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Einleitung

1. Einleitung

Einhergehend mit einer zunehmend alter werdenden Gesellschaft resultiert ein erhdhter
Anteil an Patienten, welche im Rahmen ihrer Behandlung der Insertion kérperfremden
Materials bedirfen. Diese Implantate konnen dauerhaft inseriert sein, um so beispielsweise
die Funktion eines insuffizienten Gelenks oder einer Herzklappe zu ibernehmen. Ebenso kann
ein Implantat der Verankerung von Zahnersatz dienen, fehlende knécherne Strukturen
Uberbricken oder in Form eines Stents dem Verschluss von GefdaRBen entgegenwirken.
Temporar eingesetzt dienen Implantate vor allem der Versorgung von Frakturen in Form von
Osteosyntheseplatten, Schrauben oder Nageln.

Nach Wengler und Nimptsch wurden im Jahr 2005 in Deutschland 209.292 Hift- und 135.133
Knieimplantate inseriert, im Jahr 2011 hingegen bereits 232.320 Huft- und 186.486
Knieimplantate. Der Anteil an Revisionsoperationen fiir Hlftoperationen stieg in diesem
Zeitraum von 9,5% auf 10,4%, bei Knieoperationen von 7,2% auf 9,5% [1].

Der drohende Verlust eines Implantats und damit einhergehende Revisionsoperationen
kénnen aufgrund diverser Komplikationen von Noten werden. Die periimplantare Infektion,
die aseptische Lockerung und mechanisches Versagen des Implantates sind mogliche
Ursachen, ebenso wie eine allergische Reaktion auf Implantat- oder
Knochenzementbestandteile. Da letztere im Verhaltnis selten und schwer zu diagnostizieren
sind, sollen diese Falle in der vorliegenden Arbeit betrachtet werden, um dabei Erkenntnisse
zu gewinnen, welche die Diagnosestellung der Implantatmaterialunvertraglichkeit friihzeitig

ermoglichen.

1.1 Relevanz und Erwartungen an Implantate

Die funfte deutsche Mundgesundheitsstudie (DMS V) aus dem Jahr 2016 von Jordan und
Micheelis schreibt dem Stellenwert oraler Implantate zur Versorgung mit Zahnersatz nur eine
untergeordnete Rolle zu [2]. So wird angegeben, dass im untersuchten Patientengut etwa
3,4% der jingeren Erwachsenen (35-44 Jahre), 8,1% der jingeren Senioren (65-74 Jahre) und

8,0% der alteren Senioren (75-100 Jahre) implantatgestiitzten Zahnersatz tragen. Implantate
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werden bei jlingeren Patientengruppen eher fiir festsitzenden Zahnersatz genutzt, bei dlteren
Patienten dagegen eher zur Verankerung herausnehmbarer Zahnprothesen.

Schwarz und Terheyden benennen in ihrer Arbeit den Stellenwert von Implantaten fir die
Wiederherstellung der Kaufunktion, die &dsthetische Rehabilitation und psychologische
Einflisse und stellen fest, dass diese die Lebensqualitat signifikant steigern [3].

Der Stellenwert von Implantaten in der Knie- und Hiftgelenkversorgung hingegen ist von
hoher Bedeutung. So bezeichneten Moran und Horton im British Medical Journal die totale
Knieendoprothese als ,Gelenk der Dekade” [4] und Learmonth et al. den totalen Ersatz des
Hiiftgelenkes als ,Operation des Jahrhunderts” [5]. Die primare Versorgung mittels
Implantatinsertion wird erfolgreich zur Behandlung der Coxarthrose und Gonarthrose
angewandt und erzielt 10-Jahres-Uberlebensraten von 95,6% fiir totale Hiiftgelenksprothesen
und 96,1% bei totalem Kniegelenksersatz[6]. In der Friihphase der Behandlung mittels
Gelenkersatz waren ,eine deutliche Schmerzreduktion und das Verhindern korperlicher
Behinderungen” [7] das Ziel. Nach heutigen Aspekten sind die Anspriiche von Behandlern und
Patienten jedoch héher und zielen auf eine gesteigerte Wiederherstellung der Lebensqualitat
bei langst moglicher Uberlebenszeit der Implantate ab. Dies wird durch verbesserte
Operationstechniken und Fortschritte in der Materialkunde erzielt [7]. Um dies zu erreichen,
nennen Gunther et al. in einem Artikel vom Patienten abhangige Faktoren (Grad der
Schadigung, Aktivitat und Teilhabe im Alltag, Umwelteinfliisse und Begleiterkrankungen) und
von der Behandlung (peri- und postoperative MalRnahmen, Implantat und dessen

Verankerung, Operateur und Operationstechnik) abhéangige Faktoren [8].

1.2 Material von Implantaten

Dentale Implantate bestehen in der Regel aus Titan, zumeist aus , Grad-4-Reintitan oder Ti-
6Al-4V“, zunehmend auch aus Zirkoniumoxid ,,liblicherweise aus Yttriumoxid-stabilisierten
ytetragonal zirconia polycrystals” (Y-TZP) oder Aluminiumoxid-verstarktem Zirkoniumdioxid
(ATZ)“ [9]. Jedoch kommen Gross et al. in ihrer Arbeit zu dem Entschluss, dass ,aus
elementarer Sicht [...] Zirkoniumdioxid-Zahnimplantate nicht frei von Metallen [sind]” und die
Bezeichnung ,metallfrei[...] ,eine kontroverse, philosophische Frage” bleibe [10]. Ebenso die
Verwendung von Hybridmaterial aus Titan- und Zirkonanteilen wurde bereits beschrieben
[11].

Auch wenn in modernen Titanwerkstoffen vermeintlich kein Nickel enthalten ist, fanden
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Schuh et al. in ihrer Arbeit ,in allen untersuchten Titanwerkstoffen Gehalte zwischen 0,01
und 0,034 Gew.-% [..] [welche] [..] bei der hohen Nickel-Sensibilisierungsrate in der

Bevolkerung diskussionsbediirftig” eingestuft werden [12].

Hift- und Kniegelenksimplantate sind zumeist aus einer Legierung der Metalle Kobalt, Chrom,
Molybddn sowie weiterer Bestandteile unterschiedlicher Gewichtung angefertigt. So geben
Thomas et al. als gangiges Material fiir Gleitpaarungen 64 Gew.-% Kobalt, 28 Gew.-% Chrom,
6 Gew.-% Molybdan und ca. 0,5 Gew.-% Nickel an [13]. Dies entspricht den von Holzwarth et
al. dargestellten Gusslegierungen nach ISO 5832-4 [14]. Der tatsachliche Gehalt von Nickel
findet sich normkonform nicht in der Namensgebung wieder und schwankt zwischen 0,3 bis 1

Gew.-%.

Guss-und Schmiedelegierungen nach ISO 5832 und ASTM F
. Is05832-4 | ISO05832-5 SO 5832-6 ISO 5832-7

Kobalt Balance Balance Balance 39-42
Chrom 26,5-30,5 19,0-21,0 19,0-21,0 18,5-21,5
Nickel <1,0 9-11 33-37 15-18
Molybdan 4,5-7,0 - 9,0-10,5 6,5-7,5
Eisen <1,0 <3,0 <1,0 Balance
Wolfram = 4-16 = =
Mangan <1,0 <2,0 <0,15 1,0-2,0
| 15058328 150583212 ASTMF75 _ ASTMF799 _
Kobalt Balance Balance Balance Balance
Chrom 18,0-22,0 26,5-30,0 27,0-30,0 26,0-30,0
Nickel 15-25 <1,0 <0,5 <1
Molybdan 3,0-4,0 5-7 5,0-7,0 5-7
Eisen 4,0-6,0 <0,75 <0,75 <0,75
Wolfram 3-4 - <0,2 -
Mangan <1,0 <1 <1 <1

Tabelle 1 - Guss-und Schmiedelegierungen nach ISO 5832 und ASTM F

Tabelle adaptiert nach Holzwarth et al. [14]

Fiir Gelenksimplantate sind Gleitpaarungen verschiedener Materialen zu unterscheiden.
Reine Metall-Metall-Kombinationen werden aufgrund erhohter Abriebswerte nicht mehr
empfohlen [8] und als Alternative werden Kombinationen aus Metall und einer Variante von
Polyethylen (PE), quervernetztes Polyethylen (XPE) oder antioxidativ-quervernetzten

Polyethylen (AOXPE) angeboten. Ebenso gibt es Gleitpaarungen aus Keramik und Keramik
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(Aluminiumoxidkeramik  Al203, Zirkonoxidkeramik ZrO2 oder Mischform) sowie

Gleitpaarungen aus Keramik und PE, XPE oder AOXPE.

Das zur Behandlung von Frakturen eingesetzte Osteosynthesematerial besteht zumeist aus
Titanlegierungen (Titan, Aluminium 6 Gew.-%, Niob 6 Gew.-%) oder Stahllegierungen dhnlich
der zuvor genannten [15]. Auch resorbierbare Moglichkeiten finden Anwendung, mit dem Ziel
eine zur Metallentfernung notige Zweitoperation zu umgehen. Dies sind ,vor allem
polymerbasierte Implantate aus zuckerhaltigen Derivaten” [16] und kdnnen aufgrund ihres

niedrigen Elastizitatsmoduls im lasttragenden Bereich keine Anwendung finden [16].

1.3 Komplikationen von Implantaten

Am Beispiel von Knieendoprothesen seien hier die méglichen postoperativen Komplikationen
dargestellt. Claus et al. untersuchten ein Patientengut von insgesamt 17641 stationar
aufgenommenen Patienten mit Knieendoprothesen und stellten dabei in 11,3% der Falle
allgemeine postoperative Komplikationen fest. Genauer wurden hierbei in 2,9% (508
Patienten) ein postoperatives Hamatom, zu 1,8% (316 Patienten) kardiovaskulare
Komplikationen, zu 1,2% (217 Patienten) eine Thrombose, zu 0,8% (144 Patienten) eine
Infektion, zu 0,3% (44 Patienten) eine Pneumonie und in 0,2% (40 Patienten) eine
Lungenembolie beschrieben. Als Risikofaktoren fir das Auftreten solcher postoperativen
Komplikationen wurden von Claus et al. die Einflisse erhohten Alters zum
Operationszeitpunkt, des Geschlechts, einer hohen ASA-Einstufung (American Association of
Anesthesiologists), einer verlangerten Operationsdauer, der Gabe von Fremdblut im
Gegensatz zu Eigenblut, sowie der Verankerungsart von femoraler und tibialer Komponente

und der Durchfiihrung einer lateralen Retinakulumspaltung als signifikant beschrieben [17].

Neben diesen postoperativen Komplikationen kénnen Komplikationen auftreten, welche die
Uberlebenszeit des Implantats verringern und zu einer AbstoRungsreaktion fiihren kénnen
oder aufgrund fehlender Funktion und persistierender Schmerzen eine Revisionsoperation zur
Folge haben.

Nach ldngeren Standzeiten geben Bader et al. in ihrer Arbeit auf Grundlage des schwedischen
Knieendoprothesenregisters [18] die Griinde fiir eine Revisionsoperation zu 44% wegen

aseptischer Implantatlockerung (mit und ohne Partikelkrankheit), gefolgt in 14% von einem
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Systemwechsel, 12% mechanischer Ursachen, 9% Infektion, 6% Patellaprobleme und zu 5%

aufgrund von Instabilitdt an [19].

1.4 Allergie

Den Begriff der Allergie beschrieb im Jahre 1906 zuerst der Wiener Kinderarzt Clemens von
Pirguet in der Minchner Medizinischen Wochenschrift und definierte hierbei eine
y,andersartige Reaktivitdt”, wahrend man heutzutage von einer ,verstarkten, spezifischen
Abwehrreaktion gegeniliber an sich harmlosen Substanzen im Sinne einer krank machenden
Uberempfindlichkeit” spricht [20]. Allergische Reaktionen wurden anhand ihres zeitlichen
Auftretens nach Kontakt zum auslésenden Antigen von Philip Gell und Robert Coombs im
Jahre 1963 in vier Gruppen eingeteilt. Diese einfache Klassifikation findet bis heute

Anwendung [21]

1.4.1 Allergietypen nach Coombs und Gell

Folgende Reaktionstypen wurden von Coombs und Gell klassifiziert [21-24].

Allergietyp | — Soforttypreaktion

Die Soforttypreaktion stellt den haufigsten Allergietypus dar und tritt innerhalb von Sekunden
bis Minuten nach Antigenkontakt ein. Fir gewohnlich ungefdhrliche Stoffe werden vom
Immunsystem als gefdhrlich eingestuft und bei Zweitkontakt mittels einer Immunglobulin E
(IgE) vermittelten Reaktion beantwortet. Durch Bindung an den IgE-Rezeptor von Mastzellen
und basophilen Granulozyten werden Mediatoren wie Histamin, Prostaglandin und Leukotrien
freigesetzt.

Haufige Vertreter der Soforttypreaktion sind Urtikaria, allergische Rhinokonjunktivitis,
allergisches Asthma und Reaktionen gegeniiber Nahrungsmittel, Insektengifte oder

Medikamente.
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Allergietyp Il — zytotoxische Reaktion

Die nach einigen Minuten bis Stunden einsetzende Reaktion ist Immunglobulin G und M (IgG,
IgM) vermittelt. Durch Bindung an korpereigene Zellen werden diese fir das
Komplementsystem, Natdlrliche Killerzellen und Makrophagen markiert, was zur Lyse der
jeweiligen Zelle fuhrt. In manchen Fallen werden Zellen nicht zerstort, sondern durch Bindung
an deren Zellrezeptoren in ihrer Funktion beeintrachtig.

Auswirkungen der Typ Il Reaktion ,sind medikamenteninduzierte Thrombopenie,
hamolytische Anamie nach Transfusion, die seltene allergische Agranulozytose und die

Autoimmunhypothyreose (Hashimoto-Thyreoiditis)“ [23].

Allergietyp Ill = Immunkomplexreaktion

Auch die Immunkomplexreaktion ist IgG vermittelt, diese binden jedoch an l6sliche, in der
Blutbahn zirkulierende Stoffe. Durch die erhéhte Antigen-Antikérper-Komplexbildung kommt
es zu einer Ausfallung und Ansammlung, vor allem in Kapillaren und kleinen GefaRen. In der
Folge kommt es zum Schaden von Gefdflen und Organen.

Hierbei sind haufige Vertreter der Typ Il Reaktion die Vaskulitis, Glomerulonephritis,
systemischer Lupus erythematodes (SLE) sowie die exogen-allergische Alveolitis (EAA,

Farmerlunge).

Allergietyp IV — Spattypreaktion

Die Spattypreaktion tritt nach mehreren Stunden bis Tagen ein und ist anders als die Typen |-
[ll nicht Antikorper vermittelt, sondern findet am Ort der Antigenprasentation durch die
Aktivitat von eingewanderten antigenspezifischen T-Zellen statt. Durch die Freisetzung
proinflammatorischer Zytokine und dem Einwandern zytotoxischer T-Zellen werden Zielzellen
lysiert und es findet eine Entziindungsreaktion statt [25].

Als Verursacher der Spattypreaktion gelten kleine Molekiile (sog. Haptene), welche erst durch
die Bindung an Proteine oder Peptide in der Haut eine allergene Wirkung erreichen. Dies
konnen im Fall von Implantaten Bestandteile aus Knochenzementen, Medikamenten, oder

Abriebpartikel von Metalllegierungen wie Nickel, Kobalt oder Chrom sein. So haben bereits
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1975 Benson et al. in ihrem Artikel Gber einen erhdhten Anteil positiver Reaktionen auf Nickel,
Kobalt und Chrom bei Tragern von Metall-Metall-Gleitpaarungen berichtet [26]. Flr das Jahr
2012 geben Mahler et al. nach Daten der Deutschen Kontaktallergie-Gruppe (DKG) und dem
Informationsverband dermatologischer Kliniken (IVDK) eine Hitliste von Kontaktallergenen an,
darunter Nickel (Nickelsulfat) mit 15,3%, Kobalt (Kobaltchlorid) mit 5,8% und Chrom
(Kaliumdichromat) mit 3,0% positiven Anteile im Epikutantest (ECT) an [27].

Klassische Vertreter der Spattypreaktion sind das allergische Kontaktekzem, das

Arzneimittelexanthem oder die Tuberkulinreaktion.

1.4.2 Allergiediagnostik

Eine ausfiihrliche und gewissenhafte Anamnese bildet die Grundlage der Allergiediagnostik
und hilft dabei bereits den Kreis moglicher Allergene einzugrenzen. Somit ist in der klinischen
und labortechnischen Untersuchung ein gezieltes Durchfiihren von Testungen moglich[22].
Augenmerk sollten im Rahmen der Anamnese auf Zeit, Dauer, Lokalisation, moégliche Ausloser
und Auspragung von Symptomen gelegt werden. Daraufhin kann, sofern nicht medizinisch
kontraindiziert (etwa reduzierter Allgemeinzustand, schwerwiegende Erkrankung oder
Schwangerschaft), ein epikutaner Test wie der Patch- oder Reibtest oder ein kutaner Test wie
Scratch-, Intrakutan- oder Pricktest durchgefiihrt werden [20].

Der dieser Arbeit zu Grunde liegende Datensatz stiitzt sich auf die Analyse von Epikutantest
(ECT, Patchtest). Diese sind zur Untersuchung zellvermittelter Typ-IV Reaktionen ,trotz
eingeschrankter Aussagekraft und Reproduzierbarkeit unverzichtbar, da kein in vitro
Verfahren besteht” [20] und nur dieser Test auch die klinische Relevanz zeigt. Je nach zuvor
erfolgter Eingrenzung moglicher Allergene kénnen Testserien verschiedener Standard- und
Spezialserien untersucht werden. Im Falle einer Reaktion werden nach klinischer Erscheinung
positive von irritativen Reaktionen unterschieden [20].

Als weitere Diagnostik dient der Lymphozytentansformationstest (LTT). Dieser wird mit
heparinisiertem peripherem vendsem Blut im Labor durchgefiihrt. Vor der Blutentnahme ist
moglichst auf hochdosierte Kortikosteroidtherapie zu verzichten und der zu untersuchende
Patient sollte, um eine gute Zellqualitat zu erreichen, nicht niichtern sein [28]. Jedoch ist die
Bewertung des Test nach Brehler und Merk kritisch zu betrachten, da aufgrund einer

moglichen mitogenen Auswirkung von Metallsalzen positive Reaktionen festgestellt werden
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konnen [29]. ,Nickelsalze fiihren beispielsweise zu einer Proliferation von Lymphozyten, die

von nickelallergischen, aber auch nicht nickelallergischen Probanden gewonnen wurden.” [29]

Die Gesamtbetrachtung aus Anamnese, klinischer Untersuchung und labortechnischer
Analyse kann abschlieRend die Grundlage der Diagnose einer Materialunvertraglichkeit

darstellen.

1.4.3 Implantatallergie

Zumeist profitieren Patienten durch die Insertion von Implantaten. Verlorengegangene
Koérperfunktionen kénnen wiederhergestellt oder weiterer Verlust verhindert. Auch zur
schmerzfreien Situation und allgemeinen Verbesserung der Lebensqualitdit werden
Implantate eingesetzt.

Jedoch ist die Implantation nicht in jedem Fall ein Erfolg und es kann zu in Kapitel 1.3
beschriebenen allgemeinen Komplikationen kommen. Zudem riickt auch das Thema der
Materialunvertraglichkeit zunehmend in den Fokus. Wenngleich der Jahresbericht 2020 des
Endoprothesenregisters Deutschland (EPRD) die Materialunvertraglichkeit nicht eigens als
Grund fir Folgeeingriffe an Hiftendoprothesen (17903 Eingriffe) oder Knieendoprothesen
(14462 Eingriffe) auflistet [30] wurden bereits 1977 Falle von Dermatitis nach Versorgung
mittels Plattenosteosynthese beschrieben [31]. Seltener werden Urtikaria und Vaskulitis
beschrieben [32]. Typische metallassoziierte Beschwerden bei ,Hautkontakt oder der
Einnahme von Metallen” sind nach Hallab et al. in Form von ,Nesselsucht, Ekzemen, R6tungen
und Juckreiz“ angegeben [33]. Mehrere Studien der 70ger und 80ger Jahre zusammenfassend
berichteten Hallab et al. Gber die Haufigkeit von Metallsensibilisierung und gaben dabei etwa
60% der Patienten mit Implantatversagen als metallsensibel an, wahrend es bei
beschwerdefeien Implantattragern nur etwa 25% waren [33]. Ekqvist et al. beschrieben in
einer Studie 2008 eine erhéhte Goldkonzentration im Blut bei Patienten und flihrten dies
unteranderem auf inserierte Goldkoronarstents zurtick [34]. Ein Jahr spater wiesen Svedman
et al. [35] auf ,ein dreifaches Risiko fiir eine Restenose, wenn ein Patient eine Goldallergie
hatte und einen vergoldeten Stent erhalten hatte” [36]. Schon im Jahr 2003 berichteten Masse
et al. Gber die signifikante Steigerung der Konzentrationen von Kobalt und Chrom in Urin und
Blut bei Tragern von Metall-Metall-Gleitpaarungen [37]. Lange zuvor kamen Waterman und

Schrik im Jahr 1985 zu dem Schluss, dass nach Insertion von Metall-Kunstftoff-Gleitpaarungen
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eine ,Sensibilisierung gegen Kobalt, Chrom und Nickel sowie Methacrylat” entstehen kann

[38].

Obwohl nach der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie e. V.
(DGOOC) aufgrund der allgemein selten auftretenden Allergieproblematiken auch bei kutaner
Hautreaktion gegeniber Metallen die Verwendung eines Standardimplantats fir Knie- und
Sprunggelenksprothesen moglich sei — die Aufklarung und Zustimmung des Patienten
vorausgesetzt — zeigt eine Umfrage unter Chirurgen, dass in 84% der Erstoperationen ein
Allergieimplantat inseriert wurde, wenn ein Hinweis auf Allergie gegeben war [13, 39].
Derartige Implantate sind entweder aus Werkstoffen wie beispielsweise Oxinium, Keramiken
oder Titanlegierungen hergestellt oder mittels Gasphasenabscheidung einfach oder mehrfach
beschichtete Standardimplantate [40, 41]. In einer Delphi-Studie von Razak et al. wird keine
generelle Empfehlung zur standardisierten Allergiediagnostik vor Implantation oder die
Verwendung von Allergieimplantaten gegeben, wenngleich diese Empfehlung auf
Meinungsbefragung von Operateuren und eingeschrankter Evidenz basiert [42]. Besteht ein
Verdacht auf Allergie, sollte dies zunachst als Arbeitsdiagnose gestellt werden und andere
Ursachen -wie etwa ein Low-Grade-Infekt- ausgeschlossen werden. Auch das Fehlen einer
einheitlichen Allergiediagnostik erschwert die Diagnosefindung [43].

Ebenso ist zu erwdhnen, dass auch verwendete Verankerungsmittel eines Implantats Ausloser
von Materialunvertraglichkeiten sein konnen. Hier sind Knochenzementkomponenten wie
antibiotische Zusatze, Acrylate und Additive wie N,N-Dimethyl-p-Toluidin, Benzoylperoxid und
Hydrochinon zu nennen [13, 44]. Auch perioperativ entstandene und intraartikuldr
verbleibende Abriebspartikel von metallischen Operationsbesteck wurden als verdachtig
beschrieben [45].

Die Auswirkungen einer moglichen Unvertraglichkeit gegenlber
Knochenzementbestandteilen oder Implantatmaterial kdnnten sich in der Uberlebensrate der
jeweiligen Implantate niederschlagen. So geben Granchi et al. eine durchschnittliche
Uberlebensdauer totaler Hiiftendoprothesen bei Patienten ohne Reaktion im Hauttest mit
120 Monaten an. Zeigten diese hingegen eine Reaktion auf eine mindestens ein Hapten so
sank diese auf 78 Monate und speziell bei Reaktionen gegenliber einer

Knochenzementkomponente reduzierte sich die mittlere Uberlebenszeit auf 48 Monate [46].
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2. Ziele der Arbeit

In dieser Arbeit wird das Patientengut der Arbeitsgruppe AllergoMat der Klinik und Poliklinik
fur Dermatologie und Allergologie der Ludwigs-Maximilian-Universitdat Minchen untersucht.
Die aus Informationen eines Fragebogens, Anamnese, klinischer und labortechnischer

Untersuchung stammenden Daten werden verglichen und auf Auffalligkeiten Gberpruft.

Folgende Fragen sollen untersucht und mogliche Zusammenhange diskutiert werden:

Welche Charakteristika zeigt das Patientengut der Implantatsprechstunde?

- Wie haufig zeigen ECT und LTT gleiche Ergebnisse und kann daher die Aussagekraft

jeweils einzelner Untersuchungsmethoden als ausreichend eingestuft werden?

- Zeigen sich Unterschiede in den Ergebnissen aus ECT und LTT bei Patienten zur
Vorabuntersuchung verglichen zu Patienten mit inserierten oder entfernten

Implantaten?

- Wie aussagekraftig ist die Selbstauskunft kutaner Metallunvertraglichkeit im Bezug auf

die Untersuchungsergebnisse von ECT und LTT?

- Besteht ein Zusammenhang zwischen auftretenden Beschwerden und dem
Vorhandensein von Vorerkrankungen oder zu gewissen implantatbezogenen

Parametern wie Lokalisation, Art der Verankerung oder Oberflaichenbeschaffenheit?

- Zeigen sich beschwerdeabhangig Auffalligkeiten in den Ergebnissen von ECT und LTT,
mit Augenmerk fir die Testungen von Nickel, Kobalt und Chrom und kann das
Vorhandensein von Beschwerden mit der Diagnose Verdacht auf Allergie in

Zusammenhang gebracht werden?
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3. Material und Methoden

3.1 Implantatallergiesprechstunde , Arbeitsgruppe AllergoMat*

An der Klinik und Poliklinik fir Dermatologie und Allergologie der Ludwigs-Maximilian-
Universitat Miinchen besteht seit 2002 die Arbeitsgruppe AllergoMat (Arbeitsgruppe fir
allergologisch-immunologische Aspekte der Implantatmaterial-Vertraglichkeit; gegriindet von
Prof. Dr. P. Thomas). Unter der Leitung von Frau Dr. med. Eva Oppel und Herr Dr. rer. hum.
biol. Burkhard Summer werden im Rahmen der Spezialsprechstunde Implantatallergie seither
Patienten betreut und anhand anamnestischer, klinischer und labortechnischer Parameter auf
eine mogliche Unvertraglichkeit gegeniiber Werkstoffen im Rahmen einer bevorstehenden
oder bereits durchgefiihrten Implantation untersucht.

Die Sprechstunde richtet sich sowohl an Implantattrager, bei welchen Reaktionen oder
Beschwerden bestehen, als auch an Patienten, welche vor einer geplanten Implantation einen
begriindeten Verdacht auf eine mdégliche Materialunvertraglichkeit ausschlieBen mdchten.
Handelt es sich um Patienten mit bestehenden Implantaten sind mogliche
Differentialdiagnosen als Beschwerdeursache, wie beispielsweise verschleiRbedingte
aseptische Lockerung, manuelles Versagen, Infektion oder Wundheilungsstérungen im

Vorfeld vom jeweils Giberweisenden Behandler untersucht und ausgeschlossen worden.

3.2 Ablauf der Implantatsprechstunde

Da fiir die Epikutantestung mehrere Termine in bestimmten zeitlichen Abstanden notwendig
sind, werden Termine immer nach dem gleichen Schema vergeben. Somit sind konstante,
aussagekraftige und vergleichbare Ergebnisse moglich.

Der erste Termin ist immer Dienstag (Tag 0). Hier wird der Fragebogen ausgefiillt, die
Anamnese sowie der klinische Befund erhoben. AuRerdem werden die Testpflaster der jeweils
zu untersuchenden Testreihen fiir den ECT aufgebracht. Weiter erfolgt die flir die
Labordiagnostik notwendige Blutabnahme. Am Donnerstag (Tag 3) folgt die Entfernung des

Epikutantestpflasters sowie die 48-Stunden-Ablesung. Im weiteren Verlauf sind Termine an

11
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Freitag (Tag 4) zur 72-Stunden und am Montag (Tag 6) zur 144-Stunden-Ablesung notwendig.

Der Lymphozytentransformationstest (LTT) wird parallel im hausinternen Labor durchgefiihrt.

Abbildung 1 - Aufbringen eines standardisierten Testpflasters auf dem Riicken eines Patienten

Abbildung aus der Datenbank der Klinik und Poliklinik fiir Dermatologie LMU

Abbildung 2 - Reaktionen auf einen individuell aufgebrachten Epikutantest

Abbildung aus der Datenbank der Klinik und Poliklinik fiir Dermatologie LMU

Aus der Gesamtbetrachtung anamnestischer Angaben, klinischer Untersuchung und
labortechnischer Testerhebung kann durch das Team der Arbeitsgruppe nachfolgend eine
Einschatzung flir das Vorliegen einer Materialunvertraglichkeit abgegeben werden. Diese

Diagnose wird in der Datenbank neben allen anderen erhobenen Parametern festgehalten.
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3.3 Datenbank der Minchner Implantatallergiesprechstunde

Die seit 2002 in der Spezialsprechstunde fiir Materialunvertraglichkeiten kontinuierlich
erhobenen Daten sind die Grundlage einer Datenbank, welche Stand April 2022 eine Anzahl
von insgesamt 3708 Patienten beinhaltet. Nur eine geringe Zahl an Unterlagen stammt aus
auswertig durchgefiihrten Untersuchungen.

Um fir die statistische Auswertung der Daten der vorliegenden Arbeit einen reprasentativen
Abschnitt zu analysieren, wurde ein Datensatz der Jahre 2012 bis 2019 herangezogen. Somit
konnte eine Gesamtzahl von 1500 volljahrigen Patienten auf Charakteristika und

Auffalligkeiten untersucht werden.
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3.4 Inhalte der Datenbank

Neben den anamnestischen Inhalten des durch die Patienten ausgeflillten Fragebogens sind
in der Datenbank klinische und laborchemische Untersuchung festgehalten.

Der zu Beginn der Untersuchung von den Patienten ausgefiillte Fragebogen erhalt
Informationen zu Alter, Geschlecht, Vorerkrankung, bekannten Unvertraglichkeiten sowie
Angaben zu bereits vorhandenen, wieder entfernten oder geplanten Implantaten, deren
Lokalisation, soweit bekannt auch deren Oberflachenbeschaffenheit und Art der Verankerung.
Ebenso werden der aktuelle Beschwerdezustand und das Erscheinungsbild maoglicher

Beschwerden festgehalten.

Variablen der Datenbank

Aufnahmenummer? Ekzem ECT Testreihe 401, 405, 406, 407
LTT Nummer? Erguss Auswarts ECT 1, 17, 39, 401, 407
Art der Abrechnung! Lockerung ECT Testsubstanzen?
Jahr der Untersuchung®? | Bewegungseinschriankung Reaktion auf Metalle ECT
Nachname? kiinstliches Zahnmaterial | Reaktion auf Knochenzemente ECT
Vornamel Zahnprothese Muk3
Geschlecht!? Zahnimplantat LTT_Chrom
Patientenalter? Bricke/Krone/Inlay LTT_Kobalt
Implantat aus Kunststoff LTT_Nickel
noch im Korper aus Keramik LTT_Palladium
Implantationsdatum? aus Metall LTT_Gold
Implantatart® aus Gold Hinweis Implantatallergie®
Implantatlokalisation® aus Titan Bemerkungen?
Material/Typ? Zahnbeschwerden Womac Score Einzelfragen*
Beschichtung Beschwerdeliste? Womac Score Gesamtwert’
Firma?! Heuschnupfen Harris_Hip’
zementiert Asthma
Zementtyp? Neurodermitis
weitere Implantate’ KMU Altersgruppen®
weitere Implantate mit Schmuck Alter40°
Beschwerden’ Uhrenarmband Patientengutimplantat
Beschwerden Jeansknopf PatientengutExplantat
Schmerz sonstige Allergie PatientengutVorsorge
Schwellung familidare Atopie Patientengut®
Rotung ECT Testreihe DKG 1, 17, 39

Tabelle 2 - Variablen der Datenbank

1 Antworten mit Freitextangabe

2 Einzelsubstanzen der Testreihen sowie der Datenbank siehe Tabelle 3

3 ECT positiv auf Metall oder Knochenzementbestandteil

4 insgesamt 33 Fragen nach Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index

5 Zielvariablen berechnet aus Bedingungen anderer Variablen, teilweise unter Zuhilfenahme der Patientenakten
6 Patienten hatten diverse Antwortméglichkeiten zur Auswahl

7 Zahlenwert

8 Zuteilung zur Gruppe Implantat, Explantat oder Vorsorge

9 Zuteilung in verschiedene Altersgruppen
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In Tabelle 2 sind alle in der Datenbank hinterlegten Variablen dargestellt. Sofern nicht anders
gekennzeichnet, sind jeweils die Merkmalsauspragungen Ja oder Nein, sowie gegebenenfalls
Unbekannt moglich.

Eine genaue Auflistung der durchgefiihrten Epikutantestungen zeigt Tabelle 3. In dieser sind
Testsubstanzen, welche als Variable in der Datenbank hinterlegt worden sind, rot

gekennzeichnet.

Epikutantestreihe der Spezialsprechstunde
01 DKG Standardtestreihe Epikutan

39 DKG Zahntechniker-Hauptreihe Epikutan Ammoniumtetrachlor-platinat

1 Kaliumdichromat 16 Paraben-Mix
2 Thiuram Mix 17 Cetylstearylalkohol
3 Kobalt(ll)chlorid, 6%¥H20 18 Zink-diethyldithiocarbamat
: Kﬁ;ﬁ:ﬂ;?ﬂq 19  Dibromdicyanobutan (Methyldibromo Glut.)
6 N-Isopropyl-N'-phenyl-p-phenylendiamin 20 (Chlor)-Methylisothiazolinon (MCI/MI)
7 Wollwachsalkohole 21 Sandelholzél
8  Mercapto-Mix ohne MBT (nur CBS, MBTS, MOR) | 2 Compositae Mix
! ’ 23 Mercaptobenzothiazol
9 Epoxidharz 24 Lyral
10 Methylisothiazolinon 25 lodpropinylbutylcarbamat
11 Nickel(Il)sulfat, 6*H20 26 Duftstoff-Mix I
12 Formaldehyd 27 Sorbitansesquioleat
13 Duftstoff-Mix 28 Ylang-ylang (I + 11) Ol
14 Terpentin 29 Jasmin absolut
15 Propolis 30 Natriumlaurylsulfat
401 standardserie Erganzung Epikutan 17 DKG Dentalmetalle Epikutan
1 Thiomersal 1 Amalgam (mit Zink)
2 Toluosulfonamid-Formaldehydharz 2 Natriumthiosufatoaurat
3 Vaselinum album 3 Palladiumchlorid
4 Neomycinsulfat 4 Zinn-ll-chlorid
5 Benzocain (Ethylaminobenzoat) 5 | Amalgam-Leg.-Metalle (Silitium,Kupfer,Zinn,Zink)
6 Quecksilberamidochlorid 6 Kupfer(ll)-sulfat, 5*H20
7
8

1 Ethylenglycol-dimethacrylat Quecksilber(Il)-amid-chlorid

2 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) 405 Dentalmetalle Ergédnzung Epikutan
3 Triethylenglycol-dimethacrylat (TEGDMA) 1 Silber, kolloidal

4 Methylmethacrylat 2 Indiumchlorid

5 2-Hydroxypropylmethacrylat (HPMA) 3 Galliumoxid

6 Benzoylperoxid 4 Zink, metallisch

7 Pentaerythritol-triacrylat (PETA)
8 Ethylacrylat 1 Titan(IV)-oxid

9 1,4-Butandioldimethacrylat (BUDMA) 2 Mangan(ll)-chlorid

10 Ethylmethacrylat 3 Molybdan(V)-chlorid

11 Melamin-Formaldehydharz 4 Vanadium-pentoxid

12 Tetrahydrofurfuryl-methacrylat 5 Zirkonium(IV)-oxid

13 Diurethandimethacrylat

1 2-Hydroxyethylmethachrylat (HEMA) 5 Hydrochinon

2 Kupfer(ll)-sulfat, 5*H20 6 N,N-Dimethyl-p-toluidin

3 Benzoylperoxid 7 Methylmethacrylat

4 Gentamicinsulfat

Tabelle 3 - Epikutantestreihe der Spezialsprechstunde
rot markierte Substanzen als Variable in Datenbank hinterlegt
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3.5 Verwendete Software

Zur Auswertung und Analyse der Datenbank wurde die Software SPSS der Firma IBM genutzt.
Zumeist wurde die gesamte Datenbank einschlief3lich aller 1500 Patienteneintragen genutzt.
Mithilfe der Abfrage deskriptiver Statistiken in SPSS konnten Haufigkeiten, Mittelwerte,
Standardabweichung sowie Minima und Maxima analysiert werden. Durch die
Analysefunktion Kreuztabellen wurden Informationen verschiedener Variablen kombiniert
abgegriffen und deren Zusammenhang statistisch signifikant mittels Chi-Quadrat Test nach
Pearson Uberprift. Dabei lautete die Nullhypothese, dass kein Zusammenhang zwischen den
untersuchten Daten bestand. Zeigte sich der Wert asymptotische Signifikanz des Chi-Quadrat
Test p < 0,05 konnte diese Annahme verworfen werden und die Alternativhypothese, ein
statistisch signifikanter Zusammenhang, angenommen werden. Sollten Aspekte betreffend
das Geschlecht, des Implantatstatus oder dahnlichem getrennt voneinander unterschieden
werden, konnte dies als Schichtung in die Abfrage miteinbezogen werden.

Zur Klarung spezifischer Fragestellungen wie etwa den Vergleich von Knie-TEP-Tragern des
Patientengutes mit vorliegenden Ergebnissen aus bestehender Literatur, wurde die
Datenbank durch die Funktion Falle auswahlen mit erfiillter Bedingungen Kniegelenk und
Gelenkprothese eingegrenzt, wodurch die Abfragemdglichkeiten im Folgenden fir die
konkrete Fragestellung moglich war.

Die Funktion Datei aufteilen nach Geschlecht wurde genutzt um die Abfrage von Haufigkeiten
getrennt fiir Patientinnen und Patienten auszugeben.

Weiter wurden innerhalb der Datenbank neue Variablen erstellt, welche durch Kombination
von Bedingungen bereits bestehender Variablen generiert wurden. Hierzu wurde die Funktion
Variable berechnen (neue Zielvariable) mehrfach mit der Kondition (falls Bedingung zutrifft)
kombiniert. So wurden zwei Variablen zur Betrachtung verschiedener Altersgruppen erstellt:
Zundachst die Variable Alter40 welche das Patientengut in Patienten < 40 Jahre oder > 40
Jahre alt aufteilt. Die zweite Altersvariable Altersgruppen teilte das Patientengut in < 40
Jahrige, 40-60 Jahre alte und > 60 Jahrige.

Weiter wurde, um eine genaue Aussage Uiber den aktuellen Stand der Implantatsituation zu
treffen und diesen als Schichtung von Kreuztabellen nutzen zu kénnen, die Variable
Patientengut erstellt. Mit Hilfe dieser Variablen wurden die Patienten in die Kategorie

Implantat, Explantat und Vorsorge eingeteilt. Hierzu wurden zundchst die Variablen
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Patientengutimplantat, PatientengutExplantat und PatientengutVorsorge erstellt und folgend
in der Variable Patientengut zusammengefihrt.

Patienten mit der Aussage Implantat Ja und noch im Koérper Ja konnten der Gruppe Implantat
zugeordnet werden. Ebenso gab es vier Patienten, welche neben der Aussage Implantat Ja
keine Aussage zu noch im Korper trafen, diese konnten jedoch ebenfalls der Gruppe Implantat
zugeordnet werden.

Um in der Aussage Implantat Nein differenzieren zu kénnen, ob es sich um ein Explantat oder
eine Vorabuntersuchung handelte, reichte die Aussage noch im Kérper nicht aus, da einige
der Vorsorgepatienten noch im Koérper Nein angegeben hatten. Hilfreiche war, dass in den
meisten Fallen in einer Freitextvariable der Datenbank ein Vermerk Vorsorge hinterlegt war.

Durch die Funktion Félle sortieren nach den Variablen Implantat und noch im Kérper konnte
die Datenbank tGbersichtlich geordnet werden, um unklare Félle zu finden. Unklare Falle waren
etwa Kombinationen der Antworten Implantat Nein, jedoch weitere Implantate Eins oder
etwa die Kombination Implantat Nein und noch im Kérper Ja. Hier und in weiteren unklaren

Fallen wurde unter Zuhilfenahme der Patientenakten die Einordnung der Falle vorgenommen.

Die Sortierung der gewonnen Daten sowie die graphische Darstellung der Ergebnisse und das
Verfassen der vorliegenden Arbeit erfolgte mit den Programmen Excel und Word der Firma
Microsoft.

Die Verwaltung und Erstellung der Quellenverzeichnis erfolgte unter Zuhilfenahme des

Literaturverwaltungsprogrammes EndNote 20.
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4. Ergebnisse

4.1 Beschreibung des Patientenguts

4.1.1 Geschlecht und Alter

Das zur Erstellung der vorliegenden Arbeit analysierte Patientengut stammt aus der
Datenbank der Arbeitsgruppe AllergoMat aus den Jahren 2012-2019 und umfasst einen
Datensatz von insgesamt 1500 volljahrigen Patienten. Die Geschlechtsverteilung zeigt 1057
(70,5%) weibliche und 443 (29.5%) méannliche Patienten.

Das durchschnittliche Alter liegt im Gesamtpatientengut bei 62,9 Jahren (19-89 Jahre).
Patientinnen (63,0 Jahre) sind im Schnitt nur unwesentlich alter als mannliche Patienten (62,6

Jahre).
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4.1.2 Anamnese von Vorerkrankungen und Reaktionen auf Alltagsgegenstande

Der von den Patienten im Rahmen der Untersuchung ausgefiillte Fragebogen beinhaltet die
Abfrage von ihnen bekannten Vorerkrankungen. Die Patienten wurden nach dem
Vorhandensein von Heuschnupfen, Asthma, Neurodermitis, kutaner Metallunvertraglichkeit,
sonstiger Allergie oder familidaren Erkrankungen des atopischen Formenkreises gefragt. Der
Fragebogen ist im Anhang abgelegt.

Die Ergebnisse der Befragung sind in Tabelle 4 getrennt nach Geschlecht dargestellt. Die
statistische Auswertung zeigt einen signifikanten Zusammenhang fir jede der Untersuchten
Vorerkrankungen. Diese zeigt die geringste Auspragung im Falle Neurodermitis, hier liegt der
p-Wert der Signifikanz bei p = 0,022. Heuschnupfen, Asthma, familiare Atopie, sonstige

Allergie und kutane Metallunvertaglichkeit zeigen einen p-Wert kleiner als 0,001.

Haufigkeit von Vorerkrankungen

weiblich mannlich
N 1057 443
Heuschnupfen 305 (28,9%) 82 (18,5%)
Asthma 203 (19,2%) 44 (9,9%)
Neurodermitis 106 (10,0%) 31 (7,0%)
familiare Atopie 484 (45,8%) 136 (30,7%)
sonstige Allergie 531 (50,2%) 116 (26,2%)

Kutane Metallunvertraglichkeit

649 (61,4%)

86 (19,4%)

Tabelle 4 - Hdufigkeit von Vorerkrankungen
(N) Gesamtzahl an Patienten
Mehrfachnennung pro Person moglich

Auch Reaktionen auf Alltagsgegenstiande sind in der Datenbank vermerkt. Am haufigsten
wurde Schmuck (561 gesamt, 538 weiblich und 23 mannlich) genannt. Dem folgte Reaktionen
auf Uhrenarmband (316 gesamt, 267 weiblich und 49 mannlich) sowie Jeansknopf (242

gesamt, 221 weiblich und 21 méannlich) und Brille (14 gesamt, 11 weiblich und 3 mannlich).
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4.1.3 Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC)

Zusammen mit dem Fragebogen der Spezialsprechstunde wurde von den Patienten mittels
WOMAC-Fragebogen auch der momentane Knie- und Hiftgelenkszustand dokumentiert. Von
allen 1500 untersuchten Patienten lagen insgesamt 1075 Auswertungen des WOMAC-Scores
vor und zeigten einen Mittelwert von 44,2. Bei einer Standardabweichung von 18,8 lagen
Index-Werte von 0 bis 100 vor.

Patienten, welchen die Implantation einer Knie- oder Hiftgelenksprothese bevorsteht oder
bereits ein derartiges Implantat inseriert bekamen, sind von besonderer Relevanz hinsichtlich
der WOMAC Untersuchung. Sie wurden daher in der Auswertung eigens betrachtet und in

Tabelle 5 dargestellt.

Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index

WOMAC Score aller Patientendaten

weiblich mannlich gesamt
N 741 334 1075
Mittelwert 42,4 48,2 44,2
Std.-Abweichung 17,9 20,2 18,8

WOMALC Score von Patienten mit oder vor Kniegelenksprothesen
Vorsorge Implantat Explantat
N 159 618 20
Mittelwert 43,7 43,7 34,6
Std.-Abweichung 16,1 17,8 18,4

WOMALC Score von Patienten mit oder vor Hiiftgelenksprothesen
Vorsorge Implantat Explantat
N 52 92 4
Mittelwert 38 54,4 54,2
Std.-Abweichung 18,1 25,7 25,3

Tabelle 5 - Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
(N) Anzahl ausgewerteter Fragebogen
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4.2 Angaben zu Implantaten

Insgesamt gaben 1145 Patienten an ein Implantat zu tragen (758 weiblich, 387 mannlich). Bei
40 Frauen und 27 Mannern wurde dieses explantiert, somit war zum Zeitpunkt der Befragung
bei 1078 Patienten (718 weiblich, 360 mannlich) mindestens ein Implantat vorhanden.
Daneben gaben 203 Patienten an weitere Implantate (mindestens eins) zu tragen, bei 56
Patienten lagen an diesen weiteren Implantaten Beschwerden vor.

Abbildung 1 zeigt die Gesamtzahl der Patienten sowie einen Uberblick iiber die zum Zeitpunkt

der Untersuchung getragenen Implantate.

Patienten

(weiblich/mannlich)

1500 (1057/443)

ohne Implantat

zur Vorsorge
(weiblich/mannlich)

340 (290/50)

mit Implantat
(davon explantiert)

1145 7)

ohne Angabe

15

ohne weiteren
Implantaten

mit weiteren

Implantaten

ein Weiteres
(davon mit Beschwerde)

finf Weitere
(davon mit Beschwerde)

0 1(0)

drei Weitere
(davon mit Beschwerde)

zwei Weitere
(davon mit Beschwerde)

vier Weitere

Abbildung 3 - Situation inserierter Implantate zum Zeitpunkt der Untersuchung
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4.2.1 Lokalisation der Implantate

Die Lokalisation der Implantate aufgrund derer die Patienten an einer Untersuchung auf
Unvertraglichkeit teilgenommen haben waren wie folgt: Knie 976, Sonstige 190, Hifte 169,
Mund 107, Schulter 26 und fehlende Angabe 32. Tabelle 6 gibt die Haufigkeit der jeweiligen
Lokalisationen an und ob sich die Implantate zum Befragungszeitraum in Situation, im Zustand
nach Explantation oder zur vorsorglichen Abklarung vor Implantation befanden.

Sonstige Lokalisationen sind neben weiteren: Wirbelsdule, Herz, Ful}, Hand, Schadel, und

Cochlea.

Patienten aufgrund ihrer Implantate in Lokalisation an

Vorsorge Implantat Explantat gesamt

Knie 185 757 34 976 (65,1%)

Hiifte 58 105 6 169 (11,3%)
Sonstige® 34 138 18 190 (12,7%)
Schulter 8 16 2 26 (1,7%)

Mund 42 59 6 107 (7,1%)

fehlende Angabae - - - 32
> 327 (21,8%) | 1075 (71,7%) 66 (4,4%) 1500

Tabelle 6 - Patienten aufgrund ihrer Implantate in Lokalisation an
(a) sonstige Lokalisationen siehe Erlduterung im Text

4.2.2 Art der Implantate

Analog zur Lokalisation machten die Patienten Angaben zur Art der Implantate. Diese teilten
sich in: Gelenkprothese 1053, Zahnimplantat 142, Osteosynthese 118, Oberflachenersatz 80,
Sonstiges 77 und fehlende Angabe 30 auf. Neben der Angabe der Implantatart ist in Tabelle 7
der jeweilige Zustand des Implantats zum Befragungszeitraum  dargestellt.
Sonstige Implantate sind unter anderem: Versteifungen der Wirbelsdule, Marknagel,

Schrauben, kiinstliche Herzklappen, Stents, Cochlea-Implantate und Kupferspiralen.

Patienten aufgrund ihrer Implantate der Art

Vorsorge Implantat Explantat gesamt

Gelenkprothese 242 780 31 1053 (70,2%)
Osteosynthese 8 89 21 118 (7,9%)
Oberflachenersatz 1 79 0 80 (5,3%)
Sonstige® 23 49 5 77 (5,1%)
Zahnimplantat 51 81 10 142 (9,5%)

fehlende Angabe = = = 30
Y 325 (21,7%) | 1078 (71,9%) 67 (4,5%) 1500

Tabelle 7 - Patienten aufgrund ihrer Implantate der Art
(a) sonstige Lokalisationen siehe Erlduterung im Text
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4.2.3 Verankerung und Oberflachenbeschaffenheit

Die Art der Verankerung und die Art der Oberflachenbeschaffenheit, der im Patientengut

vorliegenden Implantate, wird in Tabelle 8 aufgefiihrt.

Zementierte Implantate waren Implantate der Art:

Gelenkprothese 647 (88,5%), Oberflachenersatz 61 (8,3%), Zahnimplantat 9 (1,2%),
Osteosynthese 8 (1,1%) und Sonstige 6 (0,8%).

Beschichtete Implantate waren Implantate der Art:

Gelenkprothese 104 (90,4%), Oberflachenersatz 5 (4,3%), Osteosynthese 5 (4,3%),
Zahnimplantat 1 (0,9%) und Sonstige 0 (0 %).

Entgegen der Oberflaichenbeschaffenheit zeigt die Art der Verankerung einen statistisch

signifikanten Zusammenhang in Bezug auf das Vorhandensein von Beschwerden.

Haufigkeit von Verankerungsart und Oberflichenbeschaffenheit

Verankerung
i
N % Beachwerds
zementiert 731 48,7 698 (95,5%)**
nicht zementiert 287 19,1 215 (74,9%)
unbekannt 12 0,8 12 (100%)
fehlende Angabe 470 31,3 =
beschichtet 115 7,7 103 (89,6%)
nicht beschichtet 895 59,7 778 (86,9%)
fehlende Angabe 490 32,7 -

Tabelle 8 - Hiiufigkeit von Verankerungsart und Oberflichenbeschaffenheit
(N) Anzahl Patienten, gesamt 1500
*Estatistische Signifikanz p < 0,01
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4.3 Dentale Situation der Patienten

Im Rahmen des Fragebogens wurden die Patienten auch zu ihrer dentalen Situation befragt.
Hierbei wurde sowohl das Vorhandensein von kiinstlichem Zahnmaterial im Allgemeinen als
auch spezifisch die Art (Briicke, Krone, Inlay, Prothese, oder Zahnimplantat) und das Material
(Kunststoff, Keramik, Metall, Gold, Titan) der jeweiligen Versorgung erfragt.

Auffallig zeigte sich in der Auswertung der Daten, dass ein sehr grofSer Anteil der Befragten
zwar angab kinstliches Zahnmaterial zu tragen, im Folgenden allerdings nur wenige
spezifische Aussagen zu Art und Material vorlagen und somit ausgewertet werden konnten.
So ist bei 1352 Patienten kinstliches Zahnmaterial gegeben, jedoch konnten nur 170 (12,6%)
eine genaue Angabe dazu machen, ob es sich dabei um Kunststoff, Keramik, Metall, Gold oder
Titan handle.

In Tabelle 9 sind die Angaben der Patienten wiedergegeben. Die Haufigkeit von

Zahnbeschwerden ist in Tabelle 19 in Kapitel 4.5.1 aufgefihrt.

Angaben zur dentalen Situation der Patienten

Besteht kiinstliches Zahnmaterial?

nein 93 (6,2%)
ja 1352 (90,1%)
unbekannt 31 (2,1%)
gesamt 1476
fehlende Angabe 24
ja unbekannt
Zahnprothese 60 6
Zahnimplantat 58 5
festsitzend® 19 5
ja unbekannt
Kunststoff 38 18
Keramik 30 20
Metall® 25 17
Gold 37 24
Titan 40 23
> 170 102

Tabelle 9 - Angaben zur dentalen Situation der Patienten
(a) festsitzender Zahnersatz entspricht Briicken, Krone oder Inlays
(b) Metall entspricht zahntechnischen Metalllegierungen
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4.4 Ergebnisse der klinischen und labortechnischen Untersuchung

4.4.1 Epikutantest (ECT)

Die Ergebnisse des durchgefiihrten Epikutantests werden aufgrund der grolRen Testreihe in
der vorliegenden Arbeit in Kategorien behandelt und dargestellt. Die Kategorien sind
metallische Testsubstanzen, Inhaltsstoffe von Knochenzementen und Kunststoffe.

Die Anzahl an durchgeflihrten Testungen ist nicht fiir jede Substanz einheitlich, da nicht bei
jedem Patienten standardmaRig alle Stoffe getestet werden. In einigen Fallen lagen bereits
diagnostizierte Unvertraglichkeiten oder Untersuchungsergebnisse aus Fremdlaboren vor.

Daher wird die Anzahl der durchgefiihrten Untersuchungen je Substanz angegeben.

4.4.1.1 Epikutantestreihe der Metalle

Die im ECT getesteten metallischen Stoffe sind Nickel, Kobalt, Kaliumdichromat,
Neomycinsulfat, Quecksilberamidchlorid, Mangan, Molybdan, Titan, Vanadium, Zirkonium,
Eisen(ll)sulfat, Aluminium(lll)chlorid, Amalgam, Natriumthiosulfatoaurat, Palladiumchlorid,

Zinn(ll)chlorid, Amalgam-Leg-Metalle und Ammoniumtetrachloroplatinat.

Nickel, Kobalt und Chrom

Nickel, Kobalt und Chrom werden in der vorliegenden Arbeit besonders betrachtet, da diese
eine Vergleichbarkeit zu den Ergebnissen der Lymphozytentransformationstestung bieten. Die
Ergebnisse der Epikutantestung sind der Tabelle 10 zu entnehmen. Diese stellt eine positive,
negative oder fragliche Reaktion geschlechtsspezifisch dar. Statistisch signifikant zeigt sich die
Verteilung positiver Reaktionen auf die Metalle Nickel und Kobalt.

Weiter wurden zur genaueren Betrachtung der Daten Gruppen unter 40 Jahre (26 Frauen und
14 Manner) und Uber/gleich 40 Jahre (1013 Frauen und 415 Manner) generiert und
geschlechterspezifisch verglichen. Hierbei fallt bei weiblichen Patientinnen ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen Altersgruppe und einer negativen Reaktion auf ECT der

Metalle Kobalt und Chrom auf.
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So zeigten Frauen Uber/gleich 40 Jahre zu 82,5% negative, 11,9% positive und 5,5% fragliche
Reaktionen auf Kobalt, wohingegen Frauen unter 40 Jahren zu 65,4% negative, 15,4% positive
und zu 19,2% fragliche Reaktionen zeigten.

Fur das Metall Chrom zeigte die Gruppe der Uber/gleich 40 jahrigen Frauen 88,1% negative,
7,8% positive und 4,1% fragliche Reaktionen, wahrend die die Auswertung der Gruppe unter

40 jahrigen Frauen 73,1% negative, 7,7% positive und 19,2% fragliche Reaktionen ergab.

Ergebnisse der epikutanen Testreihe

N 1039 429 1498

- 659 (63,4%) 365 (85,1) 1024 (69,8%)

+ 342 (32,9%)** 44 (10,3) 386 (26,3%)
+/- 38 (3,7%) 20 (4,7%) 58 (4,0 %)

N 1039 429 1498

- 853 (82,1%) 368 (85,8) 1221 (83,2%)

+ 125 (12,0%)* 31 (7,2%) 156 (10,6%)
+- 61 (5,9%) 30 (7,0%) 91 (6,2)

Chrom

N 1039 429 1468

- 911 (87,7%) 372 (86,7) 1283 (87,4%)

+ 81 (7,8%) 33 (7,7%) 114 (7,8%)
+/- 47 (4,5%) 24 (5,6%) 71 (4,8%)

Tabelle 10 - Ergebnisse der epikutanen Testreihe
(N) durchgefiihrte Testungen

(-) negative Reaktion

(+) positive Reaktion

(+/-) fragliche Reaktion

*statistische Signifikanz p < 0,05

*Estatistische Signifikanz p < 0,01

weitere Metalle

Die Testergebnisse der Metalle Quecksilberamidchlorid, Mangan, Molybdan, Titan,

Vanadium, Zirkonium, Eisen(ll)sulfat, Aluminium(lll)chlorid, Amalgam,
Natriumthiosulfatoaurat, Palladiumchlorid, Zinn(ll)chlorid, Amalgam-Leg-Metalle und
Ammoniumtetrachloroplatinat sind in Tabelle 11 zusammengefasst.

Im Falle von Quecksilberamidchlorid wurden zuséatzlich 15 (2,4%) fragliche Reaktionen

diagnostiziert. Bei den Uibrigen Testungen gab es keine fraglichen Ergebnisse.
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Zwei getestete Stoffe zeigten eine Tendenz, bei welcher jedoch keine statistische Signifikanz
vorlag.

So zeigte sich zum einen der Stoff Natriumthiosulfatoaurat auffallig, da bei diesem alle
positiven Reaktionen auf weibliche Patienten fielen und somit bei Frauen ein positiver Anteil
von 7,9% vorlag. Ebenso zeigt das Metall Palladiumchlorid eine auffdllige Verteilung positiver
Reaktionen. Es wurde in der Gruppe der weiteren Metalle am haufigsten ein Anteil an
positiven Reaktionen vermerkt, zudem waren von 28 positiven Reaktion 27 bei Patientinnen
zu finden und lediglich eine bei einem mannlichen Patienten. Somit zeigte sich eine anteilig

positive Rate von weiblich 21,4% zu mannlich 5,9%.

positive Reaktionen auf weitere Metalle

positive

Reaktionen N o

Quecksilberamidchlorid 27 452 6
Mangan 4 1298 0,3
Molybdan 1 1353 0,1

Titan 2 1356 0,1
Vanadium 18 1352 1,3
Zirkonium 1 260 0,4
Eisen(ll)sulfat 1 21 4,8
Aluminium(lll)chlorid 1 21 4,8
Amalgam 12 142 8,5

Natriumthiosulfatoaurat 102 143 7
Palladiumchlorid 28° 143 19,6
Zinn(ll)chlorid 4 144 2,8

Amalgam-Leg-Metalle 0 142 0
Ammoniumtetrachlorplatinat 1 142 0,7

Tabelle 11 - positive Reaktionen auf weitere Metalle

(N) Anzahl an durchgefiihrten Testungen

(a) positive Reaktionen ausschlieflich weibliche Patienten

(b) 27 von 28 positiven Reaktionen weibliche Patienten

In der Variable Reaktion auf Metalle sind in der Datenbank alle epikutanen Testungen auf
Metalle zusammengefasst und lauten positiv, sobald ein Patient eine Reaktion auf mindestens
ein Metall zeigte. Statistisch signifikant zeigte sich ein Zusammenhang zum Geschlecht.

Es zeigten 432 von 1034 Patientinnen (41,8%) mindestens auf ein Metall eine positive

Reaktion, wohingegen nur 82 von 428 Patienten (19,2%) wenigstens auf ein Metall reagierten.
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4.4.1.2 Epikutantestreihe der Knochenzementkomponenten

Die Testreihe der Knochenzemente enthalt: Gentamicin, Neomycinsulfat, Benzoylperoxid,
Hydrochinon, Hydroxyethylmethacrylat(HEMA), Kupfer-ll-Sulfat, Methylmethacrylat(MMA)
und NN-Dimethyl-p-Toluidin.

Eine Ubersicht Uber positive Reaktionen gibt Tabelle 12. Gentamicin (23,5%) und
Benzoylperoxid (11,1%) und Neomycinsulfat (7,4%) zeigten, verglichen zu den Ubrigen
Komponenten, besonders haufig positive Reaktionen. Neomycinsulfat zeigte neben den
positiven Reaktionen weitere 10 (2,4%) fragliche Reaktionen, Gentamicin zeigte 42 (5,3%)
fragliche Reaktionen. Es zeigte sich jeweils keine statistisch signifikanten Unterschiede in
Bezug auf das Geschlecht der Patienten.

Dementgegen konnte im Falle von HEMA eine statistisch signifikante Verteilung festgestellt

werden. Von 20 positiven Reaktionen fielen 19 auf Frauen und lediglich eine auf einen Mann.

positive Reaktion auf Zementbestandteile

Datenbank N %
Gentamicin 186 793 23,5
Neomycinsulfat 31 418 7,4
Benzoylperoxid 106 953 11,1
Hydrochinon 8 797 1
HEMA 207 952 2,1
Kupfer-ll-Sulfat 4 952 0,4
Methylmethacrylat 12 951 1,3
NN-Dimethyl-p-Toluidin 1 797 0,1

Tabelle 12 - positive Reaktion auf Zementbestandteile

(N) Anzahl an durchgefiihrten Testungen

(a) 19 von 20 positive Reaktionen weibliche Patienten somit
**statistische Signifikanz p < 0,01

Neben den stoffspezifischen ECT Ergebnissen ist in der Datenbank eine zusammengefasste
Variable Reaktion auf Knochenzemente hinterlegt. Diese zeigte keinen statistischen
signifikanten Zusammenhang zum Geschlecht der Untersuchten.

Von 557 weiblichen Patienten zeigten 190 (31,8%) eine Reaktion auf wenigstens einen
Bestandteil der Zemente, bei den mannlichen Patienten waren es von 300 Testergebnissen 79
(26,3%) positive Reaktionen.

Es zeigte sich kein signifikanter Zusammenhang von Reaktion auf Metalle zu Reaktion auf

Knochenzemente. Flr 895 Patienten sind beide Parameter bestimmt worden. Hiervon zeigten
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in beiden Untersuchungen 48,8% keine Reaktionen und 9,8% eine Reaktion in einer der beiden
Kategorien. Nur auf mindestens ein Metall reagierten 21,1% der Patienten, nur auf eine

Knochenzementkomponente 20,2%.

4.4.1.3 Epikutantestreihe der Kunststoffe

Die Testung der Reihe der Kunststoffe umfasst die Stoffe: Ethylenglycol-Dimethacrylat,
Triethylenglycol-Dimethacrylat, Hydroxypropylmethacrylat, Pentaerythritol-Triacrylat,
Ethylacrylat, Butandioldimethylacrylat, Ethylmethacrylat, Melamin-Formaldehydharz,
Tetrahydrofurfuryl-Methacrylat und Diurethandimethacrylat. Der Anteil positiver Reaktionen
an der Gesamtzahl der Testungen ist in Tabelle 13 dargestellt.

Aufgrund der Zugehorigkeit zu den Knochenzementen ist der Kunststoff Methylmethacrylat

in Tabelle 12 Kapitel 4.4.1.2 aufgefihrt.

positive Reaktionen auf Kunststoffe

Reaktionen : %

Ethylenglycol-Dimethacrylat 4 119 3,4
Triethylenglycol-Dimethacrylat 0 120 0
Hydroxypropylmethacrylat 2 120 1,7
Pentaerythritol-Triacrylat 1 120 0,8
Ethylacrylat 2 120 1,7
Butandioldimethylacrylat 1 120 0,8
Ethylmethacrylat 0 120 0
Melamin-Formaldehydharz 1 119 0,8
Tetrahydrofurfuryl-Methacrylat 1 119 0,8
Diurethandimethacrylat 1 119 0,8

Tabelle 13 - positive Reaktionen auf Kunststoffe
(N) Anzahl an Testungen gesamt
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4.4.2 Lymphozytentransformationstest (LTT)

Nickel, Kobalt und Chrom

Die Daten des Lymphozytentransformationstest werden analog den Daten des ECT aufgefiihrt,
um eine Vergleichbarkeit darzustellen. Tabelle 14 zeigt die Auswertung fiir die Testung auf
Unvertraglichkeit bezogen auf die Metalle Nickel, Kobalt und Chrom. Auffallig zeigt sich eine
statistische Signifikanz fiir die Haufigkeitsverteilung von positiven Reaktionen auf Nickel,

Kobalt und Chrom im Unterschied zwischen weiblichen und méannlichen Patienten.

Ergebnisse des Lymphozytentransformationstest

_ weibch  mamlich gesamt

Nickel

N 1049 429 1488

- 413 (39,1%) 277 (63,1%) 690 (46,4%)
+ 459 (43,8%)™ 93 (21,2%) 552 (37,1%)
+- 177 (16,9%) 69 (15,7%) 246 (16,5%)

 KobaR

N 1049 439 1488

- 987 (94,1%) 433 (98,6%) 1420 (95,4)
+ 21 (2,0%)** 5(1,1%) 26 (1,7%)
+/- 41 (3,9%) 1(0,2%) 42 (2,8%)
N 1049 439 1488

- 936 (89,2) 409 (93,2%) 1345 (90,4%)
+ 35 (3,3%)** 7 (1,6%) 42 (2,8%)
+- 78 (7,4%) 23 (5,2%) 101 (6,8%)

Tabelle 14 - Ergebnisse des Lymphozytentransformationstest
(N) durchgefiihrte Testungen

(-) negative Reaktion

(+) positive Reaktion

(+/-) fragliche Reaktion

*Estatistische Signifikanz p < 0,01

Palladium und Gold

Das Metall Palladium wurde bei 121 Patienten auf Unvertraglichkeit getestet. Hierbei zeigten

sich 10 (8,3%) positive und 9 (7,8%) fragliche Reaktionen. Dementsprechend wurde bei 102

(84,3%) Patienten keine Reaktion festgestellt.
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Auf eine Unvertraglichkeit gegeniiber Gold wurden 122 Patienten untersucht, dabei zeigten
12 Patienten (9,8%) eine positive, 14 (11,5%) eine fragliche und 96 (78,8%) keine Reaktion.
Die Verteilung positiver Reaktionen zeigte in beiden Fdllen keinen signifikanten

Zusammenhang zum Geschlecht der Untersuchten.
4.4.3 Koinzidenz von ECT und LTT

Um zu erkennen, wie haufig in ECT und LTT ein Ubereinstimmendes Testergebnis
diagnostiziert wurde, wurde anhand der Datenbank mittels der Analysefunktion Kreuztabelle
folgende Werte ermittelt. Flir das Metall Nickel wurden in etwa 74,5% der Fille eine
Ubereinstimmung und somit in etwa drei aus vier Testungen. Die Haufigkeit
Ubereinstimmender Ergebnisse fiir Kobalt (89,6%) und Chrom (90,1%) ist deutlich hoher.
In die Untersuchung wurden fragliche Ergebnisse nicht einbezogen, da diese gerade bei der
Auswertung epikutaner Testungen einer subjektiven Schwankung unterliegen. Werden
fragliche Testergebnisse miteingeschlossen, so erhoht sich der Anteil widerspriichlicher
Ergebnisse auf Nickel 39,0%, Kobalt 18,1% und Chrom 18,8%. Diese Ergebnisse sind nicht

gesondert dargestellt.

Tabelle 15 zeigt die Koinzidenz von ECT und LTT bezogen auf die erhobenen Daten fiir Nickel,

Kobalt und Chrom wie deren jeweilige Reaktion.

Ergebnisse von ECT und LTT

Nickel Kobalt Chrom
N 1182 1338 1303
libereinstimmende Ergebnisse
negativ 595 1185 1171
positiv 285 14 14
gesamt 880 (74,5%) 1199 (89,6%) 1185 (90,1%)

widerspriichliche Ergebnisse
gesamt 302 (25,5%) 139 (10,4%) 117 (8,9%)

Tabelle 15 - Ergebnisse aus ECT und LTT
(N) Gesamtzahl an Testungen
fragliche Reaktionen wurden ausgeschlossen
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4.4.4 Wie haufig wird die anamnestische Angabe KMU durch einen Epikutantest bestatigt?

Die Datenbank wurde auf Ubereinstimmungen der von den Patienten im Fragebogen
gegebenen Aussage zum Vorhandensein einer kutanen Metallunvertraglichkeit und der
Diagnose Reaktion auf Metall im ECT untersucht.

Es zeigte sich, dass Patienten mit der Angabe einer KMU, insgesamt nur in etwa der Halfte der
Falle tatsachlich eine Reaktion auf mindestens ein Metall im ECT zeigten. Hierbei wurde bei
Mannern (37,6%) seltener eine Ubereinstimmung festgestellt als bei Frauen (52,5%).
In Fallen, in denen die Frage nach Vorliegen einer KMU verneint wurde, konnte bei 570 von
708 Patienten (80,5%) keine Reaktion auf ein Metall festgestellt werden. Hier lag eine
Ubereinstimmung aus Anamnese und klinischer Untersuchung bei Patienten (83,8%) jedoch

etwas haufiger vor als bei Patientinnen (76,1%).

Die genauen Daten zur Bestatigung der KMU durch die Ergebnisse des ECT sind in Tabelle 16

dargestellt.
Bestdtigung von kutaner Metallunvertraglichkeit durch Epikutantest
weiblich mannlich gesamt
KMU + KMU - KMU + KMU - KMU + KMU -
Rkt. auf Metall + 338 90 32 48 370 138
Rkt. auf Metall - 306 286 53 284 359 570
Aussage: "Ich leide an kutaner Metallunvertraglichkeit"
bestatigt widerlegt
weiblich 338 306
mannlich 32 53
Y 370 (50,8%) 359 (49,2%)
Aussage: "Ich leide nicht an kutaner Metallunvertraglichkeit"
bestatigt widerlegt
weiblich 286 90
mannlich 284 48
3 570 (80,5%) 138 (19,5%)

Tabelle 16 - Bestdtigung von kutaner Metallunvertrdglichkeit durch Epikutantest
(Rkt. auf Metall +) Patienten zeigen auf mindestens ein Metall im ECT positive Reaktion,
(Rkt. auf Metall -) Patienten zeigen auf kein Metall im ECT positive Reaktion,
(KMU +) Patient gibt kutane Metallunvertriglichkeit an,

(KMU -) Patient gibt keine kutane Metallunvertrdiglichkeit an
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4.4.5 Wie haufig ist ein ,Hinweis auf Allergie”

Nach erfolgter klinischer und labortechnischer Untersuchung wurde von der Arbeitsgruppe
AllergoMat eine Diagnose der Kategorie: kein Hinweis auf Implantatallergie, fraglicher
Hinweis, moéglicher Hinweis oder Hinweis auf Implantatallergie gestellt.

Statistisch signifikant zeigte sich bei der Analyse ein Zusammenhang der Diagnosen zum
Geschlecht der Untersuchten. Kein Hinweis wurde der Halfte der mannlichen Patienten
diagnostiziert, wahrend es bei Patientinnen nur 27,9% waren. Dem Folgend ist auch die
Haufigkeit der Diagnose Hinweis auf Implantatallergie auffallig. Frauen betraf dies in 47,9%

der Falle, Manner hingegen in 24,0%.

Tabelle 17 zeigt die Verteilung der Diagnosen der Spezialsprechstunde fir das

Gesamtpatientengut, sowie geschlechterspezifisch getrennt.

Hinweis auf Implantatallergie

weiblich mannlich gesamt
N 1047 438 1485
kein Hinweis 292 (27,9%) 219 (50,0%)** 511 (34,4%)
fraglicher Hinweis 69 (6,6%) 23 (5,3%) 92 (6,2%)
moglicher Hinweis 185 (17,7%) 91 (20,8%) 276 (18,6%)
Hinweis 501 (47,9%)* 105 (24,0%) 606 (40,8%)

Tabelle 17 - Hinweis auf Implantatallergie
(N) Anzahl an vorliegenden Diagnosen

4.4.6 Vergleich von Patienten zur Vorsorge und Tragern bestehender Implantate

Die Ergebnisse von ECT und LTT wurden abhangig davon betrachtet, ob Patienten vorsorglich
zur Abklarung moglicher Implantatallergien die Sprechstunde besuchten oder ob sie zum
Zeitpunkt der Untersuchung bereits Implantate inseriert haben oder hatten.

Dabei zeigte sich in den Ergebnissen des ECT jeweils eine héhere positive Reaktionsrate fur
Patienten ohne Implantate, wenngleich der Unterschied bei Kobalt sehr gering ausfiel. Fur die
Ergebnisse des LTT ergab sich ein hoherer Anteil positiver Reaktionen auf Nickel und Chrom,

nicht jedoch Kobalt.
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In Tabelle 18 sind abhdngig der zum Untersuchungszeitpunkt vorhandenen Implantate die

Ergebnisse von ECT und LTT aufgefiihrt.

Sensibilisierung von Innen
Nickel

Epikutantest

- + s
Implantat/Explantat 827 (76,2%) 259 (23,8%) 1086
Vorsorge 197 (60,8%) 127 (39,2%) 324
Lymphozytentransformationstest
- + s
Implantat/Explantat 551 (58,3%) 394 (41,7%) 945
Vorsorge 138 (46,9%) 156 (53,1%) 294
. Koba® |
Epikutantest
- + s
Implantat/Explantat 944 (88,8%) 119 (11,2%) 1063
Vorsorge 277 (88,2%) 37 (11,8%) 314
Lymphozytentransformationstest
- + s
Implantat/Explantat 1095 (97,8%) 25 (2,2%) 1120
Vorsorge 321 (99,7%) 1(0,3%) 322
Epikutantest
- + s
Implantat/Explantat 993 (92,1%) 85 (7.9%) 1078
Vorsorge 290 (90,9%) 29 (9,1%) 319
Lymphozytentransformationstest
- + s
Implantat/Explantat 1036 (97,3%) 29 (2,7%) 1065
Vorsorge 305 (95,9%) 13 (4,1%) 318

Tabelle 18 - Sensibilisierung von Innen

(-) negative Reaktion

(+) positive Reaktion

fragliche Reaktionen wurden ausgeschlossen
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4.5 Haufigkeiten von Beschwerden im Patientengut

4.5.1 Art der Beschwerde

Im Rahmen der Untersuchung wurden die Patienten zu moglichen vorliegenden Beschwerden
befragt. Neben der allgemeinen Angabe Beschwerde konnte eine oder mehrere Antworten
zur genaueren Differenzierung der jeweils vorliegenden Art der Beschwerde angegeben
werden. Es bestand die Moglichkeit Schmerz, Schwellung, Rétung, Ekzem, Erguss, Lockerung
oder Bewegungseinschrankung anzugeben. Ebenso wurde nach dem Vorliegen von
Zahnbeschwerden gefragt.

Da aufgrund von fehlenden Angaben eine genaue Zahl fir beschwerdefreie Patienten nicht
sicher zu ermitteln war, sind nur positive Angaben betrachtet. Die gesamte Anzahl an
Antworten im Fragebogen (Ja, Nein oder Unbekannt) ist aufgefiihrt, der prozentuale Anteil
der positiven Angaben jedoch immer auf die Gesamtzahl der Patienten (1057 weiblich und
443 mannlich) ermittelt und angegeben worden.

Tabelle 19 zeigt das Vorliegen von Beschwerden im Patientengut.

Haufigkeiten von Beschwerden

positive positive
Angabe Antworten Angabe Antworten
(% gemessen an gesamt (% gemessen an gesamt
allen Patientinnen) allen Patienten)
Beschwerden 602 (57 %) 1032 350 (79%) 435
Schmerz 548 (51,8%) 604 298 (67,3%) 345
Schwellung 391 (37%) 592 244 (55,1%) 341
Rétung 111 (10,5%) 584 70 (15,8%) 336
Ekzem 62 (5,9%) 583 50 (11,3%) 336
Erguss 150 (14,2%) 586 106 (23,9%) 334
Lockerung 109 (10,3%) 584 56 (12,6%) 335
Bewegungs- 455 (43%) 600 254 (57,3%) 341
einschrankung
Zahnbeschwerden 246 (23,3%) 1029 52 (11,7%) 430

Tabelle 19 - Hdufigkeiten von Beschwerden
Mehrfachnennung pro Person méglich
Prozentwerte gemessen an Gesamtpatientenzahl (1057 weiblich, 443 mdnnlich)
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4.5.2 Zusammenhang von Beschwerden mit

4.5.2.1 Geschlecht

Das Vorliegen der Angabe Beschwerde zeigt in dem untersuchten Patientengut eine
signifikante Abhangigkeit zum Geschlecht. Wahrend etwa 4 von 5 (79,0%) der Mannern
Beschwerden angeben, war dies bei weiblichen Untersuchten seltener der Fall (57,0%).
Ebenso korreliert das Vorliegen von Zahneschwerden im untersuchten Patientengut
statistisch signifikant mit dem Geschlecht, hier gaben 82,2% der mannlichen Patienten und
72,3% der Patientinnen an keine Zahnbeschwerden zu haben. Beschwerden wurden anteilig
etwa doppelt so haufig von Frauen als von Mannern angegeben (23,3% vs. 11,7%).

Die Ergebnisse sind in Tabelle 20 dargestellt.

Beschwerdehaufigkeit nach Geschlecht

Beschwerden
weiblich mannlich
nein 430 (40,7%) 85 (19,2%)
ja 602 (57,0%) 350 (79,0%)**
fehlende Angabe 25 (2,4%) 8 (1,8%)
T ahbeschwerden |
weiblich mannlich
nein 764 (72,3%) 364 (82,2%)**
ja 246 (23,3%) 52 (11,7%)
unbekannt 19 (1,8%) 14 (3,2%)
fehlende Angabe 28 (2,6%) 13 (2,9%)

Tabelle 20 - Beschwerdehdufigkeit nach Geschlecht
*Estatistische Signifikanz p < 0,01
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4.5.2.2 Altersgruppe
Im Zuge der Auswertung wurde die Beschwerdehdaufigkeit in Altersgruppen (unter 40 Jahre,
zwischen 40 und 60 Jahre und lber 60 Jahre) untersucht. Diese wird in Tabelle 21 dargestellt,

zeigt jedoch keine statistisch signifikanten Unterschiede.

Beschwerdehaufigkeit nach Alter

unter 40 40-60 Uber 60
keine Beschwerde 18 173 324
Beschwerde 23 (54,8%) 335 (64,3) 594 (63,4%)
fehlende Angabe 1 13 19

Tabelle 21 - Beschwerdehdufigkeit nach Alter

4.5.2.3 Patienten zur Abkldrung oder mit bestehenden Implantaten

Patienten mit in Situation befindlichen Implantaten zeigten statistisch signifikant die héchste
Rate an vorliegenden Beschwerden. In dieser Gruppe gaben 87,1% der Untersuchten
Beschwerden an. Patienten deren Implantate sich zum Zeitpunkt der Befragung nicht mehrim
Korper befanden gaben hingegen nur in 25,8% der Fille bestehende Beschwerden an. Die
Gruppe der zur Abklarung vor Implantation befindlichen Patienten gab die geringste Rate an
Beschwerden an. Hier lagen lediglich bei 2 von 330 (0,6%) Patienten Beschwerden vor. Diese
waren durch zeitweises Tragen von Zahnprothesen hervorgerufen worden und wurden daher
vor Neuanfertigung allergologisch untersucht.

Insgesamt waren 515 von 1476 (35,1%) Patienten beschwerdefrei und 952 von 1476 Patienten
mit Beschwerde. In 33 Fallen fehlte eine Angabe.

Tabelle 22 zeigt die Verteilung von Beschwerden nach Vorhandensein mindestens eines

Implantats.

Beschwerdehaufigkeit nach Situation der Implantate

keine Beschwerde Beschwerde
Vorsorge 328 (99,4%) 2 (0,6%)
Implantat 138 (12,9%) 933 (87,1%)**
Explantat 49 (74,2%) 17 (25,8%)
> 515 (35,1%) 952 (64,9%)

Tabelle 22 - Beschwerdehdufigkeit nach Situation der Implantate
fehlende Angabe bei 33 Patienten
*Estatistische Signifikanz p < 0,01
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4.5.2.4 Art und Lokalisation des Implantats

Die Haufigkeit von Beschwerden zeigt einen statistisch signifikanten Zusammenhang
betreffend Art und Lokalisation des Implantats. Im Besonderen fallen die niedrigen Angaben
von Beschwerden der Implantate des Mundraumes aus der Kategorie Lokalisation (12,3%) und
der Kategorie Zahnimplantat (21,3%) auf.

Tabelle 23 gibt die Verteilung von Beschwerden nach Art und Lokalisation der Implantate an,
die Gruppe Vorsorge wurde nicht in die Betrachtung miteinbezogen, somit werden nur
Patienten mit aktuell inseriertem Implantat oder einem Explantat betrachtet.

Beschwerdehaufigkeit nach Art und Lokalisation der Implantate

Art der Implantate

keine Beschwerde Beschwerde

Gelenkprothese 61 747 (92,5%)
Osteosynthese 29 78 (72,9%)
Oberflachenersatz 3 76 (96,2%)
Sonstiges 24 30 (55,6%)

Zahnimplantat 70 19 (21,3%)*

Lokalisation der Implantate

keine Beschwerde Beschwerde

Knie 45 743 (93,3%)
Hiifte 26 84 (76,4%)
Sonstige 54 100 (64,9%)
Schulter 4 13 (76,5%)
Mund 57 8 (12,3%)*

Tabelle 23 - Beschwerdehdufigkeit nach Art und Lokalisation der Implantate

Aufgrund fehlender Angabe von Beschwerde kann die Gesamtzahl der Implantate abweichen.
Patienten zur Vorsorge mit geplanten, noch nicht inserierten Implantaten sind nicht enthalten.
*Estatistische Signifikanz p < 0,01

Trager von Knietotalendoprothesen (KnieTEP) als groRte Gruppe des Patientengutes (692
Patienten, 438 weiblich und 254 mannlich) wurden abhangig von ihrem Beschwerdezustand
auf das Bestehen von Zahnbeschwerden untersucht. Eine statistische Signifikanz zeigte sich
nicht. So gaben 3 von 32 (9,4%) beschwerdefreien KnieTEP-Patienten, sowie 60 von 648 (9,3%)
KnieTEP-Patienten mit Beschwerden an unter Zahnbeschwerden zu leiden.

Genaue Daten sind in Tabelle 24 im wiedergegeben.

Zahnbeschwerden bei Patienten mit KnieTEP

keine Zahnbeschwerde Zahnbeschwerde
Zahnbeschwerde unbekannt
keine Beschwerde 27 (84,4%) 3 (9,4%) 2 (6,3%)
Beschwerde 571 (88,1%) 60 (9,3%) 17 (2,6%)

Tabelle 24 - Zahnbeschwerden bei Patienten mit KnieTEP

fehlende Angaben bei 12 Patienten
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4.5.2.5 Verankerung

Die Verankerung von Implantaten kann zementiert oder (mittels Schraubverbindung) nicht
zementiert erfolgen. Die Frage nach der Art der Verankerung beantworteten 731 Patienten
mit zementiert und 287 Patienten mit nicht zementiert. Neben 12 unbekannten gab es 470
fehlende Angaben.

Der Einfluss auf Beschwerdefreiheit zeigte sich statistisch signifikant zur jeweiligen Art der
Verankerung. So waren lediglich 30 von 728 (4,1%) der zementierten Implantate
beschwerdefrei, wohingegen 70 von 285 (24,6%) der nicht zementierten Implantate keine
Beschwerde zeigten.

Tabelle 8 in Kapitel 4.2.3 zeigt die genaue Verteilung der Daten an, in den Abbildungen 2 und

3 ist der Unterschied der anteilig beschwerdefreien Verankerungsmaoglichkeiten dargestellt.

nicht zementiert zementiert

4%

25%

96%

= Beschwerden beschwerdefrei = Beschwerden beschwerdefrei

Abbildung 5: Beschwerdezustand nicht-zementierte Implantate Abbildung 4: Beschwerdezustand zementierter Implantate
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4.5.2.6 Oberflidchenbeschaffenheit

Implantate kénnen zur Beeinflussung der Biokompatibilitat beschichtet werden. Es gaben
insgesamt 895 Patienten die Antwort nicht beschichtet und 115 Patienten die Antwort
beschichtet. In 490 Fallen war keine Angabe gegeben.

Tabelle 8 in Kapitel 4.2.3 zeigt neben der Haufigkeit von Beschichtung auch die jeweilig
anteilige Beschwerderate an.

Ein statistisch signifikanter Zusammenhang kann in dem vorliegenden Patientengut nicht

festgestellt werden.
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4.5.2.6 Vorerkrankungen

Bei der Analyse der Datenbank zeigte sich fiir Patientinnen ein statistisch signifikanter
Zusammenhang (p < 0,01) zwischen dem Vorliegen von Beschwerden und der im Fragebogen
angegebenen Vorerkrankungen Heuschnupfen, Asthma, Neurodermitis und familiare Atopie.
Die Vorerkrankungen kutane Metallunvertraglichkeit und sonstige Allergie zeigen ebenfalls
statistische Signifikanz, jedoch in schwacherer Auspragung (p < 0,05).

Es zeigten sich jeweils diejenigen Patientinnen anteilig am haufigsten mit Beschwerden,
welche zuvor die Frage nach Heuschnupfen, Asthma, Neurodermitis und KMU verneint
hatten. Wurde die Frage mit unbekannt beantwortet, so folgte am seltensten die Angabe von
Beschwerden, ausgenommen KMU mit jedoch geringer Anzahl an Fallen (n = 7, entsprechend
Beschwerderate 100%). So gaben etwa 81,9% der Frauen ohne Neurodermitis Beschwerden

an, wahrend es in der Gruppe der Frauen mit Neurodermitis nur zu 72,4% Beschwerden gab.

Der Zusammengang fir sonstige Allergien und familidre Atopie zeigte sich in anderer Weise.
Ebenfalls die geringste Beschwerderate zeigten in 72,4% der Falle Patientinnen mit sonstigen
Allergien, wahrend es im Zusammenhang mit der Angabe Nein (83,9%) oder unbekannt
(86,1%) jeweils etwa gleich haufig Beschwerden gab.

In der Gruppe von Frauen, welche auf die Frage nach familiar vorliegenden Atopien mit
unbekannt antworteten, zeigten sich mit 66,4% die wenigsten Beschwerden, wahrend mit der

Antwort Ja 81,3% und der Antwort Nein 83,4% haufiger Beschwerden angegeben wurden.

Fir mannliche Patienten konnte fiir keine der im Fragebogen erfassten Vorerkrankungen ein
statistisch signifikanter Zusammenhang zum Vorhandensein von Beschwerden ausgemacht

werden.

Im Tabelle 25 sind die Haufigkeiten von Beschwerden bezogen auf Vorerkrankungen
geschlechtsspezifisch dargestellt. Die Gruppe Vorsorge wurde nicht in die Betrachtung
miteinbezogen, somit werden nur Patienten mit aktuell inseriertem Implantat oder einem

Explantat betrachtet.
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familidare Atopie

Haufigkeit von Beschwerden bei Vorerkrankung
Heuschnupfen
weiblich mannlich
N =749 N = 384
Vorerkrankung keine Beschwerde | Beschwerde keine Beschwerde | Beschwerde
- 93 429 (82,2%)** 29 280 (90,6%)
+ 44 150 (77,3%) 8 54 (87,1%)
unbekannt 13 20 (60,6%) 0 13 (100%)
. Asthma______ |
weiblich mannlich
N =749 N = 384
Vorerkrankung keine Beschwerde | Beschwerde keine Beschwerde | Beschwerde
- 105 485 (82,2%)** 31 305 (90,8%)
+ 31 92 (74,8%) 4 26 (86,7 %)
unbekannt 14 22 (61,1%) 2 16 (88,9%)
weiblich mannlich
N =748 N = 348
Vorerkrankung keine Beschwerde | Beschwerde keine Beschwerde | Beschwerde
- 115 522 (81,9%)** 32 312 (90,7%)
+ 16 42 (72,4%) 3 20 (87,0%)
unbekannt 18 35 (66,0%) 2 15 (88,2%)
weiblich mannlich
N =748 N = 384
Vorerkrankung keine Beschwerde | Beschwerde keine Beschwerde | Beschwerde
- 55 282 (83,7 %)" 27 285 (91,3%)
+ 95 309 (76,5%) 9 55 (85,9%)
unbekannt 0 7 (100%) 1 7 (87,5%)
weiblich mannlich
N =729 N =370
Vorerkrankung keine Beschwerde | Beschwerde keine Beschwerde | Beschwerde
- 55 287 (83,9%) 24 221 (90,2%)
+ 87 264 (75,2%)" 13 83 (86,5%)
unbekannt 5 31 (86,1%) 0 29 (100%)

weiblich mannlich
N =749 N = 384
Vorerkrankung keine Beschwerde | Beschwerde keine Beschwerde | Beschwerde
- 51 257 (83,4%) 23 191 (89,3%)
+ 62 269 (81,3%) 10 104 (91,2%)
unbekannt 37 73 (66,4%)** 4 52 (92,2%)

Tabelle 25 - Hiufigkeit von Beschwerden bei Vorerkrankung
(N) Zahl der Angaben durch Patienten

(-) Vorerkrankung angegeben

(+) Vorerkrankung nicht angegeben

*statistische Signifikanz p < 0,05

*Estatistische Signifikanz p < 0,01

Patienten zur Vorsorge mit geplanten, noch nicht inserierten Implantaten sind nicht enthalten
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4.5.2.7 Epikutantest

Der Einfluss von Beschwerden wurde auch auf die Ergebnisse der Epikutantestung untersucht.
Auffallig zeigte sich ein Trend (ohne statistische Signifikanz) beschwerdefreier Patienten
haufiger eine positive Reaktion auf Nickel zu zeigen. Dies war in 29,6% der Falle gegeben,
wohingegen bei Patienten mit angegebenen Beschwerden nurin 21,6% der Falle eine positive
Reaktion auf Nickel zu beobachten war.

Bei den Metallen Kobalt und Chrom wurde kein signifikanter Zusammenhang festgestellt.

In Tabelle 26 sind die Ergebnisse des ECT abhangig der Prasenz von Beschwerden dargestellt.
Die Gruppe Vorsorge wurde nicht in die Betrachtung miteinbezogen, somit werden nur

Patienten mit aktuell inseriertem Implantat oder einem Explantat betrachtet.

Assoziation von Beschwerden und ECT

_ Beschwerde keine Beschwerde

Nickel
N 939 186
- 697 (74,2%) 125 (67,2%)
+ 203 (21,6%) 55 (29,6%)
+/- 39 (4,2%) 6 (3,2%)
. Koba® |
N 939 186
- 788 (83,9%) 150 (80,6%)
+ 92 (9,8%) 27 (14,5%)
+/- 59 (6,3%) 9 (4,8%)
Chrom
N 939 186
- 822 (87,5%) 165 (88,7 %)
+ 73 (7,8%) 12 (6,5%)
+/- 44 (4,7%) 9 (4,8%)

Tabelle 26 - Assoziation von Beschwerden und ECT

(N) durchgefiihrte Testungen
(-) negative Reaktion

(+) positive Reaktion

(+/-) fragliche Reaktion

Patienten zur Vorsorge mit geplanten, noch nicht inserierten Implantaten sind nicht enthalten
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4.5.2.8 Lymphozytentransformationstest

Analog zur Betrachtung des ECT und abhdngig des Beschwerdezustandes, wurden die
Ergebnisse des LTT ausgewertet.

Auch hier zeigte sich ein Trend von Nickel positiven Reaktionen beschwerdefreier Patienten
(44,7%) entgegen derer welche Beschwerden angaben (33,4%). Dieser Trend ist in der
statistischen Analyse jedoch geringer zu bewerten als der in den Ergebnissen des ECT
beschriebene.

Ebenfalls ohne statistisch signifikant Zusammenhang zeigten sich Reaktionen auf die Metalle
Kobalt und Chrom. Hier lagen die Ergebnisse fir Patienten mit und ohne Beschwerden jeweils
in sehr dhnlichen anteiligen Werten vor.

Tabelle 27 gibt die Ergebnisse des LTT abhangig des Vorliegens von Beschwerden wieder. Die
Gruppe Vorsorge wurde nicht in die Betrachtung miteinbezogen, somit werden nur Patienten

mit aktuell inseriertem Implantat oder einem Explantat betrachtet.

Assoziation von Beschwerden und LTT

_ Beschwerde keine Beschwerde

Nickel
N 950 187
- 468 (49,3%) 79 (42,2%)
+ 316 (33,3%) 77 (41,2%)
+/- 166 (17,5%) 31 (16,6%)
. Kbk |
N 950 187
- 908 (95,6%) 180 (96,3%)
+ 21 (2,2%) 4(2,1%)
+- 21 (2,2%) 3 (1,6%)
Chrom
N 950 187
- 858 (90,3%) 172 (92,0%)
+ 24 (2,5%) 5(2,7%)
+/- 68 (7,2%) 10 (5,3%)

Tabelle 27 - Assoziation von Beschwerden und LTT

(N) durchgefiihrte Testungen
(-) negative Reaktion

(+) positive Reaktion

(+/-) fragliche Reaktion

Patienten zur Vorsorge mit geplanten, noch nicht inserierten Implantaten sind nicht enthalten
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4.5.2.9 Hinweis auf Allergie

Die Analyse der Daten wurde auch fiir den Bezug zwischen Vorliegen von Beschwerden und
dem Ergebnis der Implantatallergiediagnostik durchgefiihrt. Dabei wurden die nicht
geschlechterspezifischen Werte aus Kapitel 4.4.5 in Patientengruppen mit und ohne
angegebene Beschwerden ausgewertet.

Statistisch signifikant zeigte sich, dass bei Patienten ohne Beschwerden zu 45,7% ein Hinweis
auf Allergie diagnostiziert wurde. Bei Patienten mit Beschwerden lag keine statistisch
signifikante Verteilung vor. Auch hier wurden nur Patienten betrachtet, welche der Gruppe
Implantat oder Explantat zugeordnet wurden. Patienten der Gruppe Vorsorge zur

Vorabtestung sind nicht in den Daten enthalten.

In Abbildung 6 ist die Verteilung der Allergiediagnostik bezogen auf Patienten mit und ohne

Beschwerde dargestellt, Tabelle 28 stellt genaue Zahlen dar.

Hinweis auf Allergie in Abhangigkeit des Beschwerdezustand

_ Patient mit Beschwerde Patient ohne Beschwerde

N 949 186
Hinweis 335 (35,3%) 85 (45,7 %)**
moglicher Hinweis 207 (21,8%) 27 (14,5%)
fraglicher Hinweis 55 (5,8%) 16 (8,6%)
kein Hinweis 352 (37,1%) 58 (37,1%)

Tabelle 28 - Hinweis auf Allergie in Abhdngigkeit des Beschwerdezustand
(N) Gesamtzahl an Patienten
*Estatistische Signifikanz p < 0,01

Hinweis auf Allergie
in Hinweis N 37,1
kein Hinweis 312

fraglicher Hinweis . 5 s 36

moglicher Hinweis _145 21,8

inweis T 55 3
Hinweis 45,7%*

0 10 20 30 40 50

H Patienten mit Beschwerde Patienten ohne Beschwerde

Abbildung 6: Hinweis auf Beschwerden in Abhdngigkeit zum Beschwerdezustand
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5. Diskussion

5.1 Charakteristika des Patientenguts

Das Patientengut der Implantatsprechstunde setzte sich im untersuchten Zeitraum aus 1057
Frauen (70,5%) und 443 Mannern (29,5%) zusammen. Der Altersdurchschnitt liegt bei 62,9
Jahren und zeigt eine Spanne zwischen 19-89 Jahren. Von allen Patienten gaben insgesamt
1145 Patienten (76,3%) an mindestens ein Implantat zu tragen oder getragen zu haben. Durch
die Angaben im Fragebogen wurde das Vorhandensein von Vorerkrankungen erhoben und
zeigt sich dabei fiir jede Vorerkrankung in der Verteilung signifikant zum weiblichen
Geschlecht. Da die Untersuchung im Rahmen einer Spezialsprechstunde stattfindet, ist das
Patientengut stark selektiert. Von 952 Patienten mit Beschwerden waren lediglich zwei zur
Vorsorge vorstellig, 950 trugen ein Implantat oder hatten dieses bereits entfernen lassen. Die
Beschwerden der vorsorglich vorstelligen Patienten wurden durch das zeitweise Tragen von
Zahnprothesen hervorgerufen und wurden deshalb vor der Neuanfertigung von Zahnersatz
allergologisch untersucht.

Die anteiligen Werte der Vorerkrankungen missen aufgrund der Selektion des Patientengutes
mit denen der durchschnittlichen Bevdélkerung verglichen werden. Langen et al. geben
basierend auf Daten der ,Ergebnisse der Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland
(DEGS1)“ im Zeitraum 2008-2011 fiir Asthma 8,9%, Heuschnupfen 14,8%, Neurodermitis 3,5%
und mindestens eine Allergie 30% an. Die in dieser Arbeit angefiihrten Daten sind erheblich
hoher (Asthma 16,5%, Heuschnupfen 25,8% und Neurodermitis 9,1% und sonstige Allergie
43,3%). Bei der Verteilung nach Geschlecht geben jedoch auch Langen et al. eine signifikante
Haufung fir das weibliche Geschlecht an [47].

Die kutane Unvertraglichkeit von Metallen zeigt sich in dem zugrunde liegenden Patientengut
ebenso haufiger als in Referenzquellen. Im Fragebogen geben 49% der Patienten eine
Unvertraglichkeit an, die klinische Untersuchung zeigt positive Epikutantestungen fur Nickel
zu 26,3%, Kobalt zu 10,6% und Chrom zu 7,8%. Der Allgemeinbevélkerung wird auf Grundlage
der Daten von DKG und IVDK fiir das Jahr 2012 von Mahler et al. eine positive Reaktion im
Falle von Nickel zu 15,3%, Kobalt zu 5,8% und Chrom zu 3,0% zugeschrieben [27]. Die hier
angefiihrten deutlich erhéhten Werte kénnten auf die Selektion des Patientenguts der
Spezialsprechstunde zuriickgefiihrt werden, zur Uberpriifung sollte jedoch eine allgemeine

Datenerhebung mit beschwerdefreien Implantattragern stattfinden.
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Die Auswertung des globalen WOMAC-Scores zeigt in den vorliegenden Daten fiir die Gruppe
der Kniegelenksprothesentrager einen Mittelwert von 43,7 und fiir Patienten mit
Haftgelenksprothese 38. Je geringer der Wert auf einer Skala von 0 bis 100 liegt, desto starker
sind Schmerzen und Einschrankungen im alltdglichen Leben der Patienten ausgepragt. In einer
Arbeit von Miiller et al. Gber ,kurzfristige Effekte der stationdren Rehabilitation” bei welcher
81 Patienten untersucht wurden, zeigten sich im Aufnahmebefund der Patienten Werte
ahnlich der hier erhobenen. Die Werte der drei WOMAC-Subskalen ergeben zu einem globalen
Indexwert errechnet fir Patienten mit Knie-TEP 42,65 und fiir Patienten mit HUft-TEP 43,87.
Drei Monate nach Entlassung aus der Rehabilitation verbesserte sich der WOMAC-Score
jeweils signifikant [48].

Auf die Frage nach der Art und Lokalisation der Implantate gaben die meisten Patienten eine
Antwort, so fehlen diese Angaben nur bei 32 Patienten (Lokalisation) und 30 Patienten (Art
des Implantats). Gefragt nach der Verankerung des Implantats gaben 731 Patienten die
Antwort zementiert, 287 nicht zementiert und 12 unbekannt an. Die Frage nach der
Oberflachenbeschaffenheit beantworteten 115 Patienten mit beschichtet und 895 Patienten
mit nicht beschichtet. Wird von 1145 Patienten mit Implantat oder Explantat ausgegangen, so
wissen folglich 115 Patienten nicht wie ihr Implantat verankert wurde und 135 Patienten nicht,
ob eine Oberflachenbeschichtung besteht. Verglichen zu den Angaben der dentalen Situation
der Patienten sind dies sehr genaue Angaben. Es gaben 1352 Patienten an kiinstliches
Zahnmaterial zu tragen, zum Material wurden jedoch nur 170 definitive Antworten gegeben.
102 Patienten gaben das verwendete Material als unbekannt an. Hier fehlen folgend in 1080
Fallen genauere Angaben zum inserierten Material. Wenngleich nicht jede fehlende Antwort
mit der fehlenden Kenntnis dariiber gleichzusetzen ist, kann zumindest eine groRe
Wissensllicke vermutet werden. Auch wenn die Vielfalt zahnmedizinisch notwendiger
Eingriffe eine Vielfalt an Produkten mit sich bringt, ist die Aufklarung angewandter Materialen
von hohem Stellenwert und sollte somit, neben der Aufklarung Gber Kosten und Risiken einer

moglichen Behandlung, dem Patienten ausfuhrlich dargelegt werden.
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5.2 Auswertung von ECT und LTT sowie Aussagekraft der Angabe KMU

Die Beurteilung der Arbeitsgruppe AllergoMat stiitzt sich neben der Anamnese und der
korperlichen Untersuchung der Patienten auf die Auswertung des ECT und des LTT. Um zu
vergleichbaren und konstanten Ergebnissen zu gelangen sind neben geschultem Fachpersonal
und standardisierten Ablaufen auch testbezogene Einflussfaktoren zu beachten. So wurden
unterschiedlich stark ausgepragte Reaktionen auf Formaldehyd in Abhadngigkeit der
Jahreszeiten beschrieben [49] und Bonamonte et al. fanden in ihrer Studie ein ,signifikant
reduzierte[s] zusammengefasstes Testergebnis auf die Pflastertests wahrend des Eisprungs”
[50]. Bereits 1987 beschrieben Kim et al. einen Einfluss des verwendeten Materials auf die
Resorptionsfahigkeit der Haut [51]. Weiter finden sich einige positive Reaktionen vermehrt
bei Spatablesungen, welche daher von Thomas et al. empfohlen werden [52]. Im Rahmen der
Untersuchungen fanden Thomas et al. in ihrer Studie positive Reaktionen gegeniiber dem
Knochenzementbestandteil Gentamicin besonders haufig an Tag sechs vor (17 von 25
positiven Reaktionen) [53].

Weiter gilt die teilweise eingeschrankte Reproduzierbarkeit des ECT als kritisch zu betrachten
[54, 55].

Im Falle des LTT sind gewissenhafte und standardisierte Arbeit die Voraussetzung fiir eine
prazise Aussage, da der Test anderenfalls als stéranfallig gilt und ,,aufgrund der biologischen
Variabilitat weder falsch-positive noch falsch-negative Ergebnisse sicher ausgeschlossen
werden” kdnnen [56]. Als nachteilig kann hier ebenso die Blutabnahme mit den damit
verbundenen Risiken genannt werden, sowie der hohe Kostenaufwand. Da der LTT, als in-
vitro-Testmethode, entgegen dem ECT jedoch keinen Kontakt zwischen zu testender Substanz
und Patient zur Folge hat, besteht keine Gefahr der Neusensibilisierung durch ein potenzielles
Allergen. Weiter sei die patientenseitige Zeitersparnis und das Wegfallen von ,mit dem
Epikutantest verbundenen Unannehmlichkeiten” genannt [56]. Allerdings ist eine klare
Aussage ob eine LTT-Reaktion eine klinisch relevante Unvertraglichkeitsreaktion nach sich
zieht, ist nicht mit absoluter Sicherheit zu treffen. So gibt aktuell nur der ECT als in-vivo-Test
die klinische Relevanz mdglicher allergischer Reaktionen wieder. Folglich kann der LTT als
Ersatz des ECT in der Routinediagnostik nicht empfohlen werden[29, 56, 57].

Die Verfligbarkeit an untersuchten Testsubstanzen fiir den ECT ist hoch, jedoch fehlen etwa
zur Testung gegeniber Mangan, Molybdan, Titan und Vanadium breit angelegte Studien,

welche die Aussagekraft moglicher Testungen bestdtigt. Somit besteht die Gefahr falsch-
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negativer Ergebnisse. Auch die Moglichkeit einer erhdhten irritativen Wirkung, etwa bei
Benzoylperoxid, muss bedacht werden [29]. Das Tragen von Legierungsplattchen zeigt, dass
genugend Allergene freigesetzt werden kdnnen, um eine positive Reaktion zu beobachten,
jedoch stellten dies Summer et al. in einer Studie nach Tragen von CoCrMo-Plattchen lediglich
bei 5 aus 52 zuvor als allergisch diagnostizierten Patienten fest [58]. Somit wird der Einsatz
von Plattchen nicht empfohlen, da selbst im Falle einer Reaktion die Aussage Uber das
auslésende Allergen nicht sicher zu treffen ist [40, 52].

Fir die Anwendung des LTT sind deutlich weniger Testsubstanzen untersucht und
freigegeben. Jedes den LTT durchfiihrende Labor muss jedes Testmaterial evaluieren und
etablieren. Da das zu untersuchende Allergen in Losung vorliegen muss kann bereits die
Verwendung von Loésungsmitteln das Testergebnis verfdlschen. Auch die notwendige
Inkubation des Testmaterials kommt als Fehlerquelle in Frage. Somit muss immer eine
Negativkontrolle und eine Positivkontrolle stattfinden. Durch die in-vitro-Testmethode wird
auch die mogliche Reaktion auf Metabolite der urspriinglichen Testsubstanz auBer Acht
gelassen[56]. Vorteilig werden die Zeitersparnis fiir den Patienten und die fehlende Exposition
des Patienten mit moglichen Allergenen und damit einhergehender Reaktionen genannt [59].
Daher kann der LTT ,auch bei stark toxischen oder sensibilisierenden Testsubstanzen
Anwendung finden” [29].

Der LTT ist als ,Parameter der Sensibilisierung” ein ,Mosaikstein“ [56] in der Diagnosestellung
und wird als ergdnzende Information in der Gesamtbetrachtung aus LTT und ECT sowie
klinischer Untersuchung und Anamnese betrachtet.

Die Ergebnisse des ECT sind in dem hier analysierten Patientengut deutlich gegeniiber der
Durchschnittsbevolkerung erhoht. Das Augenmerk auf die Legierungsbestandteile gelegt
konnten etwa in 26,3% Nickel, 10,6% Kobalt und 7,8% Chrom positive Reaktionen der
Untersuchten festgestellt werden. Nickel und Kobalt zeigten eine signifikante Haufung beim
weiblichen Geschlecht, die Verteilung fiir Chrom zeigte sich hingegen ausgeglichen. Fir die
Durchschnittsbevolkerung werden von Schafer et al. deutlich geringere Werte angegeben,
etwa 13,1 % fiir Nickel, 2,4% fir Kobalt und 1,1% im Falle von Chrom. Positive Reaktionen auf
Nickel, Kobalt und Chrom wurden von ihnen haufiger bei Frauen gefunden, letzteres jedoch
nicht signifikant [60]. Die in dieser Untersuchung deutlich erhohten Werte lassen sich
vermutlich mit der Selektion des Patientengutes begriinden. Die meisten Patienten wurden

aufgrund ungeklarter Implantatproblematiken vorstellig, bei welchen bereits der Verdacht auf
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eine Materialunvertraglichkeitsreaktion gegeben war.

Der Lymphozytentransformationstest zeigt in dem untersuchten Patientengut eine deutlich
héhere Rate an positiven Reaktionen auf Nickel. Etwa 37,1% der Proben weisen ein positives
Ergebnis auf, hierbei mit 43,8% zu 21,2% deutlich auf Seiten des weiblichen Geschlechts. Die
Testungen auf Kobalt (1,7%) und Chrom (2,8%) liegen wesentlich unter den gefundenen
Werten des ECT, zeigen jedoch ebenso eine signifikante Verteilung auf Seiten der Frauen.
Die hier angefiihrten Werte positiver Reaktion im ECT wurden mit den Ergebnissen des LTT
verglichen und auf eine mogliche Koinzidenz gepriift. Dabei zeigt sich eine Deckung der
Ergebnisse in 89,6% fir Kobalt und 90,1% fiir Chrom. Die Koinzidenz fiir Nickel zeigt sich
hingegen deutlich geringer zu 74,5% (302 von 1182 geben widerspriichliche Ergebnisse). Das
kann als Hinweis gesehen werden, dass eine nachgewiesene Sensibilisierung nicht
zwangsweise auch eine klinisch relevante Unvertraglichkeit mit sich bringt. Alternativ kdnnte
nach Brehler et al. ,,auch z.B. eine Toleranz induziert werden” [29]. Kritisch zu bewerten ist die
Untersuchung auf Koinzidenz jedoch, wenn die Gruppe der fraglichen Auswertungen in die
Analyse miteinbezogen wird. So ergibe die Ubereinstimmung fiir Kobalt (81,9%) und Chrom
(81,2%) etwas geringere Werte, noch deutlicher kime dieser Effekt jedoch im Falle von Nickel
(61,0%) tragen. Die Bewertung als fragliches Testergebnis ist in der Durchfiihrung des ECT
deutlich vom untersuchenden Behandler abhangig und auch im Rahmen des LTT kann es durch
minimale Abweichungen in der Testdurchfiihrung zu Unterschieden kommen, welche sich
folglich im fraglichen Grenzbereich schwerwiegender auswirken als im Bereich deutlich
ausgepragter oder fehlender Reaktionen.

Weiter kénnen die Ergebnisse aus ECT und LTT differenziert nach der Patientengruppe zur
Vorsorge und derjenigen Patienten mit aktuell inseriertem oder bereits entferntem Implantat
verglichen werden. Hierbei stellt sich eine signifikante Haufung positiver Reaktionen auf Nickel
in der Vorsorgegruppe dar, sowohl in der Epikutantestung als auch in der in-vitro Methode.
Hierbei liegt die Vermutung nahe, dass diejenigen Patienten welche Kosten und Zeitaufwand
der Spezialsprechstunde auf sich nehmen bereits einen starken Verdacht auf eine mogliche
Unvertraglichkeit tragen und dies vor einer eventuellen Implantation abgeklart wissen
mochten. Auffdllig zeigt sich weiter das LTT-Ergebnis fir Kobalt derjenigen mit
Implantathintergrund (2,2%), welche deutlich haufiger positive Reaktionen zeigen als
Patienten zur Vorsorgeuntersuchung (0,3%). Dies konnte einen moglichen Hinweis auf eine,

etwa durch Abriebpartikel induzierte, Sensibilisierung darstellen. Willert et al. konnten
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histologisch periimplantadr liegende Abriebspartikel feststellen, schrieben diesen jedoch eine
damit einhergehende Fremdkoérperreaktion von geringem Ausmal zu [61].

SchlieRlich kénnen die erhobenen Ergebnisse aus dem ECT herangezogen werden, um die
anamnestisch erhobene kutane Metallunvertraglichkeit zu verifizieren. Dabei zeigt sich, dass
eine angegebene KMU etwa in der Halfte der Falle durch das Ergebnis des ECT auf mindestens
ein Metall bestatigt wird (50,8% Ubereinstimmung). Dies bedeutet jedoch zugleich, dass etwa
jede zweite anamnestische KMU (49,2%) nicht bestatigt werden konnte.

Wird im Fragebogen keine kutane Metallunvertraglichkeit angegeben, so ist diese Aussage
praziser und kann in etwa 4 von 5 Féllen bestatigt werden (80,5%). Nur jede flinfte Antwort
kann somit nicht belegt werden. In der Literatur finden sich dhnlich geringe Werte fir die
Aussagekraft selbstangegebener Metallunvertraglichkeit. Stander et al. untersuchten 50
Patienten mit zuvor selbst angegebener Nickelunvertraglichkeit, bei welchen im folgenden
Epikutantest 36% (18 Patienten) eine positive Reaktion festgestellt werden konnte. In der
Kontrollgruppe zeigten 4% (2 von 50 Patienten) eine positive Reaktion auf Nickel [62]. Josefson
et al. konnten etwa 60% der zuvor angegebenen Nickelunvertraglichkeit bestatigen [63].
Bereits 1979 beschreibt eine Untersuchung an Studenten, dass 46% der Untersuchten welche
eine Reaktion auf metallische Alltagsgegenstdande angaben, keine Reaktion auf Nickel im ECT
zeigten [64]. Das hierbei jedoch keine weiteren Testsubstanzen Anwendung fanden ist bei der
Nennung dieser Studie anzumerken.

Weitere auffdllige Ergebnisse der Epikutantestung zeigten sich in der Reihe der
Knochenzemente. Die antibiotischen Additiva Gentamicin (23,5%) und Neomycinsulfat (7,4%)
fihrten haufig zu positiven Reaktionen, ebenso der Initiator Benzoylperoxid (11,1%). Fir die
Allgemeinbevolkerung werden 1,4% respektive 2,3% positive Reaktionen auf Neomycinsulfat
angegeben [60, 65]. Vergleichbare Werte flir Gentamicin und Benzoylperoxid geben Eben et
al. in einer Untersuchung beschwerdebehafteter Implantattrager an [66], wohingegen von
Thomas et al. -ebenso fiir Implantattrager mit Beschwerden- niedrigere Werte fanden,
Gentamicin 7,4% und Benzoylperoxid 8,0% [67].

Die Testung auf Hydroxymethymethacrylat (HEMA) zeigte sich auffallig, da 19 von 20 positiven
Reaktionen bei weiblichen Patienten zu finden waren. Gesamt wurden bei 2,1% der Testungen
eine positive Reaktion vermerkt.

AbschlieBend stellte die Arbeitsgruppe AllergoMat nach Zusammenschau aller Ergebnisse in

etwa 40,8% der Patienten die Diagnose Hinweis auf Implantatallergie. Statistisch signifikant
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zeigte sich hierbei, dass dieses Ergebnis deutlich haufiger fir Patientinnen (47,9%)
ausgesprochen wurde als fir mannliche Untersuchte (24,0%). Dies mag wohl aus der zuvor
beschriebenen Tatsache resultieren, dass Frauen zumeist haufiger von Allergien, etwa

gegenlber Nickel, betroffen sind.

5.3 Beschwerden im Patientengut

Der hohe Anteil an Patienten mit Beschwerden (gesamt 63,5%) ist nicht Uberraschend, da
bislang ungeklarte Beschwerdeursachen der Grund sind die Spezialsprechstunde
aufzusuchen. Zum Vergleich der angegebenen Beschwerdebilder kann die Auswertung der
Implantatsprechstunde mit 239 Patienten ahnlichen Altersdurchschnitts (62,6 Jahre) aus dem
Jahr 2009 herangezogen werden. Damals ,am haufigsten angegeben: Schmerzen (159/233
bzw. 68,2%), Schwellung (98/233 bzw. 42,1%) und Rétung (78/233 bzw. 33,5%)“ und Verdacht
auf Lockerung 20,6%, Ekzem 18,5% sowie Erguss 15,9% [68].

In dem untersuchten Patientengut dieser Arbeit liegen die Werte fiir Schmerz (56,4%), Rotung
(12,1%), Lockerung (11%) und Ekzem (7,5%) deutlich unter denjenigen der kleineren
Vergleichsgruppe. Dagegen ist der Wert fir Schwellung (42,3%) und Erguss (17,1%) leicht
erhoht.  Hinzu  kommen  zudem  zuvor nicht erhobene  Beschwerdebilder
Bewegungseinschrankung (47,3%) und Zahnbeschwerden (23,3%).

Erwartungsgemal deutlich hohere Werte fanden Thomas et al. bei der Betrachtung von 187
Patienten mit beschwerdebehafteten Knie-TEP. Es gaben 93% Schmerzen an 75,5%
Bewegungseinschrankung, 68,9% Schwellung und 33,2% Erguss. Die Angaben flr Rotung
(13,8%) und Ekzem (6,1%) sind jedoch, trotz der reinen Betrachtung von
beschwerdebehafteten Fallen, mit denjenigen dieser Arbeit vergleichbar [67].

Eingeteilt in Gruppen bis 40 Jahre, zwischen 40 und 60 Jahre sowie dlter als 60 Jahre zeigen
auftretende Beschwerden keinen statistisch signifikanten Zusammenhang zum Alter und
verteilten sich somit gleichmaRig.

Wurde im ,ersten Erfahrungsbericht” von Eben et al. 2009 noch nicht unterschieden so zeigt
hier das Geschlecht einen deutlich héheren Anteil mannlicher Patienten mit Beschwerden. Es
gaben 79% der Manner, jedoch nur 57% der Frauen allgemeine Beschwerden an, auch die
Angabe spezifischer Beschwerden ist jeweils haufiger bei mannlichen Patienten (siehe Tabelle
19, Ergebnisse Kapitel 4.5.1). Eine Ausnahme hierbei bilden Zahnbeschwerden. Diese betrafen

signifikant haufiger Frauen (23,3%) als Manner (11,7%).
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Nebenbefundlich stellten Thomas et al. bei Tragern beschwerdebehafteter
Knieendototalprothesen in 9,2% der Falle auch Zahnbeschwerden fest. ,,In der Kontrollgruppe
hingegen hatte kein Patient Beschwerden durch Zahnmaterialien” [67]. In der hier
untersuchten Patientengruppe stellt sich die anteilige Verteilung an Zahnbeschwerden
bezogen auf Knie-TEP-Trdger in ihrem Gesamtwert sehr dhnlich dar, ein Unterschied zwischen
beschwerdebehafteten und beschwerdefreien Knieendototalprothesen zeichnet sich jedoch
nicht ab. Trager einer beschwerdebehafteten Knie-TEP gaben in 9,3% auch Zahnbeschwerden

an, Trager einer beschwerdefreien Knie-TEP in 9,4% der Fille.

Im weiteren Verlauf der Analyse wurden der Einfluss auf die Beschwerdehaufigkeiten
implantatbezogener Faktoren wie Lokalisation und Art der Implante untersucht. Hierbei fielen
durch ihre geringen Anteile an Beschwerden die Implantate des Mundraumes (12,3%) sowie
Zahnimplantate (21,3%) auf. Da Zahnimplantate immer im Mundraum zu finden sind ist dieses
dhnliche Verhalten nicht Uberraschend, es soll jedoch darauf hingewiesen sein, dass
Implantate im Mundraum auch Osteosynthesematerial, Gelenkersatz oder den Ersatz von
Kieferanteilen darstellen kénnen.

Diese signifikant geringeren Werte fir diese Gruppe Implantate mussen kritisch betrachtet
werden. Die Selektion des Patientengutes und der Aufwand, den die Teilnahme an der
Untersuchung der Implantatsprechstunde bedeutet, konnte ein Hinweis auf das Entstehen
dieser Werte sein. Die Insertion eines Zahnimplantats ist verglichen zu dem Vorgang einer
Operation zur Insertion einer Hift- oder Kniegelenksprothese ein recht kleiner Eingriff. Auch
die Entfernung oder der Tausch eines problembehafteten Implantats ist ein deutlich weniger
tiefgreifender Vorgang. Zudem stellt das Fehlen eines Zahnimplantats fur die Patienten
vermutlich einen geringeren Verlust an Lebensqualitdit dar als das Fehlen einer
Gelenksprothese. Somit liegt die Vermutung nahe, dass ein gewisser Teil an Patienten nicht
Teil einer allergologischen Untersuchung wird, sondern ein Implantat zundchst ohne
Abklarung entfernt oder ersetzt wird. Flr das im Vergleich gute Abschneiden dentaler
Implantate kénnen jedoch auch materialtechnische Aspekte angefiihrt werden. Diese
bestehen in der Regel aus Titan oder Zirkoniumdioxidkeramik, welches einer Delphi-Studie
zufolge auch noch 2030 die flihrenden Materialien sein werden [69]. Die Rolle von Titan als

Ausléser von Unvertraglichkeitsreaktionen wird ,beschrieben, [..] jedoch kontrovers
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diskutiert” und auch Zirkoniumdioxidimplantate zeigen ,eine gute Biokompatibilitat” [9, 70,
71]. Zudem gleicht die Geometrie gdngiger moderner Zahnimplantate einer Schraube,
wodurch diese ohne weitere Hilfsmittel, wie etwa Knochenzement, im Kieferknochen
verankert werden kénnen. , Knochenzemente enthalten [...] Bestandteile, die als potentielle
Kontaktallergene gelten” [44], eine weitere Problematik die somit vermieden werden kann.

Es soll darauf hingewiesen sein, dass in der hier untersuchten Patientengruppe der Parameter
Zahnimplantat nicht zwingend den Ersatz der Zahnwurzel bedeutet, sondern auch die
Versorgung mittels einer Zahnbriicke oder Krone beinhaltet. Diese werden situationsabhadngig
mittels Zements oder adhasiven Klebeverbund an den Pfeilerstrukturen verankert, wodurch
in der Gruppe zementierter Implantate 9 Patienten (1,2%) mit Zahnimplantaten zu finden sind.

Diese nahmen speziell aufgrund dieser Implantate an der allergologischen Abklarung teil.

Hohe Anteile an beschwerdebehafteten Implantaten zeigt das Patientengut bezogen auf die
Implantate an Knie (93,3%), Hifte (76,4%), Schulter (76,5%) und dem zufolge auch der
Implantatarten Gelenkprothese (92,5%) und Oberflachenersatz (96,2%). Auch hier sei das
Argument der Selektion des Patientengutes angefiihrt. Werden Patienten in der Miinchner
Implantatsprechstunde vorstellig, so sind zuvor mogliche Differentialdiagnosen wie
Infektionen,  Wundheilungsstorungen,  verschleiBbedingte  aseptische  Lockerung,
mechanisches Versagen oder Fehlpositionierung ausgeschlossen worden. Sollte ein
Folgeeingriff vorgenommen werden, bei welchem das Implantat getauscht werden soll,
empfiehlt es sich speziell bei zuvor bekannter kutaner Reaktion gegeniber
Alltagsgegenstanden wie Schmuck oder Girtelschallen, eine allergologische Abklarung
vorzunehmen. Jedoch sollte im Rahmen der ,Untersuchung mogliche konkurrierend[e]
Allergieursachen [nicht] vergessen” [72] werden. Thomas et al. nennen etwa Medikamente,
Latex oder Inhaltsstoffe von Desinfektionsmitteln als mdgliche Ausléser und schlagen
gegebenenfalls die Durchfiihrung einer Biopsie vor [72].

Als weiterer Aspekt der hohen Beschwerderaten fiir Gelenksprothesen und Oberflachenersatz
kann der Umfang der notwendigen Operation und somit die Menge an intraoperativ
genutztem Material angefiihrt werden. So zeigt nach Lawrie et al. die Nickelfreisetzung durch
Abrieb von Operationsbesteck - speziell von Sagehilfen — und damit einhergehend mit der
Versprengung kleinster Metallpartikel wahrend der Operation einen groReren Einfluss auf die

intraartikulare  Metallkonzentration als der Abrieb einer gut funktionierenden
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Standardknieendototalprothese. Der in modernen Legierungen geringe Nickelgehalt, die
polierte und gehartete Oberflache und das Artikulieren gegen ein Kunststoffwiderlager
begrinden die nach Lawrie et al. die geringe Nickelfreisetzung. Der Mehrwert durch

Anwendung spezieller Hypoallergieimplantate wird folgend als fragwiirdig diskutiert [45].

Ein dhnliches Fazit ziehen Postler et al. in ihrer Studie betreffend des Serummetallgehalts bei
Verwendung beschichteter gegenliber Standardkniegelenksimplantate. Im Rahmen eines 1-
Jahres-Follow-Up wurde ein Anstieg der Chromkonzentration gemessen, welcher zwar in der
Standardgruppe starker ausgepragt war, bis dahin jedoch keine klinische Relevanz zeigte.
Gemessene Werte fiir Cobalt, Molybddan und Nickel zeigten in beiden Gruppen keinen
signifikanten Anstieg. Die Anwendung eines beschichteten Implantats birgt nach Postler et al.
»zumindest keine negativen Auswirkungen” [41]. In dem hier analysierten Patientengut
konnte ebenso kein signifikanter Unterschied festgestellt werden. Von 115 Patienten, welche
ein beschichtetes Implantat trugen, gaben 103 Patienten Beschwerden an (89,6%), wahrend
von 895 Patienten mit Implantaten ohne spezieller Beschichtung 778 Patienten Beschwerden
angaben (86,9%).

Die Verwendung von Knochenzementen in der Gelenksprothetik hat das Ziel durch
mechanische Verzahnung und genaue Anpassung an das Implantatlager den Verbund
zwischen Implantat und Knochen zu optimieren. Bereits wahrend der Operation weisen
Knochenzemente jedoch auch nachteilige Effekte auf. Die gangigen
Zweikomponentensysteme missen, um die Polymerisationsschrumpfung und die Freigabe
Uberschissigen Monomers zu minimieren, exakt nach Herstellerangaben angemischt werden.
Weiterhin muss bei der Anwendung darauf geachtet werden gerade so viel Zement
anzubringen wie noétig, um die Hitzeentwicklung wahrend der Aushartung gering zu halten
und somit das AusmaR einer Hitzenekrose zu senken. Auch wenn heute ,die in vitro
gemessenen Maximaltemperaturen [..] nicht den tatsdchlichen Werten im Korper”
entsprechen, so ,wurde[n] [diese] lange Zeit als Hauptgrund fiir aseptische Lockerungen [...]
angeflihrt” [73, 74].

Jedoch sind neben Monomeren, Polymeren und Initiatoren in modernen
Polymethylmethacrylatbasis-Knochenzementen (PMMA) auch Additiva wie Rontgen-
kontrastmittel, Antibiotika, Farbstoffe, Aktivatoren und Stabilisatoren enthalten [73]. , Auf

einige dieser Substanzen wurde man zunachst im Rahmen von Unvertraglichkeitsreaktionen
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gegenlber Dentalmaterialien aufmerksam. [...] Derzeit empfiehlt sich [...] bei gefundener
Allergie gegen Knochenzementbestandteile die Verwendung eines Prdparats ohne jene
Substanz(en), oder eher das Ausweichen auf zementfreie Endoprothetik” [44]. Haufig sind
Reaktionen gegenliber dem Antibiotikum Gentamicin beschrieben [53], welches auch in dem
hier untersuchten Patientengut die haufigste Reaktion unter den Zementbestandteilen (186
von 793 Patienten) zeigt. In der Analyse des vorliegenden Patientengutes zeigt sich, dass nicht
zementierte Implantate deutlich seltener mit Beschwerden assoziiert sind. Es gaben nur 30
von 728 Patienten an ein zementiertes Implantat zu tragen und nicht an Beschwerden zu
leiden. Hingegen gaben 70 von 285 Patienten mit nicht zementierten Implantaten keine
Beschwerden an. Somit stehen 4,1% beschwerdefreie zementierte Implantate etwa 24,6%
beschwerdefreien nicht zementierten Implantaten gegenilber. Hierbei sei wiederholt
anzufiihren, dass zwar eine Unvertraglichkeit gegenliber Zementkomponenten gegeben sein
kann, aber mogliche Problematiken bereits perioperativ entstanden sein kdnnen. Auch kann
dieser Effekt durch den Faktor beeinflusst sein, dass in der Gruppe nicht zementierter
Implantate viele Patienten mit Zahnimplantaten zu finden sein werden, welche wie zuvor
beschrieben durch einen geringeren Anteil beschwerdeassoziierter Implantate auffielen.
Untersucht wurden ebenso ein Zusammenhang zwischen dem Vorhandensein von
Vorerkrankungen und dem Auftreten von Implantatbeschwerden. Hierbei zeigte sich ein
deutlicher Unterschied zwischen mannlichen und weiblichen Implantattragenden. Wahrend
bei Mannern zu keiner im Fragebogen erfassten Vorerkrankung eine statistisch signifikante
Auffalligkeit gefunden werden konnte, zeigten Frauen zu jeder der erfassten Vorerkrankung
ein signifikantes Verteilungsmuster. So gaben Patientinnen auffallig haufiger das Vorliegen
von Beschwerden an, wenngleich nach eigener Aussage die Vorerkrankungen Heuschnupfen,
Asthma oder Neurodermitis nicht vorlagen. Mit geringerer Auspragung, jedoch statistisch
signifikant gaben Patientinnen auch haufiger Beschwerden an, wenn das Vorliegen einer KMU
verneint wurde. Die Aussage ,,sonstige Allergie liegt vor” sowie die Aussage ,familidre Atopie
ist unbekannt” fielen dagegen signifikant hdufiger mit der Angabe von Beschwerden
zusammen.

Im Vergleich beschwerdebehafteter und beschwerdefreier Knie-TEP-Tragern geben Thomas
et al. folgendes Ergebnis an: das Vorliegen von Heuschnupfen (18,2% vs. 10,6%), Asthma (20,2
vs. 10,6%), Neurodermitis (5,3% vs. 0%) und kutaner Metallunvertraglichkeit (25,7% vs. 12,8%)

ist, wenn auch nur flir Neurodermitis signifikant, bei beschwerdebehafteten Patienten
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haufiger zu finden als bei beschwerdefreien. Sonstige Allergie ist bei beschwerdefreien
Patienten haufiger angegeben (12,8% vs. 4,5%). Hierbei wurden keine geschlechtsspezifischen
Angaben gemacht [67]. Um den Vergleich und die Darstellung zu erméglichen wird auch hier
keine Unterscheidung nach Geschlecht getroffen, es sei aber darauf verwiesen, dass hier
samtliche Implantatarten in die Auswertung miteingeschlossen wurden. Es zeigten sich Werte
ahnlicher Verteilung, jedoch mit teilweise deutlich héherer Auspragung. Implantattrager mit
Beschwerden gaben haufiger Heuschnupfen (27,8% vs. 21,6%), Asthma (18,7% vs. 12,5%),
Neurodermitis (10,2% vs. 6,6%), kutane Metallunvertraglichkeit (55,6% vs. 38,5%) und
sonstige Allergie (54,3 vs. 31,9%) an. Lediglich familidre Atopie (38,5 vs. 39,4%) wurde in etwa
gleicht haufig angegeben.

Da in der Miinchner Spezialsprechstunde in der Regel Patienten mit bislang ungeklarten
Implantatbeschwerden vorstellig werden, bei welchen eine allergische Reaktion auf
Implantatmaterial vermutet wird, wurde auch der Einfluss der Testergebnisse fiir Nickel,
Kobalt und Chrom aus ECT und LTT in Assoziation zum Bestehen von Beschwerden untersucht.
Es liegt die Vermutung nahe, dass Patienten mit Beschwerden eine héhere Rate positiver
Reaktionen zeigen als Patienten ohne Beschwerden. Dies konnte jedoch nicht bestatigt
werden, denn ein statistisch signifikanter Unterschied innerhalb der verglichenen Gruppen
wurde nicht gefunden. Es zeigte sich hingegen sowohl im ECT als auch dem LTT ein
gegenteiliger Trend. So war ein positives Testergebnis fiir das Metall Nickel haufiger bei
Patienten mit beschwerdefreien Implantaten (ECT 29,6%, LTT 41,2%) zu finden als bei

Patienten mit beschwerdebehafteten Implantaten (ECT 21,6%, LTT 33,3%).

Die Ergebnisse der Sprechstunde werden nach Gesamtbetrachtung aller gewonnenen
Erkenntnisse einer Kategorie zugewiesen: Hinweis, méglicher Hinweis, fraglicher Hinweis oder
kein Hinweis auf Allergie. Auch hierbei zeigen die Ergebnisse ein anderes Resultat als zunachst
als naheliegend betrachtet werden kann. Es stellt sich heraus, dass bei beschwerdefreien
Implantaten statistisch signifikant haufiger ein Hinweis auf Allergie (45,7%) diagnostiziert
wurde als kein Hinweis (31,2%). Flir beschwerdebehaftete Implantate konnte hingegen keine
signifikante Verteilung der Diagnosen festgestellt werden, so lag etwa gleich haufig ein
Hinweis vor (35,3%), als dass kein Hinweis gegeben war (37,1%). In der Untersuchung wurde
die Gruppe der Patienten, welche vorsorglich zur Abklarung vorstellig wurden exkludiert, um

die Zahl der beschwerdefreien nicht zu verfalschen. Das stiitzt die These, dass eine Reaktion
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auf inserierte Implantate trotz bekannter kutaner Materialunvertraglichkeit oder
Sensibilisierungsnachweis mittels LTT nicht zwangsweise zu erwarten ist, da sich ,nicht
aussagen [lasst], ob mit einer Sensibilisierung auch eine krankmachende Uberempfindlichkeit
verkniipft ist” [13]. Uber das problemlose Tragen von Implantaten trotz bekannter
Allergiediagnose wird berichtet [75, 76] und ,,nur wenige hoch empfangliche Personen [...]
zeigen Symptome“ [75]. Auch Bravo et al. sahen keinen signifikanten Unterschied fiir den
mittelfristigen Erfolg totaler Knieprothesen in Abhdngigkeit der Ergebnisse von
Epikutantestungen [77]. Andererseits zeigen Fallberichte liber Patienten mit Beschwerden
und positiven Testergebnisse jedoch, dass eine rasche Besserung von Symptomen folgte,
sobald Standardimplantate durch metallfreie oder beschichtete Implantate ersetzt wurden

[43, 78-80].
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6. Zusammenfassung

Die dieser Arbeit zugrundenliegende Datenbank stammt aus den Untersuchungen der
Minchner Spezialsprechstunde fir Materialunvertraglichkeiten der Arbeitsgruppe fir
allergologisch-immunologische Aspekte der Implantatmaterial-Vertraglichkeit , AllergoMat”
an der Klinik und Poliklinik fir Dermatologie und Allergologie der Ludwigs-Maximilian-
Universitat Miinchen. Insgesamt wurden 1500 Patientendaten (1057 Frauen und 443 Manner)
aus dem Zeitraum von 2012-2019 analysiert und auf moglich bestehende Auffalligkeiten
untersucht.

Als Ziel der Arbeit wurde die Beschreibung der Charakteristika vorstelliger Patienten, etwaige
Zusammenhdnge mit bestehenden Beschwerdebildern und die Aussagekraft anamnestisch
erhobener Daten in Zusammenschau mit gewonnen Erkenntnissen aus ECT und LTT gesetzt.
Die im Rahmen der Sprechstunde gewonnenen anamnestischen Daten, sowie Ergebnisse der
Testungen wurden in der SPSS-Datenbank der Arbeitsgruppe abgelegt. Zunachst erfolgte eine
Eingrenzung dieser Daten auf einen reprasentativen Zeitraum mit einer ausreichenden Anzahl
auswertbarer Datensatze. Folgend wurde (iber die Abfragen von Haufigkeiten und
Kreuztabellen, in Verbindung mit der Signifikanztestung Chi-Quadrat nach Pearson, die
Datenbank analysiert. Die hier getatigten Abfragen wurden einerseits gezielt gewahlt, um
einen Vergleich mit Angaben aus bereits bestehender Literatur zu ermdglichen, andererseits

wurden weitere Abfragekombinationen getatigt, welche eigenstindige Werte lieferten.

Bei der Analyse von 1500 Patientendaten zeigten sich weibliche Patienten signifikant haufiger
von atopischen Krankheitsbildern wie Heuschnupfen, Asthma, Neurodermitis und kutaner
Metallunvertraglichkeit betroffen. Auch die Testergebnisse aus dem ECT fir Nickel (32,9%
weiblich vs. 10,3% maénnlich) und Kobalt (12,0% vs. 7,2%) sowie die Ergebnisse aus LTT fur
Nickel (43,8% vs. 15,7%), Kobalt (2,0% vs. 1,1%) und Chrom (3,3% vs. 1,6%) waren signifikant
haufiger bei Frauen als bei Mannern. Im ECT auf Chrom zeigte sich hingegen eine
ausgeglichene Verteilung positiver Reaktionen (7,8% vs. 7,7%). Gesamt zeigen sich diese
Ergebnisse jedoch deutlich erhoht gegeniber der durchschnittlichen Bevélkerung.
Weitere Auffalligkeiten zeigten sich in der Koinzidenz aus ECT und LTT, wobei
Ubereinstimmende Ergebnisse fiir Kobalt in 89,6% und Chrom in 91,0% der Untersuchungen

gefunden wurden, jedoch bei Nickel mit 74,5% nur in etwa 3 von 4 Fallen.
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Eine anamnestisch angegebene kutane Metallunvertraglichkeit zeigte sich durch die
Ergebnisse des ECT nur in etwa der Halfte bestatigt (50,8%), wohingegen die Verneinung einer
KMU im Fragebogen in 80,5% der Falle bestatigt werden konnte. Die Diagnose ,Hinweis auf
Allergie” wurde durch die Arbeitsgruppe fiir 606 Patienten (40,8%) gestellt. Patienten mit der
Diagnose ,Hinweis auf Allergie” gaben jedoch haufiger an beschwerdefrei zu sein, als aktuell
unter Beschwerden im Zusammenhang mit Implantaten leiden.

Von allen Patienten wurden zum Zeitpunkt der Untersuchung in 602 (57,0%) Fallen
Beschwerden angegeben. Diese zeigten sich vor allem in Form von Schmerz,
Bewegungseinschrankung, Schwellung und Zahnbeschwerden. Implantattrager, deren
Implantate ohne Einsatz von Zement inseriert wurden, zeigten sich deutlich haufiger
beschwerdefrei als Trager zementierter Implantate (24,6% vs. 4,1%).

Die Vorhersage von Implantatbeschwerden aufgrund von Materialunvertraglichkeiten ist
durch den ndétigen personellen und technischen Anspruch kostenintensiv und zeitaufwandig.
Zudem ist nicht sicher festzustellen ob aus dem Hinweis auf Allergie sicher auch klinische
Problematiken resultieren. Eine allergologische Abklarung sollte daher in Fallen mit
begriindetem Verdacht oder bei Patienten mit persistierenden Beschwerden nach Ausschluss
moglicher Differentialdiagnosen stattfinden. Da in der Spezialsprechstunde Patienten mit
bestehenden Beschwerden oder begriindetem Verdacht auf Allergie vorstellig werden, sollte
in einer zukunftigen Studie gezielt beschwerdefreie Implantattrager in die Untersuchung mit

einbezogen werden.
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7. Abstract

The database underlying this work originates from the investigations of the Munich Special
Consultation for material intolerances of the Working Group for Allergological-Immunological
Aspects of Implant material intolerances "AllergoMat" at the Clinic and Polyclinic for
Dermatology and Allergology of the Ludwig Maximilian University Munich. A total of 1500
patient data (1057 women and 443 men) from the period 2012-2019 were analyzed and
examined for possible existing abnormalities.

The aim of the work was to describe the characteristics of presenting patients, possible
correlations with existing complaints and the significance of data collected from the medical
history in conjunction with the findings from the epicutaneous test and lymphocyte
transformation test.

The anamnestic data obtained during the consultation and the results of the tests were stored
in the SPSS database of the working group. First, these data were narrowed down to a
representative period with a sufficient number of analyzable data sets. Subsequently, the
database was analyzed by means of queries of frequencies and cross-tabulations, in
connection with the significance test chi-square according to Pearson. On the one hand, the
queries made here were selected specifically to enable a comparison with data from existing
literature, and on the other hand, further query combinations were made which provided

independent values.

In the analysis of 1500 patient data, female patients were significantly more frequently
affected by atopic clinical pictures such as hay fever, asthma, neurodermatitis and cutaneous
metal intolerance. Test results from ECT for nickel (32.9% female vs. 10.3% male) and cobalt
(12.0% vs. 7.2%) and results from LTT for nickel (43.8% vs. 15.7%), cobalt (2.0% vs. 1.1%), and
chromium (3.3% vs. 1.6%) were also significantly more common in females than in males. In
contrast, the epicutaneous test for chromium showed a balanced distribution of positive
reactions (7.8% vs. 7.7%). Overall, however, these results show significantly increased
compared to the average population.

Further abnormalities were seen in the coincidence from ECT and LTT, with concordant results
for cobalt found in 89.6% and chromium in 91.0% of the examinations, but for nickel with

74.5% only in about 3 of 4 cases.
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An anamnestically indicated cutaneous metal intolerance was confirmed by the results of the
ECT only in about half (50.8%), whereas the denial of an cutaneous metal intolerance in the
questionnaire could be confirmed in 80.5% of the cases. The diagnosis "indication of allergy"
was made by the working group for 606 patients (40.8%). However, patients with a diagnosis
of allergy were more likely to be free of symptoms than to be currently suffering from implant-
related complaints.

Of all patients, complaints were reported in 602 (57.0%) cases at the time of the examination.
These were mainly in the form of pain, limitation of movement, swelling and tooth discomfort.
Implant carriers whose implants were placed without the use of cement were significantly
more likely to be free of complaints than carriers of cemented implants (24.6% vs. 4.1%).

The prediction of implant complaints due to material incompatibilities is cost-intensive and
time-consuming due to the necessary personnel and technical requirements. In addition, it is
not possible to determine with certainty whether clinical problems will result from the
indication of allergy. Therefore, an allergological clarification should take place in cases with
justified suspicion or in patients with persistent complaints after exclusion of possible
differential diagnoses. Since patients with existing complaints or a well-founded suspicion of
allergy present at the special consultation, a future study should specifically include symptom-

free implant carriers in the examination.
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8. Anhang

KLI N I KU M KLINIK UND POLIKLINIK FUR
DERMATOLOGIE UND ALLERGOLOGIE

I_IVIU R KLINIKDIREKTOR:
DER UNIVERSITAT MUNCHEN | | pROF. DR. MED. LARS FRENCH

FRAGEBOGEN ZU METALLVERTRAGLICHKEIT
O=<10° O=>10 0O>20

Patient [J weiblich [ mannlich Datum

Bitte zutreffende Antworten ankreuzen bzw. erganzen.

I. Eigene Vorgeschichte

1. Allgemeines

Rauch(t)en Sie Zigaretten? [ Nein [ Ja (jetzt) [ Ja (friher)
Nehmen Sie Medikamente ein? [] Nein [ Ja, und zwar:

1. Seit wann?

2. Seit wann?

3. Seit wann?

2. Vorerkrankungen
> Haben Sie anderweitige Erkrankungen? [ Nein []Ja, und zwar:

[ Hoher Blutdruck [ Sonstige

[ Sonstige Herz-Kreislauferkrankungen

[ Diabetes

[J Rheuma

[ osteoporose

w

Metallimplantate

» Hatten Sie frither schon einmal Beschwerden in Zusammenhang mit einem Metallim-
plantat?

[ Nein  [JJa, und zwar:

» Wann wurde das Metallimplantat entfernt? Datum:

Haben Sie derzeit ein Metallimplantat? [] Nein []Ja, und zwar:

[ Hiiftprothese [J Knieprothese [ Osteosynthesematerial [J Sonstiges

Datum:
Kérperseite: [ rechts O links
Material: [ stahl [ Kobalt/Chrom O Titan [ Sonstiges

Hersteller / Typ:

02050002 Anamnese Allergologie

Zementiert? O Nein [ Ja, und zwar mit (Name des Zements)
= :
Allergologie - Prof. Dr. med. P. Thomas - FrauenlobstraBe 9-11 - 80337 Miinchen - Telefon +49 (0)89 4400 - 561 75 m AllergieZENTRUM
-_
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KLINIKUM DER UNIVERSITAT MUNCHEN SEITE 2 VON 2

» Haben Sie heute Beschwerden im Zusammenhang mit dem Metallimplantat?

[0 Nein  [1Ja, und zwar:

[ Schmerzen [ Schwellung [ Rétung [ Ekzem
O Erguss [ Lockerung [ Bewegungseinschrankung
[ Sonstige

4. Zahnmaterialien

» Haben Sie kiinstliche Zahnmaterialien? [] Nein [ Ja, welche?
Art: [ Prothese [ zahnimplantat [ Krone/Briicke [ Sonstiges
Material: [J Kunststoff [ Keramik [ Metall O Titan [ Sonstiges
Beschwerden: O keine
[ Schmerzen [ Brennen [J Rétung [ offene Stellen im Mund
[ zahnfleischentziindung [ zahnfleischverdickung
[ Sonstiges

5. Allergische Erkrankungen

» Sind folgende Erkrankungen bei Ihnen aufgetreten?

Heuschnupfen [J Nein O1Ja
Asthma [ Nein [1Ja
Neurodermitis [J Nein O 1Ja

Hautausschlag, durch

= Metallkontakt an der Haut [ Nein [dJa
in Form von: [JJuckreiz [ Ekzeme [J Rétung [ Sonstiges
durch: [ Schmuck [ Uhrarmband [ Jeansknopf [ Sonstiges
» Andere Substanzen [J Nein 1 1Ja,
in Form von: [J Juckreiz [J Ekzeme/Ausschlag [J Rétung [ Sonstiges
durch: [0 Medikamente [J Nahrungsmittel [ Sonstiges

» Welche allergischen Erkrankungen wurden bei lhnen von arztlicher Seite festgestellt?

[ Heuschnupfen [J Neurodermitis [J allergisches Asthma [ Medikamentenallergie [J Kontaktallergie

[ Metallallergie auf: [ Nickel [ Kobalt [ Chrom [J Sonstiges

> Haben Sie einen Allergiepass? [ Nein [Ja

Il. Familienvorgeschichte (Eltern, Geschwister, Kinder)
Sind folgende Erkrankungen in Ihrer Familie aufgetreten?
» Heuschnupfen [0 Nein [ weiB nicht [JJa, bei [0 Mutter [J vater [J Geschwister [J Kinder

» Neurodermitis [J Nein [ weiR nicht [JJa, bei [0 Mutter [J Vater [J Geschwister [J Kinder

2
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=
2
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o
&
14
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o
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» Asthma [ Nein [ weiB nicht [JJa, bei [0 Mutter [J Vater [J Geschwister [J Kinder
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WOMAC Huft-Fragebogen Name, Vorname: Geb.datum:

Beschwerden und Symptome der letzten Woche

S1 Fihlen Sie ein Reiben, horen Sie ein Klicken oder ein anderes Gerausch in lhrer
Hifte?
‘ O nie ‘ O selten ‘ 0 manchmal ‘ O oft ‘ O immer ‘

S2 Haben Sie Schwierigkeiten die Beine zu spreizen?
‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark ‘

S3 Haben Sie Schwierigkeiten beim schnellen Gehen?
‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark ‘

Steifigkeit der letzten Woche

S4 Wie stark ist die Steifigkeit in Ihrem Hiftgelenk nach dem Aufwachen am
Morgen?
‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 méBig ‘ O stark ‘ O sehr stark ‘

S7 Wie stark ist die Steifigkeit in Ihrem Huftgelenk nach dem Sitzen, Liegen oder
Ruhen im spateren Verlauf des Tages?
‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark ‘

P1Wie oft haben Sie Schmerzen in Ihrer Hufte?
‘ O nie ‘ 0 monatlich ‘ 0 wochentlich ‘ O taglich ‘ O immer
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Schmerzen in der letzten Woche

P2 Haben Sie Schmerzen beim vollstandigen Ausstrecken der Hiifte?

‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

P3 Haben Sie Schmerzen beim vollstandigen Beugen der Hiifte?

‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

P4 Haben Sie Schmerzen beim Gehen auf ebenem Boden?

‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

P5 Haben Sie Schmerzen beim Treppen hinauf- oder hinuntersteigen?

‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

P6 Haben Sie Schmerzen nachts im Bett?

‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

P7 Haben Sie Schmerzen beim Sitzen oder Liegen?

‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

P8 Haben Sie Schmerzen beim Aufrecht stehen?

‘ O nein ‘ O leicht ‘ 0 méBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

Korperliche Tatigkeit in der letzten Woche
Wie grol3 sind Ihre Schwierigkeiten bei:

Al Treppen hinuntersteigen

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

A2 Treppen hinaufsteigen

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

A3 Aufstehen vom Sitzen

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
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A4 Stehen

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
A5 sich zu Boden bicken

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 méBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
A6 Gehen auf ebenem Boden

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

A7 Einsteigen ins Auto/Aussteigen aus dem Auto

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
A8 Einkaufen gehen

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 méBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
A9 Socken/Striimpfe anziehen

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
A10 Aufstehen vom Bett

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

A11 Socken/Striimpfe ausziehen

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
Al12 Liegen im Bett
‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

A13 Ins Bad/ aus dem Bad steigen

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
Al4 Sitzen
‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark

A15 Sich auf die Toilette setzen/Aufstehen von der Toilette

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
A16 Anstrengende Hausarbeit

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
A17 Leichte Hausarbeit

‘ O keine ‘ O leicht ‘ 0 maBig ‘ O stark ‘ O sehr stark
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