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1. Einleitung

Seit der Einfuhrung der Alloarthroplastik steht nach wie vor die Verbesserung
der Langzeitergebnisse der Implantate im Mittelpunkt des wissenschaftlichen
Interesses.

Speziell bei Hiftendoprothesen kann die grundsatzliche Frage, ob zementierte
Prothesen oder zementfreie Prothesen bessere Langzeitergebnisse liefern,
nicht ohne weiteres beantwortet werden. Die zementierte Charnley-Prothese gilt
vielerorts noch als der goldene Standard, an dem sich neuere
Prothesenmodelle erst einmal messen mussen.

Von einer guten Implantatverankerung einer Prothese kann erst ausgegangen
werden, wenn eine grof3e Zahl von Patienten damit versorgt und uber einen

langen Zeitraum beobachtet und untersucht wurde.

Die Untersuchung sollte aus zwei Teilen bestehen:

» Einer regelmagigen klinischen Untersuchung, die die subjektive Bewertung
der Patienten miteinbezieht.

» Einer ,technischen” Untersuchung der Prothese, die soweit mdglich objektiv
die feste Implantatverankerung beweist oder aber auch Migration und

Lockerung einer Prothese aufzeigt.

Vor diesem Hintergrund wurde die BICONTACT®-Schaftprothese (Hersteller
Aesculap, Tuttlingen, Deutschland), die sowohl zementiert als auch zementfrei
implantiert werden kann, an der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik
Tubingen seit 1987 verwendet und Uber 10 Jahre hinaus Klinisch untersucht.
Die klinischen Ergebnisse wurden 2000 von Eingartner et al. verdffentlicht [17].
Diese Langzeitergebnisse sind hervorragend und Uberzeugend und werden im
Abschnitt 2.1.4 ausfuhrlicher dargestellit.

Aufgrund  dieser Kklinischer  Ergebnisse mul3 von einer festen
Implantatverankerung der BICONTACT®-Prothese ausgegangen werden.



Ziel dieser Arbeit war es nun diese klinische Studie durch eine ,technische”
Untersuchung zu erganzen und die Ergebnisse zu untermauern und zu
bestatigen.

Es wurde dafur die EBRA-FCA Methode angewendet. EBRA-FCA steht fur Ein-
Bild-Rontgen-Analyse — Femoral-component-analysis. Es handelt sich dabei um
eine computergestitzte Methode zur Migrationsmessung aus Innsbruck,

Osterreich. Sie wird naher im Abschnitt 4 beschrieben.



2. Grundlagen

2.1 Zementierte und zementfreie Schaftverankerung.

2.1.1 Allgemeine Anforderungen an ein kinstliches H uftgelenk

Der kunstliche Gelenkersatz gehért zu den wesentlichen medizinischen
Fortschritten im letzten Jahrhundert. Grundlegend vorangetrieben durch die
Zementverankerung durch Charnley 1960 [10, 11], kam sie zunehmend zur
klinischen Anwendung. Es gibt zahlreiche Veroffentlichungen, die Uber
hervorragende Langzeitergebnisse der Charnley-Prothese berichten [7, 23, 38,
49, 53].

Seither gab es unzéhlige Verédnderungen der Prothesen,
Implantationstechniken und Ansatze. Aufgrund vieler Probleme bei der
Zementverankerung, wie zum Beispiel Knochennekrosen und
Durchblutungsstérungen wurde zunehmend die zementfreie Implantation von
Prothesen vorangetrieben. Vor allem bei jiungeren Patienten und aufgrund der
immer héheren Lebenserwartung sollte, wann immer moglich, die zementfreie
Implantationstechnik, letztendlich auch im Hinblick auf eine mégliche Revision
der Prothese, angestrebt werden.

Im Gegensatz dazu steht bei alteren Patienten (80 bis 90 Jahrige stellen ja
schon lang keine Ausnahme im klinischen Alltag mehr dar) die Primarstabilitat
im Vordergrund, die Langzeitergebnisse sind von sekundarem Interesse. Daher
wird hier nach wie vor hauptséchlich auf die Zementverankerung gesetzt, schon
allein deswegen, weil der alte, osteoporése Knochen kaum ein gutes
Einwachsverhalten erwarten liel3e.

Ziel der Forschung jedoch muf3 nach wie vor sein, eine Verbesserung der
Langzeitergebnisse herbeizufiihren und die Beseitigung von

Lockerungsursachen zu erreichen.



Dabei missen vor allem zwei Aspekte der Endoprothetik besonders

bertcksichtigt werden:

« die mechanische Seite, wie die standige Belastungsanderungen,
Implantationstechnik, Abrieb usw.

« die biologische Seite, wie Knochennekrosen, immunologische und
allergische Reaktionen. Gerade diesen biologischen Aspekten sollte

zukUnftig besonderes Interesse gelten.

S. WELLER faflite die Anforderungen an ein Prothesensystem mit folgenden
Punkten zusammen [61] :

* universelle Verwendbarkeit

einfaches Instrumentarium

» substanzerhaltende Implantationstechnik

* hohe Primarstabilitat

* Biokompatibilitat des Materials (Interface, Gleitpaarung etc.)
* Verbesserung der Langzeitergebnisse

+ Okonomischer Aspekt

2.1.2 Biomechanische und technologische Aspekte zem  entfreier

Huftendoprothesen

Der Erfolg der zementfreien Alloarthroplastik hangt zu einem wesentlichen Tell
vom Erreichen einer adaquaten Primarfixation mit nachfolgender kndcherner
Integration (Sekundarfixation) der Prothese ab. Primar- und Sekundarfixation
sind daher in besonderem Mafle von der Auswahl eines mdglichst
biokompatiblen Werkstoffes sowie seiner Oberflachenstruktur abhangig, da eine
die Prothese kurz- und langfristig verankernde Kittmasse , wie das

Methylmethacrylat (,Zement"), fehlt.



Vor diesem Hintergrund sind aus medizinischer Sicht fir die Verankerung
zementfreier Huftendoprothesenimplantate vor allem drei Anforderungen an

eine Prothese zu stellen:

1. Primarstabilitat
2. Proximale Krafteinleitung

3. Dauerhafte Implantatanbindung an den Knochen

2.1.2.1 Primarstabilitat

Man weil3, dal3 bei Relativbewegungen auf Dauer eine bindegewebige Schicht
zwischen Prothese und Knochen entsteht, die eine dauerhafte Verankerung
unmdglich macht. Pilliar [51] konnte 1986 in einer tierexperimentellen
Untersuchung am Hund nachweisen, dafl3 Grenzflachenrelativbewegungen von
mehr als 150 um die Bildung von Bindegewebe nach sich zog. Burke [6] konnte
1991 zeigen, dal3 bereits Grenzflachenmicrobewegungen in der
GrofRenordnung von 75 pm zu einem bindegewebigen und nicht kndchernen
Einwachsen in die pordse Oberflache fuhrt. Daher ist es von hdchstem
Interesse von Anfang an eine Stabilitat zu erreichen

(= Primérstabilitat).

Primarstabilitat ohne Micromigration der Prothese ist eine wesentliche
Voraussetzung fur eine erfolgreiche Osteointegration in das Implantat mit
resultierender sekundérer biologischen Stabilitat. [Whiteside, 63]

Ausgehend von der Tatsache, dal3 zur Vermeidung von Relativbewegungen
sowohl Druck-, Zug- als auch Scherkrafte Gbertragen werden mussen, ist im
Hinblick auf eine initial mechanisch feste Verankerung ein grof3flachiger Kontakt
zwischen Implantat und Knochen im Sinne eines Formschlusses, durch
passgenaue Ausarbeitung des Implantatlagers, sowie ein zusatzlicher
Kraftschluf3 durch Vorspannung (Press fit) anzustreben.

Ganz allgemein ist unter dem Press-fit-Verankerungskonzept ein elastischer

Formschlu? zwischen Implantat und Implantatlager zu verstehen. Dieser



elastischer FormschluR wird dadurch erreicht, dalR das Implantatlager
geringfugig kleiner als das Implantat ist. Dadurch kommt eine Vorspannung
zustande, die einen zusatzlichen Kraft und Reibschlul3 erzeugt. [Kim, 39;
Widmer, 64]

2.1.2.2 Proximale Krafteinleitung

Physiologisch werden beim intakten Femur die einwirkenden Krafte auf die Zug-
und Drucktrajektorien angeordneten Spongiosabalkchen und teilweise auch auf
die Kortikalis Ubertragen und auf die subtrochantere Region gunstig auf
Kortikalis und Diaphyse verteilt. Diesen physiologischen Verhaltnissen kommt

der biomechanische Ansatz der proximalen Krafteinleitung am nachsten.

2.1.2.2.1 Das stress shielding Phdnomen

Ein groes Problem, welches die Langlebigkeit einer zementfreien
Huftimplantates begrenzt, ist der Verlust der proximalen Knochenmasse, die
den Stamm umgibt.

Hauptursache dieses ungewollten Phanomens ist die Druckentlastung
(Druckabschirmung, ,stress shielding) des anpassungsfahigen Knochens,
durch die Prothese. Theoretisch wird dieses Phanomens wie folgt erklart: Das
naturliche Schenkelbein tragt die externe Kraft, die auf ihnm lastet, alleine. Wenn
nun eine Prothese in den Schaft implantiert wird, wird die Last auf den Knochen
und die Prothese verteilt. Der Knochen wird also druckentlastet. Er ist
verringerten Driicken ausgesetzt. Es passt sich nun der Knochen dieser neuen
Situation an. Endresultat ist ein Massenverlust an Knochensubstanz. Zum
einem wird der Knochen poroser (interne Umgestaltung), zum anderen wird er
dunner (externe Umgestaltung). Die Knochenatrophie gefahrdet langfristig die
Stabilitat. [Engh, 18; Hughes, 30]

Durch die proximale Krafteinleitung wird im Vergleich zu der distalen
Verankerung der proximale KraftfluR auf den Knochen verstarkt und einer
Entlastungsatrophie der Kortikalis durch stress-shielding mit daraus
resultierender Knochenresorption und Schaftlockerung vorgebeugt.



Kurz erwahnt sei jedoch, dall es neben dem Ansatz der proximalen
Krafteinleitung es auch andere Verankerungskonzepte gibt, die erfolgreich
angewendet werden. Ein Beispiel hierfir ware der Alloclassic ® SL zementfreie
Schaft, besser bekannt unter Zweymduller-Schaft. Er wurde 1979 von Prof.
Zweymduller, Wien, in Zusammenarbeit mit der Sulzer Orthopedics GmbH,
Schweiz, entwickelt. Europaweit ist er der meist implantierte zementfreie Schaft.
Dieser Schaft ist Uber seine ganze Lange mit einer pordsen Titanlegierung
Uberzogen. Der Knochen wachst also nicht nur im proximalen, sondern auch im
distalen Anteil der Prothese ein. Die auftretenden Krafte werden grof3flachig
und gleichméaRig auf den Oberschenkel Ubertragen und somit nicht nur auf die
proximalen Anteile. [Zweymililler, 66,67; Delaunay, 16; Gekeler, 26].

2.1.2.3 Dauerhafte Implantatanbindung

Es gab und es gibt verschieden Konzepte der Oberflachenbeschaffenheit von

Prothesen, die eine kntcherne Integration (=Sekundéarfixation) ermoglichen.

Der Idee, die Kontaktflache zwischen Knochen und Prothese zu vergrof3ern,

folgte das Konzept der pordsen Beschichtung mit gezielt eingestellter

PorengroRe und Porositét.

Historisch gesehen begannen franzdsische Autoren damit giel3technisch mit der

CoCrMo-Gulilegierung eine spongiosaéhnliche Struktur zu realisieren.

Beispiele fur diese makroprofilierte Implantatoberflachen mit einer Porengré3en

> 0,5 mm sind:

 die Judet-Modelle von 1975 mit einer CrCo-Legierung. Die
Implantatoberflache ist dabei im Millimeterbereich kraterférmig ausgebildet.
[Judet, 36; Bettin,1].

 Die Lord-Prothese von 1978. Es handelt sich hier um eine einlagige,
aufgesinterte  Kugelschicht (ebenfalls CrCo-Legierung) mit einem

Kugeldurchmesser von ca. 1,5 mm. [Lord, 42; Malchau, 43]



Es folgten Prothesen mit mikroprofilierten Implantatoberflachen mit einer
PorengroRe < 0,5 mm und schlieBlich Prothesen mit mikroporésen
Oberflachenbeschichtungen.

Im Vergleich zu den grobporésen Oberflachen liegt bei den beschichteten
Implantaten die Oberflachenvergroéf3erung um ein Vielfaches hoher.

Damit der Knochen gut in die Beschichtung einwachsen kann und somit
dauerhafte Anbindung moglich wird, muissen folgende Kriterien dabei

verwirklicht werden:

a) Porengrol3e. Die Grol3e der Poren sollte eine Spannweite von minimal 50pum
und maximal 400pum aufweisen. Dazu gibt es sehr viele Studien und
Versuche. Die folgende Liste gibt einen Uberblick dariiber [nach Winkler-
Gniewek, 65, Seite 7]:

Opm Kein Einwachsverhalten [Hulbert, 31;Klawitter, 40]
50um  Formation von Bindegewebe [Hulbert, 31]
100um Infiltration mineralisierten Knochens
[Cameron,9;Hulbert,31;Klawitter, 40]
Vaskularisation méglich [Hulbert, 31]
200um Signifikantes Wachstum von Knochengewebe [Predecki, 52]
Bildung von Osteonen [Hulbert, 31]
300um deutlich beschleunigtes Einwachsverhalten [Predecki, 52]
400um Eindringen in die Porentiefe noch méglich [Bobyn, 4]
500um Grenzwert der Spaltheilung [Harris, 29]
Abnahme der Einwachsgeschwindigkeit [Predecki, 52]

Grenze des Tiefenwachstums [Cook, 12]

b) Porositdt. Zum Optimum der Porositdt gibt es in der Literatur wenig
Angaben. Von Hahn und Palich [27] wird ein Wert von 20-40% als ideal
angesehen. Denn unterhalb 20% ist die Durchblutung nicht gesichert und
oberhalb von 60% muf3 man von unvollstandigen Einwachsen ausgehen
[Galante, 22]



Es gibt verschiedenste Werkstoffe flir die Beschichtungen wie z.B. Metall,
Polymere oder Keramik. Dabei kommen die metallporésen Werkstoffe zur
weitaus haufigsten klinische Anwendung. Allen voran Titan, aufgrund seiner
hervorragenden Korpervertraglichkeit. ~ Weite Verbreitung, vor allem im
amerikanischen Raum, finden auch sogenannte bioaktive Beschichtungen, wie
z.B. die Hydroxylapatit-Keramik- Beschichtungen. Von diesen Materialien
verspricht man sich schnelleres Anwachsen des Knochens an das Implantat.
[Cook, 13; Capello, 14; David, 15; Hamadouche, 28; Jaffe, 34; Oonishi, 48]

2.1.2.3.1 Radiologische Kriterien der dauerhaften Implantation nach [Engh, 19]

C. Engh definierte 1990 folgende radiologische Kriterien der dauerhaften

Implantatfixation:

1. Zeichen der Fixation:

* Fehlen von sog. Reaktionslinien zwischen Knochen und dem poros
beschichteten Teil der Prothese.

* Nachweis von ,Punktverschwei3ungen*, sog. spot welds, von endostealen

Knochen mit der porésen Oberflache.

2. Zeichen fur Instabilitat:

* Nachweisbare Migration, gemessen zwischen Prothesenschulter und einem
Fixpunkt am Trochanter major

* Nachweis von Reaktionslinien zwischen Knochen und dem distalen
unbeschichteten Teil der Prothese. Dies spricht fliir Bewegung.

* Nachweis von Erweiterung des Markraumes.

« Nachweis eines abstitzenden ,Knochensockels* an der Spitze der Prothese
plus Nachweis von Reaktionslinien und erhéhte Strahlentransparenz im

distalen Prothesenbereich.
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* Zunahme der Knochendichte am medialen Trochanter minor spricht
ebenfalls fur eine Lockerung, eine Abnahme der Knochendichte spricht fur
eine festsitzende Prothese

* Verbreiterung des rontgendurchlassigen Raumes zwischen Reaktionslinie
und Implantat im Verlauf.

» Spate und zunehmende Absprengung feinster Prothesenteilchen.

2.1.3 Der BICONTACT®-Schatft

Da die Antwort auf die Frage zement- oder zementfrei, nur lauten kann
zement- und zementfrei, wurde mit der BICONTACT®-Prothese ein Modell
entwickelt, bei der man sich intraoperativ fir die beste Implantationstechnik
entscheiden kann.

Die grundsatzliche ,Philosophie” der BICONTACT®-Prothese ist es, so wenig

wie mdglich Knochen bei der Implantation zu verbrauchen.

Beim BICONTACT®-Schaft handelt es sich um einen leicht konischen
kragenlosen Schaft. Der proximale Teil ist mit einer speziellen mikropordsen
Titanschicht Uberzogen. Die Beschichtung der BICONTACT®-Prothese weist
eine Porenverteilung zwischen ca. 20 und 200 um auf, wobei die Poren mit
einem Durchmesser groRer 100um einen erheblichen Anteil der
Gesamtporositat ausmacht, die zwischen 25 und 50 % liegt [Volkmann,
Eingartner, 57]. Porengro3e und Porositat liegen somit in dem fur eine schnelle
knocherne Implantat-Integration vorteilhaften Bereich. Der distale Teil ist nicht
beschichtet.

Die Geometrie des proximalen Teiles besteht aus einer breiten, medialen
Begrenzungsflache, zwei bogenférmigen Abstutzflligeln (anterior und posterior)

und einem lateralen Antirotationsfliigel [Weller, 60].
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Diese Eigenschaften der Prothese ermdglichen:

1. Priméar- und Rotationsstabilitat.:

» Es gibt einen grof3flachigen Kontakt zwischen Knochen und Prothese im
Sinne eines Formschlusses

* Sowie ein zusatzlicher Kraftschlu3 durch Vorspannung, sogenanntes press
fit, d.h. das Implantatlager ist etwas kleiner als die Prothese selbst. Dies wird
bei der BICONTACT®-Prothese durch spezielle Osteoprofiler erreicht.

* Die gute Abstlitzung im kortikalen und spongiésem Implantatlager werden
durch die leicht konische Form, die breite mediale Begrenzungsflache sowie
rotationsstabilisierenden Elementen erreicht.

» Selbstverstandlich  ist dartber hinaus naturlich  eine  exakte
Operationstechnik fur die primare Stabilitat von wesentlicher Bedeutung.

2. Proximale Krafteinleitung:
» Dies wird erreicht durch die beiden bogenférmigen lateralen Abstutzflachen
und durch die nur im proximalen Prothesenteil vorhandene Plasmapore-

Beschichtung.

3. Dauerhafte Implantatanbindung

* Dies wird bei der Bicontact®-Prothese durch die spezielle mikropordse
Reintitan-Beschichtung — Plasmapore — erreicht. [Gusso, 25; Winkler-
Gniewek, 65]
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Abb. 1 Mikropordése Reintitan-Beschichtung Plasmapore der Bicontact®-

Prothese im Rasterelektronenmikroskop [aus Winkler-Gniewek, 65, Seite 5]

BiCONTACT®
PLASIMAPORE™-beschichteter Schaft

Abb. 2 Der Bicontact®-Prothesenschaft
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2.1.4 Kiinische Ergebnisse der BICONTACT®-Prothese

Die klinischen Ergebnisse der von uns mit der EBRA - FCA Methode
vermessenen zementfreien BICONTACT®-Prothese wurden 2000 von
Eingartner, Volkmann et al. veroffentlicht [17] .

Die Autoren berichten tber folgende Ergebnisse:

2.1.4.1 Patienten

Zum Zeitpunkt der Operation lag das Alter der Patienten durchschnittlich bei 58
Jahren. Der jungste Patient war 20 Jahre, der Alteste 84 (siehe Abbildung. 3).
Es handelte sich um 51% Frauen und 49% Manner. 52% waren rechte Huften
und 48% waren linke Hiften. Die Gewichtsverteilung der Patienten zum

Zeitpunkt der Operation zeigt Abbildung 4.

100
i |

80 1

60

40

20 +

<30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90 >90
years

Abb. 3 Altersverteilung des Patientenkollektiv zum Zeitpunkt der Operation,
n=236
[aus 17, Seite 441]

<40 40- B1- 61- 71- B1i- >80 kg body weighl
50 60 70 BO 20

Abb. 4 Gewichtsverteilung des Patientenkollektivs zum Zeitpunkt der Operation,
n=236 [aus 17, Seite 441]
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Die Op-Indikationen verteilten sich wie folgt:

» Idiopathische Koxarthrose 62%

* Dysplasie 16,8%

» Akute Schenkelhalsfraktur des Femurs 9,2%
» Huftkopfnekrose 8,4%

» Posttraumatische Koxarthrose 2,4%

* Rheumatoide Arthritis 1,2%

2.1.4.2 Follow-up, Nachuntersuchung

In der Eingartner-Studie wurden prospektiv 250 Implantate der BICONTACT®-
Prothese bei 236 Patienten untersucht. Wahrend des Beobachtungszeitraumes
starben 27 Patienten (11%), dabei waren bei allen Patienten zum Zeitpunktes
des Todes die Huftprothesen noch implantiert. Zwei Patienten konnten nicht
mehr ausfindig gemacht werden. Nur klinische und keine radiologischen
Nachuntersuchungen konnten bei 83 Patienten durchgefiihrt werden. Die
Nachuntersuchungsrate lag bei 88,4% aller Patienten und bei 99,1% der

lebenden Patienten wahrend des Nachuntersuchungszeitraumes.

2.1.4.3 Klinische Ergebnisse

1. Revisionen
Von diesen 250 Prothesen mufdten sieben wegen folgender Grinde revidiert

werden:

« zwei aufgrund von Infektionen (ein Patient im ersten Jahr, der andere
Patient sieben Jahre nach Implantation)
* eine wegen sich wiederholenden Luxationen, der Schaft war zum Zeitpunkt

der Revision gut fixiert.
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* eine wurde ihm Rahmen einer Acetabulum — Revision revidiert, der Schaft
war auch hier fest zum Zeitpunkt der Revision.
Diese Prothesen wurde nicht mit EBRA-FCA vermessen, da ja keine

Migrationsproblematik vorlag.

* Insgesamt nur drei Falle von aseptischer Lockerung
» zwei Prothesen waren zu klein und sanken rasch ab, die Schéfte
wurden im ersten bzw. zweiten Jahr nach Implantation revidiert.
» eine Prothese wurde nach sechs Jahren wegen aseptischer Lockerung
revidiert, bei initialer Varus — Fehlposition von mehr als 10°
Diese Prothesen wurden nicht vermessen, weil keine bzw. zu kleine

Rontgenserien vorlagen.

2. Schmerzen
Der Harris Hip Score lag bei 84,3 Punkten.
* 27% der Patienten berichteten, dal} sie keine Schmerzen hatten
* 58% berichteten tUber geringfligige Schmerzen
* 9% hatten leichte Schmerzen
* 1% hatten maligen Schmerz

* 4% berichteten Uber starke Schmerzen

3. Zufriedenheit der Patienten
e 72% der Patienten waren voll zufrieden mit dem postoperativen Ergebnis
* 25% der Patienten waren mit Einschrankungen zufrieden mit dem Ergebnis

* 3% der Patienten waren nicht zufrieden

2.1.4.4 Uberlebensanalyse

In der Uberlebensanalyse zeigte sich eine geringe jahrliche Ausfallsrate und

eine Gesamtiberlebensrate von 97,1% nach 11 Jahren. Die Uberlebenskurve
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(Abbildung 5) zeigt eine Uberlebensrate von 97,1% nach 11 Jahren mit einem

Vertauensintervall von 93,6% bis 98,7%.

% | T T T —f—F ¥t 7%

80
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1 2 3 4 5 ] 7 8 g 10 11
A yes

Abb. 5 Uberlebenskurve [aus 17, Seite 444]

2.1.4.5 Radiologische Untersuchung

Es wurden bei 138 von 250 Hiiften radiologische Untersuchungen angestellt.
Dabei konnten sie bei keiner Hifte radiologische Zeichen einer Lockerung der
Prothese beobachten. Beim Einfachen Ausmessen mit dem Lineal am
Rontgenbild konnten sie in 12,8 % der Falle ein leichtes Absinken feststellen.
Das mittlere Absinken betrug dabei 1,8 mm.

~Strahlenaufgehellte Linien® (radiolucent lines) an der Knochen-
Prothesengrenze wurden jeweils mit einer leichten Sklerosierungslinie
gefunden. Der Begriff radiolucent line entspricht dem Begriff der Reaktionslinie
nach C. Engh [19]. Diese Linien fanden sich aber nur an den distalen,
unbeschichteten Bereichen der Prothesen in den Zonen Il — VI nach Gruen [24].
Keine dieser Linien war breiter als 2mm. Siehe dazu auch Abbildung 6.
Osteolysen nach Johnston [35] oder Engh [20] fanden sich in keinem der Félle.
Knochenhypertrophie wurde in 12,7% der Falle in den distalen Zonen gefunden.
Radiologische Zeichen von milden stress shielding (2. Und 3. Grades nach
Engh [18] ), mit Knochendichteminderung im proximalen Femuranteil konnte in
15,1% der Féalle gefunden werden. Starkes stress shielding (4. Grades) wurde
nicht gefunden. Abstutzende Knochensockel an der Spitze der Prothese konnte
nur in 2 Fallen gefunden werden, allerdings ohne ,radiolucent lines” und ohne

weitere Zeichen der Lockerung. Siehe dazu auch 2.1.2.3.1 .
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Insgesamt kann man sagen , daf3 es sich bei der BICONTACT®-Schaftprothese
um eine klinisch erfolgreiche Prothese handelt.

0
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4
|
1 i
" _ V
15 13
v
15

Abb. 6 Anzahl der Strahlenaufhellungen (,radiolucencies®) an der Knochen—

Schaft Grenze in den Zonen nach Gruen [24], [Ergebnis aus Eingartner, 17]
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2.2 Lockerungsproblematik von Endoprothesen

Die Implantatlockerung stellt nach wie vor ein ungeléstes Problem der
Endoprothetik dar. Gerade im Hinblick auf die gestiegene Lebenserwartung
mussen von den Implantaten immer bessere Langzeitergebnisse gefordert
werden. Es ist daher von gro3em Interesse das Einwachsverhalten einer
Prothese erkennen und beschreiben zu kénnen, um eventuell Rickschlisse auf
das Lockerungsverhalten und deren Ursache machen zu kénnen. Dabei sind
folgende Fragen von besonderem Interesse:
* Wie sieht das Wanderungsverhalten einer Prothese aus (friih einsetzend,
spat einsetzend, kontinuierlich)?
* Wie tief sinkt eine Prothese nach?
* Wann ist eine Prothese als nicht mehr fest, sondern als locker anzusehen?
Man hat auch Interesse daran, aufgrund der MelRergebnisse Voraussagen
machen zu kénnen, wann eventuell die Prothese gewechselt werden muf3.
Letztlich geben solche Ergebnisse Uber das Lockerungs- oder
Wanderungsverhalten Aufschlisse dariber, ob eine Prothese langfristig
geeignet ist, oder ob grundsatzliche Anderungen (am Design etc.) an ihr

vorgenommen werden mussen.

2.2.1 Lockerungsdiagnostik, verschiedene Messverfah  ren

Es gibt verschiedene Ansatze und Methoden zur Messung der Migration bei
Huftendoprothesen. Sie unterscheiden sich vor allem in ihrer Genauigkeit,
ihrem technischen Aufwand, bendtigter Zeit und letztlich auch an den Kosten.

Die gangigsten Verfahren sollen hier kurz beschrieben werden.
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2.2.1.1 Einfache manuelle Vermessung anhand von Ron  tgenbildern.

~plain“-MelRverfahren.

Es gibt verschieden Ansatze ohne groRen technischen Aufwand, nur mit
Bleistift und Lineal die Migration einer Prothese auf einer
Huftibersichtsaufnahme auszumessen. Solche Methoden wurden
beispielsweise von Nunn [50], Sutherland [55] und Wetherell [62] beschrieben.
Da diese Methoden im Réntgen abgelichtete Objekte vergleichen, welche durch
unterschiedliche Aufnahmebedingungen und von Bild zu Bild unterschiedlicher
Position zustande kommen, ist ihre Genauigkeit gering. Es leuchtet daher ein,
dal3 diese Verfahren nur zur Ermittlung von deutlich makroskopisch sichtbarer
Migration geeignet sind.

Damit liegen die Vorteile und Nachteile auf der Hand. Einerseits einfache und
kostenglinstige Anwendung, andererseits nur grobe Abschéatzung der Migration.
Dennoch sind diese Verfahren geeignet, gerade bei offensichtlicher Migration
diese zu beschreiben und den Verlauf zu dokumentieren. Man hat damit
durchaus ein probates Mittel zur Hand auch prospektiv Aussagen zu deutlichen

Lockerungen zu machen.

2.2.1.2 Methode von WALKER et al. (1995)

Hierbei handelt es sich um eine Methode zur Migrationsmessung mittels
digitaler Erfassung normierter Punkte an Standardrontgenbildern. Die
.Subsidence®, das Absinken (Migration) der Prothese, wurde an Charnley und
Stanmore Schaftmodellen untersucht. Die Migration wurde dabei zwischen
einem an der Spitze des Trochanter major angelegten Halbkreises und einem
lateralen Punkt des Schafthalses gemessen. Sie betrug bei fest sitzenden
Prothesen durchschnittlich 1,45 +/- 0,68 mm und bei den gelockerten Prothesen
4,32 +/- 2,58 mm.

Die Autoren geben einen maximalen Fehler der MeRmethode von 0,37 mm an.
[Walker, 59]
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2.2.1.3 Methode von MULLER et al. 1996

Dieses Verfahren hat mit der EBRA-FCA- Methode eine sehr verwandte
Komponente. Hier werden auch zunéchst die Bilder anhand eines sogenannten
.Schaftrotationsdreieck”  (Kopfmittelpunkt —  Schaftspitze — lateraler
Implantatschnittpunkt) auf inre Vergleichbarkeit geprift. Die Genauigkeit dieses
Verfahrens liegt in Abhangigkeit der Anzahl der Réntgenbilder bei etwa einem
Millimeter. [Muller, 46]

2.2.1.4 RSA (Roentgen Stereophotogrammetric Analysi  s) SELVIK 1989

Dieses Verfahren nach Selvik [54] ist wohl das genaueste aber auch
aufwendigste und teuerste Verfahren zur Migrationsmessung bei
Huftendoprothesen. Bei diesem Verfahren werden dem Patienten kleine
Markierungskiigelchen aus Tantalum intraoperativ als Referenzpunkte
(beispielsweise am Trochanter major und minor) implantiert. Auch die Prothese
selbst wird mit diesen Kugeln prapariert.

Postoperativ werden nun zwei Rontgenfilme, die von zwei Réntgenrthren, die
in einem Winkel von 40° zu einander stehen, belichtet und mit einer mit
Tantalum-Kugeln besetzten Referenzplatte im Hintergrund des Patienten
abgeglichen. Die Lage eines Objektes im Raum kann dann eindeutig bestimmt
werden, wenn mindesten drei Punkte auf beiden Rdntgenfilmen eindeutig
identifizierbar sind. Durch aufwendige Digitalisierung der Daten kann nun jede
einzelne Tantalum-Kugel in einem dreidimensionalen Koordinatensystem
vermessen und einem Koordinatenpunkt zugewiesen werden. Bei den
spateren Untersuchungen kann nun jede dieser Kugeln sehr genau mit dem
ursprunglichen Koordinatenpunkt verglichen werden und man kann dann

beispielsweise hoch prézise Aussagen zur Migration der Prothese machen.
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Hauptproblem bei diesem Verfahren ist jedoch, dal3 die Tantalum-Kugeln im
Knochen zunehmend zu wandern anfangen und man daher vor der eigentlichen
Messung die Marker auf ihre VerlaRlichkeit hin Gberprifen muf3.

Weitere Nachteile sind:

e der groR3e Aufwand, der betrieben werden muf3

» die Strahlenbelastung fir die Patienten

» dieses Verfahren ist nur in prospektiven Studien einsetzbar

* dem Patienten mussen zusatzliche Fremdkorper implantiert werden

2.2.1.5 EBRA - FCA KRISMER et al. 1999

Die EBRA — FCA (Ein Bild Rontgen Analyse — Femoral Component Analysis)
ist ein Verfahren mit dem das Migrationsverhalten eines Schaftes mit Hilfe einer
speziellen Software an einem normalen PC vermessen werden kann. Bendtigt
wird eine Rontgenserie (ca. zehn Bilder) der Prothese. Das Programm
vergleicht die Bilder innerhalb eines vorgegebenen Vergleichbarkeitslimits
miteinander und schliel3t nicht vergleichbare Bilder von der Messung aus. Mit
Hilfe weniger Mel3punkte und Linien wird die Migration ermittelt. Referenzlinie
der Messung ist der Abstand zwischen dem Trochanter major und der Schulter
der Prothese. In einem Grafikprogramm werden die Daten ausgewertet und
dargestellt. Die Mel3genauigkeit des Verfahrens liegt bei +/- 1 mm. Das
Programm ist einfach zu bedienen und eine Bildserie einer Prothese kann in
ungefahr 20 Minuten vermessen werden. [Krismer, 41]

Auf dieses Verfahren wird noch ausfuhrlicher in Abschnitt 4 Material und

Methode eingegangen.
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3. Fragestellung

Es sollten mit dieser Arbeit folgende Fragen beantworten werden:

1. Wie praktikabel ist die EBRA-FCA-Methode fur den klinischen Einsatz?

2. Wie genau ist die Methode?

3. Kénnen die EBRA-FCA ermittelten Kurven bestimmten Gruppen,
beispielsweise friher oder spater Mikromigration der Prothesen, zugeordnet
werden? Gibt es also ahnliche Verlaufe bei der gleichen Prothese und kann
dieser Verlauf mit einer mathematischen Funktion beschrieben und
verifiziert werden?

4. Koénnen die guten klinischen Ergebnisse der BICONTACT®-Schaftprothese
mit der EBRA-FCA-MelBmethode nachvollzogen und die Ergebnisse
untermauert werden? Vor allem sollte untersucht werden, ob eine klinisch
festsitzende Prothese dennoch Migration aufzeigt, und wenn ja, wie verlauft
sie und wie grol3 ist diese?

5. Kénnen aufgrund der Ergebnisse Vorhersagen getroffen werden, ob und

wann eine Prothese ein erhdhtes Risiko fur aseptische Lockerung hat?
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4. Material und Methode

4.1 Patientenkollektiv

Ausgangskollektiv der hier vorliegenden Studie ist die Population der
prospektiven Studie von Eingartner et al. [17], in der 250 Huftprothesen unter
Verwendung des  zementfreien @ BICONTACT®-Schaftes auf ihre

Langzeitergebnisse untersucht wurden.

Aus dem Patientenstamm wurden insgesamt 93 Rontgenserien von Patienten,
deren Prothesen zwischen 1987 und 1990 implantiert wurden, analysiert.
Auswahlkriterium war eine komplette Rontgenserie, d.h. Réntgenbilder zu den
Zeitpunkten 0, 3, 6, 12, 24, 60 und 120 Monate nach der Operation.

4.1.1 Bilder und Qualitat

Von den 250 Patienten der Studie des BICONTACT®-Schaftes lagen 93
komplette Réntgenserien vor, mit den Aufnahmen nach ca. 3, 6, 12, 24, 60 und
120 Monaten.

Es ist von entscheidender Bedeutung, daf3 man den Trochanter major in jedem
Bild genau gleich markiert, was je nach Beurteilbarkeit der Bilder
unterschiedlich schwer sein kann (s. 4.2.1.2.1). Daher wurden die Serien in
Anlehnung an die Qualitatsbewertung von R. Biedermann [2], in verschiedene
Gruppen eingeteilt. Es wurden jedoch nur die Oberflachenstruktur der Knochen
hinsichtlich Appositionen des Trochanter major, welche aufgrund von
heterotopen Ossifikationen entstehen, bertcksichtigt.

Die GrolRenunterschiede, wie sie vor allem bei gro3en Rotationsunterschieden
vor allem am Trochanter minor zu beobachten sind, wurden bei dieser

Qualitatsbewertung nicht beriicksichtigt.
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In Tabelle 1 sind die Bewertungskriterien genauer definiert nach R. Biedermann

[2]

Oberflachenstruktur

GUT Bei allen Bildern einer Serie eindeutig

identifizierbare Knochenstrukturen.

MARIG Eine Referenzstruktur, bei der es nicht
sicher ist, dal} sie bei allen Bildern

einer Serie die gleiche ist.

SCHLECHT Sicher nicht die gleiche Struktur bei
allen Bildern auffindbar.

Tabelle 1 Definition der Bewertungskriterien [nach R. Biedermann , 2]

4.2 Messverfahren

Die Bestimmung des Migrationsverhaltens der zementfreien Aesculap
BiCONTACT®-Prothese erfolgte nun mit der EBRA-FCA.

EBRA steht fir Ein-Bild-Réntgen-Analyse, FCA bedeutet Femoral component
analysis. Dieses Verfahren wurde an der Universitat Innsbruck, Osterreich
[Krismer, Bauer et al. 1999, 41] entwickelt. Die Software wiederum basiert auf
der OPTIMAS Bild — Analyse — Software (Version 6,5, Stemmer Imaging,

Purchheim, Deutschland)

An Hardware benétigt man:

* Einen handelsublichen PC

* Eine gute Grafikkarte

» Einen guten Bildschirm (am besten 21 Zoll)

* Einen verzerrungsfreien Réntgenbildscanner
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4.2.1 Verfahrensablauf

Eine EBRA-FCA Messung besteht aus vier Schritten:

1. Digitalisierung der Rontgenserien

2. Markierung von anatomischen Messpunkten und Referenzpunkten am
Implantat

3. Berechnung und grafische Ausgabe der rohen Migrationsdaten

4. Datenverarbeitung und Analyse

4.2.1.1 Digitalisierung der Rontgenaufnahmen

Es wurde der Rontgenbildscanner VXR-12 der Firma Vidar Systems, Herndon,
VA, USA, verwendet. Als Scannsoftware wurde Photolmpact verwendet. Die
Bilder wurden mit einer Auflésung von 150 dpi und einer Tiefe von 8 dpi
eingescannt und im TIFF-Format abgespeichert.

Als etwas unhandlich erwies sich die Tatsache, dal das EBRA - FCA
Programm aus technischen Grinden immer eine BildgréRe von 43,0 x 35,0 cm
bendtigt. Die Femuraufnahmen waren jedoch nur 17,0 x 43,0 cm grof3. Deshalb
musste jeweils links und rechts vom Bild ein ,schwarzer Balken* mitgescannt
werden, um auf die geforderte Gro3e zu kommen. Die Datei wurde daher aber
mit etwas Uber 5 MB sehr grof3. Es ist daher erforderlich eine relativ grof3e
Festplatte zu verwenden.

Das Scannen pro Bild dauert 1-2 Minuten. Insgesamt wurden > 1000
Rontgenbilder digitalisiert, was einem Speichervolumen von 1000 x 5MB = 5GB

entspricht.
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4.2.1.2 Markierung anatomischer Referenzpunkte und Markierung des

Implantats

Im FCA Eingabeprogramm werden nun die Patientendaten, die Daten des

Femurs und der Prothese erfalit.

Dem FCA Eingabeprogramm werden der Kopfradius und die Schaftlange der

Prothese, wie auch die in der Abbildung 7 dargestellten Referenzpunkte mit

Hilfe der ,Maus" am Réntgenbild, ihrer Reihenfolge entsprechend eingegeben.

Der Kopf wird mit beliebig vielen, jedoch mindestens vier Punkten markiert.
Je mehr Punkte, desto genauer der daraus berechnete Kopfradius.

Aus dem Kopfradius wird einerseits durch einen Vergleich mit dem
tatsachlichen Radius der VergroRerungsfaktor (mit diesem Faktor wird jedes
Bild dann im Grafikprogramm korrigiert) und anderseits der Kopfmittelpunkt
berechnet.

Mit vier Punkten wird der Schaft markiert. Damit wird die Schaftachse
festgelegt.

Ein Punkt fur die Prothesenschulter. Dieser Punkt ist der Schnittpunkt der
Schaftachse mit der Prothesenschulter.

Zwei Referenzlinien fur den Trochanter major. Hier ist es entscheidend, dal3
man diese Referenzlinien in jedem Bild exakt gleich legt, da von dieser
Markierung die ,subsidence” gemessen wird.

Zwei Referenzlinien fur den Trochanter minor. Einen Punkt fir die
Prothesenspitze

Acht Punkte fur die mediale bzw. laterale Femurbegrenzung.
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Abb. 7 Im Eingabeprogramm zu markierende Messpunkte (1-19) [nach

Biedermann, 2]

Mit der Strecke zwischen den Punkten 8 und 19, d.h. der am Trochanter major
liegenden Tangente und der Prothesenschulter, wird die ,subsidence”
gemessen. Der Punkt 12 ist durch den Schnittpunkt zweier Tangenten am
Trochanter minor definiert und stellt dessen Bezugspunkt dar. Aus dem
Abstand der Punkte 10,11 und 13 bis 18 zur Achse sind die medialen bzw.
lateralen Distanzen ersichtlich. Die Entfernung der Achsen vom Kopfmittelpunkt

ist das Mal? fur die Rotation und gleichzeitig einer der drei Vergleichsparameter.
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Somit werden nur Aufnahmen mit gleich stark rotierten Prothesen miteinander

verglichen.

4.2.1.2.1 Beim Markieren auftretende Probleme

Das Markieren der Knochenstrukturen, insbesondere das Markieren des
Trochanter major, kann aufgrund sogenannter heterotoper Ossifikation
[Brooker, 5] teilweise recht schwierig bis unmdglich sein. Das
Eingabeprogramm bietet verschiedene Filter, die es ermoglichen den exakt
gleichen Punkt zu markieren. Ebenfalls empfehlenswert ist es, sich zunachst
alle Bilder einer Serie auf den Monitor zu holen, die Bilder zu vergleichen und
dann die Markierung vorzunehmen.

Auch das Markieren des Kopfes kann mitunter sehr schwierig sein, da sein
Rand nicht immer ganz klar in der Pfanne abgrenzbar ist. Auch hier kénne die
Filter Abhilfe schaffen. Die nachfolgenden Abbildungen 8-12 veranschaulichen

diese Probleme:

88022905, 6 Imagel

&

Abb. 8 Heterotope Ossifikation erschweren die Markierung des Trochanter

major
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Shoulder I
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0 Line 1
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Minor Trochanter
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Abb. 9 Réntgenbild ohne Filter
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Abb. 10 Rontgenbild mit Filter
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. ]
Abb. 12 Der Kopf la3t sich mit Filter (links) besser in der Pfanne abgrenzen
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4.2.1.3 Berechnung und graphische Ausgabe

Nachdem Markieren der Prothese und der Knochenstrukturen im FCA-
Eingabeprogramm errechnet dann das FCA-Grafikprogramm die Rohdaten.
Das FCA-Grafikprogramm beinhaltet zwei Schritte:

1. Messung der Vergleichbarkeit der Bilder miteinander

2. Eigentliche Messung der Migration zwischen der Schaftschulter und dem

Referenzpunkt am Trochanter major

4.2.1.3.1 Messung der Vergleichbarkeit der Bilder

Wesentlicher Bestandteil des Programms ist ein Vergleichbarkeitsalgorithmus.
Dieser Algorithmus sorgt daftir, dal3 alle Bilder einer Serie anhand von drei
Parametern auf inre Ubereinstimmigkeit hin tberprift werden.

Die Parameter sind im einzelnen:
a) Die Entfernung Kopfmittelpunkt — Schaftachse, als Mal3 fiir die Rotation
b) Die Entfernung Kopfmittelpunkt — Prothesenschulter

c) Die Schaftlange als Mal3 fur die Flexion und Extension

Dabei werden alle Bilder miteinander verglichen. Das Vergleichbarkeitslimit
(,comparability limit“) liegt bei 3 mm. D.h. ist ein Parameter grof3er als 3 mm
wird das Bild nicht gewertet.

Der Anwender gibt au3erdem ein Zeitlimit vor, innerhalb dessen die Aufnahmen
liegen missen. Wir gaben ein Limit von 120-130 Monaten vor.

Das Programm faf3t immer zwei Bilder zu einem Paar zusammen und
berechnet fur dieses eine Kurve — ein Subdiagramm. Jedes Subdiagramm wird
um so mehr gewertet, je mehr die Bilder miteinander vergleichbar sind.

Alle Subdiagramme zusammen ergeben dann die endgultige Kurve.
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4.2.1.3.2 Eigentliche Messung der Migration

Das FCA Grafikprogramm berechnet anhand der eingegebenen Werte folgende

Kurven:

» die ,subsidence® zwischen Schaftschulter und dem Referenzpunkt am
Trochanter major

» die medialen und lateralen Abstande der Schaftachse zum Knochenrand

* den Winkel zwischen der Schaftachse und der Femurachse (,angle®)

Das Programm fordert zunachst auf den Patienten auszuwahlen, das Zeitlimit
festzulegen, sowie zwischen Schaftschulter und Kopfmittelpunkt als
Referenzpunkt an der Prothese zu wahlen, wobei in dieser Untersuchung
immer die Schaftschulter gewahlt wurde. Anschlielend werden die Rohdaten
mit einer Tabelle und Grafik ausgegeben. Siehe dazu folgende Abbildungen 13-
15.

EBRA { FCA - GRAPHICS Release 1999 E

Select FCA-datafile

=l =] [p0UGtb.ica - General Settings

p006fbr.fca

=1 p007fb fca Time Limit {months): 120

[~ docarb™1 p007fbl fca

= feadat™1 p008fbr.fca Display subsidence raw data [

p003fbr.fca i
p010fbl fca Zoom (range +f-mm): 3
p01ifbrfca

p012fbl.fca .
p013tbrfca —Subsidence related to —

Major Trochanter &
Information

—Magnification related to -
Head

Fatient and Code:
Side of Prostheses: right

Number of Radiographs: 10

Period of Observation: 120 muonths - Reference Point

Head Center s

M M ification Fact
ean Magnification Factor Stem Shoulder &

Computed by Head Radius: 1.51

END SHOW TABLE GRAFPHICS

Abb. 13 Auswahl des Patienten im FCA-Grafikprogramm
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Release 1993
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TABLE

(o] %]

Subsidence related to MajorTroch. / Shoulder
Magnification computed by head radius (individ.)

FCA - PARAMETERS WITH DIAGRAM-DISCONNECTION-FLAG (0/1)

(dots instead of values mark incomparable radiographs)

months flag medial distances 1-4

00,0
00,1
00,1
00,1
00,0
00,1
00,0
00,0
00,1
00,1

- 000000000

3828888~

<< FILE MENUE

00,0
00,2
00,2
00,3
00,3
00,3
00,3
00,3
00,3
00,3

|

00,0
00,2
00,2
00,3
00,3
00,4
00,3
00,3
00,3
00,3

00,0
00,1
00,2
00,2
00,3
00,3
00,3

00,4
00,3

subsd.
00,0
-00,3
-00,3
-00.4
-00.4
-005
-00,5
-00.5
-00.6
-00,6

lateral distances 5-8 angle
00,0 000 00,0 000 00,0
00,0 00,0 -00,1 -00,3 -00,1
00,0 00,0 -00,1 -00,3 -00,1
00,1 00,0 -00,2 -00,5 -00,2
00,2 00,0 -00,2 005 -002
00,3 00,1 -00,3 -006 -002
00,3 00,2 -00,2 -00,5 -00,2
00,4 00,2 -00,2 -00,5 -00,2
005 00,3 -00,2 -006 -00,3
00,4 00,3 000 -004 -00,2
][ PRINT TABLE |  WRITE FILE (*.NUM)

Abb. 14 Ausgabe der Rohmessdaten in einer Tabelle im FCA-Grafikprogramm

EBRA [/ FCA - GRAPHICS Release 1933

observation period: 120 months
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number of radiographs: 10

comp. limit: 3 mm
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=] E3

bone/stem angle

?

|

nce

|
I
|

4

L I

|| << FILE MENUE Il

X-Ray { Reference System

PRINT GRAPHICS

Abb. 15 Ausgabe der Rohmessdaten in einer Grafik im FCA-Grafikprogramm
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4.2.1.4 Datenverarbeitung und Analyse

4.2.1.4.1 Datenverarbeitung mit Excel

Aus dem FCA Grafikprogramm konnen die Daten Uber eine num — Datei in
Excel (Microsoft, Redmont, WA, USA) exportiert werden und weiter bearbeitet
werden. Dabei werden die Daten in einer Excel-Tabelle und Excel-Grafik
dargestellt.

Die folgende Tabelle 2 und Abbildung 16 zeigt ein Beispiel einer solchen

Weiterbearbeitung.
months comparable angle subsidence

0 yes 0,0 0,0

4 yes -0,1 -0,4

6 yes -0,1 -0,4
13 yes -0,2 -0,5
23 yes -0,2 -0,5
38 yes -0,3 -0,7
50 yes -0,2 -0,7
61 yes -0,3 -0,6
83 yes -0,4 -0,7
120 yes 0,1 -0,6

Tab. 2 Darstellung der Messwerte in einer Exceltabelle

Erlauterung:

Month: Zeitpunkt der Aufnahme nach Implantation
Comparable: yes = Bilder sind miteinander vergleichbar
Angle: Winkel zwischen Femur und Schaftachse in Grad

Subsidence: Migration des Schaftes in mm
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subsidence (mm)

subsidence

32

months

Abb. 16 Darstellung der subsidence-Messwerte in einer Excel-Grafik

4.2.1.4.2 Analyse der Daten

Die Daten wurden anhand der Kurvenverlaufe ausgewertet und anschlie3end

einer Diskriminanzanalyse unterzogen.

Um eine Aussage uUber das Absinkverhalten machen zu kénnen wurden in

Anlehnung an Krismer [41] folgende Gruppen von Migrationstypen definiert:

* Typ A: kontinuierliche Migration

Subsidence

Typ A kontinuierlich

Abb

. 17 Typ A kontinuierliche Migration
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* Typ B: Migration innerhalb der ersten 24 Monate, danach Stabilisierung und
keine Wanderung

Typ B friihe Migration

0@
-0,5

subsidence
=

-1,5

Abb. 18 Typ B friihe Migration

* Typ C: Zunéachst keine Wanderung, Migration setzt spater ein

Typ C spate Migration

subsidence

Abb. 19 Typ C Spéate Migration

* Typ D: Keine nachweisbare Migration, festsitzende Prothesen

Typ D fest

subsidence
o

Abb. 20 Typ D Keine Migration
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* Typ E: irregularer oder positiv

Typ E irregulér oder positiv

N RO RN

subsidence

Abb. 21 Typ Irregulére oder positive Kurvenverlaufe

Die Excelkurven wurden nun vom Untersucher nach einfacher Betrachtung den

verschiedenen Gruppen zugeordnet.

Zusatzlich zur visuellen Analyse und darauf begriindeter Zuordnung zu den
einzelnen Migrationstypen, erfolgte eine mathematische Analyse der
Kurventypen. In Zusammenarbeit mit den Medizininformatikern aus Tubingen
wurden mathematische Beschreibungen im Sinne einer Funktion fir die
einzelnen Kurventypen erstellt. Mit Hilfe von Jump, einem Statistikprogramm,
wurde mit einer Diskriminanzanalyse ermittelt, welche Funktion die Rohdaten
einer Messung am besten widerspiegelt. Dabei wurden fir jeden vorgegebenen
Kurventyp, also A-E, mathematische Funktionen definiert. Nun wurden die
Rohdaten von jedem einzelnen Patienten in diese Funktionen eingesetzt und
ermittelt, bei welcher Funktion die Rohdaten vom vorgegebenen Kurventyp am
wenigsten abweichen, d.h. die Quadrate der Summenabweichung der
Rohdaten zur vorgegebenen Kurve am geringsten ist. Also welche Funktion am
besten ,pal3t‘. Die folgende Abbildung 22 zeigt dies beispielhaft. Hier streuten

die Rohdaten um die Funktion des Kurventyps A am geringsten.
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Abb. 22 Kurvenverlauf nach Diskriminanzanalyse

4.2.2 Evaluierungs- und Trainingsphase

Vor der eigentlichen Messung wurde eine Evaluierungs- und Trainingsphase
durchgefuhrt. Diese Phase diente:

a) zur Testung der Mel3genauigkeit mit EBRA-FCA

b) zum Training des Untersuchers, insbesondere fir das Festlegen der

Referenzlinien am Trochanter major

Es wurden drei Tests nach T. llchmann [32,33] durchgefihrt:

1. Messung einer kunstlichen Serie®, bei der die Bilder identisch sind.

(Markierungsfehler)

Ein Rontgenbild der jeweiligen Studie wird unter 5 verschiedenen fiktiven Daten
(im Jahresabstand) abgespeichert, es steht somit eine Serie von 5 identischen
Bildern tber 4 Jahre zur Verfigung. Diese Serie wird mit EBRA vermessen,
Linien und Modus des Implantattyps werden gewahlt, wie es fir die Studie
geplant ist.

Dies wird an insgesamt 5 verschiedenen Bildern von 5 verschiedenen Patienten
durchgefuhrt.

So entstehen 5 EBRA Messkurven, die jeweils einer Nullinie moglichst nahe

kommen sollten.
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Aus den Daten kdénnen der maximale Fehler (Differenz der Extremwerte),
Durchschnitt (in der Regel ziemlich prézise Null), Standardabweichung und

95% Confidenzintervall errechnet werden.

Die Resultate geben fur sich ein Mal3 fur den Fehler fir das spezifische
Implantat und kénnen mit den Resultaten anderer Anwender, die das gleiche

Protokoll benutzen, verglichen werden.

2. Wiederholte Messung einer Rontgenserie (Intraindividueller Fehler)

Eine Serie von klinischen Rontgenbildern, welche als repréasentativ fir das zu
untersuchende Implantat angesehen wird, wird digitalisiert und mit EBRA
vermessen. Die Messung sollte insgesamt 5 mal erfolgen, jeweils mit einigen
Tagen zeitlichem Abstand. Eine echte Wanderung oder Verschlei3 kénnen
dabei auftreten. Die Auswertung kann wie unter 1. erfolgen, die auftretenden

Fehler sollten etwas grof3er sein.

3. Messung der gleichen Serie durch drei verschiedene Untersucher

(Interindividueller Fehler)
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5. Ergebnisse

5.1 Messgenauigkeit

5.1.1 Evaluierung des Markierungsfehlers

Test | Messung einer ,kunstlichen Serie* (Markierungsfehler)

Die ,kinstliche Serie" bestand aus funf identischen Bildern, fiktiv abgespeichert
unter den ,Monaten” 0, 12, 24, 36 und 48. Bei der Messung dieser Serie mulite
die subsidence, also die Migration des Schaftes null sein. Es wurden funf
verschiedene ,klnstliche Serien® vermessen. Es zeigte sich, dal3 drei der
.Kunstlichen Serien" tatsachlich nahezu keine Migration (~ Omm) aufwiesen.
Eine Serie wanderte falsch um 0,4 mm nach oben und eine Serie zeigte

falschlicherweise eine subsidence von 0,3mm nach unten.

Die Tabelle 3 und Abbildung 23 zeigt das Ergebnis dieses Tests.

months subsidence 1 -Subsidence 3|subsidence 4
0 0,0 0,0 0,0

12 0,0 0,1 -0,1

24 0,0 0,2 0,0

36 0,0 0,2 -0,1

48 0,0 0,4 0,0

Tab. 3 Test | Messung einer ,kiunstlichen Serie* (Markierungsfehler)
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subsidence 1 ==l==subsidence 2 ==#==subsidence 3 ==#=subsidence 4 ==@==subsidence 5

Abb. 23 Test | Messung einer ,kunstlichen Serie* (Markierungsfehler)

5.1.2 Berechnung des Intraindividuellen Fehlers

Test Il Wiederholte Messung einer Réntgenserie (Intraindividueller Fehler)

Es folgte die mehrmalige Messung einer Rontgenserie, die als reprasentativ fur
das Implantat angesehen wird, jeweils mit einigen Tagen zwischen den
Messungen. Es zeigte sich, dal3 die maximale Abweichung der Messungen 0,4
mm betrug. Alle finf MelRreihen zeigten den gleichen Kurvenverlauf. Typ B,
frihes Absinken, Stabilisierung nach 48 Monaten, danach keine weitere
Migration. Maximale subsidence 1,3 mm. Anzumerken ist noch das ein Bild in
vier Mel3reihen von dem FCA - Programm als nicht vergleichbar aussortiert
wurde, bei einer flnften Messung jedoch akzeptiert wurde. Bei der

Rontgenserie handelte es sich um eine sehr gut zu beurteilende Serie.
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Die Ergebnisse sind in der folgender Tabelle 4 und Abbildung 24 dargestellt.

m al sl
0 0,0 0,0
2 0,0 0.2
5 0,0 -0,4
11 0,0 -0,6
23 0,0 -0,8
34 0,0 -0,9
47 0,0 1,0
62 -0,1 -1,0
73 -0,2 -1,0
87 0.2 0,9
98 -0,2 -0,8
112 -0,2 -0,8
124 -0,1 -0,9
Tab. 4 Test Il Wiederholte Messung einer Rontgenserie (Intraindividueller

Fehler) Erlauterung: m=Monate, a=angle (Varus/Valgus), s=subsidence

Abb. 24 Test I
Fehler)

1. Messung ==#=2. Messung ==@==3. Messung =4, Messung ==#l==5. Messung

Wiederholte Messung einer Rontgenserie (Intraindividueller
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5.1.3 Messung des Interindividuellen Fehlers

Test Il Messung der gleichen Serie durch drei verschiedene Untersucher

(Interindividueller Fehler)

Es wurde derselbe Patient von drei verschiedenen, erfahrenen Untersuchern

gemessen.

* Untersucher 1
Mald eine Migration, die im ersten Jahr einsetzt sich nach vier Jahren

stabilisiert hat mit einer Gesamttiefe von 0,3mm, also Typ B.

» Untersucher 2
Malf3 eine Migration von Beginn an, die sich nach zwei Jahren stabilisiert und

eine Tiefe von 0,9 mm hat, ebenfalls Typ B.

* Untersucherin 3
Mal3 eine Migration, die nach einem Jahr beginnt, sich nicht stabilisiert und
eine Gesamttiefe von 0,9 mm aufweist. Typ C.

Es zeigt sich hier, das die Mel3genauigkeit der EBRA — FCA bei ungefahr einem
Millimeter liegt und unterhalb dieser Grenze nur bedingt Aussagen gemacht

werden kénnen.



44

Die Ergebnisse dieses Tests sind noch in folgender Tabelle 5 und Abbildung

25 dargestellt.

U3 U3 U3
flag angle subsidence
0 0,0 0,0
0 -0,1 0,0
0 -0,1 0.1
0 -0,2 0,0
0 -0,2 -0,1
0 -0,2 -0,4
0 -0,2 -0,4
0 -0,2 -0,5
0 -0,2 -0,8
1 -0,2 -0,9
Tab. 5 Test Il Messung der gleichen Serie durch drei verschiedene

Untersucher  (Interindividueller Fehler)

Erlauterung: flag=Vergleichbarkeit (0=ja, 1=letztes vergleichbares Bild), angle= Valgus/Varus in Grad,
Subsidence=Absinken in mm

==¢==U 1 subsidence
=== 2 subsidence

U 3 subsidence

Abb. 25 Test Il Messung der gleichen Serie durch drei verschiedene
Untersucher (Interindividueller Fehler)
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5.2 Ergebnisse der Messung

5.2.1 Beurteilbarkeit der Rontgenserien

Es wurden 93 komplette Rontgenserien untersucht.

In 22 Fallen konnte jedoch keine Messung durchgefuhrt werden, da entweder
kein Referenzpunkt am Trochanter major festgelegt werden konnte, meistens
aufgrund von heterotopen Ossifikationen, oder der Kopf der Prothese durch die
Pfanne so uberlagert wurde, daf? er nicht markiert werden konnte. Es ergaben

sich so 71 gemessene Rontgenserien.

Nach der Einteilung der Qualitdtsbewertung ergab sich nun folgende
Zusammensetzung:

Die 29 gut zu beurteilenden Serien (40,8 %) konnten ohne Schwierigkeiten
gemessen werden, die 22 (31,0 %) maRig beurteilbaren und die 20 (28,2 %)
schlecht beurteilbaren Serien, konnten nur mit Hilfe von Filtern, die das FCA -
Programm bietet und nach teilweise mihsamen Vergleichen der Strukturen am
Trochanter major gemessen werden. Letztlich konnte jedoch auch in diesen

Fallen ein Referenzpunkt festgelegt und die Messung durchgeftihrt werden.

Ausgewertete Rontgenserien n=93

20 22
Onicht beurt.b.
Egut
OmaRig
22 Oschlecht
29

Abb. 26 Ausgewertete Rontgenserien aufgeteilt nach Beurteilbarkeit
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5.2.2 Kurventypverteilung

Die Einteilung der Excelkurven in verschiedene Kurventypen durch einfaches
Betrachten ergab folgendes Bild:

Der meiste Migrationstyp war Typ B (frihes Absinken, dann stabil) mit 32
Fallen, gefolgt von den Typen A (kontinuierliches Absinken) und C (spate
Migration) mit jeweils 9 Fallen, 12 Verlaufe waren irregulér neben 7 positiven. In
nur 2 Fallen war absolut keine Migration nachweisbar (D).

Diese Einteilung wurde mit der Diskriminanzanalyse bis auf geringe
Abweichungen nachvollzogen. Die endgultige Einteilung nach der
mathematischen Analyse ist in folgender Tabelle 6 und Abbildung 27

dargestellt.

Kurventyp absolut Prozent 71=100%
9 12,7

B 32 45,1

C 11 15,5

D 0 0

E 19 26,8

nicht beurteilbar 22 )

Tab. 6 Kurventypverteilung

Kurventypverteilung

35 | 32
30
5 - 2
20
15 9 11
10

=  —

O 1 T T T T

A B C D E nicht
beurteilbar

Abb. 27 Kurventypverteilung
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5.2.3 Migrationstiefe

Es wurde zunachst die durchschnittliche Gesamtmigration ermittelt. Nach drei
Monaten betrug das Absinken 0,2 mm nach unten, ebenso nach 6 Monaten.
Nach 12 Monaten betrug die Tiefe im Mittel 0,3 mm. Nach zwei Jahren lag sie
bei 0,4 mm. Im Mittel sanken die Schafte danach nicht mehr nach. Nach 5 und
10 Jahren lag der Wert bei 0,5 mm. Die Abbildung 28 veranschaulicht dieses

Verhalten.
Durchschnittliche Migrationstiefe
OA ““““ e

0.1 12 24 36 48 60 72 84 96 108 12
3
£ -0,2
S -03
X
Z 04
Q
< .05 —— T

-0,6

Monate

Abb. 28 Durchschnittliche Migrationstiefe

Bei der Betrachtung der Tiefen im Einzelnen kam man zu folgenden
Ergebnissen:

* Bei 15 Schéften lag die Migration zwischen 0 und 0,3 mm

* 9 Falle zwischen 0,3 und 0,5 mm

* 24 Prothesen zeigten ein Absinken zwischen 0,5 und 1 mm

* Bei 12 Prothesen war die Migration 1-1,5 mm

* In5 Féllen lag der Wert zwischen 1,5 und 2 mm

* In 6 Fallen war das Absinken gréRer als 2 mm

» Keine Prothese zeigte kein Absinken
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Die nachfolgende Tabelle 7 und Abbildung 29 zeigen diese Verteilung der

Migrationstiefe zusatzlich aufgeteilt nach den jeweiligen Kurventypen.

Typ Omm [<0,3mm |0,3-0,5mm (0,5-1mm|1-1,5mm|1,5-2mm| >2mm | gesamt

A 0 1 0 2 2 1 3 9

Tab. 7 Verteilung der Migrationstiefe aufgeteilt nach den  jeweiligen

Kurventypen.

Migrationstiefe in mm

N\Y%
<O

o
R B
%\ v I ©
Tiefe (mm)

OKurventyp A B Kurventyp B Bl Kurventyp C OKurventyp E Einsgesamt

Abb. 29 Verteilung der Migrationstiefe aufgeteilt nach den  jeweiligen

Kurventypen.
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Die folgende Tabelle 8 zeigt die prozentuale Verteilung der Kurventypen

aufgeteilt nach der Migrationstiefe. Es zeigt sich, dal3 57,6% maximal bis 1mm

abgesunken sind. 24,0% sanken 1-2 mm ab und nur 8,5% sanken mehr wie 2

mm ab. Kurventyp B war jeweils in den unterschiedlichen Tiefen der haufigste

Kurventyp.

Kurventyp 0mm 0-0,3 mm 0,3-0,5 mm 0,5-1 mm 1-1,5 mm 1,5-2 mm >2 mm
A 0% 1,4% 0% 2,8% 2,8% 1,4% 4,2%

B 0% 11,3% 5,6% 14,1% 7% 4,2% 2,8%

C 0% 1,4% 1,4% 9,9% 2,8% 0% 0%

D 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%

E 0% 7,0% 5,6% 7,0% 1,4% 1,4% 1,4%
Insg. 0% 21,1% 12,7% 33,8% 16,9% 7,1% 8,5%
Tab. 8 Prozentuale Verteilung der Kurventypen aufgeteilt nach der

Migrationstiefe
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6. Diskussion

6.1 Praktikabilitat von EBRA-FCA

EBRA-FCA erwies sich als eine sehr einfach zu bedienende und zu erlernende
Anwendung, um am PC die Migration einer Huftendoprothese auszumessen
und zu analysieren. Am zeitaufwendigsten erwies sich dabei das Einscannen
der Rontgenbilder. Je nach Schnelligkeit des Scanners betragt der Zeitaufwand
ca. 30 min fur 15 Bilder. Etwas problematisch ist auch das Format, in dem die
Bilder gespeichert werden mussen. Als TIFF-Format ist eine Huftaufnahme mit
bis zu 5 MB doch recht grof3, so dall zum einen viel Festplattenspeicher
bendtigt werden, zum anderen Bilder nicht ohne weiteres exportiert werden
kbnnen. Das Messen an sich bereitet keine Schwierigkeiten, allerdings
empfiehlt es sich, sich das Programm demonstrieren zu lassen, schon allein
deswegen, weil die beigefugten Hilfefunktionen unzureichend sind.
Empfehlenswert ist auch, einen guten Monitor zu verwenden. Der von uns
benutzte 17 Zoll Monitor stellte sich oft als zu klein heraus. Gerade wenn man
sich erst einmal einen Uberblick verschaffen mochte, und mehrere
Trochanterregionen vergleichen muf3, ist es von Vorteil, wenn man einen
grof3en Monitor zur Verfigung hat.

Insgesamt dauerte das Vermessen einer Rontgenserie mit 10 bis 15 Bildern
ungefahr 20 min, allerdings kann bei schlechter Beurteilbarkeit die Messung
erheblich langer dauern.

Das Grafikprogramm von EBRA-FCA ist unzureichend und eine zusatzliche
Weiterverarbeitung der Daten mit Excel ist notwendig. Eine graphische
Verbesserung des  Grafikprogramms, wie zum  Beispiel groRere
Kurvenausdrucke oder eine, eigentlich ja obligatorische, Beschriftung der
Diagramm-Achsen wirde dem Anwender viel Arbeit ersparen und das

Exportieren der Daten Uber eine sogenannte num-file in Excel unndtig machen.
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6.2 Genauigkeit der Methode

6.2.1 Mel3genauigkeit der EBRA-FCA Methode

In seiner Dissertation beschreibt R. Biedermann [2] zwei Untersuchungen zur

Beurteilung der Genauigkeit:

1.) Die Analyse A: maximale Positivwanderung als Qualitatsmerkmal
Dabei wurde untersucht wie die maximale Positivwanderung innerhalb jedes
einzelnen Kurvenverlaufs war. Da statische Uberlegungen keine logischen
Schlisse zu einer Positivwanderung des Schaftes zulassen, wurde
Positivwanderung als negatives Qualitatskriterium gewertet. Es qilt
anzumerken, daf} positive Migration, aufgrund der statischen Verhéltnisse
eines Prothesenschaftes, als unwahrscheinlich gilt, jedoch diese
Unwahrscheinlichkeit letztlich nicht bewiesen ist. Ebenso ist zu bedenken,
ob man von einem Fehler nach oben, Rickschlusse auf einen Fehler nach
unten machen darf. Im Mittel betrug die Positivwanderung bei
verschiedenen MefRreihen 0,44 bis 0,65 mm. Bei der Wahl der
Referenzstrecke Trochanter major — Prothesenschulter, die auch wir
anwandten, lagen 95% der Kurven mit Positivwanderung innerhalb von 0,9

mm bei einem Mittelwert von 0,24 mm. [Biedermann, 2]

2.) Die Analyse B: scheinbare Migration in Serien ohne reale Migration
Bilder einer Serie, die nicht mehr als einen Monat auseinander lagen,
wurden anhand des Kurvenverlaufs miteinander verglichen und die Differenz
beurteilt. Unter der Annahme, dal3 sich innerhalb dieses Zeitraumes keine
nennenswerten Verdnderungen ergeben, wurden die Unterschiede ihrer
Grole entsprechend gewertet. Hier lag eine Streuung der Rohdaten von —
1,1 bis +0,8 mm vor. [Biedermann, 2]

Angesichts dieser Zahlen erschien ihm ein Fehlerbereich der Ergebnisse von 1

mm als glaubwdrdig.
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Biedermann et. al. [3] beschreiben jedoch weiterhin, da die Unterschiede
dreier erfahrener Untersucher in 95% der Falle zwischen +1,5 und -1,2 mm.
Die Autoren beziffern daher die Genauigkeit der EBRA — FCA Methode auf +/-
1,5 mm.

Weiterhin geben die Autoren die Spezifitat der Methode zum Entdecken von
echter Migration von mehr als einem Millimeter mit 100% an. Auch der positive
Vorhersagewert zur Entdeckung von mehr als einem Millimeter Migration liegt
laut der Autoren bei 100%. EBRA — FCA ist daher nach Meinung der Autoren
genau genug, um die Stabilitat von Prothesen nachzuweisen. Dies bedeutet
auch, dall EBRA — FCA in der Lage ist, signifikante Migration aufzuzeigen.
[Biedermann, 3]

6.2.2 Eigene Uberlegungen zur MeRgenauigkeit

Aufgrund der etwas unterschiedlichen Angaben von Biedermann et al. [2,3]
wurden nochmals eigene Uberlegungen zur MeRgenauigkeit angestellt. Im Test
| (siehe 5.1.1) zeigte sich ja, dal? eine ,kunstliche Rontgenserie”, bei der die
echte Migration null ist, nahezu exakt ausgemessen werden kann. Im Test
einmal falsch um 0,4 mm nach oben und einmal falschlicherweise 0,3 mm nach
unten.

Der Test Il (siehe 5.1.2) zeigte, wenn man eine Serie mehrmals vermif3t, daf}
die Mel3daten maximal 0,4 mm auseinander lagen.

Im Test Il (siehe 5.1.3) zeigte sich, dall wenn eine Serie von drei
unterschiedlichen Untersuchern vermessen wird, die MeRdaten ungefahr 0,7
mm von einander abweichen.

Diese Ergebnisse lassen darauf schlie3en, daf} die Genauigkeit von EBRA-FCA
eher bei +/- 1mm liegen durfte. Die in der Literatur beschriebenen
Genauigkeitsgrenze von +/- 1,5 mm ist eher grof3ziigig bemessen.

Allerdings muf3 berticksichtigt werden, dal3 die Genauigkeit der Messung sehr
stark von der Qualitat und Beurteilbarkeit der Rontgenbilder abhéngt.
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Auch in dieser Untersuchung gab es Serien, die nur maRig bis sogar schlecht
beurteilbar waren (siehe Ergebnisse 5.2). Es war bei diesen Serien extrem
wichtig sehr genau die Trochanter major Regionen miteinander zu vergleichen,
bevor man den Referenzpunkt hier festlegte. Gerade bei Patienten mit
heterotopen Ossifikationen am Trochanter lag hier die Schwierigkeit der
Messung, oder machten sie sogar unmaéglich. Teilweise bereiteten sogar milde
Ossifikationen Schwierigkeiten bei der Festlegung des Referenzpunktes.

In dieser Studie wurde keine Prophylaxe zur Verhinderung von Ossifikationen,
beispielsweise durch die Gabe von Medikamenten, durchgefihrt.

Bei Studien bei denen diese Ossifikationen mdglichst verhindert werden, kann
also mit einfacheren und moglicherweise auch mit genaueren Messungen

gerechnet werden.

6.3 Zuordnung der Kurven zu bestimmten Gruppen

6.3.1 Einteilung der Kurven durch die Diskriminanza  nalyse

Gerade die Grenze der Mel3genauigkeit von +/- 1,5 mm bereitete bei dieser
Studie Schwierigkeiten. Denn gerade mal 11 der 71 Prothesen zeigten eine
groRere Migration. Was also war mit den Prothesen, die weniger als 1,5 mm
absanken? Kann man hier tberhaupt von Absinken sprechen? Und was ist mit
den Kurvenverlaufen, die EBRA-FCA fur diese Prothesen ermittelt hat? Kann
Uber diese Uberhaupt eine Aussage gemacht werden, wenn sie unterhalb der
Mel3genauigkeit liegen? Kann man sie in verschiedene Gruppen einteilen?

Bevor man diese Fragen klart, sollte man sich nochmals vor Augen fihren, daf}
die BICONTACT®-Prothese sich klinisch als eine nach 11 Jahren festsitzende
Prothese erwies. Ebenfalls ist zu bedenken, dal3 Krismer und Biedermann erst
ab einer mit EBRA-FCA gemessener Migration von mehr als 1 mm von
absinkenden Prothesen ausgehen. Unterhalb der Grenze von 1 mm gehen sie
von festsitzenden Prothesen aus. [41]. Es war also von vornherein klar, daf3 bei
einer klinisch festsitzenden Prothese, nicht mit Migration deutlich gréRer als 1

mm bei der EBRA-FCA Messung gerechnet werden konnte.
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Dennoch fiel schon beim Betrachten der Kurvenverlaufe auf, dal auch
unterhalb von einem Millimeter sich Gemeinsamkeiten in den Verlaufen zeigten.
Die Verlaufe liel3en sich in vier Gruppen (frih absinkend, spat absinkend,
kontinuierlich, irregular) einteilen. Da man sich dabei in der ,Grauzone®
unterhalb der MelRgenauigkeit befand und man sich nicht nur auf die willkrliche
Einteilung der Kurven nach einfacher Betrachtung verlassen wollte, wurden die
Daten einer Diskriminanzanalyse unterzogen. Dies ist ein statistisches
Verfahren bei dem ein Individuum, hier die Rontgenserie eines Patienten,
aufgrund mehrerer an ihm gemessener oder beobachteter Merkmale, hier die
einzelnen Migrationen zu verschieden Zeitpunkten, einer von mehreren
vorgegebenen Gruppen zugeordnet wird.

Es wurden fir die verschiedenen Kurvengruppen mathematische Funktionen
erstellt. Bei der Analyse wurde nun ermittelt welche Funktion, also welche
Gruppe, zu den Meldaten einer Serie paldt. Dabei wurde die Einteilung nach
einfacher Betrachtung bis auf wenige Abweichungen bestatigt. Somit war klar,
dall auch unterhalb der MefRRgenauigkeit die ermittelten Daten zumindest

mathematisch vorgegebenen Kurven zugeordnet werden konnten.

6.3.2 Interpretation der Kurven

Wie sind diese Kurvenverlaufe zu interpretieren?

Zunachst zum haufigsten Typ, dem Typ B mit Absinken in den ersten 24
Monaten, dann Stabilisierung der Prothese ohne weiteres Absinken. Insgesamt
32 Falle (45,1%), funf davon mit einer gréReren Migration als 1,5 mm, allerdings
nur 2 mit mehr als 2 mm. Klinisch sind all diese Prothesen fest.

Die geringe Migration bei einer Kklinisch stabilen Prothese a3t sich sehr gut mit
dem Konzept der Implantationstechnik des BICONTACT®-Schaftes erklaren.
Bei dieser Implantationstechnik wird Wert darauf gelegt, daR so wenig wie
maoglich Knochen geopfert wird, um einen maximal grof3en Oberflachenkontakt
zwischen Prothese und Knochen zu erzielen, wie es bei anderen Press-fit-

Konzepten oft gefordert wird. Die geringe Migration kann als Zeichen der
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Knochenresorption und als Zeichen von Umbauprozessen an der Knochen-
Prothesen-Grenzflache gedeutet werden. An diese Resorption schlief3t sich
dann eine zunehmende Integration des Knochens in die Prothese an. Wéahrend
dieser Integrationsphase ist es durchaus denkbar, dal3 die Prothese minimal

absinkt und sich dann stabilisiert.

Als nachstes soll der Typ A betrachtet werden. Die Prothesen dieses Typs
zeigten ein kontinuierliches Absinken Uber den gesamten Zeitraum, ohne
Stabilisierung, allerdings ebenfalls mit einer geringen absoluten Migrationstiefe.
Insgesamt neun Falle, finf mit einem Absinken kleiner 1,5 mm, einem mit einer
Tiefe zwischen 1,5 und 2 mm und drei Prothesen mit einen Absinken groRRer 2
mm nach 10 Jahren.

Auch diese Prothesen zeigten klinisch keine Zeichen der Lockerung. Allerdings
sollte man diese Prothesen langfristig beobachten, ob sie weiterhin
kontinuierlich wandern und irgendwann locker werden, oder ob sie zu einem
spateren Zeitpunkt sich doch noch stabilisieren. Vermutlich laufen diese
Prothesen eher Gefahr sich eines Tages zu lockern, da wahrscheinlich die
Integration der Prothese in den Knochen nicht so stabil ablauft, wie beim oben

beschriebenen Typ B.

Ebenfalls kritisch ist der Typ C zu bewerten. Hier handelt es sich um Prothesen,
die zunéchst fest sallen und erst nach ungefahr 24 Monaten oder sogar noch
spater anfingen zu wandern. Insgesamt 11 Prothesen, allerdings mit einer
geringen Tiefe. Die Migration lag bei weniger als 1,5 mm.

Dennoch ist dieses Verhalten nicht auszuschlieRen, dal? nach einer Phase der
problemlosen Osteointegration, irgendwann ein Ereignis eintritt, das die
Prothese zum Absinken bringt. Auch diese Prothesen sollten langfristig
beobachtet werden, um zu sehen, ob eine spéater eingetretene Migration dann
kontinuierlich ablauft und zu Lockerungen fihrt oder ob es auch Félle gibt, bei
denen langfristig dann doch eine Stabilisierung eintritt. Da diese Prothesen

klinisch jedoch fest sind, sollten diese Falle nicht Gberbewertet werden.
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Der Typ D, also Kurven mit absolut keinem Absinken, konnte bei der Messung
nicht gefunden werden. Aufgrund der Umbauvorgange wahrend der
Osteointegration ist es eher unwahrscheinlich, dal3 eine Prothese vom ersten
Tag an absolut fest im Knochen sitzt und tberhaupt nicht absinkt.

Bleiben noch die Verlaufe mit chaotischen Absinkverhalten, 12 Prothesen, oder
gar positiver Migration (7 Prothesen), welche aus statischen Grinden
undenkbar ist, missen als MeRfehler betrachtet werden und sollen hier nicht

weiter besprochen werden.

In dieser Studie mit EBRA-FCA wurde sechsmal ein Absinken grof3er als 2 mm
gemessen. 2 x 2,1 mm, 2 x 2,3 mm, 1 x 2,6 mm und 1 x 3,1 mm, vom Verlauf
her 3 x Typ A (kontinuierlich), 2 x Typ B (Absinken in den ersten 24 Monaten)
und 1x Typ E (irregulares Absinken). Bei diesen Prothesen handelte es sich um
klinisch feste Prothesen. Ob diese langfristig ein erhthtes Risiko fur aseptische
Lockerung haben, wird in Abschnitt 6.5 diskutiert.

Insgesamt lassen diese Verlaufe und die absolute Migrationstiefe den Schluf3
zu, dal3 es bei der BICONTACT®-Prothese im Zuge der Osteointegration in die
Plasmapore Beschichtung der Prothese, durchaus zu einem minimalen
Absinken der Prothese kommen kann, diese Migration ist klinisch vermutlich

jedoch nicht von Bedeutung.

6.4 Vergleich der EBRA-FCA Ergebnisse mit den klini ~ schen Ergebnissen

Diese Ergebnisse decken sich auch mit den Beobachtungen von Eingartner
und Volkmann [17], die die 250 Patienten vor der EBRA-Studie 11 Jahre lang
klinisch untersuchten. Sie konnten bei 138 von 250 Hiften radiologische
Untersuchungen anstellen. Dabei konnten sie bei keiner Hufte radiologische
Zeichen einer Lockerung der Prothese beobachten. Beim Einfachen
Ausmessen mit dem Lineal am Rdntgenbild konnten sie in 12,8 % der Falle ein

leichtes Absinken feststellen. Das mittlere Absinken betrug dabei 1,8 mm.
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Radiolucente Aufhellungen fanden sich nur in den distalen, unbeschichteten
Zonen II-VI nach Gruen [24]und nicht in den proximalen, beschichteten Zonen |
und

VII. Dies kann als direktes Zeichen der Osteointegration in den proximalen
Schaftanteil gewertet werden, in Anlehnung an Engh et al. [19].

Lediglich in drei Fallen mafl3en die Autoren ein Absinken von gréRer 3 mm (4
mm in einem Fall, 5 mm bei zwei Prothesen). Auch bei diesen Prothesen war
die Migration nur im ersten postoperativen Jahr nachweisbar, im Anschluf
daran war keine weitere Migration mef3bar. Bei diesen Prothesen lag eine
fehlerhafte Implantation vor oder die Prothesen waren zu klein und auf den
Rontgenbildern konnte eine Verdnderung der Position der Prothese im
Vergleich zur Ausgangsposition mit bloRem Auge auf dem RO&ntgenbild
gesehen werden.

Diese Prothesen muf3ten wegen aseptischer Lockerung revidiert werden.

Man kann fur den BICONTACT®-Schaft daher vermuten, dald es langfristig zu
aseptischen Lockerungen kommt, wenn es zu frihem, also in den ersten 24

Monaten, und grof3em (gréRer 3 mm) Absinken der Prothese kommt.

Auch eine Studie von Hamadouche et. al. [28] kommt zu &hnlichen Ergebnisse.
Sie vermalRen mit EBRA-FCA in einer randomisierten Studie zwei von der
geometrischen Form gleiche Prothesenmodelle, bei denen einmal der Schaft
mit Hydroxyl-Apatit (HA) beschichtet war und einmal der Schaft nur aufgerauht
war (engl. grit blasted, GB). Dabei stellte sich heraus, dal3 nach einem
Beobachtungszeitraum von 8,6 Jahren die mittlere Migration der HA-Prothesen
bei 1,26 mm lag, bei den GB-Prothesen bei 2,57 mm. Die Migration beider
Gruppen war in den ersten 24 Monaten am grof3ten, unterschied sich allerdings
im Ausmalfd signifikant. Dabei sanken die GB-Prothesen deutlicher ab, als die
HA-Prothesen. Im Anschlul3 an die ersten 24 Monate daran zeigte sich kein
Unterschied mehr im Zuwachs des Absinkens.

In dieser Studie mufRten sechs Prothesen revidiert werden. Drei aus jeder
Gruppe. Dreimal war eine katastrophale Abnutzung des Polyethylen-Inlays der
kinstlichen Pfanne Grund fir die Revision. Bei drei Prothesen war jedoch
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verstarkte Migration des Schaftes Anlal3 der Revision. Darunter befand sich ein
HA-Schaft, der in den ersten 24 Monaten 7,96 mm abgesunken war und zwei
GB-Schafte mit einmal 1,75 mm nach 53 Monaten und 2,32 mm nach 63
Monaten.

Wenn man die Mel3genauigkeit von EBRA-FCA mit 1,5 mm berlcksichtigt,
waren 9 HA-Schafte mehr als 1,5 mm gewandert und 13 GB-Schafte.
Insgesamt werteten die Autoren die Ergebnisse, dal3 der Knochen in den HA-
Schaften besser einwachsen konnte. Erhoéhte Lockerungsgefahr bestiinde
allerdings, nach Ansicht der Autoren, fur alle Prothesen, die mehr als 1,5 mm

abgesunken waren.

6.5 Konnen Vorhersagen Uber aseptische Lockerungen gemacht

werden?

Zu dieser Frage gibt es zwei interessante Arbeiten:

Karrholm et al. [37] untersuchten 84 zementierte SP | Lubinus-Huftprothesen
mit RSA. Vier bis sieben Jahre spater waren sieben Prothesen wegen
schmerzhafter Lockerungen revidiert worden. Diese Prothesen zeigten
groReres Absinken, mehr mediale und dorsale Migration, wahrend der ersten
zwei Jahre, als die Prothesen, die nicht gewechselt werden muf3ten.

Prothesen, die in den ersten sechs Monaten mehr als 0,33 mm und einer
Gesamtmigration von mehr als 0,85 mm, hatten ein gréf3eres Risiko flr spatere
aseptische Lockerung. Noch groRer war das Risiko fur Prothesen, die in den
ersten zwei Jahren mehr als 1,2 mm abgesunken waren. Hier lag die

Wahrscheinlichkeit bei 50 % fur eine aseptische Lockerung.

Ahnliche Beobachtungen beschreiben Freeman et al. [21]. Sie hatten 206
Huftprothesen untersucht. Davon waren 125 Prothesen zementfrei implantiert
worden und 81 mit Zement. Die Migration wurde anhand
Standardrontgenaufnahmen ermittelt. Dabei kam es bei beiden Gruppen zu

Migration ab dem Zeitpunkt der Implantation. Am gré3ten war die Migration in
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den ersten sechs Monaten. Die zementfreien Prothesen sanken dabei im Mittel
0,78 mm pro Jahr ab, hingegen die zementierten nur um 0,27 mm pro Jahr. In
der Uberlebensanalyse zeigten sich aber keine signifikanten Unterschiede
zwischen den beiden Gruppen.

In beiden Gruppen sanken die Prothesen, die spater revidiert werden mulf3ten,
deutlich schneller ab, als der Rest. Die Autoren ermittelten eine
.Migrationsgrenze” von 1,2 mm pro Jahr in den ersten zwei Jahren, ab der eine
Prothese mit einer Spezifitdt von 86% und einer Sensitivitdt von 78% geneigt
ist, sich spater zu lockern. Diese Grenze wurde anschlieRend noch bei zwei
weiteren Gruppen untersucht. Auch in diesen Gruppen zeigte sich, dal3 ein
Absinken von mehr als 1,2 mm in den ersten zwei Jahren ein guter Indikator ist,

um spatere Lockerung vorherzusagen.

Krismer et al. [41] sehen einen Zusammenhang zwischen aseptischer
Lockerung und dem Nachweis eines Absinkens von mehr als zwei mm,
gemessen mit der EBRA-FCA-Methode.

Diese Beobachtungen decken sich mit den Ergebnissen des BIiCONTACT®-
Schaftes von Eingartner et al. [17]. Die drei Prothesen, die wegen aseptischer
Lockerung revidiert werden muf3ten, waren in den ersten zwei Jahren mit vier

bzw. funf mm deutlich mehr abgesunken, wie der Rest mit 1,8 mm im Mittel.

In dieser EBRA-Studie wurden ja sechs Prothesen gefunden, die mehr als 2
mm abgesunken waren. Nach 11 Jahren sind diese Prothesen ja klinisch noch
fest und bereiten den Patienten keine Beschwerden. Es ist daher interessant,
diese sechs Falle weiterhin zu beobachten, ob es irgendwann doch noch zu
aseptischer Lockerung kommt. Insbesondere bei den drei Prothesen, bei denen
die Wanderungskurve ein kontinuierliches Verhalten zeigte, ist die
Wahrscheinlichkeit fur aseptische Lockerung vermutlich héher als bei den

restlichen Prothesen.
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Ware dies der Fall, ware EBRA-FCA ja eine Methode, die dazu geeignet wére,
das Risiko fir aseptische Lockerung einer Prothese besser einschéatzen zu
konnen.

Ebenso wére es dann eine gute Mdglichkeit fur neue Prothesenmodelle, durch
den Nachweis grofRer und friher Migration, das Risiko fiir aseptische Lockerung
rechtzeitig zu erkennen und beispielsweise durch Veranderungen am
Prothesendesign zu verhindern.

Ebenso konnte EBRA-FCA herangezogen werden, in Fallen, bei denen es
klinisch nicht ganz klar ist, ob sich eine Prothese aseptisch gelockert hat und
eventuell revidiert werden sollte. Hier kénnte ein Nachweis von groRem und
schnellen Absinken, zumindest Hinweise liefern, ob eine Indikation zur Revision

gegeben ist.
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7. Zusammenfassung

EBRA (Ein Bild Réntgen Analyse) ist ein Computerprogramm zum Messen der
Migration von Endoprothesenkomponenten. Es wurde urspriinglich entwickelt,
zur Migrationsmessung der Huftpfanne. Mit der speziellen FCA (femoral
component analysis) Software laRt sich die Migration des Prothesenschaftes
ausmessen.

EBRA-FCA bendttigt digitale Rontgenserien, deren einzelne Bilder von dem
Programm auf ihre Vergleichbarkeit hin Gberpruft werden und nur vergleichbare
Bilder der Serie werden zur Messung herangezogen. Die Migration wird
zwischen einem festzulegendem Referenzpunkt am Trochanter major und der
Prothesenschulter gemessen. Die Genauigkeit der Methode wird in der Literatur

mit +/- 1,5mm angegeben [3].

Der zementfreie BICONTACT®-Schaft wird in der Berufsgenossenschatftlichen
Unfallklinik in  Tdbingen seit 1987 verwendet. Eine prospektive
Nachuntersuchungsstudie in 250 Fallen von Eingartner [17] belegt die
hervorragenden Ergebnisse dieses Schaftes mit einer Uberlebensrate von
97,1% nach 11 Jahren.

Von diesen 250 Patienten lagen 93 komplette RoOntgenserien (d.h. mit
Aufnahmen nach 0, 3, 6, 12, 24, 60 und 120 Monaten) vor, die in dieser
retrospektiven Arbeit mit EBRA-FCA analysiert wurden.

71 Schéafte konnten vermessen werden. In 22 Féllen war eine Messung nicht
moglich, entweder aufgrund von heterotoper Ossifikationen, die eine
Festlegung des Referenzpunktes am Trochanter major unmoéglich machten
oder der Huftkopf wurde von der Pfanne Uberlagert, so daf3 er nicht markiert
werden konnte.

Die ermittelten MefRkurven wurden mit Hilfe einer Diskriminanzanalyse

verschiedenen Gruppen zugeteilt (frihes Absinken in den ersten 24 Monaten
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und spatere Stabilitat, spate Lockerung nach anfanglicher Stabilitat,
kontinuierliches Absinken, absolute Stabilitat und irregulérer Kurvenverlauf)

Die grof3te Gruppe mit 45,1% der Félle zeigte ein Absinken in den ersten 24
Monaten und anschlieender Stabilitat (11,3% < 0,3 mm, 5,6% < 0,5mm, 14,1%
<1mm, 7,0% < 1,5mm, 4,2% < 2 mm, 2,8% > 2mm). 15,5% der Schafte sanken
nach anfanglicher Stabilitat ab (1,4% < 0,3mm, 1,4% < 0,5mm, 9,9% < 1mm,
2,8% < 1,5mm). In 12,7% der Falle zeigte sich ein kontinuierliches Absinken
(1,4% < 0,3mm, 2,8% < 1mm, 2,8% < 1,5mm, 1,4% < 2mm, 4,2% > 2mm).
Keine Prothese zeigte Uberhaupt kein Absinkverhalten. In 33,8% der Félle lag
die mittlere Absinktiefe bei 0,5-1mm nach 120 Monaten. 6 Schafte (8,5%)
sanken mehr als 2mm nach 120 Monaten ab. In 26,8% der Félle lagen
irreguléare MigrationsmefRkurven vor. Die mittlere Absinktiefe lag nach 3 und 6
Monaten bei 0,2mm, bei 0,3mm nach 12 Monaten und erreichte 0,5mm nach
120 Monaten.

Der grof3e Anteil an friher Stabilitdt und die geringe Absolutabsinktiefe passen
zu den klinischen Ergebnissen. Klinisch sitzen diese Prothesen alle fest und
zeigen kein Lockerungsverhalten. Es sollten daher auch die Falle mit spaterer
Lockerung oder kontinuierlichem Absinken nicht Giberbewertet werden.

Die Melergebnisse sind als objektiver Hinweis fir die erfolgreiche
Osteointegration in den proximalen Schaftanteil zu bewerten. Aus den Zahlen
l&Rt sich schlieRen, dal} der Schaft relativ frih fest im Knochen verankert ist,

dies ist wichtig fur eine dauerhafte Implantatanbindung im Knochen.

EBRA-FCA erwies sich als einfach zu bedienende Software. Die Methode ist
geeignet auch schon geringe Migration einer Prothese friihzeitig zuerkennen.
Es besteht ein Zusammenhang zwischen dem Nachweis von gemessener
Migration von mehr als zwei Millimetern und aseptischer Lockerung der
Prothese [41]. EBRA-FCA ist daher eine gute Methode aseptische Lockerung
frihzeitig zu erkennen.

Dies kann von Nutzen sein, bei der Entwicklung neuer Prothesenmodelle oder

bei Anderung am Prothesendesign.
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