Robotersystem sind unab-
hangig voneinander. Die Trennung besteht sowohl in zeitlicher, als auch in
raumlicher Beziehung.

Bei dem Verfahren mit dem CASPAR-System sind die Arbeitsschritte im
Gesamtprozess des Operationsgeschehens fest vorgegeben: Zunachst missen
in einer Voroperation zwei Pins jeweils als Orientierungspunkt am Trochanter
major und dem medialen Femurkondylus appliziert werden. AnschlielRend
erfolgt die Computertomographie. Dadurch steht ein 3D-Datensatz des Femurs
mit den unverwechselbaren Referenzpunkten zur virtuellen Planung der
Operation zur Verfigung. Nach Abschluss der virtuellen Planung am Planungs-
rechner werden die Daten Uber eine PC-Card auf den Operationsrechner
Ubertragen. Bei der am Folgetag stattfindenden CASPAR-Operation erfolgt
nach Einmessen, der so genannten Kalibrierung des Roboterwerkzeugs die
Referenzierung. Dabei wird der virtuelle 3-D-Datensatz des Patienten mit dem
biologischen Patientenvolumen in Deckung gebracht. Virtuelles und reelles

Volumen stimmen Uberein.
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Der Roboter kann jetzt die virtuell geplanten Arbeitsschritte am Patienten
abfahren und dabei den aktiven Roboterarm ent-sprechend bewegen und die
Werkzeuge einsetzen. Ein Bewegungssensor kontrolliert permanent die
Referenzierung. Tritt Bewegungsunruhe auf, wird die Arbeit des Roboters sofort
unterbrochen. Die Turbine des Frasers bleibt stehen und das Werkzeug fahrt
eine Sicherheitsposition an, in der es verbleibt. Der Chirurg kann intraoperativ
keine Anderungen der virtuellen Planung oder Korrekturen des
robotergesteuerten Ablaufs vornehmen. Bei technisch nicht beherrschbaren
Problemen muss die Operation konventionell weitergefihrt werden. Bei
komplikationslosem Ablauf hat am Ende der Roboter (CASPAR) entsprechend
der Operationsplanung, bei vorgegebenen Toleranzen mit Abweichungen im

Submillimeterbereich, die geplanten Arbeiten ausgefihrt.

Technische Daten:

In der Einheit Planungsstation sind die Elemente Systemeinheit (PC) mit
Tastatur, Maus, Monitor und Chip-Kartenschreiber bzw. —leser, sowie ein Lauf-
werk zum Einlesen des digitalen 3-D Bilddatensatzes und ein Netzanschluss
zur Ubertragung dieser Daten enthalten. Die Planung erfolgt am PC, mit Hilfe
des menigesteuerten Programms PROTON®. Mit diesem OP-Planungs-
programm wird flr jeden Patienten individuell die virtuelle OP-Planung flr die
Implantation einer zementfreien Huftendoprothese durchgefihrt. Das Implantat
wird aus einer Datenbank verfligbarer Modelle verschiedener Hersteller und
den zugehorigen Grolken ausgewahlt. Nach Auswahl des Prothesentyps und
der ProthesengréfRe kann das vorgesehene Implantat virtuell dreidimensional
bewegt und optimal platziet werden. Die Einheit Robotersystem im
Operationsraum gliedert sich in die Steuereinheit mit PC-Karten-Laufwerk worin
die patientenrelevanten Informationen eingelesen werden. Zur Steuereinheit
gehort ein Monitor, der auf Basis der Patientendaten die Menusteuerung
anzeigt und den Arbeitszustand an den Operateur GUbermittelt.

Weitere Zubehore bestehen aus dem Video-Anschlusskabel und dem Netz-
Anschlusskabel, sowie dem Anschlusskabel fir die Robotersteuerung und

einem Hochdruckanschluss flir den Antrieb der Frasturbine.
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Das Gesamtgewicht der Steuereinheit betragt 265 kg. Der Roboter selbst
besteht aus einem ablassbaren Fahrgestell, einem Rumpf und dem so
genannten Roboterarm. In Analogie zur Anatomie des Menschen wurde der
Roboterarm in einzelne Abschnitte, entsprechend den Gelenken und somit den
Bewegungsmoglichkeiten des menschlichen Armes unterteilt. (Abbildung 3)

Abbildung 3: Zusammensetzung des Roboterarms aus Rumpf (A), Schulter (Gelenk B),
Oberarm (Gelenk C), Ellenbogen (Gelenk D), Unterarm (Gelenk E) sowie

Handgelenk mit Hand (entsprechend den Gelenken F)
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Der Rumpf ist der feststehende Teil des Roboters mit den Anschlissen fur
Strom und Druckluft. Die pneumatischen Daten betragen flir die Turbine 8 bar
(+/-2 bar). Der Druckluftbedarf liegt bei 340 I/min.

Daten der Hard- und Software:

Es handelt sich um zwei Rechnereinheiten, den Planungsrechner und den
Rechner zur Steuerung des Roboters. Beide PCs haben die gleiche
Ausstattung. Sie arbeiten unter dem Betriebsystem Windows NT 4.0 und haben
den Prozessor Pentium II, 350 MHz bei 256 MB-RAM Arbeitsspeicher mit einer
Festplatte von 20 GB.

Fir den Roboter-PC wird eine wieder beschreibbare PC-Card verwendet mit
der zunachst die Planungsdaten Ubergeben werden. Nach Abschluss der
Operation wird auf diese Card die Dokumentation des Operationsablaufes
vorgenommen. Die Festplatte des Roboter-PC mit 20 GB wird nicht zur
Archivierung der Patientendaten verwendet. Als Archivdatei wird flr jeden
Patienten eine 3,5-Zoll magnetische Optical Disc (MOD) der GroRe 640 MB
beschrieben. Dieser Vorgang erfolgt auf dem Planungsrechner nach
Ubertragung der postoperativen Daten via PC-Card. Am Rumpf des Roboters
findet sich eine exakt angebrachte Geratesaule zur Aufnahme von
Kopplungswerkzeugen und Bewegungssensor. Vor Anbringen der Werkzeuge
wird die Geratesaule vor jeder Operation neu auf den Roboterarm kalibriert. Als
Sicherheitsfunktion dient ein Bewegungssensor der zweiten Generation,
welcher die Relativbewegungen zwischen Roboter und dem zu frasenden
Knochen registriert. Am Arm des Roboters ist ein Kraftmomentesensor
integriert, der die auf ihn einwirkenden Krafte und Drehmomente misst und
diese in fur die Steuereinheit verwertbare elektrische Signale umwandelt. Eine
standige Kontrolle der Krafte findet statt an der Instrumentenspitze durch einen
hochsensiblen Kraftmesssensor. Die Magnetkupplung am Roboter sorgt dafir,
dass der Fraser bei Uberschreiten der vorgegebenen Grenzlast abkoppelt und
der Fraser sofort abstellt. Auf dem Monitor der Steuereinheit werden
kontinuierlich die von dem Kraftmesssensor erfassten Daten angezeigt und die

Position der einzelnen Gelenke dargestellt. (Abbildung 4)
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Abbildung 4: Steril abgedeckter Roboter

Um eine genaue Registrierung zu erreichen, mussen die zu operierenden
Knochenanteile oder Gelenke zur spateren intraoperativen Lageerkennung
durch den Roboter mit Schrauben, den so genannten Referenz-Pins markiert
werden. Fur die Hufttotalendoprothese bedeutet dies die Einbringung je einer
speziellen Spongiosaschraube im Bereich des Trochanter majors und der
Femurkondyle. Nach Setzen der Pins erfolgt die Durchfliihrung eines Spiral-CTs
mit anschlie®ender dreidimensionaler Rekonstruktion zur Planung der roboter-
assistierten Operation. Die Anlage der Pins flhrten wir einen Tag praoperativ im
Sinne des zweizeitigen Verfahrens durch. Bei der Operationsplanung am PC
Uber das menlgefiihrte System wird das Implantat aus einer Datenbank
verfugbarer Modelle ausgewahlt und in das dreidimensionale CT-Bild virtuell
implantiert. Samtliche Langen- und Winkelbestimmungen kénnen am Computer
vorgenommen werden, so dass eine korrekte Einstellung der Antetorsion und
der Beinlange muhelos erfolgen konnte. Nach abschlieRender Beurteilung
durch den Chirurgen war die Planungsphase abgeschlossen. Aus diesen
gewonnenen Daten wurde durch den Computer die individuelle Frasbahn

berechnet.
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Nach konventionellem Beginn der Operation Uber unseren bereits gewohnten
dorso-lateralen Zugangsweg wurden die Referenzpins zur Lageerkennung des
Knochens lokalisiert indem die Messspitze des Roboters an eine kleine
Vertiefung der Pins herangefihrt wurde. Dieser Vorgang erfolgte aus
Sicherheitsgrinden zweimal. Erst wenn die so ermittelten Werte genau mit den
CT-Daten Ubereinstimmten wurde der weitere Operationsvorgang frei gegeben.
Die Messspitze am Roboterarm wurde gegen eine pressluftgetriebene Frase
ausgetauscht, die nun die berechnete Frasarbeit im Submillimeterbereich
ausfuhrte. Je nach Knochenstarke und Prothesengréf3e nahm dieser Vorgang
15-20 Minuten in Anspruch. Die Operation wurde dann wie gewohnt weiter
geflhrt. In allen 43 Fallen konnte der Vision-2000® Schaft passgenau
implantiert werden. (Abbildung 5)

CASPAR - Planungsstation

15.01.1945
OP-Art: Hifte (links)
PlaniD : 0K LJDrF 101908
De Puy Jision 2
1EAD

Abbildung 5: Praoperatives Planungsbild und postoperative Kontrolle.

Links: praoperatives Planungsbild

(grun: Prothesenabmessung; rot: Frasvolumen/Frasbahn)

Mitte und Rechts: postoperative Réntgenkontrolle:

a.p. und axiale Aufnahme
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2.3. Methodik der Nachuntersuchung

2.3.1. Erhebung der Daten und Befunde

Durch Akteneinsicht wurden die Patientendaten, die Diagnosen fir die
Operationsindikation, die Voroperationen sowie der postoperative und
poststationare Verlauf ermittelt. Aus dem Operationsbericht konnte das
Implantat mit den Komponenten sowie etwaige intraoperative Komplikationen

eruiert werden.

2.3.2. Rekrutierung der Patienten

Fur die Nachuntersuchung wurde zunachst zu allen in der Chirurgischen Klinik
des Kreiskrankenhauses Rastatt mit CASPAR operierten Patienten telefonisch
Kontakt aufgenommen. Alle Patienten sagten spontan ihre Mitarbeit zu.

Von den 40 Patienten konnten 39 Patienten personlich erreicht werden.

1 Patient ist 14 Monate nach Implantation der Hufttotalendoprothese an einem
Bronchialkarzinom verstorben. Hier stitzt sich die Nachuntersuchung auf die in
der Rehabilitationsklinik 2 Monate postoperativ erhobenen Befunde sowie auf
eine weitere ambulant durchgefiihrte orthopadische Untersuchung 10 Monate
spater. 5 weitere Patienten konnten aufgrund der weiten Wohnorte nur
telefonisch befragt werden. So wurden Telefongesprache zu einem Patienten
nach Sudafrika gefuhrt. Die klinische und radiologische Nachuntersuchung
erfolgte bei diesen 5 Patienten durch orthopadische Kollegen vor Ort. Klinische
Befunde und Réntgenbilder wurden uns zugesandt.

Der Nachuntersuchungsbogen (Anhang) wurde in Zusammenarbeit mit der
Herstellerfirma von CASPAR, der Firma ortho Maquet, Rastatt erstellt.
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2.3.3. Anamnese

Zunachst wurde die aktuelle Anamnese entsprechend des Fragebogens

bezlglich der implantierten Huifttotalendoprothese erhoben.

2.3.4. Klinische Untersuchung

Die in der Nachuntersuchung evaluierten klinischen Ergebnisse fanden eine
Beurteilung nach dem Harris Hip Score und dem Index von Merle d"Aubigné.
Der Harris Hip Score wurde von W. H. Harris 1969 (50) erstellt. Er ist das
international am weitesten verbreitete Nachuntersuchungsschema fir die
funktionelle Beurteilung des Huftgelenkes. (68) Es handelt sich um einen
klinisch-funktionellen Score mit 91% subjektiven und 9% objektiven Anteilen an
der Gesamtpunktzahl von 100. (116) (Abbildung 6)

Bewegungsausmaf 5

Deformitat 4
Offentl. Transport |31
Sitzen 5

Schuhe und Socken 4

Treppensteigen 4

Gehstrecke 11
Gehilfen

Hinken

Schmerz 44

Abbildung 6: Kriteriengewichtung nach dem Harris Hip Score (in % von 100 Punkten)
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Der Index nach Merle d"Aubigné wurde von Merle d"Aubigné 1949 (76) sowie
Merle d"Aubigné und Postel 1954 (77) beschrieben. Es handelt sich um einen
klinischen Score zur Ergebnisbeurteilung von Hiuftgelenksendoprothesen.
Berucksicht werden die Schmerzen, der Bewegungsumfang und die Gehfahig-
keit zu gleichen Teilen. In jedem Teilbereich kdnnen maximal 6 Punkte erreicht
werden; somit ist insgesamt ein Maximum von 18 Punkten erreichbar. (68)
(Abbildung 7)

Gang

BewegungsausmaB

33,30%

Schmerz
| | | | |

Abbildung 7: Kriteriengewichtung nach dem Index nach Merle d”Aubigné und Postel
(in % von 18 Punkten)

AnschlieBend folgte die Messung der Beinlangen mit der Beckenwaage,
definierten Fulunterlagen und dem Maliband. Die Bewegungsausmale wurden
nach der Neutral-Null-Methode festgehalten. Die Patienten hatten zudem
Gelegenheit das Operationsergebnis selber im Sinne von ,absolut® und ,im
Vergleich zu vorher” zu beurteilen. Anderweitige bestehende Behinderungen

wurden ebenfalls abgefragt.
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2.3.5. Rontgenkontrolle

Im Rahmen der Nachuntersuchung wurde eine Rontgenkontrolle des Beckens
sowie der operierten Hufte in 2 Ebenen gefordert. Bereits auswarts zeitnah
angefertigte Rontgenaufnahmen wurden bei entsprechender Qualitat akzeptiert
und ausgewertet. Die Rdntgenbilder wurden ebenfalls entsprechend des
Erhebungsbogens systematisch befundet.

Die radiologische Beurteilung von Huftendoprothesen stltzt sich auf Positions-
und Grenzzonenveranderungen. Es gilt der Nachweis von Lysesaumen,
Positionsanderungen des Schaftes (Einsinken der Prothese, Valgisation,
Varisation) sowie Veranderungen des Femurschaftes (Kortikalishypertrophie, -

atrophie, Marksaumsockelbildung).
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3. Ergebnisse

3.1. Auswertung der Patientenakten

3.1.1. Altersverteilung

Das Durchschnittsalter aller Patienten zum Zeitpunkt der Implantation der
roboterunterstitzten computerassistierten Huftendoprothese betrug 56,7 + 9,3
Jahre. Die jlingste Patientin war zum Operationszeitpunkt 28,6 Jahre alt. Es
handelt sich hierbei um eine Patientin mit posttraumatischer Huftkopfnekrose
und schwerer Coxarthrose rechts bei Zustand nach Verkehrsunfall 2 Jahre
zuvor. Der alteste Patient war 72,7 Jahre alt. Die drei Patienten, die beidseits
operiert wurden hatten zum Zeitpunkt der Operation der ersten Seite ein
Durchschnittsalter von 49,6 Jahren wobei der jungste Patient 42,6 und der
alteste 60,7 Jahre alt war. Zum Zeitpunkt der Operation der zweiten Seite

bestand bei den drei Patienten ein Durchschnittsalter von 50,6 Jahren.

(Abbildung 8)

80,0

70,0

60,0

50,0 * * *

40,0

Alter
&

30,0 s

20,0

10,0

00,0 -

Abbildung 8: Altersverteilung zum Zeitpunkt der Operation (n=43)
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3.1.2. Geschlechtsverteilung

Unter den 40 Patienten, die mittels computerassistierter roboterunterstitzten
Hufttotalendoprothese in dem Zeitraum Juni 1999 bis Marz 2001 versorgt
wurden befanden sich 26 Manner (65%) und 14 Frauen (35%). Bei drei

mannlichen Patienten erfolgte die Implantation beidseitig. (Abbildung 9)

40
354

Anzahl

Geschlecht

Abbildung 9: Verteilung der Patienten nach dem Geschlecht (40 Patienten)

3.1.3. Seitenverteilung

Bei 40 Patienten wurden insgesamt 43 computerassistierte roboterunterstutzte
Hufttotalendoprothesen implantiert. 3 Patienten, die beidseits operiert wurden,
erhielten jeweils im Abstand von 12 Monaten eine computerassistierte roboter-
unterstitzte Hifttotalendoprothese der Gegenseite. Hierbei wurde bei 2 Patien-
ten zunachst die linke Seite und ein Jahr spater die rechte Seite operiert, der
dritte beidseitig operierte Patient erhielt die erste roboterunterstlitzte Hufttotal-

endoprothese zunachst rechtsseitig und zwolf Monate spater linksseitig.
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Von den weiteren 37 implantierten Hufttotalendoprothesen wurden 22 Patienten
(55%) linksseits mittels roboterunterstitzter Hiftendoprothese und 15 Patienten

(37,5%) rechtsseits versorgt.

3.1.4. Voroperationen
Von den 40 Patienten waren 6 bereits orthopadisch an einer Hifte voroperiert.

Darunter fanden sich 3 Patienten, die an der gleichen Huftgelenksseite mit der

sie bei uns vorstellig wurden, in der Jugend operiert wurden. (Tabelle 1)

Tabelle 1: Voroperationen der Patienten

Voroperation Anzahl bei n=43 Operationsindikation
Zementfreie HUft-TEP
der Gegenseite 2 Primare Coxarthrose

(konventionell)
Zementfreie HUft-TEP

der Gegenseite 1 Primare Coxarthrose
(ROBODOC)
Plattenosteosynthese Deformierende
Azetabulum bei 1 posttraumatische
Z. n. Verkehrsunfall Coxarthrose
Traumatische

Posttraumatische
Huftluxation und 1

Huftkopfnekrose

Pfannendachplastik

Umstellungsosteotomie
1 Coxarthrose
als Jugendlicher
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3.1.5. Diagnosen

Die am haufigsten gestellte Diagnose war bei 36 Patienten (84% bei n=43) die
primdre Coxarthrose, wobei auch Patienten mit leichten Abweichungen der
Femurkopfform und Protrusionscoxarthrosen eingegliedert wurden.

Bei 1 Patienten mit beidseitigen Beschwerden erbrachte die Anamnese eine
proximale Femur-Umstellungsosteotomie rechts 25 Jahre zuvor. An dieser
rechten Seite zeigte sich eine ausgepragte Coxarthose. Dagegen wurde
linksseits eine avaskulare Hiftkopfnekrose mit volligem Aufbrauch des
Huftkopfes und einer Beinlangenverkirzung von 2,5 cm diagnostiziert.

Zwei mannliche Patienten gaben bei der Erstuntersuchung wichtige
Zusatzdiagnosen bekannt. Hierbei handelte es sich einerseits um eine
Hamochromatose. Der zweite Patient hatte in der Anamnese ein malignes
Lymphom-Leiden, mehrmals behandelt, derzeit in Remission.

Als weitere Diagnosen handelte es sich bei 2 Patienten (9% bei n=43) um
schwere Dysplasie-Coxarthrosen beidseits wobei jeweils ein dysplastisches
Acetabulum vorlag und im Weiteren die roboterunterstitzte Huftendoprothetik
beidseits jeweils im Abstand von 12 Monaten durchgeflihrt wurde.

Bei einem Patienten fand sich eine schwere deformierende posttraumatische
Coxarthrose links bei Zustand nach dorsaler Huftpfannenverletzung mit
Osteosynthese 17 Jahre zuvor.

Eine Patientin bot den Befund einer posttraumatischen Hiftkopfnekrose
rechts mit schwerer Arthrose bei Zustand nach Verkehrsunfall 2 Jahre zuvor
mit Hulftluxation, dorsaler Acetabulumfraktur und zweimaliger operativer

Revision auswarts. (Abbildung 10)
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primdre Coxarthrose
schwere
Dysplasiecoxarthrose

avaskuldre
Hiiftkopfnekrose

Indikation

posttraumatische
Coxarthrose

posttraumatische
Hiiftkopfnekrose

36

15 20 25
Anzahl

Abbildung 10: Verteilung der préoperativen Diagnosen (n=43)
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3.2. Analyse der Nachuntersuchung

In dem Zeitraum von Juni 1999 bis Marz 2001 wurden in der Abteilung fur
Chirurgie im Kreiskrankenhaus Rastatt insgesamt 40 Patienten mit 43
computerassistierten roboterunterstitzten Huftendoprothesen versorgt. Drei
Patienten wurden beidseits operiert, wobei jeweils im Mittel 12 Monate
zwischen den beiden Operationen lagen.

Die Nachuntersuchung der mit CASPAR operierten Patienten erfolgte im
Zeitraum Juni 2002 bis Juni 2004. Der mittlere Wert des postoperativen
Zeitraums bis zu der Nachuntersuchung betrug 32 Monate. Die friheste
Nachuntersuchung erfolgte nach 14 Monaten. Der langste Zeitraum bis zu der
erfolgreichen Einbestellung des Patienten betrug 50 Monate.

Insgesamt wurden 27 Patienten (68% bei n=40) am Tag der Nachuntersuchung
durch uns gerdntgt. Mit dabei waren 2 von den 3 beidseits operierten Patienten,
entspricht 29 Rontgenaufnahmen (67%) direkt am Nachuntersuchungstermin
bei insgesamt 43 Fallen. 5 Patienten (13% bei n=40) kamen mit bereits durch
ihren betreuenden Orthopaden angefertigten Rontgenaufnahmen. Mit dabei war
ein von den drei beidseits operierten Patienten, entsprechend 6 Rontgenbildern.
1 Patient wurde 12 Monate nach Implantation der roboterunterstitzten Hufttotal-
endoprothese aufgrund ausgepragter Ossifikationen stationar behandelt und
revidiert. Die auswartig durchgefuhrten Réntgenkontrollen erfolgten zum
Zeitpunkt des Revisionseingriffes und 33 Monate spater zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung.

Bei 6 Patienten konnten keine aktuellen Rontgenbilder zeitnah der Nachunter-
suchung angefertigt oder rekrutiert werden. Hier wurden Réntgenaufnahmen in

dem Zeitraum 3 bis 11 Monate postoperationem herangezogen.
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3.3. Aktuelle Anamnese

3.3.1. Erneuter Huftschmerz

Die Frage nach postoperativ erneut aufgetretenen Schmerzen der operierten
Seite wurde von 23 Patienten verneint, was 58% der 40 Patienten entspricht.

Insgesamt 17 Patienten (43%) berichteten in der Anamnese allgemein Uber
unterschiedliche Schmerzempfindungen und Schmerzlokalisationen der
operierten Seite. Die drei beidseits operierten Patienten befanden sich in der
schmerzfreien Gruppe. Die Abbildung 11 bezieht sich somit auf 43 implantierte

Hufttotalendoprothesen bei 40 Patienten.

426

2
0 g L g 0
keine 1-3 Monate 4-6 Monate 7-12 18-24 24-36
(60%) (0%) (5%) Monate Monate Monate
(2%) (33%) (0%)

Abbildung 11: Anamnese: Erneuter Schmerz postoperativ

Eine Patientin gab Schmerzen bestehend seit 7-12 Monaten an, entsprechend
einem erneuten Schmerzeintritt in dem Zeitraum 12-17 Monate postoperativ.
Zwei weitere Patienten (5%) beklagten Schmerzen seit 1,5-2 Jahren, was dem
Zeitraum 2-7 Monate nach der Operation entspricht.

Die weiteren 14 Patienten (35%) gaben erneute Schmerzsymptomatik 18-24

Monate postoperationem an.
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Bemerkenswert waren gezielte Angaben von 13 der 17 Patienten (30%) Uber
Schmerzen im mittleren Oberschenkeldrittel. Hierbei handelt es sich um
unterschiedliche Zeitpunkte des Schmerzeintrittes sowie um ein sehr
schwankendes Schmerzverhalten. Diese Oberschenkelschaftschmerzen
konnten bei 11 Patienten (28%) durch Physiotherapie oder beispielsweise
Skifahren zeitweise behoben werden. Bei dem uneinheitlichen Bild der
Schmerzsymptomatik wurden von allen Patienten die Schmerzen als ,leicht*
eingestuft. Die Abbildung 12 veranschaulicht den Zeitpunkt des Eintrittes der so

genannten Spannungsschmerzen im Oberschenkel der operierten Seite.

keine (70%) seit OP bis 12 seit 6-12 seit 12-18 seit 24

(7%) Monate Monate Monate  Monaten
post-OP  post-OP  post-OP  post-OP
(5%) (5%) (9%) (5%)

Abbildung 12: Eintritt der Spannungsschmerzen im mittleren Oberschenkeldrittel (n=43)

Die vier Rontgenbilder der Abbildung 13 zeigen Rontgenkontrollaufnahmen von
jeweils einem Patienten ohne und mit Schmerzen in dem mittleren Drittel des
Oberschenkelschaftes.

Anhand der Réntgenaufnahmen lie3en sich die Schmerzen nicht erklaren.
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Abbildung 13: Roéntgenkontrollaufnahmen eines Patienten ohne Schmerzen

und eines Patienten mit Schmerzen im Oberschenkelschaft
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3.3.2. Tatigkeit

Die Frage nach der Tatigkeit bezieht sich einerseits auf die Fahigkeit den
Haushalt ohne Hilfe oder mit Hilfe bewaltigen zu kénnen. Die Moglichkeit der
korperlichen Arbeit abgestuft nach Schweregrad wurde andererseits abgefragt.
Hierbei zeigte sich in der aktuellen Anamnese, dass 100% der Patienten den
Alltag ohne Hilfe bewaltigen kdnnen. Insgesamt gaben 65% der Patienten (26
bei n=40) an kdrperlich schwere Arbeit zu leisten und 35% der Patienten
konnten sich leichte Arbeit im Stehen zumuten. Betont werden muss allerdings,
dass nur ein einziger Patient die Operation des Huftgelenkes als Ursache fir
die Einstufung in dieser Kategorie sah. Die weiteren 13 Patienten gaben andere
unterschiedliche kérperliche Leiden fur die mangelnde Fahigkeit zu kérperlich
schwerer Arbeit an. Arbeitsunfahigkeit oder Arbeiten nur sitzend erledigen zu
konnen wurde in keinem Fall angegeben.

In Abbildung 14 werden die Antworten dargestellt.

arbeitsunfahig [0

sitzend |10

leicht stehend 14})

kérperlich schwer 26§

Haushalt mit Hilfe | 0

Haushalt ohne Hilfe 40.

0 5 10 15 20 25 30 35 40
n=40

Abbildung 14: Aktuelle Anamnese: Korperliche Tatigkeit
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3.4. Beurteilung nach Harris Hip Score und Merle d"Aubigné Index

Die Patienten wurden entsprechend dem Harris Hip Score und dem Index nach
Merle d"Aubigné befragt und klinisch untersucht. Die vorgegebenen mdglichen
Mehrfachantworten wurden nach Mitteilung der Fragen den Patienten zur

Auswahl gestellt. Die einzelnen Kriterien werden nachfolgend dargestellt.

3.4.1. Schmerzen

Die Frage nach dauernd oder gelegentlich auftretenden Schmerzen zum
Zeitpunkt der Nachuntersuchung wurde von 23 Patienten (53%) verneint.
Gering oder intermittierend auftretende Schmerzen insbesondere beim An-
laufen gaben 16 Patienten (37%) an. Bei 2 von den 3 beidseits operierten
Patienten erfolgten diesbezlglich seitendifferente Angaben.

Weitere 3 Patienten (7%) empfanden Schmerzen nach langerer Aktivitat, die in
Ruhe rasch verschwanden. 1 Patient beurteilte die Schmerzen als stark aber
ertraglich, bei begrenzter Aktivitat. Das Kriterium Schmerzen wird von beiden
Scores erfasst. Im Gegensatz zu der Frage nach erneuten Hlftschmerzen unter
der Rubrik ,Anamnese“ konnte nun prazise auf die nach den Schemata

vorgegebenen sechs Mdglichkeiten geantwortet werden. (Abbildung 15)

13
B keine Schmerzen (HHS 44, Md'A 6) 60%
I gering oder intermittierend beim Anlaufen (HHS 40, Md'A 5) 30%
beim Anlaufen undfoder nach langerer Aktivitat, verschwinden rasch in Ruhe (HHS 30, Md'A 4) 7%
stark aber ertraglich, begrenzte Aktivitat moglich (HHS 20, Md'A 3) 2%
B stark bei Gehversuchen, dadurch erhebliche Einschrankung der Aktivitat (HHS 10, Md'A 2) 0%
stark und spontan (HHS 0, Md'A 1) 0%

Abbildung 15: Schmerzen (Harris Hip-Score/Merle d’Aubigné-Index) (n=43)
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3.4.2. Bewegungen des taglichen Lebens

Hierbei werden die Fahigkeiten zur Selbsthilfe und die Mobilitat der operierten
Patienten erfragt. Die folgenden vier Kriterien werden allein durch den Harris

Hip Score erfasst. Die Prozentzahlen beziehen sich auf n=40 Patienten.

Die Strimpfe und Schuhe anziehen konnten 36 Patienten (90%) problemlos.
Mit dabei sind auch die 3 beidseits operierten Patienten. Den restlichen 4
Patienten gelang diese Tatigkeit nur mit Mihe zum Teil aufgrund

Huftschmerzen der Gegenseite bei Coxarthrose.

Die Frage nach dem Treppensteigen beantworteten 33 Patienten (83%) mit
der Antwortmoglichkeit ,Ful® vor Fuld, ohne Gelander®, also problemlos. Die 3
beidseits operierten Patienten zahlten erneut jeweils mit beiden Seiten dazu.

6 der 40 Patienten (15%) gaben an, das Treppensteigen zwar ,Fuld vor Ful¥*
aber mit ,der Hand am Gelander* zu bewaltigen. Eine Patientin kann ,nur sehr
muhevoll* Treppen steigen, wobei ,das schwache Bein neben das
vorangehende Bein auf die Treppenstufe gestellt wird. Hierbei handelt es sich

um das schmerzhafte Kniegelenk der Gegenseite.

,Problemloses Sitzen auf normalen Stihlen konnten 38 Patienten (95%).
Dagegen ,bequem in einem speziellen Stuhl oder ,bequem nur fir beschrankte

Zeit" gaben jeweils nur eine Patientin bzw. ein Patient an.

Sowohl das Einsteigen in offentliche Transportmittel als auch das
Autofahren ist allen Patienten (100%) nach Implantation der roboterassistierten

Hufttotalendoprothese maoglich.

Die Frage der Gehfahigkeit klart einerseits die Gehstrecke andererseits auch
die Qualitat der Mobilitat die zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung zurtckgelegt
werden konnte. Dabei erfolgt die Beurteilung nach beiden Scores Harris und

Merle d’Aubigné.
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Hierbei gaben 25 Patienten (55%) regelmalige Spaziergdnge und
Wanderungen ohne Einschrankungen an. Die 3 beidseits operierten Patienten
gehdren zu dieser Gruppe. 17 Patienten (43%) konnten langere Strecken,
jedoch keine anstrengenden Ausflige zurlicklegen. 1 Patientin gab an, die
taglichen Besorgungen zu erledigen, langere Wege auller Haus aber werden
gemieden. Die Bewertung der Gehfahigkeit nach beiden Scores wird in

Abbildung 16 gezeigt.

0y
W keine Einschrankung aulerhalb, ziigiges Gehen moglich, = 3 km (HHS 11, Md'A 6) S

B langere Strecken moglich, jedoch keine anstrengenden Ausflige zu Ful, < 3 km (HHS 8, Md'A 5) 40%

tagliche Besorgungen konnen erledigt werden, Meidung langere Wege, < 1 km (HHS 5, Md'A 4) 2%
eingeschrankt, Behinderung des taglichen Lebens, Selbstversorgung im Haus, < 20 m (HHS2, Md'A 3) 0%

stark eingeschrankt auf notwendigste Bedurfnisse, Hilfs-/Schmerzmittel immer nétig, < 10 m (HHS 0, Md'A 2) 0%

gehunfahig (HHS 0, Md'A 1) 0%

Abbildung 16: Gehfahigkeit (Harris Hip Score/Merle d’Aubigné-Index) (n=43)

Die Verwendung einer etwaigen Gehhilfe war die letzte Frage in diesem
Themenkomplex. Dabei zeigte sich, dass 35 Patienten (88%) zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung auf jegliche Gehilfe verzichten konnten. Hierbei fanden sich
auch die 3 beidseits operierten Patienten. Die Ubrigen 5 Patienten (13%) gaben
an, einen Stock fur langere Strecken zu verwenden. Kein Patient bendtigte

langerfristig Gehstltzen oder 2 Stocke.
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3.5. Klinischer Befund der Hufte

3.5.1. Gangbild

Zur Beurteilung des Gangbildes liefen die Patienten auf ebener Erde mit und
ohne Schuhwerk. Hierbei zeigten 28 Patienten (70%) einen normalen Gang.

2 von den 3 beidseits operierten Patienten wiesen ein regelrechtes Gangbild
auf. Ein an beiden Huftgelenken operierter Patienten zeigte wie 9 (25%) weitere
Patienten ein leichtes Hinken. Ein deutliches Hinken konnte bei 2 Patienten
festgestellt werden. Von den insgesamt 12 Patienten mit hinkendem Gangbild
erwiesen sich als Ursache bei 10 Patienten Ruckenbeschwerden und
Kniegelenksschmerzen. Lediglich 2 Patienten gaben Huftgelenksbeschwerden
als Grund fur ihr Hinken an. Dabei handelt es sich bei einer Patientin um die
kontralaterale Seite, die 2 Jahre zuvor auswarts mittels Robodoc operiert
wurde. Ein Patient benannte die bei uns operierte Hiftgelenksseite als Ursache
fur sein Hinken. Abbildung 17 veranschaulicht das Gangbild der 40 Patienten

bei 43 roboterassistierten implantierten Hufttotalendoprothesen.

M normaler Gang (70%) leichtes Hinken (26%)
deutliches Hinken (5%)  starkes Hinken (0%)

Abbildung 17: Art des Gangbildes (n=43)
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3.5.2. Beinlange postoperativ

Die Beinlange der betroffenen Seite wurde mit der gesunden Seite verglichen.
Postoperative Probleme ergaben sich aus den Beinlangendifferenzen keine. In
allen Fallen konnte durch Schuhausgleich eine Korrektur erfolgen. Die Werte in
der Tabelle 2 beziehen sich auf die gesunde Seite. Die beidseits operierten

Patienten werden getrennt aufgeflhrt.

Tabelle 2: Beinlange postoperativ bei einseitig und beidseitig operierten Fallen

Beinlange postoperativ (n=37) beidseits operiert (n=6)
operierte Seite 1. Seite 2. Seite
plus 2 cm 1
plus 1 cm 4 1
plus 0,5 cm 1
keine Beinlangendifferenz 27 1 3
minus 0,5 cm 1 1
minus 1 cm 3

3.6. Beurteilung des Operationsergebnisses durch den Patienten

Die Patienten konnten im Rahmen der Nachuntersuchung das
Operationsergebnis subjektiv beurteilen. Dies erfolgte einerseits als absolute
Angabe und andererseits im Vergleich zu vorher. Die 3 beidseits operierten
Patienten wurden nach jeder Seite einzeln befragt. Zwei der beidseits
operierten Patienten gaben fir die erste roboterassistierte implantierte
Hufttotalendoprothese in der Beurteilung ein ,gut” an. Die zweite operierte Seite
wurde mit ,sehr gut” bezeichnet. Der dritte beidseits operierte Patient beurteilte

beide Seiten mit ,sehr gut®.
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Die Angabe eines ,mafRigen“ Ergebnisses erfolgte durch einen Patienten der
typische Beschwerden einer L5/S1-Bandscheibenprotrusion der operierten
Seite aufwies. (Abbildung 18)

M sehrqut 72% M gut 26% M mé&ssig 2% schlecht 0%

Abbildung 18: Beurteilung des Operationsergebnisses durch den Patienten

Im Vergleich zu vorher gaben 39 von 40 operierten Patienten (98%) eine
deutliche Besserung der Beschwerden an. Der Patient mit den Beschwerden
einer prolabierten Bandscheibe beschrieb gleich bleibende Beschwerden

postoperativ.
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3.7. Bewegungsausmale

Die Patienten wurden hinsichtlich des Bewegungsumfanges der operierten
Hifte in entkleidetem liegendem Zustand untersucht. Die Verteilung der
Bewegungsausmale zeigt sehr gute Ergebnisse, was die hohe Zufriedenheit
der Patienten hinsichtlich ihrer Mobilitat bestatigt. Die Tabelle 3 verdeutlicht die
Anzahl der Patienten mit den jeweiligen Bewegungsausmalden, die auch in
Abbildung 19 dargestellt sind.

Tabelle 3: Bewegungsausmale der Patienten

5° 10° 20° 30° 40° | 80° | 90° | 100° | 120°
19 24
Extension
(44%) | (56%)
1 11 17 14
Flexion
(2%) | (26%) | (40%) | (33%)
4 33 6
Abduktion
(9%) [(77%)|(14%)
3 27 13
Adduktion
(7%) [(63%)|(30%)
5 31 7
AulRenrotation
(12%) | (72%) | (16%)
8 10 22 3
Innenrotation
(19%) | (23%) | (51%) | (7%)
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Abbildung 19: Mittelwert der Bewegungsausmalfe (blau) im Vergleich zum Optimalwert (grau)
nach der Neutral-0-Methode
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3.8. Auswertung der klinischen Daten

3.8.1. Bewertung nach dem Harris Hip Score

Der nach den Scores ausgerichtete Teil der Anamnese und der klinischen
Nachuntersuchung ergab hinsichtlich des Harris Hip Score folgende
Beurteilung: In der Ergebnisgruppe ,sehr gut‘ fanden sich 38 Patienten, die 41
Hufttotalendoprothesen erhalten haben. Dies bedeutet, dass 95% der operier-
ten Patienten 80-100 Punkte in der Auswertung nach dem Harris Hip Score
erreicht haben. Die 2 Patienten mit der errechneten Punktzahl zwischen 60-80
Punkten werden mit ,gut” beurteilt. Kein Patient wurde aufgrund der
Nachuntersuchung in die Kategorie ,befriedigend®, ,ausreichend“ oder
,ungenugend” eingegliedert. Die Abbildung 20 zeigt die Anzahl der

implantierten Huftendoprothesen verteilt auf die erreichten Punktwerte.

- | | | I I | | h
sehr gut 41

80 - 100 Punkte

gut ln B

60 - 80 Punkte

befriedigend ' 0
40 - 60 Punkte
ausreichend ' 0
20 - 40 Punkte
ungeniigend ' 0
0 - 20 Punkte
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Abbildung 20: Verteilung nach dem Harris Hip Score (n=43)

Der erreichte Maximalwert nach dem Harris Hip Schema betrug 99,95 Punkte,
die geringste errechnet Punktzahl war 61,46. Der arithmetische Mittelwert
betrug 92,04 Punkte.
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3.8.2. Bewertung nach dem Index nach Merle d Aubigné

Die Auswertung nach dem Index nach Merle d’Aubigné ergab ebenfalls
ausgesprochen gute Ergebnisse. Hier fanden sich 36 Patienten mit 39 roboter-
assistierten implantierten Hufttotalendoprothesen in der Kategorie ,sehr gut” bei
einer erreichten Punktzahl von 16-18. Die restlichen 4 Patienten erflllten die
Kriterien fur ein ,gut‘ mit einer Punktzahl zwischen 13-16. In Abbildung 21 wird
die Verteilung der 40 Patienten mit 43 implantierten Huftendoprothesen

ausgewertet nach dem Index von Merle d"Aubigné und Postel dargestellt.

7
sehr gut 16 - 18 39
gut 13 - 16 ' 4

m&Big 9 - 12 l 0

schlecht 0 - 8 ' g

0 10 20 30 40

Abbildung 21: Verteilung nach Merle d’Aubigné und Postel (n=43)

Die maximale erreichte Punktezahl nach dem Index nach Merle d’Aubigné und
Postel war 18 Punkte. Der Minimalwert betrug 13. Der arithmetische Mittelwert
betrug 17 Punkte.

50



3.9. Radiologische Befunde

Fur die Nachuntersuchung wurden Rontgenbilder des Beckens und der Hufte in
2 Ebenen in einem mindestens 12-monatigen Abstand zu der Operation
gefordert. Diese Bilder waren bei 35 Fallen in 88% vorhanden. Die 3 beidseits
operierten Patienten konnten mit eingegliedert werden, so dass 38 Rontgen-
Kontrollen der Huften (88% bei n=43) fur die Nachuntersuchung herangezogen
wurden. In den restlichen 5 Fallen wurden die 4-8 Wochen postoperativ
angefertigten Roéntgen-Kontrollen ausgewertet. In Abbildung 22 wird der
Zeitraum der postoperativen Rontgen-Kontrolle aufgezeigt. Der arithmetische
Mittelwert betrug 26 Monate.

26
Mittelwert
) 50
Maximum
. 1
Minimum
0 10 20 30 40 50

Abbildung 22: Zeitraum Roéntgen-Kontrolle postoperativ (n=43)
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3.9.1. Pfanne

Die Position der Pfanne wurde in ihrer Inklination und Anteversion
ausgemessen. Im Vergleich zu den postoperativ angefertigten Roéntgen-
Kontrollen zeigte sich in keinem Fall eine Lageveranderung. Die Inklination
bewegte sich zwischen 45° + 5°, die Anteversion befand sich in dem Bereich
10° + 5°. Eine Wanderung der Pfanne konnte somit in 100% Prozent der Falle

ausgeschlossen werden.

Fir die Einbautiefe wurde anhand der Roéntgenbilder der Pfannenboden in
Bezug zu dem Azetabulum untersucht. In allen Fallen konnte ein
Knochenkontakt festgestellt werden. In keinem Fall wurde ein Knochenanbau
im Spalt zwischen Pfannen- und Beckenboden oder ein bestehender Abstand

gesehen.

Hinsichtlich ihrer Beziehung zu der Lamina interna wurde in 40 Fallen (93%)
kein Erreichen der implantierten Plasmacup®-Pfanne gesehen. Die 3 weiteren
von 43 eingesetzten Pfannen erreichten die Lamina interna. Eine Perforation
der Lamina interna konnte in keinem Fall erkannt werden ebenso fand sich in

keinem Fall die Notwendigkeit eines remodellings.

Bei 35 konventionell implantierten Plasmacup®Pfannen (81%) zeigte sich
hinsichtlich der knéchernen Uberdachung im Rahmen der Nachuntersuchung
eine neutrale Position. 4 (9%) Pfannen wurden medialisiert und 4 (9%) Pfannen

lateralisiert eingebaut jeweils in dem Bereich 1-2 mm.
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3.9.2. Prothesenschaft

Schaftsinterung:

Hierfir wurde in der a.p. - Aufnahme der Abstand A der Prothesenschulter zu
dem Oberrand des Trochanter minor ausgemessen. Eine Verringerung dieser
Distanz im radiologischen Verlauf dokumentiert ein Einsinken des Prothesen-
schaftes in das proximale Femur. Im Vergleich des postoperativen Réntgen-
bildes mit der in der Nachuntersuchung angefertigten Kontrollaufnahme kann
eine mogliche Intrusion des Schaftes festgestellt und aus der Differenz der
Abstandswert quantifiziert werden.

Alternativ kann die Beziehung der Trochanter-major-Spitze zu dem Kopfmittel-
punkt anhand der so genannten T-Linie ausgemessen werden. Diese ist im
Normalfall zum Prothesenkopf hin leicht ansteigend. Bei Sinterung des Schaftes
ist eine Veranderung der T-Linie in Richtung Horizontale zu erwarten.
(Abbildung 23)

Bei keinem unserer Patienten wurde eine Verringerung der Distanz A oder ein
Absinken der T-Linie wegen Wanderung des Kopfmittelpunktes als Ausdruck

einer Schaftsinterung beobachtet.

Schaftpositionierung:

Es wurde der Quotient aus dem lateralen Abstand B zwischen der AuRenkante
der lateralen Kortikalis des Femurs und der Schaftspitze durch den medialen
Abstand C zwischen der AuRenkante der medialen Kortikalis des Femurs und
der Schaftspitze bestimmt. (Abbildung 23) Idealerweise betragt dieser bei
mittiger Stellung der Prothese 1. Eine Abweichung in Varusrichtung fihrt zu
einer Erniedrigung des Quotienten < 1, eine Abweichung in Valgusrichtung zu
einer Erhéhung des Quotienten > 1.

Die 43 roboterassistierten zementfrei implantierten Hufttotalendoprothesen

wiesen in der Nachuntersuchung alle einen idealen Quotienten von 1 auf.
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T-Linie

Abbildung 23: Erlauterung der T-Linie und der Abstéande A, B und C

Hohe der Schenkelhalsresektion:

Die praoperativ zu ermittelnde Osteotomieebene sollte bei dem verwendeten
Schaftsystem Vision 2000® etwa 1-2 cm oberhalb der kranialen Begrenzung
des Trochanter minor liegen. Die Roéntgen-Kontrollaufnahmen der
Nachuntersuchung wurden gemeinsam mit den postoperativ angefertigten
Roéntgen-Bildern herangezogen. In allen 43 operierten Huftgelenken fand sich
die Hohe der Schenkelhalsresektion in dem geplanten Bereich.

Der Mittelwert betragt 1,6 cm.
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3.9.3. Periartikulare Ossifikationen

Eine klinische Klassifikation zur Beurteilung von gelenknahen Verkndécherungen
nach der Implantation von Hiuftotalendoprothesen existiert nicht. Die
nachuntersuchten Patienten wurden entsprechend der radiologischen
Klassifikation nach der Einteilung von Arcq (5) beurteilt. Hierbei findet die

Zonenverteilung, wie in Abbildung 24 dargestellt, Anwendung.

Abbildung 24: Zonenverteilung der periartikularen Ossifikationen nach Arcq

Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung wurden insgesamt 8 (18%) Huftgelenks-
aufnahmen in der a.p.-Ebene und 7 (16%) Rdntgenaufnahmen in der axialen
Ebene als gering ausgepragte periartikulare Ossifikation (Grad 1 nach Arcq)
befundet. Tabelle 4 zeigt die Zonen-Verteilung und Auspragung der

periartiklaren Ossifikationen in der a.p. und axialen Ebene.

Tabelle 4: Periartikulare Ossifikationen

Einteilung nach Arcq (1988) | Zone 1 | Zone 2 | Zone 3 | Zone 4

Grad 0 (keine) 42 42 40 41

Grad 1 (gering ausgepragt) 1 1 3 2

(
Grad 2 (ausgepragt)
(

Grad 3 (vollige Ummauerung)
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Ein Patient wurde 12 Monate nach Casparassistierter Implantation der
Hufttotalendoprothese in der Endo-Klinik Hamburg aufgrund ausgepragter
pariartikularer Ossifikationen Stadium CA 2 in allen 4 Zonen erneut operiert.
Hierbei wurden laut Operationsprotokoll samtliche Knochenspangen und -
schalen entfernt. Dieser Patient wurde bereits bei uns 5 Tage nach Implantation
der Huftotalendoprothese revidiert da die Plasmacup®-Pfanne wegen fehlender
Inklination in der Rontgen-Kontrollaufnahme ausgewechselt werden musste.

In der Nachuntersuchung 43 Monate nach Implantation der roboterassistierten
Hufttotalendoprothese und 31 Monate nach operativer Entfernung samtlicher
Ossifikationen zeigten sich in den Réntgenaufnahmen gering ausgepragte Grad

1 periartikulare Ossifikationen in allen 4 Zonen.

3.9.4. Knochenumbauvorgange

Die Rontgenbilder wurden in die Zonen nach Gruen et al. 1979 (47) eingeteilt
und beurteilt.

Die im Rahmen der Nachuntersuchung angefertigten Rontgenaufnahmen des
Beckens und der betreffenden Hufte in 2 Ebenen wurden hinsichtlich einer
Kortikalisverdickung, einer Saumbildung und einer Sklerosebildung an der
Prothese in einer oder mehreren Gruen-Zonen beurteilt.

Eine den Markraum Uberbrickende Knochenneubildung an der Prothesenspitze
wurde als Sockelbildung in der Gruen-Zone 4 und 11 beschrieben.

(Abbildung 25 und Tabelle 5)
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a.p. axial

Abbildung 25: Gruen-Zonen zur Beurteilung der Knochenumbauvorgange

Tabelle 5: Knochenumbauvorgange im a.p.- und axialen Strahlengang

Gruen-Zone (Knochenumbauvorgange a.p.)

1 2 3 4 5 6
Spongiosaverdickung 1 3 3 1
Saumbildung 1 3
Sklerosebildung 2 7 7 4 1
Sockel 9

Gruen-Zone (Knochenumbauvorgange axial)

8 9 10 11 12 13
Spongiosaverdickung 1 3 3 1
Saumbildung 2
Sklerosebildung 1 3 7 5 1

Sockel
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Eine Kortikalishypertrophie konnte in keinem der mittels Caspar operierten
Femurschafte festgestellt werden. Die Saumbildung war jeweils unter 2 mm.
Abbildung 26 zeigt eine Sockelbildung in der Gruen-Zone 4. Eine klinische

Bedeutung der radiologisch sichtbaren Sockelbildung konnte nicht festgestellt

werden.

Abbildung 26: Sockelbildung in der Gruen-Zone 4

In keinem Fall wurde im Rahmen der Nachuntersuchung eine stattgehabte oder

aktuell erlittene knécherne Fissur oder periprothetische Fraktur festgestellt.
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4. Diskussion

Seit der Einfuhrung der zementierten Verankerung durch Charnley 1962 in
England zeichnet sich die Entwicklung der Huftendoprothetik durch eine hohe
Innovationsrate aus. Die stetig verbesserten Verfahren, die Kombinationen
etablierter Verfahren, neue Techniken und eine Vielfalt an Implantats- und
Prothesenauswahl scheinen es heute zu ermoglichen die verschiedenen
Patientencharakteristika zu berlcksichtigen um so flr jede Indikation einen
angemessenen Therapieplan zu entwickeln.

,Mehr denn je lautet das oberste Ziel bei Hiifterkrankungen, die Beeintrdchtig-
ung durch die Erkrankung und ihre Folgen fiir den betroffenen Patienten, aber
auch fiir Gesellschaft und Volkswirtschaft so gering wie méglich zu halten®. (33)
Generell zeigten sich bislang bei korrekter Implantation gute kurz- bis
mittelfristige Ergebnisse. Allerdings weisen die Langzeitergebnisse eine hohe
Komplikationsrate insbesondere in Form einer aseptischen Lockerung auf. Die
Grinde sind hauptsachlich in den verwendeten Materialien zu suchen.

In der groRen deutschen Sammelstatistik von Griss et al. (46) wurden aus der
Anfangszeit bei hochgerechnet 38.000 Huftprothesenfallen in Westdeutschland
bereits nach 6 bis 7 Jahren Verlustquoten von etwa 30% ermittelt, davon 20%
aseptische Lockerungen und der Rest etwa zur Halfte Infektionen und
Verkndcherungen. (79)

Die Bezeichnung ,cement disease“ oder ,particle disease” beschreibt das
Abriebverhalten von Knochenzement und Polyethylen. (63) Wesentlich war die
Erkenntnis, dass der mikroskopische Materialabrieb zu destruktiven Fremd-
korpergranulationen fuhrt, was bei den zementierten Huftendoprothesen in
Form aseptischer Prothesenlockerungen gro3e Bedeutung erlangte und als
2Abriebkrankheit‘ bekannt ist. (79, 15, 121, 124)

Die Alternative zu einer zementierten Implantation stellt die zementfreie
Verankerung der Totalendoprothese dar. Bei dieser Technik muss eine

ausreichende primare Stabilitat erreicht werden.
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Schon in den 1970igern haben Judet (64) und Mittelmeier (78) auf die
wachsende Zementproblematik verwiesen und eine Rlckkehr zur zementfreien
Verankerung der Metallendoprothesen, jedoch mit Oberflachenstrukturierung
empfohlen. ,Das Ziel der zementfreien Hiiftprothesenimplantation ist die
Erreichung einer dauerhaften Sekundérstabilitdt mit direktem Knochen-
Implantat-Verbund durch An- oder Einwachsen von Knochen in strukturierte
Oberflachen ohne Zwischenschaltung von Bindegewebe, woflir zunéchst eine
entsprechende Primérstabilitdt erforderlich ist.“ (31) ,Langzeitergebnis und
klinischer Erfolg eines zementfrei implantierten Prothesenschaftes hdngen
entscheidend von der Primérstabilitdt im Knochenlager ab.” (111)

Bei den im konventionellen Verfahren manuell implantierten zementfreien Huft-
endoprothesen geschieht dies durch Formschlu® unter einer gewissen
Druckvorspannung. Diese Primarstabilitat durch ,Press-fit* geht im idealen Fall
durch das An- und Einwachsverhalten des Knochengewebes an die Implantat-
oberflache in die Sekundarstabilitat Uber. Eine Stabilisierung der Prothese
geschieht also durch neugebildetes Knochengewebe. (11, 106, 117)

Zu grol3e Mikrobewegungen wirken der Osteointegration (1) durch Anlagerung
von Bindegewebe an das Knochen-Implantat-Interface (36, 112) entgegen.
Rotationskrafte entstehen besonders beim Treppensteigen, Aufstehen und
Laufen. (8)

Nach Noble et al. (86) ist neben dem Prothesendesign und der Operations-
technik insbesondere die Praparation des kndchernen Prothesenlagers
entscheidend fur das Ausmald des erreichbaren Press-fits und damit fur den
Erfolg eines Implantates.

Entstandene groRere Licken zwischen Prothese und Knochen kénnen offenbar
nicht durch neugebildetes Knochengewebe Uberbruckt werden. Voraussetzung
fur ein gutes Einwachsen des Prothesenschaftes ist der unmittelbare Kontakt
zwischen der pordsen Oberflache der Prothese und dem Knochen. (38)

Auch Schimmel und Huiskes (98) misst einem engen Knochen-Prothesen-
Kontakt in der Einwachsphase Bedeutung bei. Als kritische Spaltbreite wird eine

maximale Distanz zwischen Implantat und Knochen von 1 mm angegeben. (13)
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In direkter Abhangigkeit von der Spaltgrofie entsteht eine Relativbewegung der
implantierten Endoprothese, die bei zu starker Bewegung in der Primarphase
des ,Einwachsens® zur Ausbildung einer bindegewebigen Schicht zwischen
Implantatlager und Prothese fluhrt. (42) ,Ein mechanisch primér stabil veran-
kertes Implantat geht durch Anwachsen von Knochen sekundér in eine
biologische Verankerung (ber, wenn der Werkstoff, wie z. B. Titan, osteophil ist,
die Oberflachenstruktur das Anwachsen von Knochen unterstiitzt, wie dies raue
sandgestrahlte QOberflaichen ermoéglichen, und das Prothesendesign einen
priméren, hochfesten Pass-Sitz im Knochen erzielt und fiir eine gewisse Zeit
aufrecht erhélt.” (67)

Ein Versuch das Problem der optimalen Passform zu lI6sen, mit dem Ziel einer
madglichst groflen Kontaktflache der Prothese mit dem Knochen, flhrte zu der
Entwicklung so genannter ,Custom made“ Systemen. Hierbei wird die Prothese
nach CT-Aufnahme des Femurs oder intraoperativ nach einem Abguss des
individuellen Markraumes gefertigt. Bei der Abgussmethode wird aus dem
anschlieRend gefertigten Rohling die definitive Prothese gefrast. Dennoch kam
es bei diesen Implantaten, die nach einem intraoperativen Abguss hergestellt
wurden zu einer hohen Zahl von Lockerungs- und Wechseloperationen. (18)
Weitere Nachteile liegen in den hohen Kosten des Verfahrens. (2) Nach Plitz
und Walter (92) ist die angestrebte hundertprozentige Kongruenz zwischen
Markraumgeometrie und Implantat bei diesem Verfahren zwar theoretisch
denkbar, in der Praxis jedoch nicht zu erreichen. Postoperativ aufgetretene
Schaftschmerzen wurden ebenfalls beschrieben. (3) Untersuchungen von
Gebauer et al. (39) fanden bei ihren Messungen der Primarstabilitdt von
computerunterstutzt konstruierten Individualprothesen gegenuber Messungen
bei konventionellen zementlosen Schaftprothesen keine Vorteile flir die
Individualprothese.

Basierend auf den Bemuhungen der korrekten Positionierung der Endoprothese
im proximalen Femur sowie einer deutlich praziseren praoperativen Planungs-
genauigkeit setzten Entwicklungen ein, die Planung und Ausflhrung der

Implantation weiter zu verbessern. (119)
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Um die Praparation und den Sitz von Endoprothesen zu verbessern, wurden
nach experimentellen Voruntersuchungen in Deutschland zwei Frasroboter
klinisch etabliert. Das ROBODOC®-System von Integrated Surgical Systems
(ISS) und der CASPAR von URS/Ortho-Maquet. Nach Heeckt et al. (56) hat
sich die Entwicklung computergestitzter Operationshilfen zwangslaufig aus den
heutigen Mdglichkeiten dreidimensionaler Schnittbildverfahren, rapider Daten-

verarbeitung und Datenubertragung sowie digitaler Bildverarbeitung ergeben.

Bei einer Bearbeitung des Schaftraumes mit der Handraspel zeigte sich eine
Kontaktflache zwischen Prothese und Knochenlager von 30%, bei einer Schaft-
frdsung durch den Roboter dagegen bis zu 90%. (40, 88) Bei der manuellen
Bearbeitung des Fraskanals mit der Raspel wird eine Verdichtung der
Spongiosa erzielt. Dies mag zu einer Erhéhung der Primarstabilitat beitragen.
Es ist jedoch nicht bekannt, welchen Einfluss eine so stark verdichtete
Spongiosa auf das Einwachsverhalten besitzt. So zeigten Untersuchungen an
Hunden, denen mittels einer computergesteuerten Operation eine
Huftendoprothese  implantiert wurde, eine wesentlich frihere und
gleichmaliigere Belastungsfahigkeit der betroffenen Extremitat als in einer
Vergleichsgruppe mit konventioneller Implantation. Histologisch konnte ein
primar angiogenes Heilungsmuster bei den durch den Roboter operierten
Huftendoprothesen nachgewiesen werden. Dies wird auch durch histologische
tierexperimentelle Untersuchungen von Bauer bestatigt. (Internationales
Symposium ,Robotic und Navigation®, Nirnberg am 8./9. Marz 2002)

Er sieht bei einer Roboterfrasung keine Balkchenzerstérung, das Gerist bleibt
erhalten, wahrend bei der manuellen Implantationsform Raspeldefekte,
Balkchenzerstérung und im Verlauf eine Atrophie der Knochenbalkchen zu
verzeichnen sind. Weitere Untersuchungungen an 14 humanen unfixierten
Femura die randomisiert in zwei Gruppen eingeteilt wurden zeigten
Unterschiede in der Distanz im Knochen-Prothesen-Interface. Die Spongiosa
zeigte bei der manuellen Gruppe im Interface-Bereich deutliche Zerstérungen,
wahrend die Spongiosa bei der Roboter-Gruppe bis direkt an die Prothese

heran vollig intakt war. (61)

62



Neben dem Knochen-Prothesenkontakt gilt die exakte physiologische Ausrich-
tung der Prothese im Knochen als weiterer Faktor fir den Langzeiterfolg eines
alloplastischen Huftgelenkersatzes. Verschiedene Autoren berichten bei post-
operativen Roéntgenkontrollen in bis zu 20% der Falle von Varusfehlstellungen
des Femurschaftes, ein Valgus wird in 1-2% beschrieben. (34, 127, 128)
Bislang werden zur praoperativen Planung entsprechende Durchsichtfolien, die
den Vergolerungsfaktor bereits berlcksichtigen, zur Verfigung gestellt. Hiermit
wird der Operateur in zwei Ebenen die optimal passende Endoprothese
auswahlen wobei aulRer der a.p. Beckenubersichtsaufnahme die ,bestmoglich
ausgefluhrte axiale Aufnahme® (102) herangezogen wird.

In diesem Zusammenhang ist die Untersuchung von Effenberger et al. (32)
bemerkenswert. Er beschreibt, dass von den geplanten Operationen nur in 47%
der Falle in Deutschland eine Operationsplanung mit Zeichnung oder in 53%
eine Planung mit Schablone erfolgt. Bargar et al. (7) bemerkt hierzu: ,In der
Regel werden die wenigsten Prothesen prézise geplant. Die meisten
Operateure verlassen sich auf ihre intraoperativen Féhigkeiten.*

Selbst bei genau durchgefihrten Operationsplanungen am 2D-Réntgenbild mit
Schablone oder mit Zeichnung wird die Prazision einer 3D-Planung nicht
erreicht, wie die Untersuchung von Sugano et al. (109) zeigt: Konventionell
durchgefuhrte praoperative Planungen waren im Vergleich zu praoperativen

3D-Planungen wesentlich ungenauer.

Der Einsatz des Robotersystems CASPAR durch die Chirurgische Klinik Rastatt
erfolgte in dem Operationssaal der vor Ort ansassigen Firma Maquet und war
zunachst auch an die theoretischen Vorteile der computergestiutzten
Operationstechnik gekntpft: Die dreidimensionale Planung am Rechner
aufgrund eines CT-Datensatzes und somit die gezielte Vorhersage des
Operationsergebnisses. Eine Reihe von detaillierten Parametern, wie die
Rotation des zu implantierenden Prothesenschaftes, die Planung und
Festlegung der Kontaktflache zur gewlinschten Verankerungsart, spongiés oder

kortikal konnten vorgewahlt und variiert werden.
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Die Bestimmung der Beinlange war definiert einstellbar. Vom theoretischen
Ansatz war zu erwarten, dass die computergestitzte Operationstechnik
aufgrund der virtuellen praoperativen Planung eine hochprazise Umsetzung
ermdoglicht. Die ortliche Nahe der Chirurgischen Klinik des Kreiskrankenhaus
Rastatt zu der CASPAR—-Herstellerfirma ortho-Maquet ermdglichte die vor Ort-
Operationen und somit einen auflergewohnlich hohen Grad an technischer
Hilfestellung.

Wie bereits Hassenpflug und Prymka (54) bemerkt, waren die Hirden fir eine
klinische Bewahrung der Robotertechnik hochgelegt, da bei den konven-
tionellen Verfahren bereits ausgezeichnete Langzeitergebnisse vorliegen.
Systematische Langzeitkontrolluntersuchungen bei zementfrei implantierten
Huftprothesenschaften zeigen, dass 98% nach 10 Jahren noch ungestort
funktionsfahig waren. (95, 115, 128) Ebenso weisen Ergebnisse anderer Unter-

sucher im 4 bzw. 8 Jahreszeitraum ausgezeichnete Resultate auf. (95, 105)

Schlisselt man die Ergebnisse unserer Nachuntersuchung auf, findet sich als
Gesamtergebnis bei einem relativ kleinen Patientengut eine Bewertung der sehr
guten Planbarkeit und eine hohe Positions- und Passgenauigkeit der
Schaftimplantation durch den computerassistierten Einsatz des Roboters.

Die Ergebnisse sind andererseits mit einem aufwendigen Prozessablauf mit
zwei Narkosen (Pinimplantation/ Schaftimplantation), der Notwendigkeit eines
praoperativen CTs mit Strahlenbelastung und héherem Zeitbedarf fiur die
Operation assoziiert.

Hinsichtlich der Realisierung der Schaftposition aufgrund der virtuellen Planung
bei dem Robotersystem ROBODOC® stimmen nach Jerosch et al (61) in 97%
die vorausberechneten Implantatpositionen mit den tatsachlich realisierten
Positionen Uberein. In 3% der Falle kam es in der Robotergruppe zu
Frasdefekten, in der Kontrollgruppe zu 14%. (61) Untersuchungen von Laine

wiesen Ubereinstimmungen in 95, 7 % auf. (71)
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Im eigenen Klientel trat in keinem Fall ein kortikaler Frasdefekt auf ebenso war
es bei der Implantation der Schaftprothesen mit CASPAR in keinem Fall zu
einer Femurfissur oder Fraktur gekommen.

Dieses Ergebnis wird durch die Untersuchungen von Jerosch et al. (61) und
Borner et al. (13) gestltzt. Auch sie beschreiben bei ihren mit dem Roboter-
system ROBODOC® eingebrachten Schaftprothesen keine Femurfissur,
hingegen waren in der Kontrollgruppe bei konventionell operierten Patienten 2
Frakturen des Femurs zu verzeichnen. Ebenso wird bei Griineis und Hennig
(48) sowie Hassenpflug (2001) keine Femurschaftfraktur bei den mit dem

CASPAR-System operierten Patienten erwahnt.

Insgesamt wurden in der Chirurgischen Abteilung Rastatt 42 Patienten fir die
CASPAR-Operation ausgewahlt. Bei 2 Patienten kam es bereits kurz vor dem
Frasvorgang zu einem Abbruch, so dass die Operation konventionell-manuell
fortgefuhrt wurde. Da 3 von den 40 roboterassistierten Patienten beidseits
operiert wurden bezieht sich die Nachuntersuchung auf 43 CASPAR-
asssistierte Schaftimplantationen vom Typ Vision 2000® der Firma DePuy.

Hierbei traten lediglich in 4 Fallen Stérungen des Programmablaufes auf, die
keinen endgultigen Abbruch des Frasvorganges erforderten. Allerdings fuhrte

die neue Kalibrierung des Systems zu einer Verlangerung der Operationszeit.

Im Durchschnitt benétigten wir an der PROTON-Planungsstation 20-25 Minuten
zur Planung des endoprothetischen Huftgelenksersatzes. Ein gedrucktes
Rontgenbildaquivalent mit dem in exakter Position liegenden virtuellen
Prothesenschaft im Femur bot die Moglichkeit der Planungskorrektur. In
Ubereinstimmung mit Heeckt et al. (56) konnten wir bei der Vorbereitung fiir
den Vision 2000®-Schaft, wie bei den derzeit Ublichen Geradschaftprothesen
eine durch die Frasarbeit des Roboters vermehrte Substanzminderung
beobachten.

In unserem Patientengut zeigte sich je nach ProthesengoRRe eine Fraszeit von
15-20 Minuten. Insgesamt konnten wir eine OP-Zeitverlangerung von anfangs

40 Minuten bis zuletzt 20 Minuten registrieren.
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Bei den ersten Studien in den USA mit ROBODOC® wurden noch
durchschnittliche Operationszeiten von 260 Minuten ermittelt. (61) Eine ver-
gleichende Studie zwischen Roboter- und konventionellen Operationen zeigte
signifikant langere Operationszeiten in der ROBODOC®-Gruppe. (7) Die
Unterschiede zu kirzeren Operationszeiten in Deutschland wurden unter
anderem dadurch erklart, dass die deutschen Operateure bereits auf
Erfahrungen der amerikanischen Kollegen zurlckgreifen konnten, die schon
drei Jahre zuvor eine Studie begonnen hatten. So konnten manche Anfangs-
fehler vermieden werden. Bei dem Pinless-Verfahren liegt die mittlere

Operationszeit mittlerweile bei 90 Minuten. (13)

In dem eigenen Patientengut kam es nach den ersten drei CASPAR-
Operationen zu einer deutlichen Verklrzung der Operationszeit. Aufgrund des
hohen technischen Aufwandes ist dennoch ist davon auszugehen, dass die
Operationszeiten bei robotergestitzten Operationen, gegenuber der manuellen

Technik vergleichsweise mehr Zeit in Anspruch nehmen.

Im Gegensatz zu einer von verschiedenen Autoren (85) berichteten Vielzahl an
technischen Stérungen insbesondere in der Anfangszeit hatten wir diesbezlg-
lich keine grélReren Probleme zu verzeichnen, die nicht schnell gelést werden
konnten. Dies mag an der personellen und der technischen Hilfestellung sowie
der Logistik der Herstellerfirma Maquet liegen, in deren Operationssaal wir die
Operationen durchflihrten. Allerdings wird dadurch wohl eine besonders flache
und lange ,Learningkurve® ohne ausgepragten ,Support® in der Anfangszeit der

roboterassistierten Operationen verdeutlicht.

Hinsichtlich der Pinapplikation wurde von den Anwendern mehrfach die
Entwicklung einer Pinless-Version angeregt, die jedoch nie realisiert wurde.
Immerhin gaben 2 Patienten bei der Nachuntersuchung immer noch
gelegentliches Schmerzempfinden an der distalen Wunde an, wohingegen sich
bei diesen Patienten an der operierten Hufte keine Schmerzen fanden. Bei den

Beobachtungen von Borner traten nach Entwicklung der so genannten Pinless-
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Version (ROBODOC®) diese Beschwerden logischerweise nicht mehr auf. (13)
Hierbei wird die Femurgeometrie nicht mehr anhand praoperativ eingebrachter
Titan-Pins, sondern aufgrund einer Oberflachenabtastung des proximalen
Femurs vom Rechner erkannt. (61) Neben der geschilderten Schmerz-
symptomatik erspart die Pinless-Version den Patienten auch eine zweite
Operation, die immerhin 10 Patienten aus unserer Klientel ,als belastend®

empfanden.

Sowohl bei den zwei durch CASPAR-assistierten Abbrlichen als auch bei den
zwei mit Unterbrechung durchgeflihrten Schaftimplantationen wurde die Ope-
ration entweder durch Kontakt des Frasers mit den Retraktoren oder einem die
Weichteile schitzenden Tuch gestoppt. Bei zwei weiteren Operationen konnte
der Frasvorgang erst nach Korrektur der Einflugschneise abgeschlossen

werden.

Grundsatzlich war kein groflerer Zugang notwendig. Ein ca. 10% langerer
Hautschnitt im Bereich des von uns favorisierten dorsolateralen Zuganges in

Seitenlage war auch bei adipésen Patienten hinreichend.

Das Problem des grof3en die Glutealmuskulatur traumatisierenden Zuganges
konnten wir offenbar durch exaktes Einhalten der geplanten Einflugschneise
und des fur den CASPAR erforderlichen Fraswinkels von 0,5° ausschalten. So
zeigte sich im Rahmen unserer Nachuntersuchung kein einziger Fall von
Glutealinsuffizienz. Das in Zusammenhang mit Roboterchirurgie in letzter Zeit
berithmt gewordene Trendelenburg-Zeichen (58) als Ausdruck einer
Abduktoreninsuffizienz war bei allen unseren 40 Patienten im Rahmen der
Nachuntersuchung negativ.

Ebenso wenig zeigten sich in unserem Patientengut Lasionen des N. femoralis
oder temporare Symptomatik des N. ischiadicus, die von einigen Autoren
beschrieben werden. (40, 57) Die rigide Fixierung des zu operierenden Beines
Uber einen langeren Zeitraum wird als Ursache der Uberdehnung des Nerven

von verschiedenen Anwendern angesehen und kritisiert. (85)
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Blumlein et al. berichteten anlasslich eines Anwendersymposiums in Nurnberg
(Internationales Symposium ,Robotic und Navigation* 8./9. Marz 2002) uber
Glutealinsuffizienzen bei 10% seiner Patienten. Weiterhin beschreiben Siebel
und Kafer (102) eine signifikante Beeintrachtigung der pelvitrochantaren
Muskulatur nach CASPAR-assistierten Schaftimplantationen, sowie Bargar et
al. (7) bei 3,9% der Patienten voribergehende Nervenlasionen. Die bisherige
Entwicklung des CASPAR-Systems lasst jedoch eine andere Positionierung des

zu operierenden Beines nicht zu.

Thrombembolische Ereignisse und revisionspflichtige Wundinfektionen fanden
sich wahrend der stationaren Behandlung sowie in dem gesamten
Nachuntersuchungszeitraum bei keinem unserer operierten Patienten.
Orthopadische Klientel weist grundsatzlich eine hohe Thromboseinzidenz auf.
Unsere Patienten durften bereits am ersten postoperativen Tag mit
Teilbelastung  mobilisiert werden. Konsequente physiotherapeutische
Ubungsbehandlungen und eine rehabilitative Therapie fiir 6 Wochen nach dem
stationaren Aufenthalt konnte von allen CASPAR-operierten Patienten
durchgefuhrt werden.

Die postoperativen Schmerzen wurden durch Applikation von antiphlogistischen
und zentralwirksamen Analgetika nach einem oralen Schmerzmittelschema
jederzeit suffizient beherrscht. Von allen Patienten wurde Schmerzfreiheit

wahrend des stationaren Aufenthaltes angegeben.

Wahrend im Rahmen der virtuellen Planung der Antetorsionswinkel des
Schaftes eingestellt werden kann, ist die Pfannenimplantation in der virtuellen
Planung bislang nicht moéglich. Dies wurde von Anfang an von uns und anderen
Anwendern als Nachteil gesehen. Bei der virtuellen Planung des Schaftes
konnte nur naherungsweise die Pfannenposition auch hinsichtlich der Tiefe der
Positionierung abgeschatzt werden. Aufgrund der definierten Schaftposition
ergaben sich intraoperativ somit Unsicherheiten im Hinblick auf die zu wahlende
Kopf-Hals-Lange. Dies wurde weitgehend bei der virtuellen praoperativen

Planung bertcksichtigt, indem eine mittlere Kopf-Hals-Lange eingeplant wurde,

68



um intraoperativ, falls notwendig, nach oben oder unten entsprechend
korrigieren zu kdnnen. Daruber hinaus ware eine entsprechend genau definierte
Inklination und Anteversion der Pfanne konsequenterweise nur mit Hilfe eines
zusatzlich integrierten Navigationssystems realisierbar. So sind die nicht ein-
deutig praoperativ planbaren und intraoperativ umsetzbaren Kopf-Hals-Langen
als Ursachen fir die aufgetretenen Beinlangendifferenzen anzusehen, die

allerdings klinisch keine Beschwerden verursachten.

Ein Patient wurde bereits 5 Tage nach Implantation der Huftotalendoprothese
von uns revidiert da die Plasmacup®-Pfanne wegen fehlender Inklination in der
Roéntgen-Kontrollaufnahme ausgewechselt werden musste. Dieser Patient
wurde 12 Monate nach CASPAR-assistierter Implantation der Hiufttotal-
endoprothese in der Endo-Klinik Hamburg aufgrund ausgepragter periartikularer
Ossifikationen Stadium CA 2 in allen 4 Zonen erneut operiert. Hierbei wurden
laut Operationsprotokoll samtliche Knochenspangen und -schalen entfernt und
anschlieBend eine medikamentése PAO-Prophylaxe fir vier Wochen
durchgefuhrt. In der Nachuntersuchung 43 Monate nach Implantation der
roboterassistierten Hufttotalendoprothese und 31 Monate nach operativer
Entfernung samtlicher Ossifikationen zeigten sich in den Réntgenaufnahmen
gering ausgepragte Grad 1 periartikulare Ossifikationen in allen 4 Zonen.
Ektope und heterotope Ossifikationen stellen benigne Knochenneubildungen im
Weichteilgewebe aulRerhalb des eigentlichen Skelettes dar. Erste Darstellungen
Uber dieses Phanomen finden sich bereits im 18. Jahrhundert. (4) Das Problem
der heterotopen Ossifikation ist weder in seiner Entstehung komplett
verstanden, noch therapeutisch suffizient gelost. Die grof3te Schwierigkeit zur
Bekampfung diese Krankheitsbildes liegt darin, die Patienten herauszufiltern die
eine HUft-TEP erhalten sollen und aufgrund Vorgeschichte und individueller

Disposition Gefahr laufen, eine heterotope Ossifikation zu entwickeln. (34)
Dartber hinaus zeigten die Ergebnisse hinsichtlich Mobilitat, Gangbild und

Bewegungen des taglichen Lebens in der Beurteilung nach dem Harris Hip

Score und dem Index nach Merle d’Aubigné, sowie die erganzenden
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Messungen der verschiedenen Freiheitsgrade nach der Neutral-Null-Methode
bei allen Patienten in der Nachuntersuchung eine im Vergleich zu den
praoperativen Befunden deutliche Verbesserung der Patientenbefindlichkeit.

In der Beurteilung nach dem Harris Hip Score wurden 41 von 43 operierten
Huftgelenken, in dem Index nach Merle d’Aubigné und Postel zeigte sich mit 39
von 43 CASPAR-assistierten Schaftimplantationen in der Gruppe ,sehr gut” ein
ausgesprochen gutes klinisches outcome, was sich auch in der subjektiven

Bewertung der Patienten widerspiegelte.

Trotz des geschilderten positiven Gesamtergebnisses fallt eine Diskrepanz in
dem Untersuchungskomplex der Schmerzen auf. Aufgrund der 3 beidseits
operierten Patienten bezieht sich die Auswertung der 40 Patienten stets auf 43
operierte Huftgelenke. So gaben in dem anamnestischen Teil spontan 36 von
40 Patienten an (84% bei n = 43), keine Schmerzen seit der Operation verspurt
zu haben. Lediglich 4 Patienten beantworteten die Frage nach erneuten
Schmerzen positiv.

In dem den Scores zugeordneten Fragenkomplex nach Harris und Merle
d’Aubigné zeigte sich bei der Auswahl der sechs Maglichkeiten jedoch ein
unterschiedliches Bild. Hierbei gaben insgesamt 17 Patienten Schmerzen an,
darunter 13 Patienten mit intermittierenden Schmerzen im mittleren
Oberschenkelschaft.

Die weiteren klinischen und radiologischen Untersuchungen ergaben keinen
Anhalt fur eine Lockerung des Prothesenschaftes. Auch konnte ein zunachst
vermuteter Zusammenhang zwischen der radiologisch sichtbaren Sockelbildung
an der Schaftspitze und den geschilderten Schmerzen nicht hergestellt werden.
Bei 6 von den 13 Patienten fand sich keine radiologisch sichtbare Verdichtung

im Sinne eines Sockels in der Gruen-Zone 4 bzw. 11.

In der Literatur finden sich keine zufrieden stellenden Antworten auf den
Spannungsschmerz im Oberschenkel nach Implantation einer zementfreien
Hufttotalendoprothese. Er gilt als ein Leitsymptom bei Lockerung des

Prothesenschaftes wobei es jedoch zur Sicherung dieser Diagnose weiterer
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radiologischer und klinischer Befunde bedarf. Bei keinem der 13 Patienten mit
Schaftschmerzen im operierten Oberschenkel fanden sich belastungs-
abhangige Stauchungsschmerzen, Extensionsschmerzen, Ruittelschmerzen
oder Rotationsschmerzen. Auch in den Rdntgen-Kontroll-Untersuchungen fand
sich in keinem Fall ein progressiver Lyse-Saumes im Sinne einer Lockerung.
Verschiedene Autoren berichten tUber Oberschenkelschmerzen im Zusammen-
hang mit ,stress-shielding“ und Knochensubstanzverlust, die allerdings gehauft
bei diaphysarer Verankerung auftreten. (19, 51, 74)

FUr Hlftschafte haben sich konische, keilférmige Designs mit rechtwinkligem
Querschnitt bewahrt, die sich weit proximal im Femur, in der intertrochantaren
Spongiosa verankern. Sie erzeugen wesentlich seltener einen Oberschenkel-
spannungsschmerz als distal verklemmende Primarimplantate. (67) Mit dem
Vision-2000® Gradschaft der Firma DePuy haben wir dieses Ziel verfolgt.
Thomsen und Mitarbeiter zeigten mit In-vitro-Studien jedoch auch, dass in der
Vision-2000®-Gruppe mittels CASPAR zwei unterschiedliche Bewegungsmuster
innerhalb der robotergefrasten Kavitaten mdglich sind. Die zweite Moéglichkeit
bot das Bild einer stabileren Verankerung und ein nach distal verlagertes
Verankerungszentrum. ,Die Analyse der Planung und der fiir diesen Typ
vorgesehenen, definierten Frdsbahn ergab, dass die Frasbahn im distalen Teil
des Schaftes so gestaltet ist, dass es bei sehr lateraler Planung der Prothese in
der Spongiosa zu einer Art Einklemmung kommen kann. (110, 111)

Witvoet (126) sieht in der Aufrauung lediglich des proximalen Schaftteiles eine
noch unbewiesene leichte Zunahme von Oberschenkelschmerzen im Vergleich
zu Patienten mit einem vollstandig aufgerauten Schaft. Diese Beschwerden
konnten in dem distalen, nicht aufgerauten Anteil ihren Ursprung haben. Andere
Autoren fuhren den Oberschenkelschmerz auf einen massiven distalen Anteil
einer Prothese, der gegen die ventrale Kortikalis stof3t, zurick. (22)

Anhand der durchgeflihrten Réntgenaufnahmen konnten wir in allen Fallen mit

dem angegebenen Schmerz diese Ursache ausschlieRen.
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Mehrere Patienten winschten nach Aufgabe der CASPAR-Technik eine
Operation der Gegenseite, weil sie mit dem ersten Ergebnis sehr zufrieden
waren.

In der Selbsteinschatzung bezeichneten in Uber dreiviertel der operierten Falle

das Operationsergebnis mit ,gut” oder ,sehr gut®.

Wie die weitere Entwicklung der Robotic zeigte, ist die Weiterentwicklung von
CASPAR aufgrund einer definitiven Insolvenz der Firma blockiert, auch ist das
Verfahren mit dem ROBODOC®-System aktuellen Berichten zufolge, in
Deutschland eingestellt worden.

Dennoch ist unter dem Gesichtspunkt der Prozessqualitat eine exakte
dreidimensionale praoperative Planung mit der CASPAR-Technik, sowie die
exakte Realisierung mit hoher Prazision ein besonders erwahnenswerter Vorteil
gegenuber der konventionellen Vorgehensweise.

Es ware wunschenswert, dass die Entwicklung der Robotic in Kombination mit
passiven Navigationssystemen wieder aufgenommen wirde und eine

verfeinerte Frastechnik einen minimal-invasiven Zugang zum Schaft ermaoglicht.
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5. Zusammenfassung

In der Zeit von Juni 1999 bis Marz 2001 wurden an der Chirurgischen Klinik
Rastatt bei 40 Patienten insgesamt 43 computer- und roboterunterstutzte
zementfreie Hufttotalendoprothesen mit CASPAR geplant und implantiert.

Von den 43 geplanten Huftprothesenimplantationen konnten alle 40 Patienten
(100%) mit diesem Verfahren operiert werden. 3 Patienten erhielten jeweils im
Abstand von 12 Monaten eine zementfreie Huftprothese mittels CASPAR-
Frasung auf der Gegenseite. Einen Abbruch der Operation aufgrund
technischer Probleme fand sich in keinem Fall.

In einer mittelfristigen Nachuntersuchung aller Patienten wurden wichtige
klinische Parameter wie Schmerzempfinden, Beweglichkeit im Huftgelenk und
Mobilitat im taglichen Leben erhoben. Diese Parameter wurden im Harris Hip
Score und im Index nach Merle d"Aubigné zusammengefasst. Zudem erfolgten
radiologische Vergleichsaufnahmen als Kontrolle zu den unmittelbar
postoperativ erstellten Rontgenbildern.

Die aktuelle Anamnese zeigte, dass alle 40 (100%) Patienten ihren Alltag
ohne fremde Hilfe bewaltigen kdénnen. 26 Patienten (65%) kdénnen schwere
korperliche Arbeit leisten, 14 Patienten (35%) verrichten leichte Arbeit im
Stehen. Die Ermittlungen Uber die Bewegungen des taglichen Lebens
zeigten hervorragende Ergebnisse. So koénnen 36 von 40 Patienten (90%)
problemlos ihre Strimpfe und Schuhe anziehen und 33 Patienten (83%) zlgig
Treppensteigen ohne Gelander. Die Beurteilung des Gangbildes erbrachte
bei 28 Patienten (70%) ein normales Gangbild, 10 Patienten wiesen ein leichtes
Hinken und lediglich 2 Patienten zeigten ein deutliches Hinken auf ebener Erde.
Von den insgesamt 12 Patienten mit hinkendem Gangbild erwiesen sich als
Ursache bei 10 Patienten Ruckenbeschwerden und Kniegelenkschmerzen. Das
Kriterium Schmerz wird von beiden Scores erfasst. Von den 40 operierten
Patienten hatte 23 Patienten (53%) keine erneuten Schmerzen bis zu der
Nachuntersuchung. Gering oder intermittierend auftretende Schmerzen der

operierten Seite gaben 16 Patienten (37%) an.
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1 Patient beurteilte die Schmerzen als stark aber ertraglich, bei begrenzter
Aktivitat. Aufgrund der differenzierten Angabe von 13 Patienten (30%) Uber
lokalisierte Schmerzen im mittleren Oberschenkelschaft wurden weitergehende
klinische und radiologische sowie nuklearmedizinische Untersuchungen
durchgefihrt. Eine Lockerung der Prothese konnte in keinem der Falle mit den
angegebenen Schaftschmerzen nachgewiesen werden. Bei 11 von diesen 13
Patienten konnten die Schmerzen durch Physiotherapie und Skifahren
gebessert oder zeitweise beseitigt werden. Samtliche in der Literatur
gefundenen Hinweise auf mogliche Ursachen dieser Schmerzen wurden
uberpruft. Lediglich die Form und Oberflachenbeschaffenheit des implantierten
Schaftes stimmt in allen Fallen Uberein und kénnte als Erklarung dienen.

Zusammenfassend ergibt die Auswertung des Harris Hip Score eine Verteilung
von 38 Patienten in der Kategorie ,sehr gut” mit einer erreichten Punktzahl
zwischen 80-100 und 2 Patienten in der Kategorie ,gut” bei einer Punktzahl
zwischen 60-80. In dem Index nach Merle d"Aubigné zusammengefasst zeigten
die Untersuchungen ebenfalls ausgesprochen gute Ergebnisse. Hier fanden
sich 36 Patienten mit 39 roboterassistierten implantierten Hufttotal-
endoprothesen in der Kategorie ,sehr gut® bei einer erreichten Punktzahl von
16-18. Die restlichen 4 Patienten erflllten die Kriterien fir ein ,gut‘ mit einer
Punktzahl zwischen 13-16. Dieses hervorragende outcome schlug sich in der
Patientenzufriedenheit nieder. So beurteilten die 40 Patienten das Operations-
ergebnis als ,sehr gut” in 31 Fallen (72%). In 11 Fallen (26%) wurde die
Operation als ,gut‘ und in einem Fall als befriedigend eingestuft. Kein Patient
aulerte ein ,schlecht® als Ergebnis. Die BewegungsausmaBe der mittels
roboterassistierten Hufte zeigten sehr gute Werte. In diesem Zusammenhang
konnte auch in keinem Fall eine Schadigung mit Beeintrachtigung der
pelvitrochantaren Muskulatur festgestellt werden. Ein positives Trendelenburg-
Zeichen fand sich bei keinem von uns mit CASPAR operierten Patienten. Die
radiologischen Ergebnisse der robotergefrasten zementfrei implantierten
Hufttotalendoprothesen ergaben sehr gute Ergebnisse. Eine Lockerung oder
Schaftsinterung konnte ebenso wenig wie eine Fehlpositionierung des

Prothesenschaftes festgestellt werden.
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Insgesamt erbringt die Nachuntersuchung unserer mittels CASPAR-assistierten
Patienten weitaus weniger Komplikationen als zum Teil in der Literatur
beschrieben. Insbesondere die haufig erwahnten Weichteilschaden und
Bewegungseinschrankungen, die durch Roboter verursacht sind, konnen wir

nicht nachvollziehen.
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Anhang (Nachuntersuchungsbogen)

{ Nachuntersuchung
| schattiert = Harris 0. Md’A

Untersuchungsangaben Patientenangaben
Datum:......ooooviiieicce e Patienten-ID-Nr. ..
operierte Seite: rechts [ ]/ links [ ] Geburtsdatum .......c.evevevevereeierereeeeeee s
Ausfiillender Arzt: KHNIK-NT. oot
........................................ I iiinicicnsinnssnsnniisianinn
( Druckschrift / Unterschrift ) Studienprotokoll-NI. ......cocooveiiiiiiiiiiiii
Grofe: .ooeveeecevennne cm, Gewichti....ccevueeee. kg, Geschlecht: weiblich [ ], ménnlich [ ]

aktuelle Anamnese

Erneuter Hiiftschmerz

[ ] keine

[1seit 1-3

[] 4-6 I} Monaten
[1 7-12

[] 1-2

[] 3-4

[1 5-7 Jahren
[1 8-10

[] >10

Tatigkeit

[ ] Haushalt ohne Hilfe

[ ] Haushalt mit Hilfe

[ ] sitzend

[ ] leicht stehend

[ ] korperlich schwer

[ ] Wechsel zu leicht

[ ] arbeitsunféhig bzw. berentet
[ ] andere

Analgetica
[ ] nein
[ ]ja, welche und Dosis: ...................

Kuraufenthalt

wenn ja,

WOD. 1oninusscainsiinnbussnssnonssiehs insuinssenibente
WANNT? ...eniiiiieeeeeecrenresresreenesnenenns

il [n]

Klinikaufenthalt aufgrund Hiiftleidens
wenn ja,

WO? cicvisiasessisnisnnssssssonarsiissionssivissdestoss
wann? .
Art der Behandlung: .........cccccceeunnnnne

(i1 [n]

Nach der priméren Endoprothesenimplantation
aufgetretene Risikofaktoren
[ ] keine
[ ] Diabetes
[ ] Gicht
[ 1 Nephropathie/Harnwegsinfekt
[ 1 Hepatopathie/Gallenwegsinfekt
[ ] Herz-Kreislauf
[ ] Durchblutungsstérung
[ ] rezid. Thrombophlebitis
[ ] Lunge
[ ] Antikoagulation
WelChe: ...ccvcrminnsiviivnmnisiivisonnnitons
[ ] Apoplex, Paresen
[ ] Alkohol abusus
[ ] M. Parkinson
[ ] Osteoporose

Physiotherapie [j] [n] [ ] Infekte des Knochens oder anderer Gewebe
Wenn ja, [ ] Allergien
WO? e [ 1- gegen Medikamente: welche? ......................
welche? .. [ ]1— insbesondere gegen Antibiotika
wie lange? ..o [ ] - gegen Metalle oder Kunststoffe:
[1=andere: ....cciveisiviioinsssiisiasssonsassisasesassonss
Schmerzen
[ ] —keine H44/MdA 6
[ ] - gering oder intermittierend beim Anlaufen, H40/MdA 5
[ ]—beim Anlaufen und/oder nach langerer Aktivitét,
verschwinder rasch in Ruhe H30/MdA 4
[ ]- stark aber ertréglich,
begrenzte Aktivitit moglich H20/MdA 3
[ ] - stark bei Gehversuchen,
dadurch erhebliche Einschrénkung der Aktivitat H10/MdA 2
[ ]- stark und spontan H 0/MdA'1

Bewegungen des tdglichen Lebens
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Striimpfe und Schuhe anziehen

[1] - problemlos H4
[] - mit Mithe moglich H2
[] - nicht méglich HO
Treppensteigen
[] - FuB3 vor FuB}, ohne Gelénder H4
[1 - FuB3 vor FuB3, mit Hand am Geladnder H2
[1 - sehr mithevoll, schwaches Bein wird neben vorangehendes Bein gestellt H1
[1 - unmdglich HO
Sitzen
[] - problemlos HS
[1 - bequem nur in einem speziellen Stuhl H3
[] - bequem nur beschrinkte Zeit H3
[1 - bequemes Sitzen unméoglich ) HO
Einsteigen in 6ffentliche Transportmittel/Autofahren
[1 - moglich H:'1
[1] - unmdglich HO
Gehféhigkeit
[1 - keine Einschréinkung auBerhalb, ziigiges Gehen moglich (mehr als 3 Kilometer) H11/MdA 6
[] - langere Strecken moglich,
jedoch keine anstrengenden Ausfliige zu FuB (bis zu 3 Kilometer) H 8/MdA 5
[1 - tigliche Besorgungen konnen erledigt werden, :
langere wege auBer Haus werden gemieden (bis zu einem Kilometer) H 5/MdA 4
[] - eingeschrénkt, trotz Behinderung des taglichen Lebens
ist Selbstversorgung im Haus noch mogklich, selten auer Haus (bis zu 20 Metern) ~ H 2/MdA 3
[] - stark eingeschrénkt auf die notwendigsten Bediirfnisse, :
Hilfsmittel und Schmerzmittel immer notwendig (weniger als 10 Meter) H 0/MdA 2
[1 - gehunfihig H 0/MdA 1
Gehhilfe
[1 - keine Gehbhilfe H11
[] - Stock fiir lange Strecken H7
[] - meistens einen Stock HS
[] - eine Kriicke He3
[] - zwei Stocke H?2
[1] - zwei Kriicken HO

Klinischer Befund der Hiifte

[] - normaler Gang HI11
[] - leichtes Hinken HS
[] - deutliches Hinken HS
[] - starkes Hinken HO

Beinldngenverkiirzung der rechten () linken () Seite gemessen durch Brettchenunterlage um €a. .....coococececcncnnnnnnn. cm

Beurteilung der Operationsergebnisse durch den Patienten

[ ] sehr gut
[]gut

[ ] méssig absolut
[ ] schlecht

[ ] besser
[ ] gleich im Vergleich zu vorher
[ ] schlechter

Bewegungsmafle
- Abduktion / Adduktion -- nach Normal-Null-Methode

/ /
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Ab.° 0 Ad.°

-- nach Normal-Null-Methode
/ /
Flex.° 0 Ex.°

- Flexion / Extension

-- nach Normal-Null-Methode
/ /
InnenRo.° 0

- Innen- / Aussenrotation

AussenRo.°

Anderweitige Behinderungen
[] - Knie — ipsilateral
[1] - Knie — kontralateral
[] - Sprunggelenke / Fufy
[ ] - Wirbelsdule

[ 1] - obere Extremitt

Rontgenbefund

Pfanne

Position

[ ] keine Lageverénderun
Inklination: ..........cccoc..... ° (Normalbereich 45+/-5°)
AnNteversion: .................. ° (Normalbereich 10+/-5°)

Pfanne wandert

[ ] nach cranial

[ ] nach medial (Protrusio)
[ ] in anderer Richtung

Einbautiefe
[ ] Pfannenboden hat Knochenkontakt
[ ] Knochenanbau im Spalt am Pfannenboden/Beckenknochen
[ ] Pfannenboden hat Abstand zum Beckenboden von
[1<2mm
[12-4 mm
[1>4mm

Convexe Begrenzungslinie
[ ] Knochenanbau sichtbar

[ ] cranial
[ ] Doppelkonturierung
[ 1 durch Skleroselinie

Beziehung des Pfannenbodens zur Lamina interna (L.i.)

[ ] Pfannenboden erreicht L.i. nicht
[ ] Pfannenboden erreicht L.i.

[ ] Pfannenboden perforiert L.i.

[ ] L.i. remodelliert

Knocherne Uberdachung

im Vergleich zur Voraufnahme

verstirkt / vermindert
[ [
[ [

[ ] Perforation durch
Knochenanbau geschlossen
[ ] Verénderung durch
Knochenremodelling

[ ] Pfanne medialisiert ( Eingangsebene Acetabulum iiberragt Pfannenrand)

[]<1mm
[]1-2mm
[1>2mm

[ ] Pfanne neutral ( Pfannenrand schliet mit Eingangsebene des Acetabulum ab)
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[ ] Pfanne lateralisiert ( Pfannenrand iiberragt Eingangsebene des Acetabulum)

[]1<1mm
[]1-2mm
[1>2mm

Pfannendachrekonstruktion
[ ] Einbau einer Spongiosaplastik
[ ] Atrophie-Sklerose
[ ] allgemeine Atrophie
[ ] Resorptionssdume
[ ] Osteolysen
[ ] herdfrmig, umschrieben
[ ] diffus, weitrdumig
[ 1 Allgemeine Sklerose
[ ] begriindeter Verdacht auf Infekt

wodurch dokumentiert? ............ccoceevenene

Prothesenkopf

im Vergleich zur Voraufnahme
Zunahme / gleich / Abnahme

[l [] [

,_,_..__,_.,_._
SV W
—_———— —_———

Lageverinderung in Pfannengelenk (Polyethylenverschleif3)

[ ] sichtbar
[ ] nicht sichtbar

[ ] sonstige Verdnderungen an der Kugel erkennbar
Welche? ..o,

Beziehung Trochanterspitze zu Kopfmittelpunkt im Vergleich zur Voraufnahme

[ 1 hoher als Kopfmittelpunkt um ............... mm [ ] - gleichbleibend

[ ] auf gleichem Niveau wie Kopfmittelpunkt

[ ] tiefer als Kopfmittelpunkt um ................ mm [ 1 - Kopfmittelpunkt wandert tiefer
Prothesenschaft

im Vergleich zur Voraufnahme
Hohe der Schenkelhalsresektion
.......... mm oberhalb oberer Begrenzung
des Trochenter minor

[ ] — Atrophie des Calcar

[ ] - Abrundung des Calcar
[ ] - Schwund des Calcar
Position des Femurstiels im Verhaltnis im Vergleich zur Voraufnahme
zur Hohe der Trochanterspitze

[ 1 Schulter tiberragt Trochanterspitze um ............... mm Prothese eingesunken
[ ] Schulter mit Trochanterspitze auf gleicher Hohe UM o mm
[ ] Schulter tiefer als Trochanterspitze um .............. mm

a.p. Projektion

[ ] Varusposition
[1<5°
[1>5°

[ ] Neutralposition

[ ] Valgusposition
[1<5°
[1>5°

axiale Projektion

[ ] ideal

[ ] schrég

[ ] Antetorsion
[ ] Retrotorsion

Nachuntersuchungsbogen

im Vergleich zur Voraufnahme

Prothese abgekippt
[ ] in varus

[ ] in valgus

im Vergleich zur Voraufnahme

[ ] Anderung der axialen Position
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Rontgen, ap 1 (2 (3 |4 |5 |6 |7

normaler Knochen

Resorption / Osteolysen

Aufhellungssaum [mm]

Lysesaum [mm]

Sklerose direkt an Prothese

Sklerose und Saum

Atrophie

Spongiosaverdichtung

Kortikalisverdichtung

Verdickung

Weitere:

Rontgen, axial 1 (2 |3 (4 |5 (6 |7

normaler Knochen

Resorption / Osteolysen

Aufhellungssaum [mm]

Lysesaum [mm]

Sklerose direkt an Prothese

Sklerose und Saum

Atrophie

Spongiosaverdichtung

Kortikalisverdichtung

Verdickung

Weitere:

Paraartikuldre Ossifikationen (nach Arcq). Lokalisation nach Skizze:

] nehmen an Ausdehnung zu
] bleiben konstant

] strukturieren sich

] nehmen an Ausdehnung ab

[
(
(
[

Paraartikuldre Ossifikationen, ap 1 |2 |3 (4

Grad 0 = keine

Grad | = gering ausgepragt

Grad 2 = ausgeprégt

Grad 3 = vollige Ummauerung

Paraartikuldre Ossifikationen, axial |1 [2 |3 |4

Grad 0 = keine

Grad 1 = gering ausgepragt

Grad 2 = ausgeprégt

Grad 3 = vollige Ummauerung
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Trochanter major Fraktur

[ ] unauffillig [ ]im Trochanter
[ ] disloziert [ ]in Diaphyse
[ ] Pseudarthrose
[ ] baut ab
[ ] aufgeldst Zeichen flir
[ ] Ossifikation [ ] Infekt
[ ] Trochanterkappe [ ] Implantatbruch
BEURTEILUNG
Pfanne / Schaft

Keine Verinderungen [] []
Knochen des Implantatbettes verandert [1] []
Zunehmender knécherner Einbau des Implantates [] [1
Knochenabbau [] []
Implantatlockerung [] []

[l [1

Revision angezeigt

Kein Follow-up wegen
[ ] Prothesenentfernung am ........ v YA

[] Tod des Patienten am ........[. it
[ ] HOSPItAlISAtION — GIUMA: ..ottt
[ ] schlechten Allgemeinzustandes

[ ] weit entfernter Wohnort

[ ] unbekanntem Wohnort

[ ] mangelnder Kooperation

[ ] SOMSEIZEINL & .ottt a s8R

BEMERKUNGEN:

HINWEIS :

Der SPONSOR der Klinischen Priifung, d. h. orto MAQUET, ist bei folgenden Komplikationen sofort zu
benachrichtigen:

[ ] Tod des Patienten Patienten-ID-NT. .......cccoevurennne
[ ] Krankenhausaufenthalt mehr als zwei Tage Geburtsdatum ........c.eceeeeeeeieeniniciriiniccneeens
Bitte informieren Sie per FAX: 07222-932 914 KINIK-NT. ©vveiieicceeccccee e
Abteilung Regulatory Affairs S~tudienprotokoll-Nr. .............................................
orto MAQUET GmbH & Co. KG Ausfiillender Arzt:

Tel: 07222-932 714
( Druckschrift / Unterschrift )

Dies ist eine Anforderung aus dem Medizinprodukte Gesetz und EN 540
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Auswertung
1. _nach Merle dAubigne’

Bewegungssummation von Ab/Add + Flex/Ex + InRo/AussenRo : Verschliisselung der Gesamtsumme :
1- 0 bis30° 4 - 101 bis 160°

Abduktion/Adduktion z: 2- 31 bis 60° 5- 161 bis 210°
Flexion/Extension z: 3- 61 bis 100° 6 - grofBer 210°
Innen-/Aussenrotation X :
Summe :
Gesamtbeurteilung nach Md'A + + =
(zB: 6+6+4=16) Schmerz Gehfahigkeit Bewegung Ergebnis

+ + =

Zusammenfassung nach Md'A & Géttinger-Modell:
( Schmerz x 2 ) + ( Gehfahigkeit x 2 ) + Bewegung = Gesamtwert Md'A (z.B. 6 x2 +6x2 +4 =28)

2. nach dem Harris-Schema

Bewegungsumfang :

Bereich Gradzahlen X Index Punkte X Index Ergebnis
Flexion 0-45 X 1,0 L

45-90 @ X 0,6

90-110: X 03
Abduktion 0-15 : X 0,8

15-20 : X 0,3

iiber 20 : X 0,0
Adduktion 0-15 X 0,2 . .
AuBenrotation 0-15 : X 04

iiber 15 : X 0,0 et i s
Gesamtzahl

K 0,05 = woerrrerrrnensrensnenininne

Wenn gleichzeitig zutreffend, gibt es 4 Punkte :
Beugekontraktur kleiner als 30° Rotationskontraktur. kleiner als 10°
Adduktionskontr. kleiner als 10° Beinldngendifferenz kleiner als 3 cm

SCAIMEIZ : ciiicccciiinsensninsnsanssnsenisnisnisssistsnssssssssastsnssssasessisssssrsntsssantsrssssassnsassasnssanaasinnsassabusess

Komplexe Bewegungen :
Striimpfe & Schuhe anziehen ...

Treppensteigen
Sitzen
Transportmittel

Gehfahigkeit :

Gehhilfe :

Gangbild :

Endergebnis Gesamtsumme
Bewertung :

..MdA-/...Harris-Punkte sehr gutes klinisches Ergebnis

...MdA-/...Harris-Punkte klinisches Ergebnis zufriedenstellend

...MdA-/...Harris-Punkte klinisches Ergebnis schlecht, vor allem Wegen : ............ccccovvovrninieinininiennn
...MdA-/...Harris-Punkte klinisches Ergebnis bedenklich, nichste Untersuchung ...........c.cccooovevnnnnnn
...MdA-/...Harris-Punkte Revision angezeigt
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