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Abkirzungsverzeichnis

DAZ (Direkter anteriorer Zugang)

HHS (Harris Hip Score)

TEP (Totalendoprothese)

MGS (Mentaler Gesundheitsscore)

MI (minimal-invasiv)

NCLF (Nervus cutaneus lateralis femoris)

KGS (Korperlicher Gesundheitsscore)

PHQ-D (Patient Health Questionnaire (deutsch))

SAM (Stepwatch® Activity Monitor)

SF-36 (Short Form Health Survey - 36 ltems)

TWB (Taglicher Wirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen)
VAS (visuelle Analogskala)

XSMFA-D (Extra Short Musculoskeletal Function Assessment (deutsch))
Pra-OP (Messzeitpunkt praoperativ)

3Mon (Messzeitpunkt drei Monate postoperativ)

6Mon (Messzeitpunkt sechs Monate postoperativ)

12Mon (Messzeitpunkt zwolf Monate postoperativ)



1. Einleitung

1.1.  Huft-Total-Endoprothetik (HGUft-TEP) — Indikationen und Entwicklung

Fir den Ersatz eines Hiftgelenks durch eine Total-Endoprothese (TEP) gibt es eine Viel-
zahl rechtfertigender Indikationen. Laut Grifka (siehe Tabelle 1) kann es durch angebo-
rene Fehlbildungen, wie z.B. Hiiftdysplasie oder pathologische Schenkelhalsstellungen,
sowie wegen Erkrankungen im Jugend- oder jungen Erwachsenenalter, wie etwa Mor-
bus Perthes oder Ehlers-Danlos-Syndrom, zu einem vorzeitigen Verschleild im Hiftgelenk
kommen. Diese sogenannte sekundare Koxarthrose kommt auch nach Traumata mit

Frakturen im Huftbereich vermehrt vor.

Atiologie Deformitaten und Funktionsstérungen

Angeboren - Huftdysplasie

- Pathologische Schenkelhalsverhaltnisse
- Femoropatellare Dysplasie

- Chondrodysplasien

Erkrankungen - Morbus Perthes

- Osteochondrosis dissecans

- Epiphysiolysis capitis femoris
- Chondromatosen

- Ehlers-Danlos-Syndrom

Posttraumatisch - Posttraumatische Gelenkflacheninkongruenz
- Posttraumatische Bandinstabilitat

- Luxationen

- Posttraumatische Achsabweichungen

Tabelle 1: Ursachen einer sekundaren Koxarthrose (nach Grifka [1]).

Hauptursache bleibt jedoch die primare Koxarthrose, definiert als eine multifaktorielle,
langsam progrediente, primar nicht entziindliche, degenerative Erkrankung des Knor-
pels und anderer Gelenkgewebe [2]. Diese Verdnderungen am Gelenk bedingen starke
Schmerzen und damit verbunden sind gravierende Einschrankungen flr die Patienten,
sei es im Privat- oder Arbeitsleben, in Ruhe oder bei Bewegung. Sind die Ruheschmerzen
stark ausgepragt, fuhren sie neben einer Schonhaltung mit Muskelatrophie sogar zu

Schlafstorungen. Auch der normale Bewegungsumfang, der bei Gesunden im Hiftgelenk



kumuliert 290° betragt, kann durch eine Koxarthrose bis auf die Halfte reduziert werden
[3]. Heutzutage steht den Betroffenen mit der Hift-TEP eine sichere und effektive The-

rapie dieser Beschwerden zur Verfligung.

Die Forschung hierzu begann bereits gegen Ende des 19. Jahrhunderts. Damals schei-
terte der Eingriff jedoch noch an unzuldnglichen Materialien, um eine geeignete Pro-
these herzustellen und auch die OP-Instrumente sowie Andsthesie waren unzureichend,

um eine Hift-TEP durchzufiihren [4].

Wieder aufgegriffen wurde die Idee 1938 von Philip Wiles, der einer kleinen Zahl von
Patienten durch die Implantation erster, einfacher Prothesen wieder ein teilweises Ge-
hen ermoglichen konnte. Die verfligbaren Materialien hielten der starken Belastung da-
mals jedoch nur kurze Zeit stand [5]. In der Folgezeit wurde daher intensiv an haltbaren

und geeigneten Werkstoffen geforscht.

In den 1950er Jahren war der technische Fortschritt dann weit genug gediehen, um Huft-
TEPs einer breiten Masse verfliigbar zu machen. George Kenneth McKee und John
Watson-Farrar berichteten, dass bis zu 90% der durchgefiihrten Hift-TEPs komplikati-
onslos gelangen und die Gehfahigkeit verbesserten [6]. Dank dieser positiven Entwick-

lung wurde die Forschung im Bereich Hiift-Total-Endoprothetik ausgeweitet.

Ein erster Hohepunkt wurde in den 1970er Jahren von Prof. Bauer und seinen Kollegen
an der Universitatsklinik fir Orthopdadie in Innsbruck erreicht. Sie verbesserten den an-
terolateralen, transglutealen Zugang entscheidend. Dieser Zugangsweg gewdhrt eine
sehr gute Sicht aufs Operationsgebiet und ist technisch einfach, was ihn schnell erlern-
bar macht. Die Gefahr von Komplikationen, wie z.B. iatrogen bedingter Femurfrakturen,
ist sehr gering. Praktisch jeder Patient ist auf diesem Weg operierbar [7]. Der nach Bauer
modifizierte Zugang wird bis heute, neben dem posterioren Zugang nach Watson-Jones

[8], regelmiaBig im deutschen Sprachraum verwendet [9].

Allerdings gibt es auch Nachteile, die vor allem aufgrund der notwendigen Muskelinzi-
sion bei einer HUft-TEP entstehen. Die durchtrennten Muskeln miissen erst wieder zu-
sammenwachsen, was die Funktion und Rehabilitationsgeschwindigkeit beeinflussen

kann [10]. Und auch wenn zum Beispiel der Zugang nach Bauer als sicher gilt, so besteht



doch das Risiko den Nervus gluteus superior zu verletzen [11]. Geschieht dies, fallt die
Innervation der Musculi gluteus medius und minimus sowie des Tensor fasciae latae aus,
was zum Duchenne-Hinken fiihrt [8]. AuBerdem ist die Hautinzision relativ lang, sodass

viele Patienten diese als kosmetisch stérend empfinden [12].

1.2.  Verbesserungspotential in der Hift-Total-Endoprothetik (HGft-TEP)
Eine neuer OP-Zugangsweg sollte also eine moglichst kleine und unauffallige Narbe ver-
ursachen [13] und der Eingriff sollte moglichst schnell und schmerzarm durchgefihrt

werden konnen.

Ein weiteres Ziel sollte es auch sein den Krankenhausaufenthalt zu verkiirzen und die
Rehabilitation zu beschleunigen. Eine kurze Krankenhausliegedauer reduziert das Risiko

fir unerwiinschte Komplikationen, wie z.B. Thrombosen oder Wundinfektionen [14].

Schlielilich sollte versucht werden die Anzahl von Komplikationen weiter zu reduzieren
und die Passgenauigkeit des Implantats weiter zu verbessern. Denn die Dauer der Pro-
thesenhaltbarkeit korreliert mit der Passgenauigkeit bei Implantation [15]. Zuletzt sind
die biomechanischen Ergebnisse heutiger Operationsmethoden nur teilweise zufrieden-
stellend. Der Bewegungsablauf und -umfang der Patienten, die eine HUft-TEP erhalten
haben, ist weiterhin schlechter als die Bewegungsfahigkeit gesunder Menschen gleichen

Alters [16].

Da die Eingriffszahlen weiterhin stetig steigen (zuletzt circa 150.000 primare HUft-TEPs
pro Jahr in Deutschland, vgl. Jahresbericht 2019 des EPRD S.14 [17]) und etwa 30% der
Patienten bereits wahrend des Berufslebens operiert werden [17], kbnnen somit schon
kleine Verbesserungen der oben genannten Problemfelder groRBe gesamtgesellschaftli-
che Auswirkungen haben. Dies kommt nicht nur den Patienten selbst zugute, sondern
liegt auch im Interesse der Krankenkassen und Rentenversicherer. Eine Versorgungsop-
timierung wiirde auch fir die Versicherer die finanzielle Belastung reduzieren [15, 18,

19].



1.3.  Minimal-invasive Huft-Total-Endoprothetik (MI-TEP)

Um die Jahrtausendwende kam daher in den orthopddischen Fachgesellschaften die
Idee auf, die Versorgung der Patienten mit sogenannten minimal-invasiven (Ml) Zugan-
gen zu verbessern. Vor allem 2003 wurde dieses Thema auf der jahrlichen Fachtagung
der amerikanischen Akademie fiir Orthopaden heiR debattiert [20]. Und auch in der Of-
fentlichkeit erregte das Thema viel Aufmerksamkeit, da es von den Medien publikums-

wirksam propagiert wurde [21].

Bei einem minimal-invasiven Zugang ist das oberste Ziel die maximal mogliche Gewebs-

und Weichteilschonung.[22] Davon verspricht man sich folgende Vorteile:

e Verminderung der peri- und postoperativen Schmerzen [23]

e Reduktion des perioperativen Blutverlusts und Vermeidung von Bluttransfusionen
e Kirzere OP-Zeiten

e Kirzere Krankenhausliegedauer

e Schnellere Mobilisation und Rehabilitation

e Besseres funktionelles Outcome [14]

Um dies zu erreichen, wurden im Verlauf eine Vielzahl an Zugangswegen entwickelt, die

ein minimal-invasives Vorgehen erlauben [24].

1.4. Der direkte, anteriore Zugang (DAZ)

Unter den minimal-invasiven Operationsmethoden erwies sich der direkte anteriore Zu-
gang (DAZ) als besonders erfolgsversprechend, um diese Ziele zu erreichen. Er hat be-
reits eine lange Entwicklung hinter sich. Erstmals wurde er von Carl Hueter 1881 be-
schrieben [25], danach forschten Smith und Petersen an Kadavern von 1917 bis 1947 an
diesem Zugang weiter [26]. Eine genaue Beschreibung der Operationstechnik auf kon-
ventionellem Weg erfolgte 1968 durch Lowell und Aufranc [27]. Hierdurch erlangte
diese Operationstechnik erstmals breitere Bekanntheit und wurde in der Folge in den
1970ern durch Watanabe und Keggi erstmals minimal-invasiv durchgefiihrt [12]. Nach

dem groRBen Boom der MI-Technik 2003 widmete sich vor allem Dr. Franz Rachbauer mit



seinem Kollegen Dr. Krismer an der Universitatsklinik fir Orthopddie in Innsbruck die-
sem Zugang. Er vereinfachte die Methode und sorgte fir eine Einsparung an Instrumen-
ten und Personal. AuBerdem fand er Wege haufige Komplikationen zu vermeiden und
mogliche Fehlerquellen zu beseitigen [13, 28]. Dies fihrte dazu, dass der DAZ in MI-

Technik weltweite Verbreitung fand [29].

Nach Meinung vieler Orthopaden ist der DAZ am besten fiir ein minimal-invasives Vor-
gehen geeignet [12]. Die Hautinzision kann meist kleiner als 10cm gehalten werden und
er vermeidet als einer der wenigen Zugangswege im ldealfall komplett die Durchtren-
nung jeglicher Muskeln. Im Vergleich zum Zugang nach Bauer werden vor allem der Mus-
culus gluteus medius und Tensor fasciae latae geschont [25].

_ Lig. inguinale L
M. sartorius | Spina iliaca ant. sup.

M. rectus fem. \ | /

N. cutaneus fem. lat. \
M. tensor fasciae latae

Abbildung 1: Muskelprdparation beim DAZ in MI-Technik (nach Rachbauer [22]).

Wie in Abbildung 1 dargestellt, erfolgt die Durchfiihrung in Riickenlage mit einer Hau-
tinzision vier cm distal der Spina iliaca anterior superior bis zum Mittelpunkt der inter-
trochantéren Linie. Die Faszie (iber dem Musculus sartorius wird gespalten und der Mus-
kel nach lateral gehalten. Es wird in das Intervall zwischen Musculus sartorius und Ten-

sor fasciae latae auf die Gelenkkapsel prapariert (Smith-Peterson-Intervall).



Eventuell kann es notig sein die Pars recta des Musculus rectus femoris von der Kapsel
zu l6sen. Durchtrennt werden Muskeln dabei nicht. Danach wird die Arteria circumflexa
femoris medialis unterbunden und Wundhaken werden eingesetzt, um einen guten Blick
auf die Kapsel zu gewahrleisten. Es folgt die Kapsulotomie und Schenkelhalsosteotomie,

dann wird der Femurkopf aus der Gelenkpfanne entfernt.

Das Azetabulum wird mit der Pfannenfrase bearbeitet, damit die Gelenkpfanne einge-
passt werden kann. Die gewlinschte Inklination liegt bei 40-45°. Die Anteversion liegt bei
15-20°. Die kiinstliche Pfannenprothese wird in der Regel medial impaktiert und der Im-
plantatwinkel durch Palpation der Beckenkdmme bestimmt. Danach wird das Femur
mobilisiert, indem das Bein nach aufien rotiert wird. Es wird angehoben und in Position
gehalten. Der Schaft wird mittels einer Raspel bearbeitet, bis die entsprechende Pro-
these gut eingepasst werden kann. Es folgt das Einsetzen von Probeschéaften und -kop-
fen. Ist die korrekte ProthesengroRe festgestellt worden, wird diese im Schaft einge-
schlagen. Danach werden Redon-Drainagen eingelegt und die Wunde verschlossen [27,

30].

Bei dieser Methode besteht kein Risiko der akzidentiellen Verletzung von Nerven mit
motorischen Komponenten. Die Luxationsrate ist teils sogar niedriger als bei anderen
Zugangen [13]. Es liegen auch Zahlen vor, die von weniger thromboembolischen Ereig-
nissen beim DAZ berichten, vermutlich da das Bein wéhrend der Operation weniger tor-

quiert wird [27].

Nachteile liegen in der komplizierteren Femurmobilisation. Dies kann die Durchtren-
nung kleinerer Muskeln wie der Musculi oburatorius oder gemelli doch nétig machen
[30]. Ein Einreilen des Vorderrandes des Tensor fasciae latae ist ebenfalls moglich, ge-
nauso wie eine Verletzung von Asten des Nervus cutaneus femoris lateralis (NCFL), was
zu Taubheit bis hin zur Meralgia parasthetica, also schmerzhaften Missempfindungen
auf der Oberschenkelvorderseite, flihren kann [30]. GroRRe, postoperativ auftretende
Hamatome kdnnen ebenfalls entstehen [22]. Anfangs war es zweifelhaft, ob der Zugang

bei extrem adipdsen Patienten angewendet werden kann [30]. Inzwischen gibt es jedoch



erste Studien, die zeigen, dass die Komplikationsrate innerhalb dieses Patientenklientels

vergleichbar ist mit der anderer Zugangswege [31].

Insgesamt gilt der DAZ in MI-Technik als technisch anspruchsvoll. Es stellt sich also die
Frage, ob die genannten Vorteile die moglichen Risiken aufwiegen und es sich lohnt Or-

thopaden darin zu schulen.

1.5.  Lernkurve, Chancen und Risiken bei MI-Zugéngen

Entscheidend zur Beantwortung dieser Frage ist die erforderliche Lernkurve. Jede neue
Operationstechnik muss erst erlernt werden, was initial meist zu schlechteren Ergebnis-
sen fiihrt, als sie durch althergebrachte Methoden erreicht werden kénnen. Fehler mis-
sen erst gemacht werden, damit sie vermieden werden kénnen. Auch Kadaverstudien
helfen hier nur bedingt weiter. Unter Anleitung erfahrener Operateure kann das Risiko
zwar minimiert werden, ist aber anfangs immer hoher [21]. So wurde bei Einfiihrung des
MI-DAZ eine Lernkurve zur Vermeidung intraoperativer Komplikationen von mindestens

15 Operationen ermittelt [32].

Prof. Rachbauer und seine Kollegen leisteten Pionierarbeit bei der weiteren Vereinfa-
chung des Eingriffs und konnten bereits nach einem Jahr eine deutliche Verbesserung
der Lernkurve verzeichnen. Unter seiner Anleitung erreichten erfahrene Operateure
schon nach neun OPs eine mit konventionellen Zugangen vergleichbar niedrige Kompli-
kationsrate [13]. 2011 wurden bezliglich der Revisionsrate weitere Daten veroffentlicht,
die eine Lernkurve von 25 bis etwa 40 Operationen fiir einen einzelnen Operateur er-
mittelten [33]. De Steiger et al. konnten dem MI-DAZ im Jahr 2015 nach 50 Eingriffen
die gleiche Revisionsrate wie anderen Verfahren nachweisen [34]. Brun et al. veroffent-
lichten 2018 Daten fiir die gesamte orthopadische Abteilung lhrer Klinik und zeigten bei
der Nachbeobachtung von 15 Operateuren, dass kumuliert ca. 200 bis 250 Operationen
notwendig waren, um eine mit anderen Zugangswegen vergleichbar niedrige Revisions-
rate zu erreichen [35]. In einer Metaanalyse von 2020 wurde ermittelt, dass circa 30 bis
50 Eingriffe pro Operateur erforderlich waren, um die gleiche Komplikationsrate wie bei

herkémmlichen Operationsmethoden zu erreichen [36].
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Abbildung 2: Lernkurve beziiglich Operationsdauer dreier Chirurgen beim DAZ (nach
Rachbauer [14])

Durch die Vereinfachung der zuvor sehr komplizierten Femurmobilisation und die Ver-
besserung des Instrumentariums durch Rachbauer et al. [14], reduzierte sich neben der
Revisions- und Komplikationsrate auch die Operationsdauer signifikant auf durch-

schnittlich 80 Minuten (siehe Abbildung 2) [13, 37]. Auch in einer Metaanalyse hierzu



wird bei den meisten ausgewerteten Studien eine mittlere Operationsdauer von 80 Mi-
nuten bei Verwendung des DAZ gemessen, was zum Beispiel kiirzer ist als beim lateralen

Zugangsweg [36].

Insgesamt halten sowohl Beflirworter wie auch Kritiker diese Lernkurve fir steil genug.
Das heilSt die Lernerfolge der Operateure treten ausreichend schnell ein, um diese Ope-
rationsmethode als sicher einzustufen und sie weiter zu verfolgen und auch die Opera-
tionsdauer und somit der Blutverlust sind vergleichbar mit anderen Zugangswegen [25,

36, 38].



1.6.  Fragestellung

Zu Beginn dieser Studie im Jahr 2011, die an der Orthopadischen Klinik Kénig Ludwig
Haus Wiirzburg durchgefiihrt wurde, waren entscheidende Fragen noch ungeklart. Prof.
Rachbauer und seine Kollegen konnten zwar zeigen, dass der MI-DAZ sicher und kom-
plikationsarm durchzufiihren war. Die bis dahin vorliegenden Studien zum Outcome der
Patienten beinhalteten jedoch meist nur eine geringe Teilnehmerzahl und/ oder einen
kurzen Nachbeobachtungszeitraum [3, 12]. Es galt daher zu untersuchen, ob Verbesse-
rungen durch minimal-invasive HUft-TEPs auch im Zeitraum drei bis zwo6lf Monate post-

operativ nachgewiesen werden kdnnen [39].
Die vorliegende Arbeit bearbeitet daher die folgenden Fragestellungen:

1. Wie gestaltet sich der Schmerzverlauf bei Patienten praoperativ bis zwolf Monate
postoperativ nach minimal-invasiver HUft-TEP mittels direktem anterioren Zu-
gang?

2. Zeigt sich im Verlauf bis zwolf Monate nach Operation eine sichtbare Besserung
des Funktionsumfangs des operierten Hiiftgelenks?

3. Welches Aktivitatsniveau liegt bei den Patienten praoperativ vor und inwiefern
verandert es sich im Untersuchungszeitraum durch den Eingriff?

4. Kommt es bis ein Jahr postoperativ noch zu Komplikationen?

Um dies zu ermitteln, wurden die Studienteilnehmer praoperativ, sowie drei, sechs und
zwolf Monate postoperativ untersucht. Dies geschah mittels klinischer Untersuchung,
einem Gehtest auf Zeit, einem Schrittzahler und mehrerer Fragebogen (Arzt-Patienten-
Fragebogen, Taglicher Wirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen, Harris Hip Score,
Short Form Health Survey — 36 Items, Extra Short Musculoskeletal Function Assessment
und Patient-Health-Questionnaire), welche die oben genannten Fragestellungen erfass-

ten.

Die vorgelegten Daten der minimal-invasiv operierten Patienten sind Teil einer Studie,
die von 2011 bis 2015 an der Orthopadischen Klinik Kénig Ludwig Haus Wiirzburg durch-
gefihrt wurde. Sie war ausgelegt als zweiarmige, klinisch kontrollierte, randomisierte,

prospektive Monocenter-Studie. Verglichen wurden dabei der MI-DAZ und der Bauer-
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Zugang in Bezug auf Schmerzen, das funktionelle Outcome und die Aktivitat der Stu-
dienteilnehmer bis zwolf Monate postoperativ. Untersuchungen hierzu fanden praope-
rativ und postoperativ, nach sechs Wochen, drei Monaten, sechs Monaten und 12 Mo-

naten statt.
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2. Material und Methoden

2.1. Design

Vorgestellt werden in dieser Arbeit die Daten von Patienten, die eine HUft-TEP mittels
minimal-invasivem (MI), direkten anterioren Zugang (DAZ) erhalten haben. Erhoben
wurden der Schmerzverlauf, der Funktionsumfang und die Aktivitdt der Patienten
praoperativ (Pra-OP), drei (3Mon), sechs (6Mon) und zwolf Monate (12Mon) postope-

rativ.

Die Daten stammen aus einer klinisch kontrollierten, randomisierten, prospektiven Mo-
nocenter-Studie mit zwei Therapiearmen, die von 2011 bis 2015 an der Orthopadischen
Klinik Konig Ludwig Haus Wiirzburg durchgefiihrt und die vom Autor dieser Arbeit mit-
betreut wurde [40]. Im Rahmen der Studie wurde der MI-DAZ mit dem transglutealen
Zugang nach Bauer verglichen. Der Stichprobenumfang je Therapiearm wurde fir die
Studie mit 69 Teilnehmern berechnet. Hierbei wurde bereits eine Studienaussteigerzahl

von 15%, also 9 Patienten, einkalkuliert.

Als Einschlusskriterien galten die geplante Erstimplantation einer Hift-TEP aufgrund ei-
ner primaren Koxarthrose und flieRende Kenntnisse der deutschen Sprache. Folgende

Ausschlusskriterien kamen zur Anwendung:

e Alter <40 oder >80 Jahre

e Body-Mass-Index > 35 kg/m?

e Vorliegen einer Huftdysplasie, einer stattgehabten Fraktur oder einer anderen, an-
geborenen Erkrankung des Huftgelenks

e Zustand nach Korrekturosteotomie des Beckens, Femurs oder Kniegelenks

e Sonstige, einschrankende Erkrankung des Bewegungsapparates wie Koxarthrose
der Gegenseite, gleichseitige Gonarthrose oder Wirbelsdulenproblematik mit
Schmerzausstrahlung ins operierte Bein

e Ausgepragte Osteoporose

e Schwere Allgemeinerkrankung des Patienten (ASA-Score > 4, Tumor-, Herz-, Kreis-

lauf-, Nervensystemerkrankung und psychische Erkrankung)
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Die ASA-Klassifikation (American Society of Anaesthesiologists) kann im Anhang einge-

sehen werden [41].

Waren alle Kriterien erfiillt und erklarten sich die Probanden mittels der jederzeit wi-
derrufbaren, schriftlichen Einverstandniserklarung zur Teilnahme bereit, so erhielten
sie folgende Unterlagen und Materialen samt Erlduterungen jeweils zum Zeitpunkt der

Untersuchungen:

e Elektronischer Schrittzdhler ,StepWatch®“ mit Trageanleitung (Pra-OP, 3Mon,
12Mon)
e Fragebogen zum Ausfiillen durch die Patienten (Pra-OP, 3Mon, 6Mon, 12Mon)
o ,Short Form Health Survey — 36 Items” (SF-36)
o ,Patient-Health-Questionnaire” (PHQ-D)
o ,Extra Short Musculoskeletal Function Assessment” (XSMFA-D)
o ,Taglicher Wiirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen” (TWB), sieben

Exemplare, auszufillen an jedem Wochentag einer Woche

Am Untersuchungstag erfolgte eine klinische Untersuchung durch den Arzt oder Doktor-
randen und es wurde ein ,,25 Meter-Gehtest” auf Zeit durchgefiihrt. Die Ergebnisse der
klinischen Untersuchung und des Gehtests wurden im , Arzt- und Patientenfragebogen”

(APB) und dem ,,Harris Hip Score” (HHS) festgehalten.

Die vorgelegten Daten der minimal-invasiv operierten Patienten sind Teil einer Studie,
die von 2011 bis 2015 an der Orthopadischen Klinik Kénig Ludwig Haus Wiirzburg durch-
gefuhrt wurde. Sie war ausgelegt als zweiarmige, klinisch kontrollierte, randomisierte,
prospektive Monocenter-Studie. Verglichen wurden dabei der MI-DAZ und der Bauer-
Zugang in Bezug auf Schmerzen, das funktionelle Outcome und die Aktivitat bis zwolf
Monate postoperativ. Untersuchungen hierzu fanden praoperativ und postoperativ,
nach sechs Wochen, drei Monaten, sechs Monaten und 12 Monaten statt. Die Ethikkom-
mission der medizinischen Fakultdt der Universitat Wirzburg erteilte der Gesamtstudie ihre
Zustimmung (Vorlage-Nr.: 72/11). Die Studie ist im deutschen Register fiir klinische Studien
unter der Nummer DRKS00014808 registriert und das Studienprotokoll wurde dort hinter-

legt.
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2.2.  Klinische Untersuchung
Es fand stets die gleiche klinische Untersuchung statt. Die Patienten wurden gemal3 in-

ternational giltiger Standards zur Befunderhebung nach Hift-TEP untersucht [42].

Die Beweglichkeit im Huftgelenk wurde nach der Neutral-Null-Methode, wie in Abbil-
dung 3 dargestellt, erfasst [43]. Ebenso wurde die periphere Durchblutung, Motorik und
Sensibilitat (pDMS) der operierten Extremitat, vor allem vor dem Hintergrund moglicher
Lasionen des NCFL beurteilt. Es wurde nach Infektionshinweisen wie Rétungen, Uber-
warmungen, Schwellungen und Druckschmerz im Narbenbereich oder iber der Trocha-
nterregion gesucht. Es folgte die Beurteilung, ob ein Trendelenburg-Zeichen vorlag. Das
Vorliegen wirde fiir eine Verletzung des Nervus gluteus superior, der die M. gluteus
medius und minimus innerviert, sprechen [44]. Auch wurde auf eine moégliche Beinlan-

gendifferenz untersucht.

0wl - 0%

= R ] =y
159 0* 0°  20°-30°
Beugung und Streckung Abspreizung (Abduktion) und Adduktion Drehung (Rotation)

Abbildung 3: Bewegungsumfang nach der Neutral-Null-Methode im Hiftgelenk (nach
Schwegler [43]).
2.3.  25-Meter-Gehtest

Zur weiteren Bestimmung der Funktion wurde anschlieRend ein Gehtest Giber 25 Meter
durchgeflhrt. Hierbei mussten die Patienten 12,5 m ziigig gehen, dann wenden und 12,5

m zuricklaufen. Dies erfolgte dreimal hintereinander ohne Pause. Fiir die einzelnen
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Etappen wurde jeweils die Zeit gemessen. Diese Messung wurde zu jedem Untersu-

chungszeitpunkt der Studie erhoben.

Zudem wurde bei diesem Test das Gangbild der Patienten beurteilt und auf ein eventuell

vorliegendes Hinken geachtet [3].

2.4.  Lastwechselmessung mittels Stepwatch® Activity Monitor (SAM)

Abbildung 4: StepWatch® (nach [45]).

Der Stepwatch® Activity Monitor (SAM, Abbildung 4) diente als wichtigstes, weil am bes-
ten evaluiertes, Instrument der Aktivitatserfassung. Er wurde zu den Messzeitpunkten
PraOP, 3Mon und 12Mon von den Patienten getragen. Dazu erhielten diese auch eine
Trageanleitung und Handhabungshinweise. Der Schrittzdhler ist 75 x 50 x 20 mm grof}
und wiegt etwa 40 Gramm. Er ist gleichzeitig leicht, robust und wasserdicht, sodass er
tagstiber praktisch nie abgelegt werden muss, auch nicht bei sportlichen Aktivitaten wie
Schwimmen. Er wurde von der ,Prosthetic Research Studies“-Gruppe entwickelt und
wird vertrieben von der Firma Orthocare Innovations, Oklahoma City, Oklahoma, USA)
[46]. Programmiert wird der SAM Uber eine Docking-Station, die nach Abschluss der Da-

tenerhebung auch zur Auslesung dient. Die ,Stepwatch® Analysis Software” dient zur
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Steuerung der Docking-Station und Datenausgabe. Zum Einsatz kam die Software-Ver-
sion 3.1. Sie kann die aufgezeichneten Aktivitatszyklen als Excel-Tabelle zeitlich aufge-
schllsselt ausgeben. Der im SAM verbaute Beschleunigungsmesser zahlt bei jeder
Schrittgeschwindigkeit mit bis zu 99% Genauigkeit korrekt und kann einen zeitlichen
Verlauf der Schritte erstellen. AuRerdem bietet er die beste Datenaufbereitung [47, 48].
Daher hat er sich als Standard fir die Aktivitdtsmessung etabliert [19]. Empfohlen wird,
den SAM mindestens drei Tage am Stlick zu tragen, damit man einen zuverldssigen Mit-
telwert der Aktivitdt der Patienten erhalt [49]. In der vorliegenden Studie baten wir die
Patienten den Schrittzahler sieben Tage am Stiick, jedoch mindestens flinf Tage in Folge

zu tragen.

2.5.  Studienrelevante Fragebogen

Im Rahmen der Studie kamen die hier aufgelisteten Fragebogen bei allen Terminen zum

Einsatz:

Fragebogen Erfasste Parameter Hiftgelenks-
spezifisch

Soziodemographische Soziodemographische Faktoren Nein
Fragebogen
Arzt-Patienten- Anamnese, Funktion, Aktivitat, Ja
Fragebogen Schmerz, Zufriedenheit
Harris Hip Score Funktion, Schmerz Ja
Short Form Aktivitat, Funktion, Lebensqualitdt | Nein
Health Survey 36
Patient Health Lebensqualitat Nein
Questionnaire depressive Erkrankungen
Extra Short Musculoskele- | Funktion, Lebensqualitat Nein
tal Assessment
Taglicher Wirzburger Aktivitat Nein
Aktivitatsfragebogen

Tabelle 2: Auflistung und Eigenschaften der Studien-Fragebdgen.
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Die verwendeten Fragebdgen sind im Anhang beigefiigt und werden in den folgenden

Kapiteln eingehend erlautert.

2.5.1. Soziodemographischer Fragebogen (SozDem)
Im Rahmen der gesamten Studie wurden anfangs einmalig die soziodemographischen
Daten der Patienten mittels SozDem Fragebogen erhoben. Er erfasst Geschlecht, Alter,
Familienstand und Staatsangehorigkeit. Auch Schulabschluss, abgeschlossene Berufs-
ausbildung und die soziale Situation werden beriicksichtigt. Hierdurch sollen mogliche
Moderatorvariablen erfasst und deren Einfluss auf die Ergebnisse bei der Auswertung

bericksichtigt werden.

2.5.2. Arzt-und-Patientenfragebogen (APB)
Der APB wurde eigens zur Dokumentation der Untersuchungsergebnisse der klinischen
Untersuchung erstellt, besitzt aber auch Komponenten eines krankheitsspezifischen
Anamneseerhebungsbogens. Er wird nur vom Untersucher ausgefillt, beinhaltet aber

auch subjektive Angaben des Patienten zu Funktion, Schmerz und Aktivitat.

Die subjektive Funktion wird sowohl durch den Probanden, wie auch durch den Unter-
sucher, auf einer visuellen Analogskala (VAS) mit fiinf Stufen festgehalten. Daneben wird
spezifisch nach Problemen beim Treppensteigen gefragt, es wird auf Hinken untersucht
und es wird gefragt, ob sich der Patient in seiner Beweglichkeit im operierten Gelenk
eingeschrankt fuhlt. Auch eine mdgliche Beinldngendifferenz, die Notwendigkeit von

Gehbhilfen sowie mogliche Komplikationen werden festgehalten.

Die Einschatzung der Aktivitat erfolgt analog der Funktion durch den Probanden und den
Untersucher mittels einer VAS von 0 bis 10. Dazu wird bei den Zeitpunkten 6Mon und

12Mon noch die maximal mogliche Gehstrecke und -dauer erfragt.

Schmerzen des Patienten bei Bewegung werden ebenfalls mittels einer fiinf-stufigen
VAS aufgezeichnet. Mogliche Ruheschmerzen konnte der Patient lediglich bestatigen

oder verneinen. Auch eine regelmaRige Schmerzmitteleinnahme wird abgefragt.

Zudem dient der Fragebogen zur Erfassung der Zeiten beim 25-Meter-Gehtest.
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2.5.3. Harris-Hip-Score (HHS)

Der HHS erfasst gelenkspezifisch die Funktion nach H{ift-TEP. Er wird nur vom Untersu-
cher wahrend der Untersuchungstermine ausgefillt. Entwickelt wurde er in den 1960-
ern vom Orthopaden William H. Harris (M.D., D.Sc) [50] und beinhaltet die Schwer-
punkte Schmerz, Funktion, Anwesenheit von Deformitdten und Bewegungsfreiheit. Zu
diesen Themengebieten werden insgesamt zehn Fragen gestellt. Es wird nach Schmerz
und dessen Starke sowie der Beeintrachtigung im Alltag gefragt. Die Funktion beschaf-
tigt sich mit dem Gangbild und der taglichen Aktivitat. Die Bewegungsfreiheit wird durch
den Untersucher im Rahmen der klinischen Untersuchung nach der Neutral-Null-Me-
thode bestimmt und betragt beim Gesunden kumuliert 290° [3]. Einschrankungen in der
Bewegungsfreiheit des Hiiftgelenks werden wie folgt eingeteilt und mit einem Indexfak-

tor bewertet:

Bewegungsumfang |Indexfaktor
0°-45° 1
. 46° - 90° 0,6
Flexion
91°-110° 0,3
111°-130° 0
0°-15° 0,8
Abduktion 16° - 20° 0,3
21° - 45° 0
Aullenrota- 0°-15° 0,4
tion Uber 15° 0
Innenrota-
tion alle 0
Adduktion ,_Oo -15° 0.2
uber 15° 0
Extension alle 0

Tabelle 3: Indexfaktoren zur Umrechnung des Bewegungsumfangs beim HHS (nach
Harris [50]).

Eventuelle Einschrankungen wie z.B. abnorme Haltungen der Extremitdt oder eine Bein-
langendifferenz werden ebenso erfasst. Aus den zehn Fragen und den Untersuchungs-
ergebnissen ergibt sich eine Punktzahl von maximal 100. Die Schmerzskala geht mit ma-

ximal 44 Punkten in die Wertung ein, die Funktion mit 47, die Bewegungsfreiheit mit 5
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und Deformitaten mit 4 Punkten. Die Punktzahl der Bewegungsfreiheit errechnet sich
durch Multiplikation des Bewegungsumfangs mit einem Indexfaktor. Die Gesamtsumme

dieses Ergebnisses wird nochmals mit 0,5 multipliziert.
Die Punkte der einzelnen Bereiche werden addiert und wie folgt bewertet:

e 100-91 Punkte =sehr gutes Ergebnis
e 90-81 Punkte = gutes Ergebnis
e 80-71 Punkte = befriedigendes Ergebnis

e <70 Punkte = schlechtes Ergebnis

Diese recht simple Methode neigt zwar zu ,,ceiling“-Effekten, d.h. anhand des Fragebo-
gens konnen sehr gute von ausgezeichneten Ergebnissen kaum unterschieden werden.
Dafiir ist der HHS in der frithen postoperativen Phase sensibler gegeniiber Anderungen
als vergleichbare Messinstrumente [51]. Zudem wurde er in vielen Studien evaluiert und
als angemessen zur Erfassung von Schmerz und Funktion vor und nach Huft-TEP be-
schrieben [50, 52, 53]. Zudem konnte seit seiner Einfihrung nachgewiesen werden, dass
der HHS sehr gut mit dem SF-36 korreliert und durch die Kombination der beiden Frage-
bdgen die meisten flr die Lebensqualitat der Patienten relevanten Parameter abgedeckt
werden konnen [51]. Durch den Fragebogen nicht erfasste Komorbiditdten werden in

dieser Studie durch den APB und PHQ-D festgehalten.

2.5.4. Short Form Health Survey — 36 items (SF-36)

Der SF-36 Fragebogen ist ein generisches, d.h. krankheitsunspezifisches, Messinstru-
ment zur Erfassung der korperlichen Funktion und Lebensqualitdt der Patienten und
wird durch diese ausgefiillt. Er wurde entwickelt um zwei Patientengruppen vergleichen
zu koénnen. Die Entwicklung begann in den 1960er Jahren. MaRgeblich beteiligt waren
Ware und Sherbourne im Rahmen der ,,medical outcome study (NY)“. Seitdem wurde er
in viele Sprachen Ubersetzt, mehrfach psychometrisch getestet und genormt [54, 55].
Seit den 90er Jahren gibt es auch eine Kurzform, die bei ausreichender Genauigkeit eine
hohere Compliance aufweist, da sie schneller zu bearbeiten ist. Aufgrund seiner langen
Entwicklungszeit und der ausgiebigen Evaluierung hat er sich als eines der Standardin-

strumente zur Messung von Therapieergebnissen etabliert. Er ist auch fir die Erfassung
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des klinischen Outcomes sowie der mentalen Verfassung von Patienten nach Huft-TEP

als geeignet eingestuft worden [55, 56].

Die 36 Fragen des SF-36 sind mit je finf Antwortstufen versehen und in acht Themen-
gebiete, sogenannte Subskalen, gegliedert. Wie in Abbildung 5 zu sehen, kénnen aus
jeweils vier der Subskalen zwei sogenannte Summenmalie gebildet werden, der kdrper-

liche Gesundheitscore (KGS) und der mentale Gesundheitsscore (MGS).
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Abbildung 5: Korrelation der Subskalen mit den SummenmafBen beim SF-36 (nach
Ware [55]).

Die Berechnung der Subskalen und Summenmale folgt einem festen Algorithmus. Dazu
werden den Antworten des Patienten Zahlenwerte von 1 bis 5 zugeteilt, welche dann
mittels Indexfaktoren transformiert werden auf Werte von 0 bis 100. Die Faktoren zur
Transformation der Zahlenwerte unterscheiden sich je nach Subskala. Aus den errech-
neten Werten erstellt man fir die einzelnen Subskalen Mittelwerte, wobei hohe Werte
ein besseres Ergebnis darstellen. Die gemittelten Subskalenergebnisse werden mit ei-
nem spezifischen Koeffizienten multipliziert und aufsummiert, um die SummenmalRe
KGS und MGS zu ergeben. Mit Hilfe von T-Scores kann man fiir KGS und MGS noch die
sogenannte , Tendenz zur Mitte” ausgleichen. Dieses psychologische Phanomen besagt,
dass Probanden beim Beantworten von Fragen mit nur fiinf Antwortskalen oft zur Mitte

tendieren. Dieser komplizierte Rechenvorgang garantiert auch die korrekte Erfassung
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von Patienten mit sehr guten oder sehr schlechten Ergebnissen, ein ,ceiling”- oder
,floor“-Effekt tritt nicht ein. Zudem kénnen die Daten z-transformiert werden, was sie
gut Uber groRe Kollektive hinweg vergleichbar macht [57-59]. Aufgrund der langen Er-
fahrung mit diesem Fragebogen ist zudem bekannt, dass Frauen liber 65 durchschnitt-

lich eine geringere Lebensqualitdt angeben als Manner gleichen Alters [54, 60].

Bemangelt wird, dass der SF-36 mittels MGS nur acht der bisher 40 psychologisch fest-
gelegten Subskalen zur Lebensqualitat abfragt und so kein ganzheitliches Bild der geisti-
gen Verfassung der Patienten liefert. Speziell ,,gesundheitliche Belastungen®, die ,,Fami-
lienrolle”, ,kognitive Funktionen” und ,,Schlafstorungen” bleiben auRen vor [61]. Der
Parameter gesundheitliche Belastung wurde daher in der vorgelegten Arbeit durch die

zusatzliche Nutzung des PHQ-D erganzt [62].

2.5.5. Patient-Health-Questionnaire, Seiten 1 & 2 (deutsch) (PHQ-D)

Der PHQ-D wurde als kurzer, krankheitsspezifischer Fragebogen entwickelt. Die Rechte
daran gehoren der Pfizer Inc. (New York, NY, USA) [63]. Er dient als Screening-Tool fiir
somatische Stérungen oder Depressionen. Nach ausgiebigen, psychometrischen Tests
wurde er auch in seiner deutschen Ubersetzung als valides Messinstrument eingestuft.
Da die Patienten ihn alleine ausfiillen kdnnen und er nur wenig Zeit beansprucht, Gber-
zeugt er auch mit einer hohen Compliance [64, 65]. Er hat sich als Standardwerkzeug zur

Erfassung der Lebensqualitat etabliert [66].

In der vorliegenden Studie wurden nur die Seiten 1 und 2 des PHQ-D verwandt, auch
PHQ-15 genannt. Hier werden die Themengebiete somatoforme Stérung (15 Items), de-
pressive Storung und deren Schwere (neun ltems), sowie Angst- und Panikstorungen (22
Items) abgefragt. Die Antwortskala umfasst je nach Themengebiet einen Zahlenwert von
0 bis 2 (somatoforme Storung), 0 bis 3 (Depression) oder 0 bis 4 (Angst- und Paniksto-
rungen), wobei hohe Werte als schlechter zu werten sind. Die Zahlenwerte der einzel-

nen Themengebiete werden addiert und mittels Tabellen ausgewertet [64].
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Zum Thema Depression gilt beispielsweise folgende Auswertungstabelle:

0 — 4 Punkte Keine Depression

5 —10 Punkte Leichte Depression

10 — 14 Punkte Leichte bis mittelschwere Depression

15— 20 Punkte Mittelschwere bis schwere Depression

21 - 27 Punkte Schwere Depression

Tabelle 4: Auswertung des PHQ-D fiir das Teilgebiet "Depression" (nach Kroenke [62]).

Bei den anderen Themengebieten wird analog verfahren. Der PHQ-15 korreliert sehr gut
mit den Ergebnissen des SF-36 im Bereich MGS. Er wurde eingesetzt, um mogliche Ein-
flisse psychischer Erkrankungen, wie z.B. einer Depression, auf die Funktion, Aktivitat
und Krankheitsauspragung und den MGS des SF36 zu berlicksichtigen [65]. AuBerdem
ist bekannt, dass Patienten, die prdaoperativ bereits an Depressionen litten, postoperativ

vermehrt (iber Schmerzen klagen [67].

2.5.6. Extra Short Musculoskeletal Function Assessment (deutsch) (XSMFA-D)

Zur Erfassung der subjektiven Lebensqualitat und Funktionalitdt des Bewegungsappa-
rats kam der XSMFA-D zum Einsatz. Zusammengestellt wurde er, um Langzeitergebnisse
von Therapieeffekten und deren Effizienz zu erfassen [68]. Urspriinglich in den USA ent-
wickelt, hat er seit seiner Einflihrung 1995 bereits mehrere Verbesserungen erfahren
[69]. Abgeleitet wurde er vom ,, Short Musculoskeletal Function Assessment” (SMFA),
der wiederum durch Kiirzung aus dem ,Musculoskeletal Function Assessment” (MFA)
hervorging [70]. Der Fragebogen wurde in vielen Studien mehrfach evaluiert und fir va-
lide befunden. Der resultierende Zeitaufwand von unter finf Minuten fihrt zu einer ho-
hen Compliance der Patienten, den Bogen komplett auszufiillen. Zudem korreliert der
Bogen gut mit dem HHS und ist fiir die Erfassung von Langzeitergebnissen nach Hiift-TEP
evaluiert. Auch die libersetzten Versionen konnten als ausreichend valide bestatigt wer-

den [71-73].

Der XSMFA beinhaltet 16 Fragen. Diese decken die zwei Skalen , Funktionsindex” und
»,Beeintrachtigungsindex” ab. Man kann sie weiter in die Bereiche tagliche Aktivitat (5

Fragen), Arm- und Handfunktion (3 Fragen), Mobilitat (4 Fragen) und Beeintrachtigung
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im Alltag (4 Fragen) untergliedern. Diese Fragen haben eine flinfstufige Antwortskala,
bei der Auswertung wird entsprechend der Antwort ein Zahlenwert von 1 bis 5 zuge-
schrieben, wobei kleinere Werte als besser zu interpretieren sind. Innerhalb der Berei-
che werden die Zahlenwerte addiert und dann auf Werte von 0 bis 100 transformiert,
analog zum SF-36. Anschlielend werden die transformierten Werte standardisiert, in-
dem fir den jeweiligen Bereich der minimal mogliche Wert subtrahiert wird. Das Ergeb-
nis wird durch den Mittelwert aller Zahlenwerte dividiert. Vorteilhaft ist, dass ,ceiling”-

oder ,floor“-Effekte nicht auftreten [70].

2.5.7. Taglicher Wirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen (TWB)

Der TWB wurde ab 2006 unter anderem an der Orthopéadischen Klinik Kénig Ludwig Haus
Wirzburg entwickelt, um glinstig und schnell die Aktivitat und Anzahl der taglichen Last-
wechsel von Patienten nach Knie- oder Hift-TEP zu ermitteln. Dies geschah vor dem
Hintergrund, dass eine Bestimmung der Aktivitdat mittels Schrittzahler aufwandig und
teuer ist. Ziel war es, eine bessere Voraussage Uber die Haltbarkeit von Endoprothesen
treffen zu kdnnen, da diese materialbedingt nur eine begrenzte Anzahl von Lastwech-

seln aushalten.

In der Entwicklungsphase erhielten die Patienten ein Bewegungstagebuch (,,Daily Acti-
vity Questionnaire” DAQ) und einen SAM. AnschlieRend wurde die mittels Schrittzdhler
gemessene Zahl an Lastwechseln mit den im DAQ notierten Aktivitdten verglichen. Den
einzelnen Aktivitaten wurde daraufhin eine spezifische Menge an Lastwechseln zuge-
ordnet [15]. Der Fragebogen wurde bereits in einzelnen Studien getestet und korreliert

dabei maRig gut mit HHS, XSMFA und SF-36 [15, 74, 75].

Der TWB erfasst aktuell die acht Aktivitdtsbereiche Arbeit, Sport, Treppensteigen, Arbeit
im Garten, Einkaufen, Arbeit im Haushalt, handwerkliche Tatigkeiten und sonstige Be-
wegungen. Es wird fiir jeden Bereich die Art und Dauer der Tatigkeit abgefragt. Die Pa-
tienten sollen darliber hinaus eine subjektive Einschdatzung dariber abgeben, ob sie
,weniger aktiv“, ,,genauso aktiv” oder ,aktiver” als sonst waren. Zudem wird auf einer
VAS von 1 bis 10 die Gesamttagesaktivitat festgehalten. Aus den erfassten Daten wird

ein Summenwert gebildet, indem den einzelnen Aktivitdten Zahlenwerte zugewiesen
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werden und diese mit einem Koeffizienten fir die Dauer und subjektive Aktivitatsein-
schatzung des Patienten multipliziert werden. Um ein aussagekraftiges Ergebnis zu er-
reichen, muss der TWB fiir mindestens finf Tage in Folge ausgefillt werden. Wegen des

Zeitaufwands zum Ausfillen wird er nur maRig von den Patienten akzeptiert [15].

Die Entwicklung des TWB ist momentan noch nicht abgeschlossen, daher kam auch in
dieser Studie zusatzlich der SAM zur Erfassung der Aktivitat zum Einsatz. Die Ergebnisse
des TWB wurden mit den Aufzeichnungen der Schrittzahler korreliert um ihn auf Validi-

tat zu prifen.

2.6.  Statistische Auswertung
Flr die statistische Auswertung kamen die Computerprogramme SPSS 19.0 fiir Windows
(Hersteller: IBM Corporation, Ehningen, D) und G*Power 3 fiir Windows (Axel Blichner,

Heinrich Heine Universitat Diisseldorf) zur Anwendung.

Es erfolgte die Berechnung des Mittelwerts, der Standardabweichung sowie der Mini-
mal- und Maximalwerte fiir alle erhobenen Parameter. AuBerdem wurde eine Priifung
auf Normalverteilung anhand des Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstests und des
Shapiro-Wilk-Tests durchgefiihrt. Da bei den Daten keine Normalverteilung vorlag, ka-
men der Wilcoxon-Mann-Whitney-Test und der Friedmann-Test als nicht-parametri-
sches Testverfahren zur Anwendung, um auf Signifikanz zu untersuchen. Die Retest-Re-
liabilitat, also die Ubereinstimmung der Testergebnisse bei denselben Probanden und
mit demselben Test bei mehreren Testungen, sowie die interne Konsistenz der Skalen,
d.h. die Aussagekraft der Schrittzahlmessung des Schrittzahlers, wurden mittels Spe-
arman-Brown-Koeffizienten nach der Testhalbierungsmethode ermittelt. Uber die Kor-
relation des TWB mit dem SAM wurde die Kriteriumsvaliditat des TWB (Zusammenhang
zwischen den Ergebnissen des TWB mit der gemessenen Schrittzahl mittels Schrittzah-
ler) anhand der Spearman-Rangkorrelationskoeffizienz berechnet. Der Nachweis der
Konstruktvaliditat, und somit der Ausschluss systematischer Fehler oder einer Verfal-
schung der Ergebnisse (TWB und SAM verglichen mit dem XSFMA, dem SF-36 und der

Aktivitatseinschatzung Arzt/Patient) wurden mit dem Spearman rho Korrelationskoeffi-
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zienten geprift. Das Signifikanzniveau wurde mit p < 0,05 festgelegt. Die Signifikanz-
werte wurden bis zur vierten Nachkommastelle berechnet. Niedrigere p-Werte werden

daher in den Grafiken und dem Text als p<0,0001 dargestellt.
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3. Ergebnisse
3.1. GroRe des Patientenkollektivs
Insgesamt wurden die Daten von 73 Probanden, die nach MI-DAZ operiert und bis 12

Monate postoperativ betreut wurden, fiir die vorliegende Arbeit ausgewertet.

Zu Dropouts, also Studienabbriichen, kam es meist aus Zeitmangel. Einige Patienten wa-
ren vor Abschluss der Nachbetreuung umgezogen, ohne eine neue Kontaktadresse zu
hinterlassen. Zweimal mussten Teilnehmer wegen Nichterfillung der Einschlusskriterien
nachtraglich ausgeschlossen werden, da bei Studieneinschluss kein Rontgenbild verfiig-
bar war und bei spaterer Vorlage eine Hiiftdysplasie diagnostiziert wurde. Zwei weitere

Patienten erkrankten im Verlauf an Krebs, was ebenfalls zum Ausschluss fiihrte.

Fiir die gesamte Studie, in deren Rahmen diese Daten erhoben wurden, sind zwischen
2011 und 2014 insgesamt 823 Patienten der Orthopadischen Klinik Kénig Ludwig Haus
Wirzburg angesprochen worden. Hiervon konnten 154 rekrutiert werden und von die-

sen beendeten 123 Teilnehmer die Studie bis zum Endpunkt 12Mon (Abbildung 6).

73 Teilnehmer

minimal-invasiv operiert

19 DropOuts
154 Teilnehmer

823 angespro- . . . .
minimal-invasiv operiert
chene Patien-

ten (priméare

Koxarthrose) 669 Patienten 50 Teilnehmer nach

ohne Teilnahme Bauer lateral operiert

12 DropOuts nach

Bauer lateral operiert

Abbildung 6: Patientenrekrutierung und Zahl der Studienteilnehmer nach Gruppe
zum Studienabschluss ein Jahr postoperativ.
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3.2.  Beschreibung des Kollektivs

3.2.1. Allgemeine Daten

Von den 73 Patienten waren 32 Frauen und 41 Manner. Im Mittel waren die Patienten
63,7 Jahre alt, wobei der jiingste Patient 44 Jahre alt war und der Alteste 80. Die weibli-
chen Probanden waren durchschnittlich 66,0 Jahre alt. Dagegen waren die mannlichen

Teilnehmer im Schnitt 61,4 Jahre alt (Abbildung 7).

Altersverteilung der Teilnehmer
25
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: i B
0 m

40-50 50-60 60-70 70-80
Altersgruppen in Jahren

Anzahl

B Mannlich Weiblich

Abbildung 7: Altersverteilung der 73 Patienten.

Die Teilnehmer hatten zum Operationszeitpunkt einen BMI von durchschnittlich 28,4
kg/m? (Minimum: 20,0; Maximum: 34,8). GemaR der Definition der WHO zu Adipositas
waren 12 Patienten normalgewichtig, 30 Patienten libergewichtig und 31 Patienten adi-
p6s oder stark adip6s [76]. Die Frauen hatten im Durchschnitt einen BMI von 28,0 kg/m?
(Minimum: 20,0; Maximum: 34,64). Bei den Mannern lag der Mittelwert bei 28,8 kg/m?
(Minimum: 21,9; Maximum: 34,85)(Abbildung 8). Unser Patientenkollektiv wies einen
zur deutschen Bevolkerung gleichen Alters leicht héheren Durchschnitts-BMI auf, derim
Alter von 50 bis tber 80 Jahren im Schnitt bei 26,4 bis 27,1 kg/m? liegt [77]. Insgesamt
bleibt festzustellen, dass mannliche, Gbergewichtige und adipOse Patienten den groBRten

Anteil am Kollektiv stellten.
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Gewichtsverteilung der Probanden praoperativ
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o U

B Mannlich Weiblich

Abbildung 8: BMI-Verteilung der 73 Probanden.

3.2.2. Soziodemographische Daten

Alle Patienten hatten die deutsche Staatsbilrgerschaft inne. Von den 73 Teilnehmern
waren 58 verheiratet oder in einer Beziehung lebend, sieben geschieden, fliinf verwitwet
und ein Patient ledig. Zehn Patienten wohnten alleine, bei allen anderen befanden sich

zum Zeitpunkt der Befragung zwei oder mehr Personen im Haushalt.

AchtunddreiRig Patienten hatten einen Hauptschulabschluss (52%), 20 die Mittlere Reife
(27%) und sieben das Abitur (10%). Vier verfugten tber einen Fachhochschulabschluss
(5%), drei Uber eine abgeschlossene Berufsausbildung (4%) und einmal wurde kein
Schulabschluss erreicht (1%). Flinfzig Patienten hatten einen Ausbildungsberuf erlernt,
einer war im Offentlichen Dienst tatig, 15 hatten einen akademischen Beruf ergriffen
und sechs Teilnehmer waren ohne abgeschlossene Berufsausbildung. Einundzwanzig Pa-
tienten waren ganztags berufstdtig und acht weitere halbtags oder stundenweise.
Sechsundzwanzig weitere befanden sich bereits in Altersrente, acht waren wegen einer
Erwerbsunfahigkeit berentet und zehn ibten keinen Beruf aus oder bezeichneten sich

als Hausfrau/-mann.

Es zeigt sich im Vergleich zu bundesweit erhobenen Daten aus den Jahren 2011 und
2012 ein etwas hoherer Anteil von Probanden mit Hauptschulabschluss als in der Allge-

meinbevoélkerung [78], sonst ergaben sich keine gravierenden Unterschiede.
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3.2.3. Psychische Vorerkrankungen
Mit Hilfe des PHQ-D wurde nach Anzeichen einer Depression, Panikstorung oder soma-

toformen Storung gescreent.

Praoperativ lag bei elf Patienten der Verdacht auf ein somatoformes Syndrom (15%) und
bei einem auf eine Depression vor (2,6%). Zum Zeitpunkt 3Mon erfiillte ein Patient die
Screening-Kriterien fur ein depressives Syndrom (2,6%). Zum Zeitpunkt 6Mon gab es ei-
nen Patienten mit Verdacht auf ein depressives Syndrom und einen mit Hinweisen auf
ein somatoformes Syndrom mit depressiver Begleiterkrankung (2,6%). Diese Konstella-

tion persistierte bis zum Studienabschluss.

Insgesamt zeigt sich ein signifikanter Riickgang der Pravalenz somatoformer Beschwer-
den zu den einzelnen Messzeitpunkten (3Mon, 6Mon und 12Mon) im Vergleich zu
praoperativ (p jeweils <0,0001 fir Pra-OP/3Mon, Pra-OP/6Mon und Pra-OP/12Mon). In-
nerhalb des Nachbeobachtungszeitraums 3Mon bis 12Mon ergab sich kein signifikanter
Unterschied mehr (3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=1,000; 3Mon/12Mon
p=1,000). Beziiglich Depressionen zeigte sich zu keinem Zeitpunkt ein signifikanter Ef-
fekt (Pra-OP/3Mon p=1,000; Pra-OP/6Mon p=1,000; Pra-OP/12Mon p=1,000;
3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=1,000; 3Mon/12Mon p=1,000). Panikstérungen

bestanden bei keinem Teilnehmer.

3.3.  Ergebnisse der Schmerzmessung

Praoperativ wiesen die Probanden auf einer visuellen Analogskala von 0 (keine Schmer-
zen) bis 4 (duBerst starke Schmerzen) einen Wert von 2,41 (SD %0,85) auf, nach drei
Monaten von 0,59 (SD +0,77) und nach sechs Monaten von 0,53 (SD +0,74). Er lag bei
12Mon bei 0,35 (SD +0,62). Im Vergleich zu prdoperativ zeigten die Teilnehmer zu jedem
Messzeitpunkt eine signifikante Verbesserung der Gelenkschmerzen (p jeweils
<0,0001)(Abbildung 9). Innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums 3Mon bis 12Mon
stellte sich keine signifikante Verbesserung mehr ein (3Mon/6Mon p=0,993;
6Mon/12Mon p=0,690; 3Mon/12Mon p=0,415).
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Abbildung 9: Mittelwert und Standardabweichung der Gelenkschmerzen der 73 Teil-
nehmer.

Ruheschmerzen, ohne Abstufung der Auspragung, gaben praoperativ 41 Teilnehmer
(56,2%) an, drei Monate postoperativ elf (15,1%), nach sechs Monaten waren es noch
finf Patienten (6,8%), nach zwolf Monaten neun (12,3%). Auch diese Veranderung ist
an den einzelnen Messzeitpunkten gegeniiber dem praoperativen Zustand statistisch
signifikant (p-Wert jeweils <0,0001). Innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums 3Mon
bis 12Mon stellte sich keine signifikante Verbesserung mehr ein (3Mon/6Mon p=0,877;
6Mon/12Mon p=0,959; 3Mon/12Mon p=0,994).

3.4.  Ergebnisse der Aktivitdtsmessung

3.4.1. Arzt-Patienten-Fragebogen (APB)

Mittels APB erfolgte eine subjektive Einschatzung der Alltagsaktivitat auf einer VAS von
1 (wenig aktiv) bis 10 (sehr aktiv), sowohl durch den Patienten, als auch durch den Un-

tersucher.

Die Patienten gaben prdoperativ einen Mittelwert von 4,97 (SD +1,83) an. Bei 3Mon

wurde 7,31 (SD #1,64) ermittelt, bei 6Mon 7,32 (SD +1,66) und nach zwdlf Monaten
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wurde 7,53 (SD +1,82) erreicht (Abbildung 10). Diese Veranderung ist zu jedem Mess-
zeitpunkt gegeniiber dem praoperativen Zustand statistisch signifikant (p jeweils
<0,0001). Innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums 3Mon bis 12Mon stellte sich keine
signifikante Verbesserung mehr ein (3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=1,000;
3Mon/12Mon p=1,000).

p<0,0001
. | p<0,0001
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] A |
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=
o

Aktivitat (Teilnehmer)
O L N WS Ul OO N 0 O

Pra-OP 3Mon 6Mon 12 Mon

Abbildung 10: BoxPlot der subjektiven Aktivitdtseinschatzung durch die 73 Teilnehmer
selbst.

Die Untersucher bewerteten die Aktivitat der Patienten praoperativ im Mittel mit 5,05
(SD +1,45), bei 3Mon mit 7,5 (SD £1,52), bei 6Mon mit 7,64 (SD £1,51) und zum Zeitpunkt
12Mon mit 7,92 (SD +1,48)(vgl. Abbildung 11). Es lag eine statistisch signifikante Verbes-
serung zu den einzelnen Messzeitpunkten im Vergleich zu Pra-OP vor (p jeweils
<0,0001). Im Nachbeobachtungszeitraum 3Mon bis 12Mon stellte sich keine signifikante
Verbesserung mehr ein (3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=1,000; 3Mon/12Mon
p=1,000).
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Abbildung 11: BoxPlot der subjektiven Aktivitatseinschitzung der 73 Probanden durch
die Untersucher.

Als weiteres Mal filir die Aktivitat wurden die Patienten zu den Zeitpunkten Pra-OP,
6Mon und 12Mon gebeten, die Distanz und Zeit abzuschéatzen, welche sie am Stiick pro

Tag maximal zu FuB absolvieren konnen.
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Abbildung 12: Boxplot der subjektiv maximalen Gehstrecke der 73 Patienten.
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Praoperativ veranschlagten die Teilnehmer im Mittel 1626 Meter (SD +1633), fiir die
durchschnittlich 44,2 Minuten (SD 1#51,8) bendétigt wurden. Zum Termin 6Mon lag die
geschatzte Gehstrecke bei 5057 Metern (SD +£3358), die in 1:12 h (SD 43 min) absolviert
wurde. Nach zwolf Monaten gaben dieTeilnehmer 6435 Metern (SD #4259) an, die Geh-
dauer lag bei 1:26 h (SD £52 min) (siehe Abbildung 12 & Abbildung 13).
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Abbildung 13: BoxPolt der subjektiv maximalen Gehdauer aller 73 Teilnehmer.
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Sowohl fiur die Gehstrecke als auch die Gehdauer konnte eine signifikante Zunahme zwi-
schen den Messzeitpunkten Pra-OP und 6Mon sowie Pra-OP und 12Mon nachgewiesen
werden (jeweils p<0,0001). Zwischen 6Mon und 12Mon war die Verbesserung nicht sta-

tistisch signifikant (Gehstrecke: p=0,116; Gehdauer: p=0,063).

3.4.2. Taglicher Wirzburger Aktivitatsfragebogen (TWB)

Der TWB maR praoperativ im Mittel 3728 Lastwechsel (SD +1092), bei 3Mon 3509 (SD
1+1109) und zum Zeitpunkt 6Mon 3773 (SD +1380). Bis 12Mon steigerte sich die Zahl der
Lastwechsel nochmals auf 3958 (SD +1045)(vgl. Abbildung 14).
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Abbildung 14: BoxPlot der mittels TWB ermittelten Lastwechsel der 73 minimal-inva-
siv operierten Patienten.

Im Vergleich zu praoperativ ist zum Zeitpunkt 12Mon eine statistisch signifikante Ver-
besserung nachweisbar (p=0,010). Zwischen den lbrigen Messzeitpunkten konnte keine
signifikante Veranderung nachgewiesen werden (Pra-OP/3Mon p=1,000; Pr&-OP/6Mon
p=0,079; 3Mon/6Mon p=0,196; 6Mon/12Mon p=1,000; 3Mon/12Mon p=0,066).

Einschrankend muss erwahnt werden, dass keine Korrelation der TWB-Resultate mit den

Daten des Schrittzahlers nachgewiesen werden konnte.

3.4.3. StepWatch®-Daten

Der SAM stellt das empfindlichste Aktivitatsmessinstrument der Studie dar. Es fanden
Messungen zu den Terminen Pra-OP, 3Mon und 12Mon statt. Praoperativ wurde ein
Mittelwert von 5113 Lastwechseln (SD +2377) gemessen, bei 3Mon 5992 Lastwechsel
(SD £2170) und bei 12Mon 6402 (SD +2523)(Abbildung 15). Zwanzig Prozent der Patien-
ten erreichten 12 Monate postoperativ sogar ein hohes Aktivitatsniveau mit >8100 Last-

wechseln pro Tag [79].
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Abbildung 15: BoxPlot der mittels Schrittzdhler ermittelten Lastwechsel der 73 Pro-

banden.

Die Verbesserungen von praoperativ zu 12 Mon (p<0,0001) und von 3Mon nach 12Mon
(p=0,047) sind statistisch signifikant. Dies ist zwischen den Messzeitpunkten Pra-OP und
3Mon nicht der Fall (p=0,078).

3.5.  Ergebnisse der Funktionsmessung und Krankheitsauspragung

3.5.1. Allgemeine Funktion und Krankheitsauspragung

XSFMA-D

Der XSFMA-D wurde nach den beiden Subskalen ,,Beeintrachtigung” und ,,Funktionsein-
schrankung” ausgewertet. Niedrige Werte bedeuten hier ein besseres Ergebnis (Wer-
tebereich 0 — 100). Dabei bezieht sich dieser Fragebogen nicht explizit auf das Hiiftge-

lenk.
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Die Skala ,Beeintrachtigung” wies praoperativ einen Wert von 47 (SD £20,5) auf, zum
Zeitpunkt 3Mon 19,8 (SD #17) und bei 6Mon 16,8 (SD +15,8). Beim Zeitpunkt 12Mon lag
das Ergebnis bei 15,8 (SD+ 18)(siehe Abbildung 16).
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Abbildung 16: BoxPlot der Subskala ,,Beeintrachtigung” des XSFMA-D der 73 Pa-

tienten.

Im Vergleich zum praoperativen Ergebnis liegt zu allen Messzeitpunkten eine statistisch
signifikante Verbesserung vor (p jeweils <0,0001). Zwischen den (ibrigen Messzeitpunk-
ten konnte keine signifikante Veranderung nachgewiesen werden (3Mon/6Mon

p=0,510; 6Mon/12Mon p=1,000; 3Mon/12Mon p=0,100).

Die Subskala , Funktionseinschrankung” des XSFMA-D ist analog zur Subskala ,Beein-
trachtigung” auszuwerten. Gemessen wurden Mittelwerte von 34,9 (SD +16,3) praope-
rativ, 12,7 (SD +12,5) zum Zeitpunkt 3Mon, 11,6 (SD +12,1) sechs Monate postoperativ
und schlief8lich 10,3 (SD £13) bei der Abschlussuntersuchung (vgl. Abbildung 17).

36



p<0,0001
|

l \ p<?,0001 p<0,0001
; ) \
80 nic‘ht signifilkant
'é” 70 ', O !
2 60
=
'.E o 50
o ]
25 40
Q L.
e £ 30
o =
x 20
c
=
w 10 \
0
Pra-OP 3Mon 6Mon 12 Mon

Abbildung 17: BoxPlot der Subskala ,,Funktionseinschrankung” des XSFMA-D der
73 Teilnehmer.

Erneut liegt im Vergleich zum prdoperativen Ergebnis bei allen Messzeitpunkten eine
statistisch signifikante Verbesserung vor (p jeweils <0,0001). Innerhalb des Nachbe-
obachtungszeitraums von 3Mon bis 12Mon konnte keine signifikante Veranderung
nachgewiesen werden (3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=1,000; 3Mon/12Mon
p=0,318).

SF-36
Der SF-36 bestimmt die SummenmaRe koérperliches (KGS) und psychisches Befinden
(MGS). Hohere Werte zeigen hier weniger Beschwerden am Bewegungsapparat an

(Werte 0 —100).

Die Probanden erreichten beim KGS praoperativ im Mittel einen Wert von 27,5 (SD
18,5), bei 3Mon 44,6 (SD 19,2), nach sechs Monaten 46 (SD +10,0) und nach zwolf Mo-
naten 47,5 (SD £9,9)(siehe Abbildung 18).
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Abbildung 18: BoxPlot des Summenmalies KGS (SF-36) der 73 Patienten.

Zu den Messzeitpunkten 3Mon, 6Mon und 12Mon konnte eine statistisch signifikante
Verbesserung des Scores im Verglich zu Pra-OP nachgewiesen werden (p jeweils
<0,0001), ebenso gelang dies zwischen den Untersuchungsterminen 3Mon und 12 Mon
(p=0,041). Von 3Mon nach 6Mon und 6Mon nach 12 Mon sind die Verdanderungen nicht

signifikant (p jeweils 1,000).

Der MGS-Mittelwert lag praoperativ bei 57,6 (SD £8,8). Bei 3 Mon wurden durchschnitt-
lich 56,8 (SD %8,6) gemessen. Zum Zeitpunkt 6Mon wurde 56,3 (SD £8) ermittelt und bei
12Mon trat ein leichter Abfall des Werts auf 55,1 (SD £8,2) ein (siehe Abbildung 19).Von
Pra-OP zum Zeitpunkt 12Mon lasst sich eine statistisch signifikante Verschlechterung
nachweisen (p=0,0066). Zwischen den Ubrigen Zeitpunkten besteht keine signifikante
Veranderung der Ergebnisse (Pra-OP/3Mon p=0,626; Pra-OP/6Mon p=0,092;
3Mon/6Mon p=0,647; 6Mon/12Mon p=0,748; 3Mon/12Mon p=0,142).
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Abbildung 19: BoxPlot des SummenmaRes MGS (SF-36) der 73 Teilnehmer.

3.5.2. Hiftspezifische Funktionsmessung
Funktion, Hinken, Treppensteigen, Gehstrecke (APB)
Neben den generellen Beeintrdachtigungen am Bewegungsapparat wurde zudem spezi-

fisch die Funktion des operierten Hiftgelenks erfasst.

Der APB ermittelte erstens, ob die Patienten auf Gehhilfen angewiesen waren. Prdope-
rativ waren dies 8 Patienten (11%), zum Nachsorgetermin 3Mon und 6Mon noch vier
(5%) und nach zwolf Monaten bendétigte nur noch ein Patient (1%) eine Gehbhilfe. Diese
Reduktion ist nicht statistisch signifikant (Prd-OP/3Mon p=0,959; Pra-OP/6Mon
p=0,959; Pr&-OP/12Mon p=0,818; 3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=0,982;
3Mon/12Mon p=0,982).

Zweitens wurde geprift, ob ein hinkendes Gangbild vorlag. Dies war bei 70 Patienten
(96%) praoperativ der Fall. Zum Zeitpunkt 3Mon hinkten noch 24 Patienten (33%), bei
6Mon noch 17 Probanden (23%) und 13 (18%) zwolf Monate postoperativ. Es zeigt sich
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eine statistisch signifikante Verbesserung zu den einzelnen Messzeitpunkten im Ver-
gleich zu Pra-OP (p jeweils <0,0001). Zwischen den Zeitpunkten 3Mon bis 12Mon war
die Verbesserung nicht mehr signifikant (3Mon/6Mon p=0,812; 6Mon/12Mon p=0,957;
3Mon/12Mon p=0,509).

AusschliefRlich postoperativ wurden Probleme beim Treppensteigen erfasst. Dies galt als
Indikator fir die Funktionsfahigkeit des Musculus psoas, dem wichtigsten Beuger des
Hiftgelenks [80]. Hier gaben 16 Probanden (21%) Probleme bei der 3Mon-Untersu-
chung an, zwolf (16%) bei 6Mon und nur noch sieben (10%) bei der letzten Befragung.
Diese Verbesserung ist nicht statistisch signifikant (3Mon/6Mon p=0,879; 6Mon/12Mon
p=0,818; 3Mon/12Mon p=0,525).

AuBerdem waren sowohl der Patient als auch der Untersucher aufgefordert, zu jedem

Nachsorgetermin eine Einschatzung zur Funktionseinschrankung abzugeben.

Dies geschah auf einer Skala von 0 (keine Einschrankung) bis 4 (3ufRerst starke Einschran-
kung). Die Patienten beurteilten die Funktionseinschrankung praoperativ im Mittel mit
2,47 (SD +0,86), drei Monate nach MI-Operation im Schnitt mit 0,91 (SD +0,83), sechs
Monate spater mit 0,88 (SD +0,84) und bei 12Mon mit 0,6 (SD +0,77)(Abbildung 20).
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Abbildung 20: Mittelwert und Standardabweichung der subjektiven Funktionsein-
schrankung der 73 Teilnehmer (Beurteilung durch die Teilnehmer).
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Der Abfall von prdoperativ zu jedem einzelnen postoperativen Messzeitpunkt ist statis-
tisch signifikant (p jeweils <0,0001), ebenso der Riickgang um 0,32 Punkte im Zeitraum
3Mon bis 12Mon (p-Wert: 0,015). In den Zeitraumen 3Mon nach 6Mon (p=1,000) und

6Mon nach 12Mon (p=0,076) ergab sich keine statistisch signifikante Veranderung.

Die Einschatzung der Funktionseinschrankung durch den Untersucher ergab prdoperativ
einen Mittelwert von 2,17 (SD %0,64), bei 3Mon von 0,90 (SD +0,72), danach 0,82 (SD
+0,72) bei 6Mon und 0,55 (SD 10,62) bei 12Mon (siehe Abbildung 21).
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Abbildung 21: Mittelwert und Standardabweichung der subjektiven Funktionsein-
schrankung der 73 Probanden (Beurteilung durch die Untersucher).

Von Pra-OP zu den einzelnen Messzeitpunkten zeigte sich eine statistisch signifikante
Verbesserung (p jeweils <0,0001), ebenso zwischen den Untersuchungsterminen 3Mon
zu 12 Mon (p=0,017) und 6Mon zu 12Mon (p=0,025). Lediglich von 3Mon nach 6Mon ist
die Verbesserung nicht statistisch signifikant (p=1,000).

Ein weiterer Bestandteil des APB-Fragebogens war die Dokumentation der Zeiten des
Kurzstreckengehtests liber 25 Meter mit Wendung nach 12,5 Metern. Es wurden stets
drei aufeinanderfolgende Runden gemessen. Die Teilnehmer der MI-Gruppe erreichten

praoperativ einen Mittelwert von 22,06 Sekunden (SD +4,60 Sek.; Gehgeschwindigkeit
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1,13m/s, SD £0,24m/s). Drei Monate nach dem Eingriff wurde eine durchschnittliche Zeit
von 18,48 Sekunden (SD #3,72 Sek.) ermittelt, was einer Gehgeschwindigkeit von 1,35
m/s (SD £0,22 m/s) entspricht. Nach sechs Monaten wurden 18,26 Sekunden gemessen
(SD #4,1, entsprechend 1,37 m/s, SD 0,25 m/s) und nach zwdlf Monaten 18,14 Sekun-
den (SD + 3,42, entsprechend 1,38 m/s, SD 0,22 m/s)(vgl. Abbildung 22).
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Abbildung 22: BoxPlot der mittleren Gehzeit in Sekunden der 73 Teilnehmer beim

25m Gehtest.

Es liegt eine statistisch signifikante Verbesserung an jedem der Messzeitpunkte im Ver-
gleich zu Pra-OP vor (p jeweils <0,0001). Innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums von
3Mon bis 12Mon wurde keine weitere statistisch signifikante Verbesserung gemessen

(3Mon/6Mon p=0,566; 6Mon/12Mon p=0,962; 3Mon/12Mon p=0,288).

HHS

Der wichtigste Fragebogen zur Beurteilung der Funktion war der HHS, da er hiftgelenk-
spezifisch ist. Die Patienten erzielten praoperativ einen Mittelwert im HHS-Score von
55,3 (SD +15,2), bei 3Mon von 89,9 (SD %9,3), nach sechs Monaten 90,3 (SD +9,8). Ein
Jahr nach der Operation wurden im Mittel 92,4 (SD +8,6) gemessen (vgl. Abbildung 23).
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Abbildung 23: BoxPlot des HHS-Scores der 73 Patienten vor und nach MIS-OP.

Es liegt eine statistisch signifikante Verbesserung an den einzelnen Messzeitpunkten

3Mon bis 12Mon im Vergleich zu Pra-OP vor (p jeweils <0,0001). Im postoperativen

Nachbeobachtungszeitraum von 3Mon bis 12Mon wurde keine statistisch signifikante

Verbesserung mehr

3Mon/12Mon p=0,334).

gemessen

(3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=0,671;

Der HHS erfasste auch den Bewegungsumfang des operierten Hiftgelenks. Gemessen

wurden Abduktion, Adduktion, AuRenrotation und Flexion. Die Patienten zeigten bei

den Nachkontrollen die folgenden Werte:

Abduktion Adduktion AuBenrotation Flexion
Pra-OP | 22,5° (SD +8,5°) | 14,9° (SD +9,2°) | 15,7°(SD £10,1°) | 86,5° (SD +21°)
3Mon | 37,2°(SD #8,6°) | 14,2° (SD +6,5°) | 8°(SD +7,7°) 96,6° (SD 8,1°)
6Mon | 38,3°(SD +7,6°) | 14,2° (SD +6,3°) | 10,2° (SD +8,5°) | 96,4° (SD £9,6°)
12Mon | 38,8° (SD £5°) 13,1° (SD £5°) 8,6° (SD £6,6°) 96,9° (SD 9,8°)

Tabelle 5: Bewegungsumfang des operierten Hiiftgelenks.
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Bei der Adduktion fand sich keine signifikante Veranderung des Bewegungsumfangs im
Beobachtungszeitraum (Pra-OP/3Mon p=1,000; Pra-OP/6Mon p=1,000; Pr&-OP/12Mon
p=0,807; 3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=1,000; 3Mon/12Mon p=1,000).

Fir die AulRenrotation wurde sogar eine signifikante Reduktion des Bewegungsumfangs
bei allen Messzeitpunkten im Vergleich zu Pra-OP gefunden (Pr&a-OP/3Mon p<0,0001;
Pra-OP/6Mon p=0,024; Pra-OP/12Mon p<0,0001). Im postoperativen Nachbeobach-
tungszeitraum trat keine statistisch signifikante Veranderung beziiglich der AuRenrota-

tion mehr ein (3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon p=1,000; 3Mon/12Mon p=1,000).

Fir die Flexion und Abduktion konnten dagegen bei allen Messzeitpunkten im Vergleich
zu Pra-OP statistisch signifikante Verbesserungen des Bewegungsumfangs gemessen
werden (Flexion Pra-OP/3Mon p=0,001; Pra-OP/6Mon p=0,004; Pri-OP/12Mon
p=0,004; Abduktion Pr&-OP/3Mon p<0,0001; Pra-OP/6Mon p<0,0001; Pra-OP/12Mon
p<0,0001). Innerhalb des postoperativen Beobachtungszeitraums kam es nicht mehr zu
statistisch signifikanten Veranderungen (Flexion 3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon
p=1,000; 3Mon/12Mon p=1,000; Abduktion 3Mon/6Mon p=1,000; 6Mon/12Mon
p=1,000; 3Mon/12Mon p=1,000).

3.6. Komplikationen
Ein Patient erlitt nach dem Eingriff eine Wundinfektion. Eine Revision oder Prothesenin-

fektion wurde nicht beobachtet.
Zwei Patienten wiesen postoperativ eine Beinlangendifferenz von mehr als 1,5 cm auf.

Ein Patient zeigte am Ende der Studie ein positives Trendelenburgzeichen als Hinweis

auf eine Schadigung des N. gluteus superior.

Eine Lasion des NCFL mit Sensibilitdtsminderung am operierten Bein bestand nach zwolf
Monaten bei drei Patienten (4 %). Zwischenzeitlich lag die Zahl zum Zeitpunkt 3Mon bei
zehn Patienten (13 %), jedoch war die Sensibilitdtsminderung bereits zum Termin 6Mon
bei sieben spontan regredient. Neuropathische Schmerzen im Innervationsgebiet des

NCFL im Sinne einer Meralgia parasthetica bestanden bei keinem der Teilnehmer.
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4. Diskussion

4.1. Hauptergebnisse

Die erhobenen Daten zeugen von einer signifikanten Reduktion der Schmerzen, Zu-
nahme der Aktivitat und Verbesserung des funktionellen Outcomes im Vergleich zum
Zeitpunkt vor der Operation nach MI-TEP mittels DAZ. Dies fiihrte auch zu einer verbes-
serten Lebensqualitdat im PHQ-D. Die Revisions- und Komplikationsrate war niedrig und
der Eingriff sicher durchfiihrbar. Diese Resultate wurden meist bereits nach drei Mona-

ten erreicht und blieben bis zum Zeitpunkt 12Mon stabil.

Bei der Erfassung der Aktivitat mittels Schrittzahler, der via SF-36 gemessenen korperli-
chen Gesundheit und der subjektiven Einschatzung der Gelenkfunktion durch die Teil-
nehmer wie auch durch die Untersucher im APB traten sogar noch innerhalb des Nach-

beobachtungszeitraums 3Mon bis 12Mon signifikante Verbesserungen ein.

4.2. Methodische Uberlegungen und Patientenkollektiv

Die HUft-TEP ist ein sehr gut etabliertes Verfahren zum kiinstlichen Gelenkersatz, kos-
teneffizient und bietet gute funktionale Ergebnisse [81]. Auf der Suche nach Verbesse-
rungspotential entstand der eingangs erwdhnte Trend zur minimal-invasiven Chirurgie.
Seit dem Beginn des Booms vor 17 Jahren wurde hierzu viel geforscht, doch lagen bei
Erhebungsbeginn der vorgelegten Daten im Jahr 2011 lediglich Studien mit einem Nach-
beobachtungszeitraum von wenigen Wochen bis Monaten postoperativ vor [82]. Die
vorliegende Arbeit sollte Ergebnisse beziglich des Verlaufs praoperativ bis zwo6lf Mo-
nate postoperativ nach Huft-TEP mittels MI-DAZ erheben und auf Veranderungen oder
Verbesserungen hin auswerten, sowie diese Ergebnisse mit aktuellen Studiendaten ver-

gleichen.

Die Daten wurden, wie oben erwahnt, im Rahmen einer randomisierten, zweiarmigen,
klinisch kontrollierten Studie (RCT, Evidenzklasse Ib [83]) an der Orthopadischen Klinik
Konig Ludwig Haus Wiirzburg zwischen 2011 und 2015 erhoben. Mittels dieser kontrol-
lierten Studie wurden der DAZ in MI-Technik mit dem etablierten Zugang nach Bauer bis

ein Jahr postoperativ verglichen.
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Bei der Auswahl der Untersuchungszeitpunkte wurde bericksichtigt, dass die groRte
Tendenz zur Besserung der Funktion und Lebensqualitat nach Hiift-TEP erfahrungsge-
mak innerhalb der ersten zwolf Monate nach Operation liegt [84]. Die Messmethoden
folgten den allgemeinen Empfehlungen Giber das Monitoring des Outcomes nach Hiift-
TEP. Hierzu zdhlen gut evaluierte generische und gelenkspezifische Fragebodgen (z.B. der
SF-36 und HHS) [85], eine Ganganalyse und arztliche Untersuchungen [86]. Als objekti-

ves Messinstrument flr die Aktivitat kam der SAM zum Einsatz.

Einschrankend muss erwdhnt werden, dass es keinen Goldstandard zur Nachbeobach-
tung einer Hift-TEP gibt, was die Untersuchungsmethoden und Zeitpunkte angeht [87,
88]. Studien anderer Autoren zu MI-HUft-TEP sind daher mit der vorliegenden Arbeit

mitunter schwer zu vergleichen.

Die Probanden wiesen mehr Manner als Frauen auf. Die Altersverteilung entsprach mit
durchschnittlich 63,7 Jahren in etwa der Verteilung aller Patienten, die sich im Jahr 2019
in Deutschland einer Hift-TEP unterzogen [17]. Diese Altersverteilung stimmt zudem
mit den Daten der Patienten groRer Ubersichtarbeiten zum Thema minimalinvasive
HGft-TEP und DAZ Gberein (vgl. [89, 90]). Der durchschnittliche BMI der Teilnehmer lag
mit 28,4 kg/m? leicht Giber dem Durchschnitt der deutschen Bevélkerung gleichen Alters
[77]. Im Review von Migliorini et al., das M| und Standardtechnik vergleicht, lag der BMI
mit 26,53 kg/m? im Schnitt etwas niedriger [89]. Bei Peng et al., die den DAZ mit dem
posterioren Zugang in einer Metaanalyse verglichen, lag der durchschnittliche BMI der
eingeschlossenen Teilnehmer je nach Studie zwischen 22,7 und 31,1 kg/m? [90]. Der Bil-

dungsstand lag leicht unter dem gleichaltriger Menschen in Deutschland [91].

Mittels PHQ-D konnte gezeigt werden, dass praoperativ bestehende, somatoforme Be-
schwerden durch den Eingriff signifikant gebessert wurden. Zudem zeigte sich eine nied-
rige Pravalenz von Depressionen im Nachbeobachtungszeitraum. Dies deckt sich mit den
Daten von Vissers et al. und anderen Autoren. Sie konnten nachweisen, dass Somatisie-
rungsstorungen und Depressionen durch eine Hift-TEP gebessert werden [92] und die

Pravalenz postoperativ auf einem niedrigen Niveau verbleibt [93, 94].
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Ein Einfluss psychischer Stérungen auf die Ergebnisse der Schmerzmessung, Aktivitat

oder Funktion kann daher ausgeschlossen werden [65].

4.3.  Schmerzverlauf nach MI-Huft-TEP

Fir den Schmerzverlauf konnten Restrepo et al. beim MI-DAZ eine signifikante Verbes-
serung in der HHS-Subskala ,,Schmerz“ sechs und zwolf Monate postoperativ im Ver-
gleich zu praoperativ nachweisen [95]. Dies deckt sich mit den Daten der vorgelegten
Arbeit, die eine statistisch signifikante Schmerzreduktion zu jedem Zeitpunkt postope-

rativim Vergleich zu Pra-OP nachweisen konnten.

Reichert et al., Repantis et al. und Mdller et al. fanden bis fiinf Jahre postoperativ eben-
falls eine signifikante Reduktion praoperativ bestehender Schmerzen durch eine per Mi-
Zugang implantierte HUft-TEP. Es fand sich aber kein Unterschied im Schmerzverlauf zwi-
schen minimalinvasiv und konventionell operierten Patienten [96-98]. Zu dem selben
Schluss kommen Smith et al. in ihrer Metaanalyse (Vergleich minimal-invasiver mit kon-
ventionellen Zugédngen). Es zeigte sich lediglich eine Tendenz zu geringeren postopera-
tiven Schmerzen nach MI-HUft-TEP im Vergleich zu konventionellen Zugangswegen , je-
doch ohne statistische Signifikanz [99]. Ebenso fanden Wang et al. und Peng et al. in erst
kiirzlich veroffentlichten Reviews und Metaanalysen zum DAZ, sowie Putananon et al.
beim MI-DAZ im Zeitraum 3Mon bis 12Mon postoperativ keinen statistisch signifikanten
Vorteil beziglich des Schmerzverlaufs im Vergleich zu anderen Operationsmethoden

[90, 100, 101].

Es bleibt festzuhalten, dass die Patienten durch die minimal-invasive Implantation einer
HUft-TEP mittels DAZ eine signifikante und dauerhaft bestehende Schmerzreduktion er-

fahren.

4.4.  Aktivitdt nach MI-HUft-TEP

Zur Messung der Aktivitat wurden in der vorliegenden Arbeit drei unterschiedliche

Messmethoden herangezogen: Erstens erhob der Arzt-Patienten-Fragebogen (APB) die
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subjektive Aktivitat mittels einer visuellen Analogskala von 0 bis 10 und erfasste die ma-
ximale Gehstrecke und Gehdauer. Zweitens wurde der TWB-Score ermittelt. Drittens

erfolgte eine objektive Messung der Anzahl der Lastwechsel mit Hilfe des SAM.

Die Aktivitatsmessung mittels visueller Analogskala (VAS) findet man nur selten in der
Literatur, meist als Bestandteil des UCLA (“University of California Los Angeles (UCLA)
activity score) [102]. Betrachtet man die Studie von Graves et al. (Vergleich MI-DAZ vs.
Posterior; Messungen ein, drei und zwolf Monate postoperativ), so konnte zwischen den
Gruppen nur einen Monat postoperativ ein signifikanter Unterschied des UCLA-AKktivi-
tats-Score festgestellt werden. Insgesamt kam es im Vergleich zum prédoperativen Zu-
stand zu einer signifikanten Verbesserung in beiden Gruppen [102]. Weitere Studien,
die den Aktivitatsscore des UCLA gesondert angaben, und minimal-invasiv operierte Pa-
tienten untersuchten, fanden sich leider nicht. Das Ergebnis von Graves et al., das eine
signifikante Verbesserung der Aktivitat per VAS postoperativ nachweist, deckt sich mit

unseren Ergebnissen.

Beziglich der subjektiven Abschatzung Gber die maximal mogliche Gehstrecke maRen
Repantis et al. flr Patienten, die minimal-invasiv auf anterolateralem Weg operiert wur-
den, bis 4 Jahre postoperativ noch eine hohere Wegstrecke als bei konventionell ope-
rierten Probanden [97]. Barrett et al. konnten fir den MI-DAZ nur bis 3Mon noch einen
signifikanten Vorteil bei der Gehstrecke gegeniiber einem posteriolateralen Zugang
nachweisen [103]. Im Review von Jia et al. wiesen die per DAZ operierten Patienten fri-
her als die mittels posteriorem Zugang versorgten Teilnehmer eine unbegrenzte Geh-
strecke auf [104]. Wie auch in der Literatur konnten die hier vorgelegten Daten eine
signifikante Besserung der subjektiven Aktivitatsmessung aufgrund der Implantation ei-

ner minimal-invasiven HUft-TEP feststellen.

Der TWB befindet sich noch in der Entwicklung und Evaluation befindet. Er wurde seit
seiner Einfihrung nur in zwei weiteren Studien eingesetzt. Wollmerstedt et al. konnten
zwar eine Korrelation des TWB-Scores mit den Ergebnissen des HHS, der KGS des SF-36

und den StepWatch®-Daten nachweisen [74]. Reichert et al. und anderen gelang dieser
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Nachweis jedoch nicht [96, 105]. Ebenso wenig bestand in den vorgelegten Daten Krite-
riumsvaliditat fiir die Ergebnisse des TWB, da die Anzahl der ermittelten Lastwechsel
nicht mit denen des SAM korrelierte. Mittels TWB ist es folglich momentan nicht moglich

die aufwandige Aktivitdtsmessung per Schrittzdhler zu ersetzen.

Nach Ansicht vieler Autoren ist der Goldstandard zur Aktivitdtsmessung die Verwendung
eines Schrittzahler [106]. Bisher finden sich in der Literatur jedoch kaum Studien, welche
die Aktivitat der Probanden mittels Schrittzahler bei MI-HUft-TEP liber einen Zeitraum
von mehr als drei Monaten erfassen. Einzig Holl et al. fihrten eine dhnliche Studie durch
und zeigten bei MIS-TEP eine signifikante Zunahme der Anzahl von Lastwechseln drei
Monate postoperativ im Vergleich zu praoperativ [107]. In der vorliegenden Arbeit ge-
lang der Nachweis einer statistisch signifikanten Zunahme der Lastwechsel nach MI-
DAZ-HUft-TEP ein Jahr postoperativ im Vergleich zum Zustand vor der Operation. Es
konnte auch eine signifikante Steigerung der Lastwechsel innerhalb des Nachbeobach-
tungszeitraums 3Mon nach 12Mon nachgewiesen werden. Zudem erreichten ca. 20%
der Studienteilnehmer zwolf Monate nach Operation ein hohes Aktivitdtsniveau (ent-
spricht ca. 8100 Lastwechseln pro Tag [79]). Es kommt also auch im Verlauf bis ein Jahr
postoperativ noch zu einer relevanten Zunahme der Aktivitat bei Probanden, bei denen

der MI-DAZ angewandt wurde.

Einschrankend muss erwahnt werden, dass das Aktivitatsniveau von Patienten auch
nach minimalinvasiver Hift-TEP unterhalb dessen gleich alter, gesunder Patienten ver-

bleibt [105, 108, 109].

4.5.  Funktionsmessung und Krankheitsauspragung nach MI-H{ft-TEP

45.1. Allgemeine Funktionsmessung und Krankheitsauspragung

Der XSMFA wurde bis dato kaum zur Nachbeobachtung der Funktion nach HGft-TEP ein-
gesetzt. Bezliglich eines minimal-invasiven Vorgehens findet sich in der Literatur nur die
Arbeit von Reichert et al., eine Vergleichsstudie zwischen MI-DAZ und nach Bauer ope-
rierten Patienten. Hier konnten fiir beide Gruppen in den Subskalen Funktionseinschran-

kung und Beeintrachtigung signifikante Verbesserungen drei, sechs und zwolf Monate
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postoperativ im Vergleich zu praoperativ nachgewiesen werden. Innerhalb des posto-
perativen Nachbeobachtungszeitraums kam es zu keiner weiteren signifikanten Veran-
derung mehr [96]. Dies deckt sich mit den vorgelegten Daten und spricht fur eine signi-

fikant verbesserte Alltagsbewaltigung nach MI-DAZ HUft-TEP.

Der SF-36 ist im Gegensatz hierzu ein haufig verwendetes Instrument zur Bewertung der
Funktionsfahigkeit nach kiinstlichem Gelenkersatz. Auch zur Nachbeobachtung nach
Hift-TEP kommt er regelmalig zum Einsatz und erfasst sowohl psychische (MGS) als

auch physische (KGS) Beschwerden.

Bezliglich des KGS wiesen die Patienten der vorgelegten Arbeit eine statistisch signifi-
kante Verbesserung bei jedem Zeitpunkt postoperativ im Vergleich zu praoperativ, wie
auch im Zeitraum von 3Mon nach 12 Mon auf. Leuchte et al. mal3en nach minimal-inva-
siver HUft-TEP eine leichte Verbesserung zwischen dem Zeitpunkt 3Mon und 6 Mon, so-
wie eine signifikante Verbesserung im Vergleich zu vor der Operation. [110]. Die Studien
von Sander et al., Restrepo et al und Yue et al. verglichen MI-HUift-TEPs mit konventio-
nellen Zugédngen. Hier zeigte sich zwischen den Zeitpunkten 6Mon und 12Mon, dass ent-
weder kein oder ein nur sehr kleiner Vorteil zu Gunsten der MI-Technik besteht, aber
ebenfalls im Vergleich zu Pra-OP eine signifikante Verbesserung eintritt [87, 95, 111].
Goosen et al. publizierten Ergebnisse flir den Gesamtscore des SF-36 zwolf Monate nach
minimal-invasiver Implantation einer Hiift-TEP [112], die beinahe identisch mit den vor-
gelegten Daten sind. In den systematischen Reviews von Chen et al., Peng et al. und Jia
et al. fand sich fiir den DAZ im Vergleich zu anderen Operationswegen kein Unterschied
beim KGS oder dhnlichen Funktionsscores zum Zeitpunkt 3Mon oder spater [90, 104,

113].

Der MGS-Wert, der die psychische Verfassung beurteilen soll, wird nur in wenigen Stu-
dien bericksichtigt. Martin et al. und Yue et al. wiesen bei Nachbeobachtungen sechs
und zwolf Monate postoperativ keinen signifikanten Unterschied beim Vergleich von
minimal-invasiv zu konventionell operierten Patienten nach. Die Werte beider Gruppen
stagnierten insgesamt auf einem mittleren Niveau [87, 114]. Auch Chen et al. konnten

dem DAZ in ihrer Metaanalyse kein signifikant besseres Ergebnis beim MGS nachweisen
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[113]. In der vorgelegten Arbeit wurde zum Zeitpunkt 12Mon gegeniiber Pra-OP sogar
eine signifikante Verschlechterung von 2,5 Punkten (Skala 0-100) nachgewiesen, insge-
samt bewegen sich die Werte aber ebenso auf mittlerem Niveau. Diese Tatsache kdnnte
an dem in Kapitel 2.5.4 erwdhnten Phanomen liegen, dass Patienten (vor allem Frauen)
mittleren Alters zu tendenziell niedrigen Werten beim MGS neigen und ihre Verfassung

insgesamt schlechter einschatzen [60].

Zusammengefasst deckt sich die Datenlage in der Literatur bezliglich der allgemeinen
Gelenkfunktion nach MI-HUft-TEP und speziell beziiglich der MGS- und KGS-Werte des
SF-36 mit den vorliegenden Ergebnissen. Die Operation zeigte keinen positiven Effekt
auf den MGS. Beim KGS stellt sich eine signifikante Verbesserung zu jeder Zeit im Nach-
beobachtungszeitraum im Vergleich zu praoperativ ein und auch innerhalb des posto-
perativen Verlaufs sind teils signifikante Verbesserungen zu beobachten. Es kommt
durch den MI-DAZ zu einer deutlichen Verbesserung der allgemeinen Funktion des Be-

wegungsapparates der Patienten.

45.2. Hiftspezifische Funktionsmessung und Krankheitsauspragung

Der APB erfasste das funktionelle Outcome nach Huift-TEP. Da der Fragebogen eine Ei-
genentwicklung der Orthopadischen Klinik Kénig Ludwig Haus Wiirzburg und nicht stan-
dardisiert ist, soll im Folgenden auf die einzelnen Parameter, die abgefragt wurden, ein-

gegangen werden.

Ob Gehhilfen ein Jahr nach HUft-TEP notwendig waren, wurde bisher nur selten unter-
sucht. In der Arbeit von Sun et al. waren drei Monate postoperativ bei keinem Patienten
mehr Gehstiitzen notwendig [115]. Yang et al. zeigten in ihrem Review, dass Patienten
nach einem MI-DAZ ziigiger ohne Gehhilfen auskamen, als mittels posterolateralem Zu-
gang operierte Patienten. Dieser Effekt trat bereits vor dem Zeitpunkt 3Mon ein [116].
In der vorgelegten Arbeit konnte ein Riickgang der Notwendigkeit von Gehhilfen posto-

perativ festgestellt werden, jedoch war dieser nicht statistisch signifikant.

Beziiglich eines hinkenden Gangbildes ermittelten wir bei jedem Messzeitpunkt im Ver-
gleich zu praoperativ eine signifikante Verbesserung. In einzelnen Studien, z.B. der von

Kolk et al., die das Gangbild nach minimal-invasiven OP-Methoden untersuchten, wurde
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ebenfalls eine Verbesserung des Gangbilds festgestellt [3, 98, 117, 118]. Wie Meermans
et al. in ihrer Ubersichtsarbeit zum DAZ feststellten, ist dieser Effekt jedoch nicht statis-
tisch signifikant [119]. Durch die Operation wird das Gangbild folglich verbessert, wenn

auch nicht eindeutig statistisch signifikant.

Die Fahigkeit, Treppen zu steigen, verbesserte sich wahrend der ausschlieBlich postope-
rativen Nachbeobachtungsphase nicht signifikant. In den Arbeiten anderer Autoren, wie
der von Lamontagne et al. und weiteren, konnte keine Uberlegenheit eines bestimmten
Zugangsweges bezlglich der postoperativen Fahigkeit Treppen zu steigen belegt wer-

den [10, 16, 120-122].

Zur subjektiven Funktionseinschatzung mittels visueller Analogskala fand sich nur der
Review von Peng et al., der den DAZ generell ohne Fokus auf minimal-invasives Vorge-
hen mit anderen Zugangswegen verglich. Im Rahmen dieser Arbeit waren die Ergebnisse
der VAS bezlglich der Funktion zum Zeitpunkt 12Mon fir alle untersuchten Zugangs-
wege identisch [90]. In der vorgelegten Arbeit konnte eine signifikante Verbesserung
mittels VAS zu allen Messzeitpunkten im Vergleich zu praoperativ festgestellt werden,
egal ob die Bewertung durch die Untersucher oder Probanden erfolgte. Es fand sich wei-
terhin sogar innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums 3Mon bis 12 Mon eine signifi-
kante Verbesserung der subjektiven Beurteilung der Funktion durch die Probanden und
von 3Mon nach 12 Mon sowie von 6Mon nach 12Mon bei Beurteilung durch die Unter-
sucher. Sowohl Probanden als auch Untersucher sahen folglich eine signifikante Verbes-

serung der Hiftfunktion durch die MI-DAZ HUift-TEP.

Bei der Gehgeschwindigkeit, welche mittels 25m-Gehtest erfasst wurde, war im Ver-
gleich zu praoperativ ebenfalls eine signifikante Verbesserung zu jedem postoperativen
Messpunkt nachweisbar. In Studien, die minimal-invasive mit konventionellen Zugangen
verglichen, konnten bei minimal-invasiv operierten Patienten nach drei [110], nach
sechs [111] und nach zwolf Monaten [123] signifikant hohere Gehgeschwindigkeiten ge-
messen werden als bei konventionell operierten Patienten. Eine Metaanalyse von Yoo

et al. zeigte zehn Monate postoperativ jedoch keine Unterschiede mehr bei der Gehge-
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schwindigkeit im Vergleich zu konventionellen Zugangen [124]. Dagegen wurde im Re-
view von Wang et al. eine hhere Gehgeschwindikeit nach MI-Technik festgestellt, diese
war aber nicht signifikant [100]. Man kann festhalten, dass die Gehgeschwindigkeit
durch den MI-DAZ signifikant gebessert wird und wahrscheinlich ein Vorteil gegeniiber

konventionellen Zugangen besteht.

HHS

Die Studienteilnehmer dieser Arbeit zeigten zu jedem Zeitpunkt postoperativ eine signi-
fikante Verbesserung im Gesamt-Score des HHS im Vergleich zum praoperativen Zu-
stand, aber nicht mehr innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums. Der HHS ist wegen
des ,ceiling“-Effekts im untersuchten Zeitraum wahrscheinlich nicht sensitiv genug flr

mogliche weitere Verbesserungen [51].

In bereits publizierten Studien fand meist ein Vergleich des HHS-Score von minimal-in-
vasiven DAZ und konventionellen OP-Zugangswegen statt. Dabei konnte von Martin et
al. und von weiteren Autoren [96, 111, 114] bis zwolf Monate postoperativ entweder
kein, oder bei groRRer Fallzahl nur ein kleiner (nicht signifikanter) Vorteil fiir Patienten
nachgewiesen werden, die einen minimal-invasiven Zugang erhielten (vgl. ichmann et
al.) [117]. In Metaanalysen zum HHS-Score wird meist nicht zwischen den einzelnen Ml-
Zugangen unterschieden. Die Autoren dieser Metanalysen, wie z.B. Xu et al., kommen
zu dem Schluss, dass kein eindeutiger Vorteil fiir einen einzelnen Zugangsweg nachge-
wiesen werden kann [87, 99, 125-128]. Migliorini et al. stellten in ihrem Review einen
kleinen, aber signifikanten Unterschied im HHS Score beim Vergleich von MIS mit kon-
ventioneller Technik zugunsten der Standardtechnik fest [89]. Putananon et al. fanden
dagegen in ihrer Ubersichtsarbeit einen leichten, aber nicht signifikanten Vorteil fiir die
MI-Technik [101]. Insgesamt bleibt festzuhalten, dass mittels HHS im beobachteten Zeit-
raum eine signifikante Verbesserung durch die Operation nachgewiesen wurde. Alle Pa-

tienten hatten bereits zum Zeitpunkt 3Mon ein sehr hohes Funktionsniveau erreicht.

Bezliglich des Bewegungsumfangs nach Hift-TEP wiesen Goosen et al. nach, dass dieser
innerhalb weniger Wochen postoperativ sein Maximum erreichte. Die Flexion und Ab-

duktion wurden durch den Eingriff wie auch in der vorgelegten Arbeit, im Vergleich zu
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praoperativ, zu jedem Messzeitpunkt signifikant verbessert [112]. Auch Yoo et al. fanden
in ihrer Metaanalyse eine deutlich raschere Verbesserung der maximalen Hiftflexion
nach DAZ im Vergleich zum anterolateralen Zugang [124]. Die Messwerte lagen insge-
samt aber stets deutlich unter denen gesunder Patienten. Die Adduktion und AulRenro-
tation blieben, wahrscheinlich aufgrund der mechanischen Limitationen der Prothese,
postoperativ beschrankt [23]. Der Bewegungsumfang nach HUft-TEP ist somit weiterhin

limitiert.

4.6. Komplikationen
Hauptkritikpunkt der minimal-invasiven Zugangswege war stets die mangelnde Uber-
sicht im Operationsgebiet und damit die Vermutung, es wiirden mehr Komplikationen

und Revisionen auftreten [129].

In der vorgelegten Studie erlitt ein Patient eine Wundinfektion. Erfreulicherweise trat
keine aseptische Lockerung, welche eine Revision notig gemacht hatte, auf. Auch in der
Literatur fand sich keine signifikante Haufung bei minimal-invasiver OP-Technik bezlig-
lich dieser Komplikation [96, 117, 130]. Dies bestatigen auch neuere Reviews wie der
von Migliorini et al. [89]. Jedoch schranken Sun et al. ein, dass die Revisionsrate bei den
ersten Operationen hoher sein kann, als im Verlauf, wenn der Chirurg bisher kaum Er-
fahrung in der konventionellen Hift-TEP aufweisen kann [131]. Die Hiift-TEP mittels MlI-
DAZ ist somit eine sichere Operationsmethode, erfordert aber Vorkenntnisse und eine

gute Einarbeitung.

Zwei Patienten (3 %) der MI-Gruppe wiesen postoperativ eine Beinlangendifferenz von
mehr als 1,5 cm auf. Die Haufigkeit dieser Komplikation ist im Vergleich zu anderen Zu-
gangen statistisch nicht signifikant erhoht und mit anderen Studienergebnissen ver-

gleichbar, siehe beispielsweise die Metanalyse von Vavken et al. [126-128, 132].

Ein positives Trendelenburgzeichen konnte in der vorliegenden Studie bei einem Patien-
ten festgestellt werden. Ein direkter Zusammenhang mit der Operation konnte wegen

der Schonung des Nervenverlaufs nicht hergestellt werden. Auch andere Autoren, wie
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zum Beispiel Popischill et al., beschrieben das Phdanomen nur vereinzelt nach minimal-

invasiven Eingriffen [98, 130, 132].

Sensibilitatsstorungen des Nervus cutaneus femoris lateralis (NCFL), Neuropraxien (teil-
weiser/kompletter Funktionsverlust) oder schmerzhafte Missempfindungen (Meralgia
parasthetica) sind bekannte Folgeschaden des DAZ [22]. Sensibilitatsausfalle traten im
Patientenkollektiv bei 4% der Patienten bis 12 Monate nach dem Eingriff auf. Sie sind
somit dhnlich selten wie bei Restrepo et al. [95]. Goulding et al. berichteten von Sensi-
bilitatsausfallen bei bis zu 67% der Patienten nach MI-Hift-TEP. Diese waren jedoch
nicht mit Schmerzen assoziiert und im Verlauf regredient [133]. Ebenso war die Lasion
des NCFL mit Sensibilitatsausfallen die haufigste Komplikation bei Probanden in der Me-
taanalyse von Jia et al., die den DAZ im Vergleich zum posterioren Zugang untersuchte
[104]. Dagegen wiesen Lovell et al. in ihrer Arbeit am Ende nur bei einem Prozent der
Patienten Sensibilitatsausfalle nach [28, 125]. Die Patienten sind von dieser Stérung folg-
lich hdufig nur voribergehend betroffen und langfristig in ihrem Wohlbefinden davon

kaum beeintrachtigt.

Uber starke Schmerzen im Sinne einer Meralgia parasthetica klagte keiner der Patienten
in der vorliegenden Studie. Auch Lovell et al. fanden nur eine niedrige Inzidenz einer

Meralgia pardsthetica nach DAZ [28, 95].

Insgesamt ist die Komplikationsrate nach minimal-invasiver Hift-TEP erfreulich niedrig.
Die Risiken des MI-DAZ sind somit vertretbar und auch Kritiker attestieren diesem Zu-

gang eine hohe Sicherheit [89, 133].

4.7.  Starken und Schwachen der vorliegenden Arbeit
Zu den Starken der vorgelegten Arbeit zdhlen die GroRe des Patientenkollektivs, die
Kombination zahlreicher Untersuchungsparameter, die Beobachtung tGber einen mittel-

fristigen Zeitraum und die hohe Qualitat der erhobenen Daten.

Zum ersten Punkt kann darauf verwiesen werden, dass in dhnlichen Studien zur MI-H(ift-
TEP meist kleinere Kollektive untersucht werden (vgl. [89, 90]). Zusatzlich werden in der

vorliegenden Arbeit zu den Ublichen Fragebdgen mehrere individuelle Parameter wie
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das Treppensteigen erfasst, um ein gesamtheitlicheres Bild des postoperativen Verlaufs
zu erlangen. Die Daten wurden, anders als meist Ublich, bis zwolf Monate postoperativ
erhoben und erfassen damit zum Beispiel auch spatere Verdanderungen sowie Komplika-
tionen. SchlielRlich sind in der bisher publizierten Literatur zum Aktivitdtsniveau keine
Untersuchungen per Schrittzahler bis ein Jahr postoperativ erfolgt. Daten zur Aktivitat,
die mittels Schrittzdhler erfasst wurden, zdhlen als besonders zuverlassig [49]. Die vor-

gelegten Daten sind somit bisher einzigartig und wertvoll.

Schwachen weist die vorliegende Arbeit bei der Erfassung sogenannter Confounder-Va-
riablen, der fehlenden Verblindung, dem langen Rekrutierungszeitraum und der Aus-
klammerung des Vergleichs mit den Daten des zweiten Studienarms aus der Gesamtstu-

die auf.

Insgesamt konnte zwar gezeigt werden, dass das untersuchte Patientenkollektiv denen
anderer Studien in Bezug auf Alter und BMI gleicht (vgl. [89, 90]) und einen guten Quer-
schnitt der deutschen Bevolkerung gleichen Alters beziiglich BMI und Bildungsstand dar-
stellt [77, 78]. Weitere Parameter wie Rauchen oder Diabetes, die Einfluss auf die Wund-
heilung oder die Aktivitdat haben kénnen, wurden jedoch nicht erfasst. Hierdurch kénn-
ten die vorgelegten Ergebnisse beeinflusst worden sein. Eine Verblindung der Untersu-
cher war aufgrund der unterschiedlichen GréRe der Operationsnarben, die bei der klini-
schen Nachuntersuchung sichtbar werden, rein technisch unméglich. Daher ist ein Un-
tersucher-Bias nicht auszuschlieBen, was Auswirkung auf die Ergebnisse des APB zur Er-
fassung des funktionellen Outcomes gehabt haben konnte. Die Randomisierung
schreckte viele Patienten ab an der Studie teilzunehmen, da sie sich von der MI-Technik
eine deutliche Verbesserung der Operationsergebnisse erwarteten und daher auf diesen
Zugangsweg bestanden. Es dauerte somit deutlich langer die erforderliche Patientenan-
zahl zu rekrutieren, als im Studienprotokoll vorgesehen. Wahrend der Durchfiihrung der
Studie erfolgten trotzdem parallel MI-HUft-TEPs an der Studienklinik, sodass die Opera-
teure gegen Ende der Studie deutlich mehr Erfahrung aufwiesen als zu Beginn. Dies kann
Einfluss auf die Komplikationsrate gehabt haben. SchlieBlich klammert die vorliegende
Arbeit die Daten des zweiten Studienarms zu den nach Bauer operierten Patienten aus

und es fehlt daher der Vergleich, ob die MI-Technik einen relevanten Vorteil gegeniiber
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dem transglutealen Zugang nach Bauer zu bieten hat. Dieser Vergleich soll im folgenden

Kapitel daher libersichtshalber kurz erfolgen.

4.8. Beurteilung der vorgelegten Daten im Rahmen der gesamten Studie

Wie bereits erldutert, sind die vorgelegten Daten einer prospektiven, zweiarmigen, ran-
domisierten Mono-Center-Studie entnommen worden. In deren Rahmen wurde der Zu-
gangsweg nach Bauer mit dem direkten anterioren Zugang in minimal-invasiver Technik

verglichen. Die Probanden wurden liber die Dauer von zwolf Monaten nachbeobachtet.

Fiir den Schmerzverlauf fand sich Gber den gesamten Studienzeitraum kein Unterschied
zwischen den Vergleichsgruppen (Bauer vs. Ml). Zum Zeitpunkt 6Mon wurden alle Teil-
nehmer als schmerzfrei bewertet. Die Operation fiihrte insgesamt zu einer deutlichen

Reduktion der Schmerzen.

Bei der subjektiven Aktivitatseinschatzung mittels VAS wiesen die Patienten der mini-
mal-invasiv operierten Gruppe zu den Zeitpunkten 3Mon und 12Mon ein besseres Er-
gebnis als die nach Bauer operierten Patienten auf. Auch die subjektiv maximale Geh-
strecke bei der Abschlussuntersuchung 12Mon wurde von den Teilnehmern der MI-DAZ-
Gruppe hoher eingeschatzt. Zudem wurde mittels Schrittzahler innerhalb der MiI-
Gruppe zu den Zeitpunkt 3Mon und 12Mon im Vergleich zu praoperativ eine statistisch
signifikante Zunahme der Lastwechsel ermittelt. Ebenso nahmen die Lastwechsel auch
zwischen den Untersuchungszeitpunkten 3Mon und 12Mon signifikant zu. Dieser Effekt
war bei den Teilnehmern der Bauer-Gruppe nicht nachweisbar, die auch insgesamt sig-

nifikant weniger Lastwechsel zu den jeweiligen Zeitpunkten aufwiesen.

Die Funktionsmessung zeigte beim XSFMA keinen signifikanten Unterschied zwischen
den beiden Gruppen im gesamten Beobachtungszeitraum. Auch beim HHS Score konnte
zwischen der Bauer- und der minimal-invasiven Gruppe kein signifikanter Unterschied
gemessen werden. Nur im KGS des SF-36 wiesen die Teilnehmer nach minimal-invasi-
vem Eingriff eine signifikante Verbesserung der allgemeinen Funktionsfahigkeit im Alltag

im Vergleich zur Bauer-Gruppe zu jedem Zeitpunkt postoperativ auf. AuRerdem zeigten
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die Patienten der MI-DAZ-Gruppe ein zligigeres Gangbild beim 25m-Gehtest zu den Zeit-

punkten 6Mon und 12Mon im Vergleich der Zugangswege.
Die Komplikationsrate war bei beiden Zugangswegen vergleichbar niedrig.

Insgesamt profitierten alle Teilnehmer der Studie, egal ob minimal-invasiv oder nach
Bauer operiert, in allen drei Bereichen (Schmerz, Funktion und Aktivitat) statistisch sig-
nifikant von dem Eingriff. Beziiglich der Aktivitit konnte eine Uberlegenheit des mini-
mal-invasiven Verfahrens drei und zwolf Monate postoperativ nachgewiesen werden

[40].
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5. Zusammenfassung

Im Jahr 2011, zu Beginn der Studie, aus der die vorliegenden Daten entnommen wurden,
hatte man groRe Hoffnungen die Hiiftendoprothetik durch den Einsatz minimal-invasi-
ver Techniken zu verbessern. Dem DAZ in MI-Technik wurden in diesem Rahmen gute

Chancen eingerdumt, es fehlten jedoch noch mittelfristige Daten.

Im Rahmen der vorgelegten Arbeit sollten daher Daten bis zwolf Monate postoperativ
zum Schmerzverlauf, funktionellen Outcome, der Aktivitat und der Komplikationsrate

nach MI-DAZ erhoben werden.

Es wurden dazu 73 Patienten mittels APB, HHS, XSMFA, SF-36, PHQ-D, TWB, StepWatch®
und klinischer Untersuchung zu den Zeitpunkten PraOP, 3Mon, 6Mon und 12Mon un-
tersucht. Sie zeigten eine signifikante Reduktion im Schmerzverlauf. Es zeigte sich ein
Rickgang des Wertes auf der VAS (0-4) von 2,41 PraOp auf 0,35 bei 12Mon. Das funkti-
onelle Ergebnis verbesserte sich ebenfalls signifikant, deutlich sichtbar in der Zunahme
des HHS von 55,3 PraOP auf 92,4 zum Zeitpunkt 12Mon. Auch das per Schrittzahler ge-
messene Aktivitatsniveau stieg signifikant um 1289 Lastwechsel taglich bis zwolf Monate
postoperativ und zeigte sogar noch eine signifikante Verbesserung vom Zeitpunkt 3Mon
mit 5992 Lastwechseln zum Zeitpunkt 12Mon mit 6402. Es war keine Revision nétig und
die Komplikationen beschrankten sich auf Taubheitsgefiihle am Oberschenkel der ope-

rierten Seite.

Es kann festgehalten werden, dass der MI-DAZ zwar technisch anspruchsvoller als kon-
ventionelle Operationswege fir HiUft-TEP ist. Die Lernkurve ist jedoch akzeptabel und
die Komplikationsrate war im Vergleich zu anderen Studien zum gleichen Zugang dhnlich
niedrig. Darliber hinaus konnten dem minimal-invasiven DAZ eine signifikante Linderung
der Gelenkschmerzen, Verbesserung der Gelenkfunktion und Zunahme der Aktivitat

nachgewiesen werden.

Da die Aktivitat auch innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums noch anstieg, waren
weitere, mittel- und langfristige Studien, die ebenfalls eine Messung per Schrittzahler
durchfiihren, wiinschenswert, um diesen Effekt zu bestatigen und eventuell eine Anpas-

sung in der postoperativen Versorgung der Patienten vorzunehmen.
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Daneben ware die Entwicklung von Messinstrumenten, die mittelfristige Ergebnisse
nach HUft-TEP genauer erfassen kdnnen, und ein einheitlicher Goldstandard zur Nach-
kontrolle nach Gelenkersatz erstrebenswert, um zukiinftig aussagekraftigere und leich-

ter vergleichbare Studien zu ermdglichen.
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Krankheitsdaten und Untersuchungsergebnissen, sowie deren pseudonymusierter
Bearbeiming und anonymisierter Verdffentlichung einverstanden Eine Kopie der
Patienteninformation und —einverstindnis ist mir ausgehindigt worden

Ich gebe die Zustimmung zur Speichenmg und Nutzung der Daten gemal den geltenden
Datenschutzbestimnnmgen.
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Studie pseudonymisierte personenbezogene
Patientendaten, insbesondere medizinische Befunde uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet
werden sollenund eine wissenschaftliche Veroffentlichung in der orthopadischen Fachzeitschrift .Der
Orthopade™ dber diese Studie angestrebt wird.

Die Aufzeichnung derim Rahmen dieser Studie erhobenen Daten erfolgt zunachst in Fragebdgen
und in arztlichen Dokumentationsbagen. Die Schrittzahlerdaten werden unter meinem Code im
Gerat erfasst und anschlieBend zu meinem elektronischen Datensatz kopiert und im Schrittzshler
geldscht. Alle Inhalte der Frage- und Dokumentationsbégen werden meinem Code in elektronischen
Datenmasken zugeordnet.

Gemal den gesetzlichen Bestimmungen ist die Teilnahme an dieser Studie nur zuldssig, wenn ich
mit der Aufzeichnung meiner Krankheitsdaten und deren Weitergabe einverstanden bin.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dassim Rahmen dieser Studie, personenbezogene Daten,
insbesondere Angaben (ber meine Gesundheit, ibermich erhoben und in Papierform sowie auf
elektronischen Datentragem der Universitatsklinik, Kénig-Ludwig-Haus, Wiirzburg aufgezeichnet
werden.

i

Aubierdem erkldre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Bedienstete, sowie die zustandigen Uberwachungsbehérden in meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen dirfen, soweit dies fiir die Uberprifung der
ordnungsgemaben Durchfihrung der Studie natwendigist. Fiir diese Malinahme entbinde ich den
Priifarzt von der arztlichen Schweigepflicht. Ich bin dariber informiert, dass die Weitergabe
meiner Daten an die rintgenologische Abteilung des Universitatsklinikums sich auf die natigen
Kontaktdaten beschrankt, die zur Terminvereinbarung fir die MRT-Untersuchung unerlasslich
sind. Die MRT-Befundung erfolgt durch einen dort bediensteten Radiclogen, welcher der
Studienleitung das Ergebnis mitteilt. Ich bin damit Einverstanden, dass nach der MRT-Befundung
des |letzten Studienteilnehmers eine CD mit Daten aller Studienteilnehmer der Studienleitung
uUbergebenwird und alle Befundungsdaten in der rantgenologischen Abteilung geloscht werden.

3. Ich bin bereits dariber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an diezer Studie
beenden kann. Im Fall eines solchen Widerrufs meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen,
erklare ich mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt gespeicherten Daten
weiterhin verwendet werden dirfen.

4. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Stu zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten
geldscht.

Nicht mehr benétigte Daten sind unverziiglich zu léschen.
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Ichbin mit der im Rahmen der Untersuchung erforderlichen Aufzeichmmgen von
Krankheitsdaten und Untersuchungsergebnissen, sowie deren pseudonymisierter
Bearbeitung und anonymisierter Verdffentlichung emverstanden. Eine Kopie der
Patienteninformation und —einverstindnis ist mir ausgehindigt worden.

Ichbin bereit, an der wissenschaftlichen Untersuchung im Rahmen der o.g. Studie
teilzumehmen.

Vermerke iiber das Aufklirungsgesprich (ggf. auf Beiblatt):

Ort/Darem Untarschrift das Prifarstas

Unterschrift das Patisntean
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Vergleich zweier Operationszugange bei Huftprothesenimplantation

Projektname vollstindig

Einfluss zweier Operationszugange auf den postoperativen Heilungsveriauf und das
Klinische Ergebnis nach Huftprothesenimplantation — Eine prospektive, randomisierte
kontrollierte klinische Studie

Projektlaufzeit
von Sept. 2011 bis Dez. 2012

Studienleiter

Priv.-Doz. Dr. med. Ulrich N6th

Oberarzt Endoprothetik, Regenerative Medizin

Orthopadische Klinik Kdnig-Ludwig-Haus, Universitat Wirzburg
Brettreichstrasse 11, 87074 Wirzburg

Tel: 0931-803-0

Fax: 0931-803-1129

e-m u-noeth kih@uni-wuerzburg.de 0931/803-3128
r-mickler kih@uni-wuerzburg.de Tel: Do, Fr:  0931/803-1123
oder  rolf.mickler-strauch@web.de Handy: 0176/96157106

5. Einleitung

Die Implantation eines kinstlichen Huftgelenkes gilt als einer der erfolgreichsten chi-
rurgischen Eingriffe. Trotzdem kénnen mit den bisherigen Operationszugangen nicht
zu unterschatzende Komplikationen auftreten, insbesondere bei dem im deutsch-
sprachigen Raum bisher als Standard verwendeten transglutealen Zugang nach
Bauer [1]. Bei zu weit proximaler transglutealer Spaltung besteht die Gefahr den
MNervus glutaeus superior zu verletzen. Bei einer solchen Nervenschadigung. aber
auch bei ungentgender Muskelrefixation, kann es zum sog. Trendelenburg Hinken
kommen, wobei der Patient in der Regel lebenslang auf die Hilfe von Gehstutzen
angewiesen ist. Auch praoperative Muskelschwachen konnen durch einen solchen
Zugang verstarkt werden.

In den letzten Jahren sind unterschiedliche minimal-invasive Zugange entwickelt
worden [2-5]. Durch diese neuen muskelschonenden Operationstechniken erhofft
man sich weniger Komplikationen und postoperative Schmerzen sowie eine frihere
Mobilisierung des Patienten und ein besseres funktionelles outcome. Nicht selten
sind Patienten die mit einem kinstlichen Hiftgelenk versorgt werden im fortgeschrit-
tenen Alter. oftmals allein lebend und einem hdheren Sturzrisiko ausgesetzt. Der
schnelle Funktionsgewinn mit sicherem Gehen ist somit entscheidend fir eine frihe
Selbstandigkeit, insbesondere des adlteren Patienten. Dies wird im Besonderen mit
den muskelschonenden Techniken der minimal-invasiven Zugange durch die Mdg-
lichkeit der unmittelbar postoperativen Vollbelastung und Entwdhnung der Unter-
armgenhilfen innerhalb der ersten 10 postoperativen Tage erreicht.

In der beantragten Studie soll ein  minimak-invasiver Operationszugang
(anteriorer/vorderer Zugang) mit dem transglutealen Standardzugang nach Bauer
verglichen werden. Hierzu sollen operationsspezifische Variablen, wie die intra- und
postoperative Komplikationsrate, die Prothesenpositionierung, die Operationsdauer
und der Blutverlust untersucht werden. Auch der postoperative Schmerzverlauf der
beiden Verfahren soll untersucht werden. Spezielles Augenmerk soll bei den Klini-
schen follow ups auf die Testung der Muskelfunktion/-kraft (Duchenne-Hinken,
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Trendelenburg Zeichen und Psoas Testung) sowie eine eventuelle schmerzhafte
Trochanterregion gesetzt werden.

Zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Aktivitat und Erkrankungsschwe-
re sollen verschiedene Instrumente eingesetzt werden. Der Aktivitatsgrad soll mit
dem objektiven elektronischen Aktivitatsmesser ,Step\Watch3®, der auch als ,gold
standard” zur Erfassung der Aktivitat angesehen wird [6,7] sowie dem .Taglichen
Wirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen®, der standardisiert die Aktivitat der Pa-
tienten durch Selbstauskunft erfasst [8]. gemessen werden. Weiterhin soll eine Akti-
vitatseinschatzung auf einer visuellen Analogskala sowohl vom Untersucher als auch
vom Patienten erhoben werden. Die Erkrankungsschwere soll zum einen durch an-
erkannte und haufig eingesetzte Fragebdgen (gelenkibergreifend: XSMFA-D [9,10]
und generisch: SF-36 [11]) und zum anderen durch Arzt- bzw. Patienteneinschat-
zung der Erkrankungsschwere und einem Funktionstest erfasst werden.

Die Frage, in wie weit der Zugangsweg Schadigungen der Muskulatur und Weichtei-
le hervorruft und somit das funktionelle Ergebnis der Operation beeintrachtigen kann
soll anhand von pra- und postoperativ durchgeflhrter MRT-Untersuchungen des Be-
ckens beantwortet werden. Hierbei soll insbesondere das Ausmai der Muskelatro-
phie und Verfettung der Glutealmuskulatur durch zwei unabhangige Untersucher be-
urteilt werden. Als Gutachter werden Prof. Dr. W. Kenn und PD. Dr. Beissert. Uni-
versitatsklinikum Wirzburg, benannt.

6. Konkrete Fragestellung und Hypothese

Welchen Einfluss hat der jeweilige Operationszugang bei der Hlftprothesenimplan-
tation auf die Komplikationsrate, die postoperative Schmerzsymptomatik und das
funktionelle Ergebnis des Patienten? Die Ergebnisse sollen Erkenntnisse bzgl. der
Verwendung von minimal-invasiven Verfahren im Vergleich zum lateralem Standard-
zugang nach Bauer liefern.

7. Methodik
A. Definition der Zielgrofen

AKtivitatskennwerte: Erfassung der Aktivitatsauspragung der unteren Extremitat

mittels

- Elektronischer Aktivitatsmesser ,StepWatch3® (OrthoCare Innovations.
Mountlake Terrace, WA, USA)

- TWB (Taglicher Wirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen)

- Aklivitdtseinschatzung Patient und Arzt

Schmerzen:

- postoperative Erfassung der Schmerzintensitat im Zeitverlauf (2-stindlicher
Rhythmus wahrend der ersten 24 h) mit Schmerzskalen

- Ab dem 1. postoperativen Tag Erfassung der Schmerzen 6 x tgl. auf vorgese-
henem Schmerzfragebogen bis zur Entlassung

- Schmerzmessung bei Krankengymnastik auf Schmerzskalen

Krankheitsauspragung: Erfassung sowohl der krankheitsspezifischen als auch
der krankheitsiibergreifenden Schwere der Erkrankung

Krankheitsspezifisch:
- Harris-Hip-Score
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Funktionseinschadtzung der Hiftgelenke von Arzt und Patient
Gehtest {25 m Gehen mit Wendung auf halber Strecke und Zeitnahme)
Muskelfunktion/-kraft (Duchenne-Hinken, Trendelenburg Zeichen.
Psoas Testung, Trochanterschmerz
Generisch:
SF-36
Patientenzufriedenheit auf einer visuellen Analogskala

Operationsspezifische Parameter:
Bewertung der postoperativen Rontgenbilder durch Arzt, blind (Pfannenstellung:
Inklination, Anteversion, Beinlangendifferenz)
Bewertung MRT durch Arzt, blind (je 30 MRT praop. und & Monate postop. pro

Gruppe, fur die Auswahl der 30 Patienten pro Gruppe wird eine zweite Randomisierung
durchgefunrt, siehe 8.) Darstellung Muskelatrophie/Verfettung insb. des M. glutaeus medius
und des M. tensor fascie latae)

- Blutverlust
- Operationsdauer
- Intra- und postoperative Komplikationen

Moderatorvariablen: Zur Kontrolle von potentiellen Einflussvariablen wird zusatzlich
der folgende Fragebogen erhoben:
- Soziodemographischer Fragebogen

B: Definition der Stichprobenkriterien

Studienteilnehmer und Fallzahlen:

Gruppe 1: 89 Patienten (incl. 15% Drop Qut) mit geplanten totalendoprothetischen
Huftgelenkersatz aufgrund einer primaren Coxarthrose operiert uber einen direkten
minimal-invasiven anterioren Zugang.

Gruppe 2: 69 Patienten (incl. 15% Drop Out) mit geplantem totalendoprothetischen
Huftgelenkersatz aufgrund einer primaren Coxarthrose operiert Uber einen transgiu-
tealen Operationszugang

Berechnung des Stichprobenumfangs: Um das klinische outcome zwischen den
Studiengruppen zu vergleichen, ist deren Aktivitat zu den jeweiligen MeRzeitpunkten
entscheident. Gemessen wird die Aktivitat mittels eines Schrittzahlers (Hauptpara-
meter fur das Klinische outcome). Zu den relevanten Zeitpunkten der Messung er-
wartet man beim elektronischen Aktivitatsmesser Unterschiede zwischen dem m
mal-invasiven und dem transglutealen Operationszugang im mittleren Effekistarke-
bereich. Gemal den verbreiteten Effekistarkekonventionen fur einen Zweistichpro-
bentest fur unabhangige Stichproben. entspricht dies einer Effektstarke von 0.5.
Setzt man den Fehler 1. Art (o) auf 5% und den Fehler 2. Art (B) auf 20% (power
80%). ergibt sich ein Stichprobenumfang von 60 pro Patientengruppe. Die Berech-
nungen wurden durchgefuhrt mit dem Programmpaket G*Power 3. Aus friheren
Studien (Erfahrungswert) erwarten wir eine Drop Out Quote von 15%. deshalb soll
die Rekrutierung 69 Patienten pro Gruppen umfassen.
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Ein- und Ausschlusskriterien: Als Einschlusskriterien gelten ein geplanter totalen-
doprothetischer Huftgelenkersatz aufgrund einer primgren Coxarthrose (keine rheu-
matoide Arthritis) und fliefende deutsche Sprachkenntnisse sowie ein Alter zwi-
schen 40 bis 80 Jahren und ein BMI <35. Als Ausschlusskriterien gelten, die Nichter-
flllung der Einschiusskriterien, schwere Allgemeinerkrankung (ASA4. Tumor, Herz-
Kreislauf Erkrankungen, Nervensystem, Psyche etc). Weiterhin werden Patienten mit
einer funktionsbehindernden Coxarthose der Gegenseite und der Kniegelenke sowie
Patienten mit Funktionseinschrankenden Erkrankungen der unteren Extremitat aus-
geschlossen. Liegt eine Wirbelsdulenproblematik mit Ausstrahlung ins Bein, eine
ausgepragte Osteopose oder Gonarthrose oder eine stattgehabte Fraktur, vor, fihrt
dies zum Ausschiuf.

Es wird von Dr. Lidemann -Facharzt fur Orthopadie- des Konig-Ludwig-Hauses ent-
schieden. welcher Patient fir den Studieneinschluss in Frage kommt. Die Patienten-
reinenfolge ist streng konsekutiv und far die radiologischen Kriterien werden die, fur
diesen Eingriff, Gblichen Standards angewendet und eingehalten.

C: Zeitraum zum Erreichen der Fallzahlen
5 Patienten pro Woche je Gruppe, incl. Unwagbarkeiten = 12 Wochen

D: Probandenrekrutierun

Gruppe von Probanden bei denen die Implantation einer kiinstlichen Huftge-
lenkprothese ansteht. Die Rekrutierung wird vom behandeinden Arzt bei der Vor-
untersuchung vorgenommen. Die Probanden werden zum einen mandlich informiert
und zusatzlich erhalten sie ein Informationsblatt zur Studienaufkiarung. Mittels Ran-
domisierungsliste werden die Patienten einem Studienarm zuget:

E: Datenschutzerkl&run

Alle Probanden werden ausfihrlich uber Studienaufbau und Durchfihrung informiert
und geben ihr schriftiches Einverstandnis zur Teiinahme an der Untersuchung und
zur Verdffentlichung der anonymisierten Daten. Die personenbezogenen Daten wer-
den alle pseudonymisiert. Die gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz werden je-
derzeit eingehalten, insbesondere ist die Rickverfolgbarkeit von personenbezoge-
nen Daten nur mittels einem Code und ausschlieflich durch berechtigte Mitarbeiter
maglich.

Patienten, die ihre Studienteilnanme zurlickziehen. haben dadurch keinerlei Nachtei-
le. Deren Daten werden anonymisiert und nicht fortgefuhrt.

Verfahrensvorschriften: Die Inhalte dieses Studienprotokolls werden angewendet.
Far Messinstrumente und Variablen werden standardisierte Formblatter verwendet.
Checklisten fur die Untersuchungen werden eingesetzt. Die Diagnosezuordnung.
Datenerhebung und -Kodierung erfolgt standardisiert. Die Untersucher werden ge-
schult und die Plausibilitat der Daten kontrolliert. Zeitnah erfolgt die Kontrolle der Da-
tenerfassung und Analyse von Problemen durch regelmafige Besprechungen mit
den beteiligten Untersuchern.
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H: Datenerhebun Zusatzlich dazu erfolgtinnerhalb von Gruppet und Gruppe?2 jeweils eine weitere

Randomisierung. bei der die Halfte der jeweils 60 Patienten ausgewahit wird, mit de-
Messzeitpunkte der Huftpatienten (Tabelle 1, Gruppe 1 und 2) nen ein MRT durchgefihrt wird. Die Reduzierung der Patientengruppen fr das MRT
1. Messzeitpunkt: 2-3 Wochen praoperativ auf die Halfte geschient aus Kostengrunden.
2. Messzeitpunkt: Tag der Klinikaufnahme
3. Messzeitpunkt: OP-Tag 8b. Statistische Auswertung mittels SPSS V19.:
4. Messzeitpunkt: OP bis 10 Tage postoperativ Fur alle erhobenen Parameter beider Untersuchungsgruppen werden Mittelwert,
5. Messzeitpunkt: 6 Wochen postoperativ Standardabweichung, Minimal- und Maximalwert bestimmt und es wird auf Normal-
6. Messzeitpunkt: 3 Monate postoperativ verteilung gepruft
7. Messzeitpunkt: & Monate postoperativ Die Untersuchung der Aktivitatsparameter und der Krankheitsauspragung werden
8. Messzeitpunkt: 12 Monate postoperativ korreliert. Je nach Art der Vertellung der Parameter werden die Korrelationen nach
Pearson oder Spearman berechnet.
Die Untersuchung der Unterschiede zwischen beiden Untersuchungsgruppen wer-
I: Instrumente und Untersuchungen den je nach Verteilungsart mittels T-Test oder U-Test berechnet.

TWB: Aktivitatsfragebogen zu den Kategorien Arbeit, Sport, Treppen, Garten, Ein- _nca_m.mmanjc:m Uber die Mefzeitpunkte hinweg wird die Varianzanalyse mit
kaufen, Haushalt, Handwerk, zu Ful und sonstige Aktivitaten Messwiederholung angewendet.

HHS: Es handelt es sich um eine funktionelle Beurteilung des Huftgelenks, z B. nach ) ) ) )

Operationen. Die Beurteilungskriterien sind Schmerzen, Hinken, ob Gehhilfen bend- 9a. Zeitplan mit Monatszielen (anteriorerivorderer Zugang)

ligt werden, wie lang die Gehsirecke Ist, wie das Treppensteigen funkfioniert, ob 1. Monat: Vorbereitungen, Rekrutierung und Einarbeitung zweier Doktoranden

man problemlos sitzen kann, ob man &ffentliche Transportmittel nutzen kann, ob ob-
jektiv messbare Deformitaten vorliegen. wie groft die Beweglichkeit der Hufte ist.

PHQ-D: Die Auswertung gliedert sich in ,Somatoformes Syndrom, Depressive Syn-
drome und Paniksyndrom

2 - 16 Monat: Fatienten-, Dateneingabe

9b. Zeitplan mit Monatszielen (lateraler Zugang nach ,Bauer”)

schmerzfragebogen: Zur Schmerzintensital und zum Schmerzverlauf vor der Ope- 1. Monat: Vorbereitungen, Rekrutierung und Einarbeitung zweier Doktoranden
ration bis 10 Tage post-Op 2 - 16 Monat: Patienten-, Dateneingabe

XSMFA-D: Dieser Fragebogen wird als gelenkiibergreifender Fragebogen zur Ein- . i . - e

schatzung der Funktionskapazitit und Beeintrichtigung des Bewegungsapparales 10. Fachzeitschrift, in der die Ergebnisse publiziert werden sollen
o:mxmhmmwmﬂ (Uberprifung des Zusammenhangs zwischen Akiivitat und Funkti- Der Orthopéde. Journal of Arthroplasty

SF-38: Dieses generische gesundheitsspezifische Lebensqualitatsinstrument wird
zur Diagnostik der allgemeinen Gesundheit eingesetzt (Uberprifung des Zusam-
menhangs zwischen Aktivitat und allgemeiner Gesundhe
Untersucherbogen: In diesem Fragebogen werden verschieden Variablen erhoben:
Funktionseinschatzung durch Arzt (5 stufiges Antwortformat)
Funktionseinschatzung durch Patienten (5 stufiges Antwortformat)

Einschatzung der Schmerzen (0 bis 100)

Aktivitatseinschatzung Arzt (0 bis 100)

Aktivitatseinschatzung Patient (O bis 100)

Andere Erkrankungen

Verlauf der Belastung

Zeitrum der Verwendung von Gehstltzen

o Muskelfunktion und - kraft: Duchenne Hinken, Trendelenburg Zeichen,
Psoastestung. Trochanterschmerz

o Beinlangendifferenz

Soziodemographischer Fragebogen: mit den Angaben zu Geschlecht, Alter. Fami-
lienstand. Staatsangehorigkeit und Anzahl der Kinder, der Schul- und Berufsausbil-
dungen und des Erwerbsstatus.

0 D0DD0DD0OO0OODO

5]

o

8a. Studientyp: Klassifizierung nach Level of Evidence und Studientyp: Level lia
Die Randomisierung erfolgt mittels Randomisierungsliste.
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Zeitlicher Ablaufbeider Gruppen ab Klinikauinahme: Planung 60 Patienten plus Drop-Out 15% also 69 Patienten
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Venn ja, dann Weiterbearbeitung durch Dok3
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StepWatch® Trageanleitung

StepWatch Trageanleitung

Es handelt sich bei diesem Gerdt um einen hochwertigen elektronischen Schrittzdhler, der
lhre tagliche Schrittzahl erfassen soll. Bitte tragen Sie dieses Gerdt 7 Tage hintereinander
an lhrem Fufigelenk. Abends zum Schlafengehen konnen Sie gemne es ausziehen, aber am
nachsten Morgen bitte nicht vergessen, es wieder anzuziehen. Es ist wasserdicht, das
bedeutet, Sie kdnnen damit auch schwimmen gehen.

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

Rundung nach oben

Vielen Dank fir Ihre Mithilfe!

Sadie-Uni. Wirzburg Dr. Noth






Arzt-Patienten-Bogen

Postop Arzt- u. Patienbogen Hiifte

Postop Arzt- u. Patienbogen Hiifte

Code: Hinken? 0O nem Oja

Untersucher: Datum

Beurteilung der Gelenkschmerzen durch den Patienten: Treppe steigen erschwert? Onemn  DOja

] u] o u] [u]
Gar nicht ein wenig mafig sehr auBerst Beurteilung der Funktionseinschriinkung durch den Untersucher:
o u] o 5] (u]
Gar nicht ein wenig mifig sehr duflerst

Beurteilung der Aktivitit durch den Patienten auf einer viswellen Analogskala:

Beurteilung der Funktionseinschriinkung durch den Patienten: Beurteilung der Aktivitit durch den Untersucher auf einer visuellen Analogskala:
o u] o u] m]

Gar nicht ein wenig malfig sehr auferst Anmerkungen:

Patientenzufriedenheit mit neuer Hiifte:

o u] o u] m]
Gar nicht ein wenig mifig sehr duferst
Ruhbeschmerzen an der Hiifte? O nein Oja

Schmerzmedikation wegen Hiifte:

Gehilfen: Stock O Gehstiitze O

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

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

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

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

Gehstrecke:......m  Gehzeit: Std/Mm

Studie Uni-Wiirzburz Dr. Noth 1n Studie Uni-Wirzburg Dr. Noth 1



Harris Hip Score

Harris Hip Score

(WAF-Studie)

Harris Hip Score(WAF-Studie)

Code: Datum:

Schmerz

=

. Kein Schmerz (der Schmerz wird nicht wahrgenommen)

&

Leichter oder gelegentlicher Schmerz (Aktivititen nicht beeintrachtigend)

o

. Geringer Schmerz (ohne Effekt auf durchschnittliche Aktivitaten. selten

moderater Schmerz be1 ungewohnter Aktivitiit. gelegentlich Schmerzmaittel)

o

Maifiger Schmerz (tolerabel. Einschriinkungen fiir normale Aktivitiit
und Arbeit. Bei Bedarf Schmerzmittel starker als Aspirin)

1]

. Ausgeprigter Schmerz (Starke Schmerzen und Einschrankungen)

f. Sehr starke Schmerzen. vollstandige Behinderung. Schmerz im Liegen

bettligerig wegen der Schmerzen

Funktion

A. Gehen
1. Hinken

a_kein
b. leicht
c. mibig

d_ schwer

Smdie Uni-Wirzburg Dr. Not
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Ou

2. Gehhilfen

a. keme

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

d. 1 Unterarmgehstdcke

e. 2 Handstdcke

f. 2 Unterarmgehsticke

g Gehunfihig

3. Gehstrecke

a. Unbegrenzt

b. Emen Kilometer
€. 500m

d. Lediglich im Haus

e. Transfer Bett Stuhl

B. Aktivitéiten
1.Treppen

a. Full vor FuBl. ohne Nutzung des Gelinders
b. Fuli vor FuB mit Nutzung des Gelanders
c. Treppensteigen auf eme andere Art als oben genannt méglich

d. Treppensteigen unmdglich

Studie Uni-Wirzburg Dr. Noth
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Harris Hip Score(WAF-Smudie)

Harris Hip Score(WAF-Smdie)

. Schuhe und Socken an- und ausziehen

. Letcht
Mit Schwierigkeiten

Nicht méglich

. Sitzen

. Komfortabel 1n normalen Stithlen fiir 1 Stunde
. In emem hohen Stubl fiir 30 min

Keine Sitzmaglichkeit in irgendeinem Stuhl

. Kann dffentliche Verkehrsmittel nutzen

Studie Uni-Wirzburg Dr. Noth.
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II. Nur vom Arzt zu erheben

Code
Datum:
Untersucher:

Fiir das Fehlen von Bewegungseinschrinkungen werden Punkte (4) vergeben. wenn der Patient

demonstrieren kann

A Weniger als 30° fixierte Beugekontraktur m]
B. Weniger als 10° fixierte Adduktion

C. Weniger als 10° fixierte Innenrotation in Streckung

OoOan

D. Beinlingenunterschied weniger 3.2 cm

Beweghchkeit

EXAKTE Bewegungsausmalie notieren!
A Flexion 2

B. Abduktion ......... °

C. AuBenrotation in Streckung ... o

D Adduktion ... °

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

Der Test nach Trendelenburg:

a positiv | m a negatrv

Studie Uni-Witzburg Dr. Noth. 44



Taglicher Wiirzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen

Taglicher Wurzburger Bewegungsaktivitatsfragebogen

TWB

3. Sind Sie heute Treppen gestiegen?

O ja O nein

Datum:

Geschlecht: O weiblich O mannlich

Wenn ja, wie viele Stockwerke insgesamt
hoch: runter:

Bitte flllen Sie diesen Fragebogen am Ende des Tages aus. Dieser

Anleitung zum Ausfiillen:

Fragebogen soll die Aktivitdten eines Tages erfassen.

4. Haben Sie heute im Garten gearbeitet (falls nicht unter Frage 1 angegeben)?
Oja O nein

Wenn ja:
a. Wie lange? Minuten

1. Haben Sie heute gearbeitet?

Oja

Wenn ja:

O nein

a. Was haben Sie gearbeitet?

b. Wie lange?

Stunden

c. lhr berufliche Tatigkeit beinhaltet hauptsachlich:
O sitzende Tatigkeit (Buro, Student etc.)
O magige Bewegung (Handwerker, Hausmeister, Hausfrau etc.)
O Intensive Bewegung (Fahrradkurier, Landwirtschafts- und Bauerarbeiter etc.)

waren Sie dabei heute im Vergleich zu einem
durchschnittlich aktiven Kollegen?

d. Wie korperlich akt

O weniger aktiv

O genauso aktiv

0O aktiver

b. Im Vergleich Nc..m”,_.._.m.:,._ m_“_.ﬁ.n.rw.n::_n_mn_._ aktiven ,Gartner” wie korperlich aktiv
waren Sie dabei?

O weniger aktiv O genauso aktiv O aktiver

5. Waren Sie heute einkaufen?
Oja O nein

Wenn ja, wie lange? Minuten

6. Haben Sie heute im Haushalt gearbeitet, also aufgerdumt, gesaugt, gespiilt etc.
(falls nicht unter Frage 1 angegeben)?

Oja O nein

[~

Oja

Wenn ja:

. Haben Sie heute Sport betrieben?

O nein

a. Welchen Sport haben Sie betrieben?

b. Wie lange?

Minuten

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

O weniger aktiv

O genauso aktiv

O aktiver

Wenn ja:
a. Wie lange? Minuten

b. Im Vergleich zu einer/m durchschnittlich aktiven Hausfrau/-mann wie korperlich
aktiv waren Sie dabei?

O weniger aktiv O genauso aktiv O aktiver

7. Waren Sie heute handwerklich tatig (falls nicht unter Frage 1 angegeben)?
Oja O nein

Wenn ja,
a. Wie lange? ) Minuten

Studie Uni-Wirzburg Dr. Noth

b. Im Vergleich zu .m.._.d.mu.ﬂ.m_.._ﬂ.nrw.nr—.:.ﬂ_wn: aktiven ,Handwerker" wie karperlich aktiv
waren Sie dabei?

O weniger aktiv O genauso aktiv O aktiver

us Studie Uni-Wirzburg Dr. Noth 23



8. Waren Sie heute auBerhalb der bislang genannten Tatigkeiten zu Ful
unterwegs?

Oja O nein

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

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

Minuten

O langsamer O genauso schnell O schneller

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

% Dauer:

D e T R Dauer:

3. 5 5 " Dauer:

10. Wie schatzen Sie lhre Aktivitit am heutigen Tag im Vergleich zu anderen
ein?

sehr aktiv
L) 1
9 10

inaktiv
n L] 1
0 1 2

0 -
=]
n -
o
-
==}

Studie Uni-Wirzburg Dr. Noth Ele]

36 Items

Short Form Health Survey

Fragebogen bitte an:

Code:

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung Ihres Gesundheitszustandes. Der Bogen ermaglicht
s, im Zeitverlauf nachzuvoliziehen, wie Sie sich fihlen und wie Sie im Alltag zurechtkommen.

Bitte beantworten Sie jede der (grau unterlegten) Fragen, indem Sie bei den Antwortmaglichkeiten die
Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.

Im folgenden sind einige Tatigkeiten
beschrieben, die Sie vielleicht an
normalen Tag ausi

Studie Uni-Wirzburg Dr. Nith
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Hatten Sie in der vergangenen Woche
aufgrund ihrer korperlichen Gesundheit irgend- i In diesen Fragen geht es darum, wie | Immer | Meistens | Ziemlich | Manch- | Selten | Nie
welche Schwierigkeiten alltaglichen Tatigkeiten? 2 Hein Sie sich E&:.Emﬂ_mmw pebly oft whal

e - Pt in der vergangenen Woche ge-

gangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder

Zeile die Zahl an, die Ihrem Befinden

am ehesten entspricht )

Hatten Sie in der vergangenen Woche auf- 9D .. se ervos i 2 2 : 3 ’
grund seelischer Probleme irgendwelche Ja Mein e e e e e — e e
Schwierigkeiten bei alltéglichen Tatigkeiten 2 so niederge , dak Sie | , 3 5 1

{z.B. weil Sie sich niedergeschlagen oder
angstlich fihiten)?

Uberhaupt | FEtwas MaBig | Ziemlich | Sehr 3
nicht

Keine Sehr | Leicht | Magig | Stark | Sehr

Uberhaupt | Etwas

Vielen Dank.

Studie Uni-Wiirzburg Dr. Néth A2 Studie Uni-Wirzburg Dr. Nth



Seiten 1 und 2 (deutsch)

ionnaire,

Patient-Health-Quest

Gesundheitsfragebogen fiir Patienten (PHO-D)

Datim:

Dieser Fragebogen ist ein wichtiges Hilfsmittel, um Ihnen die bestmigliche
Behandlung zukommen zu lassen. Ihre Antworten konnen dem Arzt helfen, Ihre
Beschwerden besser zu verstehen. Bitte beantworten sie jede Frage, so gut Sie
kénnen. Uberspringen Sie Fragen bitte nur, wenn Sie dazu aufgefordert werden.

Code: Alter Geschiecht: weiblich O m3nniich @

1Wie stark fuhlten Sie sich im Verlauf der letzten 4 Wochen

durch die folgenden Beschwerden beeintridchtigt?
Bicht Wenig Stark
beeintrachtigt beeintrachtigt beeintrachtigt

a. Bauchschmerzen

2 Wie stark fithlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen

durch die folgenden Beschwerden beeintrachtigt?
Hicht Wenig Stark
beeintrichtigt beeintrichtigt beeintrichtigt

5510 W [ ——— B a
“““““““ {5 B N S ™ R s e
@in- oder durchzuschlafs | e oy B [ e e e a

Schlaf

en, sich au

tungslesen
Bewegungen od

1 stirkeren Bewegungsdrang als sonst?

n dass Sie Iieber Tot wiren ..__._....: ] T e B e a

oder sich Leid zufigen michten

Studie Uni-Wirzburg Dr. Néth 12

PHQ-D lang

3Fragen zum Thema ,Angst™ HEIN JA

gsTaTTacks
plotzliches Gefi F By ans

Wenn ,NEIN", gehen Sie bitte weiter zu Frage 5.

b. Ist dies bereics fr

o. Treten manche dieser Enfalle vallig
in denen Sie damit
angsspannt oder beunruhigs Teagiersn? o ... _._..._._ ... L SRR & |

d. Empfinden Sie disse Anfalle als stark beeintrachtigend,

und/oder haben neuten Anfillen % -a
4 Denken Sie bitte an Ihren letzten schlimmen Angstanfall
a. Bekamen Sie sehlecht Luft? ... cooivarsmiimsmmaeiioianesmme wasasamsme 1 F e a
b. oder
c ein Druckgef:
d: HabierSie gearhei HEER e e R e e S T e e 3 B a
= ershicken® e e e o. i |
£ Hitzewallwu: Oder 'KAILESCRRUETY o an v snns i micieinn a = .a
g. Wurde Thnen ibel, hatten Sie Magenbeschwerden ...................-. [ HEpCerer Rt a
h. Fihlten Sie sich schwinde unsicher, DENCEEEN . ... .............. o e |

Chamac! nahe?

5Wie oft fihlten Sie sich im Verlauf der letzten 4 Wochen durch
die folgenden Beschwerden beeintrichtigt?

2n einzelnen An mehr ala

......... Q...........0
b. illsiveen schwer £8lls.... Q... . [ a
B BRI i SR e I e R R e {3 Rt I G a
d o m -a
=. Schwierigkeiten beim Ein- oder Durchschlafen. .. (2 PR = [ ju
£_ Schwierigkeiten, {2 o -0

beim Lesen oder

g- Rm——— .a

Smdie Uni-Wiirzburg Dr. Nth
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Extra Short Musculoskeletal Function Assessment (deutsch)

Fragebogen bitte an:

Kurzversion des Funktionsfragebogens Bewegungsapparat

XSMFA-D

Code: Datum:
Wir machten gerne herausfinden. wie Ste mut Threr Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung i der

letzten Woche zurecht gekommen sind. Wir wiirden geme die Probleme kennenlernen, die Sie durch
Ihre Gelenkverletzung / Gelenkerkrankung im tiglichen Leben haben.

Bitte beantworten Sie jede Frage. indem Sie ein Kreuz in das Kastchen (O) machen. welches am ehesten
fiir Sie zumfft Bitte beantworten Sie alle Fragen, auch wenn manche Fragen sich vielleicht nicht auf
Thre Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung bezichen

Diese Fragen sollen feststellen. wieviele Schwierigkeiten Sie in dieser Woche bei Ihren
alltidglichen Titigkeiten wegen Ihrer Gelenkerkrankung oder Gelenkverletzung mog-
licherweise haben.

1. Wie schwierig ist es fiir Sie, Lebensmittel oder anderes einzukaufen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig  MaBig schwierig ~ Sehr ¢ \v Iwierig
a m] m} o

2. Wie schwienig 1st es fiir Sie. Treppen zu steigen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiBig schwierig _
m} (m]

4. Wie schwienig ist der Gebrauch von Knopfen, ReiBverschliissen. Druckknopfen oder Hakchen fur Sie?

m] =}

. Wie schwierig ist es fir Sie, zu gehen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig  MabBig schwierig
m] (m] o

7. Wie schwieng ist es fiir Sie, alleine auszugehen?
Gar nicht schwierig Ein wenig schwierig MaBig schwieng
jm] o =)

Studie Uni. Winzburg Dr. Néth M

Fragebogen bitte an:

8. Wie schwienig ist die Korperhygiene auf der Toiletfe?
Gar nicht schwierig Emn wemg schwieng MaBig schwienig
a o

9. Wie schwierig ist es fiir Sie, sich zn drehen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig  Mafig schwierig
jm] jm ]

10. Wie schwieng st es fiir Sie, Ihren normalen Freizerttatigkeiten. Hobbies, Gartenarbeit,
Kartenspielen_ Basteln oder Ausgehen mit Freunden nachzugehen

11. Wie schwierig ist die Ausfithrung von leichter Haus- oder Gartenarbeit wie Staubwischen,
Geschirrspiilen oder Blumengiefen fiir Sie?

12. Wie schwierig ist die Ausfihrung von schwerer Haus- oder Gartenarbeit wie Bodenwischen,

Staubsaugen und Rasenmahen fur Sie?

Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig  MaBig schwierig [
a m] ]

Diese Fragen behandeln. wie schr Sie durch Probleme beeintriichtigt sind. die Sie in
dieser Woche wegen [hrer Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung haben.
Wie sehr sind Sie beeintriichtigt durch...

Gar nicht Ein wenig MaBig Sehr Aulerst
besintrichtizt | besintrichtigt | besintrichtigt | beeintrichtigt | beeintrichtizt
13. Probleme bei Haus- und o o o o O
Gartenarbeit
14. Probleme mit dem Baden.
Anziehen. sich m]
zurechtmachen oder = 2 o 5
anderer Korperpflege
15. Probleme bei der taglichen o o o o o
Arbeit
16. Probleme mit Steifigkeit
und Schmerzen jm] jm] ] o o

Vielen Dank fiir das Auvsfiillen dieses Fragebogens.

Studie Uni. Wirzburg Dr. Néth a2



Soziodemographischer Fragebogen

Soziodemographische Merkmale

Soziodemographische Merkmale

Code:

Sind Sie
O mannlich
0O weiblich

Welche Staatsangehorigkeit haben Sie?
O Deutsch
O Nichi-deutsch

Welche Berufsausl 1g haben Sie abg ossen?
O Lehre (beruflich-betriebliche Ausbildung)
O Fachschule (Meister- Technikerschule, Berufs-, Fachakademie)
O Fachhochschule, Ingenieurschule
O Universitat, Hochschule
O Anderes (bitte genau angeben)

O keine

Wie alt sind Sie?

Jahre

Wie ist Ihr Familienstand?
O ledig
O verheiratet / mit Partner lebend
0O geschieden / getrennt lebend
0O verwitwet

Wieviele Personen leben stindig in Ihrem Haushalt, Sie selbst eingeschlossen?
O lebe alleine
Personen Wieviele davon sind 18 Jahre oder alter? Personen

Wieviele sind junger als 18 Jahre? Personen

Sind Sie zur Zeit erwerbstitig?
O ja, ganztags
O ja, halbtags
O ja, stundenweise

O nein, Hausfrau / Hausmann

O nein, in Ausbildung

O nein, arbeitslos/erwerbslos

O nein, Erwerbs-, Berufsunfahigkeits-Rente
O nein, Altersrente

O nein, anderes (bitte angeben)

Zu welchen nachfolgenden Gruppen gehort/gehorte Ihr Beruf?
O ARBEITER
O ANGESTELLTER
O BEAMTER (einschlieRlich Richter und Berufssoldat)
O SELBSTANDIGER

O SONSTIGES (bitte genau angeben)

Welchen hochsten Schulabschluf haben Sie?
O Hauptschule/Volksschule
O Realschule/Mittlere Reife
O Polytechnische Oberschule
O Fachhochschule
0O Abitur/allgemeine Hochschulreife
0O Anderes (bitte genau angeben)
O keinen Schulabschiuld

Studie Uni-Wirzburg Dr. Néth 17
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