Aus dem Med. Zentrum flir Orthopadie und Unfallchirurgie
Geschéftsfihrender Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Steffen Ruchholtz
Medizinische Direktorin: Univ.-Prof. Dr. med. Susanne Fuchs-Winkelmann

des Fachbereichs Medizin der Philipps-Universitat Marburg

Evaluation der Effektivitat und Sicherheit
der NANOS®-Kurzschaft-Hﬁftendoprothese
mit klinischen und radiologischen

Ergebnissen

- mittelfristige Ergebnisse nach 3 Jahren -

Inaugural-Dissertation
zur Erlangung des Doktorgrades der gesamten Humanmedizin
dem Fachbereich Medizin der Philipps-Universitat Marburg
vorgelegt von

Isabell Postbiegel
aus Ludwigsburg

Marburg, 2018



Angenommen vom Fachbereich Medizin der Philipps-Universitat Marburg
am: 03.09.2018

Gedruckt mit Genehmigung des Fachbereichs.

Dekan: Herr Prof. Dr. H. Schafer

Referent: Herr PD Dr. C.-D. Peterlein

1. Korreferent: Herr Prof. Dr. A. Mahnken



Meiner Familie in Liebe und Dankbarkeit gewidmet.



Zusammenfassung

Einleitung: In den vergangenen Jahren wurden viele Modifikationen an Huftprothesen
vorgenommen, um sie insbesondere auch jungeren, korperlich aktiven Patienten
anbieten zu koénnen. Eines dieser neueren, knochensparenden Modelle ist der

NANOS-Kurzschaft, dessen Effektivitat und Sicherheit kritisch Uberprift werden muss.

Material und Methodik: Im Rahmen dieser prospektiven Studie wurden in der
orthopadischen Abteilung des Universitatsklinikums Marburg zwischen Januar 2010
und November 2011 insgesamt 50 Patienten mit einem NANOS-Schaftsystem
versorgt. Es handelte sich um 27 mannliche sowie 23 weibliche Teilnehmer, deren
durchschnittliches Alter bei 54,16 Jahren lag. Hauptindikation stellte mit 70% die
primare Coxarthrose dar. Untersuchungen fanden praoperativ sowie zu den
postoperativen Zeitpunkten "3 Monate", "1 Jahr" und "3 Jahre" statt. Dabei wurden
international anerkannte klinische Scores erhoben (WOMAC, HHS, UCLA, subjektive
Zufriedenheit) und radiologische Diagnostik mittels einer Beckenubersichts- sowie
Lauenstein-Aufnahme durchgeflhrt. Diese Arbeit befasst sich mit den mittelfristigen 3-

Jahres-Ergebnissen.

Ergebnisse: Von den 50 eingebrachten NANOS-Prothesen konnten 46 im 1.
postoperativen Jahr und ebenso viele nach 3 Jahren kontrolliert werden. Der
Ausgangswert (55,26 Punkte; Range 13-89) des WOMAC-Arthroseindex, bei welchem
0 Punkte Beschwerdefreiheit reprasentieren, besserte sich im 1. Jahr signifikant auf
15,87 Punkte (Range 0-65), um bis zur 3-Jahres-Kontrolle etwas schlechter zu werden
(20,67 Punkte; Range 0-78). Denselben Verlauf zeigte auch der Harris-Hip-Score, bei
welchem 100 Punkte den Bestwert darstellen, mit 52,58 Punkten (Range 24-83)
praoperativ, einer Zunahme auf 94,7 Punkte (Range 67-100) im 1. Jahr bzw. geringem
Abfall auf 91,7 Punkte (Range 66-100) nach 3 Jahren. Der UCLA-Gesamtwert stieg
konstant an von praoperativ 5,4 Punkten (Range 3-8) Uber 7,09 Punkte (Range 4-9) im
1. Jahr bis hin zu 7,13 Punkten (Range 5-9) nach 3 Jahren aufgrund einer vermehrten
korperlichen Aktivitat. 95,7% der Teilnehmer dufRerten sich zur 1-Jahres-Untersuchung
"zufrieden" oder "sehr zufrieden" Uber das Ergebnis, im 3. Jahr waren es 91,3%.
Beinlangendifferenzen lagen in 13 Fallen (30,2%) vor, wobei keine >3,2 cm Uberschritt.
Radiologische Lockerungszeichen zeigten sich nicht. Heterotope Ossifikationen kamen
nach 3 Jahren ausschlielich bei Mannern vor (14%). Schwerwiegende,
implantatbezogene Komplikationen stellten 1 Lasion des N. peroneus sowie 1
Lockerung der Pfanne mit anschlieRender Revision dar. Die Uberlebensrate des

NANOS-Schaftes lag nach 3 Jahren bei 100%.
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Schlussfolgerung: Die Implantation eines NANOS-Schaftes stellte sich 3 Jahre
postoperativ in den eigenen Ergebnissen als sicher dar. Zugleich war eine Reduktion
der klinischen Symptome zu verzeichnen und die Probanden nahmen wieder vermehrt
an Alltags- sowie Freizeitaktivitdten teil. Aufgrund dieser Datenlage spricht bislang
nichts gegen die Anwendung des NANOS-Kurzschaftes bei jungen Patienten. Fur die
Herausgabe einer eindeutigen Empfehlung sollten allerdings die Ilangerfristigen
Resultate abgewartet werden. Vergleiche mit der Literatur gestalten sich als eher

schwierig, da bislang wenige Studien dhnlichen Designs durchgefuhrt wurden.

Abstract

Introduction: In recent years, several modifications of hip prosthesis have been made
to offer them to young (<65 years) and physical active patients. One of those new bone
preserving types is the NANOS short stem, which has to be analyzed in this study
concerning effectivity and safety.



Materials and methods: 50 patients received a NANOS short stem prosthesis in the
Departement of Orthopedics of the University Hospital Marburg between January 2010
and November 2011. There were 27 male and 23 female participants with a mean age
of 54.16 years. Main indication (70%) was primary osteoarthrosis. The examinations
were conducted preoperatively as well as after 3 months, 1 year and 3 years. Thereby
internationally accepted clinical scores were used (WOMAC, HHS, UCLA, subjective
satisfaction) and X-rays of the pelvis in anterior-posterior and projection according to

Lauenstein. This study deals with the medium-term results after 3 years.

Results: In the 1. and 3. postoperative year 46 of the 50 patients wirh implanted
NANOS prosthesis could be examined. The initial value (55.26 points; range 13-89) of
the WOMAC osteoarthritis index, where 0 points represent absence of discomfort,
improved significantly in the first year (15.87 points; range 0-65) and changed for the
worse slightly after 3 years (20.67 points; range 0-78). The same course was
registered for the Harris-Hip-Score, where 100 points represent the absence of
discomfort, with 52.58 points (range 24-83) preoperatively, an increase to 94.7 points
(range 67-100) after 1 year and a slight decrease until the 3- year-follow-up (91.7
points; range 66-100). Due to more physical activity the total value for the UCLA score
increased constantly from the preoperative examination with 5.4 points (range 3-8) via
7.09 points (range 4-9) in after year 1 to 7.13 points (range 5-9) after 3 years. 95.7% of
the patients were “satisfied or “very satisfied“ with the results after 1 year, whereas
there were 91.3% in year 3. Leg length differences had to be registered in 13 cases
(30.2%), whereby none of them was >3,2 cm. Radiological signs of loosening couldn’t
be seen in a relevant dimension, heterotopic ossifications appeared after 3 years only
for men (14%). Severe implant related adverse events were represented by 1 lesion of
the peroneus nerve as well as an aseptic loosening of the acetabular cup leading to
revision. The implant survival rate calculated was 100% after 3 years for the NANOS

stem.

Conclusion: The NANOS stem was presented to be save and stable at 3 years
postoperatively in the own results. At the same time there was a reduction of the
clinical symptoms and patient’s participation at daily and leisure time activity has
increased. In occasion of this success there aren’t any objections against the use of the
NANOS stem in young patients. For a clear recommendation it is necessary to wait for
the long-term results. Comparisons with the literature prove to be difficult because of

absence of data from studies with similar design.
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1 Einleitung

1.1 Anatomie des menschlichen Hiiftgelenkes

Das paarig angelegte Huftgelenk (lat.: articulatio coxae) stellt die Verbindung zwischen
Beckengdrtel und unterer Extremitat her, wobei der Femurkopf mit dem Azetabulum in
Kontakt tritt. Es handelt sich um ein Nussgelenk, eine Sonderform des Kugelgelenkes,
das einerseits mit drei rotatorischen Freiheitsgraden ein hohes Mal} an Beweglichkeit

zulasst, und andererseits grof3en mechanischen Belastungen standhalt.

Im Bereich des Femurknochens folgen distal des Kopfes das Collum femoris sowie die
als Muskelansatzpunkte dienenden Trochanter major et minor.

Hier finden sich des Weiteren Schleimbeutel zur StoRdampfung, die sich im Falle einer
Uberbeanspruchung der vorbeilaufenden Strukturen schmerzhaft entziinden kénnen
[70].

Das Pfannenelement setzt sich aus den drei Beckenknochen Os ilium, Os ischii und
Os pubis zusammen, welche Uber eine Y-formige Wachstumsfuge miteinander
verschmolzen sind [296]. Die so gebildete Hohlkugel umschliet das Caput ossis
femoris nur ungefahr zur Halfte. Eine VergroRerung der Interaktionsflache, und folglich
Optimierung der Lastverteilung, wird durch Ansetzen eines knorpeligen Vorsprungs

(Labrum acetabuli) am lateralen Os coxae ermoglicht [92] [270].

Hyaliner Knorpel Uberzieht die artikulierenden Komponenten, um ein nahezu
reibungsloses Gleiten zu ermdéglichen sowie auftreffende Druckkrafte abzufedern und
damit den Verschleild der Oberflachen zu minimieren [296].

Am Femurkopf lagert dem kranio-medialen Segment mit ca. 3,5 mm die dickste
kartilaginare Schicht auf, da die Auftrittsbelastung hier am gréten ist [1] [240].
Innerhalb des Azetabulums ist der Knorpel halbmondférmig angeordnet (Facies lunata)
und erreicht seine maximale Ausdehnung in den duf3eren Zonen.

Im Zentrum der Facies lunata befindet sich eine kndcherne Vertiefung (Fossa
acetabuli), die zur Dampfung von Erschitterungen mit Fettgewebe ausgekleidet ist
[296].

Um das Risiko moglicher Dislokationen zu senken, wird das Gelenk von der auferst
straffen, bindegewebigen Capsula articularis coxae umgeben. Sie reicht von den

proximal liegenden Strukturen Margo acetabuli und Lig. transversum acetabuli bis hin
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zu distalen Anteiles des Schenkelhalses. Durch diese "Abdichtung" entsteht ein
Unterdruck innerhalb des Gelenkes und folglich die Erhéhung der Stabilitat [329].

Neben der Membrana fibrosa enthalt die Kapsel an ihrer Innenseite eine
Synovialmembran zur Produktion von Gelenkflissigkeit. Diese verbessert die
Gleitfahigkeit der interagierenden Oberflachen und dient zugleich der Nutrition der

bradytrophen Chondrozyten [296].

Eine zusatzliche Verstarkung der kapsuldaren Ummantelung findet durch das
Einstrahlen kraftiger, coxofemoraler Bandzlge statt. Den Hauptanteil stellt dabei das
ventral gelegene Lig. iliofemorale (Bertin-Band, Bigelow-Band) dar, es folgen das
medial verlaufenden Lig. pubofemorale sowie das auf der Hinterseite liegende Lig.
ischiofemorale [11] [295].

Des Weiteren verhindern sie durch Anspannung im Stand und bei Extension eine
Uberstreckung im Gelenk von mehr als 20°, indem sie den Huftkopf schraubenartig in

sein Widerlager pressen [11].

Das Lig. transversum acetabuli Uberbrickt die Incisura acetabuli durch Verbindung des
Vorderhornes mit dem Hinterhorn der knorpligen Facies lunata und schlief3t die Pfanne
damit nach unten hin ab. [269]

In der Incisura acetabuli der Pfannengrube entspringt das Lig. capitis femoris, um
anschlielend im Bereich der Fovea capitis femoris zu inserieren. Es spielt zwar fur die
Stabilitat der Hifte nur eine untergeordnete Rolle, dient allerdings der Flhrung einer
gleichnamigen Arterie, welche der A. obturatoria entstammt [284]. Diese A. capitis
femoris tragt insbesondere wahrend der Wachstumsphase vor Epiphysenschluss zur

Versorgung des Caput femoris bei [241] und obliteriert zumeist im Senium.

Im héheren Lebensalter erfolgt die arterielle Speisung des proximalen Oberschenkels
zu einem Grofteil aus Abgangen der A. femoralis profunda. So leistet der nach dorsal
ziehende Ast A. circumflexa femoris medialis zwischen 50-80% der Blutzufuhr, die
ventral verlaufende A. circumflexa femoris lateralis tragt einen geringeren Anteil bei
[94]. Die Rr. ascendentes beider Gefalle bilden im Bereich des Collum femoris
zunachst einen extrakapsuldren Anastomosenring, um dann am Ubergang zum

Knorpel in den Hiftkopf einzudringen [241].
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Kommt es durch Verletzungen, Obstruktionen oder Fehlanlagen zur ausgedehnten
Durchblutungsstérung, zeigt sich das Krankheitsbild einer aseptischen, avaskularen
Huftkopfnekrose [192].

Das Azetabulum erhalt arterielles Blut vorwiegend aus Abzweigungen der A.
obturatoria, A. pudenda interna sowie den Aa. gluteae superior et inferior, die allesamt

der A. iliaca interna entspringen [241].

Die nervale Versorgung des hinteren Gelenkareals geschieht durch einen Abgang des
N. ischiadicus, der mediale Teil wird durch Rr. articulares des N. obturatorius versorgt
und das ventrale Segment erhadlt Fasern aus dem N. femoralis [241]. Auch das
Kniegelenk wird sensorisch von diesen drei Nerven innerviert, wodurch sich der oft
gemeinsam auftretende Schmerz bei Huftbeschwerden erklaren Iasst.

Des Weiteren wird angenommen, dass sich Uber die gesamte Hiftgelenkkapsel
verteilte  Mechanorezeptoren an der Propriozeption des Halte- und

Bewegungsapparates beteiligen [179] [269].

Aufgrund der Nahe des Huftgelenkes zu relevanten anatomischen Strukturen wie
beispielsweise der Vasa femoralia, N. femoralis sowie N. ischiadicus oder im kleinen
Becken befindlicher Organe, ist bei Implantation einer Prothese hdchste Vorsicht

geboten.

Die Hufte weist als Unterform des Kugelgelenkes, drei rotatorische Freiheitsgrade auf,
welche unter physiologischen Bedingungen beim Erwachsenen in folgender Weise

charakterisiert werden:

Erfolgt eine Richtungsanderung des Femurs in der Sagittalebene nach ventral, so
bezeichnet man dies als Flexion (Anteversion). Das Ausmald der aktiven Beugung
nimmt beim gesunden Erwachsenen in Kniestreckung Werte um die 90° an, 120-140°
betragen sie bei gleichzeitiger Flexion im Kniegelenk, da dann die ischiokrurale
Muskulatur entspannt ist [167]. Die beteiligten Muskeln sind insbesondere der M.
iliopsoas sowie der M. rectus femoris, ihnen folgen die Mm. sartorius und tensor

fasciae latae [296].

Unter Extension (Retroversion) versteht man die dorsalwarts gerichtete Bewegung
der unteren Extremitat. Ein intaktes Huftgelenk lasst passiv eine Streckung von

ungefahr 20° zu, wobei die Werte aktiv und bei Knieflexion niedriger sind [167]. Der
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kraftigste Extensor ist der M. glutaeus maximus, es wirken zudem v.a. die Mm. glutaei
medius et minimus sowie der M. adductor magnus und die Ischiokruralmuskulatur mit
[296]. Muskulare Insuffizienz verursacht eine Beugekontraktur, die sich mit dem

Thomas-Handgriff Gberprifen [asst.

Kommt es zur Abspreizung des Beines in der Frontalebene, kennzeichnet dies den
Zustand der Abduktion. Sie sollte passiv bis zu 50° mdglich sein, bei einer Beugung
im Huftgelenk sogar bis zu 80°, da die coxofemoralen Bander hier entspannt vorliegen
[329]. Eine geringere Gradzahl kann einen ersten Hinweis auf eine Huftdysplasie
liefern. Als Huftabduktoren fungieren v.a. die Mm. glutaei medius und minimus ebenso
wie der M. tensor fasciae latae. Sie haben eine groRe Bedeutung fir die Stabilisierung
des Huftgelenks. Ein Ausfall der kleinen Glutden auflert sich klinisch durch das
Absinken des Beckens hin zur Spielbeinseite (sog. positives Trendelenburg-Zeichen)

und fuhrt letztendlich zu einem hinkenden Gangbild (sog. Duchenne-Hinken) [296].

Die Adduktion wird durch das entgegengesetzte Heranfihren der Extremitat an den
Korper beschrieben. Sie belauft sich physiologischerweise aus der Neutralstellung
heraus auf 20-30° [329]. Vorwiegend wird die Adduktion durch die Mm. adductores
magnus, minimus, longus et brevis sowie den Mm. gracilis und pectineus ausgefuhrt
[296].

Als AuBenrotation bezeichnet man die Auswartsdrehung um die eigene Langsachse.
Sie betragt physiologischerweise 40-50° bei 90° Flexion in Hiufte und Knie, sowie 30-
40° bei Huiftstreckung [329]. Die Mm. glutaeus maximus, medius und minimus stellen
die wichtigsten Kennmuskeln dar, wobei sie von den Mm. iliopsoas und piriformis

unterstitzt werden [296].

Prift man die Innenrotation des Gelenks, ergeben sich bei gebeugter Hifte und Knie
Werte zwischen 30-45 °. In Bauchlage mit Beinstreckung misst man Winkel von 40-50°
Winkel, die groRer sind als die bei der Auf3enrotation gemessenen [329]. Bei einem
arthrosebedingten Hduftleiden ist diese Funktion meist die erste, die nicht mehr in
vollem Umfang ausgeflhrt werden kann. Als Einwartsdreher wirken der Mm. glutaei

medius et minimus sowie die Mm. tensor fasciae latae und adductor magnus [296].
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1.2 Biomechanik des menschlichen Hiftgelenkes

Auf das Huftgelenk wirken sowohl im Stand als auch wahrend des aufrechten Gehens
eine Reihe unterschiedlicher Krafte. Um diesem komplexen Zusammenspiel aus Statik,
Kinematik und Kinetik standhalten zu kénnen, bedarf es diverser anatomischer sowie
mechanischer Voraussetzungen. Kommt es beispielsweise durch knocherne
Anomalien oder fehlerhafte Implantation einer kiinstlichen Prothese zur Stérung dieses
sensiblen Gleichgewichts, entsteht in der Folge eine GbermaRige Beanspruchung des

Gelenkes mit Abnutzung und Beschwerden.

Zur besseren Zentrierung des Femurkopfes erfahrt die Pfanne eine Neigung von 40-
50° zur Seite (Inklination) sowie Kippung um 10-15° nach vorne (Anteversion). Auch
die Antetorsion der Schenkelhalsachse von ca. 12° gegeniber der queren
Kondylenachse in der Transversalebene optimiert die Stellung der beteiligten
Artikulationspartner zueinander [270] [295]. Untersuchungen von D. Tonnis und A.
Heinecke [326] ergaben, dass Abweichungen der Parameter in engem
Zusammenhang mit Deformierungen des Huftgelenks, wie Arthrose und Dysplasie,
stehen. Folglich sind die Male dieser Rotationen unter Bertcksichtigung des
femoralen Offsets bei Einbringen eines Gelenkersatzes bestmoglich zu rekonstruieren
[96] [137].

Ein Modell zur Erklarung der biomechanischen Beanspruchung des Hiuiftgelenkes
entwickelte F. Pauwels [255], wobei er erkannte, dass im Gleichgewicht stehende
Krafte flr ein harmonisches Gangbild nétig sind. Wahrend des Gehens kommt es zu
einer Verschiebung des Koérperschwerpunktes in Richtung Spielbein. Das Standbein
wird dabei durch den Hebelarm der Abduktoren, v.a. der Mm. glutaei medius et
minimus, stabilisiert. Die auf das Huftgelenk treffenden Krafte sind wahrend der Phase
des Einbeinstandes besonders hoch, sodass sie beim durchschnittichen Gehen auf

das Dreifache des eigenen Kdérpergewichts ansteigen konnen [27].

Bedeutend flr Statik und Mechanik des Huftgelenkes ist dabei auch der sog. Centrum-
Collum-Diaphysen-Winkel (CCD-Winkel) nach M. E. Muller [242], welcher aus der
Kreuzung zwischen den gedachten Linien durch Femurhals und Oberschenkelschaft
entsteht.

Durch die kontinuierlich einwirkenden Krafte im Laufe des Lebens kommt es nach
Tdénnis zur altersabhangigen Abnahme der Winkelzahl [325] von ca. 140-150° beim

Kleinkind auf rund 125° beim erwachsenen Menschen.
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Als Coxa valga bezeichnet man die Steilstellung (>140°) des Collum femoris, die
gleichzeitig mit einem relativen Tiefertreten des Trochanter major einhergeht. Dies
bedingt eine vermehrte Beanspruchung der Abduktoren, wobei der Kraftarm der
Muskulatur kleiner wird und daher nicht mehr in der Lage ist, die Standbeinphase
aufrecht zu erhalten. AuRerdem resultiert eine erhdhte Druckbelastung am Femurkopf
[255].

Umgekehrt kommt es bei der Coxa vara (<130°) zu einem relativen Héhertreten des
grolRen Rollhigels, welches zu einer Verkirzung der Muskulatur mit Insuffizienz fuhrt.
Klinisch aulert sich dies durch Absinken des Beckens auf der Spielbeinseite (positiver
Trendelenburg-Test) und folglich einer vermehrten Zugbelastung ipsilateral [255].
Daran lasst sich die Wichtigkeit der Erzielung einer neutralen Position fir die

Huftprothese erkennen.

Das Konstruktionsprinzip des Knochens muss einerseits dem Eigengewicht des
Koérpers standhalten, und sollte andererseits so leicht sein, dass die Fortbewegung
ermdglicht sowie der Energieverbrauch gesenkt werden [255]. Seine Bauweise ahnelt
daher der Architektur eines Krans, wobei sich die Spongiosabalkchen annahernd
rechtwinklig schneiden [356]. Gemal Wolffs Theorie, dass Verlauf sowie Intensitat der
Spannungstrajektorien mit Richtung und Dicke der Knochenlamellen korrelieren, ergibt
sich fur den Femurkopf folgendes Bild: die vorwiegend im medialen Bereich liegenden
Drucktrabekel verlaufen in vertikaler Richtung und Uberkreuzen dabei die bogenférmig
angeordneten Zugtrabekel, die ihrerseits nach lateral in Richtung des Trochanter major
ziehen. Gemeinsam bilden sie das sog. Ward-Dreieck, eine spongiosaarme Struktur

am Ubergang zum Schenkelhals [196].

Fehlstellungen oder nicht prazise eingebrachte Implantate fihren zu einer Anderung
des Kraftflusses [27] [138] [255], der gemalk dem Wolff'schen Transformationsgesetz
[356] an einer Neuausrichtung der Spongiosabalkchen erkennbar wird. So kommt es
auf der konkaven, belasteten Seite des deformierten Knochens zu einer Zunahme der
Drucktrabekel mit gleichzeitiger Verdickung der Kortikalis. Im Gegensatz dazu erfahrt
die konvexe Seite eine Druckentlastung, welche mit vermehrter Ausbildung der
Zuglamellen einhergeht. Des Weiteren wird die Markhoéhle des Femurs durch die
veranderten Spannungsverlaufe exzentrisch in Richtung der Konvexitat verlagert.

Insgesamt reagiert das ossare Gewebe in Bereichen starker Krafteinleitung mit einer
Dichtezunahme (Hypertrophie), Regionen mit weniger Belastung zeigen hingegen eine
Dichteabnahme (Atrophie) [356]. Klinisch relevant sind diese Erkenntnisse in Bezug

auf das sog. Stress-Shielding bei Prothesenimplantationen. Nach Einbringen der
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kinstlichen Komponente andern sich die Kraftflisse innerhalb des Knochens teilweise
so deutlich, dass ausgepragte atrophische Zonen entstehen, welche zu

Implantatlockerungen fuhren kdnnen [148].

1.3 Indikationen zur Implantation einer Hiiftendoprothese

Eine Stérung des sensiblen biomechanischen Gleichgewichts im Huftgelenk wird
beispielsweise durch Fehlstellungen, Verletzungen oder entziindliche Prozesse
verursacht. Dies kann in der Folge zu einer schmerzhaften Uberlastung des Gelenkes
bis hin zu arthrotischen Veranderungen sowie Deformierungen fuhren.
Bewegungseinschrankungen und eine Minderung der Lebensqualitdt bedingen dann
oftmals einen hohen Leidensdruck seitens des Patienten. Abhilfe schafft nach
Ausschopfung konservativer Mallnahmen in vielen Fallen nur noch die Implantation
einer Hiftendoprothese.

Zeitpunkt und Prothesenart missen dazu unter Einbeziehung von Lebensalter,
Begleiterkrankungen, Operationsfahigkeit und Knochenqualitat sowie abhangig von

Aktivitatsgrad, Compliance und Sozialanamnese gewahlt werden [125] [202] [220].

Die bedeutendsten Indikationen fir das primare Einbringen eines kiinstlichen totalen
Huftgelenkersatzes wurden im Australischen Nationalen Endoprothesenregister
wahrend des Zeitraumes 1999-2015 (n=346.782) [16] ermittelt:

= Coxarthrose (88,5%)

= Schenkelhalsfrakturen (4,2%)

= avaskulare Osteonekrose (3,4%)

= kongenitale Hiftdysplasie (1,3%)

= rheumatoide Arthritis (1,0%)

=  Tumore (0,5%)

Eine ahnliche Haufigkeitsverteilung der Diagnosen stellte sich auch in anderen

internationalen Untersuchungen, wie dem Schwedischen [317] oder Amerikanischen

[7] Nationalen Endoprothesenregister, dar.
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1.3.1 Coxarthrose

Ein besonderes Augenmerk soll an dieser Stelle auf die Coxarthrose gerichtet werden,
da sie pro Jahr mit rund 194 Neuerkrankungen je 100.000 Einwohner [203] den
Hauptanteil der Indikationen fir Huifttotalendoprothesen in Deutschland darstellt und

auch in der eigenen Studie mit 70% die grote Gruppe reprasentiert.

Die Huftgelenksarthrose verursacht eine enorme volkswirtschaftliche Belastung [273].

Diese entsteht beispielsweise durch Arbeitsunfahigkeit, wobei sich die Anzahl der Falle
im Jahr 2011 auf 44.637 belief, die Arbeitsunfahigkeitstage betrugen insgesamt
2.585.157 [47]. Auch durch Frahberentungen, welche 2015 mit 0,6% der

Gesamtmenge (n=172.921) angegeben wurden [63], entstehen hohe indirekte Kosten.

1.3.1.1 Coxarthrose - Pathogenese

Der Begriff "Arthrose® ist gleichzusetzen mit den Bezeichnungen "Arthrosis deformans"
und "degenerative Arthropathie" bzw. dem im angloamerikanischen Sprachraum
bevorzugten Synonym "Osteoarthritis".

Es handelt sich dabei um eine nicht-inflammatorische Erkrankung mit chronisch-
progredientem, Uberdurchschnittlichen Verschleild von Knorpelflache und umgebenden
Gelenkstrukturen, der im Laufe der Zeit zu schmerzhaften Funktionseinschrankungen

fuhren kann [4].

Kennzeichnend fir die Entwicklung der Arthrose ist eine Imbalance zwischen
mechanischer Belastung und Widerstandsfahigkeit des Knorpels, welche zugunsten
der Destruktion verschoben ist. Dies bedingt einen vermehrten Abbau von
Chondrozyten, wodurch es in spateren Stadien auch zur Freilegung und Zerstérung
der kndchernen Strukturen kommt [120] [123] [279]. Aufgrund der hohen einwirkenden
Krafte an der unteren Extremitat ist das Huftgelenk besonders haufig von dieser
Erkrankung betroffen [273].

Die Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie (DGU) [203] unterteilt die Hiftarthrose
nach ihrer Genese in eine primare sowie sekundare Form, wobei unterschiedliche

Auffassungen uber die Haufigkeitsverteilung bestehen [119].

Die primare, sog. idiopathische Coxarthrose entstent auf dem Boden einer

Degeneration minderwertiger Knorpelmatrix, wobei die Ursachen hierfir nicht weiter
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ausfindig gemacht werden konnten. Meist wird jedoch von einer reduzierten Elastizitat
aufgrund von Flissigkeitsmangel ausgegangen, welche altersbedingt voranschreitet
und letzten Endes zur Demaskierung der Kollagenfasern fihrt [107] [128] [279]. |hre
Manifestation ist folglich jenseits des 50. Lebensjahres zunehmend wahrscheinlich
[117] [314].

Van Saase et al. [331] wiesen bei 2,6% der Frauen im Alter von 45-49 Jahren einer
niederldndischen Population réntgenologische Arthrosezeichen zweiten Grades an der
rechten Hufte nach. Bei rund 26% lag der Anteil nach Erreichen des 80. Lebensjahres.
Untersuchungen von Jordan et al. [161] an einer Bevdlkerungsgruppe (n=3000) in
North Carolina/lUSA ergaben, dass 21,2% der Teilnehmer zwischen 45-54 Jahren
radiologischer Bildgebung zufolge an Huiftgelenksarthrose erkrankt waren, wahrend
sich dies bei den Uber 75-Jahrigen sogar in 42,9% der Falle feststellen lie3. Eine
symptomatische Coxarthrose lag bei 5,9% bzw. 17,0% der Untersuchten vor. Nach
Bretschneider und Glinther [38] sind 5% der Mitteleuropaer im Alter von 50 Jahren von
diesem Krankheitsbild betroffen, bei den 80-Jahrigen betragt die Pravalenz ca. 25%.
Aufgrund der zu erwartenden Alterung der Bevélkerung in Deutschland ist zukuinftig mit

einem weiteren Anstieg der Arthrose-Erkrankten zu rechnen [265].

Insgesamt Uberwiegt der Anteil der weiblichen Patienten gegenliber den Mannern,
wobei ein sprunghafter Anstieg nach der Menopause erkennbar ist [38] [314] [331].
Jordan et al. [161] sahen bei 29,5% der Frauen radiologische Hinweise fir eine
Coxarthrose, wahrend dies 25,4% der Manner betraf. Klinisch symptomatisch zeigte
sich die Erkrankung in 11,1% bzw. 8,3% der Falle. Nach Oliveria et al. [251] betragt die
Inzidenz 583/100.000 Einwohner bei Frauen im Alter von 70-79 Jahren, wahrend sie
bei Mannern derselben Altersklasse mit 445/100.000 beschrieben wird.

Als Grund werden meist hormonelle Einflisse, insbesondere Ostrogenmangel,
angenommen [90] [121]. Zhang et al. [360] beschreiben einen moderat protektiven
Effekt auf das Voranschreiten der Arthrose bei &lteren Frauen nach Gabe von

Ostrogenpraparaten.

Untersuchungen ergaben zudem, dass das Risiko der kaukasischen Bevdlkerung
signifikant héher ist als das afrikanischer bzw. asiatischer Populationen [145] [309]
[314].

Man unterscheidet davon die Gruppe der sekundaren Arthrosen [13] [71] [73] [119]
[123] [226], welche auf einer anderen Grunderkrankung basieren und somit zu jedem

Zeitpunkt in Erscheinung treten konnen.

19



Zu den sog. praarthrotischen Deformitaten zahlen u.a. die kongenitale Huftdysplasie,
die Epiphysiolysis Capitis Femoris (ECF) und Achsfehlstellungen von Femur oder
Azetabulum. Des Weiteren kann eine chronische Uberlastung des Gelenkes durch
Beruf- sowie Freizeitaktivitaten ursachlich sein. Posttraumatische oder postnekrotische
Zustande, wie sie beispielsweise durch M. Perthes und tUbermaRigen Alkoholkonsum
bzw. Medikamenten-Nebenwirkungen herbeigefihrt werden kénnen, sind ebenso flr
die Entstehung dieses Krankheitsbildes verantwortlich. Der multifaktoriellen Genese
der sekundaren Coxarthrose gehdren zudem stoffwechselbedingte, entzindliche,

autoimmune und neurologische Krankheitsbilder an.

1.3.1.2 Coxarthrose - Klinische Symptomatik

Von Coxarthrose betroffene Patienten weisen anamnestisch meist eine langer
bestehende, langsam progrediente Schmerzsymptomatik auf, bevor sie erstmals einen
Arzt konsultieren. Charakteristischerweise auRern sich die Beschwerden beim

morgendlichen Anlaufen und belastungsabhangig, spater auch in Ruhe [3] [121] [202].

Insbesondere in der Leistenregion lasst sich ein dumpfer Schmerz lokalisieren, den es
von Symptomen anderer Erkrankungen abzugrenzen gilt. Eine empfindliche Reaktion
des Ligamentum inguinale auf Palpation kann die Verdachtsdiagnose "Huftarthrose"
erharten [202]. Die Ausstrahlung der Schmerzen erfolgt haufig auch in den
Lendenbereich sowie aufgrund der gemeinsamen nervalen Versorgung entlang des

lateralen Oberschenkels bis in das Knie.

Der Patient nimmt in spateren Stadien vermehrt eine Schonhaltung ein, welche die
reflektorische Verklrzung der Muskeln und Bander bedingt [3]. Dies wiederum flihrt
zunachst zur Einschrankung der Innenrotation, es folgen eine Hemmung der Extension

sowie der endgradigen Abduktion begleitet von einem hinkenden Gangbild.

Um klinische Parameter erfassen und die subjektive Einschrankung der Lebensqualitat
darstellen zu koénnen, werden diverse Patientenfragebdégen herangezogen. Dazu
zahlen u.a. der WOMAC-Arthroseindex, der Harris-Hip-Score, der UCLA-Score, der
Merle-d’Aubigné-Postel-Score sowie der Score nach Lequesne et al. und der SF-36-
Fragebogen [202].
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1.3.1.3 Coxarthrose - Diagnostik

Nach erfolgter klinischer Untersuchung greift man auf die Bildgebung zuriick, um die
Arthrose zu diagnostizieren und das Ausmal’ der degenerativen Veranderungen
festzustellen. Die Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopadische Chirurgie
(DGOOC) [202] empfiehlt hierfiir, ein Rontgenbild im a.p.-Strahlengang anzufertigen
sowie ggf. ein weiteres in axialer Ansicht (Lauenstein-Aufnahme).

Es gilt zu beachten, dass die Intensitdt der vom Patienten wahrgenommenen
Symptomatik nicht unmittelbar mit der Auspragung der rontgenologischen

Auffalligkeiten korrelieren muss [65] [127].

Die charakteristischen radiologischen Merkmale sind [3] [61] [112] [173]:
= subchondrale Sklerosierung als Ausdruck kndcherner Reaktion auf Belastung
= Gelenkspaltverschmalerung durch Abnutzung der Knorpelflache
= Gerollzystenbildung nach Flissigkeitseintritt durch feine Knorpelrisse

= Osteophytenbildung zur Entlastung bei vermehrtem Druck

Zur Beurteilung des Rdntgenbildes wird Ublicherweise die Klassifikation nach Kellgren
und Lawrence [173] herangezogen. Sie unterscheidet 5 Stadien der Arthrose, wobei
diese ab Schweregrad 2 als gesichert gilt.

=  Grad 0: keine Zeichen einer Arthrose

Grad 1: leichte subchondrale Sklerosierung, keine Osteophytenbildung,

keine Gelenkspaltverschmalerung

Grad 2: leichte Gelenkspaltverschmalerung, geringe Osteophytenbildung,

geringe UnregelmaRigkeiten der Gelenkflache

Grad 3: deutliche Gelenkspaltverschmalerung, mafllige Osteophytenbildung

Grad 4: ausgepragte Gelenkspaltverschmalerung bis zur endgradigen

Destruktion, knécherne Deformierung des Gelenkes

In der Regel genugt die radiologische Bildgebung in zwei Ebenen fur diagnostische
Zwecke und zur weiteren Therapieplanung. Bei speziellen Fragestellungen sowie im
Fruhstadium kann allerdings die Anfertigung von MRT- bzw. CT-Schnittbildern
erforderlich sein [203]. Durch den Einsatz skelettszintigraphischer Darstellungen
kdnnen postoperative Prothesenlockerungen bzw. -infektionen erkannt und die
Indikation zur Revision gestellt werden. Auch die minimal-invasive Arthroskopie findet
teilweise diagnostische Verwendung, meist jedoch direkt in Kombination mit

therapeutischen MalRnahmen.
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Laborchemische Untersuchungen spielen bei der Arthrose eine untergeordnete Rolle,
da keine signifikanten Abweichungen von den Normalwerten zu erwarten sind. Sie
kommen lediglich zum Einsatz, um differenzialdiagnostische Erkrankungen wie eine

rheumatoide Arthritis oder bakterielle Infekte auszuschlieRen [202].

1.3.1.4 Coxarthrose - Therapiemoglichkeiten

Zur Behandlung der Coxarthrose wird, wenn maglich, zunachst eine Kombination aus
konservativen Therapieansatzen gewahlt [93] [135] [202]. Diese wirken nicht kurativ,
kénnen aber die Lebensqualitdt durch Erhalt der Mobilitdt und Schmerzreduktion
steigern, sowie die Knorpeldestruktion verlangsamen.

Hierzu zahlen u.a. gelenkentlastende MaRnahmen wie Gewichtsabnahme oder der
Einsatz von Hilfsmitteln (Gehstock, Orthesen, Einlagesohlen) und die Anpassung der
Arbeitsplatzbedingungen. Zur Kraftigung der Muskulatur ist die Verordnung von
Physiotherapie maoglich, deren positiver Effekt durch gelenkschonende Sportarten wie
Radfahren oder Schwimmen intensiviert werden kann [184]. Unterstitzend wirken

daruber hinaus ggf. Massagen und physikalische Anwendungen.

Die medikamentése Analgesie erfolgt vorwiegend durch Gabe von NSAR (nicht-
steroidale Antirheumatika), Coxiben oder ggf. kurzzeitig intraartikularen Glukokortikoid-
Injektionen [14] [91].

Bei zunehmendem subjektiven Leidensdruck kénnen invasive Verfahren wie die
Abpunktion eines Reizergusses oder die arthroskopisch durchgefihrte Knorpelglattung

kombiniert mit Synovektomie in Betracht gezogen werden [202].

Fernern stehen operative Therapiekonzepte zur Verfiigung [203]. So wird bei jungen
Patienten mit Huftdysplasie oftmals eine Korrekturosteotomie durchgefiihrt, um die
Kongruenz der Gelenkflachen wiederherzustellen und den Progress der Arthrose zu
verzogern [227].

Ricken unbeherrschbare = Schmerzen oder Funktionseinschrankungen in
fortgeschrittenen Krankheitsstadien in den Vordergrund, verbleibt als letzte Option
haufig nur die Entscheidung zum kiinstlichen Ersatz des Huiftgelenkes [95] [189].

Hier bestehen die Mdglichkeiten, lediglich die Oberflachen, einzelne Komponenten
(Hemiendoprothese) oder aber beide Gelenkpartner (Totalendoprothese) gegen neue

Implantate auszutauschen.
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1.4 Historie der Huftendoprothetik - der Weg zur NANOS-Prothese

Schon frih in der Geschichte der Medizin versuchte man Fehlstellungen und
Schmerzen, die durch pathologische Veranderungen am Huftgelenk hervorgerufen
wurden, zu therapieren, um die Lebensqualitat der Betroffenen zu verbessern.

Bis zur Entstehung der modernen Hiftendoprothesen vergingen jedoch viele Jahre.

Ein erster Schritt dahingehend erfolgte im 16. Jahrhundert durch den franzdsischen
Chirurgen A. Paré [252]. Ihm gelang die Resektion des Ellenbogengelenkes sowie die

anschliefliende Versorgung mittels metallischer Exoprothese.

Die erste erfolgreiche Exartikulation eines krankhaft veranderten Huftgelenks
vollbrachte der Englander A. White [343] im Jahre 1821. Bei dieser sog.
Dekapitationsplastik wurde der Femurkopf entfernt und der verbleibende
Knochenstumpf anschlieBend in die native Pfanne reponiert. Eine gewisse
Beweglichkeit war zwar mdglich, dennoch verhinderte die limitierte Belastbarkeit der

unteren Extremitat eine weitere klinische Anwendung.

Daher wurden Versuche unternommen, das verbleibende Knochensegment mit
organischen bzw. anorganischen Materialen zu bedecken, um die Artikulation der
inkongruenten Gelenkflachen zu verbessern - der Grundstein der Arthroplastik war
gelegt [341]. Man nutzte dazu aus dem eigenen Korper stammendes Fett- und
Muskelgewebe ebenso wie alloplastische Werkstoffe (Holz, Goldfolie, Metall) [188]
[228].

Mit der ersten Allgemeinnarkose durch W. T. G. Morton [239] wurde 1846 das Zeitalter
der Anasthesiologie, und folglich der schmerzfreien Durchfihrung operativer Eingriffe,

eingeleitet.

Die Veroffentlichungen von J. Lister [208] zur Antisepsis trugen seit 1867 wesentlich

zur Reduktion operativbedingter Infektionen bei.

Im Jahre 1890 setzte der Berliner Chirurg T. Gluck [105], Schiler von Virchow und
Langenbeck, einen weiteren Meilenstein in der Geschichte der Endoprothetik. Zum
Ersatz eines resezierten Kniegelenkes konstruierte er ein kunstliches Scharniersystem,
bestehend aus zwei hohlen Elfenbeinzylindern. Der diaphysaren Verankerung dienten

intramedullar eingebrachte Fillmaterialien wie Kolophonium oder Gips, zur duf3eren
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Stabilisierung wurde mit nickelhaltigen Metallschrauben gearbeitet. In der Folgezeit
kam es gehauft zu Materialversagen und Gelenkinfektionen, sodass die Effektivitat
dieser Methode als fraglich galt. Erst spater erkannte man den Zusammenhang mit

Tuberkuloseerkrankungen und AbstoRungsreaktionen [34] [340].

Die Neuentdeckung der Réntgenstrahlung 1895 durch den Physiker W. C. Rdntgen
[282] revolutionierte die medizinische Diagnostik dahingehend, dass Pathologien des
Knochens friher festgestellt und Operationen unter Durchleuchtung ermdglicht werden

konnten.

Der Amerikaner M. N. Smith-Petersen [300] entwickelte 1923 die sog. Mould-
Arthroplastik. Bei dem verwendeten Interponat handelte es sich um eine unfixierte
Schale, die zur Verbesserung der Kongruenz zwischen die krankhaft veranderten
Gelenkkomponenten eingebracht wurde [299]. Da sich die zunachst genutzten
Materialien Glas, Acrylglas oder Kunststoff als nicht ausreichend bruchfest erwiesen,

wurden sie 1938 durch eine Huftkappe aus Vitallium (CoCrMo-Legierung) ersetzt [301].

In einer 1950 publizierten Arbeit berichteten die Brider J. und R. Judet aus Paris Uber
eine von ihnen konstruierte Hemiarthroplastik zum Ersatz des Femurkopfes [162].
Diese uber einen Verankerungsstiel im Schenkelhals befestigte Komponente bestand
vollstandig aus Polymethylmethacrylat (PMMA, Plexiglas), welches bereits in anderen
medizinischen Fachdisziplinen erfolgreich angewandt wurde. Wundinfektionen sowie
postoperative Dislokationen bis hin zu Prothesenbrichen [163] bedingten zwangslaufig

eine Weiterentwicklung des Verfahrens.

Zunehmend etablierte sich der Einsatz von Metalllegierungen, da sie die Stabilitat des
Implantats erhéhten. So konnte sich das von A. T. Moore und H. R. Bohlman [233]
entworfene  Modell eines aus Vitalium (CoCrMo-Legierung) gefertigten

Huftkopfersatzes vermehrt durchsetzen.

Da dem Metallkopf bislang ein adaquates Widerlager fehlte, kam es gehauft zu
Knorpelverschleil® und Destruktionen des nativ belassenen Azetabulums. Aufgrund
dessen wurden P. Wiles [345] Uberlegungen einer stahlernen Totalendoprothese aus
dem Jahre 1938 aufgegriffen und fortgefuhrt. Die Partner G. K. McKee und J. Watson-
Farrar [222] begannen 1951 eine Metall-Metall-Gleitpaarung zu konzeptionieren,
welche aus einer Chrom-Kobalt-Legierung bestand und die zusatzliche

Pfannenkomponente enthielt.
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Sir J. Charnley, Vorreiter in der modernen Hiuift-Totalendoprothetik, wechselte Anfang
der 1960er Jahre zu einer Metall-Kunststoff-Kombination, wobei die Pfanne zunéachst
mit Teflon (PTFE, Polytetraflourethylen) [52] und spater aufgrund des geringeren
Abriebs mit High Density Molecular Weight Polyethylene (HDMWPE, hochverdichtetes
Polyethylen) beschichtet war. Mit Hilfe dieses "Low-Friction"-Prinzipes lie sich die
Implantat-Uberlebenswahrscheinlichkeit erhéhen [55].

Des Weiteren erkannte der Englander die Problematik, dass bisherige Prothesen auf
lange Sicht unzureichend Uber den Stiel im Markraum befestigt waren und fuhrte daher
die intramedullére Verankerung mittels selbstaushartendem Acrylzement (PMMA) ein
[53]. Durch die dabei entstehende VergroRerung der Kontaktflache wurden eine
Reduktion der Belastung je Flacheneinheit sowie eine Erhéhung der Stabilitat erzielt
[54].

1972 mischte H.-W. Buchholz dem Knochenzement erstmals Antibiotika bei und

konnte so die infektbedingte Komplikationsrate senken [45].

Zunehmend wurden allerdings auch die Nachteile des verwendeten PMMA sichtbar,
denn abriebbedingt freigesetzte Partikel verursachten insbesondere bei jungen, aktiven
Patienten aseptische Lockerungen und Fremdkoérperreaktionen [54] [230] [347].
Ebenso kam es vermehrt zu Fettembolien sowie Nekrosen durch beim Aushéarten

entstehende Polymerisationswarme [40] [294] [310].

Verminderte Elastizitdt sowie ungleichmallige Schichtdicken des eingebrachten
Zementes bedingten Materialermidung bis hin zu Brichen und limitierten so die
langfristige Haltbarkeit der Prothese [210] [230]. Als ebenfalls problematisch erwiesen
sich Wechseloperationen, denn da Implantat und PMMA fest miteinander verbunden
waren, kam es bei Revisionen zu Osteozytenschadigungen mit deutlichem
Knochenverlust. Diese Art des Gelenkersatzes wird daher heutzutage vorwiegend zur

Versorgung alterer Personen herangezogen.

Genannte Mangel leiteten die Renaissance der zementfreien Verankerungstechniken
ein. Um eine bessere Osteointegration des Gelenkersatzes, und damit langfristig
erhohte Stabilitdt zu ermdglichen, wurden sowohl mechanische als auch chemische

Modifikationen der Oberflachengestaltung vorgenommen.

Das von H. Mittelmeier 1969 entwickelte Modell "Autophor" zeichnete sich durch quer-

bzw. langsverlaufende Tragrippen zur Vergrofierung der Prothesenaufenflache aus.
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So wurde eine bessere Verzahnung mit dem Knochen und in der Folge eine optimierte

Kraftlberleitung erzielt [229].

G. A. Lord [210] designte ein Implantat, bei dem auf der Oberflache angebrachte
Kligelchen die Kontaktflache zum Knochen vergroRerten und aufgrund des
korallenartigen Aussehens zum Namen "madreporische Prothese" (lat.: madrepora =
Steinkoralle) fuhrten.

In einer 1978 verdffentlichten Arbeit prasentiert R. Judet [164] ein dhnliches Prinzip bei

seiner Porometallprothese mit makrostrukturierter Hille.

Zunehmend wurden bioaktive Produkte beschrieben, die das kndcherne Einwachsen in
die Prothesenhille anregten und folglich eine sekundare Fixierung férderten. Diese
osteokonduktiven Eigenschaften wies insbesondere Hydroxylapatit (hydroxyliertes
Kalzium-Phosphat) auf [98] [102] [180], ein auch im Kérper auf natlrliche Weise

vorkommender Grundbaustoff.

In dieser Epoche durchlief nicht nur die Oberflachengestaltung verschiedene Stadien
der Veranderung, sondern die gesamte Implantatgeometrie wurde den anatomischen
Gegebenheiten besser angepasst.

So entwickelten beispielsweise E. J. HenRRge et al. [139] eine die Form des
Femurschaftes nachahmende Prothese, die zusatzlich mit einem Spongiosa-

imitierenden Mantel versehen wurde.

Der Deutsche K. Zweymiller [362] wahlte das biokompatible Element Titan zur
Fertigung  seiner  zementfreien Endoprothesen. Die  dabei erprobten
Schmiedelegierungen (Ti6AI4V/Ti6AI7VND) konnten sich dank guter Resultate bis zur
heutigen Zeit etablieren [154] [197].

1976 erstellten A. H. Huggler und H. A. Jacob [150] ihre knochenschonende
Druckscheibenprothese (Thrust Plate Prothesis, TPP) mit physiologischer

Lastverteilung, welche die Ara der Kurzschaftsysteme einleitete.

Den Prototypen der metaphysar verankerten Schenkelhalsprothesen prasentierte dann
der ltaliener F. Pipino [259] im Jahre 1979. Aufgrund seiner guten therapeutischen
Wirksamkeit [262] kam es zu Weiterentwicklungen, die Uber die Erfindung des Mayo-
Schaftes von B. F. Morrey [234] bis hin zur NANOS-Prothese von Ettinger et al. [87]
(Plus Orthopaedics GmbH, Marl) flhrten.
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1.5 Epidemiologie der Hiuftendoprothetik

Die Implantation von Hulftendoprothesen stellt heutzutage eine der weltweit haufigsten
orthopadischen Operationen dar [201].

2016 belief sich die Zahl in Deutschland bei einer Inzidenz von 150/100.000 Einwohner
auf 122.961 Ersteingriffe [81], womit sie deutlich vor der der Knie-Prothesen mit 97.034
Operationen lag. Das Schwedische Huftarthroplastie-Register erfasste 2015 insgesamt
16.609 Primarimplantationen [169], was einer Inzidenz von 169/100.000 Einwohner

entspricht.

Berechnungen zufolge ergaben sich krankenhausbezogene Kosten von 1,4-1,6
Milliarden Euro pro Jahr zwischen 2003 und 2009 allein fir gesetzlich versicherte

Deutsche mit endoprothetischem Huftgelenkersatz [149].

In Deutschland wurden 91% der Huften mit einer Totalendoprothese vorsorgt [81]. 9%
der Patienten, deren Altersdurchschnitt deutlich hoher lag, erhielten hingegen einen
Teilersatz. Das australische Endoprothesenregister verzeichnete 2015 einen Anteil von

95,4% totaler Hiftprothesen an den primaren Gesamtimplantationen [17].

Insgesamt konnten in der Bundesrepublik fir das Jahr 2016 78,4% zementfrei
eingebrachte Huft-Totalendoprothesen registriert werden [81]. Besonders bei jungen
Patienten unter 65 Jahren (96%) wurde dieses Verfahren angewandt, wahrend nur ein
geringer Teil der Uber 85-jahrigen (31%) zementfreie Modelle erhielt.

2015 verzeichnete das australische Hiftprothesenregister einen deutlichen Anstieg der
zementlosen Implantate seit 2003 von 51,3% auf 63,3% [17]. In Schweden wurden
hingegen nur 21,2% der Implantate ohne PMMA verankert [169].

Der Anteil an Kurzschaftprothesen mit Modularkopf lag 2016 in Deutschland bei 9,0%,
wobei das Durchschnittsalter der versorgten Patienten 61 Jahre betrug [81]. Klassische
Femurschafte erhielten hingegen 87,5% der registrierten Personen. lhr mittleres Alter

wurde auf 73 Jahre berechnet.

2016 erhielten dem deutschen Endoprothesenregister zufolge 60,4% weibliche sowie
39,4% mannliche Patienten in der Bundesrepublik einen kinstlichen totalen
Hiftgelenksersatz [81]. Eine ahnliche Verteilung (58,1% bzw. 41,9%) zeichnete sich
2015 auch in Schweden [169] ab, wahrend die Werte in Australien [17] hingegen etwas
naher beieinander lagen (55,1% bzw. 44,9%).
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Das Durchschnittsalter der erstmals mit einem Huftimplantat versorgten Frauen lag in
der Bundesrepublik bei 73 Jahren, und somit um 4 Jahre héher als das bei den
Mannern ermittelte [81]. Des Weiteren lie sich feststellen, dass der Anteil junger
Patienten (<65 Jahre) rund 30% betrug.

In Australien lag das Alter bei 13,1% der huftendoprothetisch operierten Patienten
unter 55 Jahren, was einem Anstieg um 1,4% seit 2003 entspricht [17].

Aufgrund des vermehrt aktiven Lebensstils der alteren Bevolkerung [146] und der
zunehmenden Lebenserwartung [265] ist in Zukunft auch insgesamt mit weiter

steigenden Operationszahlen zu rechnen.

Im Durchschnitt kann bei Huft-Totalendoprothesen mit einer Standzeit von 10-20
Jahren gerechnet werden [39] [157], wobei diese Zahl je nach Aktivitatsgrad, Modell
oder Verankerungsart Schwankungen unterliegt. Malchau et al. [217] berichten dabei
von einer Uberlebensrate von 85,8% nach 10 Jahren bzw. 61,5% im 15.

postoperativen Jahr fir unzementierte Totalendoprothesen in Schweden.

2016 erfolgten in Deutschland 14.334 registrierte Wechseloperationen nach
Huftprotheseneinsatz [81], was einem Verhaltnis von 1:8,6 gegenluber den
Primarimplantationen entspricht. In Australien wurde 2015 ein Anteil von 9,6% flr
Revisionen an allen hiftendoprothetischen Operationen errechnet [17]. Zwischen 1979
und 2000 erhielten 6102 schwedische Patienten unzementierte Totalendoprothesen,
von denen 27,3% wahrend des Zeitraumes 1992-2000 revidiert wurden [218].

Die Hauptursache fir Implantatversagen liegt im Auftreten aseptischer Lockerungen
sowohl bei zementhaltigen als auch bei zementfreien Typen [7] [17] [218]. 2016 traf
dies in Deutschland auf 38,2% der Revisionen zu. In 17,9% der Falle lagen hingegen

Infektionen vor sowie Luxationen bei 10,9% der betroffenen Patienten [81].

1.6 Prothesenbeschreibung

Zu den Anforderungen an ein kunstliches Huftgelenk zahlen neben Funktionserhalt,
Beschwerdelinderung sowie Materialvertraglichkeit insbesondere die kurz- und
langfristig sichere Verankerung der Prothese [39] [338] kombiniert mit 6konomischen
Aspekten.

Hohe primare Stabilitdt bedarf einer schonenden Operationstechnik sowie exakten

Passform mit solider Verkeilung. Voraussetzung zur Erzielung langer Standzeiten
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(Sekundarstabilitat) ist u.a. eine feste Verbindung mit dem Zement bzw. adaquate

Osteointegration durch Einsprie3en von Knochenzellen in die Implantatoberflache.

Gefahrdet wird die Haltbarkeit insbesondere durch das mit Zunahme der Verweilzeit
gehaufte Auftreten aseptischer Lockerungen [130] [140] [243]. Diese sind Ausdruck
einer lokalen, immunsystembedingten Entziindungsreaktion auf Knochenzement oder
Abriebpartikel [156] [348]. Letztgenannte entstehen auf dem Boden unausgeglichener
Druck- und Spannungsspitzen an der Interaktionsflache der Artikulationspartner sowie

an der jeweiligen Grenzschicht zum Knochen [143].

Angesichts der Lockerungsproblematik lassen sich mit heutigen Prothesensystemen
Uberlebensraten von durchschnittlich 10-15 Jahren erzielen [39] [157] [217].

Das britische ,National Institute of Health“ sieht ein Implantatiberleben von 95% nach
10 Jahren als notwendig an, um dieses weiterhin zur Patientenversorgung anbieten zu
kénnen [245].

Um diese Forderung bestmoglich zu erflllen, wird fortlaufend nach
Optimierungsmoglichkeiten gesucht und Veranderungen hinsichtlich Formgebung,
aulerer Gestaltung, Werkstoffen oder Verankerungsprinzip bzw. Operationstechnik
vorgenommen [39] [181] [267].

Aufgrund der Vielfalt an unterschiedlichen Implantaten ist es mdglich, diese an die
Bedirfnisse des einzelnen Patienten wie Lebensalter, Aktivitat und

Begleiterkrankungen angepasst, auszuwahlen.

1.6.1 Prothesenaufbau

Die fruher haufig eingebrachten Monoblock-Prothesen wurden zunehmend durch
modulare Implantate verdrangt. Grund fur diese Entwicklung war die erhdhte Flexibilitat
des nach dem Baukastenprinzip funktionierenden Systems.

Dabei wird dem Schaft intraoperativ Uber einen Konus der Kugelkopf aufgesteckt,
sodass sich beispielsweise auch Metallstiele mit Keramikképfen dauerhaft solide
verbinden, und die Vorteile beider Materialien nutzen lassen.

Die Auswahl der einzelnen Komponenten erfolgt variabel in Abhangigkeit von den
jeweiligen anatomischen Verhaltnissen. Dies ermdglicht die optimale Einstellung von
Offset, Beinlangendifferenz und CCD-Winkel durch unterschiedlich wahlbare
Kopfgréflken oder Halslangen [276].
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Zudem liegt der groRe Benefit dieses Konzeptes darin, Bestandteile im Falle einer
Revision unabhangig voneinander austauschen zu kénnen [276], wahrend dies bei
Monoblock-Prothesen nicht gegeben war.

Modulare Prothesenformen werden jedoch nicht nur bei Wechseloperationen, sondern

in steigender Anzahl auch bei Primareingriffen angewandt [80].

Allerdings entstehen aufgrund des Steckprinzipes viele Reibungsflachen, an denen
sich ggf. kleinste Partikel ablésen und Verschleil verursachen [330].

Gilbert et al. beobachteten Korrosionen im Bereich der Schafthdlse bei 16% der
Patienten bzw. bei 35% an den aufgesteckten Koépfen einer Titan-Kobalt-Chrom-
Kombination (Ti6Al4V/CoCr). Fur reine Kobalt-Chrom-Paarungen (CoCr/CoCr) traf dies
in 14% bzw. 23% der Falle zu.

1.6.2 Verankerungskonzepte

Hinsichtlich des Verankerungsprinzipes der Pfannen- bzw. Schaftkomponente kann
zwischen zementhaltigen und zementfreien Verfahren sowie dem Hybrid-System
unterschieden werden, welches eine Kombination aus beiden darstellt. Entscheidend
fur die Auswahl der jeweiligen Methode sind Patientenalter, gesundheitliche
Verfassung, Knochenzustand, Operationsindikation und Endoprothesenmodell [198]
[237].

Basierend auf den Ideen von Sir J. Charnley [53] wird bei der Zementierung
selbstaushartendes Polymethylmethacrylat (PMMA) eingesetzt, da dieser Werkstoff
oberflachenvergroRernde Eigenschaften aufweist, Unebenheiten im Prothesenlager
ausgleicht und die Last im Gegensatz zu Schrauben gleichmafig verteilt [223].

Hiermit |asst sich eine primarstabile Verzahnung zwischen Implantat und umgebender
Knochenmatrix erzielen, sowie folglich direkte postoperative Belastbarkeit ermdglichen.
Speziell altere Patienten profitieren davon, da lange Liegezeiten verhindert werden
kdnnen [263] [351].

Des Weiteren stellte sich die Hinzugabe von Antibiotika zum Knochenzement als
vorteilhaft bei der Reduktion lokaler Infektionen heraus [45] [84].

PMMA wird, insbesondere bei konventionellen Schaften, langstreckig in den
intramedullaren Raum eingebracht, sodass im Falle einer Extraktion viel anhaftendes
Spongiosamaterial verloren geht und fir folgende Revisionsoperationen nicht mehr zur

Verfugung steht.
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Aufgrund von Materialsprodigkeit und unregelmaRigen Zementschichttdicken
entstehen im Laufe der Zeit abriebinduzierte Mikropartikel an der Grenzzone zum
Implantat [230] [243].

Bos et al. [33] wiesen in einer histopathologischen Studie nach, dass dies einerseits zu
der Ausbildung einer Weichgewebsmembran, andererseits zur histiozytaren Infiltration
mit dem Ziel des Partikelabbaus fiuhrt. Das Auftreten beider Phanomene ist
proportional zunehmend zu der Dauer der Implantattragezeit. In einer in vitro Studie
beobachteten Gough et al. [111] die direkte Induktion von Osteoblasten-Apoptose
durch das Einbringen von PMMA. All dies bedingt Fremdkdrperreaktionen sowie
Osteolysen mit der Folge aseptischer Lockerungen und limitierter Stabilitat.

Die Auswertung internationaler Literatur durch Wirtz und Niethard [351], welche sich
mit aseptischen Prothesenlockerungen befasst, ergab, dass 21,2% der zementierten
Huftschafte nach rund 6,8 Jahren Lockerungszeichen aufwiesen und 12,7% sogar
revidiert werden mussten. Im Bereich der zementierten Pfannen fanden sich mit einer
Lockerungsrate von 23,1% bzw. Revisionswahrscheinlichkeit um die 15,1%, noch
schlechtere Ergebnisse.

Weitere Nachteile stellen eventuelle allergische Reaktionen, Hitzenekrosen durch
Polymerisationswarme beim Ausharten und (Fett-) Embolien nach erhéhtem
Einpressdruck dar [2] [40] [294] [347].

Anwendung findet die zementhaltige Verankerungstechnik anlasslich der erschwerten
Bedingungen fir Wechseloperationen vorwiegend bei alteren Patienten, da Revisionen
hier seltener zu erwarten sind. Der stabile Prothesen-Knochen-Verbund rechtfertigt

allerdings auch den Einsatz bei Osteoporose oder Tumorleiden [64] [351].

Zudem eignen sich v.a. anatomisch adaptierte oder Geradschéfte [39], denn der

Zementmantel kann in ihrem Fall gleichmaRig dick eingebracht werden.

1.6.2.1 zementfreie Verankerung

Anlasslich der Lockerungsproblematik und operationstechnisch aufwendigen
Wechseleingriffe zementierter Implantate wandte man sich zu Beginn der 1980er Jahre
erneut der zementfreien Endoprothetik zu [54] [210] [230]. Durch den Wegfall des
grenzflachenvergrofRernden, stabilitatsfordernden PMMA  bedurfte es einiger

Modifikationen hinsichtlich Implantatgeometrie, Oberflachenbeschaffenheit und
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Materialzusammensetzung, um eine rotationssichere Verankerung gewahrleisten zu

konnen.

Die Primarfixation beschreibt die unmittelbar postoperative Verklemmung des
Gelenkersatzes im Knochenstock und ist abhangig von einer weitldufigen Verbindung
mit diesem [114].

HierfUr bietet sich das sog. "Press-fit"-Verfahren an [39] [78], bei welchem das
Prothesenlager einige Millimeter kleiner ausgefrast wird als der Durchmesser der
eingebrachten Komponente selbst. AnschlieRend lasst sich diese durch Einpressen
verkeilen und enger Kontakt zur Wand herstellen. Die Gefahr bei einem Missverhaltnis
der Grolien besteht in einer Instabilitat bzw. Sprengung des Knochens [321].

Ebenso kann die Implantatform der anatomischen Geometrie nachempfunden sein
(“Form-fit“).

Dichtes Anliegen wird durch strukturgebende Elemente wie Rippen auf der Prothese
unterstitzt oder lasst sich bei Huftpfannen durch zusatzliches Einbringen von
Schrauben verstarken [256].

Das Aufspritzen pordser sowie bioaktiver Oberflachenbeschichtungen beeinflusst den
kndchernen Einheilungsprozess positiv und férdert das Zustandekommen langerer
Standzeiten [114] [142] [199].

Relevant fur die initiale Fixierung ist dariber hinaus die Einhaltung der Vorgaben des
Operateurs hinsichtlich Bewegungsausmall und postoperativer Belastung, um

Schwingungen mit Heilungsstérungen oder Luxationen zu vermeiden.

Ein primar rotations- und belastungsfester Sitz ist auch bedeutend zur Erlangung
sekundarer Stabilitdt, da Mikrobewegungen hemmend auf das Osteoblastenwachstum
wirken [48] [256] [258]. Engh [78] konnte nachweisen, dass sich anstelle dessen eine
dinne Bindegewebsschicht an der Grenzflache ausbildet, welche die kndcherne
Integration erschwert bzw. kompromittiert.

Hieraus wird zudem sichtbar, dass zementfreie Modelle im hoheren Alter, bei Tumoren,
rheumatischen Erkrankungen, Osteoporose oder dauerhafter Cortisongabe anlasslich

der herabgesetzten Zellaktivitdt weniger geeignet sind [285].

Zu den Vorteilen zementloser Methoden zahlt das deutlich geringere Risiko
hitzebedingter Gewebsdestruktionen sowie thromboembolischer Ereignisse im
Rahmen der Operation verglichen mit zementierten Prothesen [82] [358]. Sie eignen

sich daher fir eine Patientenklientel mit erhohtem kardiovaskularen Risiko.
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Des Weiteren lasst sich eine signifikant kiirzere Schnitt-Naht-Zeit durch den Wegfall

der Zementtrockenzeit dokumentieren [358].

Wirtz et al. [351] beschreiben eine Revisionsrate von 5,5% bezlglich zementfrei
implantierter Hulftschafte nach  durchschnittich 4,0 Jahren, wahrend die
Wahrscheinlichkeit bei zementhaltigen Modellen in einem Zeitraum von 6,8 Jahren
12,7% betrug. Die Untersuchungen von Makela et al. [214] ergaben eine hohere
Uberlebensrate fiir zementfreie Hiftprothesen (79%) gegeniiber PMMA-haltigen (71%)
bei jungen Patienten (55-64 Jahre), wohingegen bei Alteren (275 Jahre) keine

signifikanten Differenzen ersichtlich waren.

Hinzu kommt die einfachere Durchfuihrbarkeit von Revisionen angesichts der
knochensparenden  Vorgehensweise, sodass sich zementlos eingebrachte
Komponenten bei einer Patientengruppe mit hoher Lebenserwartung anbieten [64].

Allerdings kann es auch hier im Fall von Explantationen zu Knochenverlust kommen,

wenn dieser sehr fest in die Oberflache eingewachsen ist [29].

Als nachteilig erweist sich die geringere postoperative Belastbarkeit beim Fehlen von
PMMA und die somit verbundenen, langer andauernden Mobilisierungs- und
Rehabilitationszeiten. Dadurch eignen sich derartig verankerte Implantate eher fir ein

junges, korperlich ausdauerndes Kollektiv.

Des Weiteren kann ein deutlich héheres Risiko flir perioperative Frakturen im Fall der
zementlosen Prothesenmodelle aufgrund erhdhter Spannungsspitzen beim

Implantationsvorgang beobachteten werden [358].

1.6.3 Werkstoffe

In der friihen Geschichte wurden zur Fertigung von Endoprothesen Werkstoffe wie
Holz, Glas oder Elfenbein gewahlt, die sich allerdings aufgrund hoher Bruch- und
Lockerungsraten nicht langfristig bewahren konnten [188] [228] [340].

Seit Mitte des 20. Jahrhunderts finden im Bereich der gewichttragenden Schaft- und
Pfannenkomponente zunehmend Metalle sowie deren Legierungen Anwendung, da
sich mit ihnen gute klinische Ergebnisse erzielen lassen. Moderne Implantate bestehen
demzufolge grofdtenteils aus Reintitan, Titan-, Stahl- oder Chrom-Kobalt-Molybdan-
Verbindungen [136].
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Die eingesetzten Materialen unterscheiden sich teilweise stark hinsichtlich
Bruchsicherheit, mechanischer Biegsamkeit und Gewicht sowie allergenem bzw.

zytotoxischem Potential.

Titan erflllt in seiner Reinform oder als Legierung die Vorrausetzungen, welche flr
Implantatwerkstoffe gelten, zufriedenstellend. So konnten Studien belegen [20] [136],
dass es sich bei gleichzeitiger Elastizitat und Leichtigkeit durch hohe Festigkeit
auszeichnet und folglich zur Langzeitstabilitat beitragt. Zusatzlich weist dieses Element
eine gute Gewebevertraglichkeit auf, sodass es bislang weder gehauft Meldungen tber
toxische oder kanzerogene noch, im Gegensatz zu Metallen wie Nickel, Uber

allergieinduzierende Wirkungen gibt [30] [136].

Korrosionsbestandigkeit, und folglich Schutz vor Iytischen Reaktionen, entsteht durch
die Bildung einer Oxidhllle (sog. Passivierungsschicht) an der Oberflache nach
stattgehabtem Kontakt mit Sauerstoff [20] [350].

An diesen Uberzug kénnen sich zudem Osteoblasten anlagern und die Verzahnung mit
dem Knochen verbessern [136] [324].

Trotz o.g. Eigenschaften ist das abriebinduzierte Auftreten von Metallionen an der
Implantatgrenzflache nicht vollstdndig zu verhindern. Titanhaltige Bestandteile
verursachen nachweislich hoéhere Verschleillraten mit der Folge abakterieller

Lockerungen als beispielsweise Keramikprothesen [30].

Als nachteilig stellte sich auch die Kombination mit Knochenzement heraus, da es
infolge von Mikrobewegungen zu pH-Wert-Anderungen mit entziindungs- und
osteolyseférdernden Wechselwirkungen kam [20]. So werden auf diesem Gebiet

bevorzugt Implantate aus Kobalt-Chrom-Molybdén-Stahllegierungen eingesetzt.

Im Bereich der zementfreien Endoprothetik riickt der Werkstoff Titan hingegen
zunehmend in den Vordergrund, da hier auf lange Sicht positive klinische Ergebnisse

zu verzeichnen sind [136]. Ergebnisse des Norwegischen Arthroplastieregisters [132]
ergaben eine Uberlebensrate von 99,1% nach 4,5 Jahren fiir den aus Titan gefertigten,

zementlos eingebrachten Alloclassic-Huftschaft.
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1.6.4 Gleitpaarungen

Wesentlich fir die Funktion des neuen Kunstgelenkes ist auch eine harmonische
Interaktion zwischen den Gleitpartnern, bestehend aus Prothesenkopf und Pfanne bzw.
deren Inlay. Sind diese hinsichtlich GroéRRe, Stellung und Material nicht optimal
aufeinander abgestimmt, resultiert daraus eine verschleiRbedingte Loslosung kleinster
Partikel [50] [237]. In der Folge kommt es zu fremdkdrperassoziierten
Entzindungsreaktionen mit Fibrosierung und Iytischen Prozessen entlang der

angrenzenden Knochenflache, welche die Stabilitat gefahrden [33] [292].

Moderne Gleitpaarungen bestehen v.a. aus Spezial-Keramiken (Aluminiumoxid,
Zirkonoxid), hochwertigen Metallen, Kunststoffen (UHMWPE, XLPE) und neuerdings
Oxinium (Zirkonium-Niob-Legierung), wobei sich diese Werkstoffe variabel verbinden
lassen, um den individuellen Anforderungen eines jeden Patienten gerecht zu werden.
Es ist zu beachten, dass ein Metallkopf aufgrund des zu erwartend hohen Abriebs nicht
mit einer Keramikpfanne kombinierbar ist. Mogliche Paarungen sind:

= Metall-Metall-Paarung

= Keramik-Keramik-Paarung

» Kunststoff-Metall-Paarung

» Kunststoff-Keramik-Paarung

» Kunststoff-Oxinium-Paarung

Lange Zeit stellte die Metall-Metall-Gleitpaarung die Standardkombination fir den
Huftgelenkersatz dar, da sie trotz des geringen Gewichts als bruchfest und bestandig
galt [297]. Klinische Studien konnten allerdings zeigen, dass im Falle erhdhter
Verschleil’raten neben Lockerungen der Prothese auch in den Organismus
gelangende Partikel problematisch sind, weil diese bei nicht adaquater Nierenfunktion
gesundheitsschadliche Nebenwirkungen hervorrufen [30] [101] [290]. Aufgrund dessen
zahlt die Niereninsuffizienz zu den Kontraindikationen ebenso wie eine bestehende
oder geplante Schwangerschaft, da es zur Schadigung des ungeborenen Kindes
kommen koénnte.

Des Weiteren fuhrt das allergene Potential einiger metallischer Verbindungen zur
Anwendungseinschrankung [30].

Die haufig beobachteten "Klickgerausche" werden von Patienten teilweise als

unangenehm empfunden.
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Es besteht die Mdglichkeit, die beiden artikulierenden Prothesenbestandteile aus
nichtmetallischer Keramik anzufertigen, wobei im Bereich der Orthopadie insbesondere
Aluminiumoxid (Al.O3) und Zirkonoxid (ZrO;) Verwendung finden.

Die Vorteile dieses Werkstoffes liegen in seiner Formstabilitat und hoheren
Kratzfestigkeit im Vergleich zu Kunststoffen bzw. Metalllegierungen [101], sodass er
sich auch fir junge, kérperlich aktive Patienten eignet [274].

Zudem weist die biokompatible Keramik kein allergenes Potential auf [30] und kann
daher selbst bei der haufig vorkommenden Nickelallergie implantiert werden.

Da die unstrukturierte Keramikoberflache ossares Einwachsen verhindert, eignet sie
sich nicht flr Schafte und duRere Pfannenhdllen.

Als nachteilig fur die Haltbarkeit der Endoprothese sind Sprddigkeit sowie damit
einhergehende verminderte Berstungssicherheit des Materials anzusehen [274] [349].
Ursachlich fur Bruche sind neben Luxationen auch unausgeglichene Spannungen
durch nicht passgenau aufeinandersitzende Komponenten, sodass sorgfaltiges

Vorgehen seitens des Operateurs bei der Implantation unabdingbar ist [182].

Aufgrund des Frakturrisikos paarte man Keramikkdpfe zunehmend mit bruchsicheren
Kunststoff-Gleitlagern. Um auch die VerschleiRrate weiter zu senken [50] [55] [68],
wurden sie spater durch kreuzvernetzte Polyethylene (XLPE) ersetzt, welche ob des
besonderen Herstellungsverfahrens bessere tribologische Eigenschaften aufweisen
[224]. Die XLPE-Keramik stellte 2015 mit 74,6% in Deutschland die derzeit haufigste
Kombination dar [80].

Eine Paarung des Kunststoff-Inlays mit einem Metallkopf ist mdglich, wird aber
anlasslich des unglnstigen Abriebverhaltens zunehmend in den Hintergrund gedrangt.
Die Abriebrate ist nach Zichner und Lindenfeld mit 0,2 mm/Jahr annahernd doppelt so
hoch wie im Falle der XLPE-Keramik-Kombination [361].

Als deutlich kratzfester, und somit langfristig sicherer, erweist sich der bislang
vorwiegend in vitro getestete, moderne Werkstoff Oxinium [141] [277] [303] [320]. Kim
[178] untersuchte bilateral mit einer Totalhuftendoprothese versorgte Patienten, wobei
der Implantatkopf einerseits aus oxidiertem Zirkonium, auf der anderen Seite hingegen
aus Kobalt-Chrom bestand, und diese jeweils mit einem Polyethylen-Inlay artikulierten.
Es lie® sich ein signifikant niedriger Abrieb bei erstgenannter Kombination (0,08

mm/Jahr bzw. 0,17 mm/Jahr) feststellen.
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1.6.5 Oberflachengestaltung

Bei zementierten Prothesen zeigte sich, dass eine polierte Auflenhille ob des
geringeren Abriebes an der Grenze zum PMMA vorteilhafter in Bezug auf die
Langzeitstabilitat ist als eine strukturtragende [332].

Mit der Entwicklung unzementierter Komponenten ergab sich die Problematik, trotz
Wegfalls der synthetischen Kittmasse eine solide, dauerhafte Verankerung schaffen zu
mussen. Glatte Oberflachen verhindern die Infiltration von Knochenzellen zur Erzielung
der Sekundarfixation [322], sodass Innovationen im Bereich der aulieren
Prothesengestaltung vonndten waren.

Durch Aufrauhungen oder profilgebende Elemente sollte die Vergrélierung der
Kontaktflache, und folglich eine optimierte Lastlbertragung, erreicht werden [232]
[298]. Im Fall der Kurzschafte befinden sie sich vornehmlich im proximalen Abschnitt
(Teilstrukturierung), sodass die Krafteinleitung wie gefordert [87] [155] metaphysar
stattfindet.

Man unterscheidet nach Mittelmeier et al. [231] zwischen makro- (>2000 um), meso-
(100-2000 pm) und mikrostrukturierten (<100 um) Oberflachen.

Im Bereich der Makroelemente finden sich z.B. Lamellen oder Tragrippen, welche
direkt in die Form eingearbeitet sind, um Teilchenloslosungen zu minimieren.
Anlasslich haufig beobachteter Druckatrophien [231] werden sie nur noch zur
Vermeidung von Rotationsbewegungen eingesetzt.

Mesostrukturen sind beispielsweise schwamm- oder netzartig angeordnet und férdern
aufgrund ihrer mittleren Grof3e eine homogenere Lastverteilung.

Mikrostrukturgebende Materialen (sog. Tripoden) wie Korund oder Titan-Plasma
werden den Oberflachen meist aufgespritzt. Das der Gruppe ebenfalls zugehérige
Hydroxylapatit (hydroxyliertes Kalzium-Phosphat) kommt natirlicherweise im
menschlichen Korper vor und fand urspringlich in der Zahnmedizin Anwendung. Als
osteokonduktiver Werkstoff erleichtert es die Integration von Knochenzellen in die
aullere Prothesenhille mit einer schnelleren, stabilen Verbindung in der Frihphase
[98] [180] [346].

Folglich kann zugleich die Voraussetzung fur dauerhafte Festigkeit sowie Sicherheit
geschaffen werden [51] [142] [225]. Geesink [103] beschreibt eine Uberlebensrate von
100% nach 6 Jahren fur den Hydroxylapatit-beschichteten Titan-Femurschaft sowie

99% bei den mit Hydroxylapatit-behandelten Pfannen einer totalen Hiftendoprothese.
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Eine Weiterentwicklung im Bereich der bioaktiven Substanzen stellt das sog. Bonit®
(DOT GmbH, Rostock/Deutschland) [66] dar, welches nur zu ca. <30% aus
Hydroxylapatit besteht sowie 270% Bruschit enthalt. Es Uberbrickt den Grenzspalt und
verhindert dadurch das Einlagern von Bindegewebe, sodass Knochenzellen vermehrt
an die Implantatoberflache heranwachsen kénnen [24] [275]. Nach einigen Wochen
sind meist eine vollstandige Resorption sowie Austausch des Kalzium-Phosphates

durch ossares Gewebe sichtbar.

Schwachstellen aufgerauter, strukturtragender Implantate zeigen sich im Falle einer
Revision, denn sie verwachsen teilweise derart fest, dass eine Explantation nur unter
Verlust groRerer Mengen Knochensubstanz maglich ist [39].

Zudem entstehen beim Auftragen des Uberzuges ggf. unterschiedlich dicke Schichten,
welche zu schlechtem Prothesensitz mit Spannungen flhren [232].

Des Weiteren kdnnen sich im Verlauf kleinste Teilchen I6sen und an anderer Stelle,
insbesondere dem Inlay, Destruktionen verursachen [60] [238].

Sun et al. [313] wiesen in einer in-vitro-Studie nach, dass HA-Partikel eine
Veranderung der TGF-betal- sowie PGE2-Konzentration hervorrufen. Dies I6st eine
vermehrte Osteoblastenaktivierung aus, welche den Knochenabbau bedingt.

Von Knoch et al. [334] untersuchten mesostrukturierte, zementfreie Hiftpfannen und
konnten nach durchschnittlich 4,2 Jahren in 10,6% der Falle Loslésungen der
aufgebrachten Kugelstrukturen feststellen. Diese Gruppe wies signifikant haufiger
Osteolysen (45,5% bzw. 10,8%) sowie Polyethylen-Abrieb (0,21 mm/Jahr bzw. 0,16

mm/Jahr) auf als die Vergleichsgruppe.

1.6.6 Prothesenarten

Primarziel der Prothesenimplantation ist die Wiederherstellung von Funktion und
Beschwerdefreiheit durch Rekonstruktion der anatomisch-geometrischen Verhaltnisse.
Dies erfordert die optimierte Einstellung des Offsets, der Lokalisation der Verankerung
sowie der Kraftflisse. Folglich unterscheiden sich die Modelle nicht nur hinsichtlich
Material und Oberflachengestaltung, sondern auch bezilglich Formgebung, Lange
sowie zusatzlicher lasttragender Komponenten und kénnen wie folgt eingeteilt werden
[118]:
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Herkdmmliche Geradschiafte wie der Zweymiller-Schaft sind aufgrund ihrer Lange
(15-20 cm) und der Entfernung des Femurhalses vorwiegend im Bereich der Diaphyse
fixiert [39]. Sie finden meist Anwendung zur Uberbriickung groRflachiger osséarer

Destruktionen oder im Fall von Revisionseingriffen [72].

Bei Kurzschaftprothesen handelt es sich um vorwiegend zementfrei eingebrachte
Implantate, die mit einer Lange von ca. 10 cm deutlich kleiner dimensioniert sind als
die konventionellen Standardstiele. Die Verankerung findet gréftenteils proximal in der
Metaphyse bzw. kurzstreckig diaphysar statt, sodass die bei mechanischer Belastung
einwirkenden Krafte annahernd physiologisch flieRen [39] [118]. Ihr Design ermdglicht
intraoperativ eine weichteil- und knochenschonende Vorgehensweise mit geringer
Schenkelhalsresektion, wodurch ausreichend vitales Knochengewebe als
Osseointegrationsflache konserviert sowie die Voraussetzung fir langfristige Stabilitat
geschaffen wird [72] [148].

Aufgrund genannter Vorteile ist die Wahl dieser Modelle insbesondere bei jungeren
und korperlich aktiven Patienten empfehlenswert, da hier von langeren Nutzungszeiten
sowie spateren Revisionseingriffen auszugehen ist [23] [118].

Als Kontraindikation fur die Implantation gilt jedoch eine nachgewiesen mangelhafte
Qualitat des Knochens wie sie z.B. bei Osteoporose vorliegt [72].

Der Gruppe der Kurzschafte gehoren beispielsweise die NANOS-Prothese, der Metha-
Schaft oder die MAYO-Prothese an.

Extramedulldr eingebrachte Schenkelhalsprothesen weisen eine geringere Lange
auf und werden ausschlieBlich metaphysar verankert [72]. Die Problematik des ,Stress-
Shielding“ mit erhéhten Lockerungsraten soll so umgangen werden [39], zugleich
besteht jedoch eine Limitation der Haltbarkeit aufgrund einer verringerten
Kontaktflache. Demnach ist eine gute Knochenqualitdt mit solidem Trabekelwerk
erforderlich, und der Implantattyp bietet sich vorwiegend bei einer jungen

Patientenklientel an [211].

Den knochensparenden Modellen sind auch die Kappen-  oder
Oberflachenersatzendoprothesen zuzuordnen, wobei lediglich die Gelenkoberflache
reseziert und das Implantat anschlielend epiphysar befestigt wird [72]. Dieses
Verfahren ist in einem frlhen Stadium des Knorpelverschleiles sowie bei
geringgradiger Knochendestruktion (Deformierung, Zyste) in Erwagung zu ziehen. Als
problematisch kdnnen hohe Abriebraten mit kurzen Standzeiten angesehen werden
[354].
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1.7 Operative Zugange zum Huftgelenk

Abhangig vom Prothesenmodell und der kdrperlichen Verfassung des Patienten wahlt
man unterschiedliche Zugénge zum Huftgelenk [278]. Zu den klassischen zahlen
diejenigen nach Bauer, Charnley, Moore, Smith-Petersen und Watson-Jones.

Mit EinfGhrung der Kurzschaft-Endoprothesen kam es zu einer Weiterentwicklung auf
dem Gebiet der Operationstechniken. So wurden minimalinvasive Verfahren
herangezogen, bei denen die Lokalisation des Schnittes der konventioneller Zugange
entspricht, allerdings vermehrt Weichteilgewebe bei der Praparation geschont wird
[171] [278]. Zugleich berichten unterschiedliche Autoren jedoch Uber eine erhdhte intra-
und postoperative Komplikationsrate aufgrund eingeschrankter Sichtverhaltnisse [158]
[302] [355].

Zwar zeigt sich in der frihen Nachbeobachtungsphase eine schnellere Rehabilitation
mit weniger Schmerzen [158] [171] [342], auf lange Sicht sind minimalinvasive

Techniken Standardzugangen aber nicht nachweislich tberlegen [355].

Operationstechnik nach R. Bauer [21]

Aufgrund der haufigeren Anwendung in dieser Studie soll das zementfreie Einbringen
des NANOS-Schaftes mit der klassischen Methode nach R. Bauer [21] im Folgenden

genauer beschrieben werden.

Nach Gewahrleistung einer stabilen, sicheren RUickenlage und ausreichender
Narkosetiefe erfolgt das sterile Abdecken des mehrfach desinfizierten

Operationsgebietes.

Die Hautinzision mit einer Lange von ca. 15-20 cm wird beim Zugang nach R. Bauer
lateral des Huftgelenkes auf Hohe des Trochanter major gesetzt.

AnschlieRend sind das Subkutangewebe sowie die Fascia lata entlang ihres
Faserverlaufes unter Schonung der Bursa trochanterica zu durchtrennen. Im folgenden
Schritt werden Anteile der Mm. glutaei medius et minimus sowie des M. vastus lateralis
hervorprapariert und gemeinsam mit ihrer Aponeurose am Trochanter major von
selbigem gelost. Dies ermoglicht die Freilegung und T-férmige Spaltung der

Gelenkkapsel.
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Im Anschluss lasst sich der Huftkopf durch eine kombinierte Bewegung aus Flexion,
Adduktion und Innenrotation aus dem Azetabulum luxieren. Darauf folgt die
Osteotomie des Femurhalses entsprechend einem praoperativ festgelegten Winkel

unter Verwendung der Oszillationssage.

Um einem postoperativen Impingement-Syndrom vorzubeugen und den optimalen
Prothesensitz zu ermdglichen, sind azetabulare sowie periartikulare Osteophyten zu

resezieren.

Das knocherne Pfannenlager wird unter Zuhilfenahme eines Fras-Instrumentes fur die
Prothesenimplantation zurecht geformt, wobei die Anteversion ca. 10-15° und die
Inklination 40-50° bemessen sollten. Nach Erreichen der gewiinschten GroRRe erfolgen
das Spllen der Wundhoéhle und Einbringen einer Musterpfanne. Wird ihr Sitz als
ausreichend fest bewertet, schliel3t sich das zementfreie Einpressen der Pfanne an.
Das dazugehorige Inlay kann im folgenden Schritt eingeschlagen und mit Hilfe eines

Schnappmechanismus verankert werden.

AnschlieBend findet die Umlagerung des betroffenen Beines in Adduktions-
AuBenrotations-Stellung statt, sodass sich der Oberschenkelknochen fir das
Einbringen des Schaftes vorbereiten lasst. Die proximale Markhdhle wird dann unter
maRigen Rotationsbewegungen einer zungenférmigen Reibeahle bzw. eines scharfen
Loffels gedffnet. Zur Aufweitung des Prothesenlagers sind zunehmend groRere
Knochenraspeln sowie Spongiosaverdichter einzusetzen. lhr Durchmesser sollte
geringfugig kleiner sein als der des Implantates, sodass sich dieses einpressen und
solide verankern lasst. Zudem sind die praoperativ errechnete Positionierung ebenso

wie anatomische Besonderheiten zu beachten.

Nach Erreichen der ZielgroRe wird der zuletzt bendtigten Femurraspel ein Testkopf
aufgesetzt und die Probereposition ausgefiihrt. Durch die individuell wahlbare Lange
des Implantathalses sind die Korrektur des Offsets sowie einer eventuell vorliegenden

Beinlangendifferenz mdglich.

Lasst sich anschlieRend mittels Roéntgenkontrolle und klinischer Tests ein
zufriedenstellendes Ergebnis hinsichtlich Beweglichkeit sowie Luxationsneigung
nachweisen, folgen der Austausch aller Probekomponenten durch die

Originalbestandteile sowie die erneute Reposition.
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Im Anschluss werden die Wundhohle von Rickstanden befreit, zuvor durchtrennte
Muskeln sowie die entsprechenden Faszien genaht, Redon-Drainagen eingebracht und
die einzelnen Hautschichten nacheinander verschlossen. Es folgen das sterile
Abkleben der  Operationswunde und die Anlage eines elastischen

Kompressionsverbandes.

1.8 Anforderungen an die Huftendoprothetik bei juingeren Patienten

Die Gruppe der unter 65-jahrigen Patienten weist einige Besonderheiten hinsichtlich
der Anforderungen an eine Endoprothese auf.

Im Allgemeinen liegen bei ihnen abweichende Indikationen gegeniiber Alteren zur
TEP-Implantation vor, wo die primare Coxarthrose dominiert. Es handelt sich meist um
Diagnosen, die mit einer verstarkten Destruktion der Hifte, wie Dysplasien oder
Osteonekrosen [181] [217], einhergehen und folglich anderer Modelle bzw. Operations-
sowie Verankerungstechniken bedurfen.

Zudem liegt ein hoheres korperliches Aktivitatsniveau vor, wodurch das Kunstgelenk
gréReren mechanischen Belastungen ausgesetzt ist [316]. Dies fuhrt zu vermehrtem

Partikelabrieb und bedingt ggf. eine vorzeitige Lockerung mit Versagen der Prothese.

Fur einige Autoren stellen diese abriebbedingten, aseptischen Lockerungen den
Hauptgrund fur Implantatversagen bei jungen Patienten dar [83] [215] [316].

Die Analyse von Bayliss et al. [23] mit Patientendaten aus der britischen ,Clinical
Practice Research Datalink (CPRD) ergab, dass das lebenszeitbezogene Risiko, eine
Huftprothesenrevision zu erhalten, bei den Uber 70-Jahrigen 5% betragt. Fir Manner
im Alter von 50-54 Jahren stieg die Wahrscheinlichkeit auf 29,6% an.

Kobayashi et al. [187] beschreiben bei 29,1% der Patienten im Alter von < 50 Jahren
radiologische Lockerungszeichen, wahrend dies bei den Alteren (>50 Jahre) in nur
14,3% der Falle zu beobachten war. Die Revisionsraten lagen bei 20% bzw. 4%.
Zudem konnten die Autoren nachweisen, dass diese Problematik vornehmlich die
Hiftpfannen betrifft. Insbesondere die Zerstérung des Inlays konnte fur den schneller
eintretenden Prothesenverlust verantwortlich gemacht werden [177], sodass das Ziel
u.a. die Anwendung bzw. Weitentwicklung verschleilarmer Gleitpaarungen ist [181]
[267].
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Des Weiteren ist ob der noch zu erwartenden langeren Lebensdauer und heutigen
Schaft-Standzeiten von 10-20 Jahren davon auszugehen, dass sich diese Patienten

wenigstens einem Revisionseingriff unterziehen mussen [23] [39] [217].

Jeder Prothesenein- bzw. -ausbau bedingt den Verlust groRerer Mengen ossarer
Substanz, wodurch die Erlangung von Stabilitdt bei nachfolgenden Operationen
erschwert ist. Fur Primarimplantationen wird daher bei jungen Patienten ein
knochensparendes, meist zementfreies Verankerungsprinzip bevorzugt [74] [236].
Zudem sollte die Femurkomponente so konzipiert sein, dass die Hauptkraft im Bereich
der Metaphyse auftrifft, um den physiologischen anatomischen Verhaltnissen mdéglichst
nahe zu kommen [87]. Diese Forderungen vereinen Kurzschafte weitestgehend gut
[85] [118] [148] [176] [261].

1.9 Studienziel

Gegenstand dieser Arbeit ist es, die mittelfristigen Daten 3 Jahre nach Implantation des
NANOS-Schaftes darzustellen und sie in Zusammenschau mit den Ergebnissen der
praoperativen bzw. 1-Jahres-Untersuchung aus der vorausgegangenen Dissertation zu
analysieren. Inhalt sind dabei vornehmlich die Uberpriifung der Prothesenhaltbarkeit
sowie die Auswirkungen auf das Beschwerdebild der Teilnehmer. Durch ihre
knochenschonende Verankerungstechnik scheint die NANOS-Prothese insbesondere
fur ein junges Patientenkollektiv (< 65 Jahre) geeignet zu sein, was in dieser Studie
ebenfalls Uberpraft wird. Ermittelt wurden hierfir neben der subjektiven
Patientenzufriedenheit auch klinische Parameter, welche in standardisierte Scores wie
den WOMAC-Arthroseindex, den Harris-Hip-Score bzw. den UCLA-Score einflossen.
Zudem sollten Réntgenbilder in 2 Ebenen nach objektiven MalRgaben hinsichtlich

Prothesenstellung, Osteointegration und Lockerungszeichen ausgewertet werden.

Die grundlegenden Fragen, welche es zu beantworten gilt, sind folgende:

= Zeigt sich kein (Nullhypothese) / ein (Alternativhypothese) signifikanter
Unterschied bei der Patientenzufriedenheit zwischen den verschiedenen

Kontrollzeitpunkten?

= Zeigt sich kein (Nullhypothese) / ein (Alternativhypothese) signifikanter

Unterschied bei der Patientenzufriedenheit in der Subgruppenanalyse?
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Zeigt sich kein (Nullhypothese) / ein (Alternativhypothese) signifikanter
Unterschied in den klinischen Scores (WOMAC, HHS, UCLA) zwischen den
verschiedenen Kontrollzeitpunkten?

Zeigt sich kein (Nullhypothese) / ein (Alternativhypothese) signifikanter
Unterschied in den klinischen Scores (WOMAC, HHS, UCLA) bei der

Subgruppenanalyse?

Zeigen sich klinische / radiologische Zeichen, die auf eine Gefahrdung der

Prothesenstabilitat hindeuten?

Treten gehauft Komplikationen auf? Wenn ja, welcher Art?

Wie sind die eigenen Resultate im Literaturvergleich zu bewerten?

44



2 Material und Methodik

2.1 Ethikvotum

Vor Beginn der Datenerhebung wurde ein Ethikantrag mit dem Aktenzeichen “156/09*
gestellt. Die Zustimmung durch die Ethikkommission des Fachbereiches
Humanmedizin der Philipps-Universitdt Marburg erfolgte am 17.11.2009 fur die

gesamte Studienlaufzeit.

2.2 Studiendesign

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine prospektive, nichtrandomisierte,
unverblindete, multizentrische Beobachtungsstudie zur Uberpriifung der Effektivitat und
Sicherheit der NANOS-Kurzschaftendoprothese.

Sie findet ihren Endpunkt nach 10 Jahren, wobei klinische und radiologische
Patientenuntersuchungen praoperativ sowie postoperativ zu den Zeitpunkten "3

Monate", "1, 3, 5 und 10 Jahre" angesetzt wurden.

Da mit einem gewissen Anteil an Patienten gerechnet wird, die nicht mehr an allen
Follow-up-Untersuchungen teilnehmen, wurde zu Beginn die GroRe des Kollektives
errechnet, welche nétig ist, um dennoch reprasentative Ergebnisse zu erhalten. So
ergab sich ein Wert von annahernd 150 Teilnehmern bei einer geschatzten Drop-out-
Rate von 8%. In die Langzeitstudie konnten allerdings aufgrund eines zeitlich
begrenzten Einschlussrahmens nur 131 Patienten aufgenommen werden.

Sie findet parallel zu Marburg (n=50) in zwei weiteren europaischen Kliniken,
Alkmaar/Niederlande (n=16) und Piekary Slgskie/Polen (n=65), statt.

Gegenstand dieser Arbeit ist die Beobachtung und Beschreibung des Marburger
Patientenkollektives zum Zeitpunkt 3 Jahre. Zur Auswertung ist der unmittelbare
Vergleich mit den in einer vorausgegangenen Dissertation [266] dargestellten
praoperativen sowie einjahrigen Daten vonndten, sodass diese hier in Kurzform
ebenfalls aufgeflihrt werden. Auf die Darstellung der 3-Monats-Resultate wurde
bewusst verzichtet, da eine Unulbersichtlichkeit und keine allzu grofen Differenzen zu

erwarten sind.
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2.3 Patienten

2.3.1 Patientenauswahl

Die Rekrutierung des Probandenkollektives erfolgte im Zeitraum Januar 2010 bis
November 2011 in der Klinik fir Orthopadie und Rheumatologie des
Universitatsklinikums Marburg [266].

Patienten, die nach Prufung der Ein- sowie Ausschlusskriterien als geeignet
erschienen, wurden umfassend Uber die Implantation der NANOS-Prothese und die
Studienteilnahme aufgeklart. Nach schriftlicher Zustimmung (Informed Consent) auf

freiwilliger Basis erfolgte die Aufnahme in die Datenbank.

Bei Studieneinschluss wurde der praoperative Status dokumentiert, welcher neben
klinischen Parametern, zusammengefasst in WOMAC, HHS und UCLA, auch
radiologische Diagnostik (a.p.-Beckenubersichtsaufnahme) beinhaltete. Er war fur die

weiteren Kontrollen als Vergleichsgrof3e von Bedeutung.

2.3.1.1 Datenschutz

In der Orthopadischen Poliklinik fand das Programm ORBIS® (AGFA HealthCare,
Bonn/Deutschland) Anwendung. Hier wurden Patientendaten wie Vor- und Nachname,
Geschlecht, Geburtsdatum und die uniklinikinterne personliche Identifikationsnummer
(PID-Nummer) eingetragen. Zudem ermdglichte es die Speicherung von

Roéntgenbildern sowie Informationen zur klinischen Untersuchung.

Da sorgfaltig auf absolute Diskretion geachtet wurde und der Zugang zum
Computersystem nur mit Passwort moglich war, konnte der Datenschutz gewahrleistet
werden. Alle Studienteilnehmer wurden dartber informiert, dass ihre Daten
pseudonymisiert in die Erhebung eingehen. Dies geschah mittels fortlaufender
Nummer und lediglich den zusatzlichen Angaben von Geschlecht sowie Geburtsdatum.
Die Weiterleitung der Daten erfolgte ausschliellich an den Auftraggeber

Smith&Nephew Orthopaedics AG (Baar/Schweiz) zur Sammlung.
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2.3.1.2 Einschlusskriterien

Um einen Patienten in die Studie einschlielien zu kénnen, mussten alle der folgenden
Kriterien erfullt sein:

= Alter zum Zeitpunkt der OP zwischen 18 und 65 Jahren

= zureichendes Verstandnis der deutschen Sprache

= |Informed Consent in Eingriff und Studie

» intakter Schenkelhals mit guter Knochenqualitat

= primare Huftprothesenimplantation ipsilateral

Des Weiteren war die Indikation zur Implantation einer Hiftendoprothese vonndéten,
welche durch das Vorhandensein einer der folgenden Diagnosen gegeben war:

= primare Coxarthrose

= Dysplasie-bedingte Coxarthrose

= avaskulare oder posttraumatische Femurkopfnekrose

= weitere Formen einer sekundaren Coxarthrose

2.3.1.3 Ausschlusskriterien

Patienten, die eine der folgenden Kontraindikationen aufwiesen, konnten nicht an der
Studie teilhaben:

=  Verweigerung durch den Patienten

* nicht vorhandene Selbstbestimmungsfahigkeit

» ausgepragte Coxa vara (CCD-Winkel <125°)

= ausgepragte Coxa valga (CCD-Winkel >145°)

» nachgewiesene Osteoporose bzw. zu geringer Knochenstock

= vorausgegangene Infektion im betroffenen Gelenk

= bestehende systemische Infektion

» bestehende oder zu erwartende Schwangerschaft

* Body-Mass-Index (BMI) 230kg/m?

= ASA-Score >l

= Erkrankung der Wirbelsaule mit neurologischem Bewegungsdefizit

= Alkoholabusus oder andere Suchterkrankungen
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2.3.2 Beschreibung des Patientenkollektives

Am Studienort Marburg erfolgte die Implantation von insgesamt 50 NANOS-
Schenkelhalsprothesen, die sich auf 47 Probanden verteilen. Somit wurde bei 3
Teilnehmern bilateral operiert. In den folgenden Auffihrungen werden diese als jeweils
2 unabhangige Falle betrachtet, und von 50 Patienten bzw. Fallen gesprochen. Das
beidseitige Einbringen der Implantate erfolgte mit einem zeitlichen Abstand von

mindestens 3 Monaten.

In die Auswertung zum Zeitpunkt "3 Jahre" flossen die vollstandigen Datensatze von
43 Patienten ein. Bei 3 weiteren Studienteilnehmern konnten zumindest Scores wie
WOMAC, UCLA und die Zufriedenheit mittels Fragebdgen erhoben, jedoch weder
klinische noch radiologische Untersuchungen durchgefiihrt werden. Dabei lagen in 2
Fallen personliche Grunde fur das Nichterscheinen (Missed Visit) vor, und einmal war
die Anwesenheit an der Kontrolle krankheitsbedingt nicht moglich.

4 der ursprunglich 50 Probanden nahmen an der 3-Jahres-Untersuchung gar nicht
mehr teil: 1 Patient hatte zwischenzeitlich einen Herzinfarkt mit tédlichem Ausgang
erlitten, bei 1 anderen war eine intrazerebrale Blutung aufgetreten. Des Weiteren
musste 1 Patient aufgrund einer Pfannenrevision aus der Studie ausgeschlossen

werden und der 4. Teilnehmer war auf keinem der Ublichen Kontaktwege erreichbar.

Die Patientengruppe bestand praoperativ (n=50) aus 27 mannlichen (54%) sowie 23
weiblichen (46%) Teilnehmern, deren durchschnittliches Alter 54,16 Jahre (SD: 7,55;
Range 35-65; Median 56) betrug. Jeweils 2 (4%) Manner bzw. Frauen nahmen an der
3-Jahres-Kontrolle (n=46) nicht mehr teil, sodass sich zu diesem Zeitpunkt die Daten
von 25 mannlichen (54,3%) sowie 21 weiblichen (45,7%) Probanden erheben lieRen.
Das Alter lag im Mittel bei 57,07 Jahren (SD: 7,6; Range 38-68; Median 59).

Um den Einfluss des Lebensalters auf das Outcome besser beurteilen zu kénnen,
erfolgte eine Auftrennung des Patientenkollektives in jlingere (<55 Jahre) und altere
(>55 Jahre) Teilnehmer. So gehoérten zu Studienbeginn (n=50) 24 Probanden (48%)
der jungeren und 26 der alteren Gruppe (52%) an. Nach 3 Jahren war es zu einem
gleichmaRigen Ausfall von jeweils 2 (4%) urspriinglich Jingeren bzw. Alteren

gekommen.

Die Operation (n=50) wurde bei 31 Personen (62%) rechtsseitig und bei 19
Teilnehmern (38%) linksseitig durchgefuhrt. 4 (8%) der rechtsseitig operierten
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Patienten konnten nicht mehr untersucht werden, sodass sich nach 3 Jahren (n=46)
der Status von 27 rechten (58,7%) und 19 linken (41,3%) Huften evaluieren liel3.

Fuhrende Ursache der Operationsindikationen (n=50) stellte die primare Coxarthrose
mit 35 Fallen (70%) dar. Die dysplastisch bedingte Huftarthrose stand mit 7 betroffenen
Patienten (14%) an zweiter Stelle der Diagnosen. Es folgten die avaskulare, nicht-
athyltoxische Femurkopfnekrose bei 6 Probanden (12%) sowie andere Formen der
sekundaren Coxarthrose (rheumatoide Arthritis bzw. Chondromalazie) bei 2
Teilnehmern (4%). An der 3-Jahres-Kontrolle nahmen 3 Patienten (6%) nicht mehr teil,
bei denen eine primare Coxarthrose zum Huftgelenkersatz gefuhrt hatte, sowie 1

Person (2%) mit vorausgegangener Dysplasie.

Bei 5 Patienten (10%) fanden sich in der Anamnese Voroperationen am ipsilateralen
Gelenk. Es handelte sich dabei in 4 Fallen (8%) um Arthroskopien, welche mit einem
zeitlichen Abstand von mindestens 6 Monaten zur NANOS-Implantation stattgefunden
hatten. Des Weiteren wurde praoperativ einmal (2%) eine Umstellungsosteotomie
durchgefuhrt, um eine bestehende Dysplasie des Huftgelenks zu korrigieren. 1 (2%)
der arthroskopisch voroperierten Patienten nahm zum Zeitpunkt "3 Jahre" nicht mehr

an der Untersuchung teil.

Vor Initiierung der Studie wurde bei allen Patienten der sog. Body-Mass-Index (BMI)
ermittelt. Dabei handelt es sich um eine im Jahre 1832 von A. Quételet [271]
entwickelte Formel, mit Hilfe derer das Gewicht einzelner Personen bewertet werden
kann. Es wird das Kérpergewicht (in kg) in Relation zur Kérpergrof3e im Quadrat (in m?)
gesetzt: BMI= m/I? (m=Masse=Kdrpergewicht, I=Ladnge=Kbrpergrélie)

Nach Definition der WHO aus dem Jahre 2000 [357] beschreiben Werte <18,5 kg/m?
Untergewicht, zwischen 18,5-24,99 kg/m? handelt es sich um Normalgewicht. Ein
Ergebnis im Bereich 25-29,99 kg/m? definiert Ubergewicht, wahrend man ab einem
Quotienten 230 kg/m? von Adipositas (Fettleibigkeit) spricht.

Der praoperativ (n=50) ermittelte durchschnittliche Wert lag bei 26,36 kg/m? (Range
18,97-29,83 kg/m?, Median 26,37). Nach 3 Jahren (n=46) wurde der BMI nicht erneut
evaluiert, allerdings wies die nicht erfasste Vierergruppe initial im Durchschnitt einen
Wert von 27,21 kg/m? (Range 24,28-29,05 kg/m?) auf, bei den verbliebenen 46
Studienteilnehmern lie sich zu Beginn ein etwas niedrigerer Wert von 26,28 kg/m?
(Range 18,97-29,83 kg/m?) errechnen.
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Ebenfalls wurden praoperativ (n=50) die Narkosefahigkeit und der allgemeine
Gesundheitszustand mit Hilfe des ASA-Scores (American Society of Anesthesiologists
Physical Status) [8] bestimmt.

Dabei wiesen 15 Teilnehmer (30%) einen ASA I[-Score auf und 35 Probanden (70%)
einen ASA II-Score, wahrend Patienten mit einem Wert >ll aufgrund eines erhéhten
Operationsrisikos von vornherein nicht zugelassen wurden.

Nach 3 Jahren nahmen 3 (6%) Patienten, die urspringlich als ASA Il klassifiziert
worden waren, sowie 1 (2%) mit ASA |-Kategorie nicht mehr an der Datenerhebung

teil.

Zusatzlich wurde bei allen Studienteilnehmern zu Beginn (n=50) eine ausfuhrliche
Medikamentenanamnese erfragt. Dies sollte gewahrleisten, dass keine Praparate mit
negativem Effekt auf die Knochenmineralisierung sowie Osteointegration der Prothese
eingenommen, bzw. wenn unvermeidbar, dass diese erfasst und bei der
Ergebnisauswertung bericksichtigt werden.

17 Probanden (34%) gaben an, regelmalig NSAR zur Schmerzbekampfung am
Huftgelenk einzunehmen, 3 (6%) weitere wahlten Analgetika wie Metamizol oder
Tilidin. Zu spateren Untersuchungszeitpunkten wurden die Arzneimittel nicht erneut

Uberprift.

Zusammenfassung Patientenkollektiv

Nr. | G | Alter | BMI | Diagnose | Charnley | Schaft | Pfanne | Kopf/Hals | Besonderheiten
1 w 60 | 29,76 p. OA B 4 50 32S8

2 m 44 29,40 | Dysplasie B 2 50 32S

3 w 60 | 24,98 p. OA B 4 48 28XS Zugang anterior
4 m 53 27,14 p. OA B 4 58 32S verstorben*

5 m 50 | 26,26 p. OA B 6 58 32S8

6 m 60 | 29,07 p. OA B 3 50 32M

7 m 50 | 28,38 RA B 5 50 32XS

8 w 38 | 29,06 | Dysplasie A 2 56 328

9 m 43 | 20,96 AVN B 3 52 32S8 TBC-Erkrankung®
10 | m 57 | 29,37 CMz B 5 54 32S8

11 m 65 | 24,28 p. OA B 4 54 32XS zerebrale Blutung*
12 w 42 | 24,09 | Dysplasie A 3 50 328

13| m 55 | 29,05 AVN B 3 52 328

14 | m 59 | 29,04 p. OA B 7 62 32S8

15| w 60 | 25,10 p. OA A 2 52 32S8
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16 m 65 | 24,84 p. OA A 5 54 328 Keramik-Kopf

17 | w 65 | 26,45 p. OA C 4 52 328

18 | w 51 | 22,46 p. OA B 5 52 328

19 | m 56 | 23,34 p. OA B 6 58 328

20| m 43 | 28,73 p. OA B 5 54 32M

21 m 63 | 24,21 p. OA B 7 48 28M

22 | w 48 | 21,67 p. OA B 4 50 328 ’

23 | w 62 | 28,34 p. OA B 5 50 32XS

24 | m 35 | 25,71 p. OA B 6 54 32XS

25 | m 61 | 25,10 p. OA B 3 50 32M

26 | m 55 | 29,45 p. OA B 4 56 328

27 | w 60 | 22,86 p. OA A 3 50 328

28 w 46 28,37 | Dysplasie A 4 50 32S Peroneus-Lasion*

29 | m 53 | 25,62 p. OA A 6 58 32XS

30 | w 61 | 23,71 p. OA A 4 50 328

31 m 62 | 27,10 p. OA B 4 52 32XS

32| w 60 | 27,34 p. OA A 2 52 32S8

33| m 44 | 26,30 AVN A 4 54 32M

34| w 51 | 24,17 p. OA B 4 52 32XS

35| w 60 | 29,64 p. OA B 2 50 32XS

36 | m 56 | 29,65 p. OA B 5 52 32XS

37 | m 59 | 28,37 p. OA B 6 52 32S8

38| m 59 | 29,84 p. OA C 3 56 328

39 | w 55 | 18,97 AVN B 3 46 28M

40 | w 59 | 29,43 p. OA A 4 50 32XS 0

41 m 55 | 27,08 p. OA B 3 56 328

42 | w 51 | 26,03 | Dysplasie B 3 52 32XS

43 w 50 | 22,28 | Dysplasie B 3 52 328

44 | w 57 | 25,88 p. OA B 2 52 32XS

45 | m 57 | 23,33 AVN B 6 56 32XS

46 w 57 29,05 p. OA B 4 50 32M Pfannenlockerung*
Zugang anterior

47 | w 61 | 25,86 p. OA B 5 54 32XS

48 | m 40 | 28,09 p. OA B 6 54 32XS

49 | w 53 | 24,22 | Dysplasie B 5 52 32S8

50 | m 43 | 28,68 AVN B 7 58 32S

Tabelle 1: Darstellung des Patientenkollektives zum prdoperativen Untersuchungszeitpunkt mit

Besonderheiten im Verlauf

G: Geschlecht; Alter: in Jahren; BMI: in kg/m?; p. OA: primdre Osteoarthrose; RA: rheumatoide

Arthritis; AVN: avaskuldre Nekrose; CMZ: Chondromalazie.

*: MV im 3. Jahr ohne Vorliegen von Daten; °: MV im 3. Jahr mit Beantwortung der Fragebdgen.
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2.4 Komplikationen / Adverse Events (AEs)

Beim Auftreten von Komplikationen oder Adverse Events (AEs) wurde der
Versuchsleiter Smith&Nephew Orthopaedics AG informiert. Diese Ereignisse sind

folgendermafen definiert:

Adverse Event: jedes unerwartet nachteilige Ereignis, ungeachtet der Kausalitat

Adverse Device Effect: Komplikation mit Bezug zur Prothese, u.a. verursacht durch:
= Anwendungsfehler durch den Patienten
» inadaquate Informationen zum Umgang mit der Prothese
= periprothetische Fraktur, Nervenschaden, schwere GefalRverletzung
(Blutverlust >1500 ml) oder Infektion bei fehlerhafter Implantation
» |mplantatbruch, abriebinduzierte Osteolyse/Entziindung durch Materialfehler
oder Fehlfunktion
= (Sub-) Luxation, Prothesenwanderung, -einsinken, -lockerung
Beide Formen kénnen nach Ermessen des Untersuchers je nach Schweregrad weiter

unterteilt werden in "mild", "moderat" oder "schwer".

Severe Adverse Event: schwerwiegendes Ereignis, da es:
» |ebensgefahrdend oder letal ist
= zuirreversiblen physischen Lasionen fuhrt
= zuirreversiblen funktionellen Beeintrachtigungen fuhrt

= eine langere oder erneute Hospitalisation bedingt
Unanticipated Adverse Event:

Vorfall ohne definierbare Erscheinungsform, Schwere oder Haufigkeit, welcher weder

im aktuellen Beipackzettel noch im Informed Consent beschrieben wird.
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2.5 Studienabbruch

Der Ausschluss eines Patienten aus der Studie (Drop Out/Termination) kann nach
Ermessen des Prifarztes oder Versuchsleiters erfolgen, wenn eine dieser
Bedingungen erflllt ist:

= Wille des Probanden

= folgenschweres Ereignis (Severe Adverse Event)

= Explantation/Revision eines Prothesenbestandteils

= Unzuverlassigkeit (Non-Compliance) des Patienten

= >2 verpasste Nachuntersuchungstermine (Missed Visit)

= Nichterreichbarkeit des Patienten (Lost-to-Follow-Up)

2.6 Implantierte Prothesen-Komponenten

Um die flr den jeweiligen Patienten optimalen Prothesenkomponenten wahlen zu
kénnen, miussen individuelle Einflussfaktoren wie biologisches Alter, korperliche
Aktivitat, Knochenqualitdt und Lokalisation der Gelenkdestruktion berlcksichtigt
werden [198] [237]. Zugleich sollten die einzelnen Bestandteile in unterschiedlichen
Ausfuhrungen bzw. GréRen verfugbar sein.

Im Falle der Marburger Probanden wurden sowohl Femurkopf als auch Hiuftpfanne
durch ein klnstliches Implantat ersetzt. Die vier beteiligten Elemente der
Totalendoprothese (TEP) stellten folglich der NANOS-Kurzschaft, ein ihm aufgesetzter

Kugelkopf, die Azetabulum-Schale und ein als Gleitlager fungierendes Inlay dar.

2.6.1 Prothesenschaft

Mit der Zielsetzung, einen Huftgelenkersatz fur aktive Patienten unter 65 Jahren zu
entwickeln, analysierten Ettinger et al. [87] Anfang der 2000er Jahre die CT-
Datensatze von 565 Personen der entsprechend gesunden Altersgruppe. Auf den
Resultaten basierend, gestalteten sie die maRig gekrimmte NANOS®-
Schenkelhalsprothese (Plus Orthopedics GmbH, Marl/Deutschland), die sich durch
Nachahmung der naturlichen Femurgeometrie auszeichnet (siehe Abb. 1). Aufgrund
des neutralen Zuschnitts ist ein Einbringen des Schaftes sowohl links- als auch

rechtsseitig moglich.
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Abbildung 1: NANOS-Kurzschaftprothese [305] (© 2013 Smith&Nephew GmbH)

Als Kurzschaft weist die NANOS-Prothese mit ca. 10 cm eine deutlich geringere Lange
auf als klassische Standardschafte, wodurch bei der Implantation weniger Osteoid zu
entfernen ist. Die Resektion auf Hohe des Schenkelhalses erfolgt maoglichst
knochensparend, sodass der Trochanter major ebenso wie die metaphysare
Spongiosa konserviert und folglich ein nahezu physiologischer Kraftfluss gewahrleistet
werden koénnen. Die Verankerungszone des Kurzschaftes liegt optimalerweise proximal
im Bereich der Femurmetaphyse [87] [110]. Es ist darauf zu achten, dass der obere
Implantatabschnitt Kontakt zur medialen Kompakta des Oberschenkelknochens
(Calcar femoris) hat und der distale Prothesenanteil der lateralen Kortikalis anliegt [87]
[305].

Der NANOS-Schaft wird unzementiert in den Markraum des Femurs eingepresst,
sodass das Risiko von Hitzenekrosen bzw. Embolien gegeniber PMMA-nutzenden
Verfahren minimiert [82] [358] und die Durchfihrung von Wechseloperationen
erleichtert ist [64].

Der trapezartige Prothesen-Grundriss ermoglicht die Erhdhung der Primarfestigkeit
[87]. Verstarkend auf diesen Effekt wirkt sich auch die oberflachenvergréfiernde Triple-

Keilform des Implantates aus.

Die Fertigung der Schenkelhalsprothese erfolgt aus einer Titan-Schmiedelegierung
(TiBAI4V; 1SO 5832-3). Anschlieltend erhalt der rau belassene, proximale Implantatteil
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eine Beschichtung mit Titan-Plasma zur Oberflachenvergréfierung [305] sowie eine
sehr diunne (2010 ym) Umhillung aus Kalzium-Phosphat, dem sog. Bonit® (DOT
GmbH, Rostock/Deutschland) [66].

Als osteoinduktives Material tragt dieses zum schnelleren Einwachsen des
umgebenden Knochens in das Implantat bei, indem es den Grenzspalt tberbrickt und
das Proliferationsverhalten der Osteoblasten sowie Kapillargefale anregt [24]. Nach
einigen Wochen lassen sich die Resorption des Bonit® sowie ein Austausch desselben
durch Spongiosa erkennen, wodurch die Sekundarstabilitdt geférdert wird [104] [275]
[320].

Die strukturgebende Auflagerung ist proximal platziert, um eine Krafteinleitung in dieser

Region zu ermdglichen.

Der distale Pol hingegen ist glattpoliert und unbeschichtet, sodass die benachbarten
Strukturen nicht miteinander verwachsen kénnen. Dies dient einerseits dem Erhalt der
Gelenkbeweglichkeit und soll zugleich die distale Lasteinleitung reduzieren [87]. In
deren Folge wuirden ansonsten proximal-metaphysare Femurbereiche entlastet
(,Stress-Shielding®) [356] sowie aufgrund dessen die Gefahr einer Knochenatrophie mit
Prothesenlockerung erhdoht werden.

Verstarkend auf diesen protektiven Effekt wirkt sich die spitz zulaufende, leicht

gebogene Form des unteren Schaftdrittels [305] aus.

Das bereits in der dritten Generation vertriebene Modell ist in zehn unterschiedlichen
MaRen erhaltlich, und somit in Abhangigkeit von den jeweiligen anatomischen
Verhaltnissen wahlbar. Beim betrachteten Marburger Patientenkollektiv wurden die
GroRen 2 bis 7 eingebracht, wobei der Hauptanteil auf die Kategorien 4 (n=14) und 3
(n=11) fiel (siehe Abb. 2).
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Abbildung 2: Verteilung der SchaftgréBen bei Anwendung der NANOS-Prothese
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Am proximalen Ende des NANOS-Schaftes befindet sich ein 12/14mm-Konus,
welchem der kinstliche Kopf aufgesteckt wird. Durch dessen Tiefe lasst sich die
Halslange flexibel regulieren, was wiederum die optimierte Einstellung des femoralen
Offsets sowie der Beinlange ermdglicht. Verflgbar ist dabei ein breites Spektrum an
HalsgrofRen zwischen XS und XXL. In dieser Studie nutzten die Operateure Implantate
der Kategorie S (n=27) am haufigsten, es folgten die Langen XS (n=16) und M (n=7)
(siehe Abb. 3).
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Abbildung 3: Verteilung der Halslangen bei Anwendung der NANOS-Prothese

2.6.2 Prothesenkopf

Dem Konus uber eine Steckverbindung aufgesetzt, stellt der Kugelkopf die zentrale,
mit der Pfanne artikulierende Komponente des kinstlichen Gelenkes dar.

Er ist in vier verschiedenen Abstufungen mit den Durchmessern 22, 28, 32 oder 36 mm
erhaltlich. Beim vorliegenden Probandenkollektiv kamen ausschlie3lich die GroRen 28

mm (n=3) und 32 mm (n=47) zum Einsatz.

Um eine moglichst lange, komplikationsfreie Implantattragedauer zu ermdglichen,
wurde 49 der Marburger Patienten (98%) ein Kugelkopf aus schwarz-glanzendem
OXINIUM® (oxidiertes Zirkonium) [303] eingesetzt (siehe Abb. 4). Dieses moderne
High-Tech-Produkt wird aus einer biokompatiblen, metallischen Zirkonium-Niob-
Legierung gegossen und hartet nach Einwirkung von Warme zu homogener
Zirkoniumoxid-Keramik aus. Die Materialkombination vereint die Vorteile von Metall
und Keramik, reduziert ihre Nachteile aber zugleich auf ein Minimum. Demnach erweist
sich diese von Smith&Nephew (Baar/Schweiz) patentierte Innovation als besonders
bruch- und abriebfest, bei gleichzeitig bestehender hoher Gleitfahigkeit [108] [141].
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In einer Studie von Patel [254] Uber 2 Jahre zeigte sich mit 0,06 mm ein signifikant
niedrigerer Abrieb fir die Oxinium-XLPE-Kombination im Vergleich zu 0,16 mm bei der

Variante mit Kobalt-Chrom.

Abbildung 4: OXINIUM-Prothesenkopf [303] (© 2013 Smith&Nephew GmbH)

Zudem ist das allergene Potential als sehr gering einzustufen, da der Nickelgehalt
annahernd 0% betragt [303].

Bei 1 Patienten (2%) entschied man sich fir die Anwendung eines aus reiner Keramik

gefertigten BIOLOX®-Kopfersatzes (CeramTec, Plochingen/Deutschland).

2.6.3 Prothesenpfanne

Bei der Auswahl der Pfannenkomponente wurden das junge Lebensalter (<65 Jahre),
die gute Qualitdt der Knochensubstanz sowie das Nichtvorhandensein schwerer
Begleiterkrankungen beachtet. Im Zuge dessen entschloss man sich bei allen
Patienten (n=50) fiir die Verwendung der unzementierten EP-FIT PLUS® -Pfanne
(Smith&Nephew, Baar/Schweiz) [304] (siehe Abb. 5), welche durch Einpressen

schraubenfrei im Azetabulum fixiert wird.

Abbildung 5: EP-FIT PLUS’-Pfanne (© 2013 Smith&Nephew GmbH) [304] mit dazugehdrigem
REXPOL‘-Inlay (© 2013 Smith&Nephew GmbH) [304] aus hochvernetztem Polyethylen (HXLPE)
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Das besondere Triple-Radius-Profil ermdglicht eine stabile Verankerung mit
gleichzeitiger Knochenschonung und optimierter Krafteinleitung [304].

Bei dem gewahlten Grundmaterial handelt es sich um Reintitan, welchem in einem
Vakuum-Plasmaspray-Verfahren eine mikrostrukturierte Titan-Plasma- (210-240um)
sowie Hydroxylapatit-Keramik-Beschichtung (50um) aufgelegt werden. Dies dient der

verbesserten Anhaftung von Knochen an das Implantat [304].

Die verfugbaren Grolen dieses Modelltypes variieren zwischen 40 mm und 62 mm,
implantiert wurden hauptsachlich Pfannen mit einem Durchmesser von 50 mm (n=14),
52 mm (n=14) sowie 54 mm (n=8) (sieche Abb. 6).
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Abbildung 6: Verteilung der GroBen bei Anwendung der EP-FIT PLUS¢ -Pfanne

2.6.4 Protheseninlay

Um den Abrieb durch das direkte Aufeinandertreffen von Titan und Oxinium bzw.
Keramik zu vermeiden, wurde ein Inlay als Gleitlager in das Pfannensystem
eingebracht, und dislokationssicher mittels Schnappmechanismus verankert. Alle
Patienten (n=50) erhielten dabei die Standardvariante des Modelles REXPOL’
(Smith&Nephew, Baar/Schweiz) [304] (siehe Abb. 5), welches aus hochvernetztem
Polyethylen (HXLPE) besteht.

Die Herstellung des Materiales HXLPE (Highly Cross Linked Polyethylene) gelingt
durch Gamma-Bestrahlung von herkdmmlichem UHMWPE (Ultra High Molecular
Weight Polyethylene). Im Rahmen dieses Prozesses kommt es zur Aufspaltung
benachbarter Molekilverbindungen, die sich anschlieRend zu einem neuen raumlichen
Geflige ausbilden [224]. Da dieses besonders stabil ist, weist das Endprodukt im
Vergleich zum urspriinglichen Werkstoff eine deutlich hdhere Abriebsicherheit auf [68]
[106] [221] [224]).
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2.7 Operativer Eingriff

2.7.1 Praoperative Planung

Nach Indikationsstellung zur Prothesenimplantation folgten die ausfiihrliche Erhebung
des klinischen und radiologischen Status mittels Fragebdgen sowie die Ublichen
Operationsvorbereitungen [266].

Diese beinhalteten u.a. die orientierende endoprothetische Planung durch das
erfahrene Operationsteam unter Zuhilfenahme des Computerprogrammes mediCAD®
(HECTEC GmbH, Landshut / Deutschland).

Unabdingbar im Rahmen des praoperativen Managements war auch die umfassende
Aufklarung Uber spezifische und unspezifische Risiken des Eingriffes, die

Bereitstellung von Blutkonserven sowie laborchemische Untersuchungen.

2.7.2 Narkose-Verfahren

Die Allgemeinanasthesie wurde bei 40 Probanden (80%) gewahlt, 1 Teilnehmer (2%)
erhielt zusatzlich eine Epiduralanasthesie. Bei 9 Patienten (18%) erfolgte der Eingriff
unter rickenmarksnaher Spinalanasthesie.

Narkosezwischenfille traten bei keinem der Probanden auf [266].

2.7.3 Operations-Verfahren

Die operativen Eingriffe fanden nach standardisierter Vorgehensweise am
Universitatsklinikum Marburg unter Leitung eines erfahrenen Facharztes fur Orthopadie
statt [266].

Zur Darstellung des Huftgelenkes wurden zwei unterschiedliche Zugangswege
angewandt. Bei 2 Patienten (4%) wahlten die Operateure den anterioren minimal-
invasiven Zugang (AMIS) [175].

In 48 Fallen (96%) bevorzugten sie den konventionelle transglutealen Zugang nach R.
Bauer [21], da diese Technik eine bessere Sicht auf das Operationsgebiet ermdglicht
und folglich u.a. das Risiko an Fehlplatzierungen sowie Komplikationen sinken kann
[158] [302] [355].

Beim Marburger Patientenkollektiv betrug die Zeit vom Hautschnitt bis zur Naht
durchschnittlich 51,54 Minuten (SD: 15,51; Range 32-90; n=50).
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Im Mittel war intraoperativ ein Blutverlust von 349,8 ml (SD:65,42; Range 230-550;
n=50) zu verzeichnen. Keinem Patienten (n=0) mussten die zuvor bereitgestellten

Blutkonserven transfundiert werden.

Zur Vermeidung von Infektionen erhielt jeder Teilnehmer perioperativ einmalig eine i.v.

antibiotische Prophylaxe mit 2g Cefazolin.

2.7.4 Postoperatives Behandlungsschema

Die postoperative Betreuung der Patienten erfolgte auf der Orthopadischen Station des
Universitatsklinikums Marburg durch geschulte Pfleger und das Operationsteam [266].
Bei keinem Probanden kam es zu signifikanten Komplikationen im Sinne gréRerer
Blutungen, Wundinfektionen oder Luxationen, sodass die Klinik im vorgesehenen
Zeitraum verlassen werden konnte. Dabei betrug der stationdre Aufenthalt im
Durchschnitt 12,36 Tage (SD: 1,72; Range 9-16; n=50).

Die Entfernung der sekretableitenden Redon-Saugdrainagen wurde in Abhangigkeit
von den Wundverhaltnissen 48-72 Stunden postoperativ. vorgenommen, die

Herausnahme der Klammernahte fand zwischen dem 10. und 12. Tag statt.

Unter physiotherapeutischer Anleitung begann die Frihmobilisation an Gehstlitzen
bereits am ersten postoperativen Tag. Die Gangschulung erfolgte dabei entweder
unmittelbar unter voller Belastung des Huftgelenkes (n=35) oder teilbelastet (n=15) fur
einen Zeitraum von bis zu 6 Wochen. Durch krankengymnastische Beubung wurde
zusatzlich der Aufbau hiftstabilisierender Muskeln geférdert.

Zur Vorbeugung von Luxationen wurden alle Patienten unterwiesen, in Zukunft keine
Bewegungen im Sinne einer endgradigen Rotationsbewegung insbesondere bei
gleichzeitiger Beugung durchzuflhren sowie Sportarten mit erhdhter Frakturgefahr zu
vermeiden.

Nach Abschluss der stationaren Phase konnten die physiotherapeutischen
MaRnahmen wahlweise ambulant (n=5) oder stationar in einer Rehabilitationsklinik
(n=45) fortgeflhrt werden.

Um das Risiko thromboembolischer Ereignisse zu minimieren, wurde den Probanden
einmal taglich ein niedermolekulares Heparin (Clexane® bzw. MonoEmbolex®)
subkutan appliziert. Dies geschah fir einen Zeitraum vom mindestens 28 Tagen bzw.

solange, bis die vollstandige Belastbarkeit widererlangt war.
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Diverse Studien [75] [147] [185] [213] [257] [291] konnten belegen, dass die orale
Gabe nicht-steroidaler  Antirheumatika (NSAR) sowie die perioperative
Einzeitbestrahlung zur Vermeidung heterotoper Ossifikationen hilfreich ist. Daher
wurde dem Marburger Patientenkollektiv postoperativ prophylaktisch dreimal taglich
Ibuprofen 600mg bzw. Indometazin 50mg fir eine Dauer von 14 Tagen verabreicht.
Zur Verhinderung gastrointestinaler Ulcera erfolgte begleitend dazu die Medikation mit
einem Protonenpumpeninhibitor (Pantozol® 20mg bzw. Omeprazol® 20mg) (ber eine

Zeitspanne von 2 Wochen.

2.8 Klinische Auswertung

2.8.1 Kontrolltermine

Postoperativ fanden die Untersuchungen nach 3 Monaten (11-16 Wochen) sowie 1
Jahr (11-14 Monate) und 3 Jahren (36-39 Monate) mit einem gewissen zeitlichen
Spielraum statt. Die Einladung dazu erfolgte telefonisch oder postalisch. War ein
personliches Erscheinen des Teilnehmers nicht mdglich, sollten zumindest die
Fragebogen auf o.g. Wegen beantwortet werden. Alle anderen Patienten wurden
zusatzlich réntgenologisch und klinisch in der Poliklinik fir Orthopadie am

Universitatsklinikum Marburg untersucht.

Dabei fanden eine Kontrolle der Narbe hinsichtlich Veranderungen oder
Schmerzhaftigkeit (siehe Abb. 7a) sowie die Testung der peripheren Durchblutung,
Motorik und Sensibilitat statt. Des Weiteren bewertete der Prifarzt das Gangbild des
Probanden sowie den Bewegungsumfang im ipsilateralen Gelenk unter Zuhilfenahme

eines Goniometers (siehe Abb. 7b).

Abbildung 7a/b: Untersuchung der Implantationsnarbe; Kontrolle der Abduktion des
Huftgelenkes mittels Goniometer
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Auch die Beinlangendifferenz und das Trendelenburg-Zeichen waren bei jeder

Nachkontrolle zu erheben.

Zusatzlich erfolgte stets die Einstufung in die Charnley-Klassifikation.

Neben den Funktionstests wurden Fragen zur Lebensqualitat beantwortet, sodass sich
anschliefend die Huftscores WOMAC, HHS sowie UCLA berechnen lieRen. Durch
einen Vergleich mit den praoperativ erhobenen Werten kdnnen Aussagen zur
Effektivitdt und dem Outcome nach Implantation einer NANOS-Prothese getroffen

werden.

2.8.2 Western Ontario and McMasterUniversities (WOMAC) Arthrose-Index

Mit Hilfe des WOMAC [25] kdnnen subjektive Beschwerden bei Hift- bzw. Kniearthrose
erfasst und objektiviert, sowie postoperative Verlaufe nach Prothesenimplantation
bewertet werden. Der dazu verwendete, standardisierte Fragebogen ist in Uber 100
Sprachversionen, u.a. auf Deutsch [312], verfligbar und vom Probanden selbststandig

auszufllen.

Er enthalt 2 Fragen in der Kategorie ,Steifigkeit, 5 Fragen zu den "Schmerzen",
welche der Patient in der vergangenen Woche verspurt hat, sowie 17 Fragen, die sich
auf "Schwierigkeiten im alltaglichen Leben/Funktion" beziehen. Gemal LIKERT-Skala
sind die Auswahlmdglichkeiten in 5 Abstufungen untergliedert und jeweils einem
Punktewert zwischen 0-4 zugeordnet:

.keine“ (0), ,wenig“ (1), ,mafRig“ (2), ,starke/groe” (3) und ,sehr starke/groRe“ (4).

Die Punktezahlen der einzelnen Subkategorien werden anschlieRend zu einem
Gesamtscore addiert, welcher Werte zwischen 0 und 96 annehmen kann (siehe Tab.
2). Ein Summenscore von 96 spiegelt dabei maximale Einschrankungen der

Gelenkfunktion wider.

Tabelle 2: Berechnung des WOMAC-Arthrose-Index

Kategorie max. Punktzahl
Schmerz 20
Steifigkeit 8
Aktivitat 68
Gesamtwert 96
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Zwischen den Kontrollzeitpunkten "1 Jahr" und "3 Jahre" waren die Vorgaben zur
Berechnung des WOMAC-Scores von Seiten des Auftraggebers Smith&Nephew
geandert worden, sodass sich die Werte besser mit denen angloamerikanischer
Arbeiten vergleichen lassen. Bis dato galt ein mdglichst hoher Summenscore auf einer
Punkte-Skala von 0 bis 100 als erstrebenswert, da dieser relative Beschwerdefreiheit
ausdrickte. Um die Ergebnisse der eigenen Dissertation auch gemeinsam mit denen
der unmittelbar vorausgegangenen 1-Jahres-Studie [266] im Gesamtkontext einordnen
zu koénnen, musste eine Umwandlung der vorherigen Resultate mittels neuer Formel

durchgefuhrt werden.

2.8.3 Harris-Hip-Score (HHS)

Ein zweiter wichtiger Score zur Erfassung der klinischen Parameter ist der 1969 von
W. H. Harris entwickelte Harris-Hip-Score [129]. Er ist eines der heutzutage
meistangewandten Messinstrumente zur Verlaufskontrolle nach
Huftprothesenimplantation und wurde in diversen Studien positiv hinsichtlich Validitat
und Reliabilitat getestet [183] [306] [281].

Der modifiziete HHS nach Haddad et al. [124] umfasst vier Subgruppen mit
unterschiedlicher Wichtung, wobei insbesondere die Rubriken ,Schmerz* (0-44 Punkte)
und ,Funktion“ (0-47 Punkte) ins Gewicht fallen, da sie den Hauptgrund fir einen
operativen Eingriff darstellen. Zudem flie3en die Unterkategorien "Abwesenheit von
Deformitat" (0/4 Punkte) und "Bewegungsausmaly" (0-5 Punkte) in die Berechnung ein.
Nach Erhebung werden die Punktezahlen der einzelnen Iltems addiert, sodass der
Gesamtscore in einem Bereich von 0 bis 100 Punkten liegt (siehe Tab. 3). Dabei gelten
héhere Werte als winschenswert, da sie ein besseres Outcome mit guter

Funktionalitat und geringen Beschwerden reprasentieren.

Tabelle 3: Berechnung des Harris-Hip-Scores

Kategorie max. Punktzahl
Schmerz 44
Funktion 47

Deformitat 4

Bewegungsausmaf 5
Gesamtwert 100
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Bei Werten von 90-100 ist das Untersuchungsergebnis als ,sehr gut‘ anzusehen,
zwischen 80-89 Punkten wird ,gut‘ vergeben, 70-79 Punkte gelten als ,befriedigend®

und ein Score <70 muss als ,unbefriedigend” betrachtet werden.

Auch bei der Berechnung des HHS wurde in der vorherigen Studie ein leicht
abweichender Weg gewahlt [266], sodass diese Ergebnisse der besseren

Vergleichbarkeit halber umgewandelt wurden.

HHS - Schmerz

In der Kategorie ,Schmerz* kann 1 von 6 Abstufungen gewahlt werden, die sich auf die
Intensitdt und Folgen der subjektiv wahrgenommenen Schmerzen im Huftgelenk
beziehen. Sie reichen von ,starkste Beeintrachtigung mit Bettlagerigkeit® Uber
,moderate Schmerzen mit maRigen Einschrankungen® bis hin zu ,keine Schmerzen®.

Die Maximalpunktzahl von 44 wird bei vollstandiger Schmerzfreiheit erzielt.

HHS - Funktion

Der Bereich ,Funktion® ist in die Subgruppen ,Alltagsaktivitaten“ (14 Punkte) und
»,Gang“ (33 Punkte) untergliedert. Evaluiert werden die Dauer des bequemen Sitzens
und die Anstrengung beim Treppensteigen sowie Schwierigkeiten bei der Nutzung
offentlicher Verkehrsmittel und dem Anziehen von Schuhen. Des Weiteren sind der
Gebrauch von Hilfsmitteln beim Gehen sowie die Lange der schmerzfrei bewaltigbaren
Gehstrecke von Interesse. Auch der klinische Aspekt ,Hinken®, welcher durch den
Untersucher erhoben wird, flief3t in die Berechnung ein.

Liegen keinerlei Einschrankungen vor, kdnnen bestenfalls 47 Punkte vergeben werden.

HHS - Deformitat

In der Untergruppe "Abwesenheit von Deformitat® wird das Vorhandensein von
Bewegungseinschrankungen sowie Beinlangenunterschieden betrachtet.

Bei Vorliegen einer Flexions- (>30°), Adduktions- (>10°) oder Innenrotationskontraktur
(>10°) erhalt der Teilnehmer jeweils einen Punktewert von 0, im Falle einer geringeren
Einschrankung (<30° bzw. <10° bzw. <10°) kann 1 Punkt vergeben werden.

Des Weiteren wird eine Beinlangendifferenz >3,2 cm mit 0 Punkten gleichgesetzt,
Werte <3,2 cm hingegen mit 1 Punkt.

So sind héchstens 4 Punkte zu erreichen. Geht allerdings eines der 4 ltems mit O
Punkten in die Bewertung ein, sind fir die gesamte Kategorie "Deformitat" 0 Punkte zu

vergeben.
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HHS - Bewegungsumfang

Zur Ermittlung des Punktewertes in der Subgruppe "Bewegungsumfang" (ROM) wird
zunachst die Summe aus allen Winkelmallen der 6 Freiheitsgrade in Neutral-Null-
Stellung gebildet. Diese ist anschlieRend einer Punktezahl von 0-5 gleichzusetzen,

wobei 5 Punkte flir maximale Beweglichkeit stehen.

Der Trendelenburg-Test ist des Weiteren durchzufihren, fliel3t aber nicht mit einem

Punktewert in die Statistik ein, sondern wird separat analysiert.

2.8.4 University of California Los Angeles Activity-Score (UCLA-Score)

Um das korperliche Aktivitatsniveau des Patienten sowie dessen postoperativen
Verlauf beurteilen zu kdnnen, bedient man sich in dieser Studie des UCLA-Scores [9].
Der Proband beschreibt dabei zunachst die Alltagsaktivitaten sowie Sportarten, die er
gewohnheitsmaRig verrichtet, und wird daraufhin einem Tatigkeitslevel zwischen 1 und
10 zugeordnet. So definiert Stufe 1 einen inaktiven, bettlgerigen Patienten, wahrend
beispielsweise auf Stufe 4 die kontinuierliche Partizipation an gemaRigten
Unternehmungen wie Spazierengehen oder Hausarbeit méglich ist. Probanden, die
zusatzlich sog. “Low-Impact‘-Aktivitaten wie Radfahren, Bowling oder Golf ausuben,
lassen sich Level 7 bzw. 8 zuteilen. Im Gegensatz dazu belasten die sog. “High-
Impact*-Sportarten wie Skifahren oder Fuliball das Huftgelenk in deutlich héherem
MafRe und tragen ein grofieres Verschlei- bzw. Frakturrisiko mit sich. Sie finden sich

auf Stufe 9 bzw. 10 wieder.

2.8.5 4-Stufen-Skala der subjektiven Patientenzufriedenheit

Ein weiteres Kriterium, um den Erfolg des Gelenkersatzes durch die NANOS-Prothese
zu messen, ist die Zufriedenheit des Patienten. Von diesem sollen dabei v.a. die
subjektive Verbesserung des Funktionszustandes in Kombination mit der Erhéhung der
Lebensqualitat bedacht werden. Ebenso von Bedeutung ist die Bereitschaft, sich das
gleiche Implantatmodell im theoretischen Falle einer kontralateralen Coxarthrose
erneut einsetzen zu lassen. Das Ergebnis schlagt sich durch Auswahl einer der 4

Variablen ,unzufrieden®, ,maRig zufrieden®, ,zufrieden“ oder ,sehr zufrieden“ nieder.
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2.8.6 Charnley-Klassifikation

Die Charnley-Klassifikation [55] unterteilt die Einschrankung der Gehfahigkeit nach
ihrer Ursache in 3 Kategorien. Charnley A beschreibt dabei einen unilateral von
Coxarthrose betroffenen Teilnehmer, bei Charnley B sind beide Seiten erkrankt.
Patienten, die unter anderweitigen Komorbiditdten mit Einfluss auf das Gangbild, wie

Rucken- oder Kniebeschwerden, leiden, werden Charnley C zugeteilt.

Vor Implantation der NANOS-Prothese konnten 11 Probanden (22%) der Gruppe
Charnley A zugeordnet werden, 37 (74%) der Kategorie Charnley B sowie 2
Teilnehmer (4%) der Gruppe Charnley C.

Unter den nach 3 Jahren ausgeschiedenen Patienten befanden sich 3 (6%) mit der
initialen Bezeichnung Charnley B und 1 (2%) mit Charnley A.

Zur 3-jahrigen Kontrolle (n=46) hatte sich der Charnley-Score teilweise verandert,
sodass er zu diesem Zeitpunkt erneut ermittelt wurde. Detaillierte Angaben hierzu

finden sich im Ergebnisteil dieser Arbeit.

2.9 Radiologische Auswertung

Die kontinuierliche radiologische Uberwachung ist nach erfolgter
Prothesenimplantation unabdingbar [219], um stabilitdtsgefahrdende Veranderungen
rechtzeitig erkennen und in Zusammenschau mit der kdrperlichen Symptomatik ggf.
intervenieren zu kdnnen. Daher erstellte man im Laufe der vorliegenden Studie pra-,
intra-, peri- sowie postoperativ zu allen Untersuchungszeitpunkten Roéntgenbilder,
welche in digitalisierter Form mit der entsprechenden Voraufnahme verglichen wurden.
Von besonderem Interesse waren dabei die Positionierung der Implantatkomponenten
und ihr Kontakt zum umgebenden Knochengewebe, sowie mégliche Lockerungs- oder

Frakturzeichen und das Auftreten ektopischer Ossifikationen.

Um die Vergleichbarkeit der einzelnen Parameter zu ermoglichen, ist eine
standardisierte Vorgehensweise bei der Anfertigung der Réntgenaufnahmen vonnéten
[170] und darauf zu achten, dass alle relevanten Strukturen vollstdndig abgebildet sind.
Zusatzlich wurden die Bilder von einem unabhangigen Radiologen bewertet und durch

einen orthopadischen Ober- bzw. Facharzt kontrolliert.
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2.9.1 Praoperative Rontgendiagnostik

Im Rahmen des praoperativen Managements [266] wurde das entsprechende
Huftgelenk gerdntgt (a.p.-Beckenulbersichtsaufnahme), um eine OP-rechtfertigende
Diagnose stellen, die Knochenqualitat beurteilen und endoprothetische Planungen

vornehmen zu konnen.

Hierbei sind dem NANOS-Schaft nachgeahmte Schablonen auf die zuvor
angefertigten, digitalisierten Standardréntgenbilder aufzulegen, wodurch die ungefahre
Resektionshéhe im Bereich des Femurhalses ebenso wie die zu erwartende
ImplantatgréfRe und -platzierung ermittelt werden kénnen.

Um spannungsbedingte Frakturen zu vermeiden, muss der Abstand zwischen NANOS-
Prothese und umgebender Femurkortikalis hinreichend grof3 sein. Wahilt man
intraoperativ allerdings ein zu kleines Implantatmodell, kann dies in einer Instabilitat
resultieren, da die Verzahnung mit dem Knochen zu gering ist, um die eintreffenden
Krafte adaquat aufzufangen.

Zusatzlich flossen in die Berechnung der optimalen Komponentenpositionierung auch
das zuvor ermittelie Offset, eventuelle Beinlangendifferenzen oder anatomische
Besonderheiten ein, sodass intraoperativ ggf. MaRnahmen zur Korrektur ergriffen

werden konnten.

Auf ahnliche Weise erfolgte die Planung der Pfanne zur groben Festlegung von

Inklination und Anteversion sowie Prothesengrofie.

2.9.2 |Intraoperative Rontgendiagnostik

Die Positionierung der Implantatkomponenten wurde intraoperativ [266] mit Hilfe eines

dynamischen Rontgengerates (C-Bogen) kontrolliert und ggf. korrigiert.

2.9.3 Perioperative Rontgendiagnostik

Wahrend des stationaren Aufenthaltes [266] fertigte die radiologische Abteilung des
Universitatsklinikums Marburg nach 4-10 Tagen eine a.p.-Ubersichtsaufnahme der
ipsilateralen Huftgelenksregion eines jeden Probanden an, welche hinsichtlich Stellung
und Knochenkontakt der einzelnen Prothesenkomponenten sowie dem Auftreten von
Fruhinfekt-Zeichen untersucht wurde. Sie lieR sich zudem als Referenzbild bei den

Nachkontrollen heranziehen.
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2.9.3.1 Stellung der Prothesenkomponenten

Durch Messung des Centrum-Collum-Diaphysenwinkels (CCD-Winkel) nach M. E.
Muiller [242] lief3 sich die Stellung des NANOS-Schaftes beschreiben und bewerten.

Als neutral galten in der vorliegenden Studie Malte zwischen 130-140°. Des Weiteren
konnten valgische (< bzw. >+5°) sowie varische Achsabweichungen (< bzw. >-5°)

angegeben werden.

Die seitliche Neigung der Huftpfanne wird durch den sog. Inklinationswinkel nach
Heekin [137] beschrieben. Um diesen zu berechnen, legt man in der a.p.-
Roéntgenaufnahme eine Tangente an den kranio-lateralen und kaudo-medialen
Pfannenpol an. Sie kreuzt eine zweite Hilfslinie, welche die beiden Kd&hlerschen
Tranenfiguren verbindet. An der Innenseite der Schnittstelle lasst sich der
Inklinationswinkel ablesen.

Bei der Angabe der Messwerte war zwischen "neutral" (40-50°) und "abweichend"
(<40° bzw. >50°) zu wahlen, wobei letztgenannte als vermehrt luxations- und
abriebgefahrdend anzusehen sind [174] [190] [207].

2.9.3.2 Knochenkontakt der Prothesenkomponenten

Gemal dem Roéntgenevaluationsbogen war das Anliegen der Prothesenkomponenten
an das umgebende Knochenlager als "gut" oder "schlecht" zu bewerten. Dabei wurden
einzelne Zonen unterschieden, die unabhangig voneinander zu beurteilen sind. In der
Schaftregion (a.p.-Bild) differenzierte man 7 Teilbereiche nach Gruen [116]. Die
Einteilung des periprothetischen Knochens im Bereich Pfanne (a.p.-Bild) wurde nach

DelLee und Charnley [62] in 3 Zonen vorgenommen.

2.9.4 Postoperative Rontgendiagnostik zu den Kontrollterminen

Weitere radiologische Kontrollen erfolgten in Verbindung mit der klinischen
Untersuchung nach 3 Monaten, 1 Jahr sowie 3 Jahren postoperativ. Zur Darstellung in
2 Ebenen wurden dabei jeweils eine Beckenlbersichtsaufnahme (a.p.) im Stand sowie
ein Roéntgenbild in der Projektion nach Lauenstein (axial) angefertigt und diese in
digitalisierter Form gespeichert. Sie waren so exakter vermessbar und mit der

jeweiligen Voraufnahme besser vergleichbar.
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2.9.4.1 Stellung der Prothesenkomponenten

Positionsanderungen der Implantatbestandteile legen den Verdacht nahe, dass eine
Lockerung vorliegt [170], welche zu Beschwerden, Funktionseinschrankungen und
schlimmstenfalls Frakturen fihren kann. Die Schaftstellung sollte daher zu allen
Untersuchungszeitpunkten unverandert sein.

Varus- oder Valguskippungen wurden als Abweichung vom vorherigen CCD-Winkel
angegeben und zeichneten sich in der Bildgebung durch eine Dezentrierung des
Implantates aus. Die vertikale Sinterung (Migration) berechnete sich aus der
Veranderung des Abstandes von Trochanter major zu der Prothesenschulter bzw. -
spitze und zog ggf. eine Beinlangendifferenz mit sich.

Eine jederzeit unveranderte Lage ist auch im Falle der Huftpfanne erstrebenswert.
Migrationen in kranio-laterale oder kaudo-mediale Richtung liefen sich mittels des
Verfahrens nach Nunn et al. [250] bemessen und wurden als Einsinktiefe in mm notiert.
Positionsanderungen im Sinne einer Seitwartsneigung waren in Winkelgrad

anzugeben.

2.9.4.2 Knocherne Integration der Prothesenkomponenten

Das Einbauverhalten von Schaft und Pfanne war separat zu bewerten.

"Unklar" sollte angegeben werden, wenn eine Analyse nicht méglich war, "unverandert"
hingegen, wenn keine Veranderung des Knochenlagers im Vergleich zur Voraufnahme
sichtbar war. Eine zunehmende Auspragung der Trabekel beschrieb eine "vermehrte

Osteointegration"”, die flachige Abnahme derselben stand fir "Knochenverlust".
2.9.4.3 Veranderungen des periprothetischen Knochengewebes
Die den Prothesenschaft umgebende kndcherne Struktur wurde nach Gruen [116] in

die Zonen 1-7 (a.p.-Aufnahme) bzw. 8-14 (axiale Aufnahme) untergliedert (siehe Abb.
8a/b).
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Abbildung 8a/b: Einteilung der Schaft-Zonen nach Gruen [116] in a.p. sowie axialer Aufnahme

Parallel dazu erfolgte die Einteilung des Pfannenareals gemall DeLee und Charnley
[62] in die Bereiche I-lll (a.p.-Aufnahme) bzw. IV-VI (axiale Aufnahme) (siehe Abb.
9a/b).
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Abbildung 9a/b: Einteilung der Pfannen-Zonen nach DelLee und Charnley [62] in a.p. sowie axialer
Aufnahme

Die Abschnitte wurden einzeln hinsichtlich Veranderungen wie "Osteolysen",
"Lysesaume" und "Atrophien" bzw. "Hypertrophien" Gberpruft. Moglichst zu keinem der
Follow-up-Termine sollten diese Parameter in der Bildgebung sichtbar sein, da sie, je
nach Auspragung, Hinweis auf eine Lockerung [79] [113] [186] und somit Gefahrdung

der Implantathaltbarkeit sind.

"Osteolyse" definiert die lokale Resorption von Knochen an der Prothesengrenze,

welcher haufig eine durch Partikelabrieb ausgeléste Fremdkorperreaktion zugrunde
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liegt [10] [152] [268]. Radiologisch auffallig wird sie als umschriebene, nicht-saumartige
Transparenzerhohung mit Neigung zur progredienten Zunahme im zeitlichen Verlauf
[363].

Zeigt das Rontgenbild einen verstarkten, saumartigen Knochenabbau, bezeichnet man
dies als "radioluzente Linie" (Lysesaum). lhre Breite wurde in 4 Abstufungen (0, 1, 2
oder >2 mm) angegeben und ist ab einem Wert von >2 mm [79] [113] als signifikant

lockerungsverdachtig zu bezeichnen.

"Atrophie" und "Hypertrophie" beschreiben die flachenhafte Ab- bzw. Zunahme der

periprothetischen Kortikalis. Die Untergliederung erfolgte hierbei in "keine", "minimal”

(1 mm), "maRig" (2 mm) und "schwerwiegend" (>2 mm).

2.9.4.4 Heterotope Ossifikationen

Zwar erhielten alle Patienten postoperativ nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) zur
Vermeidung sog. heterotoper Ossifikationen [75] [147] [185] [213] [257] [291], dennoch
kann dieses Phanomen auch noch einige Zeit nach Endoprothesenimplantation
auftreten. Es handelt sich dabei um gutartige Verkndcherungen im periartikularen

Weichteilgewebe, die allerdings Funktionsstdrungen verursachen kdonnen.

Daher wurden die Rontgenbilder zu allen Nachuntersuchungsterminen daraufhin
untersucht und gemaf Brooker [43] in 5 Kategorien eingeteilt. Bei Grad 0 sind keine
Knocheninseln nachweisbar, Grad | hingegen beschreibt das isolierte Auftreten im
paraprothetischen Gewebe. Die Bildung von Exophyten am Azetabulum bzw.
proximalem Femur mit einem Abstand von >1 cm zur gegenilberliegenden Seite wird
Grad Il zugeordnet, <1 cm Differenz entspricht Grad Ill. Eine vollstandige Verbindung

(Ankylose) zwischen Becken- und Oberschenkelknochen charakterisiert Grad V.

71



2.10 Statistische Auswertung / Hypothesen

Im Rahmen der statistischen Analyse wurden jeweils Kenngréfien wie Median,
Mittelwert, Standardabweichung (SD), Konfidenzintervall und Spannweite (Range)

ermittelt.

Anhand der Methode nach Kaplan-Meier [168] lield sich die
Uberlebenswahrscheinlichkeit der implantierten Prothesenteile beschreiben.

Fur den NANOS-Schaft wurde zum Zeitpunkt "3 Jahre" eine Rate von mindestens 97%
gefordert.

Zur Berechnung der Signifikanz (p-Wert) eines Unterschiedes zwischen zwei
unverbundenen bzw. verbundenen Versuchsgruppen fanden der Mann-Whitney-U-Test
sowie der Student-t-Test Anwendung. Samtliche Fragestellungen wurden zweiseitig
formuliert. Die Bestimmung des Signifikanzniveaus erfolgte auf einen Wert von p<0,05,
was einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% entspricht.

Bei Vorliegen eines p-Wertes >0,05 besteht keine Korrelation zwischen den beiden
betrachteten Variablen. In diesem Fall ist die sog. Ho-Hypothese (Nullhypothese)
anzunehmen. Die Hi-Hypothese (Alternativhypothese) hingegen wird befolgt, wenn
p<0,05 und somit eine signifikante Abhangigkeit zwischen zwei Gré3en zu beobachten

ist. Die Nullhypothese gilt dann als widerlegt und ist abzulehnen [67].

Die Zusammentragung und Auswertung aller Daten fand unter Zuhilfenahme der
Computerprogramme iDataFax® V4.3.0.1 (Clinical Datafax Systems Inc.; Hamilton,
Ontario/Canada), StatSoft Statistica® 10 (StatSoft Inc.; Tulsa, Oklahoma/USA) und
Microsoft Excel® (Microsoft Inc.; Redmond, Washington/USA) statt, die Erstellung des
deskriptiven Teiles mit Microsoft Word® (Microsoft Inc.; Redmond, Washington/USA).

Betreut wurde die Studie von Seiten des Versuchsleiters Smith&Nephew durch Martin

Ldem und Martina Brandt.
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3 Ergebnisse

3.1 Teilnahme an den Kontrollterminen

Beim 1-Jahres-Follow-up [266] konnten die kompletten Daten von 44 Patienten
analysiert werden. 2 weitere Probanden beantworteten auf telefonisch oder
postalischem Wege die Fragebégen zu WOMAC, UCLA, subjektiver Zufriedenheit und
Charnley-Klassifikation (n=46), konnten allerdings nicht kérperlich untersucht werden.
Demnach liegen hier keine Ergebnisse zum HHS und der Bildgebung vor, sodass fur
diese Parameter "n=44" qilt.

Zum Zeitpunkt "3 Jahre" floss der vollstandige Status von 43 Teilnehmern in die
Statistik ein. Fir die Ergebnisse des HHS und die Auswertung der Roéntgenbilder ergibt
sich daher eine Gesamtzahl von 43 Patienten (n=43). Scores, die anhand der miindlich
evaluierten Fragebdgen berechnet werden konnten, lieien sich in 3 weiteren Fallen

dokumentieren (n=46).

3.2 Kilinische Ergebnisse

3.2.1 Western Ontario and McMasterUniversities (WOMAC) Arthrose-Index

Insgesamt war sowohl beim Gesamtscore als auch in den einzelnen Unterkategorien
des WOMAC zunachst eine deutliche Symptombesserung (p<0,0001) von praoperativ
bis zum Zeitpunkt "1 Jahr" zu verzeichnen. AnschlieRend folgte eine leichte
Verschlechterung (p>0,05) aller Punktezahlen bei Gegenlberstellung der 1-Jahres-
Daten mit den 3-Jahres-Ergebnissen. Es gilt zu beachten, dass niedrige Werte bei der

Berechnung des WOMAC als positiv anzusehen sind.
3.2.1.1 WOMAC - Schmerz

Praoperativ (n=50) konnten in der Kategorie "Schmerz" durchschnittlich 10,82 von 20
maoglichen Punkten (SD: 3,98; Range 0-18) ermittelt werden. Eine signifikante
Verbesserung der empfundenen Schmerzen bis zur 1-Jahres-Kontrolle (n=46) war mit
einer Abnahme um 7,99 Punkte auf 2,83 Punkte (SD: 3,59; Range 0-11) erfolgt. Nach
3 Jahren (n=46) lieR sich ein leichter Anstieg um 0,5 Punkte auf 3,33 Punkte (SD: 4,45;
Range 0-17) verzeichnen (siehe Abb. 10). Dies kann dennoch als gutes Ergebnis
interpretiert werden, da ein niedriger Punktewert auf der Skala von 0-20 mit geringen

subjektiv wahrgenommenen Schmerzen gleichzusetzen ist.
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Abbildung 10: Punktewerte in der Kategorie “WOMAC-Schmerz“ im zeitlichen Verlauf mit Angabe
des 95%-Konfidenzintervalls

3.2.1.2 WOMAC - Steifigkeit

In der Gruppe "Steifigkeit" wurden praoperativ (n=50) im Mittel 5,08 von maximal 8
Punkten (SD: 1,68; Range 0-8) erzielt. Eine Symptombesserung um 3,38 Punkte lag
zum Zeitpunkt "1 Jahr" (n=46) mit 1,70 Punkten (SD: 1,58; Range 0-6) vor. Der nach 3
Jahren (n=46) berechnete Durchschnittswert von 2,20 Punkten (SD: 1,73; Range 0-6)
deutet auf eine leichte Zunahme der Steifigkeit hin (siehe Abb. 11).
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Abbildung 11: Punktewerte in der Kategorie “WOMAC-Steifigkeit” im zeitlichen Verlauf mit Angabe
des 95%-Konfidenzintervalls

3.2.1.3 WOMAC - Aktivitat

Vor Implantation der NANOS-Prothese (n=50) war die Aktivitat der Patienten mit 39,36
von 68 mdglichen Punkten (SD: 11,2; Range 11-64) deutlich eingeschrankt. Zur
Abnahme des Mittelwertes um 28,01 Punkte auf 11,35 Punkte (SD: 12,56; Range 0-
48), und damit einer Verbesserung der Beweglichkeit, war es nach 1 Jahr (n=46)

gekommen. Ein leichter Anstieg um 3,8 Punkte auf einen Durchschnittswert von 15,15
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Punkten (SD: 15,50; Range 0-56) konnte zur 3-Jahres-Untersuchung (n=46)
verzeichnet werden (siehe Abb. 12).
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Abbildung 12: Punktewerte in der Kategorie “WOMAC-Aktivitat“ im zeitlichen Verlauf mit Angabe
des 95%-Konfidenzintervalls

3.2.1.4 WOMAC - Gesamtwerte

Insgesamt ergab sich praoperativ (n=50) fir den WOMAC-Score ein durchschnittlicher
Wert von 55,26 Punkten (SD: 15,61; Range 13-89). Dieser beschreibt eine
mittelmalige Einschrankung des Patienten, wenn O und 96 als Grenzwerte gewahlt
werden. Eine relevante Verbesserung (p<0,0001) der Lebensqualitat, sichtbar an
einem Abfall um 39,39 Punkte auf 15,87 Punkte (SD: 17,30; Range 0-65), konnte im 1.
Jahr (n=46) verzeichnet werden. AnschlieRend stieg der Gesamtscore bis zur 3-
Jahres-Untersuchung (n=46) wieder um 4,8 Punkte auf einen Wert von 20,67 Punkte
(SD: 21,03; Range 0-78) an, und reprasentiert damit eine leichte Zunahme (p=0,235)
der negativen Symptome (siehe Abb. 13). Der Vergleich des praoperativen Wertes mit

dem nach 3 Jahren ergibt dennoch eine signifikante Differenz (p<0,0001).
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Abbildung 13: Punktewerte in der Kategorie “WOMAC-Gesamtwert“ im zeitlichen Verlauf mit
Angabe des 95%-Konfidenzintervalls
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3.2.1.5 WOMAC - Subgruppenanalyse

Praoperativ liel3 sich im Bereich "Schmerz" ein signifikanter Unterschied (p=0,044)
zwischen mannlichen (9,78 Punkte; n=24) und weiblichen Teilnehmern (12,04 Punkte;
n=23) erkennen, wobei Letztgenannte subjektiv mehr Beschwerden hatten. Zu den
Untersuchungszeitpunkten "1 Jahr" (p=0,169) und "3 Jahre" (p=0,548) war diese
Differenz nicht mehr bedeutsam.

Ergebnisse anderer Unterkategorien sowie der WOMAC-Gesamtwert wiesen bei keiner

Kontrolle relevante Abweichungen (p>0,05) auf.

Im Vergleich zwischen jlingeren (<55 Jahre) und alteren Teilnehmern (>55 Jahre) fand
sich zu keinem der hier betrachteten Zeitpunkte ein signifikanter Unterschied in einer
der WOMAC-Kategorien.

3.2.2 Harris-Hip-Score (HHS)

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass sowohl der HHS-Gesamtscore als auch
die Mittelwerte in den Kategorien "Schmerz" und "Funktion" zwischen den Zeitpunkten
"praoperativ" und "1 Jahr" signifikant (p<0,0001) anstiegen. Anschliellend war eine
geringfugige Abnahme (p=0,145) bis zur 3-Jahres-Untersuchung zu verzeichnen.

Betrachtet man die Subgruppen "Deformitat" und "Bewegungsausmaf", fallt ein
konstanter Durchschnittswert Gber den gesamten Untersuchungszeitraum auf. Positive
Veranderungen werden lediglich an den Werten fur Standardabweichung und Anzahl

der Patienten mit Maximalwert sichtbar.

3.2.2.1 HHS - Schmerz

In der Untergruppe "Schmerz" lag der Mittelwert praoperativ (n=50) bei 15,4 Punkten
(SD: 7,06; Range 10-44), wobei 44 Punkte mit vollstdndiger Schmerzfreiheit
gleichzusetzen sind. Postoperativ verbesserte er sich erwartungsgemafl bis zur 1-
Jahres-Kontrolle (n=44) um 26,69 Punkte auf 42,09 Punkte (SD: 4,14; Range 30-44).
Zum Zeitpunkt "3 Jahre" (n=43) konnte eine durchschnittliche Punktezahl von 39,81
(SD: 7,31; Range 20-44) erzielt werden, was einer geringfligigen Verschlechterung um
2,28 Punkte entspricht (siehe Abb. 14).

76



36 42,09
32 39,81

Punktezahl

8 15,40

praoperativ 1 Jahr 3 Jahre

Abbildung 14: Punktewerte in der Kategorie “HHS-Schmerz“ im zeitlichen Verlauf mit Angabe des
95%-Konfidenzintervalls

3.2.2.2 HHS - Funktion

Vor Durchflhrung der Operation (n=50) ergaben sich im Mittel 28,92 von maximal 47
Punkten (SD: 9,6; Range 7-44) in der Kategorie "Funktion". Zum Zeitpunkt "1 Jahr"
(n=44) konnte eine Verbesserung um 14,92 Punkte auf 43,84 Punkte (SD: 4,5; Range
29-47) erzielt werden. Bei der darauffolgenden Kontrolle nach 3 Jahren (n=43) zeigte
sich eine leichte Verschlechterung um 0,84 Punkte auf durchschnittlich 43 Punkte (SD:
5,04; Range 28-47) (siehe Abb. 15).
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Abbildung 15: Punktewerte in der Kategorie “HHS-Funktion* im zeitlichen Verlauf mit Angabe des
95%-Konfidenzintervalls

3.2.2.3 HHS - Deformitat

In der Subgruppe "Abwesenheit von Deformitat" wiesen die Teilnehmer praoperativ
groltenteils (92%) den Maximalwert von 4 Punkten (SD: 1,1; Range 0/4; n=50) auf. Bei
allen (100%) konnte dieses Ergebnis zu den Kontrollzeitpunkten "1 Jahr" (SD: 0;
Range 4-4; n=44) und "3 Jahre" (SD: 0; Range 4-4; n=43) notiert werden.
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Beinldngendifferenzen

Keine der in die Berechnung des HHS einfliellienden Beinlangendifferenzen betrug
mehr als 3,2 cm.

Vor Implantation der Huftprothese (n=50) zeigte sich in 12 Fallen (24%) eine
unterschiedliche Beinlange. Davon konnte bei 7 Teilnehmern (14%) mittels
Brettchenunterlage eine Differenz <0,5 cm gemessen werden und in 5 Fallen (10%) lag
sie bei >0,5-1 cm.

1 Jahr postoperativ (n=44) lie3 sich in 15 Fallen (34,1%) eine abweichende Beinlange
diagnostizieren. Darunter 10 Probanden (22,7%) mit einer Differenz <0,5 cm, 2
Patienten (4,5%) mit einem Unterschied von >0,5-1 cm sowie in 3 Fallen (6,8%) ein
Wert >1cm.

Zur 3-Jahres-Kontrolle (n=43) lag eine Beinlangendifferenz in 13 Fallen (30,2%) vor,
wobei ein Unterschied von 0,5 cm bei 11 Patienten (25,6%) ermittelt werden konnte,
einer von >0,5-1 cm in 1 Fall (2,3%) und >1 cm ebenfalls bei 1 Person (2,3%) (siehe
Tab. 4).

2 der betroffenen Patienten wurden bilateral operiert, sodass eine Seite als verkurzt,
die andere als verlangert, in die Analyse einflossen und sie hier folglich 4 Falle
darstellen.

Insgesamt waren nach 3 Jahren 9 Beinverlangerungen (20,9%) bzw. 4 Verkirzungen

(9,3%) zu verzeichnen.

Tabelle 4: prozentuale Verteilung der Beinldngendifferenzen zu den Kontrollzeitpunkten

praoperativ 1 Jahr 3 Jahre
<0,5 cm 14 22,7 25,6
>0,5-1 cm 10 4,5 2,3
>1 cm 0 6.8 2,3

3.2.2.4 HHS - Bewegungsumfang

Praoperativ. wurde in der Untergruppe "Bewegungsausmafy" vorwiegend die
Hoéchstzahl von 5 Punkten (74%; SD: 0,44; Range 4-5; n=50) bei einem Mittelwert von
4,74 Punkten erzielt. Nach 1 Jahr (77,3%; SD: 0,42; Range 4-5; n=44) und 3 Jahren
postoperativ (88,4%; SD: 0,32; Range 4-5; n=43) erreichte jeweils ein noch grolierer
Anteil der Patienten den Maximalwert von 5 Punkten, wobei der Durchschnitt 4,77 bzw.
4,88 Punkte betrug.
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Trendelenburg-Zeichen

Préaoperativ (n=50) fiel die Testung des Trendelenburg-Zeichens in 47 Fallen (94%)
negativ aus, bei 1 Probanden (2%) hingegen positiv und bei 2 weiteren (4%) konnte sie
nicht durchgeflihrt werden. Im 1. Jahr nach Implantation der NANOS-Prothese (n=44)
wiesen 43 Teilnehmer (93,5%) ein negatives Ergebnis auf, wahrend 1 Proband (2,2%)
diesbezlglich nicht zu untersuchen war. Im Rahmen der 3-Jahres-Kontrolle (n=43)

wurde der Trendelenburg-Test bei allen 43 Patienten (100%) als negativ bewertet.

3.2.2.5 HHS - Gesamtwerte

Nach Addition der Einzelwerte aus den vier HHS-Subgruppen ergab sich praoperativ
(n=50) ein Mittelwert von 52,58 (SD: 14,47; Range 24-83) bei maximal 100 moglichen
Punkten. Eine deutliche Verbesserung (p<0,0001) um 42,12 Punkte auf einen
Gesamtscore von 94,70 Punkten (SD: 8,36; Range 67-100) konnte bei der Kontrolle im
1. Jahr (n=44) festgestellt werden. Zum Untersuchungszeitpunkt "3 Jahre" (n=43) war
eine leichte Abnahme (p>0,05) um 3 Punkte auf einen Durchschnittswert von 91,70
Punkten (SD: 10,58; Range 66-100) sichtbar (sieche Abb. 16). Da 100 Punkte mit
Beschwerdefreiheit und hoher Funktionalitat gleichzusetzen sind, ist dieses Ergebnis
dennoch als "sehr gut" anzusehen. Der Vergleich des praoperativen Wertes mit dem

im 3. Jahr zeigt eine signifikante Symptomlinderung im Verlauf (p<0,0001).
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Abbildung 16: Punktewerte in der Kategorie “HHS-Funktion“ im zeitlichen Verlauf mit Angabe des
95%-Konfidenzintervalls

3.2.2.6 HHS - Subgruppenanalyse

Die Subgruppenanalyse in der Kategorie "Funktion" zeigte zu den Kontrollpunkten

"praoperativ" und "1 Jahr" keinen signifikanten Unterschied (p>0,05) zwischen
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Mannern und Frauen. Nach 3 Jahren war allerdings ein bedeutsamer Unterschied
(p=0,031) sichtbar, wobei mannliche Probanden (44,46 Punkte; n=24) eine bessere
Funktion aufwiesen als weibliche (41,16 Punkte; n=19).

Ansonsten lie3 sich in den anderen Untergruppen sowie beim Gesamtwert kein

relevanter Unterschied (p>0,05) im Hinblick auf das Geschlecht feststellen.

Bezlglich des Alters konnte kein signifikanter Unterschied (p>0,05) zwischen jlingeren

(<55 Jahre) und alteren (>55 Jahre) Studienteilnehmern nachgewiesen werden.

3.2.3 University of California Los Angeles Activity-Score (UCLA-Score)

Vor Implantation der NANOS-Prothese (n=50) wurde ein Durchschnittswert des UCLA-
Scores von 5,4 Punkten (SD 1,54; Range 3-8) berechnet. Dieser verbesserte sich bis
zur 1-Jahres-Kontrolle (n=46) um 1,69 Punkte auf einen mittleren Wert von 7,09
Punkten (SD 1,06; Range 4-9). 3 Jahre postoperativ (n=46) lag er weitere 0,04 Punkte
hoéher bei 7,13 Punkten (SD 0,88; Range 5-9) (siehe Abb. 17).

Insgesamt war eine signifikante Verbesserung (p=0,001) des Aktivitatslevels von
praoperativ ("gelegentliche Teilnahme an gemaligten Aktivitadten wie Schwimmen") bis
zur 3-Jahres-Untersuchung ("regelmafige Teilnahme an sportlichen Aktivitaten wie

Radfahren") zu erkennen.
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Abbildung 17: Punktewerte des UCLA-Scores im =zeitlichen Verlauf mit Angabe des 95%-
Konfidenzintervalls

Weder zwischen den beiden Geschlechtern noch zwischen jlingeren (<55 Jahre) und
alteren (>55 Jahre) Patienten zeigten die Ergebnisse zu den betrachteten Zeitpunkten

"praoperativ, 1 Jahr und 3 Jahre" einen signifikanten Unterschied (p>0,05).
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3.2.4 4-Stufen-Skala der subjektiven Patientenzufriedenheit

Die subjektive Zufriedenheit der Patienten wurde im 1. postoperativen Jahr (n=46)
erfragt. Hierbei gaben 36 Teilnehmer (73,5%) an, mit dem Ergebnis "sehr zufrieden" zu
sein, 8 Patienten (16,3%) zeigten sich "zufrieden", wohingegen 2 (4,1%) nur "maRig
zufrieden" waren. Kein Patient (0%) auflerte sich "unzufrieden" Uber die Implantation
der NANOS-Prothese.

Nach 3 Jahren (n=46) war es mit noch 26 (56,5%) zu einer Abnahme der "sehr
zufriedenen" Patienten gekommen. "Zufrieden" zeigten sich hingegen mit 16
Probanden (34,8%) in etwa doppelt so viele wie bei der 1-Jahres-Untersuchung. 4
Teilnehmer (8,7%) waren mit dem Ergebnis "maRig zufrieden" (sieche Abb. 18), wobei

hier Riicken- oder Knieschmerzen (Charnley C) mit Einfluss auf die Aktivitat vorlagen.
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Abbildung 18: 4-Stufen-Skala der Patientenzufriedenheit im zeitlichen Verlauf

Zwischen mannlichen und weiblichen Teilnehmern lieRen sich zu keinem Zeitpunkt

relevante Unterschiede im Hinblick auf die Zufriedenheit erkennen.

Vergleicht man die Ergebnisse &lterer und jungerer Patienten, fallt auf, dass sich
sowohl im 1. postoperativen Jahr als auch im 3. Jahr ausschlieRlich Altere (100%)
“mafig zufrieden® Uber die Implantation der NANOS-Prothese aulRerten, wahrend dies
bei den Juingeren keiner (0%) angab. Innerhalb der alteren Teilnehmer traf dies zum 1-

Jahres-Follow-up auf 8,3% bzw. auf 16,7% nach 3 Jahren zu.
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3.2.5 Charnley-Klassifikation

Praoperativ (n=50) lielen sich 11 Patienten (22%) Charnley A zuordnen, 37
Probanden (74%) der Gruppe Charnley B sowie 2 (4%) der Kategorie C. Bei
Letztgenannten waren Knie- bzw. Rickenleiden Hauptursachen fir die
Bewegungseinschrankung.

Zum Zeitpunkt "1 Jahr" (n=46) gehorten 8 Teilnehmer (17,4%) Charnley A an, 32
(69,6%) der Kategorie B und 6 Patienten (13%) Charnley C.

Bei der 3-Jahres-Untersuchung (n=46) traf Charnley A auf 9 Probanden (19,6%) zu,
beide Huftgelenke (Charnley B) waren hingegen bei 26 Patienten (56,6%) involviert
und in 11 Fallen (23,9%) beeintrachtigten andere Faktoren die Bewegung, sodass
Charnley C vergeben wurde. Insbesondere Beschwerden im Bereich von Knie (n=3)
und LWS (n=4) waren hierbei fihrend.

Es zeigte sich eine deutliche Zunahme der Kategorie Charnley C zugeordneten
Patienten von praoperativ (4%) bis zur 3-Jahres-Kontrolle (23,9%) (siehe Abb. 19).

100
90
80 74
69,6
70
60
50
40

30 23,9
22 1, 4196
20 ’

13
- | "
0 |

Kategorie A Kategorie B Kategorie C

relative Patientenanzahl in %

M prdoperativ. m 1 Jahr 3 Jahre

Abbildung 19: Einordnung in die Charnley-Klassifikation im zeitlichen Uberblick

3.3 Radiologische Ergebnisse

Unmittelbar postoperativ [266] konnten alle Hiften (n=50) nach radiologischen Kriterien
bewertet werden. Zu den Kontrollzeitpunkten "1 Jahr" (n=44) [266] und "3 Jahre"
(n=43) lag eine geringere Anzahl vor, da die Patienten teilweise nicht personlich in der

Klinik erschienen.
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3.3.1 Perioperative Rontgendiagnostik
3.3.1.1 Stellung der Prothesenkomponenten

Der NANOS-Schaft stand perioperativ (n=50) bei 32 Patienten (64%) in Neutralposition
sowie in 18 Fallen (36%) in Valgus-Stellung mit <5° Abweichung.

Der Pfannen-Inklinationswinkel betrug direkt postoperativ (n=50) bei 18 Patienten
(36%) <40°, in 31 Fallen (62%) lag er zwischen 40°-50° und 1 Patient (2%) wies einen
Winkel >50° auf.

3.3.1.2 Knochenkontakt der Prothesenkomponenten

In 49 Fallen (98%) zeigte das unmittelbar postoperative Rontgenbild (n=50) einen
optimalen Kontakt zwischen NANOS-Schaft und ossarem Gewebe. Lediglich 1 Patient

(2%) wies ein nicht befriedigendes Resultat Gruen-Zone 5 betreffend auf.

Perioperativ (n=50) war in der radiologischen Bildgebung bei 46 Patienten (92%) ein
zufriedenstellendes Ergebnis bezuglich des Kontaktes von Pfanne zu umgebendem
Knochen sichtbar. Nicht optimal lag das Implantat bei 4 Patienten (8%) am Azetabulum

an, wobei die Gruen-Zonen 1, 2 bzw. 3 betroffen waren.
3.3.2 Postoperative Rontgendiagnostik zu den Kontrollterminen
3.3.2.1 Stellung der Prothesenkomponenten

Weder bei der 1-Jahres-Kontrolle (n=44) noch bei der 3-Jahres-Untersuchung (n=43)
zeigten sich Veranderungen bezuglich der NANOS-Schaftpositionierung im Vergleich
zum Vorbild (0%).

Die Stellung der Pfannenkomponente schien bei allen Patienten (100%) sowohl im 1.

Jahr (n=44) als auch nach 3 Jahren (n=43) im Rdntgenbild konstant.
3.3.2.2 Knocherne Integration der Prothesenkomponenten
Die kndcherne Integration des Schaftes war bei der 1-Jahres-Kontrolle (n=44) in 11

Fallen (25%) unverandert gut im Vergleich zur Voraufnahme. Bei 33 Patienten (75%)

konnte eine vermehrte Osteointegration dokumentiert werden. Nach 3 Jahren (n=43)
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wiesen 42 radiologisch kontrollierte Probanden (97,7%) einen gleichbleibend festen

Prothesensitz auf, bei 1 Patient (2,3%) lieR® sich ein verstarkter Einbau erkennen.

Die Pfannenkomponente erschien nach 1 Jahr (n=44) in 12 Fallen (27,3%)
unvermindert stabil im Knochen verankert. Bei 32 Patienten (72,7%) hatte ein
vermehrter Einbau stattgefunden. Die Réntgenaufnahme zur 3-Jahres-Kontrolle (n=43)
zeigte bei 42 Teilnehmern (97,7%) keine Veranderung, in 1 Fall (2,3%) war eine

zunehmende Osteointegration zu verzeichnen.

3.3.2.3 Veranderungen des periprothetischen Knochengewebes

Weder beim 1-Jahres-Follow-up (n=44) noch bei der 3-Jahres-Untersuchung (n=43)
mussten im Schaftbereich Osteolysen (0%) festgestellt werden. 1 Patient (2,3%) liel3
im 1. postoperativen Jahr einen Lysesaum von 1 mm (Zone 14) erkennen, welcher
jedoch nach 3 Jahren nicht mehr vorhanden war. Moderate Atrophien von 2 mm lagen
bei 1 Probanden (2,3%; 2,3%) zu beiden Kontrollen in Zone 7 und 14 vor. Zum
Zeitpunkt "1 Jahr" wies 1 Teilnehmer (2,3%) eine geringfigige Knochendichtezunahme
von 1 mm GrofRe in Zone 2 und 3 auf, welche sich im Verlauf zuriickbildete. Nach 3
Jahren konnten bei 3 Patienten (7%) minimale Hypertrophien von 1 mm in
unterschiedlichen Regionen beobachtet werden. Das Rontgenbild eines weiteren

Patienten (2,3%) zeigte moderate Hypertrophie-Zeichen von 2 mm in Zone 2.

Im Bereich der Huftpfanne konnten sowohl nach 1 Jahr (n=44) als auch nach 3 Jahren
(n=43) keine Osteolysen (0%), Lysesdume (0%), Atrophien (0%) oder Hypertrophien

(0%) nachgewiesen werden.

3.3.2.4 Heterotope Ossifikationen

1 Jahr nach Implantation der NANOS-Prothese (n=44) lie} keiner der untersuchten
Patienten (0%) eine heterotope Ossifikation im Bereich der ipsilateralen Hiifte
erkennen, was Grad 0 nach Brooker entspricht. Bei der 3-Jahres-Kontrolle (n=43)
zeigten sich in 37 Fallen (86%) diesbezlglich keinerlei Auffalligkeiten in der
Bildgebung. Periprothetische Ossifikationen lagen hingegen in 6 Fallen (14%) vor,
wovon jeweils 3 Grad | (7%) bzw. Grad Il (7%) zugeordnet wurden (siehe Abb. 20 a/b).
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Abbildung 20a/b: *Darstellung einer heterotopen Ossifikation Grad Il im Bereich des rechten
Azetabulums nach Implantation eines NANOS-Schaftes (a.p. und axiale Rontgenaufnahme)

3.4 Komplikationen / Adverse events (AEs)

Uber den gesamten Untersuchungszeitraum (n=50) traten bis zur 3-Jahres-Kontrolle 1
intraoperative sowie 9 postoperative Komplikationen bei 9 Patienten (18%) auf, wobei
1 Proband zweimal betroffen war (siehe Tab. 5).

Von diesen 10 Adverse Events (AEs) wurden 4 als “mild®, 1 als “maRig schwer® und 5
als “schwerwiegend®, darunter eines mit Todesfolge, bewertet. 2 Teilnehmer (4%)
mussten die Studienteilnahme durch Auftreten des AE beenden (Drop Out).

In 5 Fallen war die ipsilaterale Hiufte involviert, wobei die Ursachen zweimal als
“mdglicherweise” und zweimal als “definitiv prothesenbezogen” eingestuft wurden.

8 Vorfalle bedurften einer weiteren Therapie, die bei 3 Teilnehmern aus einem
chirurgischen Eingriff bestand sowie in 1 Fall eine anderweitig invasive Prozedur

beinhaltete. Insgesamt mussten 5 Patienten stationar aufgenommen werden.

Der intraoperative Zwischenfall (Pat. 28) wurde dokumentiert, da ein Proband eine
Peroneuslasion mit anschlieRender Dorsalextensionsschwache des Fulles erlitten
hatte. Es folgte die physiotherapeutische Belbung unter Zuhilfenahme eines
Muskelstimulators, welche subjektiv eine langsame Besserung der Symptomatik
erbrachte [266].

Zur Meldung einer weiteren Komplikation (Pat. 46) kam es durch das Vorliegen einer
aseptischen Huftpfannenlockerung auf der operierten Seite. Dies erforderte die
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Durchfiihrung einer Revision nach 34 Wochen und flhrte zwangslaufig zum

Studienausschluss (Drop out) [266].

In 2 Fallen (Pat. 42, Pat. 47) war es zu einem Sturz auf die ipsilaterale Hufte
gekommen, wobei 1 Patient eine niedriggradige Beckenringfraktur (Typ A) erlitten
hatte. Beide Teilnehmer wiesen im Roéntgenbild einen unverandert stabilen Sitz der
Prothese ohne Bruch der selbigen auf, sodass Krankengymnastik mit begleitender

Schmerzmedikation verordnet wurde.

Bei leichten, unklaren Schmerzen im Bereich der operierten Hifte eines Patienten (Pat.
14) zeigten sich weder szintigraphisch noch in der darauffolgenden Biopsie Hinweise
auf eine Protheseninfektion oder Lockerung, sodass der Proband unter
Analgetikatherapie entlassen werden konnte. Im Verlauf war eine Besserung der

Symptomatik erkennbar.

Ein anderer Patient (Pat. 4) nahm bereits an der 1-Jahres-Kontrolle nicht mehr teil, da
er 10 Monate postoperativ an einem Myokardinfarkt verstorben war (Drop out) [266].
Es war kein Zusammenhang mit der Prothesenimplantation sichtbar und der NANOS-

Schaft befand sich zu diesem Zeitpunkt in situ.

Im Verlauf hatte ein weiterer Proband (Pat. 11) eine schwere, intrazerebrale Blutung
erlitten, die nicht in Bezug zur NANOS-Prothese stand. Die Teilnahme an der 3-Jahres-
Untersuchung war anlasslich der darauffolgenden neurochirurgisch-

intensivmedizinischen Behandlung und Verlegung in eine Reha-Klinik nicht maglich.

Der Patient (Pat. 09), welcher an der 1-Jahres-Untersuchung aufgrund einer schweren
TBC-Erkrankung nicht teilnehmen konnte [266], fehlte zum Zeitpunkt "3 Jahre" erneut.
Grund hierflir war eine dekompensierte Leberzirrhose, welche die Ligatur rupturierter
Osophagusvarizen mit langerfristiger Hospitalisation erforderte. Beide Ereignisse

wurden als schwerwiegend, aber nicht implantatbezogen eingestuft.

Ein weiteres Adverse Event musste bei einem Patienten (Pat. 36) aufgrund von
muskularbedingten Schmerzen in der LWS-Region gemeldet werden. Hierbei gab es
keinen Anhalt fur implantatspezifische Ursachen und auch weitere therapeutische

MaRnahmen waren nicht indiziert.
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Tabelle 5: betroffener Patient mit Darstellung des jeweiligen Adverse Events

Nr. | Adverse Event OP-Seite betroffen | Schweregrad | Procedere

4 Tod durch Myokardinfarkt nein schwer Studienausschluss
9 TBC-Erkrankung nein schwer Hospitalisation

9 dekompensierte Leberzirrhose nein schwer Hospitalisation

11 | zerebrale Blutung nein schwer Hospitalisation

14 | unklarer Hiftschmerz ja mild Biopsie

28 | Peroneus-Lasion ja maRig Physiotherapie

36 | LWS-Schmerz nein mild -

42 | Sturz auf Hifte ja mild Physiotherapie

46 | Pfannenlockerung ja schwer Revisionsoperation
47 | Beckenringfraktur (Typ A) ja mild Physiotherapie

3.5 Uberlebensanalyse nach Kaplan-Meier

Bei einer Standzeit von 3 Jahren betrug die Uberlebensrate des NANOS-Schaftes
nach Kaplan-Meier [168] 100%.

Wahlt man die Revision eines aller Implantatbestandteile als Endpunkt, kann von einer
98%igen Prothesenlberlebenswahrscheinlichkeit gesprochen werden, da es nach 34
Wochen zu einer aseptischen Lockerung der Pfanne mit anschlieRender
Wechseloperation gekommen war. Der NANOS-Kurzschaft konnte in diesem Fall

aufgrund seines festen, korrekten Sitzes im Femur belassen werden (siehe Abb. 21).
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Abbildung 21: Kaplan-Meier-Uberlebensanalyse aller Implantatbestandteile nach 3 Jahren (36

Monate)
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Bezieht man zusétzlich Todesfille als Endpunkt ein, lag die Uberlebensrate zum
Zeitpunkt "3 Jahre" aufgrund eines derartigen Geschehnisses in der 43. postoperativen
Woche bei 96%. Auch hier befand sich die NANOS-Prothese bei Auftreten des

Ereignisses noch unverandert in situ.

2 weitere Zensuren sind anlasslich eines Schlaganfalles (15. Monat) sowie eines Lost-

to-Follow-up (36. Monat) zu vermelden.
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4 Diskussion

Gegenstand dieser Forschungsarbeit ist die funktionell-radiologische
Nachuntersuchung von 50 jungen, zwischen Januar 2010 und November 2011 am
Universitatsklinikum Marburg mit einem NANOS-Kurzschaft versorgten Patienten.

Das besondere Augenmerk liegt hierbei auf den 3-Jahres-Resultaten.

Im Folgenden werden der Studienaufbau sowie die Methoden zur Datenerhebung
kritisch hinsichtlich ihrer Eignung und Aussagekraft Gberprift. Des Weiteren sind die
eigenen Ergebnisse denen vergleichbarer Prothesenevaluationen gegenubergestellt

sowie ihre klinische Relevanz aufgezeigt.

4.1 Diskussion des Studienaufbaus

411 Studiendesign

Zu den Kriterien, welche fir eine aussagekraftige Studie erflllt sein sollten, zahlen
neben Randomisierung und doppelter Verblindung auch die prospektive Beobachtung
[165] [336].

Auf die hier beschriebene Datenerhebung trifft Letztgenanntes zu, da bereits
praoperativ Untersuchungen stattfanden und diese in regelmafigen Abstanden
fortgeflhrt wurden bzw. bis zum 10. postoperativen Jahr vorgesehen sind.

Anlasslich der Durchflihrung einer invasiven Prozedur war es nicht mdglich, Patient
sowie Arzt ohne Kenntnis Uber die Art des Eingriffs zu lassen und eine
Doppelverblindung zu gewahrleisten. Die Bildung zweier Gruppen mit zufalliger
Zuweisung fiel weg, da keine alternative Therapieform betrachtet wurde. Denkbar ware
aber der unmittelbare Vergleich zweier Kurzschafte anderer Studienprotokolle
entsprechend gewesen [41] [209] [253], oder eine Gegenlberstellung mit
konventionellen Prothesenstielen, wie beispielsweise bei Goétze die vergleichende

Betrachtung des NANOS- sowie Alloclassic-Langschaft-Systems [110].

4.1.2 Stichprobenumfang

Das Kollektiv umfasste am Standort Marburg zu Beginn 50 Teilnehmer, wobei die
Anzahl zuvor mit einer geschatzten Ausfallquote von 8% fur jedes der drei
Studienzentren errechnet worden war. Eines davon konnte diese Forderung nicht
erflllen, sodass sich die Gruppe in Summe aus 131 Patienten zusammensetzte.
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Die Daten der Marburger Stichprobe kénnen im Gesamtkontext dennoch als
aussagekraftig angesehen werden, da die Drop-out-Rate 8% nicht Uberstieg. Die

Ergebnisse der beiden anderen Prifkliniken folgen erst nach dem Zeitpunkt ,10 Jahre®.

Der Grofteil vergleichbarer Studien zur NANOS-Prothese umfasste ahnliche
Fallzahlen [85] [110] [166]. Bei Logroscino et al. [209] bestand das Kollektiv hingegen
aus nur 12 Probanden, wahrend Kuhn et al. [195] 205 NANOS-Schéafte
verlaufskontrollierten.

Evaluationen des Outcome anderer Kurzschafte berucksichtigten weit mehr
Primarimplantationen, wie beispielsweise die Untersuchung des Metha-Schaftes
(n=250) durch Wittenberg [353] oder die Beschreibung der Fitmore-Endoprothese
(n=500) von Gustke [122].

Die internationalen Endoprothesenregister [17] [169] umfassen deutlich gréRere
Datensatze zu den einzelnen Schaftarten, allerdings sind diese weniger detailreich und
beinhalten selten die Berechnung diverser Hiftscores wie des WOMAC-Arthroseindex

oder des Harris-Hip-Score.

Wahlt man die Zahl der Probanden zu gering, besteht die Gefahr der Bildung grof3erer
Konfidenzintervalle und hdherer p-Werte [67]. Dies bedingt falschlicherweise vermehrt
die Annahme der Nullhypothese (Ho) sowie daraus resultierend das Nichterkennen
relevanter Differenzen. Problematisch ist des Weiteren, dass einzelnen Ausreilern zu
viel Bedeutung beigemessen wird.

Zur Erzielung reprasentativer Ergebnisse sollte die Fallzahl allerdings auch nicht
ubermafig hoch sein, da sonst gehauft die Alternativhypothese (H:) angenommen

wird.

4.1.3 Patienten

Bei den hier betrachteten Patienten handelt es sich um ein &uflerst homogenes
Kollektiv, sodass sich nicht zwangslaufig Rickschlisse auf die Normalbevolkerung
ziehen lassen. Dennoch war es nétig, moglichst gesunde Teilnehmer auszuwahlen, um
auch zu den spateren Follow-up-Untersuchungen dber eine ausreichende
Gruppenstarke zu verfigen. Andere Studienprotokolle schreiben ahnlich strenge
Ausschlusskriterien vor [41] [77] [85] [110] [195] [323] [353], wodurch die

Vergleichbarkeit mit den eigenen Endresultaten moglich ist.
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Es erfolgte daher u.a. eine Limitation des BMI auf <30 kg/m? Vermehrtes
Inerscheinungtreten von Komplikationen und eine Gefahrdung der Stabilitat, wie sie bei
adipésen Probanden gehauft zu beobachten sind [49] [134], sollten so umgangen

werden.

Zudem konnten Patienten mit einem ASA-Score =3 nicht zugelassen werden, denn
diese Definition beinhaltet schwere Allgemeinerkrankungen [8] und birgt das Risiko von
Drop-Out-Ereignissen.

Ein Kritikpunkt besteht darin, dass der ASA-Score zwar praoperativ, im weiteren
Verlauf aber nicht erneut ermittelt wurde. Somit Iasst sich nicht eindeutig feststellen, ob
eine Zunahme der Gesamtmorbiditdt mit negativem Einfluss auf die Huftscore-
Berechnung vorlag. Insbesondere wahrend eines mittel- und langfristigen
Beobachtungzeitraumes sind durch das steigende Patientenalter vermehrt

Begleiterkrankungen mit ggf. hdherer ASA-Einstufung zu erwarten.

Eine ahnliche Handhabung fand auch hinsichtlich der Erfassung der
Medikamenteneinnahme statt. Folglich ist nicht nachweisbar, welche Praparate zu
spateren Zeitpunkten eingenommen wurden und ob diese beispielsweise einen
hemmenden Effekt auf die Osteointegration hatten bzw. die Knochendichte

beeinflussten.

Ein Patient wurde trotz Vorliegen des Ausschlusskriteriums "Alkoholabusus" in die
NANOS-Gruppe aufgenommen. Allerdings war dies der Studienleitung weder bekannt
noch vom Probanden angegeben worden. Probleme entstanden durch die
krankheitsbedingte Nichtteilnahme an 2 Follow-up-Terminen und den somit fehlenden
Daten der radiologischen Auswertung sowie korperlichen Untersuchung. Die
telefonisch erfragten Kriterien lieRen jedoch eine gute Funktion des Huftimplantates

und keine relevanten Abweichungen gegenuber den anderen Teilnehmern erkennen.

Es galt zu untersuchen, ob sich die NANOS-Prothese wie erhofft bei jungen Patienten
bewahrt. Folglich lag der Altersdurchschnitt in dieser Studie intraoperativ unter 65 bei
54,16 Jahren (Range 35-65) und die Ergebnisse sind nicht flr eine alte Klientel
aussagekraftig.

Vergleichbare Arbeiten zu diesem Schaftmodell beschreiben ein mittleres Alter
zwischen 52,8 Jahren (Range 39-67) [319] und 64 Jahren (Range 40-81) [166].
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Einzelne Kurzschaftstudien zeigen eine deutlich breitere Streuung bei vergleichbarem
Durchschnittsalter (67 Jahre, Range 19-96) [122], wohingegen die Altersgrenzen in
anderen Arbeiten deutlich enger beieinander liegen (62,5 Jahre, Range 59-69) [261].

Der NANOS-Schaft eignet sich fiir eine Vielzahl an Diagnosen, in der vorliegenden
Studie wurden allerdings hauptsachlich Patienten mit primarer Coxarthrose (70%)
behandelt.

Andere Arbeiten zur NANOS-Prothese weisen eine ahnliche Haufigkeitsverteilung auf
[85] [110] [166] [176] und spiegeln somit ungefdhr die prozentualen Anteile der
Indikationen zur Hiftprothesenimplantation innerhalb der Normalbevoélkerung wider [7]
[16] [169].

Da die anatomische Situation bei rheumatischen Erkrankungen, Osteonekrosen oder
Huftdysplasien meist komplizierter ist [289], gelten die Resultate dort nur bedingt. In
der eigenen Arbeit ist jedoch nicht Uber signifikante Differenzen zwischen den

Ergebnissen einzelner Diagnosegruppen zu berichten.

4.1.4 Beobachtungszeitraum

Kontrolltermine sind in dieser Studie bis zu einem Zeitpunkt von 10 Jahren postoperativ
angesetzt, Daten wurden seit Untersuchungsbeginn allerdings erst praoperativ (45-0
Tage), nach 3 Monaten (11-16 Wochen), 1 Jahr (11-14 Monate) sowie 3 Jahren (36-39
Monate) erhoben.

Die bisherigen eigenen Resultate kénnen als nur maRig aussagekraftig angesehen
werden, denn wahlt man den Nachbeobachtungszeitraum zu kurz, fallen die
Ergebnisse, insbesondere Komplikationen und Standzeiten betreffend, tendenziell zu

positiv aus [364].

Bei Gotze [110] traten wahrend des Follow-up-Zeitraumes von im Mittel 1,2 Jahren, bei
Szczerba [319] innerhalb 24 Monate, keine Lockerungen der NANOS-Prothese mit
Revisionspflichtigkeit — auf.  Ettinger [85] erzielte eine  durchschnittliche
Nachbeobachtungszeit von 5,2 Jahren ohne Schaftwechsel, jedoch mit 2,8%
aseptischen Pfannenlockerungen.

Kurzschaft-Evaluationen anderer Autoren ergaben beispielsweise einen Anteil von
10,7% revisionsbedurftiger ESKA-CUT-Implantate nach durchschnittlich 4,9 Jahren
[76] sowie 12% Wechseloperationen im Fall der Mayo-Prothese innerhalb von 13
Jahren [235].
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Daran wird ersichtlich, dass mit zunehmender Verweildauer gehauft unerwiinschte
Nebenwirkungen zu verzeichnen, und die mittel- sowie insbesondere langfristigen
Kontrollpunkte abzuwarten sind, um exaktere Aussagen beziglich Haltbarkeit und

Komplikationen der NANOS-Prothese treffen zu kénnen.

4.1.5 Teilnahme an den Kontrollterminen

Im Laufe der meisten Studien kommt es zu unerwiinschten Ausfallen, welche die
Fallzahl, und somit die Aussagekraft, mindern. Einseitige Veranderungen bestimmter
Parameter fuhren zu Verzerrungen der Resultate und schrénken die Vergleichbarkeit

mit der anderer Arbeiten ein.

Wahrend die Probandenzahl praoperativ bei 50 (100%) lag, war sie zum Zeitpunkt "3
Jahre" auf 46 (92%) abgesunken. Da jeweils 2 (4%) Manner bzw. Frauen nicht mehr
teilnahmen, blieb die Gruppe bezuglich der Geschlechtszugehorigkeit homogen.
Dasselbe trifft auch auf die Altersverteilung durch den Wegfall zweier (4%) jingerer
(=55 Jahre) sowie alterer (>55 Jahre) Patienten zu. Ebenso stellte sich das Verhaltnis
der Abstufungen in den Kategorien ,BMI“ und ,ASA-Score‘, welche den
Gesundheitszustand der Teilnehmer recht gut widerspiegeln, weiterhin annahrend
gleich dar. Auffallig war lediglich die Tatsache, dass 4 (8%) rechtsseitig operierte
Huften nicht mehr nachuntersucht werden konnten. Es ist allerdings von einem reinen
Zufall auszugehen, da der Grofteil der Ausfalle als “nicht prothesenbezogen gewertet

werden muss.

Die Drop-out-Rate von insgesamt 8% nach 3 Jahren ist im Vergleich zu anderen
Kurzschaft-Studien als gering anzusehen. Dort liegen die Ausfallquoten zwischen 2,2%
nach 6 Jahren (ESKA-CUT) [323] und 25,6% innerhalb von 7,1 Jahren (Metha-Schaft)
[353]. Im Fall der NANOS-Prothesen liefen sich groRere Schwankungen beobachten.
So erzielte Gotze [110] eine Quote von 0% nach 1,6 Jahren, wohingegen Szczerba

[319] von einer 82,5%igen Ausfallquote nach 2 Jahren berichten musste.

In der eigenen Studie lasst sich keine besondere Haufung der Ursachen fur die
Nichtteilnahme erkennen, wohingegen bei den anderen Autoren hauptsachlich
Revisionen oder fehlgeschlagene Kontaktversuche zu den Patienten fir den
Datenverlust verantwortlich sind [85] [319] [323] [353].
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4.1.6 Komplikationen / Adverse Events (AEs)

Mit Beginn der 3-Jahres-Kontrollen wurden strengere Regeln zur Meldung von Adverse
Events aufgestellt, wodurch beispielsweise bereits niedriggradige Rlcken- oder
Knieschmerzen jeglicher Ursache zu dokumentieren waren. Daraus entstehen ggf.
Haufungen nach diesem Zeitpunkt mit leichter Verzerrung gegeniber den

vorausgegangenen Ergebnissen bzw. anderen Forschungsarbeiten.

4.1.7 Prothese

1 (2%) der Marburger Patienten erhielt anstelle des sonst Ublichen Oxinium-Kopfes
(98%) einen aus Keramik. Dies erschwert die Bildung von Homogenitat innerhalb der
Gruppe und somit die Vergleichbarkeit gegeniber anderen Kollektiven. Allerdings
zeigten sich bei diesem Teilnehmer nach 3 Jahren weder radiologische
Lockerungsmerkmale noch relevante Abweichungen in den Kategorien WOMAC, HHS
oder UCLA.

Einige Forschungsarbeiten betrachten nur den Schaft im Detail. Dies fuhrt ggf. dazu,
dass Stérungen im Bereich der kunstlichen Huftpfanne Ubersehen, oder falsche
Schlisse bei schlechten Werten der Huftscores gezogen werden. Um derartige
Einflisse herauszufiltern, wurde in unserer Studie auch die azetabulare Komponente

nach denselben Kriterien bewertet.

Des Weiteren ist zu beachten, dass die eigenen Schlussfolgerungen nur auf

Primarimplantationen anwendbar, und somit nicht fiir Revisionseingriffe gultig sind.

4.1.8 Operativer Eingriff

Wesentlich flr den Erfolg einer Huftprothese ist auch das intraoperative Vorgehen.

Bei 2 (4%) der Marburger Patienten (n=50) wurde nicht die Methode nach Bauer [21]
(96%), sondern der anterior minimalinvasive Zugang (AMIS) [175] zum Gelenk
gewahilt.

In vergleichbaren Studien nutzte man vorwiegend den Zugang nach Bauer [85] [148]
[249] [319] oder die minimalinvasive anterolaterale Methode nach Watson-Jones [110]
[122] [319] [353] bei Implantation des Kurzschaftes.

94



Ein Teil der Protokolle liel3 nur die Anwendung eines bestimmten Zugangsweges zu,
wohingegen andere Operateure nach eigenem Ermessen und an die anatomischen

Verhaltnisse angepasst Uber die Methode des Schnittes entschieden.

Optimalerweise hatten in der vorliegenden Studie alle Teilnehmer Uber denselben
Zugangsweg endoprothetisch versorgt werden missen, um die Vergleichbarkeit der
Ergebnisse nicht zu gefahrden. Es stellt sich die Frage, ob in ihrem Fall beispielsweise
Abweichungen hinsichtlich Luxationsrate oder postoperativer Regeneration zustande
kamen.

Unterschiede dieser Art kdnnen jedoch nicht in relevanter Form bestatigt werden.
Lediglich die Schnitt-Naht-Zeit war mit durchschnittlich 79 Minuten gegeniber dem
Kollektiv mit Bauer-Zugang von 50,4 Minuten verlangert.

Bei der Mehrzahl anderer Arbeiten lassen sich keine relevanten Differenzen
hinsichtlich der Operationsdauer zwischen minimalinvasiver und konventioneller
Methode feststellen [57] [58] [302].

Wahrend der Blutverlust beim hier betrachteten Patientengut mit minimalinvasivem
Zugangsweg (385ml) im Vergleich zur Bauer-Gruppe (348,33ml) leicht erhéht war,
spricht die Literatur von gegenteiligen Beobachtungen [57] [58] [302] [333] [339].

Auflerdem wies 1(2%) minimalinvasiv eingebrachte Pfanne eine Migration mit
aseptischer Lockerung auf, welche sich zunachst durch schlechtere Huftscore-Werte
bemerkbar machte und im Verlauf zur Revision fihrte. Inwiefern dies auf die
Operationstechnik zurtckzufuhren ist, ist nicht eindeutig zu klaren.

Andere Autoren beschreiben jedoch fehlerhafte Positionierungen aufgrund der
reduzierten Sichtverhaltnisse bei kurzen Hautschnitten mit entsprechenden
Konsequenzen [158] [302] [355].

1 Patient (2%) mit Zugang nach Bauer erlitt intraoperativ eine Lasion des N. peroneus,
welche eine Fulheberschwache bedingte. Die meisten Studien berichten Uber das
vermehrte Auftreten von Nervenschadigungen bei minimal-invasiven Zugangswegen
[302].

Zu Zwecken der besseren Vergleichbarkeit wurden die Implantationen von nur zwei
Oberarzten mit langjahriger Erfahrung vorgenommen. Dennoch kdnnen aufgrund des
wechselnden Operationsteams Differenzen im Outcome entstehen. Signifikante

Unterschiede dieser Art lieBen sich nach Analyse der Ergebniswerte nicht feststellen.
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4.1.9 Systematische Fehler (Bias)

Ursachlich fur systematische Fehler kann die Tatsache sein, dass zwei Doktoranden
unabhangig voneinander an der Datenerhebung beteiligt waren. Zwar liegen strenge
Vorgaben und genaue Definitionen vor, dennoch sind leichte Abweichungen in Art und

Weise der Befragung sowie bei der koérperlichen Untersuchung maoglich.

Eine weitere StorgroRe kann die enge Kooperation mit dem Implantathersteller
Smith&Nephew darstellen. Dieser war fur die Datensammlung zustandig und diente als
Ansprechpartner bei Fragen zum Produkt sowie dessen Anwendung. Dennoch erfolgte
die klinisch-radiologische Auswertung eigens durch den Prifarzt selbst. Es gilt zu
betonen, dass im Gegenzug weder materielle noch finanzielle Leistungen erbracht

wurden.

4.2 Diskussion der Fragebogen

Im Folgenden werden die Instrumente zur Messung des Outcome nach TEP-
Implantation hinsichtlich ihrer Eignung fir diese Studie geprift. Kriterien, die dabei
erfullt sein sollten, sind insbesondere Objektivitat, Reliabilitdt (Zuverlassigkeit) und
Validitat (Gultigkeit) sowie Vergleichsmoglichkeit durch haufige Anwendung und
einfache Durchfuhrbarkeit [26] [193] [200].

421 Western Ontario and McMasterUniversities (WOMAC) Arthrose-Index

Studien konnten nachweisen, dass der WOMAC-Arthroseindex mit dem Harris-Hip-
Score [308] sowie teilweise den radiologischen Arthrose-Kriterien nach Kellgren und
Lawrence korreliert [312].

Er erwies sich des Weiteren nach umfassender Prifung als valide und reliabel [25]
[247] [272] [287] [307] [312] [315], jedoch mit leichten Schwankungen in den einzelnen
Untergruppen.

Bei Anwendung des WOMAC-Arthrose-Index entstehen haufig Boden- sowie
Deckeneffekte [69] [99] [272], welche v.a. die Kategorien "Schmerz" und "Steifigkeit"
betreffen. Dies meint das Erreichen sowohl der niedrigsten als auch der héchsten
Punktezahl. Es fuhrt dazu, dass die Kontraste zwischen den Testobjekten nicht in ihrer

wahren Grofe abzubilden sind und eine Werteansammlung an der unteren bzw.
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oberen Grenze auftritt. Auch bei der eigenen Studie lieRen sich diese Phanomene
beobachten. Erklaren Iasst sich dies durch die urspringliche Anwendung des Scores
im Rahmen medikamentdser Therapien bei Arthroseerkrankungen [25]. Der Effekt auf
die Funktionalitait war dabei wesentlich geringer als nach endoprothetischer

Versorgung.

In der vorliegenden Dissertation wurde die LIKERT-Skala zur Berechnung des
WOMAC gewahlt sowie ein Punktebereich von 0 bis schlechtestenfalls 96. Andere
Forschungsarbeiten ziehen abweichende Rechenwege [6] heran, wodurch die
Vergleichbarkeit der Enddaten nicht unmittelbar geben ist, die der Tendenzen jedoch

schon.

4.2.2 Harris-Hip-Score (HHS)

Vom Harris-Hip-Score existiert bislang keine offizielle deutsche Version, sodass jeder
Untersucher ihn selbststandig aus dem Englischen Ubersetzen muss. Dies fihrt ggf. zu

Differenzen bei der Befragung sowie Interpretation.

Ursprunglich wurde der HHS zur Beurteilung der Huftfunktion nach Traumata oder
Dislokationen herangezogen [129], wobei dort insbesondere die “Deformierung“ und
“Gelenkbeweglichkeit“ je nach Patient sehr unterschiedlich ausgepragt sind.

Probleme entstehen bei der Anwendung auf andere Erkrankungen wie z.B. die primare
Coxarthrose. Die Einschrankungen liegen hier in einem engeren Rahmen und
manifestieren sich meist weniger intensiv, sodass viele Patienten in 0.g. Kategorien die

Maximalpunktezahl erreichen (Deckeneffekt) [335].

Der Harris-Hip-Score wird auch in den meisten anderen Studien zur Messung des
Outcome nach Implantation der NANOS-Prothese [5] [41] [85] [110] [166] [195] [319]
bzw. eines Kurzschaftes [36] [76] [122] [235] [261] herangezogen.

Dabei bestehen jedoch unterschiedliche Mdglichkeiten zur Berechnung des Scores.
Problematisch ist anschlieRend die direkte Vergleichbarkeit der Studienergebnisse,
sodass nur beurteilt werden kann, ob Auspragung und Tendenz dieselbe Richtung

einschlagen.

Zu beachten ist des Weiteren, dass die Abstufungen der Kategorie “Schmerz® in
Schritten von 10 Punkten erfolgen, die Unterschiede dabei jedoch gering sowie

beispielsweise zwischen den Items ,mild“ und maRig“ fir den Patienten schwer
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abzugrenzen sind. Demnach sollten Differenzen von 10 Punkten im Gesamtergebnis

nicht allzu viel Bedeutung beigemessen werden.

Bei einem Gesamtwert von 100 fallen v.a. die subjektiven Kriterien "Schmerz" und
"Funktion" mit 91 erreichbaren Punkten schwer ins Gewicht. Die Einschatzung des
Operationserfolges seitens des Patienten korreliert dabei nicht zwangslaufig mit der
arztlichen Meinung [42]. Allerdings sind die Patienten-Zufriedenheit sowie dessen

Veranderung der Lebensqualitat als die entscheidenden Gutekriterien anzusehen.

4.2.3 University of California Los Angeles Activity-Score (UCLA-Score)

Mit Hilfe des UCLA-Scores lassen sich die Alltags- sowie Freizeitaktivitaten des
Studienteilnehmers erfassen. Die auszuwahlenden Sportarten sind dabei teilweise
recht speziell (Golfen, Bowlen), sodass viele Patienten diese nicht austiben wollen, es
ihnen aber theoretisch mdglich ware. Folglich kommt es gelegentlich zu einer

Einordnung in die falsche Kategorie mit Verzerrung des Gesamtergebnisses.

Der UCLA-Score ist dennoch als ein valides, reliables und praktikables Messinstrument

zur Aktivitdtskontrolle beim totalem Huftprothesenersatz anzusehen [244].

4.2.4 4-Stufen-Skala der subjektiven Patientenzufriedenheit

Die Beantwortung der Frage zur Zufriedenheit mit der Prothese erfolgte im Arzt-
Gesprach und nicht durch eigenhandiges Ausflillen des Bogens. Aufgrund des direkten
Kontaktes steigt das Risiko einer sozial erwinschten Antwort mit Tendenz zu den

positiveren Kategorien im Allgemeinen an [32].

Auch wurden die genauen Grunde bei Unzufriedenheit nicht systematisch erfasst,

sowie folglich in der Auswertung unberucksichtigt gelassen.

4.2.5 Rontgendiagnostik

Bei der Anfertigung von Rontgenbildern ist stets eine standardisierte Vorgehensweise
zu befolgen, um die Qualitat der Ergebnisse hochzuhalten. Am Studienort Marburg

wurden daher wahrend jedes Follow-up-Termines eine BeckenuUbersichts- sowie

Lauenstein-Aufnahme durch diesbezlglich geschultes Personal erstellt. Dennoch
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kénnen Lagerungsfehler mit Verkippungen des Beckens bzw. Beines entstehen,

welche eine veranderte Abbildung mit reduzierter Vergleichbarkeit bedingen [44] [264].

Kontrast- und Helligkeitsunterschiede gegentiber der Voraufnahme erschweren u.a. die
Beurteilung von Lockerungszeichen sowie einer Knochendichtezu- oder -abnahme.
Hinzu kommt, dass jene mittels herkdmmlicher Réntgenaufnahmen erst frihestens
erkennbar sind, wenn bereits ein fortgeschrittenes Stadium vorliegt [31] [35].

Andere Autoren wie beispielsweise Gotze [109], Logroscino [209] oder Brinkmann [41]
ziehen das DEXA-Verfahren heran, da es genauere densometrische Werte liefert und
mit seiner Hilfe besser beurteilt werden kann, ob die Lasteinleitung bei der NANOS-
Prothese wie gewiinscht proximal erfolgt.

Sinnvoll ware ggf. auch eine Dichte-Messung im Bereich anderer Knochen (LWS,
Radius) gewesen, um das Vorliegen einer generalisierten Abnahme bei Osteoporose

oder vergleichbaren Erkrankungen feststellen zu kénnen [144].

Ebenso kann die Analyse durch zwei Untersucher zu Fehlern gefiihrt haben
(Interobserverfehler) [35] [216], wodurch die Ergebnisse entsprechend mit Vorbehalt zu

betrachten sind.

Ein Teil der Patienten erhielt 600mg Ibuprofen zur Prophylaxe heterotoper
Ossifikationen, wahrend der andere Part 50mg Indometazin einnahm.

Die Literatur betrachtet Indometazin als Goldstandard [213] [291], wobei Ibuprofen
annahernd gleichwertige Erfolge liefert. Relevante Unterschiede traten in der
vorliegenden Arbeit nicht auf, dennoch ware ein einheitliches Vorgehen von Vorteil

gewesen.
4.3 Diskussion der eigenen Ergebnisse

Die eigenen Resultate sowie eingangs dazu aufgestellten Hypothesen sind kritisch
unter Berlcksichtigung mdglicher Fehlerquellen zu Uberprifen. Zudem ist von

Interesse, wie der NANOS-Schaft im Vergleich zur Literatur abschneidet und welche

Empfehlungen sich fur den klinischen Einsatz ergeben.
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4.3.1 Diskussion der klinischen Ergebnisse

4.3.1.1 Western Ontario and McMasterUniversities (WOMAC) Arthrose-Index

In dieser Studie fiel der Gesamtwert von praoperativ 55,26 Punkten bis zur 1-Jahres-
Kontrolle auf 15,87 Punkte ab, was mit einer Symptombesserung gleichzusetzen ist.
Ursachlich ist wohl die durch die Implantation der NANOS-Prothese rekonstruierte
Gelenkfunktion. Gemal Dunbar [69] fallt der Wert bei Betrachtung von Knieprothesen-
Operationen postinterventionell umso positiver aus, je schlechter er zu Beginn war, da
die Linderung intensiver wahrgenommen wird. Dies ist Uber die eigenen Daten

ebenfalls zu berichten.

Nach 3 Jahren lieRen sich eine leichte Zunahme des WOMAC-Scores auf 20,67
Punkte, und folglich der Beschwerden, feststellen. Derselbe Verlauf zeichnete sich
auch in allen Untergruppen ("Schmerz", "Steifigkeit", "Aktivitat") ab.

Grund hierfur ist moglicherweise das hoéhere Alter und der damit einhergehende
Anstieg an Komorbiditaten. Unterstltzt wird diese These durch die parallele Erhdhung
der Patientenzahl in Kategorie Charnley C (siehe Abb. 22), welche auch Nilsdotter
[248] in seiner Fall-Kontroll-Studie nach Totalhiftprothesenversorgung bei
Osteoarthrose beobachtete.
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Abbildung 22: WOMAC-Gesamtwert und Patientenanteil in der Kategorie Charnley C im zeitlichen
Verlauf

Nur wenige Autoren wenden den WOMAC-Arthrose-Index zur Darstellung des
Beschwerdebildes nach Kurzschaft-Implantation an, sodass kaum vergleichbare Daten

vorliegen.
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Die Auswertung des Scores durch Schmidutz et al. [293] bei Betrachtung des Metha-
Schaftes Uber einen durchschnittlichen Zeitraum von 2,7 Jahren liel} einen Punktewert
von 11 erkennen. Dessen Aussagekraft ist jedoch aufgrund fehlender praoperativer
Daten bei retrospektiven Studiendesign, und folglich nicht bestehender
Vergleichsmdglichkeit im Verlauf, limitiert.

In einer Langzeitstudie zur IPS-Prothese beschreiben Cinotti et al. [59] einen Anstieg
des WOMAC-Scores, welcher dort Beschwerdebesserung gleichzusetzen ist, von 47
Punkten praoperativ auf 76 Punkte beim letzten Kontrolltermin, der nach mindestens 9
Jahren stattfand. Zwischenergebnisse wurden allerdings nicht detailliert dargestellt,
sodass unklar ist, ob der Verlauf dem der eigenen Studie entspricht und der Bestwert

ebenfalls bereits wahrend einer friheren Zwischenkontrolle vorlag.

Mit Hilfe des Arthrose-Index soll der Wandel des Beschwerdebildes nach TEP-
Implantation dargestellt werden. Das dabei von anderen Autoren [69] [99] [272] oftmals
beobachtete Auftreten des Deckeneffektes lasst sich durch die eigenen Resultate
bestatigen (siehe Tab. 6) und erschwert die Analyse. Vorwiegend in den Bereichen
"Schmerz" und "Steifigkeit" hauften sich Patienten mit Maximalwert, sodass

Unterschiede verdeckt wurden.

Tabelle 6: prozentuale Verteilung des Deckeneffektes in den Kategorien des WOMAC -Arthrose-
Index zu den Kontrollterminen

praoperativ 1 Jahr 3 Jahre

Schmerz 2% 37% 39,1%
Steifigkeit 2% 26,1% 21,7%
Aktivitat 0% 13% 8,7%
Gesamtwert 0% 8,7% 8,7%

Bodeneffekte, und damit die am schlechtesten erreichbare Punktezahl, zeigten sich nur

praoperativ in der Kategorie "Steifigkeit" bei 3 Teilnehmern (6%, n=50).

Die Subgruppenanalyse lie3 praoperativ bezuglich des Geschlechts erkennen, dass
weibliche Probanden uber signifikant (p=0,044) mehr Schmerzen klagten als

mannliche. Dabei gaben nicht einzelne Teilnehmerinnen extrem starke Beschwerden
an, sondern viele wiesen nahe beieinander, im schlechteren Bereich liegende
Punktewerte auf. In der Untergruppe "Schmerz" des Harris-Hip-Score war diese

Diskrepanz interessanterweise nicht zu dokumentieren.
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Die Erklarung fir die Differenz zu Beginn kénnte darin liegen, dass eine relevant
abweichende Verteilung bei den Diagnosen vorlag. Unterschiedliche anatomische
Situationen gehen mit anderer klinischer Symptomatik einher. So betrug das Verhaltnis
von an Huftdysplasie erkrankten Frauen gegenidber den Mannern 6:1, flr die
Knochennekrose (AVN) lag es hingegen bei 1:5. Der praoperative Wert der Frauen mit
Huftdysplasie (15 Punkte) war in der Kategorie "WOMAC - Schmerz" schlechter als der
des Durchschnitts der gesamten Gruppe (10,8 Punkte) sowie des der Manner mit
Osteonekrose (11,6 Punkte).

Zudem konnte ursachlich sein, dass weibliche Patienten allgemein ein nachweislich
héheres Schmerzempfinden sowie abweichenden Umgang mit diesem haben [69]
[172] [327] [352]. Postoperativ war die Differenz gegentiber den Mannern jedoch zu

keinem Kontrolltermin mehr sichtbar.

Ggf. ware das Absetzen analgetisch-wirkender Medikamente (“wash-out”) in einem
gewissen Zeitraum vor Evaluation des Schmerzstatus sinnvoll gewesen, um einer

Verzerrung der Ergebnisse entgegenzuwirken.

4.3.1.2 Harris-Hip-Score (HHS)

Einen ahnlichen Verlauf wie der WOMAC-Arthroseindex lie auch der Harris-Hip-Score
mit einem Bestwert von 100 Punkten erkennen. Der Gesamtwert stieg nach der
praoperativen Erhebung (52,58 Punkte) bis zum Zeitpunkt "1 Jahr" (94,70 Punkte)
zunachst signifikant an, um zur 3-Jahres-Kontrolle (91,70 Punkte) wieder geringflgig
abzufallen. Das gleiche Bild ergab die Analyse der Unterkategorien "Schmerz" und
"Funktionalitat". Als Erklarung fur den Punkteverlust zuletzt kann ebenfalls die Haufung

von Begleiterkrankungen durch den Alterungsprozess angenommen werden [100].

Vergleichbare Publikationen zur NANOS-Prothese ohne Zwischenergebnisse lassen
eine ahnliche Werteverbesserung von praoperativ zwischen 43,1-53,0 Punkten auf
postoperativ 91,0-97,6 Punkte erkennen [5] [85] [110] [176] [195].

Kaipel [166] beschreibt eine konstante Optimierung des HHS-Gesamtwertes von 47,9
Punkten praoperativ tber 96,2 Punkte nach 1 Jahr bis hin zu 98,1 Punkten beim 2-
Jahres-Follow-up. Auch Szczerba [319] erkannte einen signifikanten Sprung von 56,65
Punkten praoperativ auf 93,7 Punkte im 1. Jahr nach Implantation der NANOS-
Prothese und einem darauf folgenden leichten Anstieg auf 96,8 Punkte nach 24

Monaten.

102



Beide Autoren wahlten sehr kurze Beobachtungszeitrdume ohne mittel- und langfristige
Ergebnisse, sodass keine Abschatzung bezliglich der Beeinflussung durch steigendes

Alter getroffen werden kann.

Evaluationen anderer Kurzschafte wie der Mayo-Prothese, dem Metha-Schaft, der
CFP-Prothese oder dem ESKA-CUT-Schaft ergaben &ahnliche Resultate mit
Wertebereichen von 42-66,3 Punkten vor Operation sowie 90,4-97 Punkten nach
Implantation bei insgesamt vorwiegend kurzen Nachbeobachtungsspannen [46] [76]
[126] [204] [235] [249] [318] [323].

9 Jahre postoperativ betrug der HHS-Gesamtwert bei Analyse des IPS-Schaftes durch
Cinotti et al. [59] 88 Punkte, wahrend er praoperativ bei 43 Punkten gelegen hatte.

Detaillierte Zwischenergebnisse sowie Verlaufe liegen nicht vor.

Traulsen [328] beschreibt einen Anstieg des Wertes von 47,1 Punkten vor Implantation
der Zweymlller-Prothese auf 86,8 Punkte nach 8,8 Jahren. Andere Autoren berichten
fur dieses Geradschaft-Modell tGber einen durchschnittichen HHS-Score von 85,4
Punkten im 5. postoperativen Jahr sowie von 87,9 Punkten [197] zum 10-Jahres-
Follow-up [115], sodass keine groflen Unterschiede zwischen den einzelnen

Prothesenarten vorliegen.

31 Patienten (72,1%) des Marburger Kollektives (n=43) erreichten nach 3 Jahren
zwischen 90 und 100 Punkten, sodass ihr Ergebnis als "sehr gut" anzusehen ist. Zum
Zeitpunkt “1 Jahr* (n=44) betrug der Anteil dieser Teilnehmer noch 88,6%.

Szczerba [319] beobachtete einen leichten Anstieg der bestmoglichen Resultate im
zeitlichen Verlauf von 12 Monaten (88,2%, n=17) bis zu 24 Monaten (100%, n=7) bei
jedoch geringer Patientenzahl. Auch weitere Studien zur Evaluation der NANOS-
Prothese zeigen etwas bessere Ergebnisse als die eigene, wie beispielsweise Kaipel
[166] mit einem Anteil von 94% (n=49) “sehr guter Gesamtwerte nach 2 Jahren oder
Gotze [110] mit 88,9% (n=36) zum 1-Jahres-Follow-up. In letztgenannter Arbeit schnitt
der NANOS-Schaft zudem gegenuber der Alloclassic-Prothese deutlich besser ab,
welche nur in 69,4% der Falle (n=36) den bestmoéglichen Punktewert erzielte.

Im Falle anderer Kurzschaft-Analysen konnten zwischen 37% und 85% ,sehr guter®
HHS-Werte erzielt werden [249] [261] [353].

In den Bereichen "Deformitat" und "Bewegungsumfang" lag der Wert Uber den

gesamten Untersuchungszeitraum konstant bei der Maximalzahl von 4 bzw. 5.
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Hier zeigt sich die Problematik des gewahlten Testverfahrens, denn trotz deutlicher
Mobilitatssteigerung im Verlauf schlagt sich dies nicht im Score nieder. Die Punkte
kumulieren an der oberen Grenze (Deckeneffekt) und positive Neuerungen lassen sich
ausschliellich an kleiner werdenden Standardabweichungen sowie grofRerer
Patientenanzahl mit Hochstwert erkennen.

Insbesondere in diesen beiden Kategorien ist die Rate des Deckeneffektes nach 3
Jahren mit 100% bzw. 88,4% enorm hoch und bedingt eine Reduktion der Testqualitat.
Wie Tabelle 7 zeigt, sind jedoch auch die anderen Untergruppen des HHS von dieser
Problematik betroffen.

Winschenswert ware die Entwicklung eines Testverfahrens, welches die Differenzen

innerhalb des Kollektivs besser zum Ausdruck bringen kdnnte.

Tabelle 7: prozentuale Verteilung des Deckeneffektes in den Kategorien des Harris-Hip-Score zum
Zeitpunkt “3 Jahre“ (n=43)

HHS-Kategorie relative Patientenzahl
Schmerz 65,1%
Funktion 44,2%

Deformitat 100%
Bewegungsumfang 88,4%
Gesamtwert 32,6%

Die geschlechtsspezifische Analyse ergab in der Kategorie "Funktionalitat" zur 3-
Jahres-Kontrolle einen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen. Manner
wiesen dabei eine hdhere Aktivitdt auf als die Frauen. Die Kategorie "WOMAC-
Funktion", welche ebenfalls das Tatigkeitsniveau widerspiegelt, zeigte diese
Abweichung nicht. Jedoch fanden sich nach 3 Jahren auch vermehrt mannliche
Probanden in der Kategorie 9 des UCLA-Scores mit Teilnahme an ,High-Impact®-
Sportarten. Naal et al. [244] beobachteten ebenfalls ein erhdhtes Aktivitatsniveau bei

Mannern mit totalem Huftgelenkersatz gegenuber Frauen.

Bezuglich des Alters konnte kein signifikanter Unterschied (p>0,05) zwischen jingeren
(55 Jahre) und éalteren (>55 Jahre) Studienteilnehmern nachgewiesen werden.
Auch Gotze [110] stellte nicht fest, dass Jiingere bessere Werte erzielten.

Bedeutend ist jedoch der individuelle Verlauf mit Anstieg der Lebensqualitat durch
Reduktion von Schmerzen und Bewegungseinschrankungen, um die Prothese flr

jungere Patienten empfehlen zu kénnen.
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Beinldngendifferenzen

Die Differenzen, welche sich zwischen den 1- und 3-Jahres-Ergebnissen zeigten, sind
groflitenteils durch die unterschiedlichen Messtechniken der beiden Doktoranden
entstanden.

Es ist zudem davon auszugehen, dass die Nutzung einer Brettchenunterlage
ungenaue Werte hervorrief und die Bestimmung mittels Roéntgenbild bzw. CT-
Untersuchung zur exakteren Widergabe dieser von Vorteil gewesen ware [286].
Denkbar sind auch anatomische Veranderungen der kontralateralen Gelenkseite im
zeitlichen Verlauf beispielsweise durch arthrotische Prozesse oder anderweitig
eingebrachte Implantate, welche nicht explizit kontrolliert und dokumentiert worden
waren.

Bei keinem der Teilnehmer, auf den genannte Abweichungen zutreffen, lieen sich
hingegen radiologisch Anzeichen einer ipsilateralen Prothesensinterung oder

Stellungsénderung erkennen.

Nach 3 Jahren (n=43) lagen in 13 Fallen (30,2%) Beinlangenunterschiede vor. Hierbei
betrugen die groRten Differenzen bei jeweils 1 Patienten (2,3%) zwischen >0,5 cm und
1 cm bzw. >1 cm, Uberschritten die fir die Datenerhebung relevante Grenze von 3,2
cm aber nicht.

In 4 Fallen (9,3%) zeigte sich eine Verklrzung des Beines, wahrend 9 Verlangerungen
(20,9%) dokumentiert wurden. Bei Letztgenannten lagen 5 Valgusstellungen des

Schaftes vor, die viermal von einer Pfanneninklination <40° begleitet wurde.

Bereits préoperativ (n=50) wiesen mit 12 (24%) ahnliche viele Probanden eine
abweichende Lange des ipsilateralen Beines auf. Die Unterschiede fanden sich
ausschliel3lich in einem Bereich von <1 cm und sind somit trotz guter Planung sowie
Expertise des Operateurs schwer korrigierbar.

Insgesamt kann daher von einer guten operativen Technik und erfolgreichen

Implantation gesprochen werden.

Nach Implantation der NANOS-Prothese betrug der Anteil unterschiedlicher
Beinlangen bei Ettinger [85] insgesamt 5,6%, wahrend bei Szczerba [319] 15% der
Patienten eine Differenz <1,5 cm aufwiesen. Wie auch Brinkmann [41] berichtete

keiner Uber eine klinische Relevanz der beobachteten Langenunterschiede.

In Studien zu vergleichbaren Kurzschaftmodellen lassen sich ahnliche Abweichungen

beobachten. So beschreiben Ishaque et al. [153] Beinverkirzungen von 8,5% fir die
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ESKA-CUT-Prothese bzw. Verlangerungen in 23% der Falle. Letztgenannte gingen
gehauft mit Begleithinken einher. Nach Einbringen des Metha-Schaftes dokumentierte
Schmidutz [293] bei 92% der Patienten eine Beinlangendifferenz, die im Durchschnitt 8
mm malfd. Jerosch [159] stellte bei der postoperativen Untersuchung der MiniHip-

Prothese eine mittlere Verlangerung um 9 mm fest.

Trendelenburg-Zeichen

Praoperativ (n=50) fiel bei 1 Teilnehmer (2%) ein positives Trendelenburg-Zeichen auf,
2 weitere (4%) waren diesbezlglich nicht zu untersuchen. Nach 3 Jahren (n=43) zeigte
sich bei allen Patienten ein negatives Test-Ergebnis (100%), sodass von einer
relevanten Verbesserung der Gelenkgeometrie nach Einbringen des Implantates in
mindestens 1 Fall gesprochen werden kann und fur die anderen Probanden zumindest

keine nachteilige Entwicklung vorliegt.

Bei Ettinger [85] wies keiner der mit NANO-Prothese versorgten Patienten zu einem
der Untersuchungszeitpunkte einen Trendelenburg-Gang auf. Szczerba [319] hingegen
beobachtete praoperativ 22 Patienten (55%) mit hinkendem Gangbild, wobei ein
Grolteil der Teilnehmer mit der Indikation ,HUftdysplasie“ registriert worden war. 24
Monate postoperativ liel} sich das Trendelenburg-Zeichen noch bei 14 Patienten (35%)

feststellen.

4.3.1.3 University of California Los Angeles Activity-Score (UCLA-Score)

Der UCLA-Score umfasst die Themen "Alltags-" und "Freizeitaktivitat", welche zur
Beurteilung der Lebensqualitat wesentlich sind.

Er lag vor Implantation der NANOS-Prothese bei durchschnittlich 5,4 Punkten, was flr
die gelegentliche Teilnahme an gemaRigten Aktivitdten spricht. Ein Anstieg erfolgte
konstant bis hin zur 3-Jahres-Kontrolle mit 7,13 Punkten. Dies ist gleichzusetzen mit

der regelmalfigen Partizipation an sportlichen Tatigkeiten wie Radfahren.

Die Zunahme des UCLA-Mittelwertes, und folglich der kérperlichen Aktivitat, kann auf
eine verbesserte Gelenkfunktion mit vermehrter Belastbarkeit nach Protheseneinsatz
zurtickgeftihrt werden. Grund fir diese Annahme ist u.a., dass auch die Gesamtwerte
von WOMAC und HHS einen ahnlichen Verlauf zeigen (siehe Abb. 23).
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Abbildung 23: relative Gesamtpunktewerte der Hiiftscores im zeitlichen Verlauf

Bei Schmidutz et al. [293] lag das Aktivitatsniveau 2,7 Jahre nach Einbringen des
Metha-Schaftes bei durchschnittlich 7,3 Punkten ohne Angabe des praoperativen
Vergleichswertes. Es lie3 sich zudem eine signifikante Abnahme der “High-Impact“-
Sportarten bei zugleicher Zunahme der “Low-Impact-Aktivitaten feststellen.

In der eigenen Studie jedoch waren nach 1 und 3 Jahren vermehrt Patienten der
Kategorie 9 zuzuordnen, die zuvor keine Kontaktsportarten betrieben hatten. Dies ist
durchaus auch kritisch zu sehen, da das Risiko einer Verletzung mit periprothetischer

Fraktur ansteigt.

4.3.1.4 4-Stufen-Skala der subjektiven Patientenzufriedenheit

Relevant fur den Erfolg eines Prothesenmodelles ist die subjektiv positive
Einschatzung durch den Patienten. Dieser soll dabei neben der funktionellen

Verbesserung auch die seiner Schmerzen bedenken.

Zwischen den Kontrollterminen im 1. (73,5%) und 3. (56,5%) postoperativen Jahr war
eine Abnahme der "sehr zufriedenen" Probanden zu verzeichnen. Parallel fiel auf, dass
sich mehr Befragte (8,7%) "maRig zufrieden" auflerten als noch zuvor (4,1%) und sie
vollstandig der Kategorie Charnley C angehoérten.

Es besteht die Vermutung, dass die dabei vorliegenden Komorbiditaten die Beurteilung
der Lebensqualitdt negativ beeinflussen, da sich die Differenzierung zwischen
hiftprothesenspezifischen und anderweitigen Beschwerdeursachen flr den

multimorbiden Patienten oftmals nicht einfach gestaltet.
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Des Weiteren waren alle (100%) zu den beiden betrachteten Zeitpunkten mafig
zufriedenen Teilnehmer der alteren Gruppe (>55 Jahre) zuzuordnen. Dies unterstreicht
genannte These, da ein Anstieg der Begleiterkrankungen mit fortschreitendem Alter

zunehmend wahrscheinlich ist.

Auch kann der Wechsel des Prifarztes zwischen den Untersuchungsterminen eine
Anderung des Vertrauensverhéltnisses oder der Befragungsart, und somit

Verzerrungen in den Ergebnissen, hervorgerufen haben.

Wittenberg et al. [353] berichten von 85% sehr zufriedener Patienten nach Implantation
des Metha-Schaftes bei einem mittleren Beobachtungszeitraum von 4,9 Jahren. 14%
gaben an, mit dem Ergebnis zufrieden zu sein, wohingegen sich 1% unzufrieden
aulerte. Davon musste die Ursache bei 1 Teilnehmer nicht auf die Prothese
zurlickgefuhrt werden, bei dem 2. Probanden erfolgte im Verlauf eine
Revisionsoperation. Die Klassifikation nach Charnley bzw. anderweitige Scores zur

Erfassung von Begleiterkrankungen wurden in genannter Studie nicht erhoben.

4.3.1.5 Charnley-Klassifikation

Bei dem hier betrachteten Kollektiv war eine konstante Verschiebung hin zu Kategorie
C sichtbar. Wahrend dieser Gruppe praoperativ 2 Teilnehmer (4%, n=50) angehoérten,
waren es zum Zeitpunkt "1 Jahr" bereits 6 (13%, n=46) und nach 3 Jahren 11 (23,9%,
n=46). Dabei klagten 4 Patienten Uber Knie- sowie 3 Uber Rickenschmerzen als
Ausloser. Erklaren lasst sich die Zunahme an Komorbiditaten primar durch das

steigende Alter der Probanden.

Des Weiteren muss beachtet werden, dass sich bei Vorliegen verschiedener
Erkrankungen wie beispielsweise Lumbalgie, Kniebeschwerden oder pAVK,
Gangstérungen und Schmerzen in Bereich der unteren Extremitat flir den Probanden
nur schwer explizit einer Ursache zuordnen lassen. Folglich kann bei einem Patienten
der Gruppe Charnley B oder C nicht eindeutig festgestellt werden, ob die Ergebnisse

der Huiftscores den tatsachlichen Huftstatus widerspiegeln.
In einer prospektiv-randomisierten Kohortenstudie Gber den Zeitraum von 5 Jahren

wiesen Garellick et al. [100] nach, dass der HHS signifikant mit der Charnley-

Klassifikation korreliert und von dieser beeinflusst wird.
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Nilsdotter et al. [248] und Malchau et al. [217] beschreiben ahnliche Erkenntnisse bei
genauerer Betrachtung des WOMAC-Arthrose-Index.
Fur Roder et al. [280] stellt die Charnley-Klassifikation den wichtigsten Einflussfaktor

auf den funktionellen Status des Patienten dar.

Eine Stérung des Gangbildes schlagt sich folglich in schlechteren Gesamtwerten des
WOMAC-Arthrose-Index sowie Harris-Hip-Scores nieder. Diese Korrelation konnten
auch die eigenen Daten bestatigen, wie Abbildung 24 zeigt.

Zunachst war eine signifikante Besserung der WOMAC- bzw. HHS-Punktewerte durch
Implantation der NANOS-Prothese bis zum Zeitpunkt ,1 Jahr‘ erkennbar, woraufhin
eine leichte Verschlechterung bei Erreichen der 3-Jahres-Kontrolle folgt. Parallel dazu
lasst sich ein Anstieg der ,maRig zufriedenen“ Teilnehmer sowie Zunahme der

Patienten im Bereich ,Charnley C* feststellen.
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Abbildung 24: WOMAC- sowie HHS-Gesamtwert und Patientenanteil in der Kategorie Charnley C im
zeitlichen Verlauf

Hieraus wird erkennbar, dass die Einteilung nach Charnley beim jedem
Untersuchungstermin erfolgen sollte, um beeinflussende Faktoren ausfindig zu
machen. Nach Bachmeier [18] ware die =zusatzliche Erhebung des SF-36-
Fragebogens, welcher bestehende Allgemeinerkrankungen umfasst, sinnvoll, um die

Zusammenhange tiefergehend darstellen zu kénnen.
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4.3.1.6 Komplikationen / Adverse Events (AEs)

Allgemeine sowie prothesenbezogene Komplikationen traten beim Marburger Kollektiv
(n=50) bis zur 3-Jahres-Untersuchung in insgesamt 10 Fallen auf, wobei 1 Patient

aufgrund verschiedener Ereignisse zweimal zu melden war.

1 Teilnehmer (2%) erlitt eine intraoperative Lasion des N. peroneus mit folgender
FulRheberschwache, welche sich trotz physiotherapeutischer Behandlung nicht
vollstéandig zurlckbildete. Dennoch war die Zufriedenheit mit der Prothese selbst hoch
und der WOMAC-Gesamtscore fiel sogar deutlich besser aus als der des
Durchschnitts.

Keine der anderen Studien zur NANOS-Prothese berichtet Uber operationsbedingte
Nervenschadigungen im Bereich der Hufte [85] [86] [110] [166] [319] [359].

Im Allgemeinen verursachen Huftprothesenimplantationen primar Verletzungen des N.
ischiadicus bzw. N. femoralis [246]. Morrey [235] beschreibt 1 derartiges Ereignis
(0,6%) bei Betrachtung der Mayo-Prothese. Die Lasion des N. ischiadicus fuhrte
unmittelbar zum Austausch der Schaftkomponente und zeigte eine vollstandige

Erholung nach rund 2 Jahren.

Im Gegensatz zu anderen Kollektiven ereigneten sich bei dem eigenen keine Frakturen
wahrend des Implantationsvorganges. Sowohl Szczerba [319] als auch Zeh et al. [359]
mussen von jeweils 1 periprothetischen Fissur (2,5% bzw. 8%) im Falle des NANOS-
Schaftes berichten. Bei anderen Kurzschaften liegen die Zahlen zwischen 2,3% und
6,9%, wobei eine weitere Versorgung meist nicht ndtig war oder mittels Cerclagen
erfolgte [59] [89] [148] [235].

Nach 34 Wochen lag im eigenen Kollektiv zudem eine ipsilaterale, aseptische
Pfannenlockerung (2%) mit radiologischem Migrationsnachweis vor, die eine
Wechseloperation erforderte. Der NANOS-Schaft verblieb dabei unverandert in situ.
Die Gesamtwerte des betroffenen Probanden fir den WOMAC-Arthroseindex (39
Punkte) und Harris-Hip-Score (60 Punkte) waren zu diesem Zeitpunkt negativer als die
des Durchschnitts mit 21,92 bzw. 86,4 Punkten. Da automatisch ein Ausschluss aus
der Studie erfolgte, konnten genannte Parameter nicht weiter verlaufsbeurteilt werden.

Auch Ettinger et al. [85] berichten Uber den Verlust zweier mit dem NANOS-Schaft
artikulierender Pfannen (2,8%) innerhalb eines Beobachtungszeitraumes von rund 5,2

Jahren.
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Vergleichbare Studien zum NANOS-Implantat zeigen weder Lockerungen der
azetabularen Komponente noch des Kurzschaftes [110] [166] [319] [359].

In der Literatur finden sich Angaben zwischen 1,1% und 7,1% hinsichtlich der
Wahrscheinlichkeit einer aseptischen Lockerung bei anderen Kurzschaftprothesen [36]
[76] [77] [89] [126] [159] [249] [353]. Deutlich heraus stechen die Ergebnisse zur
ESKA-CUT-Prothese von Ishaque et al. [153] mit einer Rate von 30,5% nach 8 Jahren,
deren Ursache die Autoren vorwiegend in einer fehlerhaften Implantationsweise sowie

GroRenauswahl sehen.

Die zunachst vermutete Lockerung bei einem anderen Marburger Patienten (2%)
stellte sich nach Durchfiihrung der Biopsie sowie Szintigraphie nicht als solche heraus.
Genaue Ursachen fur dessen Beschwerden waren nicht auffindbar, es trat allerdings

eine Linderung im Verlauf ein.

Ohne Konsequenzen fir die Stabilitdt des NANOS-Schaftes blieben auch die beiden
dokumentierten Sturzereignisse.

Bei Gustke [122] hingegen mussten 2 Fitmore-Schafte (0,4%) aufgrund einer
sturzbedingten periprothetischen Fraktur revidiert werden, 1 MAYO-Implantat (0,6%)

bei Morrey [235] nach einem Verkehrsunfall.

Schwerwiegende Zwischenfélle traten im Sinne eines Myokardinfarktes (2%) mit
Todesfolge sowie einer intrazerebralen Blutung (2%) auf. Zudem erkrankte ein Patient
an Tuberkulose und im nachsten Untersuchungszeitraum an einer dekompensierten
Leberzirrhose. Keine der genannten Komplikationen stand im Zusammenhang mit der
Prothesenimplantation.

Tiefergehende Infektionen, thromboembolische Ergebnisse oder Implantatluxationen
lieBen sich sowohl bei den eigenen als auch fur andere NANOS-Patienten nicht
feststellen [85] [86] [110] [166] [319] [359], finden sich jedoch in geringer Menge fir
andere Kurz- [122] [148] [235] und Standardschafte [115].

4.3.1.7 Uberlebensanalyse nach Kaplan-Meier
Zu Beginn wurde die Forderung gestellt, die Uberlebenswahrscheinlichkeit der
NANQOS-Prothese solle zum Zeitpunkt "3 Jahre" 97% betragen, um als erfolgreich zu

gelten. In unserer Studie konnte dies erflllt werden, denn 100% der nachkontrollierten

Schafte befanden sich unverandert in situ.
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Es qilt allerdings zu beachten, dass 2 Zensuren erfolgten, und somit keine detaillierten
Informationen Uber die Prothesensituation der beiden betroffenen Probanden
vorliegen. Folglich ist es denkbar, dass die tatséchliche Uberlebensrate der eigenen
NANOS-Implantate geringer ist.

Fir die Pfannen errechnete sich ein Wert von 98% aufgrund einer Lockerung mit

Explantation in der 34. Woche.

In anderen Publikationen zum NANOS-Schaft mit Beobachtungszeitrdumen zwischen
12 Monaten und 5,2 Jahren wird ebenfalls eine Uberlebensrate von 100% beschrieben
[85] [166] [319]. Ettinger et al. [85] berichten dabei jedoch Uber die Revision von 2
Huftpfannen (2,78%), Khalaf [176] Gber den Austausch in 3 Fallen (2,65%).

Bei Gotze et al. [110] zeigte die NANOS-Prothese mit 100%
Uberlebenswahrscheinlichkeit dieselben guten Resultate nach einem Follow-up von

mindestens 1 Jahr wie der parallel untersuchte Alloclassic-Schaft.

Wittenberg et al. [353] berichten fir den Metha-Schaft von einer 5-Jahres-
Uberlebensrate ohne Berlicksichtigung der Adapter-Ausfélle von 96,7%. Die Analyse
desselben Implantatmodells durch Schmidutz et al. [293] ergab eine Rate von 100%
nach durchschnittlich 2,7 Jahren. Fur die Mayo-Prothese errechnete sich bei Morrey et
al. [235] eine Uberlebenswahrscheinlichkeit von 98,2% zur Kontrolle im 5. sowie 10.
postoperativen Jahr, Falez et al. [89] erreichten 97,5% nach 4,7 Jahren. Im Fall des
ESKA-CUT-Schaftes konnten Thomas et al. [323] wahrend eines Follow-up-
Zeitraumes von 3,5 Jahren eine 97%ige Uberlebensrate erzielen. Bei Ender et al. [76]
betrug die Wahrscheinlichkeit nach 4,9 Jahren nur noch 88,4%, wahrend Ishaque et al.
[153] nicht-akzeptable 49,6% zum Zeitpunkt “8 Jahre” fir die ESKA-CUT-Prothese
beschreiben. Cinotti et al. [59] erzielten eine Rate von 100% fir den IPS-Schaft nach 9
Jahren, sowie 95,3% flr die dazugehdrige Pfannenkomponente. Zum 3-Jahres-Follow-
up konnten Jerosch et al. [159] 98% erhaltene MiniHip-Kurzschaftprothesen
prasentieren. 100% betrug die Uberlebenswahrscheinlichkeit der Fitmore-Prothesen
bei Gustke et al. [122], wenn man aseptische Lockerungen als Endpunkt heranzieht

bzw. 99,4% bei Revisionen aus jeglichen Griinden.

Im Falle des konventionellen Zweymiller-Geradschaftes beobachteten Traulsen et al.
[328] eine Uberlebensrate groRer 96% nach 10 Jahren. Bei demselben
Patientenkollektiv konnten 83,9% der Zweymdiller-Pfannen bzw. 76,2% der Endler-PE-

Pfannen ohne Revision erhalten bleiben. Griibl et al. [115] berechneten innerhalb eines
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kirzeren Zeitraumes von durchschnittlich 6,7 Jahren eine Wahrscheinlichkeit von

99,4% flr den Schaft sowie 99,1% bei alleiniger Betrachtung der Pfanne.

In Zusammenschau der Resultate kann die NANOS-Prothese problemlos mit anderen
Huftimplantaten mithalten, zu berlcksichtigen sind jedoch die Lange der

Beobachtungszeitrdume sowie die Zusammensetzung des Patientenkollektives.

In der vorliegenden Studie wurden Prothesenbestandteile ausgetauscht, sobald
Anzeichen einer Stabilitatsgefahrdung vorlagen. Dies ist jedoch nicht immer der Fall,
sodass Komponenten z.T. belassen werden, wenn der Patient beispielsweise aufgrund
anderweitiger Erkrankungen nicht operationsfahig ist. Fir diese Arbeiten entstehen
dann fehlerhaft positive Resultate bezlglich des Implantatiberlebens und die
Vergleichbarkeit wird reduziert. Eine einheitliche Begriffsbestimmung von Lockerung
bzw. Implantatversagen ware daher nétig, und Funktionsscores sollten zur Darstellung

des wahren Hiftstatus miterhoben werden.

Die haufigsten Ursachen flir Prothesenverluste sehen andere Autoren im Auftreten
aseptischer sowie septisch-bedingter Lockerungen, gefolgt von intraoperativen
Ungenauigkeiten  wahrend des Implantationsvorganges und  chronischen
Oberschenkelschmerzen [76] [77] [86] [89] [126] [153] [176] [249] [323] [328] [353].

4.3.2 Diskussion der radiologischen Ergebnisse

Fir die vorliegende Studie stellt sich die Frage, ob Rdntgenkontrollen im 3.
postoperativen Jahr tatsdchlich von Vorteil waren oder eine unnétige

Strahlenbelastung des Patienten stattfand.

Einerseits gibt die DGOOC keine allgemeinglltigen Empfehlungen zum Zeitpunkt
postoperativer Diagnostik heraus [202]. Sie kann nach Ermessen des behandelnden
Arztes oder jederzeit bei Auftreten ungeplanter Ereignisse durchgefiihrt werden.

Im Normalfall genugt bei Routinekontrollen auflerdem eine a.p.-Aufnahme, um
relevante Pathologika zu erkennen und die Strahlendosis gering zu halten.

Zudem berichten die wenigsten Autoren von isoliert auftretenden radiologischen
Lockerungszeichen mit tatsachlicher Revisionspflichtigkeit der Prothese in den frihen
Untersuchungszeitrdumen, welche nicht mit Schmerzen, Bewegungseinschrankungen

oder schlechten Score-Gesamtwerten einhergehen.
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Andererseits korrelieren Auffalligkeiten in der Bildgebung nicht vollstandig mit der
klinischen Symptomatik eines Patienten [65] [127]. Daher sollten radiologische
Untersuchungen regelmafig durchgefiihrt werden, um Infekt- oder Lockerungszeichen
der Endoprothese friihzeitig zu erkennen [37].

Des Weiteren zahlt der NANOS-Schaft zu den neueren Implantatmodellen, Uber die
noch nicht allzu umfangreiche Datensatze vorliegen, sodass das Auftreten
verschiedenster Komplikationen zu jedem Zeitpunkt moglich ist. Um rechtzeitig
intervenieren, und die dynamischen Umbauprozesse im Knochen nach Gelenkersatz
beobachten zu kdnnen, bedarf es einer Diagnostik in kleineren Abstanden als der bei
den "Normalpatienten" angedachten.

Szczerba [319] fuhrte bis Erreichen des 1. postoperativen Jahres zunachst alle 3
Monate, dann halbjahrlich Kontrollen durch. Thematisch vergleichbare Studien wie
beispielsweise die Evaluation des Outcome nach ESKA-CUT-Prothesenimplantation
durch Thomas et al. [323] schreiben jahrliche Follow-up-Termine mit rontgenologischer

Diagnostik vor.

4.3.2.1 Stellung der Prothesenkomponenten

Um die ursprungliche Gelenkfunktion rekonstruieren zu kénnen, muss die korrekte
Artikulation der Implantatbestandteile gewahrleistet sein. Hierfir ist die richtige
Positionierung von Schaft und Pfanne zueinander sowie in sich von gro3er Bedeutung.
UbermaRige Achsabweichungen fiihren zu Fehlbelastungen mit Gefahrdung der
Haltbarkeit [344] und sind daher als negativ zu betrachten.

Bei einem zu steil gewahlten CCD-Winkel (>140°) besteht die Gefahr einer
Beinverlangerung oder der Ausbildung eines fehlerhaften Offsets mit ungeeigneter
Muskelspannung bzw. Krafteinleitung [153] [160]. Daraus kdénnen Frakturen und

abriebbedingte Lockerungen resultieren.

Ahnliches gilt auch fiir eine UbermaRige Kippung der Pfanne, denn misst die Neigung
>50°, steigt die Belastung in den Randzonen und kleinste Teilchen l6sen sich [206]
[212] [235]. Zudem ist das Risiko einer Luxation erhoht [190]. Winkel <40° verursachen
gehauft eine Impingement-Symptomatik.

Veranderungen der Stellung einer Prothesenkomponente im zeitlichen Verlauf sind als

Anzeichen einer Lockerung zu deuten [170].
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Nachweislich beeinflusst die Positionierung des Implantates auch die Osteointegration
und kann Atrophien bzw. Hypertrophien verursachen, sodass beide Aspekte parallel zu
untersuchen sind [41] [359].

Der perioperative Ausgangsbefund der eigenen Studie (n=50) zeigte 32 (64%) in
Neutralstellung implantierte NANOS-Schafte sowie 18 (36%) mit einer valgischen
Abweichung <5° (siehe Tab. 8).

Die Pfannen waren in 31 Fallen (62%) in neutraler Position eingebracht worden, bei 18
Patienten (36%) betrug der Inklinationswinkel <40° sowie >50° bei 1 Teilnehmer (2%).

Veranderungen der Positionierung traten im Laufe der Studie nicht auf.

Tabelle 8: perioperative Stellung der Prothesenkomponenten

Komponentenstellung relative Patientenzahl
NANOS-Schaft, neutral 64%
NANOS-Schaft, <5°valgisch 36%

Pfanne, neutral 62%
Pfanne, <40° inkliniert 36%
Pfanne, >50° inkliniert 2%

Im gesamten Zeitraum war lediglich bei 1 Teilnehmer mit nicht optimal positionierter
Prothese, wobei der Schaft <5° valgisch und die Pfanne <40° inkliniert standen, eine
Sinterung mit Lockerung aufgetreten. Diese beschrankte sich auf die azetabulare
Komponente und fliihrte zum Austausch derselben.

Bei insgesamt 4 Patienten (9,3%) mit derartig positionierten Implantaten wurde eine
Beinverlangerung nach 3 Jahren beobachtet.

3 weitere Schafte in Valgusstellung wiesen Hypertrophien in ihrer Umgebung auf und 1
Pfanne mit einem Inklinationswinkel <40° zeigte periprothetischen Knochenabbau.

Dies blieb jedoch ohne weiteren Konsequenzen im Sinne von Lockerungen oder

schlechteren Ergebnissen der Huftscores.

Als Ursachen der Komponentendezentrierungen werden Planungsungenauigkeiten

und nicht-prazise Implantationsvorgange angenommen.

Die seitliche Neigung der Pfanne sollte nicht isoliert, sondern in Zusammenschau mit
der Anteversion betrachtet werden [212]. In der vorliegenden Studie fand jedoch kein

Ausmessen dieser statt, sodass die Beurteilung erschwert ist.
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Im Fall einer Dezentrierung des IPS-Schaftes von >5° bei 6 Patienten ermittelten
Cinotti et al. [59] einen niedrigeren durchschnittlichen Harris-Hip-Score (86 Punkte) als
fur die 40 Untersuchten mit neutral stehendem Kurzschaft (88 Punkte). Morrey et al.
[235] erkannten Ubermaliigen Abrieb am oberen Rand einer vermehrt vertikal
eingebrachten Huftpfanne (55° Inklination) bei bestehender Valgus-Deformitat des
Femurs im Rahmen einer Studie zum MAYO-Schaft. Zur Optimierung des CCD-
Winkels kombinierten Falez et al. [89] den Metha-Schaft mit einer modularen

Halskomponente.

4.3.2.2 Knochenkontakt / Osteointegration

Die Erzielung von Priméarstabilitat ist bei zementfreien Prothesen aufgrund des
fehlenden Bindemittels PMMA nicht einfach, aber unabdingbar. Nur durch das enge
Anliegen am Knochen bereits im perioperativen Stadium kénnen Schwingungen, und
damit eine Stérung der Osteointegration, verhindert werden [15] [114]. Gleichmaliges
knoéchernes Einwachsen wiederum ist obligat zur Gewahrleistung einer dauerhaft

sicheren Fixierung.

Perioperativ (n=50) hatten 1 Schaft (2%) sowie 4 Pfannen (8%) in jeweils einer Zone
keinen optimalen Kontakt zum umgebenden Knochen. Da sich jedoch bereits beim
nachsten Follow-up-Termin eine vollstandige Spaltiberbrickung zeigte, war die
Grundvoraussetzung fir eine erfolgreiche sekundare Verankerung geschaffen worden.
Limitationen der Belastbarkeit oder schlechteres Abschneiden bei den Huft-Scores
lagen nicht vor.

Alle anderen Implantate wiesen eine wie erwlinscht gute Integration auf, die sich in den

meisten Fallen bis zur 3-Jahres-Untersuchung noch weiter verstarkte.

Gutes Anliegen des proximal-medialen Prothesenabschnittes am Calcar femoris sowie
der Schaftspitze an der lateralen Kortikalis gehéren des Weiteren zu den
Anforderungen an die NANOS-Prothese [87] [305].

In der eigenen Studie konnte diese Forderung bei 100% der Patienten erfillt werden.
Auch Ettinger et al. [85] berichten nach radiologischer Auswertung von 100%
diesbezlglich optimal platzierten NANOS-Schenkelhalsprothesen.

Santori et al. [288] wahlten passgenau individuell angefertigte Kurzschafte und
erzielten gute Ergebnisse durch Anliegen der medialen Prothese am Calcar femoris in
99% der Falle sowie der Implantatschultern am lateralen Cortex bei 93% der

Untersuchten.
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4.3.2.3 Atrophien / Hypertrophien

Das ossare Gewebe ist dynamischen Prozessen unterworfen, sodass es durch
veranderte Druckflisse nach Implantateinsatz zu adaptiven Vorgangen kommt
(Transformationsgesetz nach Wolff) [356]. Deren Ausmal und Lokalisation sind
insbesondere abhangig vom Prothesendesign [283].

Bereiche mit niedrigen Spannungsspitzen zeigen dabei eine Abnahme der Masse
(Atrophie), Zonen unter erhOhter Belastung reagieren hingegen mit vermehrter
Knochenneubildung (Hypertrophie). Sind diese Umbauten zu stark ausgepragt, kann

die Prothese in ihrer Stabilitat geschwacht werden.

In der Umgebung des Schaftes zeigte 1 Patient konstant Atrophien von 2 mm in den
Zonen 7 und 14 seit der 1-Jahres-Kontrolle, jedoch weder Migrationshinweise noch
schlechte Huftscore-Werte. Zwar entstanden distal bislang keine Hypertrophien, da der
Knochenabbau jedoch proximal am Calcar femoris lokalisiert war, kann dies als ein
moglicher Hinweis auf das sog. Stress-Shielding angesehen werden [148].

Dieses Phanomen beschreibt die Reaktion in den entgegengesetzten Zonen, wenn die
Verankerung groftenteils diaphysar erfolgt [151]. Dort bilden sich durch erhdhte
Krafteinleitung meist Hypertrophien aus, im Bereich der Metaphyse kommt es aufgrund

der Abschirmung zum Dichteverlust.

Mit der NANOS-Prothese bzw. anderen Kurzschaften sollte dieses Problem durch
Projektion der Hauptlast auf metaphysare Zonen vermieden werden [87] [118] [359].
Gehauft berichten jedoch auch andere Autoren in ihren Untersuchungen zum NANOS-
Schaft vom Auftreten des Stress-Shielding.

Gotze et al. [110] beschreiben postoperativ zunachst eine Knochenverdichtung in den
proximalen Prothesenbereichen. Zum 1-Jahres-Follow-up waren hingegen eine
deutliche Atrophie in den Zonen 1 (-6,4%) und VII (-7,2%) nach Gruen sowie zugleich
vermehrte Lasteinleitung in Zone 2 (+9,7%) erkennbar. Die graphische Darstellung
mittels DEXA-Technik, und somit des Kraftflusses, ahnelt eher der des in dieser Studie
ebenfalls untersuchten konventionellen Alloclassic-Schaftes. Nach Meinung der
Autoren konnte fir den NANOS-Schaft keine metaphysare Verankerung erzielt
werden.

Die Gegenuberstellung der NANOS-Prothese mit dem Proxima-Kurzschaft durch
Logroscino et al. [209] zeigt eine signifikant erhdhte ossare Dichte in den Zonen 3 und
4, sodass sich auf eine vermehrt distale Belastung rickschlieRen lasst. Direkte

Anzeichen fur Stress-Shielding in der Metaphyse waren nicht sichtbar.
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Bei Brinkmann et al. [41] findet sich nach 12,3 Monaten Knochenabbau von 14% in der
Calcar femoris-Region im Fall der NANOS-Prothese, wahrend fir den Metha-Schaft -
8% gemessen wurden. Die Autoren bewerteten die Veranderungen als moderat und
sprechen dennoch weiterhin von einer metaphysaren Verankerung.

Zeh et al. [359] beschreiben nach DEXA-Auswertung Atrophien in Zone 1 (15%), 2
(5%) und 7 (12%) bei zugleich bestehenden Hypertrophien in Zone 6 (12%), wodurch

proximal lokalisiertes Stress-Shielding bei distaler Krafteinleitung anzunehmen ist.

Weitere Publikationen zu gangigen Kurzschaftmodellen wie u.a. der MAYO-, METHA-,
CFP- oder ESKA-CUT-Prothese, weisen ebenfalls auf eine vermehrte Befestigung im
Bereich der Schaftspitze sowie damit teilweise einhergehender metaphysarer Stress-
Abschirmung und Knochenmassenreduktion hin [36] [56] [122] [204] [205] [259] [249]
[353]. Beispielsweise beobachteten Ishaque et al. [153] nach 8 Jahren 59%
Hypertrophien am unteren Ende des ESKA-CUT-Schaftes mit 40% Atrophien in den

gegenuberliegenden Zonen.

Fur den Zweymiiller-Schaft bzw. dessen Nachfolgermodell finden sich in der Literatur
mit bis zu 80% [197] deutlich héhere Werte bezlglich einer Verankerung im Bereich

der Prothesenspitze, die dort jedoch auch erwinscht ist.

Im Vergleich zu den beschriebenen Studien liegt beim Marburger Kollektiv jedoch nur
ein sehr geringer Anteil (2%) an fraglich vom Stress-Shielding betroffenen Patienten
vor. Fur die restlichen Teilnehmer (98%) darf von einer erfolgreichen metaphyséaren
Verankerung ausgegangen werden.

Auch bestatigen Ettinger et al. [85] nach durchschnittlich 5,2 Jahren sowie Khalaf [176]
bei rund 2,5 Jahren Follow-up das Erreichen dieses Zieles fir den NANOS-Schaft.
Cinotti et al. [59] konnten bei radiologischer Auswertung der IPS-Prothese zum
Zeitpunkt “9 Jahre® weder proximale Knochenresorptionen noch distale
Kortikalishypertrophien feststellen.

Die vergleichende knochendensitrometrische Untersuchung zwischen dem MAYO-
Schaft und dem konventionellen ABG-Implantat durch Hube et al. [148] lasst eine
Zunahme der Dichte im Bereich des Calcar femoris beim Kurzschaft nach 12 Monaten

erkennen, wahrend dies im Fall der Standardprothese nicht erkennbar war.

Nach 3 Jahren wurden in der Umgebung des NANOS-Stieles bei 3 Probanden
minimale Hypertrophien von 1 mm Grofe sowie in 1 Fall eine 2 mm messende

Knochendichtezunahme gefunden. Sie betrafen alle unterschiedliche Zonen (2,4,6,11),
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sodass sich keine Riickschllisse auf gemeinsame Ursachen oder systematische Fehler
ziehen lassen. Atrophien oder Lysezeichen in gegeniberliegenden Bereichen waren

nicht sichtbar.

4.3.2.4 Migration der Prothesenkomponenten

Das Absinken der Prothese kann, je nach Auspragung, eine Limitation ihrer Standzeit
hervorrufen. Die Grenze, ab welcher die Wanderungstrecke mit einer relevanten
Lockerung gleichzusetzen ist, wird von den verschiedenen Autoren unterschiedlich
gewahlt [79] [194] [250]. Im Fall des Schaftes liegt sie meist zwischen 2 und 5 mm [28]
[137], flr die Pfanne betragt sie rund 5 mm oder 5° Differenz vom urspriinglichen
Inklinationswinkel [137].

Da die Meinungen darUber nicht eindeutig sind, ist zusatzlich auch immer die klinische

Symptomatik zu beachten und ggf. weitere Diagnostik zu veranlassen.

Bereits vor der 1-Jahres-Kontrolle war es zur kranialen Migration der azetabularen
Komponente eines Teilnehmers gekommen, die aufgrund des damit einhergehenden
Beschwerdebildes eine Revisionsoperation notwendig machte. Da anschliefend keine
weiteren Sinterungen dokumentiert werden mussten, ergab sich eine Gesamtrate von
2% fur die Pfannen bzw. 0% fur die Schéafte.

Dies spiegelt ungefahr die Ergebnisse von Ettinger [86], Amenabar [5] und Szczerba
[319] wider, bei denen zwischen 1,9% und 2,2% der NANOS-Implantate
Migrationszeichen unterschiedlicher Grée aufwiesen.

Deutlich hoher lag die Rate bei Kaipel et al. [166] mit 10% vertikaler Sinterungen nach
2 Jahren, welche jeweils >1,5 mm malen. Es konnten jedoch alle Prothesen aufgrund
bestehender Festigkeit in situ belassen werden und die Patienten erreichten jeweils

die Hochstpunktezahl des Harris-Hip-Scores.

In einem Groliteil der NANOS-Studien mit Beobachtungszeiten von 12 Monaten bis 3
Jahren wird berichtet, dass keinerlei (0%) Prothesensinterungen aufgetreten waren
[110] [176] [195] [359].

Vergleichsweise schlechtere Werte finden sich in der Literatur zu anderen
Kurzschaften mit Migrationsraten zwischen 12% und 34% [36] [59] [97] [122] [235].
Ishaque et al. [153] berichten beispielsweise 8 Jahre nach Implantation der ESKA-
CUT-Prothese von 6,1% horizontalen Wanderungen mit einer Strecke >15 mm, 1,2%

mit 13 mm sowie 13,4% weiteren Migrationen zwischen 5 und 10 mm.
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Die eigenen Ergebnisse sind im Vergleich zur Literatur als gut zu werten. Jedoch
handelte es sich um ein junges Patientenkollektiv, bei welchem keine Osteoporose und

folglich ein harter Knochenstock vorlag.

4.3.2.5 Osteolysen

Das Auftreten von Osteolysen kann ebenfalls Hinweis auf eine Stabilitatsminderung
sein, verursacht diese aber je nach Grofle und Haufung nicht zwangslaufig [22] [170].
Im Fall der Marburger Patienten zeigten sich derartige Knochenveranderungen zu
keinem Zeitpunkt (0%). Allerdings wurden hier bislang erst die 3-Jahres-Daten

ausgewertet, sodass es die mittel- und langfristigen Ergebnisse abzuwarten gilt.

Andere Publikationen [59] [318] berichten Uber osteolytische Veranderungen nach
Implantation eines Kurzschaftes, wobei diese gréftenteils in proximalen Zonen
auftraten und asymptomatisch blieben. Ursachlich war meist ein Ubermafiger
Polyethylen-Abrieb [260] [288]. Bei Morrey [235] flhrte dies in 9 Fallen (5,6%) zur
Revision der MAYO-Prothese nach durchschnittlich 7 Jahren.

Zweymuller [363] beschreibt Osteolysen in den Gruen-Zonen 1 und 7 bei jeweils 2
Patienten (2,1%) zum 6-Jahres-Follow-up, die jedoch weder zur Instabilitdt noch
schlechteren Gesamtwerten des Harris-Hip-Scores fihrten. Nach 10 Jahren war 1

weiterer Teilnehmer (1,1%) mit Standardimplantat betroffen.

4.3.2.6 Lysesdume

Lysesaume sind Ausdruck einer gestdrten Osteointegration nach Protheseneinsatz und
entstehen v.a. durch Mikropartikel, Infekte oder vermehrtes Schwingen [37]. Zu Beginn
kénnen sie noch als knécherne Adaption interpretiert werden, bei Progredienz sowie
Neuauftreten steigt allerdings das Risiko einer echten Lockerung.

Zeigt sich die Ausdehnung zusatzlich breiter als 2 mm, liegt eine deutliche Migration
der Komponenten vor oder sind mehrere Zonen betroffen, besteht eine Gefahrdung der

Haltbarkeit und somit haufig Indikation zur Revision [170].

Im Marburger Kollektiv wies lediglich 1 Patient einen Lysesaum auf, der zum Zeitpunkt
"1 Jahr" in Gruen-Zone 14 in Erscheinung trat. Parallel lagen schlechte Werte in den
Kategorien "WOMAC", "Harris-Hip-Score" und "Zufriedenheit" vor. Da der Saum eine

Breite von 1 mm nicht Uberschritt, sich nach 3 Jahren zurtickgebildet hatte und keine
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weiteren  réntgenologischen  Auffalligkeiten bestanden, war er nicht als

lockerungsverdachtig bzw. revisionspflichtig anzusehen.

Weder Szczerba [319] noch Logroscino [209] beobachteten den NANOS-Schaft
umgebende radioluzente Linien.

Gotze et al. [110] dokumentierten das Auftreten zweier Sdume (5,7%) in Zone 1 sowie
bei 1 Patienten (2,9%) in Zone 7 nach durchschnittlich 1,3 Jahren, welche zunachst
ohne weitere Konsequenz blieben. Parallel dazu zeigte sich bei 2 Alloclassic-Schaften
(5,6%) eine strahlentransparente Linie in Zone 7.

Die vergleichende Untersuchung durch Brinkmann et al. [41] ergab 30,8% Falle von
Lysesaumen fir die NANOS-Prothese sowie 45,8% bei Betrachtung des METHA-
Schaftes nach 12,3 Monaten postoperativ. Dabei Gberschritt keiner der Sdume 2 mm
Breite bzw. 1 cm Lange, sodass dies nicht als Zeichen einer aseptischen Lockerung

gewertet wurde.

Wie auch in der eigenen Studie wird das gehaufte Auftreten radioluzenter Linien in den
proximalen Gruen-Zonen durch andere Autoren bei der Evaluation von Kurzschaften
mit ahnlicher Formgebung und Krafteinleitung beschrieben [110] [153] [235] [260]
[353].

Ebenso traten die Saumbildungen bei Kutscheras Zweymuiller-Schaften vorwiegend in
den Zonen 1 und 7 bzw. 8 und 14 auf [197]. Traulsen [328] beschreibt das Auftreten
mindestens eines Lysesaumes in proximalen Regionen bei sogar 81% der
Untersuchten mit Zweymdiller-Schaft.

Dies lasst sich als Hinweis auf eine distale Krafteinleitung mit proximalen
Mikrobewegungen werten [37], welche mit dem Design des NANOS-Schaftes
eigentlich hatte umgangen werden sollen [87], bei Standardschaften aber typisch ist.
Ursachlich sind mdglicherweise praoperativ nicht exakte Vermessungen oder Fehler

bei der manuellen Implantation mit Abweichungen der Positionierung.

4.3.2.7 Heterotope Ossifikationen

Periartikulare Ossifikationen konnten zum Zeitpunkt "1 Jahr" bei keinem der Probanden
(0%, n=44) festgestellt werden [266], nach 3 Jahren zeigten sie sich hingegen in 6
Fallen (14%, n=43). Dabei entfielen jeweils 3 auf Grad | (7%) bzw. Grad Il (7%) nach
Brooker.

Keiner der betroffenen Teilnehmer wies klinische Funktionsstérungen auf, es erreichte

sogar jeder die Maximalpunkizahl in den HHS-Kategorien "Deformitat" und
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"Bewegungsausmal". Zu beiden Follow-up-Terminen hatten lediglich 2 Teilnehmer in
der Subgruppe "Steifigkeit" des WOMAC einen etwas schlechteren Wert als der
Durchschnitt.

Ettinger et al. [85] beschreiben das Auftreten periprothetischer Kalzifizierungen 1.
Grades bei 4 Patienten (5,6%), wahrend bei Khalaf [176] vorwiegend Grad | (7,2%)
sowie Grad Il (3,6%), jedoch auch Grad Il in 1 Fall (0,9%) vorlagen.

In einem Groldteil der anderen NANOS-Studien konnten keine heterotopen
Verkndcherungen festgestellt werden [5] [110] [166] [195]. Das Patientenkollektiv bei
Szczerba [319] hatte neben der 14-tdgigen Gabe von 100mg Indometazin perioperativ

auch eine Bestrahlung der Huftregion mit 7 Gray erhalten.

Im Rahmen der radiologischen Kontrollen weiterer vergleichbarer Kurzschafte lag der
Anteil ektoper Knochenneubildungen zwischen 3,8% und 8,2% [204] [249] [288] [353].

Weissinger et al. [337] beobachteten bei insgesamt 66,1% der implantierten
Zweymdlller-Schafte periprothetische Ossifikationen, welche gréftenteils Grad |l
(24,1%) und Il (23,3%) nach Brooker [43] zugeordnet wurden. Andere Studien zu
diesem klassischen Langschaft-Modell ergaben Werte zwischen 39,9% und 68% [88]
[197] [328].

Die Angaben in der Literatur hinsichtlich eines Zusammenhangs zwischen vermehrten
Ossifikationen und klinischer Einschrankung sind widersprichlich.
Die eigenen Ergebnisse sind insbesondere anlasslich der fehlenden klinischen

Symptomatik im Vergleich zu anderen Arbeiten als gut einzustufen.

Gemeinsames Merkmal ist die Zugehorigkeit aller 6 Betroffenen (100%) in der eigenen
Studie zum mannlichen Geschlecht.

Auch Arcq [12] berichtete Uber das gehaufte Auftreten bei Mannern, insbesondere
innerhalb der Altersklasse zwischen 40 und 50 Jahren. In einem Kollektiv von rund
200 mit Totalendoprothesen versorgen Patienten waren 22,4% der mannlichen und
nur 11,2% der weiblichen Nachuntersuchten betroffen.

Genaue Erklarungen fur diese Auffalligkeit lieRen sich bislang nicht finden.
Moglicherweise kommt es bei erschwertem Zugangsweg bzw.
Operationsbedingungen durch kraftige Muskulatur zu vermehrten Gewebstraumata

und Knochenversprengungen.
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Trotz Prophylaxe mittels nicht-steroidaler Antirheumatika ist das Auftreten von
Knochenneubildungen nach Endoprothesenimplantation méglich. Meist betrifft es den
Zeitraum zwischen dem 3. bis 6. postoperativen Monat und sistiert anschlieRend [12]
[191].

In der vorliegenden Arbeit lasst sich jedoch ein relevanter Anstieg zwischen dem 1.
und 3. Jahr erkennen. Inwiefern dies tatsachlich auf zellulare Umbauvorgange
zurlckzufuhren ist, ist fraglich. Naherliegend ist eine unterschiedliche Technik bei
Anfertigung der Rontgenbilder bzw. Interpretationsweise ebendieser aufgrund eines

Wechsels des Prifarztes.

4.3.3 Klinische Relevanz der eigenen Ergebnisse

4.3.3.1 Bedeutung der Ergebnisse fiir jiingere Patienten

Patienten unter 65 Jahren stehen grofRtenteils noch sehr aktiv im (Berufs-) Leben,
wodurch ihre Huftgelenke recht stark belastet werden [181]. Auch nach
Protheseneinsatz sollte die Teilhabe an Alltags- bzw. Freizeitaktivitdten wie gewohnt
oder vermehrt moglich sein und das kunstliche Gelenk den hohen Anforderungen
standhalten [201].

Fur das Marburger Kollektiv ergab das Einbringen des NANOS-Schaftes eine deutliche
Beschwerdeminderung mit Wiedergewinn der Lebensqualitat, sichtbar an einer
signifikanten Verbesserung der Hiftscores WOMAC und HHS nach 3 Jahren. Parallel
war ein Anstieg des Aktivitdtsniveaus zu verzeichnen, welcher sich in der Erhdhung

des UCLA-Scores niederschlug.

Aufgrund der potentiellen Revisionen sollte ossares Gewebe bei Primarimplantationen
nur in geringem Male verbraucht werden und die Prothese zugleich eine lange
Standzeit aufweisen [23] [39] [217]. Als zementfrei eingebrachter Kurzschaft mit
Konservierung des Schenkelhalses erflllt die NANOS-Prothese das Kriterium der
Knochenersparnis. Die angestrebte metaphysare Verankerung [87] konnte radiologisch
nachweislich in fast allen Féllen (98%) erzielt werden, sodass eine anndhernd
physiologische Lasteinleitung gegeben war.

Eskelinen et al. [83] sehen zementfreie Implantate mit proximaler Porous- oder
Hydroxylapatit-Beschichtung nach Auswertung des finnischen Endoprothesenregisters

als den Goldstandard bei dieser Patientengruppe an.

Auch in Hinblick auf Stabilitat und Sicherheit kann die NANOS-Prothese nach

Auswertung der mittelfristigen 3-Jahres-Daten eindeutig flr junge Patienten empfohlen
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werden, denn die Uberlebensrate des Schaftes betrug 100%. Bedeutsame
implantatspezifische Komplikationen waren bis auf 1 intraoperative Nervenlasion sowie
1 aseptische Pfannenlockerung nicht zu verzeichnen.

Trotz der Zunahme korperlicher Aktivitat, teilweise sogar dem vermehrten Betreiben
von “High-Impact“-Sportarten, ist in der eigenen Studie bisher nur wenig Materialabrieb
zu vermuten. Dieser zeigt sich indirekt durch das Auftreten von Lockerungszeichen wie

Osteolysen oder Komponentenmigration, welche nur geringfugig feststellbar waren.

Anhnlich Positives lieR auch die Auswertung vergleichbarer Studien zu diesem
Prothesenmodell erkennen [5] [85] [110] [166] [176] [195] [319]. Teilweise liegen
bereits Daten aus langeren Beobachtungszeitrdumen vor, insgesamt sollten aber
umfassendere Analysen nach mindestens 10 Jahren berucksichtigt werden.

Auch der Vergleich mit der klassischen und vielfach angewandten Zweymdller-
Prothese lasst erkennen, dass der NANOS-Schaft eine gute Alternative aufgrund

genannter Vorteile darstellt.

Haufig erfolgt das Einbringen einer Huftprothese bei jingeren Patienten anlasslich
einer grolkeren Knochendestruktion (Dysplasie, Fraktur) [181] [217] als der bei
primaren Coxarthrose vorliegenden. Folglich kénnen die Ergebnisse des eigenen
Kollektives mit einem Coxarthrose-Anteil von 70% nicht 1:1 auf die allgemeine
Bevolkerung Ubertragen werden, jedoch lagen auch bei Teilnehmern mit anderer

Indikation gute Ergebnisse vor.

Es gilt des Weiteren stets zu beachten, dass jegliche Resultate ob der
unterschiedlichen Prothesengestaltung, Art des operativen Zugangs, durchfihrenden

Klinik und Methodik der Evaluation nicht problemlos vergleichbar sind.

4.3.3.2 Nationale und internationale Endoprothesenregister

In vielen Forschungsarbeiten zu Huiftprothesen-Implantationen, wie auch der eigenen,
werden die Resultate mit denen des sog. Schwedenregisters [169] [317] verglichen.

Es handelt sich dabei um eine zentrale Datensammlung mit Meldung der operierenden
Kliniken auf freiwilliger Basis, welche seit 1979 besteht und die groRte ihrer Art ist.
Insgesamt konnen Uber 95% aller TEP-Implantationen registriert werden, was im
Zeitraum 1992-2000 in Summe 86.207 Eingriffen entsprach [218]. Erfasst werden

neben Prothesentyp und Verankerungsart u.a. auch demographische Angaben sowie
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Revisionseingriffe mit Angabe der jeweiligen Ursachen. Aufgrund der Menge

eingespeister Daten sind die Ergebnisse als qualitativ sehr hochwertig anzusehen.

Ein statistisches System auf nationaler Ebene derartigen Umfangs existiert in der
Bundesrepublik zurzeit noch nicht, befindet sich aber seit 2012 im Aufbau [131]. Das
Erreichen dieses Zieles ware anlasslich der jahrlich hohen Fallzahlen [81] sehr
wunschenswert, denn mit Hilfe der zentralen Erfassung kdénnen Probleme einzelner
Modelle  sowie  allgemeiner = Vorgehensweisen  zeitnaher  erkannt  und

Gegenmalnahmen getroffen werden.

Auch die Ausweitung der Anwendung von Prothesensystemen bei besonderen
Kollektiven wie sehr jungen oder alten Patientengruppen bzw. solchen mit seltener

Indikation bedarf vermehrter Uberwachung [217].

Dem schwedischen Register ist es zu verdanken, dass dort ein Rlckgang der
Wechseloperationen um rund 50% sowie drastische Kosteneinsparungen zu
verzeichnen waren [311].

Am Beispiel der ASR™-Hiftprothese oder des Boneloc®-Zement wird ersichtlich, dass
sich mit Hilfe internationaler Endoprothesenregister Fehlerquellen auffinden und
beheben, sowie folglich den Schutz der Patienten erhéhen lassen [131]. In beiden
Fallen lie® sich dank umfangreicher Daten der Grund fir hohe Revisionsraten bei

Fehlern im Produkt selbst, und nicht beim Anwender, finden.

Eine fur Deutschland separate Analyse ist insofern sinnvoll, als dass je nach Staat
unterschiedliche Leitlinien bezlglich TEP-Implantationen aufgestellt wurden und
Differenzen im Gesundheitssystem generell bestehen. Zudem treten in Abhangigkeit
von der geographischer Lage andere Risikofaktoren auf und die
Bevdlkerungszusammensetzung sowie damit beispielsweise einhergehende Rate
vererbbarer Krankheiten variiert [145] [309] [314].

Auch weitere Lander flhren nationale Register [7] [17] [83] [133] [245], wobei ein
direkter Vergleich der Ergebnisse aufgrund unterschiedlicher Kriterien schwierig ist.
Daher waren u.a. einheitliche Definitionen wie beispielsweise fiur das Vorliegen eines

Implantatversagens sinnvoll [131] [218].
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5 Zusammenfassung

Durch die steigende Zahl junger Patienten, welche einen kinstlichen Huftgelenkersatz
bendtigen, wurden in den vergangenen Jahren umfangreiche Modifikationen an eben
diesen vorgenommen. Ein neueres Modell stellt dabei der NANOS-Kurzschaft dar, der
einerseits ossares Gewebe einsparen, zugleich aber Beschwerdelinderung und
dauerhafte Stabilitat bieten soll.

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurde er am Standort Marburg insgesamt 50
Teilnehmern, darunter 27 Mannern sowie 23 Frauen, mit einem Durchschnittsalter von
54,16 Jahren implantiert. Der Hauptanteil der Diagnosen fiel mit 70% auf die primare

Coxarthrose.

Folgende Schlisse kdnnen aus der eigenen Analyse gezogen werden:

Die Gesamtwerte des WOMAC-Arthroseindex und HHS lieBen eine signifikante
(p<0,0001) Besserung der Schmerzen sowie Funktionseinschrankungen nach 1 Jahr
im Vergleich zu praoperativ erkennen. Anschliel3end zeigte sich eine leichte (p>0,05)
Beschwerdezunahme bis zur 3-Jahres-Untersuchung, welche priméar auf einen Anstieg
der Altersmorbiditat zurlickzufiihren ist. Dies spiegelte sich auch in der vermehrten
Zuteilung der Patienten zu Kategorie C der Charnley-Klassifikation wider. Parallel dazu
nahm die Anzahl der "sehr zufriedenen" Teilnehmer gegen Ende der Datenerfassung
etwas ab. Einen konstant positiven Verlauf zeigte der UCLA-Score, da das
Aktivitatsniveau zunehmend angehoben wurde. Beinldngendifferenzen betrafen nach 3
Jahren insgesamt 13 Teilnehmer (30,2%) in nicht-relevantem Mal3e.

Bedeutende radiologische Veranderungen sind nur im Fall der gelockerten Pfanne mit
dem Auftreten einer Migration von 1 mm Grolle zu erwahnen. Bis auf eine
intraoperative Nervenlasion traten keine weiteren prothesenbezogenen Komplikationen

wie Dislokationen, Frakturen oder thromboembolische Ereignisse auf.

Zugleich konnten Zeichen einer gelungenen Osteointegration bei im Durchschnitt guter
Prothesenstellung und vorwiegend proximal-metaphysarer Verankerung bestatigt
werden.

Fur den NANOS-Schaft betrug die Uberlebenswahrscheinlichkeit nach Kaplan-Meier in
dieser Studie zum 3-Jahres-Follow-up 100%, sodass die Anwendung unter
Berlcksichtigung o0.g. Fehlerquellen sowie Kontraindikationen bei sorgfaltiger
Vorgehensweise als sicher einzustufen ist und bislang flr eine junge, aktive

Patientengruppe empfohlen werden kann.
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Die mittelfristigen Ergebnisse der klinisch-radiologischen Untersuchungen entsprechen
ungefahr denen ahnlicher Studien zur NANOS-Prothese bzw. anderen Kurzschéaften.
Auch im Vergleich mit etablierten Standardschaften wie der Zweymliller-Prothese
schneidet der untersuchte Schaft gut ab und stellt eine sinnvolle Alternative dar.

In der Prifklinik Marburg wird die NANOS-Prothese daher seit Jahren routinemafig
v.a. bei jungen Patienten angewandt. Die Indikationen beschranken sich dabei nicht
nur auf die Coxarthrose, sondern kdnnen auch gleichermaflRen Erkrankungen wie die

Huftdysplasie oder avaskulare Kopfnekrosen umfassen.

Insgesamt wird empfohlen, die noch folgenden Langzeitresultate zu beachten.
Zur besseren Einschatzung waren zudem Studien mit gréfRerer Population und eine
zentrale Datensammlung &ahnlich der des Schwedischen Nationalen Registers

wulnschenswert.
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10 Anhang

WOMAC-Arthroseindex - Fragebogen

Dieser Fragebogen soll herausfinden, welchen Eindruck Sie von lhrer Hufte haben. Die
Informationen helfen uns, Ihre Hiftbeschwerden und Ihre Mdglichkeiten im taglichen
Leben zu erfassen.

Bitte beantworten Sie jede Frage, indem Sie das entsprechende Feld ankreuzen (nur
ein Kreuz pro Frage). Sollten Sie unsicher sein, geben Sie bitte die bestmdgliche
Antwort.

SCHMERZEN

Wie starke Schmerzen verspurten Sie in der letzten Woche wahrend der folgenden
Tatigkeiten?

Keine wenig maRig starke sehr starke

1. Gehen auf ebenen Boden O....O...... [T [ PR (]
2. Treppen hinauf- oder hinuntersteigen O....O0....... O......... [ PO O
3. Nachts im Bett O....0...... O......... [ P O
4. Sitzen oder Liegen O....0...... [ I O
5. Aufrecht stehen O....O0...... [ O O
STEIFIGKEIT

Die folgenden Fragen betreffen die Steifigkeit im Huftgelenk, die Sie in der letzten
Woche wahrgenommen haben. Steifigkeit ist ein Gefuhl von Einschrankung oder
Langsamkeit in den Bewegungen (,harzige“ Bewegungen) des Huftgelenks.

Keine wenig mafRig stark sehr stark

1. Wie ausgepragt ist die Steifigkeit in Ihrem Huftgelenk,

wenn Sie morgens aufwachen? O....0...... O......... I O

2. Wie ausgepragt ist die Steifigkeit in Ihrem Hiftgelenk

nach dem Sitzen, Liegen oder Ausruhen im Verlauf

des Tages? O....0...... O......... I O
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FUNKTION IM TAGLICHEN LEBEN

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Ihre kdrperliche Funktion, das heif3t, Ihre
Fahigkeit, sich zu bewegen und fir sich zu sorgen.

Geben Sie bitte fur jede der Tatigkeiten an, wie groRe Schwierigkeiten lhnen lhre Hufte
wahrend der letzten Woche bereitet hat.

Keine wenig maRig grofRe sehrgrolRe

1. Treppen hinuntersteigen O........ O...... O........ O O
2. Treppen hinaufsteigen O........ O...... O........ O O
3. Vom Sitzen aufstehen O......... O....... O...... [ O
4. Stehen O......... O....... O....... [ P O
5. Sich buicken / einen Gegenstand aufheben O........ O....... O....... I O
6. Gehen auf ebenen Boden O......... O....... O....... O, O
7. Einsteigen in ein / Aussteigen aus dem Auto O......... O....... O....... O, O
8. Einkaufen [ O....... O........ I (|
9. Socken / Strimpfe anziehen [ O....... O........ [ P O
10. Vom Bett aufstehen [ O....... O........ O O
11. Socken / Strimpfe ausziehen [ O....... O........ [ P O

12. Im Bett liegen (Drehen mit Beibehalten der

Huftposition) [ P O....... O........ | O
13. Ein- und Aussteigen in die Badewanne [ O....... O........ [ P O
14. Sitzen [ P O....... O........ [ P O
15. Sich auf die Toilette setzen, wieder aufstehen [I......... O....... O........ O, O

16. Schwere Hausarbeiten verrichten
(Kisten tragen, Béden schrubben) O......... O...... O........ I O
17. Leichte Hausarbeiten verrichten

(Kochen, Staubwischen, etc) O........ O....... O....... O O
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Harris-Hip-Score - Fragebogen

1. Schmerz (max. 44 Punkte)

O keine Schmerzen oder wird ignoriert

O minimal, keine Einschrankung der Aktivitat

O milder Schmerz, nach langerer Aktivitat

O maRiger Schmerz, leichte Einschrankungen

O deutlicher, ausgepragter Schmerz, starke Einschrankungen der Aktivitat

O sehr starke Schmerzen, vollige Aktivitatsunfahigkeit, bettlagerig

2. Funktion (max. 47 Punkte)
Aktivititen (max. 14 Punkte):

Treppensteigen

0 Normal méglich, ohne Benutzung des Gelanders

O Ful Gber Ful3, mit Benutzung des Gelanders
U Erschwert

O nicht méglich

Schuhe und Strimpfe anziehen

LI einfach
I schwierig

O nicht méglich

Sitzen

O bequemes Sitzen fur etwa 1 Stunde
O bequemes Sitzen in hohem Stuhl fiir etwa 1,5 Stunden

[ kein bequemes Sitzen mdglich
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Punkte

44

40

30

20

10

Punkte

4

Punkte

Punkte

5




Benutzung offentlicher Verkehrsmittel

0 méglich

O nicht méglich

Gang (max. 33 Punkte):

Hinken

O kein Hinken
O leichtes Hinken
O moderates Hinken

O starkes Hinken

Gehhilfen

O keine Gehhilfe nétig

OO0 Gehhilfe fur lange Strecken nétig
I Gehbhilfe die meiste Zeit nétig

O eine Kricke

L zwei Stocke

O zwei Kriicken oder Gehunfahigkeit

Gehstrecke

[ nicht limitiert, mehrere Stunden

[0 sechs Hauserblocks, bis zu 2 km

O tagliche Einkaufe maoglich, bis zu 500 m

O nur innerhalb des Hauses

I kein Gehen mdglich, von Bett zum Stuhl

Punkte

1

Punkte

11

Punkte

11

Punkte

11
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3. Deformitét (0 oder 4 Punkte)

Angabe
O < 30° Flexionskontraktur ja/lnein
O < 10° Adduktionskontraktur ja/nein
O < 10° Innenrotationskontraktur in Extension ja/lnein
O Beinlangendifferenz < 3,2 cm ja/nein

-> werden 4 Kategorien mit "ja" bewertet, sind 4 Punkte zu vergeben

-> wird mindestens 1 Kategorie mit "nein" bewertet, sind 0 Punkte zu vergeben

4. Bewegungsumfang (max. 5 Punkte)

Summe ROM = (Flex+Ex-FlexNeutral) + (Abd+Add-AdbNeutral) + (IR+ER-ERNeutral)

SummeROM Punkte
210 bis 300 5
160 bis 209 4
100 bis 159 3
60 bis 99 2
30 bis 59 1
0 bis 29 0

Trendelenburg-Test

Positiv keine Punkte

Negativ keine Punkte
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UCLA-Score - Fragebogen

Bitte bewerten Sie, wie aktiv Sie in Ihrem alltaglichen Leben sind (maximal 1 Kreuz).

Punkte

O Komplett inaktiv, abhdngig von anderen Personen, unfahig das Haus zu verlassen 1
O GroRtenteils inaktiv, beschrankt auf die minimalen Aktivitdten des taglichen Lebens 2

O Geringere Aktivitat, Gelegentliche Teilnahme an leichten Aktivitaten
wie Spazierengehen 3

O Geringere Aktivitat, regelmaBige Teilnahmen an leichten Aktivitaten wie
Spazierengehen, begrenzte Haus-/Gartenarbeit oder begrenztem Einkauf 4

O Freizeitsport/Arbeit, gelegentliche Teilnahme an gemaRigten Aktivitaten wie
Schwimmen, und unbegrenzte Haus-/Gartenarbeit 5

I Freizeitsport/Arbeit, regelmafige Teilnahme wie an gemafigten Aktivitaten wie
Schwimmen, und unbegrenzte Haus-/Gartenarbeit 6

LI Freizeitsport, regelmafige Teilnahme an moderaten Aktivitdten wie Radfahren 7
U Freizeitsport, regelmafige Teilnahme an sehr aktiven Sportarten wie Bowling, Golf 8

[ Sport, gelegentliche Teilnahme an Aufprallsportarten wie Jogging, Tennis, Skifahren,
Ballett, Turnen, FuBball, schwere korperliche Arbeit 9

0 Wettkampfsport, regelmaRige Teilnahme an Aufprallsportarten wie Jogging, Tennis,
Skifahren, Ballett, Turnen, FulRball 10
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