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Zusammenfassung

Hintergrund:

Revisionen in der Hiiftendoprothetik sind keine Seltenheit. Infektionen, aseptische
Lockerungen, Luxationen oder Frakturen stellen hdufig Indikationen fiir einen Austausch
der Hiiftprothese dar. Meist muss jedoch nur eines der Komponenten revidiert werden. Die
Off-Label Praxis des Mix & Match erfreut sich daher seit vielen Jahren steigender
Beliebtheit unter den Chirurg*innen. Sie bietet ndmlich einen erheblichen Vorteil, da sie
die Operationszeit verkiirzt und mitunter sogar mit geringeren Blutverlusten einhergeht.
Die Erfahrungen der Chirurg*innen zeigen, dass mindestens gleich gute Ergebnisse in
Bezug auf die Uberlebensrate erzielt werden konnten. Da die Datenlage in Bezug auf die
Kombination von gemischten Prothesen jedoch noch sehr begrenzt ist, gilt es die
bisherigen Erfahrungen zusammenzutragen und basierend darauf Schliisse hinsichtlich der

Sicherheit der Praxis des Mix & Match zu ziehen.

Methoden:

Die Methodenwahl ist dabei eine systematische Ubersichtsarbeit, bei der bereits
vorhandene Daten aus den Datenbanken ,,PubMed* und ,,EMBASE* zusammengetragen
und interpretiert werden. Dabei werden unter hochster Sorgfalt sowie Beachtung der Ein-
und Ausschlusskriterien bereits publizierte Einzelstudien mit demselben Effektmal3
dargelegt, zusammengefasst und interpretiert. Insgesamt ist man hierbei auf 772
potenzielle Publikationen gestof3en, welche sorgfiltig auf mehreren Ebenen hinsichtlich
ihrer Qualitit und Eignung fiir diese Ubersichtsarbeit iiberpriift wurden. Am Ende blieben
nur noch vier Registerstudien aus Slowenien, den Niederlanden, Neuseeland, sowie
England und Wales {ibrig, deren Daten zusammengetragen und hinsichtlich der

Revisionsraten verglichen wurden.

Ergebnisse:

Es hat sich gezeigt, dass die Praxis des Mix & Match verglichen mit den nicht-gemischten
Prothesen mindestens gleich gute Ergebnisse in Bezug auf die Uberlebensrate gebracht hat.
Insbesondere bei der Vermeidung unzuldssiger Kombinationen, von denen bereits aus der
Vergangenheit bekannt war, dass diese mit hdheren Revisionsraten einhergingen, waren
sogar teilweise hohere Uberlebensraten bei den gemischten Prothesen zu verzeichnen. Ein

,»Mismatch* betraf vor allem Metall-auf-Metall-Gleitpaarungen als auch die Kombination
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von Kopfund Schaft unterschiedlicher Herstellerfirmen, was hochstwahrscheinlich auf die
einzigartige Konusgeometrie, die auf beide Komponenten normiert ist, zuriickzufiithren

war.

Fazit:

Die guten Ergebnisse der gemischten Prothesen zeigen vergleichbare Ergebnisse und
konnten in Zukunft immer hdufiger Anwendung finden. Umso mehr steigt die Bedeutung
der konsequenten Dokumentation sowie Erstellung entsprechender Endoprothesenregister,
um mogliche unzulidssige Kombinationen zu eruieren und so zukiinftig ein Mismatch zu

vermeiden.
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Abstract

Background:

Revisions in hip arthroplasty are not uncommon. Infections, aseptic loosening, dislocations
or fractures are often indications for replacement of the hip prosthesis. In most cases,
however, only one of the components needs to be revised. The off-label practice of mix &
match has therefore enjoyed increasing popularity among surgeons for many years. It
offers a considerable advantage, as it shortens the operating time and is sometimes even
associated with less blood loss. Surgeons' experience shows that at least equally good
results have been achieved in terms of survival rates. However, as the data on the
combination of mixed prostheses is still very limited, it is important to compile the
experience to date and draw conclusions regarding the safety of the practice of mix &

match.

Methods:

The method chosen is a systematic review in which existing data from the “PubMed” and
“EMBASE” databases are compiled and interpreted. In the process, previously published
studies with the same effect measure were presented, summarized and interpreted with the
utmost care and in compliance with the inclusion and exclusion criteria. A total of 772
potential publications were found, which were carefully examined on several levels with
regard to their quality and suitability for this review. In the end, only four registry studies
from Slovenia, the Netherlands, New Zealand, and England and Wales remained, whose

data were compiled and compared in terms of review rates.

Results:

It was shown that the practice of mix & match produced at least equally good results in
terms of survival rates compared with non-mixed prostheses. In particular, when avoiding
impermissible combinations, which were already known from the past to be associated
with higher revision rates, even higher survival rates were recorded in some cases for the
mixed prostheses. A “mismatch” mainly affected metal-on-metal bearing pairings as well
as the combination of head and stem and different manufacturers, which was most likely

due to the unique taper geometry that is standardized on both components.

Conclusion:




The good results of the mixed prostheses show comparable results and could be used more
and more frequently in the future. This increases the importance of consistent
documentation in the corresponding arthroplasty registers in order to identify possible

unacceptable combinations (68).
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1 Einleitung

In der Endoprothetik kommt es immer wieder vor, dass Hiiftprothesen revidiert werden
miissen. Diverse Ursachen, wie beispielsweise aseptische Lockerungsgeschehen, konnen
dazu fiihren, dass ein fester Sitz der Prothese nicht mehr gewahrleistet ist. Haufig ist dann
ein kompletter Austausch des gesamten Implantats vorgesehen. Dies zieht jedoch ein umso
hoheres Operationsrisiko fiir die einzelnen Patient*innen nach sich, da unter anderem mit
groBeren Blutverlusten und einem hoheren Infektionsrisiko zu rechnen ist. Um die Risiken
im Rahmen der Revisionen zu reduzieren, hat man daher begonnen, einzelne Bestandteile
der Prothese auszutauschen und dabei jene von einem unterschiedlichen Hersteller zu
verwenden, da fiir den Wechsel oft keine geeigneten Implantate vom urspriinglichen
Originalhersteller zur Verfiigung stehen. Im Rahmen dieser Diplomarbeit soll der zentralen
Fragestellung nachgegangen werden, wie sich diese doch schon géngige off-label Praxis
des ,,Mix & Match* in der Hiift-Endoprothetik auf die Uberlebensraten auswirkt und ob

dabei gleich gute Ergebnisse in Bezug auf die Revisionsraten zu erwarten sind.

Ziel dieser Diplomarbeit ist es, herauszufinden, inwiefern sich die Praxis des Mix & Match
im Vergleich zur géingigen Methode, bei der die Komponenten alle von demselben
Originalhersteller stammen, unterscheiden. Durch die Einbeziehung von bereits
vorliegenden Daten aus Registerstudien wird ein hoheres Evidenzlevel in Bezug auf die
Datenlage erreicht und die Aussagekraft der Ergebnisse somit erhoht. Im Rahmen der
Diplomarbeit werden Daten aus den Datenbanken ,,PubMed‘ und ,,EMBASE* fiir die
Forschungsfrage herangezogen. Anhand zuvor festgelegter Kriterien sollen dann mithilfe
eines Flussdiagramms die einzelnen Phasen der Datenerhebung dargestellt werden. In den
Ein- und Ausschlusskriterien werden dabei Manner und Frauen einbezogen, die eine
Totalendoprothese der Hiifte erhalten haben. Sowohl jene, bei denen die Praxis des Mix &
Match zum Einsatz gekommen ist, als auch jene, deren Prothesenbestandteile von
derselben Herstellerfirma stammen, spielen dabei eine Rolle. Es werden zudem nur jene
Patient*innen in die Arbeit miteingeschlossen, die eine Nachbeobachtungszeit von
mindestens sechs Jahren aufweisen. Auch diverse in deutscher oder englischer Sprache
verfasste Publikationen, welche einer Begutachtung durch Expert*innen unterzogen
wurden, sowie klinische Studien, Registerstudien und verfiigbare Datensétze mit den

entsprechenden Revisionsraten sollen in die systemischen Ubersichtsarbeit inkludiert




werden. Ausgeschlossen wiederum wurden Artikel, die ihren Fokus primér auf
pharmazeutischen Interventionen gelegt haben, Fallberichte, Metanalysen, Reviews,
prospektive Studien und Publikationen, in welcher Kinder miteingeschlossen waren sowie

Studien, welche an Kadavern oder Tieren durchgefiihrt wurden (1).

Die vorliegenden Daten wurden in dieser Arbeit dargestellt und interpretiert. Dadurch
ergibt sich die Gelegenheit, die einzelnen Studien, miteinander zu vergleichen und ein

Resiimee in Bezug auf die Uberlebensrate zu ziehen.




2 Grundlagen

2.1 Anatomie des Hiiftgelenks

Ein grundlegendes Verstandnis fiir die Anatomie sowie Biomechanik ist essenziell, um
moglichst gute Erfolge im Rahmen der Operationen zu erzielen. Der folgende Abschnitt
zielt darauf ab, einen guten Uberblick iiber die wichtigsten Strukturen zu verschaffen und

einen kurzen Einblick in die Biomechanik zu geben.

Das Hiiftgelenk, auch bekannt als Articulatio coxae, entspricht am ehesten einem
Kugelgelenk, welches Bewegungen innerhalb dreier Freiheitsgrade ermoglicht.

Hinsichtlich der Neutral-Null-Methode sind dabei folgende Bewegungsausmafie moglich:

e Sagittale Achse (Abduktion/Adduktion): 40°/0°/25°
e Transversale Achse (Extension/Flexion): 15°/0°/140°

¢ Longitudinale Achse (Innenrotation/Auf3enrotation): 35°/0°/45° (2)

Betrachtet man das Gelenk genauer, fillt auf, dass ungeféhr zwei Drittel des Femurkopfs
von der Hiiftgelenkspfanne eingenommen werden. Dementsprechend liegt beim
Hiiftgelenk eine Sonderform des Kugelgelenks vor, weshalb in der Literatur auch oft von
einer Articulatio cotylica (,,Nussgelenk) gesprochen wird. Den Gelenkkopf bildet dabei
der Kopf des Oberschenkelknochens, das sogenannte Caput femoris, welches als solches
zu 50% von der sogenannten Facies lunata des Acetabulums, der Gelenkpfanne, umfasst
wird (3,4). Das Caput femoris wird grof3teils von Knorpel bedeckt und weist zentral eine
kleine Grube in Form einer Fovea capitis auf, welche dem Ligamentum capitis femoris, als
Ursprung dient. Diese, innerhalb der Gelenkskapsel befindliche bandartige Struktur, ist fiir
die arterielle Versorgung des Hiiftkopfs essenziell und dient als Leitstruktur fiir den R.

acetabularis der Arteria obturatoria (5).

Gesichert wird das Hiiftgelenk vor allem durch stark ausgebildete Bander. Das
Ligamentum iliofemorale, das Ligamentum pubofemorale sowie das Ligamentum
ischiofemorale entsprechen dabei dem extrakapsuldren Bandapparat. Die Zona orbicularis,
welches aus den profunden Portionen dieser drei Biander besteht, bietet einen zusitzlichen

Schutz vor Luxationen, indem es sich um das Collum femoris schlédngt und damit ein




Abgleiten aus der Gelenkpfanne verhindert. Insbesondere beim aufrechten Stand kommt es
zu einer Verschraubung dieser drei Bénder, wodurch in Streckstellung eine hohere
Stabilitdt gewdhrleistet wird. Daneben existiert noch das Ligamentum transversum
acetabuli, welches sich iiber der Incisura acetabuli spannt und somit die Gelenkfldche der
Facies lunata vergroBert (6). Am Rand des Acetabulums, dem sogenannten Limbus
acetbuli findet sich zudem eine Gelenkslippe (lateinisch: Labrum acetabuli), welches
einerseits die Fliche der Gelenkspfanne erweitert, andererseits jedoch auch bei der
Entwicklung des Hiiftgelenks sowie bei der Krifteverteilung eine wichtige Rolle spielt
(3,7).

Fiir eine zusétzliche Stabilitdt im Hiiftgelenk sowie fiir die Ausfiihrung von Bewegungen
sorgen die umliegenden sowie gut ausgebildeten Muskeln. Zu den sogenannten
Hiiftbeugern, Flexoren, zdhlen dabei vor allem jene Muskeln, die vor der transversalen
Achse verlaufen. Dazu gehoren unter anderem der Musculus iliopsoas, der Musculus
sartorius, der Musculus tensor fasciae latae, der Musculus rectus femoris sowie der
Musculus gluteus medius mit seinem vorderen Anteil. Die Strecker des Hiiftgelenks, auch
Extensoren genannt, sind wiederum jene Muskeln, die hinter der transversalen Achse
verlaufen. Der Stirkste unter ihnen ist dabei der Musculus gluteus maximus. Weiters
gehoren noch der hintere Anteil des Musculus gluteus medius, der Musculus gluteus
minimus, sowie die ischiokrurale Muskulatur, bestehend aus dem Musculus biceps

femoris, dem Musculus semitendinosus und dem Musculus semimebranosus, dazu (2,5).

Das Abspreizen (Abduktion) sowie Heranfiihren (Adduktion) des Hiiftgelenks wird in der
sagittalen Achse ermoglicht. Dabei bilden der Musculus gluteus medius, der Musculus
gluteus minimus, der Musculus piriformis und der obere Anteil des Musculus gluteus
maximus die Abduktoren, wihrend wiederum der Musculus adductor longus, Musculus
adductor brevis, Musculus adductor magnus, Musculus gracilis, Musculus pectineus,
Musculus quadratus femoris sowie die untere Portion des Musculus gluteus maximus als
sogenannten Adduktoren fungieren. Insbesondere den Abduktoren kommt dabei eine
wichtige Rolle zu, da sie mitunter maf3geblich an der Stabilisierung im Becken

verantwortlich sind (2,3,5).

Um die Longitudinalachse wird eine Einwértsdrehung, Innenrotation, sowie eine
Auswirtsdrehung, Auflenrotation, im Hiiftgelenk ermdglicht. Die fiir die Innenrotation

wichtigen Muskeln sind dabei hauptsidchlich der Musculus gluteus medius und minimus,




der Musculus semitendinosus und semimembranosus sowie der Musculus tensor fasciae

latae (2).

Um intraoperative Komplikationen moglichst gering zu halten, sollte auch ein
grundlegendes Verstindnis hinsichtlich der Blutversorgung bestehen. Die Arteriae
circumflexae femoris lateralis und medialis, welche beide aus der Arteria femoris profunda
entspringen, sind vor allem fiir die Versorgung des Caput femoris sowie des
Oberschenkelhalses verantwortlich. Der R. acetabularis aus der Arteria obturatoria versorgt
zusitzlich noch den Hiiftkopf und verlauft dabei im Ligamentum capitis femoris. Die
Hiiftpfanne bekommt hauptsiachlich Zufluss aus der Arteria iliaca interna, die fiir die
Versorgung der Gelenkspfanne die Arteria obturatoria, die Arteria pudenda sowie die

Arteria glutea superior und inferior abgibt (2,8).

2.2 Biomechanik

Der Winkel des Caput femoris soll in der Regel mit dem Schaft des Oberschenkelknochens
in etwa 125° +/- 5° betragen. Dieser wird auch als Corpus-Collum-Diaphysen-Winkel
(CCD-Winkel) bezeichnet und nimmt mit dem Alter stetig ab. Féllt der Winkel dabei unter
120° ergibt sich eine sogenannte Coxa vara, die im Vergleich zur Coxa valga, bei der der
Winkel tiber 125° betrégt, mehr Zug- und Druckspannungen auf den Schenkelhals erzeugt,
was in der Regel mit einer hoheren Wahrscheinlichkeit fiir ein Frakturgeschehen in diesem
Bereich einhergeht. Zudem gilt es auch, den Antetorsionswinkel von etwa 10° bis 15° zu
berticksichtigen, da eine fehlerhafte Torsion zu einer zusétzlichen Belastung in der Hiifte
und in weiterer Folge zu einem pathologischen Gangbild fiihren kdnnte. Der
Antetorsionswinkel wird definiert als jener Winkel, der zwischen der abweichenden Achse
des Oberschenkelhalses und der Achse, die durch die Femurkondylen geht, liegt. Jener
Torsionswinkel beschreibt die Vorwirtsdrehung des Femurhalses um den Schatft. Liegt
dieser iiber 15° oder unter 10° kann sich dies ungiinstig auf die Drehmomente und somit
auf die Kraftiibertagung am Hiiftgelenk selbst auswirken. Bei einer korrekten
Positionierung der Gelenksprothese mit Berticksichtigung der entsprechenden Winkel
hingegen, lassen sich ein groBBerer Bewegungsspielraum erzeugen und mogliche

Komplikationen wie beispielsweise aseptische Lockerungsgeschehen reduzieren (9—12).




Will man nun ein Gelenk rekonstruieren, muss neben den biomechanischen Aspekten auch
ein grundlegendes Verstidndnis fiir die Kinematik aufbaut werden. Gegebenenfalls miissen
diese teilweise auch auf die individuellen Bediirfnisse angepasst werden, da sich der
Bewegungsumfang ndamlich je nach Aktivititslevel der Patient*innen unterscheiden kann.
Fiir die Ausfiihrung alltdglicher Bewegungsausmalle sollten zumindest eine Flexion von
100°, eine Abduktion von 35°, eine Innenrotation von 15° sowie eine Aulenrotation von
ungefahr 40° angestrebt werden. Gehen ist bereits bei geringeren Gradzahlen moglich.
Dabei sind zumindest eine Flexion/Extension von 30°/15°, eine Abduktion/Adduktion von
10°/5° sowie ein zusétzlicher kleiner Spielraum fiir Rotationbewegungen anzustreben.
Hohere Gradzahlen ergeben sich vor allem beim Hocken und im Schneidersitz, welche

insbesondere ein hoheres Mal3 an Flexion erfordern (3).

Um wihrend der Bewegungen ein reibungsarmes Gleiten zwischen den Gelenksflachen zu
ermoglichen, sind Gelenkskopf und Gelenkspfanne von einem Knorpeliiberzug
ausgekleidet und von einer synovialen Fliissigkeit umspiilt. Die Beweglichkeit selbst sowie
die Stabilisierung im Becken wird vor allem durch die Muskeln, welche zuvor erwéhnt
wurden, gewihrleistet. Im Einbeinstand miissen, damit das Becken beim Gehen nicht auf
eine Seite abkippt, gleich grofe, jedoch entgegengerichtete Drehmomente auf beiden
Seiten vorliegen. Das Drehmoment ist dabei das Produkt aus Kraftarm mal Hebelarm. In
diesem Fall entspricht das partielle Kérpergewicht im Einbeinstand, welches die Differenz
aus Gesamtkorpergewicht und Standbeingewicht darstellt, dem Kraftarm. Der Hebelarm
hingegen geht zentral vom Hiiftkopf aus Richtung Trochanter major, der fiir viele
Abduktoren im Becken als Ansatzstelle dient. Je grof3er dabei der Hebelarm ist, desto
weniger Muskelkraft wird benétigt, um das Becken in der Frontalebene zu stabilisieren.
Bei der Coxa vara, die physiologisch gesehen mit einem kleineren CCD-Winkel
einhergeht, vergrofert sich der Hebelarm, wodurch eine geringere Muskelkraft benotigt
wird, um das Becken zu stabilisieren Das hochkomplexe dynamische Zusammenspiel
endet im Becken jedoch nicht mit dem Einbeinstand. Letzteres dient lediglich zur
vereinfachten Darstellung der Gelenksmechanik und soll aufzeigen, dass fiir eine
erfolgreiche Gelenksrekonstruktion auch ein profundes Verstindnis fiir die physikalischen
Zusammenhédnge in der funktionellen Anatomie unabdingbar sind. Da jedoch die weitere
Betrachtung den Rahmen dieser Arbeit sprengen wiirden, wird auf die einzelnen

Bewegungen nicht niher eingegangen (3,4).




3 Die Entwicklung der Hiiftprothese

3.1 Geschichte

Bereits im Jahr 1888 wurden unter Themistokles Gliick die ersten Versuche eines
Hiiftgelenksersatzes unternommen. Damals wurden die Implantate noch aus Elfenbein
hergestellt. Befestigt wurde das Ganze schlielich noch mit einem Zement bestehend aus
Harz, Gips und Bimsstein. Aufgrund mangelnder kndcherner Resorption hielten sich diese
Implantate nicht lange und wurden in den darauffolgenden Jahren durch den Einsatz
verschiedenster Werkstoffe, unter anderem auch Gold, sowie durch die Anwendung neuer
Ersatzteile weiter optimiert. 1937 kam es dann unter Smith-Petersen erstmals zur
Verwendung von Vitallium, einer Metalllegierung bestehend aus Chrom, Kobalt und
Molybdén, aus dem sich der neue Hiiftkopf zusammensetzte. Das Konstrukt der
Hiiftprothese sowie die Implantationstechnik wurden in den nichsten Jahrzehnten stetig

modifiziert (13,14).

Bis zu den spéten 1980-ern hielten viele noch an der Technik von McKee und Watson-
Farrar als Referenz fest, welche erstmals Metall-auf-Metall (MoM) Gelenkprothesen
implantierten. Diese bestanden in der Regel aus einer Hiiftpfanne, die man an das
knocherne Acetabulum befestigte sowie aus einem Schaft mit integriertem Hiiftkopf, der

im Knochen mithilfe eines akrylathaltigen Zements verankert wurde (13,15).

Revolutioniert wurde die Endoprothetik jedoch insbesondere in den 1960-er Jahren durch
John Charnley (16). Er kreierte ein Implantat bestehend aus einer metallhaltigen
Hiiftpfanne sowie einem ebenfalls aus Metall bestehendem Hiiftkopf mit 22 Zentimeter
Durchmesser. Dazwischen brachte er in Inlay bestehend aus Polyethylen ein, um auf diese
Weise das Risiko fiir metallischen Abrieb zu reduzieren. Zusitzlich fixierte er das
Implantat mithilfe von akrylhaltigem Zement, dem Polymethylmethacrylat (PMMA).
Dieses wurde zur Stabilisation von Gelenksprothesen bereits 1953 unter Haboush
angewandt. Weltweiten Einsatz fand es jedoch erst durch John Charnley, der durch
Fixation der Prothesenbestandteile mit PMMA fiir mehr Belastungstabilitdt und somit
bessere Erfolgsraten sorgte. Erst durch seine Entwicklung konnte die Langlebigkeit von
Hiiftprothesen verbessert und in den darauffolgenden Jahren immer weiter modifiziert

werden. John Charnley erkannte ndmlich schnell die Problematik der MoM-

10



Prothesenkombinationen von Mc Kee und Farrer, die unter anderem durch den vermehrten
Metallabrieb zu erkliren war. Nach zahlreichen Uberlegungen kam er eben auf die Idee,
die Reibung zwischen den Komponenten durch das Einbringen einer Pfanne aus
hochverdichtetem Polyethylen-HMPWE (UHMWPE) zu reduzieren und revulotionierte
damit die weitere Entwicklung in der Endoprothtetik (13,15).

Etliche Probleme bestanden jedoch weiterhin. Unter anderem wurde zwar durch die
Errungenschaft von Charnley eine deutlich verbesserte Primarstabilitét erzielt, jedoch
konnte bei ungefahr 19% der implantierten Hiiftprothesen nach 5 bis 10 Jahren aufgrund
aseptischer Lockerungsgeschehen keine allzu lange Standzeit erzielt werden, wodurch
insbesondere das jiingere Patient*innenkollektiv einen Nachteil hatte. Im Rahmen der
Komponentenlockerung sowie osteolytischer Prozesse kam es ndmlich immer wieder

vermehrt zu Abriebpartikeln des UHMWPE (13,15,17).

1974 entwickelte Heinz Mittelmeier daher eine neue Variante der Prothesenkombination,
indem er einen metallhaltigen Schaft (meist aus Kobalt-Chrom) mit einem Hiiftkopf und
einer Pfanne, beide bestehend aus Aluminiumoxidkeramik, als Gelenkersatz einbaute,
welcher unter dem Namen ,,Autophor* bekannt und zementfrei implantiert wurde. Uber die
néchsten 20 Jahre fand diese neue Keramik-auf-Keramik (CoC) Kombination immer
wieder Anwendung in der Orthopédie. Verglichen mit den Pfannen aus Polyethylen
konnten ndmlich weniger Abriebpartikel und somit auch deutlich weniger
inflammatorische knochenabbauende Prozesse verzeichnet werden. Das Problem, das sich
jedoch auch bei den Prothesen von Mittelmeier ergeben hatte, war die aseptische
Lockerung. Keramik hat namlich die Eigenschaft, dass es nicht sehr elastisch ist und somit
zu keiner guten ossdren Integration fiihrt. Um fiir ein besseres Einwachsen in den
Knochen zu sorgen, wurde daher in den darauffolgenden Jahren insbesondere auch an der
Oberflichenbeschaffenheit sowie am Design von Gelenksprothesen gefeilt. Dies reichte
unter anderem von der Entwicklung metallspongidser Oberflachenstrukturen bis hin zum
Einsatz neuer biokompatibler Beschichtungen wie beispielsweise Hydroxylapatit

(13,15,17,18) .

MoM-Gleitpaarungen erwiesen sich anfangs noch im Vergleich zu den Metall-auf-
Polytethylen (MoP)- oder Keramik-auf-Polytethylen (CoP) -Gleitpaarungen als stabiler.

Mc Minn nutzte daher in den 1990-er Jahren fir seinen Oberflachenersatz eine fixierte
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Metallkappe und eine zementfreie Metallpfanne und ermdglichte, aufgrund des relativ
kleinen Implantats, einen weniger invasiven chirurgischen Eingriff, der kaum Schéden am
Weichteilgewebe verursachte. Trotzdem waren viele, darunter auch John Charnley, von
den MoM-Prothesen nicht ganz {iberzeugt, da es, wie bereits oben erwihnt, durch die
Reibung immer wieder zu einer vermehrten Freisetzung von Metallionen im Kreislauf und
somit zu lokalen Gewebeschédden bis hin zu systemischen Reaktionen gekommen war.
Auch aufgrund der Entwicklung von Pseudotumoren sowie der Impingementproblematik,
die auf die ungiinstige Head-to-Neck-Ratio der Mc Minn Prothese zuriickzufiihren war,
stellte eine derartige Prothese fiir viele Patient*innen keine optimale Losung dar. Vor
allem in Bezug auf das Impingement, welches durch repetitives Anschlagen der
Prothesenkomponenten gegen andere Prothesenbestandteile, Knochen oder Weichteile zu
Einklemmungserscheinungen fiihrte, wurden bei den Betroffenen oft starken Schmerzen
verzeichnet, was in weiterer Folge sehr hdufig eine Indikation fiir eine Revision e darstellte

(13,15,19,20).

3.2 Aufbau einer Hiiftprothese

Bei einer Arthrose handelt es sich definitionsgemall um einen degenerativen Prozess, der
mitunter zu einer irreversiblen Schidigung und einem Verschlei3 des Gelenks fiihrt. Die
Erkrankung geht insbesondere im fortgeschrittenen Stadium mit einem grof3en
Leidensdruck fiir die Betroffenen einher, was die stetige Entwicklung sowie Optimierung
von Prothesen erfordert. Die Hiiftprothese stellt demnach eine wichtige Errungenschaft

des letzten Jahrhunderts dar (21).

Ein Hiiftgelenksersatz setzt sich dabei in der Regel aus einem Schaft, einem Kopf, einem
Inlay sowie einer Hiiftpfanne zusammen (22,23). Die Bandbreite an verschiedenen Designs
ist groB3 und wird stetig erweitert. Die nachfolgende Abbildung dient lediglich zur
[ustration und einem besseren Verstindnis fiir die einzelnen Komponenten einer

Hiiftprothese.

3.3 Biomaterialien

Biomaterialien, die beim Hiiftgelenksersatz verwendet werden, miissen in der Regel
speziellen Anforderungen entsprechen. Zum einen miissen sie biokompatibel sein, um

nicht im Rahmen einer Autoimmunreaktion vom eigenen Organismus abgesto3en zu
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werden. Andererseits miissen sie aber auch eine gewisse Stabilitit aufweisen, um dem
alltdglichen Belastungsausmal standhalten zu konnen, sodass es nicht bereits frith zu einer
Abnutzungserscheinung der Prothese kommt. Durch die Gleitreibung, welche zu einem
Abrieb von Partikeln fiihrt, wird ndmlich eine Entziindungsreaktion ausgeldst und auf diese
Weise osteolytische Prozesse in die Wege geleitet, welche in weiterer Folge zu einer
aseptischen Lockerung des Implantats fiihren. Daher ist ein tiefergehendes Verstindnis fiir
die Eigenschaften und Interaktionen der einzelnen Werkstoffe essenziell, um das Risiko
diverser Komplikationen zu vermeiden. Die Materialien, die in den allermeisten Fillen
dabei zum Einsatz kommen, sind insbesondere Titan, Kobalt-Chrom, Polyethylen und

Keramik (21,22,24).

3.3.1 Metalle

Die Uberlegung rostfreien Stahl fiir Hiiftgelenksprothesen zu verwenden, ergab sich bereits
sehr frith. Durch die geringe Verformbarkeit, welche auf das hohe Elastizitdtsmodul vom
Stahl zuriickzufiihren war, hielten die Prothesen teilweise auch grofleren Belastungen
stand. Allerdings konnte durch die schlechte Biokompatibilitit des Stahls sowie durch die
unvermeidliche Korrosion der Legierung, die hauptsidchlich aus Eisen und Kohlenstoff
bestand, dennoch keine lange Standzeit bei den Prothesen erreicht werden, sodass dieses
Material schnell von anderen Werkstoffen am Markt verdrangt wurde (22).

So wurden in den darauffolgenden Jahren Kobalt-Chrom-Legierungen immer mehr
bevorzugt. Sie haben die Eigenschaft korrosions- sowie verschleif3bestindig zu sein.
Ebenso wie Stahl verfligen auch Kobalt-Chrom-Legierungen iiber ein grof3es
Elastizitdtsmodul, wodurch sie ein hohes Maf} an Steifigkeit erreichen, welches sogar jenes
von Titan tlibertrifft. Verwendung findet Kobalt-Chrom daher insbesondere fiir zementierte
Schiéfte. Titan birgt durch sein niedrigeres Elastizititsmodul und seiner geringeren
VerschleiBfestigkeit daher ebenfalls ein gewisses Risiko fiir mechanische Abnutzungen.
Nichtsdestotrotz bietet Titan jedoch auch einige Vorteile, indem es beispielsweise eine
bessere ossire Integration bei der zementfreien Implantation von Oberschenkelschiften

ermOglicht, sodass es auch heutzutage noch immer wieder Einsatz findet (21,22).

3.3.2 Keramik

Aluminiumoxid-Keramik fand anfangs unter den keramischen Materialien am hiufigsten

Verwendung. Es zeigte sich unter anderem abriebfest und wies daher ein giinstiges
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Reibungsverhalten auf. Zu beobachten war allerdings, dass es durch die schlechte
Mikrostruktur zu einer héheren Briichigkeit des Materials gekommen war. Im Laufe der
Jahre wurde dieser Werkstoff in Bezug auf seine Materialeigenschaften, unter anderem
durch Verringerung der Porositit sowie Korngrof3e, dahingehend so optimiert, dass eine

Reduktion der Bruchhiufigkeit erreicht werden konnte (21,22).

Angesichts der hohen Briichigkeitsrate, die zunichst unter der Verwendung von
Aluminiumoxid-Keramik verzeichnet wurde, wechselte man auf den keramischen
Werkstoff Zirkoniumdioxid. Zirkonium zeigt sich ndmlich rissfester als Aluminium und
weist gute mechanische Eigenschaften auf. Ein Problem der Zirkumdioxidkeramikkdpfe
stellt jedoch die Phasenumwandlung in vivo dar. Dabei sind folgende drei Konfigurationen
der Kristallstruktur moglich: eine monoklinische, eine tetragonale und eine kubische. Das
Zirkoniumdioxid, das auch in der Zahnheilkunde Verwendung findet, weist einen
Schmelzpunkt von 2716° auf und liegt grundsitzlich bei Raumtemperatur in der
monoklinischen Phase vor. Bei Temperaturerh6hungen ab 1170° bis 2370° zeigt sich
jedoch eine tetragonale Modifikation des Zirkoniumdioxids. Die tetragonale Phase zeigt
gute mechanische Eigenschaften auf, ist jedoch instabil. In der Abkiihlphase kommt es zur
erneuten monoklinischen Anordnung der Atome, was in der Regel nach Durchlaufen der
tetragonalen Phase mit einem Volumenzuwachs von 3 bis 4% einhergeht. Diese
Volumenexpansion geht mit einer Erh6hung der Oberflichenrauheit einher, was das
Material von Zeit zu Zeit sproder und instabiler macht. In der Chirurgie wurde daher ein
Yttrium-stabilisiertes Zirkonoxid, welches eine hohe Temperaturbestindigkeit aufweist,
zur Stabilisierung dieser Phase verwendet. Verglichen mit dem vor ihm entwickelten mit
Magnesiumoxid teilstabilisierten Zirkoniumdioxid zeigte es eine deutlich bessere

VerschleiBfestigkeit (21,25,26).

In den 1970er Jahren kam es dann zur Entwicklung eines neuen auf Keramik basierten
Werkstoffs. Da sowohl Aluminiumoxid als auch das Zirkoniumdioxid gewisse Vorteile mit
sich brachten, zum einen die Z&hféhigkeit und Bruchfestigkeit von Zirkoniumdioxid und
zum anderen die Harte und Abriebfestigkeit von Aluminiumoxid, versuchte man beide
Werkstoffe miteinander zu kombinieren, um auf diese Weise ein widerstandsfahigeres
Material zu erhalten. In den 2000er Jahren entstand daher ein Verbundswerkstoff, welcher
unter dem Handelsnamen Biolox ®Delta bekannt wurde (21,22). Ganz perfekt sind diese

jedoch auch nicht. So konnten Deville et al. nachweisen, dass es auch bei derartigen
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Verbundswerkstoffen zu signifikanten Alterungsprozessen gekommen war. Allerdings
liefen diese, verglichen mit jenen des Yttrium-stabilisierten Zirkoniumdioxid, wesentlich

langsamer ab (21).

3.3.3 Polyethylene

Die Low Friction Arthroplasty (= reibungsarme Arthroplastik), welche unter John
Charnley bekannt wurde, war vor allem durch den erstmaligen Einsatz von UHMWPE
(UltraHigh molecular weight polyethylene) gekennzeichnet. Dabei wurde konventionelles
Polyethylen mit Gammastrahlen, welche mit einer Stirke von 25 bis 40 kGy ausgesandt
wurden, sterilisiert, um so eine bessere molekulare Vernetzung zu erzielen. Ganz ohne
Nachteile blieb dies jedoch nicht aus, da sich gezeigt hat, dass es durch die Bestrahlung zu
einer signifikanten Anhaufung freier Radikale gekommen war, die durch vermehrte
Oxidation das Material sproder machten und so die Widerstandsfahigkeit verringerten. In
den darauffolgenden Jahren kam es so immer wieder zu osteolytischen Prozessen im
Knochen sowie aseptischen Lockerungsgeschehen. Um dem entgegenzuwirken, wurde
zahlreiche Forschung betrieben, bis man auf die Idee gekommen war, das UHMPWE
neben der Strahlenvernetzung auch einer thermischen Behandlung zu unterziehen. Mithilfe
der Gamma- oder Elektronenstrahlung, welche nun mit einer hheren Dosis zwischen 50
und 100 kGy verabreicht werden, soll die Widerstandsféhigkeit der Prothesen gegen
mechanischen Abrieb verbessert werden. Durch den zusitzlichen Einsatz von Warme
sowie den Sterilisationsbehandlungen werden die dabei entstehenden freien Radikale
gesenkt, was zu deutlich weniger Osteolysen und aktivem Abriebmaterial fiihrt. Das dabei
entstehende Produkt wird als High crosslinkend UHMPWE, kurz XLPE, bezeichnet. Die
Verarbeitung des UHMWPE zum neueren XLPE bleibt jedoch auch nicht ganz ohne
Nachteile aus. Eine gewisse Briichigkeit des Materials besteht weiterhin. In den nichsten
Jahren gibt es dahingehend ein stetiges Bestreben, die Oxidationsbestdndigkeit zu erhdhen,
unter anderem auch durch den Zusatz von Antioxidantien wie Vitamin E. Diese werden
auch als Polyethylene zweiter Generation bezeichnet. Ob dadurch vielversprechende
Ergebnisse zu erwarten sind, steht noch aus, da die Datenlage dazu noch sehr begrenzt ist.
Auch in Bezug auf die VerschleiBfestigkeit wird zahlreich geforscht. So stellten unter
anderem Kyomoto et al. fest, dass durch den zusétzlichen Einsatz von einem MPC-
Polymer, welches die Oberflache von XPLE {iberziehen soll, eine deutlich bessere

VerschleiBBbestidndigkeit zu erzielen war. Der aus diesem Polymer bestehende
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Oberflachentiberzug imitiert ndmlich den Gelenkknorpel, indem es als eine schmierfahige

Schicht fungiert und so den Abrieb deutlich reduziert (18,21,22,27).

3.4 Gleitpaarungen

Aufgrund der Vielfalt an Werkstoffen und Materialien kommen verschiedenste
Kombinationen in der Endoprothetik zustande. In der Regel differenziert man dabei vor
allem zwischen sogenannten Hard-on-Hard- sowie Hard-on-Soft-Gleitpaarungen:
e Hard-on-Hard:
o Metall/Metall (MoM)
o Keramik/Keramik (CoC)
e Hard-on-Soft:
o Metall/Polyethylen (MoP)
o Keramik/Polyethylen (CoP) (18)

3.4.1 Metall-auf-Metall Gleitpaarungen

MoM-Gleitpaarungen zeigen verglichen mit MoP-Kombinationen geringere
Abnutzungserscheinungen. Dabei spielen nicht nur die miteinander artikulierenden
Werkstoffe eine Rolle beim Abrieb, sondern auch die Oberflachenbeschaffenheit, die
KopfgroBe sowie das Aktivitétslevel der Patient*innen. Kommt es zum Abrieb bei MoM-
Gleitpaarungen, so fallen in weiterer Konsequenz vermehrt Metallpartikel an, die in der
Regel eine lymphozytire Immunantwort nach sich ziehen. Dies hat verglichen mit den
Abriebpartikeln von Polyethylen, welche in erster Linie mit einer erhohten Rekrutierung
von Makrophagen sowie Riesenzellen einhergehen, den Vorteil, dass MoM-
Gleitpaarungen somit weniger zu knochenabbauenden Prozessen neigen. Grund hierfiir ist,
dass die Partikel, die von MoM-Paarungen freigesetzt werden, wesentlich kleiner als die
Abriebpartikel von MoP-Gleitpaarungen sind und somit die Aktivierung von Makrophagen
etwas geringer ausfillt. Mauricio et al. berichteten, dass die Verschlei3rate bei MoM-
Gleitpaarungen, verglichen mit jenen Paarungen, bei denen man Metalle mit
konventionellem Polyethylen kombinierte, 20 bis100 Mal geringer war (22,28).

Die Reaktionen, die vor allem durch die Metallionenfreisetzung entstehen, werden als
ALVAL (= aseptic lymphocyte-dominated vasculitis associated lesion) und als ALTR (=

adverse local tissue reaction) bezeichnet. Die Schdden kdnnen dabei von periprothetischen
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Schéden bis hin zur Ausbildung von Pseudotumore reichen und mit einem

Implantatversagen sowie einer Indikation fiir eine Revision einhergehen (18,21,29).

Auch die KopfgroB3e spielt in Bezug auf die Verschleillfestigkeit eine wichtige Rolle. So
haben Moon JK et al. gezeigt, dass bei einer Nachbeobachtungszeit von 20 Jahren, Kopfe
mit einem Durchmesser von 28 mm verglichen mit groBBeren Kopfen deutlich weniger
anfillig fiir aseptische Lockerungen waren (22). Im Jahr 1964 kamen noch kiinstliche
Hiiftkopfe mit einem Durchmesser von 32 Milimeter zum Einsatz, um fiir eine
gleichmiBigere Druckbelastung des Polyethylens zu sorgen (13,15). Hinsichtlich des
Abnutzungsvolumens zeigte sich auch hier, dass die MoM-Gleitpaarungen im Vergleich zu
den MoP-Gleitpaarung geringere Abnutzungserscheinungen gezeigt haben, was
hochstwahrscheinlich mit dem oben beschriebenen Pathomechanismus zu erkldren war.

Q1).

3.4.2 Keramik-auf-Keramik Gleitpaarungen

Unter Boutin fand die Endoprothetik in den 1960 durch den Einsatz von CoC-
Gleitpaarungen einen erneuten Aufschwung. Die Abriebprodukte von Keramik liegen wie
die vom MoM-Implantaten im Nanometerbereich, was ebenfalls zu geringeren
Osteolyseraten gefiihrt hat. Dennoch bestand eine gewisse Bruchanfalligkeit des Materials.
Oft berichteten auch einige Patient*innen wurde in der Vergangenheit von einem
»Quietschen* bei CoC- Implantaten. Letzteres kann fiir die Betroffenen oft sehr stérend im
Alltag sein und dient als mdglicher Hinweis, dass bei dem Implantat selbst etwas nicht
stimmen und eine baldige Revision vonndten sein konnte Die Eigenschaften von
keramischen Prothesen wurden deshalb seither stetig weiter optimiert, sodass bessere
Ergebnisse hinsichtlich der Bruchfestigkeit erzielt wurden. (22).

So konnte die Briichigkeitsrate von CoC-Implantaten bei den neueren Generationen
(Bioloc Forte und Delta) von urspriinglich 13,4 % bei den Aluminiumoxid-

Keramikkopfen, auf 0 bis 3,2% gesenkt werden (22).

3.4.3 Metall-auf-Polyethylen Gleitpaarungen

Die MoP-Gleitpaarung fand in den 1960er Jahren unter John Charnley, dem Begriinder der
,Low Friction Arthroplasty*, erstmals ihren Aufschwung. Damals kombinierte er einen

Hiiftkopf aus Metall mit einer Acetabulumpfanne angefertigt aus UHMWPE. Verglichen
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mit den urspriinglichen Prothesen brachte diese Art von Gleitpaarung sehr gute Ergebnisse.
Insbesondere durch die Weiterentwicklung des Polyethylens konnten die
Werkstoffeigenschaften stetig dahingehend optimiert werden, sodass eine deutliche
Reduktion der Abriebrate zu dokumentieren war. Tsukamoto M. et al. zeigten, dass sich in
der Gruppe, bei denen konventionelles Polyethylen fiir die Gleitpaarung genutzt wurde,
verglichen mit jener Gruppe, bei denen hochvernetztes Polyethylen eingesetzt wurde, ein

grofBerer Abrieb abzeichnete (22,27).

Wie bereits erwéhnt, flihren Gleitpaarungen durch die Partikel, die beim Abrieb entstehen,
zu Osteolysen, wobei anzumerken ist, dass diese insbesondere bei Abriebraten von liber
0,1 mm/Jahr markant werden. Bei MoP-Gleitpaarungen kam es bei 26% der Implantate zu
osteolytischen Prozessen. Aseptische Lockerungen hingegen waren nach 10 Jahren bei
etwa 3% der Prothesen zu beobachten. Die VerschleiBprozesse konnten durch den Einsatz
von Polyethylen der zweiten Generation sowie durch die stetige Modifikation des XLPE

erheblich verbessert werden (22).

3.4.4 Keramik-auf-Polyethylen Gleitpaarungen

Die Beliebtheit von CoP-Implantaten ist stetig im Wachsen. Bedenken seitens der
Chirurg*innen ergab es anfangs insbesondere durch die hohe Frakturrate von
Keramikkdpfen. Diese Komplikationsrate konnte durch den Einsatz grof3erer
Keramikkdpfe minimiert werden. Ein Problem bei Hard-on Soft Implantaten stellt vor
allem die Oberflachenermiidung dar. Diese wélzt sich insbesondere auf die schwécheren
Implantatbestandteile, in diesem Fall auf das Polytethylen, ab. Gemil diverser
Publikationen zeigten CoC-Gleitpaarungen auch geringere Abnutzungsraten im Vergleich
zu CoP-Implantaten. Jedoch berichteten neuere Studien, dass sich seit der Einfiihrung der
Aluminiumsoxidkeramiken, kein signifikanter Unterschied hinsichtlich osteolytischer

Prozesse und der Zufriedenheit der Patienten*innen feststellen lie3 (22).

3.5 Implantationsmethoden — zementiert, zementfrei, teilzementiert
(Hybrid)

Neben den unterschiedlichen Gleitpaarungen existieren auch verschiedene

Verankerungskonzepte fiir Hiiftimplantate, die sich hinsichtlich ihrer Uberlebensrate
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ebenfalls unterscheiden konnen. Prinzipiell besteht die Moglichkeit zur zementierten,
zementfreien oder aber auch hybriden Implantationsmethode. Im folgenden Abschnitt

sollen die Unterschiede der jeweiligen Verankerungskonzepte erldutert werden (29).

3.5.1 Zementierte Implantation

Anfangs war die Bereitschaft zur zementierten Implantationstechnik in der Endoprothetik
noch sehr weit verbreitet. Auch Sir John Charnley fixierte sein reibungsarmes
Prothesendesign bereits mit akrylhaltigem Zement. Dennoch ist trotz der anfianglichen
Begeisterung das zementierte Verankerungsprinzip durch die neuere zementfreie sowie
hybride Implantationstechnik etwas in den Hintergrund geriickt. Bei Hiiftfrakturen gilt die
zementierte Methode jedoch weiterhin als Behandlungsstandard und hat daher noch immer
ihre Daseinsberechtigung als Verankerungsprinzip (30). Die Indikation zur zementierten
Implantationstechnik ist vor allem vom Aktivitdtslevel der Patient*innen, der
Knochenqualitét, den Begleiterkrankungen sowie von der individuellen Anatomie und
Geometrie des Femurs abhédngig. Prinzipiell gilt: Je schlechter die Knochenqualitit, je
inaktiver und je élter die Patient*innen sind, desto eher ist die Indikation fiir eine

zementierte Implantationstechnik gegeben (26,31).

Bereits Themistokles Gliick verwendete im Jahr 1880 zur Fixierung seiner Prothesen
Zement, welches zu seiner Zeit noch aus einem Gemisch aus Harz, Gips und Bimsstein
bestand (13,15,30). Sir John Charnley setzte hingegen PMMA ein, welches in den
darauffolgenden Jahren stetig weiter modifiziert wurde. Die Implantationstechnik erfuhr
ebenfalls stetigen Aufschwung, um eine stabilere Fixierung des Implantats zu ermdglichen.
Wihrend zu Beginn der ersten Generation noch vieles, sogar die Einbringung des Zements
selbst, per Hand erfolgte, kamen bereits in der zweiten Generation medizinische
Hilfsmittel, wie beispielsweise ein Zementrestriktor, ins Spiel. Dieser verschliefit den
Markraum und stellt sicher, dass sich der Zement besser im Knochen festsetzt, wodurch
eine hohere Stabilitét erzielt wird. Nach griindlicher Aufbereitung des Knochenkanals,
ausreichender Spiilung mithilfe der Jet-Lavage und ausgiebiger Trocknung erfolgt in der
Regel die retrograde Einbringung des Knochenzements mittels einer Zementpistole.
Erginzt wurde die Technik in den néchsten folgenden Generationen dann noch durch
sogenannte Vakuummischsysteme, durch die das Material ohne Lufteinschliisse

gleichméBig abgedichtet werden kann sowie durch die Druckzementierung und dem
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Zentraliser zur korrekten Positionierung der Schaftprothese. Der Zementmantel selbst
sollte in der Regel eine Dicke von ungefihr 2 bis 5 Millimeter betragen. Bei Werten, die
darunter liegen, besteht eine grolere Gefahr fiir Risse und Briiche im Zementmantel sowie
ein hoheres Risiko fiir aseptische Lockerungsgeschehen. Liegen die Werte hingegen
dariiber, kann es zu Mikrobewegungen kommen, die eine Schaftmigration begiinstigen

(26,30-32).

Beim Zementieren ergibt sich immer auch ein gewisses Embolierisiko. Durch wiederholtes
Spiilen mit Hilfe der Jet Lavage kann dies reduziert werden. Dieser Schritt bei der
Vorbereitung zur Zementierung fordert nicht nur die Penetration des Zements in den
intratrabekuldren Markraum, sondern verringert dadurch auch das Risiko fiir das BCIS (=
Bone Cement Implantation Syndrom). Bei Letzterem handelt es sich um ein Syndrom,
welches durch eine Hypoxie und/oder eine Hypotonie und/oder einen unerwarteten
Bewusstseinsverlust gekennzeichnet ist. Es kommt insbesondere bei der zementierten
Technik vor. Vorsicht ist vor allem wéhrend und nach der Applikation des Zements, bei
der Einbringung der Prothese, beim Eroffnen der Blutsperre sowie wihrend der
Gelenksreposition gegeben. Die Symptomatik reicht oft von milden Symptomen bis hin zu
einem volligen Kollaps des Kreislaufs. Eine Graduierung ist ebenfalls moglich, wobei
anzumerken ist, dass insbesondere Grad I verkannt wird, da es lediglich mit einem

moderaten Abfall der Sauerstoffsittigung und/oder des Blutdrucks einhergeht (26,31).

3.5.2 Zementfreie Implantation

Die zementfreie Implantationstechnik wird insbesondere bei jiingeren Patient*innen
favorisiert. Da kein Zement verwendet wird, spielt vor allem das Implantatdesign eine
entscheidende Rolle bei der Osteointegration zwischen Knochen und Prothese (26,29,33).
Dabei wird insbesondere die Acetabulumpfanne hiufig zementfrei implantiert. So erfreuen
sich vor allem Press-Fit Pfannen gro3er Beliebtheit. Durch initiale Frasung des
Acetabulums und einer 1 bis 4 Milimeter groBBeren Press-fit-Pfanne konnte eine gute
Primaérstabilitét erreicht werden. Heutzutage werden vor allem Pfannen der dritten
Generation verwendet, welche im Vergleich zu ihren Vorgingern eine deutlich bessere
Kongruenz von Inlay und Pfanne besitzen und somit weniger anfallig fiir Schiden durch

Verriegelungsmechanismen sind. Neben der Erzielung einer hohen Primaérstabilitdt wird
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auch versucht, eine potenzielle Verringerung der Knochendichte, sogenanntes ,,stress
shielding*, welches durch die Prothese selbst verursacht wird, sowie eine
Implantatmigration zu vermeiden. Insbesondere im Hinblick auf die Prothesenmigration
konnte ndmlich durch Applikation von Rontgen-Stereofotogrammmetrie-Analysen
festgestellt werden, dass eine Migration des Implantats ab einem Wert von 1,2 Millimetern
innerhalb der ersten zwei Jahre, die Wahrscheinlichkeit fiir eine Revision um sagenhafte

50 % erhohen (29,33).

3.5.3 Hybride Implantation

Auch hybride Verankerungskonzepte haben seit mehreren Jahren zunehmend Einsatz
gefunden. Begriindet wird ihre Anwendung insbesondere durch die Beobachtung von
aseptischen Lockerungsgeschehen bei zementierten Prothesen. Dabei hatte man
festgestellt, dass es bei den Femurschéften nach circa drei bis vier Jahrzehnten zu
aseptischen Lockerungsmechanismen gekommen war. Auf der acetabuliren Seite war dies
bereits sogar innerhalb des ersten Jahrzehnts der Fall. Dies fiihrte dazu, dass die hybride
Fixation immer wieder zum Einsatz kam. Dabei wurde hédufig der Schaft zementiert und
die Pfanne nicht-zementiert eingebracht. Fowler et al. untersuchten in ihrer Studie die
unterschiedlichen Fixationsmethoden und zeigten auf, dass die Revisionsraten mit 10,9 %
bei den zementierten, 8,9 % bei den zementfreien und lediglich 6,5 % bei den hybriden
Fixationen betrugen, wodurch sich anhand dieser Erkenntnis ableiten lésst, dass die
hybride Verankerung eine gute Fixationsmethode darstellt, die mitunter ldngere

Standzeiten der Prothesen ermoglicht (34,35).

3.6 Die hiufigsten Indikationen der Revisionschirurgie

Gemal Upfill-Brown et al. konnte im Rahmen einer retrospektiven Studie nachgewiesen
werden, dass zwischen 2012 und 2018 der héaufigste Grund fiir eine Revision auf eine
Instabilitét zuriickzufiihren war. Danach folgten aseptische Lockerungs- sowie
Infektionsgeschehen. Interessanterweise konnte bei den einzelnen Indikationen fiir
Revisionen von 2012 bis 2018 im Hinblick auf die Instabilitdt und periprothetischen

Infektionen eine Zunahme verzeichnet werden. Die Inzidenz aseptischer Lockerungen habe
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in den darauffolgenden Jahren hingegen abgenommen. Die Daten hierfiir stammten dabei

aus dem National Inpatient Sample (NIS) (36).

Eine weitere retrospektive Studie von Duman et al., die klinische Daten von 396
Patient*innen zwischen 2005 und 2011 aus vier verschiedenen Institutionen gesammelt
und iiber einen Zeitraum von 10 Jahren beobachtet haben, zeigte, dass es in 83,2 % der
Félle zu einer Revision gekommen war. Die hdufigsten Revisionsraten waren dabei
innerhalb der ersten zwei Jahre zu verzeichnen. Duman et al. wiesen in ihrer retrospektiven
Studie nach, dass in den meisten Fillen aseptische Lockerungen (46%) stattgefunden
haben. Dabei war die acetabuldre Komponente zu 5% und die femorale Komponente zu
21% betroffen. In 57,1% der Félle waren alle Prothesenbestandteile gelockert. Revisionen
aufgrund periprothetischer Infektionen haben in 17% der Fille stattgefunden. Bei 15% der
der Patient*innen waren die Revisionen auf eine Instabilitit zuriickzufiihren (37).
Risikofaktoren, die eine Instabilitdt oder Luxationen begiinstigen, sind, gemal diverser
Publikationen, unter anderem kognitive Einschrinkung, schwaches Weichteilgewebe

sowie die Verwendung kleiner Femurkopfe (38,39).

Daten aus Osterreich, welche 2018 im Rahmen des Endoprothetik-Berichts vom
Sozialministerium verdffentlicht wurden, spiegeln eine &dhnliche Situation wider. Die
Hauptgriinde fiir Revisionen waren demnach ebenfalls Lockerungen mit rund 32,5 %,
gefolgt von Infektionen mit 21,9 % sowie periprothetischen Frakturen mit rund 15,6 %. In
weiterer Folge waren auch Abrieb, Luxationen, sonstige Geschehnisse sowie Briiche als

Revisionsindikationen zu verzeichnen (40).

3.6.1 Aseptische Lockerung

Per definitionem handelt es sich bei aseptischen Lockerungsgeschehen um einen Prozess,
bei dem es durch ungeniigende Osseointegration zu einer Storung der Grenzflédche
zwischen Prothese und Knochen kommt. Die Osteolyse ist dabei die hdufigste Ursache,
die zu aseptischen Lockerungen fiihrt. Die Partikel, die beim Abrieb entstanden sind, leiten
einen inflammatorischen Prozess in Gang, der erheblichen Einfluss auf die

Implantatfixierung hat. In weiterer Folge werden dabei durch die Aktivierung von

22



Osteoklasten und Ausschaltung von Osteoblasten resorptive beziehungsweise

knochenabbauende Prozesse in die Wege geleitet (41).

3.6.2 Infektionen

Wie bei jeder anderen Operation gelten Infektionen als mogliche Komplikation, gegen die
man seit Beginn an versucht, anzukdmpfen. Durch die stetige Weiterentwicklung der
Operationstechnik und der damit einhergehenden verkiirzten Operationsdauer sowie durch
entsprechenden Einsatz von Antibiotika konnte die Inzidenz fiir septische Komplikationen
deutlich gesenkt werden, sodass infektiose Geschehnisse nicht mehr die hiufigste Ursache
fiir ein Implantatversagen darstellten. GeméB letzteren Studien ist jedoch wieder ein
Anstieg hinsichtlich der Infektionen zu verzeichnen. Mogliche Griinde hierfilir wéren die
Bildung neuer resistenter biofilmbildender Keime sowie die steigende Zunahme von

Risikofaktoren wie Diabetes mellitus und Ubergewicht (39,42).

3.6.3 Abrieb

Der Abrieb stellt insbesondere bei den MoM-Gleitpaarungen ein hdufiges Problem dar.
Durch die stetige Optimierung der einzelnen Lageoberfldchen, unter anderem auch durch
die Entwicklung von ultrahochmolekularem bis hin zu hochvernetztem Polyethylen,
konnte eine stetige Regredienz in Bezug auf den Abrieb verzeichnet werden. Karachalios
et al. berichteten iiber Uberlebensraten von 97% CoC-Gleitpaarungen verglichen mit 90%

bei den MoM-Gleitpaarungen (39).
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4 Rechtliche Aspekte des Mix & Match

Das Mix & Match ist bereits seit Jahren eine off-label Praxis, die unter Chirurg*innen,
insbesondere bei Revisionsoperationen, immer géngiger wird. Ein Grund hierfiir ist, dass
durch das Belassen des gut osteointegrierten Prothesenbestandteils lediglich der gelockerte
Teil entfernt und ersetzt werden muss. Dies kommt nicht nur der Dauer der Operation
zugute, sondern senkt auch das Blutungs- und Infektionsrisiko erheblich (43—45). Im
folgenden Abschnitt soll das Prinzip des Mix & Match néher erldutert und auf rechtliche

Aspekte eingegangen werden.
Die Definition des ,,Mix & Match* lautet geméll Weimar et al. wie folgt:

,wunter ,Mix & Match* versteht man die Kombination von zwei zueinander passenden und
funktionierenden Implantaten, die aber nicht als funktionelle Implantateinheit zugelassen
sind (und meist von unterschiedlichen Herstellern stammen). Dies kann u.a notwendig
werden, wenn man nur eine Komponente einer Endoprothese (z.B. Pfanne oder Schaft)
austauscht, weil flir den Wechsel beim Originalhersteller kein geeignetes

Wechselimplantat vorliegt oder die herstellende Firma nicht mehr existiert® (43,44).

Nun kdnnte man meinen, dass es moglich sein muss, die einzelnen Ersatzteile beim
urspriinglichen Hersteller nachzubestellen und so ein Mix & Match in vielen Fillen gar
nicht notwendig sein muss. Ersatzteile sind jedoch meist nicht vorhanden. Eine spezielle
Sonderanfertigung auf Nachfrage bei den Herstellerfirmen wiirde zwar moglich sein,
jedoch rentiert sich dies aufgrund der erheblichen Kosten und langen Dauer zu Herstellung

oftmals nicht (44).

Das Mix & Match von Produkten unterschiedlicher Hersteller obliegt, wie sonst alles
andere in der Medizin auch, einer stindigen Nutzen-Risiko-Abwigung. Gemill Weber et
al. ist die rechtliche Grundlage nicht ganz eindeutig, obwohl, wie ersichtlich aus mehreren
bereits vorliegenden Studien, gute Erfahrungen in Bezug auf die off-label Praxis des Mix
& Match gesammelt werden konnten (44). Ob es im Rahmen des Mix & Match zu einem
sogenannten ,,Mismatch® und somit zu einem Implantatversagen kommt, ist vor allem
davon abhingig, inwieweit die Kompatibilitit der einzelnen Prothesenbestandteile im

Voraus durch die jeweiligen Chirurg*innen tiberpriift wurde. Wichtig ist auch, die
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Patient*innen tiber das Vorgehen des Mix & Match aufzukléren, falls dies im Rahmen
einer Prothesenimplantation oder Revision notwendig ist Ein Mismatch kdnnte ndmlich als
Kunstfehler angesehen werden und rechtliche Konsequenzen nach sich ziehen. Daher
empfiehlt sich eine ausgiebige Auseinandersetzung mit den jeweiligen
Implantatbestandteilen sowie Gesetzesgrundlagen, mit Augenmerk auf das Allgemein

Biirgerliche Gesetzbuch, dem Medizinprodukte- sowie dem Produkthaftungsgesetz (44).

Bei Anwendung des Mix & Match wird im eigentlichen Sinne ein neues System in den
Korper eingebracht, welches so auf dem Markt noch gar nicht existiert. Dabei ergibt sich
nun die Frage, ob man lediglich durch das Kombinieren von bereits bestehenden
Prothesenbestandteilen sogleich selbst zum/r Hersteller*in wird. Per definitionem gilt man
gemdl} der Medical Device Regulations als Hersteller, wenn:,,... eine natiirliche oder
juristische Person, die ein Produkt herstellt oder es als neu aufbereitet bzw. entwickeln,
herstellen oder als neu aufbereiten lésst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen
oder ihrer eigenen Marke vermarktet...“ (46). Das jeweilige System wird durch die
Kombination jedoch lediglich an einer Person angewandt und nicht als solches auf den
Markt durch die jeweiligen Chirurg*innen weiterverkauft. Entsprechend wiirde man daher
nicht selbst als Hersteller*in gelten. Etwas anders sieht es hingegen der Européische
Gerichtshof. Dabei wiirde allein schon die Aufbereitung eines neuen Produkts als
Herstellungsprozess im Rahmen einer Eigenherstellung gelten und somit die jeweilige
Person als Produzent®in betrachtet werden. Dadurch ergibt sich dann wieder die Pflicht,
das neue System einem Konformititsbewertungssystems zu unterziehen, sodass dieses von
der breiten Masse ohne Bedenken verwendet werden kann (43). Dies wird im Artikel 52
der EU-Verordnungen deutlich. Das korrekte Verfahren fiir die Konformitétsbewertung ist
dabei den von der EU-Verordnung fiir Medical Device Regulation zur Verfligung

gestellten Anhingen zu entnehmen (47).

Kommt es nun im Rahmen einer Revision zu einem Mix & Match von CE-gezeichneten
Komponenten obliegt geméf Artikel 22 des europdischen Medical Device Regulation die
Verantwortung fiir die entsprechende Kompatibilitit der einzelnen Bestandteile der Person,
die ein solches System in Verkehr bringt (48). So handelt es, von diesem Gesichtspunkt
aus gesehen, bei Mix & Match — Prothesen um ein neues Medizinprodukt, da es in dieser

Konstellation auf dem Markt nicht erhéltlich ist (43).
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Dementsprechend konnen jeweilige Chirurg*innen bei Implantation eines solchen Systems
belangt werden, insbesondere dann, wenn den Patient*innen dadurch Schaden droht. Dies

ist den Verwaltungsstratbestimmungen gemal § 80 Abschnitt 1 Zeile 7 zu entnehmen:

»Wer ein Medizinprodukt entgegen Art. 22 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 kombiniert,
ohne die dafiir vorgesehene Erkldrung abzugeben, macht sich, sofern sie nicht den
Tatbestand einer in die Zustédndigkeit der Gerichte fallenden stratbaren Handlung bildet,
einer Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 25 000 Euro, im
Wiederholungsfalle bis zu 50 000 Euro zu bestrafen* (49). Zusitzlich konnten sich
Schadenstriger eventuell auch auf §1295 Abschnitt 1 berufen, der wie folgt lautet:

»Jedermann ist berechtigt, von dem Beschadiger den Ersatz des Schadens, welchen dieser
ihm aus Verschulden zugefiigt hat, zu fordern; der Schaden mag durch Ubertretung einer

Vertragspflicht oder ohne Beziehung auf einen Vertrag verursacht worden sein* (50).

Gemadl § 922 Abschnitt 1 des Allgemeinen Biirgerlichen Gesetzbuches (kurz: ABGB) gilt
wiederum: ,,Wer einem anderen eine Sache gegen Entgelt liberldsst, leistet Gewihr, dass
sie dem Vertrag entspricht. Er haftet also dafiir, dass die Sache die bedungenen oder
gewohnlich vorausgesetzten Eigenschaften hat, dass sie seiner Beschreibung oder seinem
Muster entspricht und dass sie der Natur des Geschiftes oder der getroffenen Verabredung
gemil verwendet werden kann®. Weiters gilt geméal} § 49 Abschnitt 1 Zeile 4 Folgendes:
»Gesundheitseinrichtungen und Personen, die berufs- oder gewerbsméafig Medizinprodukte
anwenden oder betreiben, haben sicherzustellen, dass die Anwender sich vor jeder
Anwendung eines Medizinproduktes von der Funktionstiichtigkeit, Betriebssicherheit und
dem ordnungsgeméfen Zustand des Medizinproduktes {iberzeugen, soweit eine solche
Uberpriifung nach den Umstiinden der konkreten Anwendung billigerweise erwartet
werden kann; dies gilt entsprechend auch fiir die mit dem Medizinprodukt zur
gemeinsamen Anwendung verbundenen anderen Medizinprodukte, Zubehor, Software und
anderen Gegenstinde,...“ (49). Dies wiirde bedeuteten, dass die jeweiligen

Herstellerfirmen fiir die einzelnen Produkten, in diesem Fall fiir die Prothese, haften. (51).

Ganz eindeutig ist die Gesetzeslage in Bezug auf das Mix & Match Prothesen nicht, da die
Frage, ab wann man selbst als Hersteller*in gilt, nicht wirklich geklért ist. Um sich jedoch

trotzdem rechtlich zu schiitzen, ist es empfehlenswert und notwendig vor dem Mix &
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Match, die einzelnen Prothesenbestandteile auf ihre Kompatibilitét hin zu iiberpriifen und

unzuldssige Kombinationen zu vermeiden.
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S Methodik

5.1 Hintergrund

Da es sich bei dieser Diplomarbeit um eine systematische Ubersichtsarbeit handelt, wurde
primar nach bereits publizierten Einzelstudien gesucht. Die hier verwendete Methodik
beruht auf denselben Prinzipien wie in der bereits verdffentlichten Publikation vom Januar
2025 (1). Das Ziel war es, gezielt jene Studien herauszufiltern, die sich mit den
Revisionsraten von Mix & Match Prothesen sowie von Hiiftimplantaten, deren
Komponenten alle von derselben Herstellerfirma stammen, auseinandersetzten. Dabei
wurden auch mogliche Referenzen, die in den jeweiligen Publikationen zu finden und fiir
diese Arbeit geeignet waren, miteinbezogen. Angesichts der begrenzten Datenlage liel3 sich

keine zusitzliche quantitative Analyse durchfiihren.

5.2 Suchstrategie

Fiir die Forschungsfrage wurden systematisch Daten aus dem ,,Pubmed* und ,,EMBASE*
extrahiert und gesammelt. In beiden Datenbanken suchte man, wie folgt:

. ((total hip arthroplasty) AND (mix)) AND (match)

. (total hip arthroplasty) AND (different manufacturer).

Mithilfe des entsprechenden Bool schen Operators ,,AND* konnte man jene Studien
herausfiltern, die sich mit der Praxis des Mix & Match in der Hiiftendoprothetik
beschiftigten. Dabei wurde neben ,,mix‘“ und ,,match* auch auf die mogliche Variation mit
»different manufacturer geachtet. Dadurch konnten mdglichst viele potenziell geeignete

Quellen identifiziert werden (1).

5.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Um genau die Studien zu erhalten, die sich mit der zentralen Forschungsfrage dieser Arbeit
beschiftigten, legte man zuvor diverse Ein- und Ausschlusskriterien fest.
Dementsprechend miteinbezogen wurden:
1.) Erwachsene, die sich einer primdren HTEP unterzogen hatten (sowohl jene mit
Implantatbestandteilen desselben Originalherstellers als auch jene mit Mix &
Match Komponenten),
2.) Patienten mit einer Nachbeobachtungszeit von mindestens sechs Jahren,

3.) verfiigbare Datensétze mit den entsprechenden Revisionsraten,
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4.) diverse in deutscher oder englischer Sprache verfasste Publikationen, welche einer
Begutachtung durch Experten unterzogen wurden

5.) sowie klinische Studien und Registerstudien (1).

Von dieser Arbeit ausgeschlossen wurden Metaanalysen, Fallberichte, Reviews,
prospektive Studien und Publikationen, in welcher Kinder miteingeschlossen waren, sowie
Studien, welche an Kadavern oder Tieren durchgefiihrt wurden und Artikel, die ihren
Fokus primir auf die pharmazeutischen Interventionen gelegt hatten.

Die Sammlung der Daten, wurden anhand dieser zuvor festgelegten Kriterien sorgfaltig fiir
diese Arbeit ausgewiéhlt und anschlieend in eine Excel-Tabelle iibertragen. Eingetragen
wurden dabei immer der Titel, das Publikationsjahr, die Nachbeobachtungszeit in Jahren,
der Stichprobenumfang, die jahrlichen Revisionsraten, die Art der gewihlten Versorgung,

die AutorInnen der jeweiligen Artikel sowie das entsprechende Journal. (1).

Mithilfe des ,,Methodological index for non-randomized studies* (MINORS), ein
Instrument zur Beurteilung von Studien, fand eine Qualitdtsbewertung der einzelnen
Publikationen statt. Dabei wurden jeweils Punkte zwischen Null und 24 vergeben. Jene
Studien, die mit bis zu 14 Punkten bewertet wurden, wiesen dementsprechende Méngel auf
und waren daher weniger geeignet fiir die systematische Ubersichtsarbeit. Eine
durchschnittliche Qualitdt war bei Artikeln mit einer Punktevergabe von 15 bis 22 zu
erwarten, wihrend jene, die mit 23 oder 24 Punkten bewertet wurden, vergleichbar mit
jenen Studien waren, die fiir diese Ubersichtsarbeit in Frage kamen. Das genaue Vorgehen

ist dabei dem PRISMA-Flussdiagramm zu entnehmen (siehe Tabelle 1) (1,52,53).
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Tabelle 1: PRISMA — Flussdiagramm (1)
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6 Ergebnisse

Im Rahmen der Literaturrecherche ist man auf insgesamt 772 potenzielle Publikationen
gestoflen, welche sorgfiltig auf mehreren Ebenen hinsichtlich ihrer Qualitit und Eignung
fiir diese Ubersichtsarbeit iiberpriift wurden. Zunichst erfolgte die Beurteilung des Titels
und Abstracts jeder einzelnen Studie. Im Anschluss blieben nur noch neun Publikationen
iibrig, deren Volltexte man auf Eignung kontrollierte. Von diesen wurden dann zwei nicht
klinische Studien (54,55), sowie zwei weitere Ubersichtsarbeiten (56,57) ausgeschlossen.
Eine weitere Publikation (58) konnte ebenfalls aufgrund mangelnder Beschreibung
hinsichtlich der Methodik nicht miteinbezogen werden. Am Ende blieben nur noch vier
Registerstudien aus Slowenien (59), den Niederlanden (60), Neuseeland (61), sowie
England und Wales (62) iibrig, welche im Rahmen der Qualitédtskontrolle bei der
Punktevergabe alle durchschnittlich Werte von 15 oder 16 Punkten erzielten (63). Bei den
vier Registerstudien handelte es sich dabei entweder um retrospektive oder prospektive

Kohortenstudien (53).

In Anbetracht aller vier Registerstudien ergab sich zudem eine Nachbeobachtungszeit
zwischen acht bis 17 Jahren. Insgesamt wurden somit 710.077 PatientInnen
miteingeschlossen, bei denen eine primére Hiiftimplantation dokumentiert wurde. Bei
18,2% (n=128.983) dieses Patientenkollektivs erfolgte dabei im Zuge der Operation eine
Versorgung mithilfe des Mix & Match (53,59-62).

In einer retrospektiven Studie aus Slowenien stellte man die Prothesen, deren
Komponenten alle von der gleichen Herstellerfirma (n = 860) stammten, mit jenen, bei der
die Off-Label-Praxis des Mix & Match (n = 1067) zur Anwendung kam, gegeniiber.
Berticksichtigt dabei wurden jene Prothesen, die im Institutionsregister von 2002 bis 2004
im Rahmen einer priméren Hiiftprothesenimplantation dokumentiert wurden. Die
gemischten Prothesen wurden dann noch weiter in zwei Subgruppen unterteilt: In der
Subgruppe A (n =141) waren sowohl Schaft als auch der Hiiftkopf von derselben
Herstellerfirma. Die Subgruppe B (n =926) wies hingegen Schaft und Hiiftkopf
unterschiedlicher Firmen auf. (59). Bei einer Nachbeobachtungszeit von insgesamt 14
Jahren zeigte sich dhnlich gute Uberlebensraten mit 96,0 % bei nicht-gemischten Prothesen
verglichen mit der Uberlebensrate von 92,7% bei den gemischten Hiiftimplantaten. Zu
bemerken ist, dass der Unterschied hinsichtlich der Uberlebensraten, trotz der guten

Ergebnisse in beiden Gruppen, dabei signifikant war (p = 0,002). Vergleicht man nun beide
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Subgruppen separat mit den nicht-gemischten Prothesen, fillt auf, dass kein signifikanter
Unterschied zur Subgruppe A, bei der die Schaft- und Kopf-Komponente von derselben
Herstellerfirma stammen, zu verzeichnen ist (p = 0.007). Der Unterschied zur Subgruppe
B, bei der Kopf und Schaft von unterschiedlichen Firmen kommen, zeigte sich hingegen
signifikant (p < 0.01). Hinsichtlich der Homogenitit zeigten sich kleine Unterschiede
innerhalb der zwei groflen Hauptgruppen (gemischte und nicht-gemischte Prothesen), die,
trotz ihres geringen Einflusses, ebenfalls als signifikant zu werten sind. So gab es in der
Mix & Match Gruppe mehr zementierte Hiiftprothesen, insgesamt 27 % in der gemischten
verglichen mit 12 % in der nicht-gemischten Gruppe. Zudem wurden 28 mm - Hiiftkopfe
etwas mehr in der gemischten Gruppe verwendet (98% versus 94%) und auch hinsichtlich
der Gleitpaarung zeigte sich ein Unterschied in den Gruppen, da bei den gemischten
Prothesen hauptsédchlich Keramik-auf-Polyethylen Gleitpaarungen und bei den nicht-
gemischten Prothesen vor allem Metall-auf-Polyethylen Gleitpaarungen zur Anwendung
kamen. Trebse et al. postulierten, dass diese Unterschiede jedoch keinen groflen Einfluss

auf die Ergebnisse haben, da sie nur minimal und somit kaum von Relevanz sind (53,59).

Eine weitere Registerstudie, die ,,National Joint Registry of England and Wales*, deren
Daten ebenfalls fiir diese Arbeit herangezogen wurden, untersuchte zwischen 2003 und
2013 iiber 90.000 gemischte Hiiftimplantationen und zeigte in Bezug auf die
Revisionsraten bei gemischten und nicht-gemischten Prothesen dhnlich gute Ergebnisse.

Auch hier erfolgte eine Aufteilung in fiinf unterschiedliche Subgruppen:

a.) Zementierte modulare Schéfte oder Monoblock-Systeme mit einer zementierten
Pfanne aus Polyethylen (n = 206.334, davon gemischte Prothesen: 48.156 und
nicht-gemischte Prothesen: 158.178)

b.) Zementierte sowie nicht-zementierte modulare Schifte in Kombination mit nicht-
zementierten Metallschalen und Polyethylen-Liner (n = 108.330, davon gemischte
Prothesen: 30.954 und nicht-gemischte Prothesen: 139.284)

c.) Kombination von zementierten oder nicht-zementierten modularen Schiften und
Metallschalen mit Metall-Inlay oder Hiiftpfannen ganz aus Metall - ausgenommen
davon waren Oberfldchenersatzimplantaten (n = 17.295, davon in der zementierten

Gruppe zu wenig gemischte Prothesen)
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d.) Zementierte sowie nicht-zementierte modulare Schifte in Kombination mit
Metallschalen mit einem aus Keramik bestehendem Liner (n= 87156, davon
gemischte Prothesen: 3.861 und nicht-gemischte Prothesen: 83.295)

e.) Modularer Schifte in Kombination mit Metallkdpfen, die mit einer Metall-
Monoblock-Pfanne ausgestattet wurden (n = 12.302, davon gemischte Prothesen:

2012 und nicht-gemischte Prothesen: 10.290)

In den allermeisten Fillen wurden dabei der Schaft und Kopf einer Herstellerfirma mit den
zementierten Pfannen aus Polyethylen einer anderen kombiniert (n = 48.156 von den
90.000 gemischten Prothesen). Hohere Uberlebensraten erwiesen sich insbesondere dort,
wo zementierte Schéfte einer Herstellerfirma mit Pfannen einer anderen gemischt wurden,
wie die untenstehende Grafik aus der Registerstudie zeigt. Hierbei zeigte sich ein
signifikanter Unterschied (p = 0,001). Acht Jahre nach der Hiiftimplantation ergab sich fiir
die Revisionsraten insgesamt ein ermittelter Prozentsatz von 1,9 % (95 % CI: 1,7-2,1) bei
den gemischten Prothesen und 2,4% (95 % CI: 2,3-2,5) in der nicht-gemischten Gruppe. In
Anbetracht dieser Zahlen war erstaunlicherweise die Uberlebensrate unter den Mix &
Match — Prothesen sogar besser. Wahrend bei den nicht-gemischten Prothesen mehr
Revisionen auftraten, als zu erwarten gewesen wire, zeigte sich bei den gemischten
Hiiftprothesen genau das Gegenteil. Eine weitere nennenswerte Erkenntnis zeigte sich als
man von den 183.523 zementierten modularen Schéften der ersten Subgruppe, in 527
Féllen Schaft und Kopf von unterschiedlichen Herstellern miteinander kombinierte und
diese dann mit den 180,778 Hiiftimplantationen verglich, bei denen dies nicht der Fall war.
Wurden nédmlich der Schaft und Kopf gemischt, war dies signifikant mit hheren
Revisionsraten verbunden (p < 0.001). Ahnliche Korrelationen ergaben sich auch in den
anderen Subgruppen (62). Grund dafiir sei womoglich der Konus, der meist genau auf die
beiden Komponenten, Schaft und Hiiftkopf, abgestimmt war. Eine Normierung des Konus
war bis jetzt, trotz oft gleicher Bezeichnung bei den unterschiedlichen Herstellerfirmen
(zum Beispiel der Konus 12/14mm) nicht gegeben. Dies beruhte auf der Tatsache, dass fiir
einen festen Prothesensitz, der Konus von Hersteller zu Hersteller eine spezielle
Oberfldchenbeschaffenheit und genaue Abmessungen aufwies, die auf das jeweilige

Hiiftimplantat angepasst waren (53,57).

33



Eine andere vergleichbare Studie wurde zwischen 2007 und 2014 bei 163.360 priméren
Hiiftimplantationen in den Niederlanden durchgefiihrt. Die entsprechenden Daten wurden
anschliefend im LROI, dem landesweiten Register fiir Endoprothesen, dokumentiert. Auch
hier fand man wieder unterschiedliche Kombinationen vor, sodass man zwischen vier
Gruppen unterscheiden konnte:

a.) Alle Komponenten von derselben Herstellerfirma (n = 142.964)

b.) Schaft und Kopf von unterschiedlichen Herstellerfirmen (n = 3.663)

c.) Kopfund Pfanne von unterschiedlichen Herstellerfirmen (n = 12.960)

d.) Schaft, Kopfund Pfanne von unterschiedlichen Herstellerfirmen (n = 1773)

In Bezug auf die vorliegenden Zahlen hatten dementsprechend 11 % der
Hiiftimplantationen (n = 18.396) gemischte Komponenten. Erstaunlicherweise konnte sich
auch hier wieder zeigen, dass die Hiiftprothesen, bei denen das Mix & Match zum Einsatz
kam, sich im Hinblick auf die Uberlebensrate nicht signifikant von den nicht-gemischten
Hiiftimplantaten unterschieden. Die 6-Jahres-Revisionsrate belief sich bei den gemischten
Hiiftprothesen auf lediglich 3,4 %, verglichen mit den 3,5 % bei den nicht-gemischten
Prothesen. Eine Lockerung des Acetabulums fiihrte dabei bei den gemischten Prothesen
haufiger zu Revisionen (16 % vs. 12 %; p < 0.05). Bei den Hiiftimplantationen, die nur
Komponenten von derselben Firma aufwiesen, waren hingegen mehr Revisionen aufgrund
einer symptomatisch gewordenen Metall-auf-Metall-Gleitpaarung zu verzeichnen. Dies
war jedoch wahrscheinlich darauf zuriickzufiihren, dass in der nicht-gemischten Kohorte
auch eine groflere Anzahl an Metall-auf-Metall-Gleitpaarungen vorlag (6.6% vs. 1.7%; p <
0.001). GemiB Peters et al. wiesen insbesondere Keramik-auf-Keramik-Gleitpaarungen
sowie zementierte Prothesen geringere Revisionsraten auf. Betrachtet man die
untenstehende Grafik, welche aus dem Endoprothesenregister aus den Niederlanden
stammt, ist deutlich zu erkennen, dass bei einer Nachbeobachtungszeit von insgesamt 8
Jahren, innerhalb der gemischten Prothesen niedrigere Revisionsraten vorlagen. Dies ist
der untenstehenden Grafik aus der niederlédndischen Registerstudie zu entnehmen. Dabei
wiesen die Mehrheit der Prothesen in dieser Gruppe vor allem zementierte Komponenten,
sowie Metall-auf-Polytethylen Gleitpaarungen und Hiiftkopfe mit Durchmessern von 22
bis 28 mm auf. Nach Beseitigung der Stdrfaktoren unterschieden sich die Uberlebensraten

in beiden Gruppen hingegen kaum (53,60).
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Auch eine Studie aus Neuseeland, die einen Vergleich aus 99.732 priméren
Hiiftimplantationen zwischen gemischten Prothesen (24.537) mit nicht gemischten
(75.195) zog, zeigte dhnliche Ergebnisse. Der signifikante Unterschied fiel dabei
zugunsten der Off-Label-Praxis des Mix & Match aus. Die Revisionsraten beliefen sich
mit einem Prozentsatz von 4.6% in der gemischten Gruppe und 4.4 % bei nicht-gemischten
Implantaten. Dabei zeigte sich ein signifikanter Unterschied in Bezug auf die Homogenitét
innerhalb der beiden zu vergleichenden Gruppen. So waren in der nicht-gemischten
Kohorte Hart-auf-Hart Gleitpaarungen mit Metall-auf-Metall oder Metall-auf-Keramik-
Kombinationen deutlich tiberprisentiert. Wurden genau diese Gleitpaarungen
herausgerechnet, kam man hier genauso zu dem Schluss, dass sich die Anwendung des
Mix & Match kaum von der herkémmlichen Praxis unterschied und die Uberlebensraten in
der gemischten Gruppe sogar etwas hoher lag. Die leichte Heterogenitét, mit Ausnahme
der Metall-auf Metall Gleitlager, war somit, bezogen auf die Fixierungsmethode, das

Patientenalter oder Gleitpaarungen, zu vernachldssigen (53,61).

Valdotra Orthopaedic Natio.nal Joﬂint Dutch New
. Registry fiir Arthroplasty Zealand
Hospital Arthroplasty . .
Registry (Slovenia) England and Registry Jo.lnt
Wales (LROI) Registry
Zeitpunkt .
der 2002 bis 2004 2003bis2013 2007 bis 2014 0 '
Implantation
Follow-up 13 Jahre 9 Jahre 8 Jahre 17 Jahre
HTEP's
(absolute 1927 447.058 161.360 99.732
Anzahl)
Anteil nicht-
gemischter 44,60% 81% 88,60% 75,40%
Prothesen
Anteil
gemischter 55,40% 19% 11,40% 24,60%
Prothesen

Tabelle 2: Registerstudien im Vergleich (1)
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7 Diskussion

7.1 Fazit

In der Vergangenheit wurden bereits immer wieder vereinzelt Studien zur Praxis des Mix
& Match in der Endoprothetik durchgefiihrt. Diese hatten jedoch einzeln nur sehr wenig
Aussagekraft, da oft nur kleine Patientenpopulationen rekrutiert werden konnten. Ziel
dieser systematischen Ubersichtsarbeit war es, die bereits vorliegenden Daten
zusammenzutragen und herauszufinden, ob sich die Praxis des Mix & Match hinsichtlich
der Revisions- sowie Uberlebensraten im Vergleich zu den nicht gemischten Prothesen

unterscheidet (53).

Bis jetzt war die Praxis des Mix & Match noch mit einer gewissen Unsicherheit behaftet,
da es in vereinzelten Fillen auch zu einem sogenannten Mismatch der Komponenten kam
(58,64). Vergleicht man jedoch die oben erwidhnten Prozentsétze der vier Registerstudien
miteinander, zeigt sich, dass kein signifikanter Unterschied zwischen gemischten und
ungemischten Prothesen besteht. (59—62). Vielmehr konnten sogar etwas héhere
Uberlebensraten bei den gemischten Gruppen verzeichnet werden (60-62). Lediglich in
der Registerstudie aus Slowenien waren, die Uberlebensraten im Vergleich zur
ungemischten Gruppe etwas schlechter, was jedoch hochstwahrscheinlich damit zu
erkldren war, dass in der Mix & Match — Gruppe die Subgruppe B (Schaft und Hiiftkopf
von unterschiedlichen Herstellern) dominierte. Von dieser Art Kombination wurde jedoch
bereits mehrmals abgeraten, da sie oft mit Komplikationen, wie beispielsweise einer

geringeren Stabilitét, einhergeht (53,57).

Bei der Anwendung von Komponenten unterschiedlicher Herstellerfirmen muss das recht
komplexe und funktionelle Zusammenspiel der einzelnen Bestandteile untereinander gut
iberlegt und durchdacht sein. Eine Rolle spielt dabei besonders der Einsatz von Kopf und
Schaft verschiedener Firmen. Wurden diese ndmlich gemischt, war dies, wie im ,,National
Joint Registry of England and Wales* dargelegt wurde, mit hoheren Revisionsraten
verbunden (p < 0.001) (62). Urséchlich dafiir ist das enge und aufeinander angepasste
Zusammenspiel zwischen Hiiftkopf, Schaft und Konus. Letzterer stellt die Verbindung
dieses Komplexes dar und ist stets so konstruiert, dass er sowohl am Schaft als auch am
Hiiftkopf perfekt anliegt. Dadurch wird eine gute Fixierung der Prothese ermdglicht. Nicht

auBer Acht zu lassen, ist die Tatsache, dass der Konus keine Normierung aufweist und
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trotz gleicher Bezeichnung (zum Bespiel der 12/14-Konus) in Bezug auf seine
Oberflachenbeschaffenheit sowie Dimensionen von Herstellerfirma zu Herstellerfirma
unterschiedlich sein kann. Mueller et al. legten deshalb in ihrer Publikation nahe, dass von
einem Mischen von Schaft und Kopf abzuraten ist, da durch die Reibkorrosionen am

Konus mit einer geringeren Stabilitdt der Prothese zu rechnen ist (53,57).

Am hiufigen Einsatz findet die Praxis des Mix & Match insbesondere in der
Revisionschirurgie. Um die Operationsdauer nicht unnétig fiir die Patient*innen in die
Liange zu ziehen, indem man die ganze Prothese komplett neu ersetzt, sucht man nach
alternativen Implantatbestandteilen, die eine dhnlich gute funktionelle Kompatibilitat
verglichen mit jener der anderen Herstellerfirma aufweisen. Oft ist ndmlich ein passender
Ersatz, der von derselben Firma stammt, nicht sofort verfiigbar. Dies ist insbesondere bei
alteren Implantaten der Fall, jedoch auch bei Patient*innen, die ein spezielleres Design
benotigen, das beispielsweise eine andere Oberflichenbeschaffenheit des Implantats
aufweist. In solchen Fillen erwies sich der Mix & Match aufgrund der geringeren

Invasivitit von Vorteil (53,57).

Unter diesen Umsténden konnen Patient*innen von der Off-Label-Praxis des Mix & Match
sehr profitieren. Jedoch muss trotzdem vor Einsatz von Bestandteilen unterschiedlicher
Herstellerfirmen stets das Nutzen-Risiko-Verhéltnis abgewogen werden. Chirurg*innen
werden dazu angehalten, bei der Kombination immer darauf achten, ob die Bestandteile
auch zueinander kompatibel sind. Dies erfordert ein tiefergehendes Verstindnis tliber die

Eigenschaften der einzelnen Komponenten sowie deren Verbindungen (53,57).

7.2 Limitationen

Angesichts der begrenzten Datenlage im Hinblick auf die Off-Label-Praxis des Mix &
Match sowie der relativ kurzen Nachbeobachtungszeit in den meisten Studien, kann es
durchaus sein, dass diverse Komplikationen lange unerkannt bleiben und erst spéter
gehéuft auftreten. Ob die gemischten Prothesen hinsichtlich der Revisionsraten dabei
weiterhin gleich oder sogar besser abschneiden, wird sich in Zukunft noch zeigen. Von der
derzeitigen Studienlage ist jedoch hinsichtlich der guten Ergebnisse davon auszugehen,
dass sie zumindest gleich gute Resultate wie nicht-gemischte Hiiftprothesen erbringen.

Ein mdgliches Selektions-Bias wére ebenfalls aufgrund der leichten Heterogenitit der

Gruppen sowie teilweise unterschiedlich groBen Kohorten moglich. Hinzu kommt, dass
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viele Lander noch nicht iiber ein eigenes Endoprothesenregister verfiigen und womaoglich
auch sehr viele wertvolle Daten abhandengekommen sind, weil sie nicht immer konsequent
dokumentiert wurden. Angesichts der moglichen rechtlichen Probleme, die sich derzeit
noch durch Mix & Match ergeben konnten, bedarf es noch an weiterer zahlreicher
Forschung, um die Indikationen, Kombinationen sowie die genauen Vor- und Nachteile in
Bezug auf das Mix & Match zu eruieren. In weiterer Folge konnten basierend auf den
Erfahrungen mit diversen Prothesenkombinationen, Empfehlungen ausgesprochen und
dokumentiert werden, die anschlieBend in die Leitlinien integriert werden. Dies wiirde
einerseits die einzelnen Chirurg*innen rechtlich absichern und andererseits eine gute
Orientierung fiir die unterschiedlichen Kombinationsmdglichkeiten geben. In Anbetracht
der bisherigen Ergebnisse konnte sich auf diese Weise, durch konsequente Dokumentation
und Vermeidung unzuldssiger Kombinationen, das Mix & Match weiter durchsetzen und

zu einer stetigen Verbesserung der Uberlebensraten fiihren (1,59,60,62).
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