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1. Einleitung

1.1. Problemstellung

Der Ersatz des menschlichen Hiftgelenkes und des Kniegelenkes, welcher weltweit
ca. eine Millionen mal an der Hufte und ca.800000 mal am Kniegelenk durchgefihrt
wird, ist eine einmalige Erfolgsgeschichte auf dem Gebiet der orthopédischen
Chirurgie. Dies hat in den letzten flinfzig Jahren zu einer rasanten Entwicklung gefihrt.
Davon ist auch Deutschland mit ca. 200.000 Huftendoprothesen und ca. 80.000
Knieendoprothesen pro Jahr betroffen.

Wesentliche Faktoren, die zu einer positiven Entwicklung gefiihrt haben, waren die
Aspekte, dalR der Knochen als lebendiges Organ und ein Gelenk, als &uf3erst
komplexes Organ angesehen wurde (Gradinger 2006). An dieser Entwicklung waren
viele Kklinisch tatige Medizinwissenschaftler, sowie viele Grundlagenforscher, Physiker,
Biologen, Chemiker und Informatiker mitbeteiligt.

Ziel dieser Forschung war es, ein Implantat zu schaffen, welches dauerhaft und
lebenslang als Endoprothese im menschlichen Kdrper getragen werden kann. Bei
dieser dauerhaften Integration von Fremdmaterial im menschlichen Kdrper wurden
sehr hohe Hirden erklommen.

Diese betreffen im Wesentlichen das Design der Endoprothesen, die Integration in den
Knochen, als auch den Verschleil? von beweglichen Implantatteilen im menschlichen
Kdrper. Diese Arbeit beschaftigt sich damit, inwieweit der neuentwickelte Werkstoff
highly-crosslinked Polyethylen die Langlebigkeit eines Hiftgelenks-Implantates im

menschlichen Korper erhéhen kann, bei gleichzeitiger Verringerung des Abriebs.



1.2. Geschichte der Huftendoprothetik

Den Begriff der Orthopadie pragte als erster Hippokrates, der 460 v. Chr. wirkte. Er
kann daher als ,Vater der Orthopadie® bezeichnet werden, da er ausfihrliche
Abhandlungen Uber die Verkrimmung der Wirbelsaule und deren Behandlung schrieb.
In diesen Abhandlungen wurden Behandlungsmethoden wie beispielsweise das
Streckbett und die Krankengymnastik niedergelegt. Ferner beschrieb er die sog.
Huftluxation sowie eine KlumpfuR-Fehlstellung (Rauschmann 2000).

Bis zum Beginn der Endoprothetik im Jahre 1890 von Themistocles Gluck, der als
erster die Idee eines kiinstlichen Gelenkes in die Tat umsetzte, sollten noch einige
wesentliche Meilensteine in der Geschichte der Medizin geschehen, wie
beispielsweise die Erfindung der Athernarkose 1842, der Begriff der aseptischen
Wundversorgung durch Lister und die Erfindung der Rontgentechnik durch Conrad
Rontgen 1895. (Wessinghage 1991)

Drei3ig Jahre nach Gluck, der ein kinstliches Kniegelenk als Scharniergelenk aus
Elfenbein implantierte, beschrieb Smith-Petersen 1923 den Ersatz eines zerstorten
Huftkopfes durch eine Plexiglas-Schale (Smith-Petersen 1948). Erst die Erfindung von
korrosionsbestéandigen, mechanisch festen Chrom-Kobalt-Molybdé&n-Legierungen
durch Venable and Stuck erlaubten, nach den Ideen von Thompson im Jahre 1946,
die ersten langfristigen Erfolge von Gelenkendoprothesen zu erméglichen

(Blauth 1997).

Ein wesentlicher Durchbruch gelang in den 60er Jahren des 20. Jahrhunderts dem
Briten Sir John Charnley, der zu der Idee des kinstlichen Huftstieles, die erstmalig
implantierte kinstliche Huftgelenkspfanne hinzufugte (Charnley 1960). Wesentlich war
dabei die Fixation mit PMMA-Knochenzement, der bis dato nur erfolgreich in der
Zahnmedizin eingesetzt wurde.

In den 70er Jahren fuhrten auftretende Probleme durch aseptische Friihlockerung
dazu, daf3 die Gestalt der Hiftendoprothesen eine neue Form annahm. Die technische
Gestaltung dieser Implantate wurde zunehmend auf die Anatomie des Femurs
ausgerichtet und so entstanden anatomische Endoprothesen.

Das es dennoch zum Versagen dieser zementierten Endoprothesen kam, lag an der
ungenugenden  Verbundfestigkeit der  Knochenzementgrenze.  Auftretende
Zermirbungen des Knochen-Zementmantels fuhrten zu Wechselbeanspruchung und
damit zu Reaktionen an den Materialien, welches zur sog. aseptischen Lockerung
fuhrte.



In den 80er Jahren wurde durch fieberhaftes Arbeiten an zementfreien Werkstoffen
das Zeitalter der zementfreien Endoprothesenfixation eingeldutet (Kienapfel 1994).
Hierbei galt es, durch rdumliche Gestaltung der Oberflache des Implantates, eine
dauerhafte Verbindung zwischen Implantat und lebenden Knochen zu schaffen. Es
wurden im deutschen und angloamerikanischen Raum verschiedene Wege
beschritten, um dies zu gewahrleisten. Eine abschlieRende Beurteilung, welcher der
dabei beschrittenen Wege der Bearbeitung der Oberflache letztendlich der richtige ist,
kann noch nicht gegeben werden.

Es zeichnet sich aber deutlich ab, dal3 das System der kndchernen Integration von
oberflachenstrukturierten Implantaten funktioniert und zu einer Langlebigkeit des
Implantates in den Knochen fiihrte. Es bestes Beispiel hierflr sei ein Produkt einer
deutschen Firma, deren entwickelter anatomischer Huftstil, zementfrei implantiert, 20
Jahres-Ergebnisse liefert, welche eine kndcherne stabile Integration von 90 % der
untersuchten Implantate aufweist (Scholz 2007).

Aktueller Gegenstand der Verbesserungen im Bereich der Hiftendoprothetik zeigen
sich in der Oberflachenveredelung durch Hydroxylapatit oder Titan-Niob-
Beschichtungen der Implantate aus. Ein weiterer Forschungszweig ist die Bionik, die
darauf abzielt, durch systematische Beobachtungen und Untersuchungen der
Problemlésung der Natur, natiirliche und anatomische Materialien zu konstruieren, die

sich im Hinblick auf die menschliche Technik tbertragen lassen (Nachtigall 2000).



1.3. Aktuelle Entwicklung und Zukunftsausblick

Die Langlebigkeit einer Endoprothese wird im Besonderen durch die ossare
Integration, als auch durch die tribologischen Charakteristika der Gleitpaarungen
wesentlich beeinflu3t. Die ossére Integration wird hauptsachlich durch die Anpassung
von Implantat-Design, von Implantat-Materialien und der Implantat-Oberflache
gesteuert. Die tribologischen Eigenschaften einer Gelenkendoprothese gefahrden im
Wesentlichen nach der Einheilungs-Einwachsphase der Endoprothese die Stabilitét
und Funktionsfahigkeit des Implantates. Durch Verschleil3 der Gelenkpartner und der
Bildung von Abriebpartikeln stellt sich die so genannte Partikelkrankheit ein (Willert
1977). Diese heben die ossare Integration auf und bilden somit die h&ufigste Ursache
fur das Versagen von Gelenkimplantaten.

Ein Trend, der im Wesentlichen das Implantat-Design kennzeichnet, ist die
Entwicklung der so genannten Schenkelhalsprothesen. Hierbei wird unter Erhalt des
gesamten Schenkelhalses eine innere metaphyséare Fixation im Schenkelhals gesucht
und der metadiaphysdre Raum nicht angetastet. Eine ahnliche Philosophie verfolgen
die sog. Kurzstielimplantate, die eine reine proximale Kraftiibertragung und eine
proximale  Implantatverankerung  erzeugen und somit eine  geringere
Langendimensionierung des Endoprothesenstiels vorweisen.

Eine Renaissance haben die epiphysar verankerten Oberflachenersatzprothesen in
den letzten zehn Jahren erlebt. Nachdem Wagner 1975 die nach ihm benannte
Schalenendoprothese implantierte, zeigte sich bereits in Nachuntersuchungen drei bis
neun Jahre eine Revisionsrate von bis zu 91% (Wagner 1996). Dieses Konzept der

Oberflachenersatz-Endoprothese wurde daraufhin weitgehend verlassen.

Durch die Verbesserung der metalltribologischen Paarungen und Fertigungstechniken
begann Mac Minn Anfang der 90er Jahre Oberflachenersatz-Prothesen zu entwickeln.
Der wesentliche Vorteil zeichnet sich hierbei durch die noch geringere
Knochenresektion und den kompletten Erhalt des metaphysdren Femurs aus. Des
weiteren wird das Phanomen einer physiologischen Krafteinleitung in den Femur
beobachtet und somit ein sog. Stress-Shilding vermieden (Witzleb 2004).

Wéahrend man in den operativen Zentren gute und sehr gute friih- und mittelfristige
Ergebnisse beobachtet, mit geringeren Revisionsraten und mit gleichen
Komplikationsraten als bei herkbmmlichen Endoprothesen, so macht im wesentlichen

die Metall-Metall-Gleitpaarung Schwierigkeiten (Cooleman 1973).



Im Blut und Urin der operierten Patienten wurde eine dreifach erhohte Menge an
Chrom- und Kobaltionen gemessen, gebildet aus dem Abrieb der Gleitpartner. Grund
hierfir ist offenbar die Entstehung von sog. ,Nanopartikeln“, die nach dem
Einlaufverschleild entstehen. (Schaffer 1999).

Ein Ansatz zur Losung dieses Problems konnte hierzu aus der Bionik stammen. Durch
die Bildung hexagonalen Vertiefungen auf der Oberflache von Huftkopfimplantaten
kénnte eine Reduktion des VerschleiBes durch eine Optimierung des
hydrodynamischen Schmierfilms entstehen und so den Abrieb der Gleitpartner

minimieren.

1.3.1. Minimalinvasive Huftchirurgie

Kein anderer Begriff als die minimal-invasive Huftendoprothetik hat im Bereich der
operativen Chirurgie fur mehr Aufmerksamkeit in den letzten funf Jahren gesorgt. Die
Idee der inaugurierenden Chirurgen bestand jedoch nicht darin, einen moglichst
kleinen Hautschnitt zu verwenden, sondern das theoretische Konzept umfal3t eine
geringere Gewebeschadigung, eine verminderte Blutungsneigung, eine Reduktion der
Schmerzen sowie ein Erhalt der Sensomotorik (Propriozeption). Dadurch sollte eine
Frihrehabilitation erméglicht sein und Krankenhausaufenthalte reduziert und damit
auch Kosten gesenkt werden kdénnen (Goldstein 2003).

In den Laienmedien wurde dieser Ansatz jedoch dahingehend reduziert, dal3 nur ein
kurzerer Hautschnitt und damit ein besseres kosmetisches Ergebnis als relevant
erachtet wurde.

Ziel der minimal-invasiven Endoprothetik war es, durch Verkleinerung des jeweils
gewohnten Zuganges (anterolateral und posterior und durch Doppel-
Inzisionstechniken) unter Zuhilfenahme von Spezialinstrumenten die gleichen
Standardimplantate verwenden zu kodnnen. Nachdem in vergleichenden Studien
gezeigt werden konnte, dal3 die Komplikationsrate bezlglich Femurfrakturen und
Nervenlasionen bei der minimal-invasiven Doppel-Inzisionstechnik deutlich hoher war,
konnten vergleichende Studien auch eine Verringerung des Blutverlustes und eine

Verkirzung der Operationszeit nicht feststellen (Woolsen 2004).



Der wesentliche Vorteil dieser Operationstechnik wird vor allem im Erhalt der
Mechanorezeptoren am Sehnen-Knochen- sowie am Sehnen-Muskel-Ubergang
gesehen.

Durch den Erhalt der Propriozeption erlaubt es dem Patienten, eine schnellere und
komfortablere Mobilisation und Belastung zu erreichen, durch den Erhalt dieses
Regelkreises (Bal 2005). Ferner finden sich in der Frihphase nach Huft-TEP-
Operation (ein bis drei Monate) deutlich verbesserte Werte der Funktions-Scores.
Diese sind jedoch spéatestens nach vier bis sechs Monaten im Vergleich zu den
herkdbmmlichen Zugangen ausgeglichen. Ferner erscheint die MIS-Operationstechnik
insbesondere bei muskelkraftigen Patienten erschwert bis unmdglich und
Spezialinstrumente sind in den meisten Fallen ndtig und verursachen somit hohere
Anfangskosten (Berry 2003) .

Die Frage des Nutzens von minimal-invasiven Zugangen im Vergleich zu Standard-
Zugangen kann nach Bewertung der aktuell verfigbaren Literatur nicht abschlieRend

beantwortet werden.

1.3.2. Highly-Crosslinked Polyethylen

Ziel eines jeden Implantates ist es, das natirliche Gelenk erfolgreich und langfristig zu
ersetzen. In den 50er Jahren gelang es der Ruhrchemie AG einen Werkstoff
herzustellen, der unter dem Namen ultrahochmolekulares Polyethylen, genannt
UHMW-PE, herzustellen. Dieser wurde 1961 durch Sir John Charnley erfolgreich
eingesetzt und lieferte langfristig gute Ergebnisse (Charnley 1961).

Zehn Jahre spater beschrieb  Willert als Erster eine Osteolyse als Folge von
Polyethylenabriebpartikeln ( Willert 1977). Er konnte nachweisen, dafl? es im Gelenk zu
einer knochenzerstorenden Aktivitdt von Fremdkorperpartikeln kam und somit eine
Lockerung des Implantats an der Implantat-Knochengrenze zur Folge hatte. Diese
Beobachtung wurde von Harris entsprechend gesehen. (Harris 1976).

Durch verbesserte Fertigungstechniken erhielten die Metall-Metall-Paarungen in den

80er Jahren eine Renaissance und man konnte nachweisen, dafl es zu einer



deutlichen Verminderung der Partikelrate im Vergleich zu den benutzten Polyethylen-
Metallverbindungen kam.

Plitz wies 2003 jedoch entscheidend darauf hin, daf® nicht nur die Gewebereaktion
vom Partikelgrundmaterial abhangt, sondern dal3 PartikelgréRe und Morphologie
entscheidend zur Gewebereaktion beitragen. Somit wurde also weiter ein Werkstoff
gesucht, der sowohl in vitro als auch in vivo sowohl den mechanischen Eigenschaften
Stand hélt, als auch den auftretenden Abrieb weiter minimiert (Plitz 2003).

Muratoglu und Mitarbeiter erkannten 1999 (Muratoglu 1999) den Effekt von
Bestrahlung und Warmebehandlungen auf herkdmmliches ultrahochmolekulares
Polyethylen. Durch Elektronenbestrahlung einer Dosis von 9,5 meV wird der

vorgewarmte Polyethylen-Rohling bestrahlt (Muratoglu 1999).

Abbildungl: Abriebrate von Elektronenstrahl vernetztem Polyethylen
CICM: Bestrahlung im kaltem Zustand, WIAM: Bestrahlung im vorgewarmten Zustand
Quelle: Kurtz SM, Muratoglu OK , Biomaterials, 1999
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Durch eine anschlieRende Warmebehandlung oberhalb der
Kristallitschmelztemperatur, wird die Vernetzungsdichte durch die Vernetzung der
noch verbliebenen freien Radikale optimiert. Somit wird die spéatere Oxidation
vermindert und die Alterung in vivo herabgesetzt.

Abbildung 2: Messung freier Radikale nach Elektronenbestrahlung
Quelle: Muratoglu OK, Bragdon CR: 69th Meeting AAOS, 2002



Abbildung 3: Vergleich der Oxidation bei unterschiedlich behandeltem Polyethylen
Quelle: Schaffner S, Spielberg S. : 46th Meeting ORS, 2000

Ein weiterer Vorteil erscheint die Sterilisation des Materials mit Ethylenoxidgas zu
gewahrleisten. Wahrend bei der herkdmmlichen Strahlensterilisation freie Radikale
entstehen, die die Alterung des Materials beschleunigen, besteht bei der
Etyhlenoxidgas-Sterilisation keine Beeintrachtigung der  verschleil3festen
Vernetzungsstrukturen (Muratoglu 1999).

Der somit gewonnene Werkstoff highly-crosslinked Polyethylen konnte durch deutlich
reduzierte Abriebraten in den Huftsimulatoren als auch in den Kniesimulatoren
Uberzeugen. Auffallend war ebenfalls, da im Vergleich zum herkémmlichen
Polyethylen bei Abriebmessungen mit zunehmender KopfgréRe am Huftsimulator, es

nicht zu einer Erhéhung des Abriebes kam.



Abbildung 4: Huftsimulator Abriebraten bei unterschiedlichen KopfgréRen

Quelle: Muratoglu OK, Bragdon CR.: Journal of Arthroplasty, 2001

Ferner konnten alle im Normen festgelegten Prifmethoden und deren Grenzwerte
bezuglich der mechanischen Eigenschaften eingehalten werden. Ebenfalls getestet
wurde im Simulatorentest die Abriebsfestigkeit fur highly-crosslinked Polyethylen
(Kurtz 1999). Diese zeigte deutlich verbesserte Werte im Bezug auf herkbmmliches
Polyethylen.

Der Werkstoff Highly-Crosslinked Polyethylen wurde 1999 erstmalig durch die
Fa.Centerpulse in den USA zugelassen und zwar als actabulére Inlay-Komponente.
2001 erfolgte die Zulassung eines Polyethylen-Inlays fiir das Kniesystem ,Natural
Knee“.
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2. Material und Methoden

2.1. Vorstellung des Patientengutes

In einem Zeitraum vom 01.10.2001 bis 30.06.2004 wurden 36 Patienten mit 37
Huftimplantaten von der orthopadischen Praxisklinik Minchen Airport Center im
Klinikum Starnberg versorgt. Es handelt sich um 28 weibliche Patienten und 8
mannliche Patienten mit einem Durchschnittsalter von 68,4 Jahren. Die jlingsten
Patienten waren zum Operationszeitpunkt 45 Jahre alt, die altesten 84 Jahren. Der
mittlere Follow-up zum Zeitpunkt der Untersuchung betrug 40,51 Monate.

Zum Zeitpunkt der Indikationsstellung fand sich bei 21 Patienten eine idiopathische
Coxarthrose, vier Patienten zeigten eine ausgepragte Huftdysplasie, bei sechs
Patienten konnte eine Hiuftkopfnekrose als ausschlaggebende Indikation gefunden
werden. Drei Patienten wiesen eine Arthrose aufgrund einer priméar chronischen
Polyarthritis auf, bei zwei Patienten befand sich eine Pseudarthrose nach
osteosynthetisch versorgter Schenkelhalsfraktur.

GemalR den Regeln und Indikationsstellungen fir eine Eigenblutspende wurden von

den 36 Patienten 18 Patienten der Eigenblutspende zugeflhrt.
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Coxarthrose Dysplasie Hiftkopfnekrose rheuma.Arthritis  postt.Folgen

Tabelle 1 OP-Indikationen

2.1.2. Darstellung der Operationstechnik

Alle Patienten wurden mit Implantaten der Firma Zimmer versorgt. Als Gleitpaarung
wurde das highly-crosslinked Polyethylen Durasul® mit einem Chrom-/Kobaltkopf
verwendet. Hiervon wurden 21mal die Kopfgrof3e 28 mm verwandt und 16mal die
KopfgréRe 32 mm eingesetzt. Als Pfannenimplantat wurde in allen 37 Fallen der
konische Schraubring Variallpfanne gewahlt.
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Abbildung 5: Variallschraubpfanne mit highly-crosslinked Polyethylen-Inlay

Als Schaftimplantat stand 15mal der zementfreie Variall-Schaft, ein Gradschaft als
Weiterentwicklung des sog. Zweimdlller-Schafts, der eine aufgerauhte Titan-
Oberflache aufweist, zur Verfugung.
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Abbildung 6: Variallschaft, zementfrei

Bei 22 Patienten wurde ein zementierter Miuller-Geradschaft verwendet, der mit
Refobacin-Palacos einzementiert wurde. Bei den zementierten Versionen wurde eine
autologer Markraumsperre verwendet, der Zement wurde unter Vakuum angertihrt, die

Spongiosa des Markraumes mittels Jetlavage gespult.
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Abbildung 7: Muller Hiftschaft, zementiert

Alle Patienten wurden in Rulckenlage operiert, mittels eines modifizierten
anterolateralen Zugangs nach Baur. Der Hautschnitt betrug bei allen Patienten
zwischen 10 und 15 cm, entsprechend des Weichteilmantels. Nach Préaparation und
Fasziotomie wurde eine komplette Entfernung der Bursa trochanterica durchgefihrt. In
der physiologischen Muskelloge zwischen M.vastus lateralis und M.glutaeus medius
wurde die Sehne am Ansatz des Trochanter majus auf einer Lange von 4 cm abgeldst.
Durch Einsetzen von Hohmann-Hebeln ist eine komplette Einsicht auf den Huftkopf
moglich.
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Es wurde bei allen Patienten eine komplette Kaspulotomie und Synovektomie
durchgefihrt. Am Acetabulum wurden sé&mtliche ventrale, laterale und caudomediale
Osteophyten entfernt. Um das Weichteilbalancing korrekt zu gestalten, wurde ein
Release der Aul3enrotatoren oder der lleopsoassehne durchgefihrt.

Es wurde keine Navigation verwendet und auf intraoperatives RoOntgen wurde
verzichtet. Es wurde nach AbschlulR der Operation eine unsterile
Réntgendokumentation im OP-Saal durchgefiihrt. Die mittlere Operationszeit betrug

65 Minuten in einer Abweichung von 45 bis 85 Minuten.

2.1.3. Postoperative Nachsorge

Alle Patienten wurden frihmobilisiert und einer frihfunktionellen Behandlung
zugefuhrt. Entsprechend einer schonenden Dekubitus- und Thromboseprophylaxe
wurden die Patienten am ersten postoperativen Tag mobilisiert, nach 48 Stunden
wurden die Redondrainagen gezogen und es setzte eine krankengymnastische
Ubungsbehandlung ein.

Bei den Patienten mit einer Hybridversorgung, d.h. zementierter Schaft, wurde eine
Teilbelastung mit 20 kg fur die ersten zwei Wochen durchgefiihrt. Nach zwei Wochen
wurde eine Vollbelastung unter Zuhilfenahme der Gehstitzen im Vierpunktgang
erlaubt. Ab der vierten Woche wurde Vollbelastung ohne Gehhilfen freigegeben.

Bei den Patienten mit einer zementfreien Endoprothese wurde eine Teilbelastung bis
zur vierten Woche postoperativ mit 20 kg durchgefiihrt. Danach erfolgte eine Phase
mittels Teilbelastung im Vierpunktgang und ab der sechsten Woche wurde eine
Vollbelastung erlaubt. Eine radiologische Kontrolle wurde am siebten postoperativen
Tag in der Klinik durchgefthrt.

Am zwdlften postoperativen Tag wurden die Wundféaden entfernt und der Patient in
eine Rehabilitationsklinik zur Anschluheilbehandlung verlegt. Nach der sechsten
Woche erfolgte eine Wiedervorstellung beim Operateur mit entsprechender klinischer
Kontrolle und radiologischer Kontrolle. Ein Fortsetzen der krankengymnastischen
Ubungsbehandlung wurde zum Ausgleich der pelvi-trochantaren Muskelinsuffizienz
und meist bestehenden Muskelkontraktur konsequent bis sechs Monate postoperativ

durchgefinhrt.
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2.2. Klinische Scores

Zur Evaluierung wurden praoperativ. sowie zum Nachuntersuchungszeitpunkt
postoperativ zwei Score-Systeme verwendet. Dies waren zum einen der Harris Hip-
Score. Dieser wurde 1969 von Harris vorgestellt und gilt als der am haufigsten

verwendete Huft Score (Harris 1969).

45%+

40%

35%-

30%-

25%-

20%-

15%-

10%-

Schmerz Hinken Gehhilfe Gehstrecke  Sitzen Bewegung  Treppen Schuhe  Deformitét Transport

Tabelle 2: Kriteriengewichtung in % von 100 Punkten beim Harris Hip Score
Als zweiter Score wurde der Merle d’Aubigne’-Score gewahlt. Dieser setzt sich im

Wesentlichen zusammen aus einem Bewertungssystem, welches die Kriterien

Schmerz, Bewegungsausmass und Gangbild gleichermaf3en berlicksichtigt.
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35,00%1
30,00%+
25,00%-
20,00%-
15,00%
10,00%

Schmerz Bewegung Gang

Tabelle 3:Kriteriengewichtung in % von 18 Punkten bei Merle d’Aubigné

2.3. Radiologische Untersuchung

Konventionelle radiologische Untersuchungen wurden am siebten postoperativen Tag
nach sechs Wochen sowie am Nachuntersuchungstag durchgefiihrt. Hier wurde
jeweils eine Beckenubersichtsaufnahme sowie eine axiale Aufnahme der operierten
Seite vorgenommen.

Bewertungen wurden durchgefiihrt am Acetabulum nach der Klassifikation von
Charney und DelLee sowie am Femurimplantat in der Zoneneinteilung nach Gruen.
Dokumentiert wurden sowohl radiolucent lines als auch Osteolysezeichen im Sinne

einer Lockerung oder eines Stress-Shieldings.
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Abbildung 8: Zoneneinteilung nach Gruen und DeLee und Charnley
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Ferner wurde die periarticulare Verkalkung und Ossifikation nach der Klassifikation
von Brooker beurteilt. Eine radiostereometrische Messung von Pfannenwanderungen,

Migration und Kopfpenetration stand nicht zur Verfigung.

2.4. Statistik

Zur statistischen Auswertung wurden die Ergebnisse der klinischen Scores mit dem
Kolmogorov-Smirnow- Test auf die Normalverteilung hin Uberprift.

Der T-Test fir gepaarte Stichproben wurde zur Uberprifung der Signifikanz
angewendet . Hier wurden die Ergebnisse des Harris Hip Scores und des Scores nach
Merle d’Aubigné getrennt voneinander untersucht.

Ferner wurden die Ergebnisse geschlechtspezifisch aufgearbeitet. Ein

Signifikanzniveau von p< 0,05 wurde als statistisch signifikant gewertet

3. Ergebnisse

3.1. Postoperatives Outcome und Komplikationen

Alle Patienten konnten zum Zeitpunkt 30.06.2006 nachuntersucht werden. Dies
entspricht einem mittleren Follow up von 40,51 Monaten. Dies entspricht nach den
Kriterien einem mittelfristigen Ergebnis.

An postoperativen Komplikationen fanden sich zwei Thrombosen, eine davon mit
Lungenembolie, ferner fand sich eine passagere Nervus femoralis-Lasion mit
Neuropraxie, welche erst nach sechs Monaten zur Restitutio ad integrum kam.
Revisionen wegen Wundinfektionen fanden sich keine, ferner fanden sich keine
Luxationen und auch keine periprothetischen Frakturen des Acetabulums und des
proximalen Femurs.

Von den 18 Patienten, welche nicht zur Eigenblutspende zugelassen waren, mufte bei
funf Patienten eine Fremdbluttransfusion durchgefihrt werden. Bei allen Patienten
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kam es zu einer Wundheilung per primam, sodaf} eine zeitgerechte Verlegung in die

vorgesehene Rehabilitationseinrichtung durchgefiihrt werden konnte.

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

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

0

Thrombose Nervenlasion Luxation Infektion Fraktur

Tabelle 4: Postoperative Komplikationen

3.2. Klinische Scores nach Harris und D’Aubigne’

Der klinische Score nach Harris stieg vom praoperativen Durchschnittswert 29 zu
einem postoperativen Durchschnittswert von 82 Punkten an. Dabei zeigten sich in
86,2 % aller Falle gute und sehr gute Ergebnisse und in 13,2 % ein befriedigendes

Ergebnis.
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Der klinische Score nach Merle D’Aubigne” zeigte einen praoperativen Mittelwert von 4
Punkten und einen postoperativen Wert von durchschnittlich 15 Punkten.

In 16,6 % der Falle fand sich ein befriedigendes Ergebnis, in 83,6 % fand sich ein
gutes und sehr gutes Ergebnis.

Pra-oP Post-OP

Tabelle 5:Ergebnisse Harris-Hip Score
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16
14
12
10

o N B OO

Pra-OP Post-OP

Tabelle 6: Ergebnisse Merle d’Aubigne” Score

3.3. Radiologische Analyse

Bei der Beurteilung der Pfanne zeigte sich keinerlei Lockerungs- oder
Migrationszeichen des Acetabulum-Implantates. Es fand sich lediglich bei einer
Patientin Osteolysezeichen in der Zone 1 am Acetabulum in der Klassifikation nach
DeLee und Charnley.
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Abbildung 9: Radiolucent lines Huftpfanne in der Zone 1 nach DelLee und Charnley
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Bei den Femurimplantaten fanden sich insgesamt sechsmal sog. Radiolucent lines.
Diese waren funfmal verteilt auf die Zone 1 in der Klassifikation nach Gruen und

einmal in der Zone 7.

Abbildung 10: Radiolucent line in Zone 1 nach Gruen
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Abbildung 11: Radiolucent line in Zone 7 nach Gruen
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Abbildungl12: Beidseitige Huft-TEP mit Radiolucent line in Zone 1 nach Gruen rechts

30



Schaftwanderungen, Migrationen, Lockerungszeichen oder Penetration der
Femurkortikalis fanden sich nicht.

Bei der Beurteilung von heterotropen Ossifikationen nach der Klassifikation von
Brooker lieRen sich solche in acht Fallen nachweisen .

Eine heterotope Ossifikation Stadium 1 wiesen funf Patienten auf, eine Ossifikation im
Stadium 2 fand sich in drei Fallen .

Abbildung 13: heterotope Ossifikation Stadium 1 nach Brooker, zementfreie HUft-TEP
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Abbildung 14: Heterope Ossifikation Stadium 2 nach Brooker, Hybrid HUft-TEP
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Abbildung 15: Beidseitige Hybrid HUft-TEP mit Ossifikation Stadium 1 nach Brooker

rechts

Eine optisch sichtbare Migration sowohl der Acetabulum- als auch der
Femurkomponente wie auch eine Migration des Prothesenkopfes, liel3 sich per
einfacher radiologischer Analyse des postoperativen Roéntgenbildes zum
Nachuntersuchungszeitraum nicht nachweisen. Eine radiostereometrische Messung
stand nicht zur Verfigung.

33



3.4. Statistische Auswertung

Die Auswertung der Ergebnisse der Scores zeigte im One-Sample_Kolmogorov-

Smirnow- Test eine Normalverteilung.

One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test

HHS
pre HHS post  MA pre MA post
N 37 37 37 37
Normal
Parameters(a,b) Mean 29,27 85,89 5,73 15,68
Std.
Deviation 5,059 6,649 1,79 1,132
Most Extreme
Differences Absolute 0,118 0,176 0,139 0,184
Positive 0,118 0,084 0,102 0,184
Negative  -0,088 -0,176 -0,139 -0,153
Kolmogorov-Smirnov Z 0,72 1,073 0,848 1,121
Asymp. Sig. (2-tailed) 0,678 0,2 0,468 0,162

Die Auswertung des T-Testes zeigte sowohl bei beiden Scores als auch in der
geschlechtsspezifischen Auswertung eine hohe Signifikanz. Das Signfikanzniveau von

p< 0,05 wurde bei allen Berechnungen unterschritten.
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4. Diskussion

Als Moratoglu und Mitarbeiter 2001 im Journal of Arthroplasty eine neue Methode zur
Herstellung von highly-crosslinked Polyethylen vorstellten, schien ein neuer Werkstoff
geboren. Sie fanden in diesem Werkstoff eine deutliche Verminderung des Abriebs,
eine Erhohung des Oxydationswiderstandes und der mechanischen Eigenschaften.
Diese hielten den Anforderungen und Richtlinien der ASTM (American Society for
testing materials, der Isointernational Standard-Organisation und der FDA, US Food

and Drug Administration) stand.

Als Herstellungsmethode wurde beschrieben, daf3 herkbmmliches Polyethylen eine
Bestrahlungsdosis von 9,5 meV erhielt. Nach der Bestrahlung wurde das Material auf
150° erwarmt und bis zum kompletten Schmelzpunkt des Polymers gebracht. Danach
erfolgte eine Sterilisation des Materials in Ethylenoxid Gas.

Diese schonende Sterilisationsmethode soll im wesentlichen den Alterungs- und
Oxydationsprozel3 des Polyethylens verringern.

Die danach durchgefuhrten Testungen mit Huftsimulatoren wurden mit 20 Mio. Zyklen
durchgefuhrt, dies entspricht einer 20-jahrigen Laufzeit einer Endoprothese. Wahrend
die parallel getesteten herkdmmlichen ultrahochmolekularen Polyethylene nach 20
Mio. Zyklen durch adhaesiven und abrasiven Abrieb einen erheblichen
Gewichtsverlust von bis 410 mg aufwiesen, konnte bei den highly-crosslinked
Polyethylen kein Gewichtsverlust festgestellt werden.

Ebenso konnten nach 5 Mio. und nach 20 Mio. Zyklen die Original-herstellungsriefen
an der Artikulationsflache nachgewiesen werden. Dies fihrte zu dem Schluf3, dai
diese Herstellungsmethode von highly-crosslinked Polyethylenen und den daraus
verbundenen exzellenten mechanischen Eigenschaften ein Werkstoff gewonnen
wurde, der das Anwendungspotential speziell auf orthopadischem Gebiet extrem

verbessert.
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Bereits im Juni 2005 erklarte Morali aus der Bostoner Arbeitsgruppe fur Biomechanik
und Biomaterialien die Debatte Uber highly-crosslinked Polyethylen fiir beendet.
Anhand der gewonnenen Daten aus in vivo Studien und den vorliegenden klinischen
Studien, die mit Crosslink-Polyethylen  durchgefihrt wurden und auch
Untersuchungen, die an friih gewonnenen Explantaten durchgefiihrten wurden, halt er
die hohe Effizienz flr bewiesen.

Auch in vivo halt Morali die Eigenschaften von highly-crosslinked Polyethylen
bezuglich Abrieb fur bewiesen und er glaubt, dal3 die Debatte beziglich des Nutzens
zugunsten der highly-crosslinked Polyethylene beendet ist.

Ebenfalls im Journal of Arthroplasty 2005 berichtet Riess von der Abteilung fur
orthopadische Chirurgie der Universitdit von San Francisco Uber eine erhdhte
Ermudungsbrichigkeit von highly-crosslinked Polyethylenen, die besonders in der
Anwendung von kinstlichen Kniegelenken von entscheidender Bedeutung sein kann.
Besonders bedeutend bewertet er dabei die Verminderung der Ermidungsfestigkeit
des highly-crosslinked Polyethylen. Da es im Kniegelenk zu besonders hohem
Kontaktstre3 kommt, werden Abriebvarianten wie Delamination und Pitting, die der
Ermidungsfestigkeit zugeordnet werden, seiner Meinung nach haufig auftreten. Er
fuhrt  weiter aus, dai} diese Ph&nomene der Delamination und
Ermudigungsbruchigkeiten nicht an in vivo getesteten Knie-Simulationsstudien
beobachtet wurden, jedoch bei gewonnenen explantierten Tibia-Inlays bereits nach
zwei Jahren Ermidigungsbriiche und friilhe Delaminationen auftraten. Er konnte ferner
zeigen, dall auch Beobachtungen (ber Aufrauhungen des Chrom-/Kobalt-
Femurimplantates als Gegenspieler sich hauften.

Wie ist nun diese kontrare Sichtweise einzuordnen, welche weiteren Laborstudien und
in vivo-Tests lassen sich anfiihren und wie sind die Ergebnisse der eigenen gewonnen

Arbeit einzuordnen?
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Im Jahr 2001 wurde von der Bostoner Arbeitsgruppe um Moratoglu eine
experimentielle Arbeit vorgestellte, die die Gebrauchsfahigkeit von highly-crosslinked
Polyethylenen im Verhaltnis zu grof3eren Kopfumféngen testen sollte. Man kam zu
dem Ergebnis, dafl} im Vergleich zu herkdmmlichen Polyethylenen bei getesteten 27
Mio. und 11 Mio. Simulator-Zyklen im Vergleich zu konventionellen Polyethylenen sich
im Bezug auf Abrieb und Penetration des Kopfes in das Inlay deutlich zugunsten der
highly-crosslinked Polyethylene unterschied.

Wahrend bei den herkdmmlichen Polyethylenen mit Zunahme der Kopfgrof3e auch die
Abriebrate und die Kopfpenetration zunahm, spielte das bei den highly-crosslinked
Polyethylenen keine Rolle, hier blieben die gemessenen Parameter stabil glinstig.

Die Autoren folgerten daraus, dalR sich hier eine gréfRere Chance fir die Benutzung
von anatomischen KopfgréRen ergibt und somit eine Verbesserung der
Bewegungsfahigkeit und eine Reduktion des Impingement und der Luxation bei Huft-
Totalendoprothesen gewahrleistet ist.

Um die weitere Gebrauchs- und Widerstandsfahigkeit von high-crosslinked
Polyethylenen zu untermauern, flhrte die gleiche Arbeitsgruppe aus Boston 2003 eine
Versuchsreihe mit vorausgeplantem Drittkorperabrieb durch. Hier wurde in das Serum
des Hiftsimulators eine definierte Menge von Aluminiumoxidpartikeln und in einer
zweiten Reihe Partikel von PMMA (Polymethylmetaacrylat), Material, das als
Knochenzement bekannt ist, hinzugegeben. Dieser auch genannte DrittkGrperabrieb
spielt bei Implantationsprozessen von kinstlichen Hiftgelenken eine grof3e Rolle.

Als Ergebnis konnte gezeigt werden, daf} in der Gruppe der Aluminiumoxidpartikeln
die highly-crosslinked Polyethylene um 86 % weniger Abrieb produzierten als die
konventionellen Polyethylene und in der Gruppe der Knochenzementpartikel zeigte

sich eine 97 % verringerte Abriebrate der highly-crosslinked Polyethylene.

Wie sahen nun die klinischen Studien der ersten implantierten highly-crosslinked
Polyethylenimplantate aus?
Digas und Mitarbeiter publizierten 2003 von Universitat Géteborg in Schweden eine

prospektiv randomisierte Studie mit 61 Huftimplantaten (Digas 2003).
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Waéhrend sich der Harris Hipp-Score in beiden Gruppen parallel entwickelte, in der
highly-crosslinked Gruppe ein Anstieg von 45 auf 97 Punkten, in der Kontrollgruppe
von 44 auf 94 Punkte, fand sich als signifikanter Unterschied eine vermehrte
Penetration des Kopfes in das Polyethylen-Inlay in der Kontrollgruppe.

Wahrend sich nach einem Jahr bei stehenden AP-Aufnahmen der Hifte noch kein
signifikanter Unterschied in der Penetration des Huftkopfes in das Acetabulum fand,
verdoppelte sich der Abstand von 0,06 mm in der highly-crosslinked-PE-Gruppe zur
normalen PE-Gruppe auf 0,13 mm. Dieser Unterschied fiel nur auf in einer stehenden
Position des Patienten, auf den Ubrigen Aufnahmen im Liegen oder auf axialen
Aufnahmen konnte der Unterschied nicht bemessen werden.

Kein signifikanter Unterschied ergab sich bei der Beurteilung von Radiolucent lines
sowohl am Schaft und an der Pfanne in beiden Gruppen. Kein Unterschied fand sich

ebenfalls in der Ausbildung von heterotropen Ossifikationen in beiden Gruppen.

Digas und Mitarbeiter schlossen daraus, daf’ es durch highly-crosslinked Polyethylen
zu einer 50%-igen Reduktion des Abriebs nach 24 Monaten gekommen ist, gegentuber

den Anwendungen mit herkdmmlichen Polyethylenen.

In einer &hnlich angelegten Studie konnten Mitarbeiter 2003 von der Orthopadischen
Abteilung der Universitdt Chicago berichten, daf3 es in einer randomisierten
prospektiven Studie an 46 Totalendoprothesen zu einer Reduktion der
zweidimensionalen Abriebrate zu 42 % bei den highly-crosslinked Polyethylen-
Implantaten gegenlber den Standardimplantaten gekommen ist (Martell 2003).

Es fanden sich an beiden Gruppen gleichverteilte Komplikationen wie eine tiefe
Wundinfektion, eine Luxation, eine Fraktur des Calcars, sowie eine Schaftsinterung.

Im Unterschied zur schwedischen Arbeitsgruppe wurde kein Wert auf
Beckenibersichtsaufnahmen im  Stehen gelegt und die zweidimensional
ausgemessene Abriebrate wurde fir die highly-crosslinked-Gruppe mit 0,12 mm pro

Jahr und fur die vergleichende Standard-PE-Gruppe mit 0,2 mm pro Jahr angegeben.
Die Autoren schlossen daraus, daf} dies ein ermutigender Ergebnis sei, welches den

Trend der vermindertes Abriebes bei highly-crosslinked Polyethylen, wie in den

Studien berichtet, bestatigt und verlangten ebenso wie die Schwedische Arbeitsgruppe
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langere Follow-ups, um die vermutete langere Uberlebensrate von Hiiftendoprothesen
bestétigen zu kbnnen.

Ebenfalls in einer auf radiostereometrische Messungen der Kopfpenetration
beruhenden Studie, zeigten Heisel und Mitarbeiter vom Joint Replacement Institute
aus Los Angeles/Kalifornien eine vergleichende Studie an 48 Huftpatienten (Heisel
2004). Es fand sich auch hier eine Reduktion in der Crosslinked Polyethylen Gruppe
um 81 % beziglich der volometrisch ermittelten Abriebrate zu den Standard-

Polyethylenen.

Wird die gemittelte Abriebrate in Bezug auf das Aktivitatsniveau und das Gewicht des
Patienten ermittelt, so schnitten hier die highly-crosslinked Polyethylene 72 %
glnstiger  gegentber den herkdmmlichen Standard-Polyethylenen ab. Andere
Auffalligkeiten beziiglich der beiden Gruppen fanden sich nicht.

Die Autoren fanden auch hier die positiven in vitro Tests bestatigt und fordern auch
hier langere Follow-up Zeiten, um eine Reduktion von Osteolysen und friihzeitigen

Lockerungen feststellen zu kénnen.

Die langste Nachbeobachtungszeit mittels einer digitalen RSA-Messung und damit
Abschatzung der Abriebraten wurde von Dorr und Mitarbeitern vorgelegt (Dorr 2005).
Mit einem Follow-up von finf Jahren nach klinischem Gebrauch zeigte sich ebenfalls
eine Reduktion des linearen Abriebs um 50 % in der highly-crosslinked
Polyethylengruppe  gegeniiber  Standard-Polyethylenen . Die  jahrliche
Cranialwanderung des Hiuftkopfes in das Polyethylen-Inlay konnte bei der highly-
crosslinked Polyethylen-Gruppe um 60 % geringer angesehen werden.

In den klinischen Studien lie3 jedoch eine Nachuntersuchung von Bradford und Ries
von der Universitat Berkeley aufhorchen (Bradford 2004). Sie hatten die Gelegenheit
insgesamt 24 highly crosslinked Polyethylen-Inlays nachzuuntersuchen, die im
Durchschnitt 10,1 Monate im Gebrauch waren. Diese Inlays wurden gewonnen von
gelockerten Acetablum-Komponenten, welche Verunreinigungen durch Maschinendl
aufwiesen und aus diesem Grund zu friihzeitigen Lockerungen fuhrten.

Im Gegensatz zu den in vitro gewonnenen Daten konnten bei 97 % der Explantate
Pitting beobachtet werden, 71 % zeigten Abrasionen, nahezu alle, namlich 96 % der
Polyethyleninlays wiesen Aufbrauchspuren auf.

Bei 17 Patienten konnten Oberflachenbrliche festgestellt werden.
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Die Autoren weisen darauf hin, daf die molekularen Strukturen von Polyethylen durch
das Crosslinking Verfahren zu verminderter Kristallitdt und erhdohter Ermidungsfraktur
fuhren und die Tests in den Hiftsimulatoren nicht ausreichend geeignet erscheinen,
um die in vitro Belastung und Veranderung des Materials ausreichend darzustellen.
Parallel dazu veroffentlichen Autoren im Dezember 2004 eine Studie, die die
Ermuidungsfestigkeit von highly-crosslinked Polyethylen gegeniiber der Standard-PE
testete. Als Resultat zeigte sich eine erhohte Anfalligkeit gegenuiber
Ermudigungsbruch des highly-crosslinked Polyethylens und die Autoren schlossen
daraus, dalR es zu einem friheren mechanischen Versagen bei Knie- und

Huftendoprothesen flhren konnte.

Der Gebrauch von highly-crosslinked Polyethylen wird nach wie vor kontrovers
diskutiert. Die vorliegende Klinische Arbeit, welches sich einreiht in die Ergebnisse der
guten Fruhergebnisse nach Huft-Totalendoprothesen mit  highly-crosslinked
Polyethylen-Inlays lasst nicht den Schlu3 zu, daf3 ein dauerhafter Gebrauch dieses
Werkstoffes die Standzeit bei Hiftotalendoprothesen wesentlich erhdhen kann und ein
Auftreten an Lockerungen reduzieren kann.

Sowohl die klinischen Untersuchungsergebnisse anhand der gemessenen Scores
nach Harris und Merle D"Aubigne zeigten keine signifikanten Abweichungen zu in der
Literatur veroffentlichten Ergebnissen.

Die radiologischen Ergebnisse zeigten kein vermehrtes Auftreten von Radiolucent
lines oder heterotropen Ossifikationen im Vergleich zur verglichenen Literatur.

Festzuhalten bleibt im Wesentlichen die Diskrepanz der Unbeschéadigtheit der highly-
crosslinked Polyethylene im Huftsimulator, zu den doch eklatanten Veranderungen bei
den frihuntersuchten Explantaten durch Bradford. Festzuhalten bleibt auch der
verminderte lineare Abrieb, durch Minderung der Kopfpenetration in das Acetabulum in
allen vier klinischen zitierten Studien.

Neue Erkenntnisse konnten sicherlich dadurch gewonnen werden, wenn die ersten
Nachuntersuchungsergebnisse der eingesetzten Polyethylen-Inlays bei

Knieendoprothesen vorliegen, welche beginnend 2001 eingebaut wurden.

40



Natirlich kann das Problem des Abriebs auch durch highly-crosslinked Polyethylen
nicht endgiltig gelést werden, da nach wie vor ein mel3barer Abrieb vorliegt. Dieser
kénnte jedoch klein genug sein, um in Zukunft Auftreten von Osteolysen und auch
Lockerungen weiter zurtickzudréangen und die Standzeit von Implantaten zu erhdhen.
Die weiteren klinischen Untersuchungen und Langzeituntersuchungen lassen einen

SchluB3 Gber die dauerhafte Gebrauchsfahigkeit letztendlich zu.
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5. Zusammenfassung

Viele Anstrengungen werden unternommen, um die erfolgreichste Operation auf
orthopadischen Gebiet noch sicherer und langlebiger zu machen. Untersuchungen
richten sich auf Navigation, minimalinvasive Zugangswege, Oberflachengestaltung und
Design der Endoprothesen und nicht zuletzt die Gleitpaarungen. UHMW Polyethylene
galten bisher als eine der sicheren Arbeitsstoffe. Es galt nun deren Abrieb zu
minimieren. Zu diesem Zweck wurden die highly-crosslinked Polyethlene entwickelt,
ein durch spezielle Prozesse modifizierter Werkstoff, der bei in in-vitro Versuchen
einen um 95% reduzierten Abrieb aufwies.

In dieser Studie wurden 36 Patienten, die in einem Zeitraum von 1.10.2001 bis
30.6.2004 mit dem Produkt highly-crosslinked Polyethylen Inlay in Kombination mit
einem CroCo Kopf der Fa. Zimmer wurden, nachuntersucht. Es handelt sich um 28
weibliche und 8 ménnliche Patienten mit einem Durchschnittsalter von 68 Jahren(45-
84). Der Follow-up betrug durchschnittlich 40,51 Monate.

Die Ergebnisse der Scores nach Harris und nach Merle D’Aubigne” zeigen keine
signifikanten Abweichungen zu den in der Literatur veroffentlichten Werten. Die
radiologische Analyse mit Zoneneinteilung nach Gruen, zeigte kein gehauftes
Auftreten von Osteolysen, ,radiolucent lines" oder heterotopen Ossifikationen.

Die Ergebnisse der klinischen und radiologischen Befunde sind mit vielen guten
Ergebnissen anderer Gleitpaarungen und mit den In-vitro- Tests des Werkstoffes
highly-crosslinked Polyethylen vergleichbar und zeigen keine nennenswerten
Abweichungen oder Nachteile. Langfristige Verlaufsbeobachtungen sind jedoch
vonnoten, um die dauerhafte Gebrauchféhigkeit von highly-crosslinked Polyethylen

verschiedener Hersteller zu belegen.
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