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1. Einleitung



1.1. Historischer Riickblick der Hiftprothetik

Die operative Behandlung degenerativ erkrankter Hiften wurde ab Mitte des 19.
Jahrhunderts aktuell. Vorher war die Behandlung rein konservativ. Erste
operative Ansatze mit Interposition von Weichteilen wie Fettlappen,
Muskelpraparaten oder Faszienlappen scheiterten haufig durch Nekrosebildung
und Infektion (7).

T. Gluck, ein Berliner Chirurg, unternahm 1890 den ersten ernsthaften Versuch
ein defektes Gelenk durch ein Kunstgelenk zu ersetzen. Er verdéffentlichte eine
Arbeit, in der er Uber seine Erfahrungen mit dem Ersatz eines infektids
zerstdrten Kniegelenkes durch eine Scharnierprothese aus Elfenbein berichtete.
Gluck versuchte sich neben dem Einsatz von Elfenbein auch an der
Verwendung von Aluminium, Holz, Glas und Stahl fir die Prothesen, sowie an

der Entwicklung einer Art Zement aus Colophonium flr die Verankerung.

Diese Methoden scheiterten jedoch daran, dass die Komplikationsraten hoch
waren. Es lieB sich keine dauerhafte Verankerung erreichen und vor allem kam

es zu unakzeptabel vielen Infektionen (7;48).

Weitere Versuche wie zum Beispiel von Pean, der 1894 eine Metallplatte in ein
Hulftgelenk einsetzte, missgliickten ebenso wie die Experimente von Chlumpski
mit anderen kérperfremden Materialien far die Prothesen.

Auch das erstaunliche Ergebnis von Rones, dem es 1902 gelang, eine
Goldplatte in ein Huiftgelenk einzusetzen und damit einen hdchst

zufriedenstellenden Langzeiterfolg erzielte, lieB sich nicht reproduzieren (7).



Der entscheidende Durchbruch und Weg fir eine fortschrittliche
Weiterentwicklung in der Endprothetik wurde erst mit der EinfGhrung der
Asepsis von Bergmann und durch die Fortschritte der Anasthesie moglich.

Als wichtige Faktoren trugen dartber hinaus auch die Entwicklung der
Metallurgie und die Erfahrungen im Bereich der Materialkunde in biologischer
Hinsicht dazu bei. Da man erkannte, dass die bisher verwandten
Arthroplastiken aus mesenchymalem Gewebe den starken Belastungen im
Huftgelenk nicht standhalten konnten, setzte man nun die Hoffnung auf

kdrperfremde Materialien (7).

Bereits 1917 verwandte Smith-Petersen anstelle von Fettinterponaten
Fremdmaterial fir seine entwickelte ,Hip-Cup“-Muldenathroplastik der Hufte. Er
setzte zunachst Glas, spater Pyrexglas und Bakelit ein und ab 1931 Vitallium
(42;43).

Die Brluder Judet (21-23)entwickelten 1944 eine reine Kopfendoprothese aus
Plexiglas, die nach guten Anfangserfolgen daran scheiterte, dass Plexiglas
nicht die nétige Abrieb- und Bruchfestigkeit zeigte und es durch

Plexiglaspartikel im umliegenden Bindegewebe zur Akrylose kam (7).

Parallel dazu wurde um 1950 in den USA von Moore, Thompson und Eichner
eine Kopf-Hals-Endoprothese erarbeitet, die nach anfanglichen Erfolg und
breitem Einsatz erneut zu Ruckschlagen fihrte und man auf die

Weiterentwicklung zum totalen Huftgelenkersatz Uberging (7).

Anfang der 60er Jahre gelang Charnley der endgiltige Durchbruch in der
Endoprothetik.

Durch Einfihrung des Polymethylmethacrylats (PMMA) als Knochenzement zur
Befestigung der klnstlichen Pfanne und des Prothesenschaftes im Knochen
konnte dem Problem der Implantatlockerung endlich entgegen gewirkt werden
(10;11).



Die von Charnley anfangs verwendete Teflon-Pfanne hatte nur geringe
Abriebfestigkeit und deshalb eine kurze Lebensdauer. Mit der Einfihrung von
Polyethylen war dann von Charnley ein kiinstliches Material gefunden worden,
das eine hohe Abriebfestigkeit besass, der Elastizitdt des Knochens und des
Knochenzements entsprach und die lang erhofften guten Langzeitergebnisse
sichern konnte (7).

Zahlreiche Veroffentlichungen berichten Uber diese Langzeitergebnisse
(9;16;28;35;36;38).

Da immer noch die beobachteten aseptischen Lockerungen bis dahin dem
Knochenzement zugeschrieben wurde, war man auf der Suche nach einer
zementfreien Prothese, vor allem auch flr die Versorgung jingerer Patienten.
1969  entwickelte Mittelmeier  eine Prothese, die  sogenannte
Tragrippenprothese, die zementfrei mit Verklemmung in der Markhdhle fixiert

wurde. Diese fand 1975 Zugang in der klinischen Verwendung.

Der relativ gerade Charnley-Schaft erhielt verschiedenen Modifikationen. So
wurde etwa in den 70iger Jahren eine mehr gebogene Schaftform von Muiller
eingefuhrt (1). Weller Gbernahm diese Form des Schaftes, entwickelte sie
weiter und brachte in Zusammenarbeit mit Aesculap diesen Schaft 1978 auf

den Markt. Eine Vielzahl anderer Formen sind parallel dazu entwickelt worden.



Der Einsatz von Keramikprothesen wurde 1970 von Boutin in Frankreich sowie
von Mittelmeier und Walter 1974 in Deutschland vorgenommen, um vor allem
Osteolysen, die durch den Polyethylenabrieb verursacht wurden, verhindern zu
kénnen (5;50).

Abbildung 1:
Beispiel fir Prothesenmodelle, Metall-Metallgleitpaarung und Hiftschaft mit
Keramikkopf (aus www.hermann-gruenstadt.de/Endoprothesen.htm)
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Die Weiterentwicklung von Prothesenmodellen beziglich der Materialien und
geeigneter Verankerungen sind ungebrochen in der Hoffnung auf Reduktion
von Komplikationen und eine Steigerung des Langzeiterfolges. Im europaischen

Raum sind heute Uber 400 Modelle im Umlauf.

Abbildung 2:  Beispiele fur Hiftendoprothesenmodelle
(aus www.hermann-gruenstadt.de/Endoprothesen.htm)
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1.2. Die moderne Hiftendoprothetik

Inzwischen ist der kianstliche Huftgelenksersatz zu einem Routineeingriff
geworden und gilt als einer der erfolgreichsten operativen Eingriffe in der
modernen Orthopéadischen Chirurgie / Unfallchirurgie.

In Deutschland wird die Zahl der jahrlich implantierten Hiftprothesen auf knapp
180 000 geschatzt, weltweit betragt die Zahl Gber 1 000 000 (15).

Abbildung 3: Darstellung der Implantation von Huftprothesen im Modell
(aus www.hermann-gruenstadt.de/Endoprothesen.htm)
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Aufgrund des deutlichen Gewinns an Lebensqualitat durch die
Prothesenimplantation und in der Hoffnung auf modernere und bessere
Implantate mit noch langeren Standzeiten werden zunehmend auch jlngere

und aktivere Patienten mit Endoprothesen versorgt (2;12;20;46).

So gewann neben der Weiterentwicklung neuer Implantatmodelle und neuer
Operationstechniken, die einer hoéheren Beanspruchung der verwendeten
Materialien standhalt, auch die Entwicklung von Methoden fir die klinisch-
radiologische Nachkontrolle immer mehr an Bedeutung. Implantate sollten
miteinander vergleichbar werden und unterlegene Konzepte frihzeitig erkannt
werden, um moglichst wenige Patienten dem Risiko einer frihen

Revisionsoperation auszusetzen.

Grosse Fallzahlen ~ zur  Problematik  von  frihen notwendigen
Revisionsoperationen liefern hier die Daten des nationalen
Huftendoprothesenregisters in Schweden (44) sowie verschiedene klinische
Studien (27;32;39;51).

Die genaue Evaluation der Wanderung und des Nachsinkens ist inzwischen zu

einem Hauptinteresse bei der Analyse von Risiken fur die eventuelle aseptische

Lockerung bei Patienten mit Gelenkersatz geworden.
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1.3. Zielsetzung und Fragestellung

Die Messung der Wanderung und des Nachsinkens von Prothesen ist eine
etablierte Methode der Qualitatskontrolle nach Huftgelenksersatz, nicht zuletzt
dadurch, da sie als prognostischer Faktor fiir Uberlebensdauer und

Revisionsrate des Implantats angesehen wird.

Frihe und kontinuierliche Wanderungen des Implantats gegen die umliegenden
Knochenstrukturen bedeuten ein Risiko fir frhe aseptische Lockerung. Mit
einer Erfassung der Wanderung mit héherer Messgenauigkeit kdnnen diese
vorhergesagt werden (6;14;25).

Ziel der Arbeit war in einer experimentellen Studie Messmethoden flr die
Wanderungsanalyse zu evaluieren. EBRA-FCA (,Ein-Bild-Rdntgen-Analyse —
Femoral-Component-Analysis) ist eine computergestiitzte Methode zur
Wanderungsmessung von Hiftprothesen, die in Innsbruck, Osterreich
entwickelt wurde. EBRA-FCA wird im Abschnitt 2.3. ausfuhrlich dargestellt und

ihre Anwendung naher beschrieben.

Anhand einer Verkippungsstudie sollte der Einfluss der Femurneigung und
Rotation auf die Messergebnisse getestet werden. Um Erkenntnisse Uber die
Messgenauigkeit im Falle einer Implantatlockerung zu gewinnen, wurde eine
Nachsinkstudie mit Simulation eines kontrollierten Nachsinkens des Implantats

durchgefuhrt.

Mit dieser Studien sollten weitere Informationen tber mdgliche Fehler bei der
Messung mit EBRA-FCA gewonnen und die Genauigkeit der Messungen im
Vergleich zu bisherigen Standardmethoden der radiologischen Kontrolle

verglichen und diskutiert werden.
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Die Ergebnisse dieser Arbeit wurden im Upsala Journal of Medical Sciences
111 (3): 361-369, 2006 unter ,Femoral subsidence assessment after hip
replacement — An experimental study“ Thomas lichmann, Christoph Eingartner,

Katharina Heger, Kuno Weise veréffentlicht.
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2.

Material und Methodik
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2.1. Konventionelle Messmethoden

Konventionelle Messmethoden sind einfache manuelle Vermessungen von
Roéntgenbildern  mit  Bleistift und Lineal. Sie ermdglichen die
Verlaufsdokumentation meist schon sichtbarer Wanderungen der Prothese mit
geringem technischen Aufwand. Beschrieben wurden diese konventionellen
Methoden zum Beispiel von Nunn (37), Sutherland (45) und Wetherell (49).

Die Markierung der Bilder erfolgt auf einer von unten beleuchteten Tischflache
mit Bleistift, Lineal bzw. einem Geodreieck, sowie einer Schablone mit
konzentrischen Kreisen. Zur Messung der Abstdnde der einzelnen
Markierungen sollte eine Schublehre verwendet werden.

Abbildung 4: Materialien fir die konventionelle Messung von Rdntgenbildern
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Bei den konventionellen Messungen wird zundchst die Langsachse des
Femurschaftes markiert (Abb. 5, Linie 1) und der Mittelpunkt des Huftkopfes mit
einer Schablone von konzentrischen Kreisen bestimmt. Die Festlegung des
Trochanter minors erfolgt durch den Schnittpunkt zweier Tangenten, die sich an
den Aufsteigenden und Absteigenden Schenkel anlegen. Alle weiteren
Markierungen werden nun senkrecht zur Linie 1 vorgenommen. Dabei liegt
Linie 2 tangential am Trochanter major an, Linie 3 verlduft durch den
Markierungspunkt des Trochanter minors.

Mit der Schublehre werden der Abstand des Huftkopfmittelpunktes zum
Trochanter major (a) und zum Trochanter minor (b), sowie der Abstand der
Prothesenschulter zum Trochanter major (¢) und zum Trochanter minor (d)

vermessen.

Linie 2 ‘

|

Linie 1

Abbildung 5: Markierungen bei der manuellen Vermessung
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Der radiologische VergréBerungsfaktor sollte bei allen konventionellen
Messungen bertcksichtigt und gemessene Distanzen mit diesem korrigiert
werden. Da die echte GréBe des Prothesenkopfes in der Regel bekannt ist,
lasst sich die VergréBerung anhand der gemessenen GrdBe des Kopfes wie

folgt errechnen:

gemessene KopfgréBe

VergréBerungsfaktor f = ------m-m-mommmo oo
bekannte KopfgréBe
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2.2. RSA (Roéntgen-Stereophotogrammetric Analysis)

Die Radiostereometry (RSA) ist der goldene Standard fir die Messung von
Implantatbewegungen im Knochen. Sie wurde 1989 von Selvik entwickelt und

kann auf jede Kérperregion angewandt werden (24).

Fir diese Messmethode ist die intraoperative Implantation von
Metallmarkierungen in Form von kleinen Tantalumkigelchen mit einem
Durchmesser von 0,2 — max. 0,5 mm erforderlich. Als Referenzpunkte am
Knochen dienen beispielsweise Tronchanter major und minor, auch die
Prothese selbst kann bei Bedarf markiert werden. Des weiteren wird fir die
Messungen eine spezielle radiostereometrische Ausstattung bendtigt.

Der Patient liegt fUr die speziell anzufertigenden sterischen Rdntgenbilder Gber
einem rontgendurchlassigen Kalibrierungskasten. Dieser ist an definierten
Stellen ebenfalls mit Tantalumklgelchen markiert, die als Koordinatensystem
im Hintergrund dienen. Postoperativ werden zwei Rdntgenfilme von zwei

Roéntgenréhren, welche in einem Winkel von 40° zueinander stehen, angefertigt.
Die Lage eines Objektes im Raum kann mit diesem System eindeutig bestimmt

werden, wenn mindestens drei Punkte auf diesen beiden Réntgenfilmen

identifizierbar sind.
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Abbildung 6: Réntgenausristung zur Erstellung der Paare von sterischen

Réntgenbildern, welche simultan aufgenommen werden.

Die Digitalisierung der Abbildungen des Kalibrierungskasten, sowie der
Knochen- und Implantatmarkierungen erfolgt auf einem hochauflésendem
Digitalisierungsbrett. Mit Hilfe einer speziellen Computersoftware werden die
Koordinaten von jedem einzelnen Kilgelchen im  System des
Kalibrierungskasten errechnet und einem genauen Punkt in einem
dreidimensionalen Koordinatensystem zugewiesen. Dadurch kann jede
Verschiebung einzelner Markierungspunkte zueinander oder eines Implantates
zum umgebenden Knochen beschrieben werden. Es sind auch Bewegungen in

der sagitalen Ebene messbar.
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2.3. EBRA-FCA (Ein-Bild-Réntgen-Analyse - Femoral-Component-
Analysis)

Die EBRA-FCA Methode wurde 1999 in Innsbruck, Osterreich von Prof.
Mayrhofer entwickelt. Sie ist ein Verfahren mit dem das Wanderungsverhalten
und das Nachsinken des Prothesenschaftes mit Hilfe einer speziellen Software

an einem Personal Computer vermessen werden kann (3).

Bendtigt werden dafiir mindestens 5 Standard-Réntgenbilder a.p. des Schaftes
oder tief zentrierte Beckenbilder, auf denen der gesamte Schaft abgebildet ist.
Far die Digitalisierung der Rontgenbilder ist ein Prazisions-Réntgenbildscanner
mit einer Auflésung von mindestens 150 BPI erforderlich, welcher die Bilder
nicht verzerrt.

Digitale Bilder k6nnen direkt in das Programm eingelesen werden.

Zur Datenanalyse wird ein PC mit ausreichender Rechenleistung (Pentium,
mind. 350 MHz) mit Windows 95 als Betriebssystem verwendet.

Das Einscannen der Rontgenbilder erfordert 2-3 Minuten, der eigentliche
Messvorgang ca. 5 Minuten.

In der vorliegenden Arbeit wurden Standard-Réntgenbilder a.p. des Schaftes
mit Focus im Kopfzentrum verwendet. Bei der Anfertigung der Bilder wurde auf
eine einheitliche Zentrierung auf die Mitte des Femurschaftes und gleichem

Fokus-Filmabstand von 120 cm geachtet.
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Die Bilder wurden mit einem hochauflésenden Vidar-Réntgenbildscanner (Vidar
Systems Corporation, Herndon, VA, USA) mit einer Auflésung von 150 dpi und
einer Tiefe von 8 dpi digitalisiert. Photolmpact diente hierbei als Scansoftware,
die Speicherung der Bilder erfolgte im TIF-Format (Tagged Image File Format).

Fir die Messungen mit der EBRA-FCA Methode wurde ein handelstblicher PC,
ein 19-Zoll-Monitor als Anzeigegerat und die EBRA-FCA-Digital Version 1998

vom Institut flir Geometrie der Universitat Innsbruck, Osterreich verwendet.

Nach Aufruf eines Bildes aus dem Datenpool wurde dieses zunachst mit einem
fiktiven  Aufnahmedatum versehen. Die erforderlichen Daten zur
Aufnahmetechnik, HuftkopfgroBe, die Bildnummer und ein Dateiname zur
Abspeicherung in einem datafile wurden eingegeben.

[

Mame: Durchgang 1
First Mame: Beugung
ﬂ Code: 2
ﬂ! Date: 19950101
Min Head Diam: 32

=
o Stem Len: __‘
=1
o

90|i Datafile: frd1beul

quJ_ 1] 4 I Qancell Help |

8 Poinis [ Quit I

Help

Abbildung 7: EBRA-FCA Eingabeprogramm

Far das Markieren der Knochenstrukturen wird durch die Wahl aus
verschiedene Filtern die Verbesserung der Erkennbarkeit der kndchernen
Strukturen ermdéglicht.

Die Markierung der Bilder kann am Bildschirm mit der Maus erfolgen.
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Die Kontur des Huftkopfes wird Uber mindestens vier bis acht Punkten
eingegeben, mehr Punkte ergeben eine hdhere Prazision. Der Kopfmittelpunkt
wird von der Software berechnet. Durch einen Vergleich mit dem bekannten
tatsachlichen Radius des Kopfes wird der VergrdBerungsfaktor ermittelt und

jedes Bild im Grafikprogramm korrigiert.

Axis | Shoulder |
Major Trochanter . All
_0]Line 1 e

: rrent
90| Line 2 —| curten

Minor Trochanter

Dl 30_| 45' ﬁ[H Line 1

90|60|45/30| Line 2

Tip of Stem |

8 Points |

Quit

Abbildung 8: Markierung des Huftkopfes
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Zur Festlegung der Schaftachse wird der Schaft mit vier Punkten markiert,
jeweils zwei medial und lateral. Das Programm legt nun eine errechnete Linie
durch die Prothesenspitze, dass die Langsachse des Implantates dadurch
bestimmt wird (siehe Abbildung 9, Referenzpunkte 8 und 9). In der Regel stellt
diese Linie die Symmetrieachse des Schaftes dar.

Abbildung 9: Referenzpunkte des FCA - Eingabeprogramms
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I Shoulder |

Major Trochanter &“
_0|Line 1 - an |
. current
80| Line 2 ] curec

.ls_il\i;i'\wr'_?l_'fqdrgm, m

90/60/45/30] Line 2  Save |
Tip of Stem | _ Beset

8Points |  Quit | Help |

Abbildung 10: Markierung des Prothesenschaftes

Senkrecht zu dieser Achse wird eine Tangente an die Prothesenschulter und an
die Spitze des Trochanter majors angelegt.

/ Release 1998

Zoom

Axis Shoulder | ——

Major Trochanter All
_| current

View

Tip of Stem
" 8 Points

Abbildung 11: Markierung des Trochanter majors und der Prothesenschulter
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Zur Markierung des Trochanter minors an seinen Umrissen steht eine Auswabhl
mit zwei sich schneidenen Tangenten in unterschiedlichen Winkeln zur
Verfligung. Das Programm bietet hier eine Linie 1 mit einem Winkel von 0°, 30°,
45° und 60°, sowie eine Linie 2 mit einem Winkel von 30°, 45°, 60° und 90° f(ir
die Markierung an.

= / Release 1998 | x}

Shoulder |

Major Trochanter

llLinl: 1
ﬂlLine 2

Minor Trochanter

0|30|45/60| Line 1

90[60] 45/30| Line 2

Tip of Stem

8 Points Quit

Abbildung 12: Markierung des Trochanter minors

Senkrecht zur errechneten Schaftachse erfolgt die Markierung der
Prothesenspitze mittels einer angelegten Tangente. Dadurch werden drei
weitere parallele Linien mit gleichméaBigem Abstand, senkrecht zu der
Achsenlinie am Prothesenschaft von EBRA-FCA errechnet und angelegt. Die
Schnittpunkte dieser Linien mit dem AuBenrand der Femurkortikalis werden als
laterale und mediale Femurbegrenzung mit acht Punkten markiert.
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2, FCA-Digital / Aelease 1998

Head
axis | shoulder |
Major Trochanter
il'Lihe.i
90| Line 2
Hl_rw:r_Trqchante:
0|30 45|60] Line 1
90/60[45/30] Line 2
Tip of Stem i

8Points |  Quit

Abbildung 13:
Anlegen der Tangante an die Prothesenspitze und Errechnen der parallelen Linien von
EBRA-FCA fir die Markierung der lateralen und medialen Femurbegrenzung

Die eingegebenen Bilder werden auf ihre Vergleichbarkeit durch die EBRA-FCA
software gepruft und sortiert. MaBe der Prothesenprojektion wie der Abstand
von Kopfzentrum zur Prothesenspitze und vom Kopfzentrum zur Langsachse
werden verglichen und dienen als Parameter fir den sogenannten
Vergleichbarkeitsalgorithmus. Dieser ist wesentlicher Bestandteil von EBRA-
FCA und soll projektionsbedingte Messfehler reduzieren.

Dabei werden ahnliche Bilder in gleiche Subgruppen eingeteilt und jeweils in

den Subgruppen gegeneinander vermessen. Aus den Wanderungskurven
dieser Subgruppen wird die Gesamtwanderung errechnet.
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Das comparability limit, das sogenannte Vergleichbarkeitslimit, ist das Limit in
welchem die ausgemessenen Kurvenverlaufe der Bilder miteinander verglichen

werden. Anhand von drei Parametern (siehe Abbildung 14) wird die

Vergleichbarkeit der Bilder festgelegt.

o
—

-

Abbildung 14: Parameter fir die Festlegung der Vergleichbarkeit der Bilder
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Es werden jeweils zwei Bilder miteinander verglichen und somit ein Bildpaar
gebildet. Das Programm akzeptiert dabei nur Bildpaare, die im vorgegebenem
Vergleichsbarkeitslimit dem sogenannten comparability limit liegen. Nicht
vergleichbare Bilder werden von der Messung ausgeschlossen. Bei der EBRA-
FCA software ist das comparability limit auf 3mm festgelegt.

Das Zeitlimit, ist ein Limit fir das Aufnahmedatum des jeweiligen
Roéngtenbildes. Die ausgemessenen Bilder werden so zeitlich miteinander
verglichen und kénnen in einer gleichen Subgruppe zugeordnet werden. Bei
Uberschreitung dieses Limits zweier Bilder ist die Zuordnung in der gleichen
Subgruppe nicht mehr mdéglich. Das Zeitlimit liegt bei EBRA-FCA bei 60
Monaten. Fir die fiktiv eingegebenen Rdntgenzeiten der vorliegenden
experimentellen Studie wurde dieses Zeitlimit von 60 Monaten beachtet.

Die Koordinaten werden in einer separaten Datei gespeichert.

Im Grafikprogramm EBRAGRAF (Institut fir Geometrie der Universitat
Innsbruck, Osterreich) kénnen die Daten dargestellt und in Nachsink-Zeit-
Diagrammen sowie in Tabellenform prasentiert werden.
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EBRA / FCA - GRA L . e S
PATIENT: Versuch 3 Durchgang 3 6 / SIDE OF REPLACEMENT: left
TOTAL HUMBER OF X-RAYS: 6 PERIOD OF OBSERVATION: 10 months
TIME LIMIT: 60 months Subsidence related to MajorTroch. / Shoulder
Magnification computed by head radius [mean]
FCA - PARAMETERS %ITH DIAGRAM-DISCONNECTION-FLAG (0/1)
[dots instead of walues mark incomparable radiographs)
months flag medial distances 1-4 lateral distances 5-8 angle subsd.
0 000 00,0 00,0 OO0 OO0 OO0 OO0 ODOD OOD OO0
2 0 -001 00,0 00,2 00,0 001 002 -00.2 -00.1 001 -00.2
4 0 -00.1 00,3 004 00,2 00,3 00,2 -00.3 00,2 002 -00.2
6 0 -001 003 005 00,3 O0O4 002 -00,3 00,2 002 -00.2
2] 0 000 00,2 00,7 DO.4 OO6 00,2 -004 00,3 003 -00.2
10 1 002 00,0 00,7 DO5 ODO.6 00,3 -005 -00.3 003 -00.3
<< FILE MENUE | PRINT TABLE I WRITE FILE [ =-NUM) |

Abbildung 15: FCA-Grafikprogramm - Ausgabe der Rohmessdaten in Tabellenform

Versuch 2 Duichgang 13 7
observation period: 120 months number of radiographs: 7 comp. limit: 15 mm

lateral distances medial distances
] it J
I 4 )
bone/stem angle K l /' stem - subsidence
- % 1‘ ™
] T
<< FILE MENUE | X-Ray / Refetence Systes PRINT GRAPHICS

Abbildung 16: Darstellung der ermittelten Ergebnisse im FCA — Graphikprogramm
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3. Experimentelle Untersuchung — Schaftanalyse
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3.1. Versuchsaufbau Verkippung

Die Auswirkungen von Verkippungen und Verdrehungen auf die Messung des
Nachsinkens des Schaftes sollten untersucht werden. Ein zementfrei zu

verankernder Femurschaft (BiContact®, Aesculap) wurde jeweils in einen linken
®
)

®) menschlichen Plastikknochen

(Synbones™) und rechten (Sawbones

eingesetzt.

Abbildung 17: Plastikfemur und BiContact®-Prothese
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Die Knochen unterschieden sich in Form und GréBe, das gleiche
Prothesenmodell wurde unterschiedlich tief im Knochen verankert, beidseits ein
Metallkopf mit 32 mm Durchmesser auf den Konus aufgesteckt. Eine Pfanne
aus Polyethylen wurde in der Testeinrichtung etwa in anatomischer Position mit
ca. 40° Inklination und 10° Anteversion befestigt, um eine Standardversorgung

mit einer Hiftprothese zu simulieren.

Abbildung 18:

Der linke und rechte Plastikknochen unterschieden sich in der Form. Die beiden
Femurkomponenten wurden der jeweiligen Knochenform entsprechend unterschiedlich
tief eingesetzt. Auf der rechten Seite befand sich das Rotationszentrum des Hiftkopfes

cranial der Trochanter major Spitze, auf der linken Seite etwas caudal davon.
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Bewegungen des Femur mit Beugung, Streckung, Abduction, Adduction
Innenrotation und AuBenrotation waren mdglich, ohne dass sich der
Prothesenkopf aus der Pfanne bewegen konnte. In jeder Position konnte das

Implantat fixiert und die exakte Stellung mit einem Winkelmesser kontrolliert
werden.

Abbildung 19: Versuchsaufbau der Verkippungsstudie

Ausgehend von einer angenommenen Nullstellung erfolgte schrittweise eine
Bewegung in 2° Schritten bis zu einer maximalen Beugung von 16°
Uberstreckung von 4°, Abduction von 10°, Adduction von 8° und Innen- und
AuBenrotation von jeweils 10°.
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Mit Hilfe des gleichen Versuchsaufbau wurde ebenfalls eine Serie von
Kombinationsbewegungen angefertigt. Dieser Versuch diente dazu magliche
Situationen bei klinischen Verlaufskontrollen zu simulieren. So war es méglich
zum Beispiel das haufige Bild einer Beugekontraktur mit AuBenrotation zu
untersuchen.

Fir das rechte als auch fir das linke Femur wurden jeweils 12
Standardrdntgenbilder mit folgenden Kombinationen angefertigt:

Beugung 4° und 8° mit jeweils 2° 4° und 6° AuBenrotation, sowie Beugung 4°
und 8° mit jeweils 2°, 4°und 6° Innenrotation.

Die Messung der Bilder erfolgte analog zur Verkippungsserie, indem die Bilder
mit einem fiktiven Datum versehen und mit EBRA-FCA in verschiedenen

Untergruppen vermessen wurden.

Fir jede Position wurde ein Standardréntgenbild der Hifte mit einheitlicher
Zentrierung auf die Mitte des Femurschaftes und gleichem Fokus-Filmabstand
von 120 cm angefertigt. Es wurde fur die rechte und linke Seite eine Serie von
jeweils 30 Réntgenbildern hergestellt und die Bilder eindeutig markiert.
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Abbildung 20:

Réntgenbild des Schaftes in neutraler ,Null“-Stellung (linkes Bild) und in 16 Grad
Beugung (rechtes Bild).

Die Schulter der Prothese verandert ihre Form und wird runder (a), das Ausschlagloch
(b) im proximalen Schaft ist in Beugung kaum mehr sichtbar. Die projektionsbedingte
Langenanderung des Schaftes von 1.7 mm kann mit dem Auge nicht wahrgenommen
werden, die Prothese scheint im Verhéltnis zur Spitze des Trochanter major tiefer
eingesunken zu sein.
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Abbildung 21:
Am Femur wurden zusatzliche Markierungsstabe angebracht, um die Rotations- und

Verkippungsbewegungen mit einem Goniometer messen zu kdnnen.

Abbildung 22:
Kontrolle der einzelnen Positionen mit dem Winkelmesser und einer Schablone
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Abbildung 23: Fixierung des Prothesenkopfes in der Pfanne

Abbildung 24:
Jede gewiinschte Position konnte mit Schrauben auf den Metallrohren fixiert werden.
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Vor Beginn der Messungen fir die Studie wurden Testmessungen durchgefiihrt.
Damit wurde sichergestellt, dass die EBRA-FCA Methode korrekt angewendet
wurde. Es erfolgte dazu eine Messreihe anhand von Protokollbildern bei dem
ein und das selbe Bild jeweils mit einem anderen fiktiven Datum versehen
wurde. Jedes Bild wurde insgesamt 8mal vermessen. Die Messgenauigkeit des
Untersuchers und mégliche Messfehler konnten somit Gberprift werden (18;19).

Zur Aufdeckung systematischer Fehler in der EBRA software wurden die Bilder
in Untergruppen mit kontinuierlicher Beugung, mit Abduction und Innenrotation
sortiert.

Fir die einzelnen Messungen wurde das jeweilige Bild aus dem Datenpool
aufgerufen und mit einem fiktiven Datum unter Beachtung des 60 Monatslimits
versehen. Bei kleineren Gruppen konnte ein Jahresabstand, bei gréBeren
Bildergruppen musste ein Zeitabstand von 3 Monaten gewdahlt werden. Zur
Erleichterung der Markierung der einzelnen Strukturen wurde der Filter 1, des
vom Eingabeprogramm zur Verflgung gestellten Filter, verwendet. Die

einzelnen Bilder konnten nun wie unter 2.3. markiert und vermessen werden.
Zur Simulation einer klinischen Situation erfolgten Analysen mit 2 Untergruppen

von 5 Bildern, welche per Zufallsprinzip (Los) aus dem Datenpool ausgewahlt

wurden.
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3.2. Versuchsaufbau Nachsinken

Ein tatsachliches Nachsinken des Prothesenschaftes sollte simuliert und die

Auswirkung auf die Messungen festgestellt werden.

Ein zementfrei zu verankernder Femurschaft (BiContact®, Aesculap) wurde mit
zwei Schrauben an einer Gewindestange derart befestigt, dass durch Drehen
des Gewindes ein definierter Vorschub des Implantates entlang seiner
Langsachse mdglich war. An einem rechten Plastikfemur (Sawbones®) wurde
der Schenkelhals reseziert, das proximale Ende ausgehoéhlt und mit einem
breiten Schlitz versehen, um dem Implantat Platz zu bieten und eine
Relativbewegung zwischen Knochen und Implantat zuzulassen. Der Vorschub

konnte mit einer digitalen Schublehre gemessen werden.

Abbildung 25: Versuchsaufbau Nachsinken
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Abbildung 26 und 27:

Simulation des Nachsinkens: Die Prothese wurde mit zwei Schrauben (a) am
Messrahmen fixiert und konnte entlang der Achse des Kunststoffknochens bewegt
werden. Durch Drehen an dem Handgriff (b) konnte ein definiertes Nachsinken
simuliert und mit der Schublehre (c) gemessen werden
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Das Implantat wurde in Schritten von 0.2 mm entlang der Femurachse bis zu
einem maximalen Nachsinken von 7.0 mm bewegt. Flr jeden Schritt erfolgte
eine Rontgenkontrolle unter den unter 3.2.1. genannten standardisierten
Aufnahmebedingungen. Positionsanderungen des Femur wurden nicht
vorgenommen. Eine Bildserie von 36 Réntgenbildern mit stufenweise tiefer
getretenem Prothesenschaft und gleicher Projektion wurde erstellt, die Bilder
dabei eindeutig markiert.

Abbildung 28:
Ausgangsbild (links) und Réntgenbild mit 6.0 mm simuliertem Nachsinken (rechts). Die
Projektion des Femur bleibt unverdndert. Die Prothesenschulter wandert vom

Trochanter major weg (a), die Prothesenspitze auf die Haltevorrichtung zu (b).
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3.3. Analysemethoden

Samtliche Bilder wurden mit der EBRA-FCA Methode wie beschrieben
vermessen. Fir die einfachen Messmethoden wurden der Hiftkopfzentrum, die
Prothesenschulter, die Spitze des Trochanter major und des Trochanter minor
markiert, die Abstdnde zwischen diesen Bezugspunkten und Linien gemessen.
In der Verkippungsstudie erfolgten samtliche Messungen in zufalliger
Reihenfolge der Bilder durch die gleiche Person. Mit diesem Versuchsaufbau
war kein Nachsinken des Implantates méglich, im Idealfall sollten samtliche
Messungen Null ergeben. Abweichungen der Messungen von der Position in
Neutralstellung wurden als Messfehler angesehen, die durchschnittliche
Abweichung und deren Standardabweichung wurden errechnet.

In der Nachsinkstudie wurden die Bilder wie fir die Verkippungsstudie markiert
und vermessen. Mit EBRA-FCA wurden die Bilder in sortierter Weise mit
zunehmendem Nachsinken gemessen. Die Absolute Betrag der Differenz
zwischen Messwert und tatsachlichem Nachsinken wurde als Messfehler
betrachtet.
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4,

Ergebnisse

45



4.1. Messgenauigkeit mit EBRA-FCA

4.1.1. Ermittlung des Markierungsfehlers

Zur Ermittlung des Markierungfehlers erfolgte eine Testserie wie unter 3.2.
beschrieben.

Bei der achtmaligen Vermessung von 6° Beugung, 4° Streckung, 2° Adduction,
10° Abduction, 6° AuBenrotation und 4° Innenrotation ergab sich fir das rechte

Femur ein maximaler Messfehler von 0,3 mm (SD 0,13).

1,0
0,8
0,6
0.4 —o—Beug .6°
0.2 L L —e&— Streckg. 4°
E o0 —o— Abduct.10°
E - —e— Adduct. 2°
0.2 —&— Innenrot. 4°
-0,4 —aA— AuBenrot.6°
-0,6
-0,8
-1,0
Verkippung
Abbildung 29:

Protokollbilder rechtes Femur mit Vermessung Beugung 6°, Streckung 4°, Adduction
2°, Abduction 10°, AuBenrotation 6° und Innenrotation 4°
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4.1.2. Ermittlung des Intraindividuellen Fehlers

Zur Berechnung des Intraindividuellen Fehlers wird eine Serie von
Rontgenbildern, die als reprasentativ fir das zu untersuchende Implantat
angesehen wird, ausgewahlt. Die Bilderserie wird digitalisiert und mit EBRA-
FCA vermessen. Die Messungen werden dabei mit jeweils einigen Tagen als
zeitlichem Abstand vorgenommen. Die Reproduzierbarkeit des Messverfahrens
wird somit dargestellt. Es fand sich hier ein maximaler Fehler von 0,3 mm (SD
0,67).

Intraindividueller Fehler
2,0
1,6
1,2
0,8
0,4
E 0,0 |
-0,4
-0,8
1,2
-1,6
2,0
Verkippung
Abbildung 30:

Ermittlung des Intraindividuellen Fehlers mit einer Serie von 11 Bildern Beugung 16°
auf Streckung 4°.
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4.1.3. Ermittlung des Interindividuellen Fehlers

Mit einer standardisierten und digitalisierten Rdntgenbilderserie wird der
Intraindividuelle Fehler ermittelt, indem diese Serie von verschiedenen
Untersuchern an unterschiedlichen Messplatzen mit EBRA-FCA vermessen

wird.

Beim Test in einer mehr klinischen Anwendung wurde zur Ermittlung des
interindividuellen Fehlers die Bildserie eines Patienten mit EBRA-FCA
vermessen, die zuvor mit der hochprazisen Rontgenstereophotogrammetrie

untersucht wurde (41).
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4.2. Verkippungsanalyse

4.2.1. Ergebnisse Verkippungsanalyse mit manueller Messmethode

Alle Bilder der Verkippungsserie wurden wie unter 2.1 beschrieben mit einer

manuellen einfachen Messmethode vermessen.

Das rechte Femur hatte den gréBten Messfehler bei Bewegungen in Beugung -
Streckung (Durchschnitt 4.0, SD 2.90 mm), gefolgt von Abduction - Adduction
(Durchschnitt 1.0, SD 0.95 mm) und AuBenrotation - Innenrotation (Durchschnitt
0.7, SD 0.42 mm). Der maximale Fehler mit 7,5 mm zeigte sich fir die Messung
des Rotationszentrum im Verhaltnis zum Trochanter minor. Der Messfehler hing

von den gewahlten Bezugslinien ab und war fir den Abstand Prothesenschulter

— Trochanter minor am kleinsten.

Mittelwert Maximum SD
Kopf-Tr. Major 0,81 2,9 0,69
Kopf-Tr. Minor 2,06 7,5 2,35
Schulter-Tr. Major 1,07 41 1,09
Schulter-Tr. Minor 0,72 2,0 0,52

Tabelle 1:

Messfehler fiir die verschiedenen Referenzlinien bei Verkippung der rechten Hifte in

samtliche untersuchte Richtungen.
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2,0
1,0
0,0
-1,0
-2,0

-4,0
-5,0
-6,0
7,0
-8,0

Extension - Flexion, Grad

—e— Schulter-Tr.Minor
Schulter-Tr.Major

—o— Kopf-Tr.Minor

—a&— Kopf-Tr.Major

Abbildung 31:
Messpunkte fiir die rechte Hufte von maximaler Streckung zu maximaler Beugung. Die
Messwerte hangen vom Grad der Verkippung ab, der groBte Messfehler bestand fiir

die Messlinien Prothesenkopf — Trochanter minor.

Der Schaft war fir das linke Femur tiefer implantiert. Fir die linke Seite zeigten
sich mit der manuellen Messung die gr6Bten Messfehler fir die AuBenrotation —
Innenrotation (Durchschnitt 1.7, SD 1.13 mm), gefolgt von Beugung -
Streckung (Durchschnitt 1.2, SD 1.10 mm) und Abduction — Adduction
(Durchschnitt 1.1, SD 0.66 mm). Der maximale Messfehler betrug hier 4,3 mm
fir den Abstand Prothesenschulter — Trochanter minor. Analog zur rechten
Seite hing der Messfehler von den gewéhlten Bezugslinien ab. Fir den Abstand

Prothesenschulter — Trochanter major war dieser am geringsten.
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Mittelwert Maximum SD
Kopf-Tr. Major 0,64 1,5 0,42
Kopf-Tr. Minor 0,94 2,5 0,73
Schulter-Tr. Major 0,27 1,5 0,33
Schulter-Tr. Minor 1,44 4,3 1,00
Tabelle 2:

Messfehler fir die verschiedenen Referenzlinien bei Verkippung der linken Hifte in

samtliche angegebene Richtungen.

—&— Schulter-Tr.Minor
—#— Schulter-Tr.Major
—a— Kopf-Tr.Minor
—a— Kopf-Tr.Major

Extension - Flexion, Grad

Abbildung 32:
Messwerte der linken Seite von maximaler Streckung zu maximaler Beugung. Bei
extremer Beugung treten die gréBten Fehler auf. Der gréBte Messfehler bestand fir die

Messlinie Prothesenschulter — Trochanter minor.
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42.21.

Der maximale Fehler ergab sich flr die Verkippung von 16° Beugung auf 4°
Streckung mit 1,6 mm. Fir die Verkippung von 10° AuBenrotation auf 10°
Innenrotation fand sich ein Wert von 0,7 mm und fir die Bewegung 10°

Abduction auf 8° Adduction ein Messwert von 0,4 mm.

Ergebnisse rechtes Femur

Ergebnisse Verkippungsanalyse mit EBRA-FCA

mm

N2 00000 —~—MN
OOMNOPROPRPONOO

—e— 16° Beugung --> 4° Streckung
—a— 10° AuBenrotation --> 10° Innenrotation
—a— 10° Abduction --> 8° Adduction

e

 J

/

e

B — S S—

Verkippung in Grad

Abbildung 33:

Messung der Bilder in den Untergruppen Beugung/Streckung, AuBen-/Innenrotation,

Abduction/Adduction in kontinuierlichen 2°Grad Abstinden
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Bei der Vermessung samtlicher Réntgenbilder in chronologischer Reihenfolge
wurden bei der Analyse mit EBRA-FCA keine Bilder als verkippt erkannt oder
von der software von der Messung ausgeschlossen. Der maximale Fehler
betrug dabei 0,4 mm. Bei Anordnung und Messung aller Bilder in zufalliger
Reihenfolge per Losverfahren ergab sich ebenfalls ein maximaler Fehler von
0,4 mm, ohne Ausschluss eines Bildes.

—m— Bilder in kontinuierlicher Reihenfolge —a— Bilder in zuféllige Reihenfolge

mm
0000000000~
QOO RARNONA~,M®®OO

|

Verkippungen

Abbildung 34:
Messung der 30 Bilder in kontinuierlicher und in zuféllig angeordneter Reihenfolge

Um eine klinisch realistischere Situation zu simulieren, wurden Gruppen von 5
Bildern zufallig ausgewahlt und mit EBRA-FCA vermessen. Beginnend mit 2
Bildern wurde unter kontinuierlichem Zufligen eines weiteren Bildes die
Messungen vorgenommen. Der gréBte gefundene Messfehler betrug dabei 1.7

mm.
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Verkippungen
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Abduct. 8° Streckg. 29

£ Inneprot. 2° ——0
= 0,0 *V
-0.8 - Beug. 16° AuBenrot. 6°

Verkippungen

Abbildung 35-38:
Bei einer zufélligen Auswahl von 5 unterschiedlich verkippten Bildern war der
Messfehler mit EBRA deutlich geringer als mit den einfachen Methoden.

Wahlte man 4 Bilder mit zunehmender Beugung von 0° 6° und 12° auf
insgesamt 16°, so wurden die Bilder als vergleichbar eingestuft, der Messfehler
betrug 1.6 mm.

2,0
1,6 1
1,2 1
0,8 1
0,4
0,0

8g S Beug. 6°
1.2 T~

1,6
2,0

mm

Beug. 12° Beug. 16

Verkippung

Abbildung 39:

Bilderserie mit zunehmender Beugung von 0°, 6°, 12°und 16°
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4.2.2.2. Ergebnisse linkes Femur

Analog zur rechten Seiten wurden auch bei Verkippungsanalyse mit dem linken
Femur vor Beginn der eigentlichen Messungen Protokollmessungen nach dem
bereits unter 4.1.1. aufgefihrten Schema durchgefuhrt. Der maximale Fehler
betrug dabei 0,2 mm.

1,0
0,8
0,6
0.4 —&—Beug .6°
0.2 . . . —e— Streckg. 4°°
E 0,0 - = 8 A I/= :233”6[' 1?
0.2 | uct. 2
’ —=&— Innenrot. 4°
0.4 —a— AuBenrot.6°
-0,6
-0,8
-1,0
Verkippung
Abbildung 40:

Protokollbilder linkes Femur mit Vermessung Beugung 6°, Streckung 4°, Adduction 2°,
Abduction 10°, AuBenrotation 6° und Innenrotation 4°

AnschlieBend wurden auch hier alle Bilder in die Untergruppen Beugung
/Streckung, Abduction/Adduction und Innenrotation/AuBenrotation sortiert, mit

einem fiktiven Datum versehen und chronologisch im 2°Abstdnden vermessen.
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Der maximale Fehler ergab sich ebenfalls fir die Verkippung von 16°Beugung
auf 4° Streckung mit 0,5 mm. Fir die Verkippung 10° AuBenrotation auf 10°
Innenrotation lieB sich ein Wert von 0,4 mm fir die Verkippung von 10°

Abduction auf 8° Adduction von 0,3 mm bestimmen.

—a— 10° AuBenrotation --> 10° Innenrotation
—e— 16° Beugung --> 4° Streckung
—a— 10° Abduction --> 8° Adduction

mm
N=2—2O0000O0—=—=MN
OONORLOPLON®OO

L L L

Verkippung in Grad

Abbildung 41:
Messung der Bilder in den Untergruppen Beugung/Streckung, AuBen-/Innenrotation,
Abduction/Adduction in kontinuierlichen 2°Grad Abstanden

Der maximale Fehler bei der Vermessung samtlicher Roéntgenbilder in
chronologischer Reihenfolge betrug 0,3 mm. Auch fir die linke Seite wurden
alle Bilder in die Analyse einbezogen und kein Bild als verkippt erkannt oder
von der Software ausgeschlossen. Bei Anordnung und Messung aller Bilder in
zufélliger Reihenfolge ergab sich ebenfalls ein maximaler Fehler von 0,2 mm,
erneut ohne Ausschluss eines Bildes.
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—a— Bilder in zufalliger Reihenfolge
—&— Bilder in kontinuierlicher Reihenfolge

1,0
0,8 -
0,6
0,4

0,0 ~
E -0,2

-0,4
-0,6 1
-0,8 -
-1,0

Verkippungen

Abbildung 42:
Messung der 30 Bilder in kontinuierlicher und in zuféllige angeordneter Reihenfolge

Bei der Vermessung der kleineren Bildergruppen von 5 Bildern beginnend mit 2
Bildern unter kontinuierlichem Zuflgen eines weiteren Bildes, wurde der groBte
Messfehler mit einem Wert von 0,5 mm gefunden.

2,0
1,6

1,2
0,8 Bqu. 16°

0,4 —
£ A Innenrot. 2°/
g 00
-0,4
-0,8
-1,2
-1,6
-2,0

Verkippung
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M Beug. 16°

Verkippung

04 | Abduct. 8°

Innenwnrot. 6

Beug. 16°

[

mm
o
o
L

Verkippung

2,0
1,6
1,2
0,8 1
0,4
0,0
-0,4
-0,8
-1,2
-1,6
-2,0

Innenrot. 2° o Abduct. 8° Streckg. 2
- Beug. 16°

mm

AuBenrot. 6°

Verkippung

Abbildung 43-46:
Bei einer zufalligen Auswahl von 5 unterschiedlich gekippten Bildern war der
Messfehler mit EBRA deutlich geringer als mit den einfachen Methoden.
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Bei Wahl von 4 Bilder mit zunehmender Beugung von 0° 6° und 12° auf
insgesamt 16°, wurden ebenso flr die linke Seite alle Bilder als vergleichbar

eingestuft und es ergab sich ein Messfehler von 0,5 mm.

1,0
08 |
0,6 |
04 |
02| .,

S
0,0 ° °

S 02 ] Beug. 6 Beug. 12
-0’4 \
-0,6 4
08 Beug. 16

-1,0

Verkippung

Abbildung 47:
Bilderserie mit zunehmender Beugung von 0°, 6°, 12°und 16°
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4.3. Kombinationsbewegungen der Verkippungsanalyse

4.3.1. Ergebnisse der manuellen Messung

Die Messung mit den einfachen Messmethoden wurde auch fur alle Bilder mit
Kombinationsbewegungen der Verkippungsserie, die wie unter 2.1. und 2.3.
angefertigt wurden, durchgeflhrt.

FUr das rechte Femur fand sich hier der gréBten Messfehler fir den Abstand
Prothesenkopf zum Trochanter major mit 2,67 mm (Durchschnitt 1,1, SD 0,83
mm). Der maximale Fehler mit 2,7 mm zeigte sich far die Messung der

Bewegung in 8° Beugung und 6° AuBenrotation.

Kombibewegungen rechts

» —K —e— Kopf-Tr.Major
ﬁx é‘ ‘i: —— Kopf-Tr.Minor
v e e ——— Schulter-Tr.Major

Schulter-Tr.Minor
—%— EBRA

mm
W= 2000~ NNOW
oo uiouocUmo o Ul o

Verkippung

Abbildung 48:

Messwerte der Kombibewegungen in 4° und 8° Beugung mit jeweils 2°4° und 6°
Innen-und AuBenrotation. Der groBte Messfehler zeigte sich fir den Abstand Kopf-
Trochanter major mit 2,67 mm.
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FUr das linke Femur zeigte sich der groBte Messfehler ebenfalls flir den
Abstand Rotationszentrum im Verhaltnis zum Trochanter minor von 2,8 mm
(Durchschnitt 1,4, SD 0,88 mm). Fir die Messung 8° Beugung und 4°
AuBenrotation fand sich der maximale Fehler mit 2,8 mm.

Kombibewegungen links
4,0
3,0
2,0 —e— Kopf-Tr.Major
10 | —— Kopf-Tr.minor
E 3 AN .
£ | * 3 Schulter-Tr.Major
0.0 M Schulter-Tr.Minor
-1,0 —x—EBRA
-2,0
-3,0
Verkippung
Abbildung 49:

Messwerte der Kombibewegungen in 4° und 8° Beugung mit jeweils 2°4° und 6°
Innen-und AuBenrotation. Der groBte Messfehler zeigte sich fir den Abstand Kopf-

Trochanter major mit 2,8 mm.
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4.3.2. Ergebnisse mit EBRA-FCA

4.3.2.1. Rechtes Femur

Die Bilder wurden in Untergruppen sortiert. Dabei fand sich bei der Kombination
Beugung 4° von 6° AuBenrotation auf 6° Innenrotation ein maximaler Fehler
von 0,4mm. Wurde die Serie mit gleicher Rotation von 6° AuBenrotation auf 6°

Innenrotation mit 8° Beugung vermessen, zeigte sich ein Messwert von 0,6 mm.

1,0
0,8 1
0,6 1
0,4

0!2 ) o
0.0 Be,4°%Au 6

02 T & . Be4%Au2° Be4%n4°
_0’4 Be 4°Au 4°

-0,6
-0,8
-1,0

mm

o]

Be 4°%In 2° Be 49%In ¢

Verkippung in Grad

1,0
0,8
0,6
0,4
0,2
0,0 +
-0,2 -
-0,4 -
-0,6 -
-0,8 -
-1,0

Be 89Au 6° Be 8%Au4°

mm

Be 89Au 2° Be 8%In 4°

Be 89%In 2° Be 8%In 6

Verkippung in Grad

Abbildung 50-51:
Kombinationsbewegungen Beugung 4° und 8° von jeweils 6° AuBenrotation auf 6°

Innenrotation
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Zur Simulation einer haufig vorkommenden klinischen Situation einer
Beugekontraktur mit AuBenrotation mit zunehmender Beugung und Rotation im
Verlauf wurde folgende Untergruppe gebildet und vermessen:
1. Bild in Nullposition, danach Entstehung einer Beugekontraktur von 4° mit 2°
AuBenrotation, Zunahme der Rotation um 2° und im Verlauf Zunahme der
Beugung auf 8° mit zunachst 4° und spater 6° AuBenrotation.

Der maximale Fehler betrug dabei 1 mm.

2,0
1,6
1,2
0,8

0,4 B 07AL 0
£ e 0%Au 0

E 0,0 n
-0,4 -
0.8 Be 4%Au 2° Be 4°Au 4° Be 8%Au 6°

—
-1,2

Be 89Au 4°
-1,6

-2,0

Verkippung in Grad

Abbildung 52:
Kombinationsbewegungen einer haufig gefundenen klinischen Situation der
Beugekontraktur mit AuBenrotation mit Zunahme im Verlauf
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4.3.2.2. Linkes Femur

Auch far das linke Femur wurden die Bilder der Kombinationbewegungen der
Verkippungsserie in Untergruppen sortiert. Hier zeigte sich bei der Kombination
Beugung 4° von 6° AuBenrotation auf 6° Innenrotation ein maximaler Fehler
von 0,3 mm und ein Messwert von 0,1 mm bei der Kombination mit 8° Beugung

mit gleicher Rotation von 6° AuBenrotation auf 6° Innenrotation.

1,0
0,8
0,6
0,4

0,2
’ Be 49Au 6° o °
0,0 °- —- Be 4°/Au 2

0.2 Bed°Aud® © ——e__ _ Bed9na°
, Be 4%In 2°
0,4

-0,6
-0,8
-1,0

mm

Be 4%In 6°

Verkippung in Grad

1,0
0,8
0,6
0,4
0,2 Be 4°Au 4°

8’2 7 Be 4%Au 6° Be 4°9Au 2° Be 4%In 4°

-0,4
-0,6
-0,8 -
1,0

Be 49%In 2° Be 4°In 6°

mm

Verkippung in Grad

Abbildung 53-54:

Kombinationsbewegungen Beugung 4° und 8° von jeweils 6° AuBenrotation auf 6°
Innenrotation

Die Simulation einer Beugekontraktur mit AuBenrotation mit zunehmender
Beugung und Rotation im Verlauf zeigte einen Messwert von 0,5mm flr die
linke Seite.
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2,0
1,6
1,2
0,8
0,4
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1,2
1,6 -
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Verkippung in Grad

Abbildung 55:
Kombinationsbewegungen Beugung 4° und 8° von jeweils 6° AuBenrotation auf 6°
Innenrotation bei der Vermessung der linken Seite
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4.4. Nachsinkanalyse

4.4.1. Nachsinkanalyse mit manuellen Messmethoden

Bei der Vermessung aller Bilder der Nachsinkanalyse mit den einfachen
Messmethoden zeigte sich, dass der Messfehler nur gering von den gewahlten
Bezugslinien beeinflusst wurde. Am genausten waren die Messungen fir den
Abstand Prothesenschulter — Trochanter major.

Far den Abstand Prothesenschulter — Trochanter minor ergab sich der
maximale Messfehler mit 1,9 mm (Durchschnitt 0.43, SD 0.36).

€

E. —e— Schulter-Tr.Minor
2 —&— Schulter-Tr.Major
(0]

H —a— Kopf-Tr.Minor

é —e— Kopf-Tr.Major

1,0 0 1,0 20 30 40 50 60 70
Nachsinken, mm
Abbildung 56:

Messergebnisse der einfachen Messungen bei simuliertem Nachsinken. Die
Ausschlage der Messungen stellen den Messfehler dar.
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Mittelwert Maximum SD
Kopf-Tr. Major 0,22 1,6 0,53
Kopf-Tr. Minor 0,35 1,6 0,42
Schulter-Tr. Major 0,36 1,1 0,31
Schulter-Tr. Minor 0,36 1,9 0,43
Tabelle 3:

Abweichung der unterschiedlichen Messlinien vom tatsachlichen Nachsinken (SD:
Standardabweichung)

4.4.2. Nachsinkanalyse mit EBRA-FCA

Auch fir die Nachsinkanalyse wurde vor Beginn der eigentlichen Messungen
eine Messreihe anhand von Protokollbildern fir 5 zufallig ausgewahlte Bildern
aus dem Pool von insgesamt 36 Bildern durchgefiihrt. Jedes Bild wurde analog
zur Verkippungsanalyse mit einem fiktiven Datum versehen und insgesamt
8mal vermessen.

Bei der Vermessung der Bilder mit einem Nachsinken von 0 mm, 1,8 mm, 3,6

mm, 4,2 mm und 6,6 mm ergab sich ein maximaler Messfehler von 0,3 mm.
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Protokollbilder Nachsinkananlyse

1,6
1,2
0.8 1 —=—0mm
0,4 ——1,8mm

E 00" 0%._% —&—3,6mm
0,4 ——4.2mm
08 - ——6,6mm
-1,2
-1,6

Abbildung 57:

Protokollbilder der Nachsinkanalyse mit Vermessung der Bilder mit 0 mm, 1,8 mm,

3,6 mm, 4,2 mm und 6,6 mm simulierter subsidence

Bei Anordnung und Vermessung von 30 Bilder in 0,2 mm Schritten beginnend
von 0 mm auf 5,8 mm Nachsinken ergab sich ein maximaler Unterschied zum

tatsachlichen Nachsinken von 0,3 mm.

Bilder in kontinuierlicher Reihenfolge
von Omm -> -5,8mm Nachsinken

0,0 -

-0,4

-0,8

-1,2

-1,6 1

-2,2 —e— tatsachliches
£ :5:8 i Nachsinken
E -3,2 1 —a— gemessenes

28 1 Nachsinken

4.4 S

-4,8 -

6.0 2

Abbildung 58:

Vermessung einer Serie von Bildern in kontinuierlicher Reihenfolge von 0mm auf -5,8

mm Nachsinken
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Um eine Vermessung eines Nachsinkens von 0 mm auf 7 mm vorzunehmen,
mussten 6 Bilder ausgeschlossen werden, da EBRA-FCA nur eine Messung
von maximal 30 Bildern zulasst. Ausgeschlossen wurden die Bilder mit

—-1,8 mm, -2,4 mm. =3,6 mm. -4 mm. —4,6 mm und mit =5 mm Nachsinken

Die restlichen Bilder wurden chronologisch angeordnet und vermessen, dabei
zeigte sich erneut ein maximaler Unterschied zwischen gemessenen und

tatsachlichem Nachsinken von 0,3 mm.

—e— tats&chliches
Nachsinken

. —a— gemessenes
Nachsinken

NO0O-ROCIN00-ROTINC0-ROOHMN0RO
Ll

mm

Abbildung 59:
Vermessung einer Serie von Bildern in kontinuierlicher Reihenfolge von 0 mm
auf =7 mm Nachsinken
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Eine Vermessung und Anordnung von nur 8 Bildern im 1 mm Abstand ergab
eine Differenz zwischen gemessenen und tatsachlichen Nachsinken von 0,1

mm.

0,0 -

-1,0 A
2,0 1

-3,0 —e—tatsichliches
404 Nachsinken

—A— gemessenes
-5,0 Nachsinken

mm

-6,0

-7,0

-8,0

Abbildung 60:
Messreihe einer Bilderserie im 1mm Abstand mit 0 mm, - 1 mm, -2 mm, -3 mm, -4 mm

-5 mm, -6 mm und =7 mm Nachsinken

Mit Anordnung der Bilder in kleineren Untergruppen wurden 3 Messreihen
durchgefihrt, die beginnend mit 2 Bildern unter kontinuierlicher Zunahme eines
weiteren Bildes bis zu insgesamt 7 Bildern im Jahresabstand vermessen

wurden.

Messreihe 1 0 mm, 0,4 mm, 1,2 mm, 2,2 mm, 3,4 mm, 4,6 mm, 5,4 mm
Messreihe 2 0 mm, 0,8 mm, 1,4 mm, 2,6 mm, 3,2 mm, 4,0 mm, 5,8 mm
Messreihe 3 0 mm, 1,8 mm, 2,4 mm, 3,2 mm, 4,6 mm, 5,0 mm, 6,4 mm

Bei diesen Messungen ergab sich ein maximaler Unterschied zwischen

simulierten und gemessener Nachsinken von 0,5 mm.
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—&— gemessenes Nachsinken —a&— gemessenes Nachsinken
—@— tats&chliches Nachsinken —@— tatsachliches Nachsinken
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Abbildung 61-66
Vermessung von kleineren Bildergruppen; Messreihe 2
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Ein theoretisch denkbarer maximaler Messfehler sollte konstruiert werden.
Dazu wurde ein Nachsinken von 5 mm bei der ersten Rdntgenkontrolle
angenommen, das gleiche Bild mit 5 mm Nachsinken dann 29 mal
hintereinander vermessen. Ein initiales Nachsinken von 5 mm mit anschlieBend
stabiler Situation sollte dadurch simuliert werden. Die EBRA-FCA Methode
errechnete flr diese Situation ein initiales Nachsinken von 0.8 mm, ein weiteres

Nachsinken wurde nicht mehr festgestellt.

—e—tatsachliches Nachsinken —a— gemessenes Nachsinken

1,0
0,0

10 M‘—‘—H—A—A—A—A—A—A—A—H—A—A—A—A—H—A—A—A—A—A—A—A—H
20 1\
-3,0
4,0

-5,0 -
-6,0

mm

Abbildung 67:
Vermessung einer Bilderserie bei der initiales Nachsinken von 5 mm

Dieser Test wurde mit einer geringeren Anzahl an identischen Bildern
wiederholt, dabei verringerte sich die Abweichung zu dem tatsdchlichen
Nachsinken. Bei einer Serie von 6 Bildern betrug das gemessene Nachsinken

2.4 mm.
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—e— tatsachliches Nachsinken —a— gemessenes Nachsinken
1,0
N\
-1,0
'2,0 ] \\

S * & 2 " A
E 30-
-4,0
-5,0 O O o) O
-6,0
Abbildung 69:

Vermessung einer Bilderserie mit initialem Nachsinken von 5 mm mit geringerer

Bilderanzahl

Zur Simulierung einer haufig gefundenen klinischen Situation bei Probanden mit
einem anfénglichen Nachsinken und spéateren Stabilisierung der Hiftprothese
wurden 7 Bilder mit Zeitabstand in Anlehnung an die klinisch-radiologisch
Kontrolle nach 3, 6, 12, 24, 60 und 120 Monaten vermessen. Dabei wurde
davon ausgegangen, dass die Prothese nach 3 Monaten 0,2 mm, nach
weiteren 3 Monaten um weitere 0,2 mm und nach 1 Jahr um 0,6 mm nachsinkt,
um sich nach 2 Jahren auf 0,8 mm Nachsinken stabilisiert.

Diese kontinuierliche Wanderung wurde von EBRA-FCA qualitativ erkannt. Es
fand sich ein maximales Nachsinken von 0,6 mm, das tats&chliche Nachsinken

wurde quantitativ unterschétzt.
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—a—tatsachliches Nachsinken —e— gemessenes Nachsinken
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Abbildung 69:
Simulation einer haufig gefundenen klinischen Situation mit anfanglichem Nachsinken

der Huftprothese und spéterer Stabilisierung

Um diesen Einfluss einer gréBeren Bilderanzahl auf das Ergebnis des
Nachsinkens bei der Messung mit EBRA-FCA zu bestatigen, wurde eine
weiteren Simulation durchgefiihrt. Beginnend mit 6 Bildern von 0 mm bis 5,2
mm im kontinuierlichen Abstand von 0 mm, 1,2 mm, 2,2 mm, 3,2 mm, 4,2 mm
und 5,2 mm wurde durch kontinuierliches Zuflgen von jeweils 5 weiteren
Bildern der Abstand zwischen den Bildern verringert. Dabei zeigte sich bei einer
gréBer werdenden Bilderanzahl eine Verringerung des Abstandes zwischen

gemessenem und tatsachlichem Nachsinken.
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—a— tatséchliches Nachsinken —e— gemessenes Nachsinken
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Abbildung 70-74:

Vermessung von Bilderserien mit kontinuierlicher Hinzunahme weiterer Bilder

77



5.

Diskussion
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5.1. Verschiedene Messmethoden

Zur Messung der Migration der Pfanne und des Nachsinkens des Schaftes bei
Huftendoprothesen gibt es verschiedene Ansatze und Methoden, die sich
beziglich Genauigkeit, technischem Aufwand, benétigter Zeit und Kosten
unterscheiden.

Als wesentliche Voraussetzung tragen in jedem Fall standardisierte
Rontgenbilder mit konstantem Fokus-Film-Anstand und definiertem Fokus am
Patienten bei, die seit langem fur die Nachkontrolle flr Implantate gefordert

werden.

5.1.1. Konventionelle Messmethoden

Der Vorteil fur die konventionellen Messmethoden liegt im geringen Aufwand.
Die Kosten hinsichtlich der eingesetzten Arbeitsmaterialien wie Bleistift,
Schublehre, Lineal, einer Schablone mit konzentrischen Kreisen und einer
beleuchtete Tischoberflache sind gering. Die Erlernbarkeit und Anwendbarkeit

dieser Methoden ist einfach.

Im Rahmen von klinischen Studien zeigte sich, wie zum Beispiel bei Eingarnter
und Volkmann (13), dass bereits durch einfaches Ausmessen mit dem Lineal
am Roéntgenbild in 12,8% der Falle ein leichtes Absinken mit einem mittleren
Absinken von 1,8 mm nachgewiesen werden konnte, wobei radiologisch
zunachst bei keiner Huftendoprothese Zeichen einer Lockerung zu beobachten

waren.

Nachteile bei den konventionellen Methoden entstehen zum einen durch die
Schwierigkeit, relevante Strukturen eindeutig zu identifizieren. Im Gegensatz zu
den computergestitzten Methoden ist ein Nachbearbeiten der einzelnen Bilder
oder ein Einsatz von Filtern flr eine bessere Erkennbarkeit der einzelnen

Messpunkte nicht méglich.
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Zum anderen liegt ein weiterer Nachteil darin, dass die Ergebnisse durch
eventuelle Projektionsunterschiede wie unterschiedliche Aufnahmebedingungen
der Réntgenbilder und Verkippung verfalscht werden kénnen. Diese bleiben
unter Umstanden unerkannt. Unbrauchbare Bilder werden nicht aussortiert und
flieBen in die Messung mit ein. Somit kdnnen bei den konventionellen

Messmethoden fehlerhafte Messungen in gréBerem Ausmal auftreten.

Bei der Anwendung der manuellen Messmethoden fir die Verkippung- und
Nachsinkanalyse zeigte sich im Vergleich zu EBRA-FCA ein etwa
vergleichbarer Zeitaufwand. Die Linien und Marker missen zwar selbst gesetzt
und die Abstdnde mit der Schublehre vermessen werden, der lange
Einscanvorgang pro Bild entfallt jedoch. Deutlich wurde, dass bereits geringe
Veranderungen bei der Markierung der einzelnen Strukturen zu nicht
unerheblichen AusreiBern in der Messreihe fuhrte.

Die Ergebnisse der Verkippungsanalyse mit den manuellen Messmethoden
unter 4.2.1 aufgeflhrt, ergaben einen maximalen Messfehler von 7,5 mm, der
deutlich grésser als bei der Vermessung mit EBRA-FCA war. Wie die Tabelle 1
zeigt, hing der Messfehler jeweils von den gewahlten Bezugslinien ab. Aus
Abbildung 31 unter 4.2.1. wird im Vergleich mit Abbildung 33 unter 4.2.2.1.
ersichtlich, dass die Ausreisser der Kurven in den Diagrammen grésser sind als
bei EBRA-FCA.

Deshalb ist eine Plausibilitdtsprifung der erhobenen Resultate unumgénglich
und unplausible Messwerte sind nachzumessen. Hierzu sollten die bereits
gesetzten Markierungen zunachst noch einmal genau Uberprift, mit anderen
Bildern der Serie verglichen und eine erneute Messung vorgenommen werden.
Sorgfaltiges Arbeiten ist Voraussetzung fur eine akzeptable Messgenauigkeit,
doch selbst dann sind Wanderungen und Nachsinken von unter 3mm nicht mit
ausreichender Sicherheit zu erkennen. Messergebnisse in diesem Bereich
sollten somit als nicht signifikant und als unter der Nachweisgrenze liegend
betrachtet werden.
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5.1.2. RSA (Réntgen-Stereophotogrammetric Analysis)

Die RSA qilt als goldener Standard fir die in vivo Beschreibung von
Mikrobewegungen am  Bewegungsapparat. Sie hat die hdchste
Messgenauigkeit, die fir den Prothesenschaft mit 0,2 mm geschéatzt wird (95%
Konfidenzintervall) und kann auch Rotationsbewegungen messen (26).

Als Messmethode ist die RSA ist jedoch aufwendig und teuer.

Nachteile bei diesem Verfahren sind auBerdem der hohe Aufwand durch die
Implantation zuséatzlicher Fremdkérper in Form der Tantalumklgelchen, die die
Operationszeit verlangern und zu zuséatzlichen Risiken fUhren. Weiter besteht
eine hbhere Strahlenbelastung fir den Patienten und zusétzlich kann es zu
einer Wanderung der Tantalum-Kugeln im Knochen kommen. Eine Uberpriifung
der Verlasslichkeit der Marker selbst vor der eigentlichen Messung ist unbedingt

erforderlich.

Die Anwendung kann aus diesem Griinden nur in kleinen, prospektiven Studien
erfolgen. Die Implantation von Tantalum-Kigelchen hat keine weite Verbreitung
fir konventionelle Messungen an Réntgenbildern gefunden. Die Verbesserung

der Genauigkeit der Standard Methoden wird zudem kontrovers diskutiert.

Malchau et al fanden in einer Studie bei der Implantation von Tantalum-
Kigelchen eine Schwankung der Messgenauigkeit zwischen 3,9 und 12,3 mm.
Es wurde zudem deutlich, dass die Genauigkeit von der Wahl der
Bezugspunkte abhangt. Die grosste Genauigkeit fand Malchau bei Markierung
der Prothesenschulter und dem Trochanter minor. Er kam zu dem Schluss,
dass die Genauigkeit bei der Anwendung von Tantalumkigelchen verbessert
wird (33).
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Biedermann et al kamen durch ihre Studie zu dem Schluss, dass durch
Implantation von Tantalum-Kigelchen zwar die Zuverlassigkeit verbessert wird,
sich aber kein Einfluss auf die Genauigkeit in konventionellen Messungen
ergibt. Sie rieten sogar von der Implantation von Tantalumklgelchen zur
Verbesserung ab, da implantierte Tantalum-Kigelchen einen Fremdkérper mit
Risiken darstellen, die in keinem Verhaltnis zum Nutzen stehen (4).
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5.1.3. EBRA-FCA (Ein-Bild-Réntgen-Analyse — Femoral-Component-Analysis)

Fir retrospektive Studien mit einem grdéBeren Patientenkollektiv wurde nach
alternativen Methoden gesucht. Bisher liegen nur wenige Informationen
beziglich der Messgenauigkeit und mdglicher Fehler fir die Messung des
Nachsinkens der femoralen Komponente vor.

EBRA — FCA ist eine Methode, mit der das Migrationverhalten mit einer
Messgenauigkeit von unter 1 mm (95% Vertrauenslimit) dieser femoralen
Komponente, gemessen werden kann (4). Bei Wanderungen der Prothese von
dber 1 mm liegt die Spezifitdt von EBRA-FCA bei 100% und Sensitivitat bei
78% (4).

Eine héhere Zahl an Bildern erhdht dabei die Messgenauigkeit (29;40).

Ein Vorteil von EBRA-FCA liegt in der Prazision der Messvorgange und
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse. Neu eingegebene Markierungen kdnnen
getrennt von den bereits vorhandenen Rdntgendaten gespeichert werden. Das
urspringliche Bildmaterial veréndert sich somit nicht und ist jederzeit abrufbar

und mit neu gewonnen Daten vergleichbar.

Mit dieser Arbeit sollte durch die Verkippungs- und durch die Nachsinkstudie die
Genauigkeit von EBRA-FCA Uberprift, eventuelle systematischen Fehler der
Software und Fehlerquellen bei der Anwendung des Programms aufdeckt

werden.
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5.2. Anwendung und Praktikabilitit von EBRA-FCA

In der Anwendung erwies sich EBRA-FCA als eine einfache und gut praktikable
Methode, die schnell zu erlernen und einfach zu bedienen war.

Das Einscannen der einzelnen Ro&ntgenbilder selbst bereitete keine
Schwierigkeiten, bendtigte pro Bild ca. 2-3 Minuten und stellte einen nicht

unerheblichen Zeitaufwand dar.

Die Speicherung der eingescannten Hiftaufnahmen im TIF-Format benétigt pro
Bild bis zu 5 MB und damit insgesamt relativ viel Festplattenspeicher. Zum
Erlernen des Messvorgangs ist eine genaue Kenntnis des Programms und der
Methode erforderlich.

Far die Durchfihrung der vorliegenden Arbeit erfolgte eine Instruktion durch
Herrn Prof. Mayrhofer in einem Kurs fir EBRA Anwender an der Universitat
Innsbruck, Osterreich.

Bei den ersten Messversuchen ist es natzlich, Korrekturen und Hilfestellungen
durch erfahrene Anwender zu erfahren, da die beigeflgten Hilfefunktionen von
EBRA-FCA unzureichend sind.

Durch Eichen der eigenen Messungen und Ermittlung des sogenannten
Markierungsfehlers siehe Abschnitt 4.1.1. konnte durch mehrmaliges
Vermessen ein und desselben Bildes auch die eigene Genauigkeit festgestellt

und die korrekte Anwendung des Programmes gepruft werden.
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Das Vermessen eines Bildes bendtigte ca. 5 min Zeit. Die Qualitat der
Rontgenbilder war wegen der experimentellen Aufnahmen im Vergleich zu
klinischen Bildern gut. Es ergaben sich keine Schwierigkeiten bei der
Identifizierung und Markierung der einzelnen Knochenstrukturen. Erleichternd
hierbei kann ein groBer Monitor mit mind. 19 Zoll sein.

Die Darstellung der Messergebnisse im EBRA-FCA Grafikprogramm ist
Ubersichtlich. Es ist aber eine zusatzliche Weiterverarbeitung der Daten mit
Excel notwendig. Das Exportieren der Daten Uber einen sogenannten num-file
in Excel, sowie die Erstellung eines Diagramms erwies sich als umstéandlich und

zeitaufwendig.
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5.3. Verkippungsanalyse

In der Verkippungstudie konnte gezeigt werden, dass die wesentlichen
Messfehler tatsachlich durch Verkippungen hervorgerufen werden.

Mit EBRA-FCA trat bei einer Verkippung von 16° ein Messfehler von bis zu 1,6
mm auf. Mit den manuellen Messmethoden fand sich bei entsprechender
Bewegung von 14° Beugung auf 4° Streckung hier der grosste Messfehler. Der
maximale Fehler lag bei 7,5 mm flar die Messung Rotationszentrum zum

Verhéltnis Trochanter minor.

Walker et al nahmen an, dass Verkippungen des Femurs bis zu 10° fir
Messungen des Nachsinkverhaltens keine Rolle spielen (47). In einer
Simulation mit CAD konnten Biedermann et al. zeigen, dass die Messungen
des Femurschaftes deutlich von eventuellen Verkippungen auch mit geringen
Winkeln abhangen. Wird der Abstand bei konventionellen Messungen
zwischen Prothesenschulter und Spitze des Trochanter major bestimmt, sind

die Messungen am geringsten beeintrachtigt (3).

Auf den Réntgenbildern sind auch far erfahrene Untersucher Verkippungen
schwer zu erkennen. Hinzu kommt als mégliche Fehlerquelle bei klinischen
Studien noch das Auftreten knécherner Verdnderungen am proximalen Femur
besonders im Bereich des Trochantor majors, die durch periartikulére
Ossifikationen entstehen kénnen. Besonders das eindeutige Festlegen der
Trochanterspitze wird dann erschwert oder sogar unméglich (8;31).
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Hinsichtlich der Langenanderung des Implantates trat bei den Versuchen auch
bei groBer Beugung nur ein geringer Unterschied auf. Entscheidend fir das
AusmalfB der Langenanderung ist die Lokalisation des Fokuspunktes.

a b Fokuspunkt

Femurschaft

— Filmebene

Abbildung 75:

Abhéangigkeit der radiologischen Verzerrung von der Lokalisation des Fokuspunktes.
Fir den Fokuspunkt a ergibt sich bei Beugung des Femurschaftes um 30° (gestrichelt)
in der Projektion auf die Filmebene keine nennenswerte Langenanderung, fir den

Fokuspunkt b wird die Projektion des Schaftes durch eine Beugung von 30° um die
Strecke d verkirzt.

87



Da Roéntgenbilder der Hifte weniger standardisiert sind als Beckenbilder, ist mit
einer gr6Beren Variationen des Fokuspunktes zu rechnen. Oft ist die Lagerung

des Beines und damit die Projektion des Femurs in der Regel nicht einheitlich.

In den eigenen Untersuchungen trat bei Verwendung von zwei verschiedenen
Femora mit unterschiedlicher Implantationstiefe eine deutliche Seitendifferenz

bei den Messungen auf.

Das Erkennen von geringen Verkippungsunterschieden war auch fur die EBRA-
FCA software schwierig, vor allem dann, wenn eine gr6Bere und sortierte
Bilderserie vermessen wurde. Alle Bilder wurden als vergleichbar von der
software definiert. So lieB sich bei einer Anordnung von Bildern mit
zunehmender Beugung ein Aufaddieren der Messfehler erkennen, der
maximale Messfehler betrug 1,6 mm. Dieser sogenannte ,llchmann-Effekt®
wurde mit EBRA bereits flr die Pfannenwanderung beschrieben und besagt,
dass ein Bild einer Verkippungsserie gerade noch mit dem darauffolgenden

vergleichbar ist, jedoch nicht mit anderen Bildern der Serie (29).
Erst Dbei der Verwendung von wenigen Bildern mit gréBerem

Projektionsunterschied wurden die Verkippungen teilweise erkannt, Bilder von

der Analyse ausgeschlossen.
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Die Messgenauigkeit war selbst in diesen Fallen héher als mit den einfachen
Methoden. Begrindbar ist dies mit der glnstigeren Geometrie der
Referenzlinien und mit dem exakteren Erfassens des Implantates.

Bei beliebiger Sortierung der gekippten Bilder wurde der Messfehler wesentlich
geringer als fur die einfachen Methoden. Eine groBe Bilderanzahl verringert
dabei deutlich den Messfehler und EBRA-FCA unterschétzt deutlich die
tatsachliche Verkippung. Damit konnte die Aussage von Krismer et al (30), dass
eine héhere Zahl an Bildern die Messgenauigkeit erhdht, bestatigt werden.
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5.4. Nachsinkanalyse

Die einfachen Messmethoden erwiesen sich bei der Nachsinkanalyse als relativ
zuverlassig. Obwohl das Messen des Abstandes von zwei gut definierten
Punkten auf Réntgenbildern sehr prazise durchgefihrt werden kann (19;34)
fanden sich in den eigenen Messungen Abweichungen bis zu 1.8 mm.

(3)

Das tatsachliche Nachsinken wurde mit der EBRA-FCA Methode sehr genau
erfasst. Es bestanden keine Projektionsunterschiede, kein Bild wurde von der
Analyse ausgeschlossen. Die Reihenfolge der Bilder wurde hier nicht
getauscht, da eine Aufwértsbewegung des Schaftes (,negatives Nachsinken®)
nicht mdéglich ist. Es zeigte sich, dass kleinere Serien von Bildern ebenfalls
korrekt analysiert wurden.

Die Simulierung des ungunstigsten Falles eines sehr raschen initialen
Nachsinkens, zeigte, dass das Nachsinken zwar qualitativ erkannt, der
tatsachliche Betrag des Nachsinkens jedoch quantitativ unterschatzt wird.

Ein Uberschatzen des tatsdchlichen Nachsinkens konnte nicht beobachtet
werden. Somit konnte die Feststellung von Biedermann et al

(3), dass EBRA-FCA eine héhere Spezifitat als Sensitivitat bei der Erkennung
des Nachsinkens habe, bestatigt werden.

EBRA-FCA beschrieb ebenfalls den Verlauf des Nachsinkens, insbesondere die

Stabilisierung nach initialer Bewegung, korrekt.
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5.5. Fazit

EBRA-FCA erkennt das Senkungs- und Wanderungsverhalten von
Hlftendoprothesen mit einer hohen Spezifitdt sowie Sensivitdt und I&sst
retrospektive und multizentrische Studien zu.

Die Untersuchungszeit ist durch die Entwicklung der digitalen EBRA-FCA
Version kurzer geworden. Begunstigt wird dies, wenn Rdntgenbilder bereits in
digitaler Form vorliegen und der Scanvorgang entfallt. Fir die Analyse eines
Bildes bendtigt der Anwender ca. 5 Minuten Zeit.

Kostengunstig und mit guter Relation des erforderten Aufwandes wird EBRA-
FCA dadurch, das lediglich die Software der einzig spezifische Bestandteil ist,
der vom Hersteller bezogen werden muss.

PC mit Monitor und Scanner sind austauschbar, sowie unabhangig beziehbar
und vielfaltig nutzbar.
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Im Vergleich mit den konventionellen Messmethoden und

folgende Ubersicht:

RSA ergibt sich

Methode | Ausristung Prinzip Genauigkeit | Zeit-
aufwang
Manuell | Bleistift, Lineal, Abstand Knochen- 7mm 2 min
Schublehre, Geodreieck und
Implantatkontur
RSA | Tantalummarker, Implatation 0,2mm 120min
2 Rontgenréhren, metallischer
Kalibrierungskafig, Markern,
kartographischer Messtisch, | Kalibrierungskafig,
PC, Software Roéntgenuntersuchen
in zwei Projektionen,
Digitalisierungsgerat,
PC, Software
EBRA- |Vergleich Tangentensystem |Scanner, PC, imm 5-
FCA | an Knochenkontur mit Software 10min
Implantatkontur
Mind. 4 Roéntgenbilder,
Vergleichsbarkeitsalgorithmus
zur elimanation ungeeigneter
Projektionen
Tabelle 4:

Auflistung der Messmethoden, des Materialbedarfs und der Messgenauigkeit nach
Hendrich et al (17)
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6.

Zusammenfassung
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Messungen der Wanderung und des Nachsinkens von Prothesen sind etablierte
Methoden der Qualitatskontrolle nach Huftgelenksersatz. Ein Hauptinteresse
gilt der Evaluation von Messverfahren, die im klinischen Alltag zur
radiologischen Kontrolle herangezogen werden kdénnen. Damit sollen im
klinische Alltag Lockerungen erkannt werden kdnnen und in wissenschaftlichen
Untersuchungen verschiedenen Prothesentypen und Verankerungsprinzipien

besser vergleichbar werden.

Ziel der Arbeit war es, EBRA-FCA als eine dieser Messmethoden mit
experimentellen Studien zu evaluieren und Informationen Uber die
Messgenauigkeit bei der Erfassung von Implantatwanderung und dem
Nachsinken der Huftprothese zu gewinnen. Die Handhabung der Methode, der
Einfluss von Projektionsunterschieden auf EBRA-FCA und Fehler bei der
Anwendung sollten untersucht werden.

EBRA-FCA ist eine computergestitzte Methode mit der das
Wanderungsverhalten und das Nachsinken des Prothesenschaftes vermessen

werden kann.

Bendtigt werden ein Scanner zum Digitalisieren der Réntgenbilder, ein Personal
Computer, sowie ein spezielle Software. Die einzelnen Bilder werden von
EBRA-FCA auf ihre Vergleichbarkeit hin geprift. Das Nachsinken bzw. das
Wanderungsverhalten wird durch die festgelegten Referenzpunkte am
Trochanter Major und der Prothesenschulter gemessen. In der Literatur wurde
die Genauigkeit von EBRA-FCA mit +/- 1,5 mm angegeben (3).

In einem ersten Versuch wurde anhand einer Verkippungsstudie mit Verkippung
und Rotation des Femurs der Einfluss dieser Bewegungen auf die
Messgenauigkeit untersucht.

Um eine mehr Klinische Situation zu simulieren und den Einfluss von
kombinierten Bewegungen Zu untersuchen, wurden zusatzlich
Kombinationsbewegungen durchgefihrt. Im zweiten Versuch wurde ein

kontrolliertes Nachsinken der Femurkomponente simuliert.
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Damit sollte die Genauigkeit der Messungen im Vergleich zum tatsachlichen

Nachsinken getestet werden.

Die Vermessung der Rdntgenserien erfolgte neben EBRA-FCA zusatzlich mit
einer konventionellen manuellen Messmethode, um den Wert des erhdhten
Aufwandes mit EBRA-FCA im Verhaltnis zum erwarteten Gewinn an

Messgenauigkeit abschatzen zu kénnen.

Es zeigte sich, dass EBRA-FCA den einfachen Methoden Uberlegen war.

Mit den manuellen Messmethoden ergab sich flr die Verkippungsanalyse der
grésste Messfehler bei Bewegungen in Beugung —Streckung (Durchschnitt 4.0,
SD 2.90 mm), gefolgt von Abduktion - Adduktion (Durchschnitt 1.0, SD 0.95
mm) und AuBenrotation - Innenrotation (Durchschnitt 0.7, SD 0.42 mm). Fir die
Messung des Rotationszentrum im Verhéltnis zum Trochanter minor zeigte sich

der maximale Fehler mit 7,5 mm.
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Fir EBRA-FCA fand sich der maximale Fehler mit 1,6 mm fiir die Verkippung
von 16° Beugung auf 4° Streckung. Ein Wert von 0,7 mm zeigte sich fir die
Verkippung von 10° AuBenrotation auf 10° Innenrotation und ein Messwert von
0,4 mm fur die Bewegung 10° Abduction auf 8° Adduction.

In der Nachsinkstudie konnte die Relativbewegung des Implantates im
Verhéltnis zum Knochen mit EBRA-FCA sehr genau erfasst werden. Bei der
Simulation eines initialen starken Nachsinkens mit anschliessender
Konsolidierung des Implantates zeigten sich die EBRA-FCA Messergebnisse
deutlich unter den tatsachlichen Werten. Der Verlauf bzw. die Dynamik des
Nachsinkens konnte jedoch korrekt erkannt werden.

Die  Nachsinkanalyse zeigten, dass die Erkennung der Qualitdt des
Nachsinkens bei EBRA-FCA (ber der Quantitat liegt. EBRA-FCA erkennt das
Nachsinken qualitativ, unterschatzt es jedoch quantitativ. Die Genauigkeit lag
hier bei den verschieden Messserien zwischen 0,3 -0,5 mm. EBRA-FCA
bewies so seine Uberlegenheit gegeniiber den konventionellen Messungen, fir

die sich ein maximaler Fehler von 1,9 mm ergab.

EBRA-FCA ist eine Methode, die sich zur radiologischen Verlaufkontrolle von
Huftendoprothesen eignet und auch bei umfangreicheren klinischen Studien,
prospektiv wie retrospektiv eingesetzt werden kann.

Der Aufwand ist relativ gering. Die Messgenauigkeit der Methode ist hoch und
wird in der Literatur mit 1,5 mm angegeben (3). Manuelle Messmethoden

zeigen lediglich eine Genauigkeit von ca. 7 mm.

Bereits geringe Wanderungen der Prothese werden von EBRA-FCA erfasst.
Wie Krismer et al (1999) zeigten, besteht ein Zusammenhang zwischen dem
Nachweis eines Nachsinkens von mehr als 2 mm und der aseptischen
Lockerung der Prothese (30).
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EBRA-FCA kann somit also mit einer hohen Messgenauigkeit und geringem
Aufwand helfen, frihzeitig aseptische Lockerungen bei Hilftendoprothesen zu

erkennen.
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