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1.0 Geschichte der Huftendoprothetik

Die Anfange der Huftendoprothetik reichen bis vor die Jahrhundertwende. Gluck
(27,28,29) berichtete Uber Implantate aus Elfenbein, welche er in den proximalen
Femur implantierte.

1938 fuhrte Smith-Petersen (85,86) erstmals die Vitallium cup Arthroplastik ein, in
der die femorale Gelenkflache ersetzt wurde.

Ebenfalls 1938 implantierte Philip Wiles (93) die erste Hifttotalendoprothese aus
Stahl. Die metallische Pfanne wurde mit Schrauben, der Huftkopf durch einen
Bolzen durch den Schenkelhals fixiert.

Die Briider Jean und Robert Judet (42,43) gingen 1950 von dem Gedanken aus, den
Femurkopf zu resezieren und durch eine pilzférmige Femurkopfprothese aus
Plexiglas zu ersetzen. Sie hatte gegenuber der Smith-Petersen-Cup Plastik den
Vorteil der gré3eren Ausgangsstabilitat, da sie mit ihrem Stiel in eine Bohrung in den
Knochen eingebracht wurde (23,78).

Moore (66,67) und Thompson (89,90) fuhrten 1950 und 1951 die Kopf-Hals
Prothesen ein. Bei dieser Methode wurde zuséatzlich der Schenkelhals reseziert. Die
Verankerung erfolgte mit einem langen Schaftteil intramedullar im Femur. Die
Prothesen bestanden aus einer Chrom-Kobalt-Legierung.

Die Kopf-Hals Modelle aus Plexiglas nach Merle d Aubergine (60), Lange (49) und
Rettig (74) konnten sich nicht durchsetzen, da sie der Wechselbeanspruchung nicht
gewachsen waren, so dafd es zu Materialbriichen kam (23).

Mc Kee (55,56) ersetzte 1959 erstmalig beide Gelenkanteile durch eine
Metall/Metall-Totalendoprothese, bestehend aus einer Kobalt-Chrom-Legierung. Die
Pfanne wurde in die Beckenspongiosa eingeschraubt.

Haboush (30) setzte 1951 als erster den aus der Zahnheilkunde bekannten
Acrylzement zur Implantation einer Hiftendoprothese ein.

Fur die weltweite Anwendung des Polymethylacrylat sorgte John Charnley, welcher
1960 die Fixierung einer Kopf-Hals-Prothese mit diesem Material beschreibt (14),
dann aber bald zur einzementierten Hufttotalendoprothese tberging (15).

Ab 1960 verwendete Mc Kee und sein Mitarbeiter Farrar (57) ebenfalls
Knochenzement zur Implantation ihrer Huftendoprothesen. Die Konvexitdt des
Pfannenteils war mit angegossenen kurzen Stiften bedeckt, um der Prothese Halt im
Knochenzement zu geben. Die Gelenkpartner bestanden nach wie vor aus einer
Chrom-Kobalt-Legierung.

Einen anderen Weg bestritt Charnley. Um den Reibungswiderstand herabzusetzen
und damit die Haltbarkeit der Prothesen zu verbessern, setzte er eine Pfanne aus
Teflon (Polytetrafluorathylen) ein, welches aus der Herzklappenchirurgie bekannt
war. Zuséatzlich verkleinerte er den Kopfdurchmesser seiner Prothese auf 22,2 mm.
Dieses System nannte er ,Low-Friction-arthoplasty* (16).

Schon bald stellte sich jedoch heraus, dal3 Teflon die Eigenschaft des“ Creeping*
und ,Cold flow“ besaRB, das heiRt bei Uberschreitung eines materialspezifischen
Druckes kam es zur Dauerverformung und erhohtem Abrieb des Teflons (23,78,95).



1963 ersetzte Charnley das Teflon durch das hochverdichtete Polyethylen, welches
einen wesentlich geringeren ,Cold-Flow" Effekt besitzt als Teflon (78) und bis heute
als Pfannenwerkstoff verwendet wird (95).

1964 entwickelte Mduller (68,69,70) eine Totalendoprothese mit einem
Kopfdurchmesser von 32 mm, wodurch Druckspitzen vermieden und damit ein
geringerer Verschleil3 der Pfanne angestrebt wurde.

Buchholtz (11.82) gab 1966 eine Totalendoprothese mit einem Kopfdurchmesser
von 38 mm an.

Weber und Huggler (91) implantierten 1968 erstmals eine Rotations-
Totalendoprothese. Sie bestand aus drei Teilen. Schaft und Pfanne bestanden aus
einer Chrom-Kobalt-Legierung, dazwischen war ein Polyesterkopf geschaltet, der mit
Hilfe eines Zapfengelenkes auf den Schaft aufgesteckt werden konnte. Die
Interposita waren in drei unterschiedlichen Langen vorhanden, so dal3 die Beinlange
intraoperativ bestimmt werden konnte.

Aufgrund von starken Abriebreaktionen des Polyesterkopfes in der Metallpfanne
wurde die Prothese 1972 mit einem Metallkopf und einer Polyethylenpfanne
versehen (23,38,82). Ab 1974 wurden dann Aluminiumoxidkeramikkopfe eingesetzt.

Nach Einfihrung des Knochenzementes setzte sich die Huftendoprothetik, aufgrund
der hervorragenden Primarstabilitat, weltweit als Standardverfahren der Chirurgie
und Orthopéadie durch.

Langzeitbeobachtungen enttduschten jedoch durch zunehmende aseptische
Lockerungen, die bis zu 19% nach 5-10 Jahren betrugen (88). Angelastet wurde
dafur die mechanische Zerrittung des Knochenzements und die Zementiertechnik.

1964 begann Ring (75) bereits wieder zementfrei zu implantieren. Die Metallpfanne
verankerte er durch eine lange Schraube im Becken mit Hilfe eines Zielgerates. 1979
ersetzte er die Metallpfanne durch eine Polyethylenpfanne mit Lammellenzapfen
(76).

Siwash (23,83) entwickelte 1967 eine Prothese, in der erstmals der Werkstoff Titan
fur den Schaft verwendet wurde. Kopf und Pfannenteil waren mit einem Sprengring
verbunden und wurden in einem Stick eingesetzt. Der Schaft wurde durch eine
Stiftfixation am Trochanter rotationsstabil verankert.

Mc Kee (57) fuhrte die bessere Erfolgsrate der einzementierten gegeniber der
zementfreien Huftendoprothetik darauf zurliick, da3 der Knochenzement die Last
Uber eine grofRe Knochenflache verteilt und dadurch eine gleichmafigere und
gunstigere Kraftiibertragung auf den Knochen erfolgt.

Schon Charnley (14) machte bei der Einfihrung des Knochenzement diese
Uberlegungen.

Die Idee, durch Oberflachenvergrosserung eine bessere Kraftibertragung auf den
Knochen zu erreichen, fuhrte zur Entwicklung oberflachenvergréssender Designs
zementfreier Implantate.

1972 fuhrte Judet (40,41,44) eine Prothese ein, die aus einer Kobalt-Chrom-Nickel
Verbindung bestand und deren Oberflache pords und eine Unregelmaligkeit von
etwa 1% mm besal3. Der Schaft war gebogen mit rechteckigem Querschnitt. Zur
trochanteren Abstlitzung war ein lateraler Fligel mit zwei Bohrungen vorhanden, um
die Rotationsstabilitat zu verbessern.



Das Prinzip der Oberflachenvergrosserung wurde von Lord (51) 1973, mit der
zementlos verankerten Madrepore (korallenartig) Prothese, weiter verfolgt. Der
Schaft dieser Prothese war gerade geformt, mit einer schmalen proximalen
Abstitzflache in anteriorer, posteriorer und medialer Richtung. Die angegossenen
Kigelchen bewirkten eine Oberflachenvergréosserung von 1: 3.

1974 stellte Mittelmeier (62,63,64,65) seine Tragrippenprothese (Autophor) vor,
deren Entwicklung ab 1969 begann.

Der Kopf der Prothese bestand aus Aluminiumoxidkeramik, die Pfanne aus einer
keramischen Schraubpfanne.

Es existieren drei Schafttypen, Typ | wurde von 1973-76 implantiert. Er bestand aus
einer Chrom- Kobalt-Gusslegierung (Wisil). Der Schaft war leicht gebogen und mit
kuhlrippendhnlichen Tragstrukturen versehen, au3erdem besald er einen medialen
Kragen.

Wegen der nur zirkular verlaufenden Tragrippen erwies sich dieser Typ als nicht
rotationsstabil.

Ab 1976 wurde der Typ | durch den Typ Il ersetzt, der aus einer Kobalt-Chrom-
Molybdan Legierung (,Endocast”) bestand. Der Schaft war gerade mit quadratischem
Querschnitt, an jeder Schaftseite fanden sich untereinander angeordnete, ovale bis
kreisrunde Mulden, von denen die beiden oberen zu Léchern durchstol3en sind.

Im Trochanterbereich ist ein buckelférmiger lateraler Stabilisierungsfliigel vorhanden,
medial liegt an der Unterseite ein gerippter Prothesenkragen vor.

Seit 1985 gibt es den Schafttyp Ill, dieser besteht ebenfalls aus einer Chrom-Kobalt-
Molybdan Legierung, die Form ist identisch mit dem Typ IlI, es besteht aber
zusatzlich noch eine Oberflachenstrukturierung.

Um die physiologische Verteilung der Spannungen im Femur im Hinblick auf GroR3e
und Richtung aufrecht zu erhalten und um Knochensubstanz zu schonen, wurde die
Druckscheibenprothese von Huggler und Jackob (37,38) 1976 konzipiert.

Die Prothese besteht aus einer gemuldeten Druckscheibe, die direkt auf die
Kortikalis des Schenkelhalsstumpfes aufgesteckt wird. Die Scheibe weist eine
zentrale Offnung zur Aufnahme eines Dornteiles auf, welcher den prothetischen
Femurkopf aufnimmt.

Der hohle biegfeste Dorn ist mit einer zentralen Schraube an einer Lasche befestigt,
die an der lateralen AuReren Kortikalis durch zwei Kortikalisschrauben fixiert wird.
Als zentrales Element gilt die Druckscheibe, welche die resultierende Huftgelenks-
kraft direkt auf die Mediale einleitet, wodurch das physiologische Spannungsmuster
im proximalen Femurende weitgehend erhalten bleibt.

Seit Anfang der 80er Jahre wurden dann sehr viele verschiedene Prothesenmodelle
angeboten, die hinsichtlich ihrer Form nur sehr geringe Unterschiede aufwiesen.

Die neueren Prothesen in der zementfreien Huftendoprothetik sind vor allem durch
biokompatible Oberflachenbeschichtungen, wie z.B. Hydroxylapatit gekennzeichnet,
die das Einwachsverhalten des Knochen verbessern sollen.



1.1  Chronologische Ubersicht der Hiftendoprothesenentwicklungen

1922
Hey-Grooves, erster Hilftkopfersatz aus Elfenbein

1939
Philip Wiles, erster totaler Ersatz des Huftgelenks aus rostfreiem Stahl
Pfannenverankerung mit 2 Schrauben

1946
Gebruder Judet, Huftkopfersatz aus Plexiglas

1951
McKee, TEP mit eingeschraubter Pfannenkomponente

1951
Austin Moore Prothese, erste Schaftprothese mit Grol3kopf und Schaftéffnung fur
kndcherne Integration

1952
Thompson Schaftprothese mit Grol3kopf und Prothesenkragen, steiler Kragenwinkel

1953
McKee-Farrar, TEP mit Pfannenschale Metall/Metall Gleitpaarung

1959
Charnley, Einfihrung des PMMA Knochenzementes, Low Friction, Low Wear Prinzip,
22 mm Kopf und Kunststoff (PE) Inlay

1967 Mulller Prothese mit Kragen und gebogener Schaftform

1971

Weller Prothesenschatft mit Kragen

Typ 1971 gebogene Form

Typ 1978 biomechanisch optimierte Form



1976
Wagner Schalenprothese mit dunnwandiger PE-Pfanne

1977
Muller, Geradschaftprothese mit flachem Querschnitt, konische Verkeilung im Knochen

1971

Judet, Knochenstruktur nachempfundene Oberflache des Schaftes und zylindrische Pfanne
mit gleicher Oberflachenstruktur

1972

Lord, Makroporische Oberflache mit Kugeldurchmessern von 4 mm, spharische
Schraubpfanne

1973

Mittelmeier, makrostrukturierte Oberflache, kantige Schaftgeometrie, konische
Schraubpfanne, keramische Gleitpaarung

1974

Morscher, Isoelatischer Schaft, metallarmierter elastischer Kunstprothesenschatt,
sphérische PE-Pfanne mit zwei Verankerungszapfen

1980

Zweymiulller, Titan-Prothesenschatft mit distaler Pressfit-Verankerung, grol3es
Schaftsortiment, konische PE-Schraubpfanne

1981

Parhofer-Monch, erste komplette modulare Titan Prothese, makrostrukturierter Schatft,
konische Schraubpfanne

1983
Spotorno, proximale Schaftverankerung, elastische Spreizpfanne

1983
Schitt+Grundei, anatomischer Prothesenschaft, metall-spongitse Oberflache,
Pfanne mit Ankerfixierung



1980-1985
zementfreie AML Porocoat, PCA-TDI-coating, Harris Fibermesh
Prothesenentwicklung Omnifit HAP coating

1985-1990
zementfreie Modelle Aldinger, CAD, Zweymdller SL, Profile

1987
Bicontact, zementiertes und zementfreies Prothesensystem

1985-1990
zementfreie Zweymuller, Morscher, Gersthof, Endler PE-Pfannen

1980-1990
zementfreie PM, Mc-Ring, Weill-Ring, Zweymidiller Schraubring, Minchen
Schraubpfannen, Hofer Pfanne

1980-1990
zementfreie AML, PCA, Harris, Morscher-Sulmesh, Plasmacup-Plasmapore
Pressit-Pfanne

1990- 1995
zementierte Modelle MS-30, AC, Trios, Centrament



2.0 Entwicklung und Funktion des Robodoc-Systems

Die Idee zu Robodoc (Abbildungen 1,2), einem computergesteuerten Roboter, der
den Operateur bei der Implantation zementfreier Prothesen unterstitzt, stammt aus
dem Jahre 1984. Das System wurde erstmalig 1992 in den USA bei einer Operation
am Menschen eingesetzt, 2 Jahre spéater auch in Deutschland.

Abbildung 1: Robodoc

Der Erfinder von Robodoc, Howard A. Paul (36), war in den 80er Jahren als Tierarzt
in Sacramento, Kalifornien tatig und auf Hundeorthopadie spezialisiert. Er
implantierte eine grof3e Zahl zementfreier Huftendoprothesen bei Hunden, wobei er
vorwiegend sogenannte ,Custom Implants* benutzte, d. h. Prothesen, die nach CT-
Schnitten des proximalen Oberschenkels individuell angefertigt wurden. Er erkannte
die  Diskrepanz  zwischen dem  aufwendigen  Herstellungsprozel3  der
Prothesenschafte und der Ungenauigkeit des weiteren Prozesses. Wahrend die
Prothesen mit hoher Exaktheit - entsprechend den CT Vorgaben- angefertigt wurden,
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mufite der Schaftsitz letztlich doch von Hand papariert werden, was zu Problemen
fuhrte, die auch beim Menschen bekannt sind:

1.Die Form des Schaftsitzes ist allein durch die Fuhrung der Formraspel von der
Hand des Chirurgen abhangig, wobei nur leichte Kippungen der Raspel erhebliche
Abweichungen von der praoperativen Planung des schlief3lich geschaffenen
Femurkanals bedingen, woraus vor allem bei Geradschaftprothesen eine Varus- oder
Valgusstellung resultiert.

2. Die genaue Position der Prothese mufd vom Operateur, anhand von ,Landmarken*
im Operationsfeld, abgeschatzt werden. Der Prothesensitz hangt vom ,Chirurgischen
Gefuhl* und der Erfahrung des Operateurs ab (36).

3. Es werden relativ grobe Instrumente in Form von Raspeln benutzt, um die
Femurhohle fir das Implantat zu praparieren. Studien zeigen das es hier, anstatt zu
prazisem Schneiden des Knochens, zu ausrissen der Spongiosa kommt (7).

4. Die Formraspel hat die Tendenz unkontrolliert abzuprallen, wenn sie auf dichte
Spongiosa oder Kortikalis trifft.

5. Harter Knochen lenkt die handgefuihrte Raspel unter Umstéanden ab, so daf} es
trotz sorgféaltiger Planung haufig vorkommt, dal3 die letztlich getroffene Auswahl der
konfektionierten ProthesengréRe den intraoperativ gefundenen geometrischen
Verhaltnissen nicht gerecht wird und mitunter auf grof3ere oder kleinere Abmaflie
ausgewichen werden muf3 (4).

6. Viele Chirurgen versuchen diese Probleme in der zementlosen Huftendoprothetik
dadurch zu kompensieren, indem sie gréfRere Prothesen einsetzen als ursprtinglich
geplant. Dies fuihrt vermehrt zu intraoperativen Fissuren sowie Frakturen, die in der
Literatur bis zu 23 % angegeben werden (6,81).

Die wichtigste Konsequenz aus dem Zusammenspiel dieser unprazisen
Praparationstechniken des Femurkanals, ist der ungentgende Kontakt zwischen
zementfreiem Implantat und Knochen. Licken zwischen Implantat und Knochen
verursachen Mikrobewegungen, wodurch Knochen abgebaut und durch eine fibrose
Membran ersetzt wird, die eine permanente Integration des Implantats in den
Knochen verhindert und zu einer aseptischen Lockerung fuhrt (73,80).

Die maximal zulassige Spaltbreite wird mit 0,5 mm, die maximalen Mikrobewegungen
mit 150-300 Mikrometern angegeben, um eine permanente Implantatintegration zu
ermoglichen (22,24,34).

Die wichtigste Voraussetzung fur die Osseointegration ist also die Rimarstabilitat,
wobei ein exakter Formschluf3 zwischen Knochen und Implantat erzielt werden muf3.

Diese Komplikationen bzw. Fehlplazierungen filhrten zu Uberlegungen, wie die
vorhandene Technik der Prothesenfertigung verandert werden konnte, um eine
passgenaue Implantation méglich zu machen. Es entstand die Idee, die Praparation
des Schaftsitzes einem Roboter zu Uberlassen, der wiederum von einem Computer
gesteuert wurde. Am Computer sollte die praoperative Planung, beziiglich der Form
und Position der Femurhohle, durchgefuhrt werden kdnnen.

Howard Paul konnte die Industrie von dem Projekt tberzeugen und gewann IBM,
sowie eine Klinikgruppe aus Nordkalifornien, als Hauptsponsoren.

Zunachst stellte sich die Frage, welche Anforderungen an einen Operationsroboter
gestellt werden mussen, um im klinischen Alltag anwendbar zu sein.
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Abbildung 2: Robodoc

A. Interaktion zwischen Mensch und Maschine

Das Ziel ist nicht, den Chirurgen durch eine Maschine zu ersetzen, sondern ein
Werkzeug zu entwickeln, welches dem Chirurgen erlaubt, unter dessen Aufsicht,
vorgegebene Strukturen prazise zu entfernen.

Obwohl die geometrische Genauigkeit des Roboters exakter ist, als die des
Chirurgen, ist es nur der Chirurg, der die Gesamtsituation im Operationssaal
erfassen kann. Er ist zu jeder Zeit dafur verantwortlich, was im Operationssaal
vorgeht.

Es missen geeignete Kontrollmdoglichkeiten vorhanden sein, um die jeweiligen
Aktionen des Roboters zu tberwachen, ihn jederzeit stoppen, Fehler korrigieren und
ihn richtig positionieren zu kénnen.

Desweiteren besteht das Problem Mensch-Maschine Interaktion, wahrend der
praoperativen Planung. Es muf3 eine anwendungsfreundliche und verstéandliche
Computeroberflache (Interface) geschaffen werden, um sicher zu stellen, welche
Implantatform geschnitten werden soll und wo genau.
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Ferner sollte das fur die Planung benutzte Interface, moglichst mit dem Interface
Ubereinstimmen welches zur Kontrolle wéahrend der Operation benutzt wird.

B. Erhebung der Planungsdaten und intraoperative Realitat

Die chirurgische Planung baut auf den anatomischen Strukturen auf, die aus den CT-
Schnitten geliefert wurden. Zuverlassige und genaue Verfahren, die es dem Roboter
ermoglichen diese anatomischen Strukturen auch tatséchlich aufzufinden sind
essentiell, um die Planung auch in die Realitdt umsetzen zu kénnen.

C. Verifizierung

Es ist sehr wichtig zu verifizieren, dal3 die grof3ere geometrische Genauigkeit, die
durch die Benutzung des Robotersystems mdglich ist, im praktischen Gebrauch auch
tatsachlich erzielt wird.

Es mussen geeignete Verfahren entwickelt werden, die die Leistung einzelner
Systemkomponenten, sowie die Leistung des Systems als ganzes verifizieren.

D. Anwendbarkeit und Sterilitdt im Operationssaal

Der Roboter muf3 in die normale Krankenhausroutine einfach zu integrieren sein.
Seine Wartung darf die Routine im Operationssaal nicht stéren. Das Robotersystem
sollte mit einfachen Mitteln in den Operationsaal gebracht und aufgebaut werden
konnen, als Teil der praoperativen Vorbereitung. Entsprechend einfach sollte das
Entfernen, Sterilisieren und Wiederanbringen der Werkzeuge am Roboterarm
moglich  sein. Es  missen  sterilisierbare  und  anwendungsfreundliche
Plastikumhtllungen entwickelt werden, die den Arm und andere Komponenten des
Systems steril abdecken, da diese nicht mit einfachen Mitteln sterilisiert werden
konnen.

E. Sicherheit, Fehlerbehebung und Abbruch

Es ist offensichtlich, da3 extreme Sicherheitsmechanismen wichtig sind, um sowohl
den Patient, als auch den Chirurg zu schitzen. Manuelle Pause- und
Notstopfunktionen sind essentiell. Wo immer es mdglich ist, missen potentielle
Fehlerquellen aufgedeckt und Uberpriift werden, sowie adaquate Mechanismen zur
Fehlerbehebung vorhanden sein. Es muf3 moglich sein, den Roboter nach einem
Notstop zu reaktivieren. Es mul3 ebenfalls die Mdglichkeit bestehen, den Vorgang
abzubrechen, den Roboter zu entfernen und die Operation manuell zu beenden, falls
entsprechende Griinde vorliegen.

Da sich der Chirurg auf die Prazision des Roboters verlassen mul3, ist es wichtig,
dal? Fehler einzelner Komponenten nicht einen unentdeckten Verlust an Genauigkeit
verursachen. Das System muf die Position der Bohrwerkzeuge uberwachen und
zwar so, dald sowohl das aktuell gebohrte, als auch das noch zu bohrende Volumen
sichtbar ist und einen Abbruch vornehmen, falls das gewtnschte Volumen aus
irgendeinem Grund Uber oder unterschritten wird. Es ist wichtig, dal3 Bewegungen
des Femurs (z. B. wenn das Bein im Fixator verrutscht) sofort gemeldet werden. Ein
einzelner falsch plazierter Schnitt kann normalerweise ausgeglichen werden, aber es
ist ungleich schwieriger eine komplett falsch ausgeschnittene Femurhéhle zu
korrigieren (79).
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Kernproblem der weiteren Entwicklung war die intraoperative Orientierung des
Roboters am Femur.

Um den Fraskanal richtig zu positionieren muf3te der Roboter wissen, wo sich der
Femur im Raum befindet und wo der Chirurg plant, das Implantat zu plazieren. Um
es dem Roboter zu ermdglichen sich rdumlich zu orientieren, (unter Berticksichtigung
der Lage des Knochens, sowie der zu implantierenden Prothese), mufdte zunachst
eine CT-Untersuchung des Femurs durchgefuihrt werden. Dieses CT-Bild muf3te nun
irgendeine dreidimensionale Identifizierung von bestimmten Markierungen auf dem
Femur ermoglichen, die es dem Computer erlaubte, ein dreidimensionales
Knochenkoordinatensystem zu konstruieren, in die dann die passende Prothese
eingeplant werden konnte. Diese Markierungen muf3ten sowohl im CT-Bild als auch
intraoperativ identifizierbar sein.

Zu diesem Zweck wurde eine Calibrierungsschraube (Pin) aus Titan entwickelt, mit
einem Pinkopf von 2 mm Ho6he und einem Durchmesser von 10 mm, sowie einem
Gewinde von 12 mm Lange, mit einem Durchmesser von 4,5 mm.

3 Titanpins werden am Vortag der eigentlichen Operation Gber Stichinzisionen in die
mediale und laterale Femurkondyle, sowie am Trochanter major eingebracht und
anschlieRend eine CT Untersuchung des Femurs durchgefuhrt. Das CT soll sowohl
den Huftkopf, den proximalen Schaft, als auch den Sitz der 3 Pins zeigen. Im Bereich
des Femurkopfes, bis zum Trochanter minor, wird ein Tischvorschub von 3 mm
gewahlt. Da es unterhalb des Trochanter minors nur noch zu langsamen
Veranderungen der Knochenformen- und dichten kommt, ist hier ein Tischvorschub
von 6 mm ausreichend. Ausgenommen werden die Pinkopfe, die generell mit einer
hoheren Auflésung (2 mm Tischvorschub) gefahren werden.

Der Computer berechnet dann zunéchst exakt den Mittelpunkt der 3 Pins, wobei
zusatzlich die Abstande untereinander, die Winkel zueinander, als auch die Winkel
zum Knochen gemessen werden. Daraus wird eine dreidimensionale Darstellung des
Knochens berechnet, in die dann die entsprechende Prothese eingesetzt wird.
Voraussetzung dafir ist, dal sich das Bein wahrend der CT-Untersuchung nicht
bewegt. Aus diesem Grund wird wahrend der Aufnahme ein aufgelegter
Aluminiumstab vermessen, um maogliche Bewegungen aufzudecken.

Wahrend der Operation tastet der Roboter mit taktilen Sensoren die freigelegten Pins
ab und ist dadurch in der Lage, unter Einbeziehung der Daten aus dem CT, die
genaue Position des Knochens im Raum zu bestimmen, unter der Voraussetzung,
daf3 der Knochen exakt fixiert bleibt.

Dies filhrte zu einem weiteren Kernstlck der Entwicklung, zu ,,Orthodoc”.

Die bisherige praoperative Planung einer Huftgelenkstotalendoprothese erfolgte
unter Verwendung von Folien, die von den Prothesenherstellern bereit gestellt
wurden. Die fur die Planungsfolien verwendeten VergréRerungsmal3stdbe setzten
eine standardisierte Rontgenaufnahme voraus. Meist werden auch bei sorgfaltiger
Einstelitechnik keine exakten anterior-posterioren und axialen Ebenen abgebildet.
Die Planung mit Folien gibt somit nur eingeschrankt Hinweise Uber die Grol3e der
Schaftprothese, sowie Uber die Ho6he der Osteotomie zur Resektion des
Schenkelhals. Die Planungsungenauigkeit &aufert sich unter anderem in einer
Variation der postoperativen Beinldngen (4).

Orthodoc ist ein dreidimensionales Grahpikprogramm zur praoperativen Planung der
Prothese, welcher auf einem IBM RS/6000 Hochleistungsgraphikcomputer (IBM,
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Boca Raton, Florida) installiert ist. Das Programm entspricht einem CAD-System
(Drahtgittermodell), wie es in der Industrie zur Planung von dreidimensionalen
K&rpern eingesetzt wird.
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Abbildung 3: Prototyp von Orthodoc (DOS Version)

Die CT-Daten des Femurs werden in den Orthodoc eingelesen, dieser errechnet ein
dreidimensionales Bild des Femurs und stellt diesen auf einem hochauflésenden
Graphikbildschirm in 4 Fenstern dar (Abbildung 3). 3 Fenster stellen aufeinander
senkrecht stehende Schnittebenen dar, so dafd zur gleichen Zeit eine Darstellung der
anterior-posterioren und der axialen Ebene, sowie die Darstellung des Querschnitts
maglich ist. Im 4. Fenster wird die dreidimensionale Rekonstruktion dargestellt. Durch
Einstellung von verschiedenen Hounsfield Einheiten koénnen die entsprechenden
Dichten des Knochens in unterschiedlichen Farben dargestellt werden (Abbildung?7).

Eine Veradnderung der Schnittebene in einem Fenster fuhrt zu entsprechenden
Verschiebungen in den anderen Fenstern, so daf} Bilddetails in jedem Fenster
sichtbar sind. Weiterhin ist eine VergroRerung dieser Details bis zur
Auflosungsgrenze des CT-Scanners mdoglich. Jeder Ausschnitt in einem der
Planungsfenster kann beliebig rotiert, langs oder quer verschoben werden.

Aus einem Prothesenkatalog konnen unterschiedliche Prothesentypen und -—arten
ausgewahlt werden. Die genauen Male und Geometrie der einzelnen
Prothesentypen und -grof3en mussen vom Hersteller bereit gestellt werden, um die
Prothesenfrasdaten fir den Robodoc erstellen zu kdnnen. Grundséatzlich kann jede
Art von Prothese zur Implantation mit Robodoc verwendet werden.
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Abbildung 4: Prothesenkatalog

Wurde eine Prothese ausgewahlt (Abbildung 4), so kann diese unter Monitorkontrolle
exakt positioniert werden (Abbildung 5). In jedem Fenster lal3t sich die Prothese
zweidimensional verschieben, so daf} sie exakt im Raum plazierbar ist. Eine Rotation
ist ebenfalls in allen Richtungen mdoglich, der Drehpunkt kann dabei frei gewahlt
werden.

| I " x = —= 31

Abbildung 5: Planung mit Hilfe von Orthodoc
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Abbildung 6: Planung mit Hilfe von Orthodoc

Die erreichbare Planungsgenauigkeit betragt 0,1 mm bei der axialen Verschiebung
und 0,1 ° bei der Rotation (2,3),(Abbildung 6).

Bei der Planung wird versucht, das Implantat so zu positionieren, dal mdglichst
wenig Kortikalis entfernt wird und die Prothese sich der Kortikalis so eng wie moglich
anlegt. Bei der Prothesenplanung kann das Konzept des jeweiligen Prothesentyps
individuell umgesetzt werden (Abbildung 8).

Die Drehmittelpunkte des Femurkopfes und des Prothesenkopfes sollten
Ubereinstimmen, beziehungsweise zum Beinlangenausgleich nach proximal oder
distal verschoben werden. Dadurch laf3t sich die Halslange der Prothese bestimmen,
sowie unter Ausmessung der Gegenseite eine pathologische Antetorsion
ausgleichen. Weiterhin erhdlt man Informationen dber die Menge des zu
entfernenden Knochens, insbesondere der Kortikalis.

Die so gewonnen Planungsdaten werden auf ein Band Uberspielt und bilden die
Grundlage fur den Frasvorgang des Roboters wahrend der Operation.
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Abbildung 7: Planung der Prothese, farbliche Darstellung der
Knochendichten mit Orthodoc

[

y (I

Abbildung 8: Planung des distalen Prothesenbereichs mit Orthodoc
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Schlie3lich mufdte ein Roboter gefunden werden, der sich fir den vorgesehenen
Einsatz eignete. Und es mul3te ein Rechner konzipiert werden, der den Roboter
steuert.

Als Roboter wurde ein 5-Achsen Industrieroboter der Firma Sankyo-Seiki gewahlt. An
diesem wurden einige Modifikationen durchgefiihrt. So wurde ein Kraft-Drehmoment
Sensor mit 6 Freiheitsgraden am Roboterarm hinzugeflgt. Au3erdem Sensoren, die
die aktuelle Position des Roboters kontrollieren, weiterhin wurde ein chirurgischer
Standardhochgeschwindigkeitsfraser ~ (65000-75000 rpm) eingebaut (Midas
Rex),(Abbildung 9).

Abbildung 9: Fraswerkzeuge

Die Geschwindigkeit und das Drehmoment mit der der Roboter arbeiten konnte,
wurden gesenkt, um die Verletzungsgefahr zu vermindern. Der Roboter wurde auf
einen mobilen Untergrund gestellt, um den Roboterarm zu unterstitzen, der die
entsprechenden Werkzeuge in jedem Winkel und an jedem Ort innerhalb des
Wirkungsbereiches positionieren kann.

Die Bewegungen des Armes werden durch zwei IBM kompatible PC/2
Industriecomputer gesteuert.
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Die Entwickler von Robodoc legten einen besonderen Wert auf sehr hohe
Sicherheitsstandards.

Sie richteten sich dabei nach den drei Gesetzen fir Roboter die schon in den friihen
vierziger Jahren von Isaac Asimov und John Campell (45) formuliert wurden:

1. Ein Roboter darf nie einen Menschen verletzten oder zulassen, daf3 er verletzt
wird.

2. Ein Roboter muf3 Befehlen gehorchen, die ihm von Menschen erteilt werden,
aul3er solchen Befehlen, die in Konflikt mit dem ersten Gesetz treten.

3. Ein Roboter mul3 seine eigene Existenz beschiitzen, solange dieser Schutz nicht
das erste und zweite Gesetz verletzt.

Die Standardsicherheitssysteme von Industrierobotern beruhen hauptsachlich darauf,
Menschen aus ihrem Arbeitsbereich herauszuhalten. Dazu dienen drucksensitive
Matten, Eintrittsbarrieren und akustische Alarmsysteme.

Der chirurgische Roboter verlangt ein sehr viel komplexeres Sicherheitssystem, da er
in direktem Kontakt zu dem narkotisierten Patient steht und sich mehrere Mitglieder
des chirurgischen Teams innerhalb seines Arbeitsbereiches aufhalten.

Sowohl in der Hardware, als auch in der Software des Roboters befinden sich
Sicherheitsmechanismen, die den Patient schitzen und sicherstellen, dal3 die
Knochenbohrung prazise erfolgt.

Die Software der Sicherheitssysteme hat einen eigenen Prozessor, so dal3 Fehler
eines anderen Betriebsteils des Computers sich nicht auf die Sicherheitssysteme
auswirken konnen. Der Prozessor der Sicherheitssysteme hat aufl’erdem einen
direkten Zugriff auf die Sicherheitssensoren (Hardware), die aus einem zusatzlichen
zweiten Satz von Positionssensoren (redundant sensors), einem Kraftsensor und
dem ,bone motion monitor” (s. u.) bestehen.

Jede Aktion des Roboters muf im voraus vom Operateur Uber eine Handsteuerung
bestatigt werden. Uber die Handsteuerung ist es mdglich, im Notfall eine Pause- oder
auch, als zweite Moglichkeit den Roboter sofort zu stoppen, eine Notstopfunktion
auszufuhren.

Der Kraftsensor mif3t kontinuierlich die Kraft, die der Bohrer wéhrend der Bohrung
aufwendet. Wird eine bestimmte Kraft Uberschritten, zum Beispiel wenn der Bohrer
irrtmlich in dichten kortikalen Knochen bohrt, oder ein Instrument berihrt (z.B.
Retraktor), so wird die Bohrung sofort abgebrochen.

Der ,bone motion monitor* ist ein Sensor mit 3 Freiheitsgraden, der am Knochen
angebracht wird, nachdem der Femur im Fixator eingespannt ist. Er mil3t jede relative
Bewegung des Knochens zum Roboter und unterbricht die Operation, falls ein
vorgegebenes Limit Uberschritten wird.

Die Daten des ersten Positionssensorensatz werden kontinuierlich mit den Daten des
zweiten Positionssensorensatz auf Ubereinstimmung geprift. Treten MeRdifferenzen
auf, die eine bestimmte Grof3e Ubersteigen, entweder aufgrund von Stérungen im
Bereich der Sensoren oder aufgrund von Stérungen im mechanischen Getriebe des
Roboters, erfolgt die sofortige Abschaltung. Die Software vergleicht die aktuell
gemessene Position der Bohrwerkzeuge, mit der vorher geplanten Position und
interveniert, falls der Bohrer tiber eine vordefinierte ,Sicherheitszone* hinaus bohrt.
Wahrend des Startvorgang des Computer werden alle sensiblen Programme auf ihre
Stimmigkeit Uberprift, so da’ die Vollstandigkeit der Datensatze sichergestellt ist.
Ein Selbsttest des Roboter Uberprift die Prazision und Unversehrtheit des
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Roboterarm, der Gelenkkinetik, des ,bone motion monitor* und der Sensoren. Bei

einer Fehlfunktion kann der Roboter am Patienten nicht in Betrieb genommen

werden.

Durch die Steuerung der Anwendungsprogramme wird sichergestellt, dal3 die

Bohrwerkzeuge nur dann Energie erhalten konnen, wenn die Operation in der

entsprechenden Phase ist und keine Fehlermeldungen vorliegen.

Weitere Sicherheitselemente umfassen eine Geschwindigkeits- und

Drehmomentbegrenzung der Bohrwerkzeuge und eine Uberprifung des bisher

ausgefrasten Volumen, mit dem zur Ausfrasung der Implantatform notwendigen

Volumen.

Ein wichtiger Sicherheitsfaktor ist die manuelle Filhrung des Roboterarms durch den

Chirurgen an den jeweiligen Arbeitsbereich. So wird der Arm manuell in die N&he der

Pins gefuhrt, sowie in die Startposition zu Beginn der Bohrung. Die einzigen

Bewegungen, die der Roboter automatisch ausfuihren kann, sind:

1. sich in eine Ausgangsposition zu bringen, die es ermdglicht die entsprechend
notwendigen Werkzeuge an und ab zu montieren.

2. eine taktile Suche nach der Position der Pins durchzufihren, wobei der Arm bis
10 mm an die Pins manuell herangefuhrt werden mulf3.

3. die Bohrung erfolgt vollautomatisch unter Kraftsensorkontrolle, nachdem der Arm
in die Bohrstartposition gefuhrt wurde (Abbildungen 10,11).

Abbildung 10: Roboter im Einsatz
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Abbildung 11: Frasen des Femurs mit Robodoc

Die Strategie, den Roboter ,schwach® und im Vergleich zu Industrierobotern
Jangsam“ zu machen, ermdglicht es dem Operationsteam in Notfallsituationen
schnell genug zu reagieren. Die Limitierung der automatischen Bewegungen
verringert die Unfallgefahr erheblich, da bei groRen Bewegungsausschlagen des
Armes die Wabhrscheinlichkeit hoher ist, dal3 sich sowohl Instrumente (z. B.
Retraktoren), fir den Patienten lebensnotwendige Apparate, oder medizinisches
Personal in seinem Weg befinden und damit eine Notfallsituation auslésen (7,8).

Die Entwicklungszeit des ersten Prototyps von Robodoc, von der Erprobung an
Versuchstieren, bis zum Einsatz an Kunststoff- und Leichenknochen betrug fast 6
Jahre.

Dieser erste Prototyp wurde in einer Vergleichsstudie an menschlichen
Leichenknochen eingesetzt (7,36).

Neun isolierte, menschliche Femura wurden in drei Gruppen eingeteilt. Die Femura
wurden gescannt und fur Gruppe eins und drei individuell angefertigte Implantate fur
jeden Knochen hergestellit.

In Gruppe zwei wurden konfektionierte Prothesen eingesetzt.
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Die Femura ersten beiden Gruppen wurden jeweils von einem erfahrenen
Orthopaden prapariert, der mit den Prothesensystemen auch schon Klinische
Erfahrungen hatte.

Fir das Design der Implantate der dritten Gruppe wurden entsprechende
Bohrprogramme geschrieben und vom Roboter in den Femur gefrést.

Die fertigen Praparate mit einliegenden Prothesen wurden in eine spezielle Masse
eingelegt, bestehend aus Polymethylmethacrylat (PMMA). Nach Verfestigung der
Masse wurden diinne Schichtschnitte angefertigt und quantitativ ausgewertet. Dabei
wurde die Grol3e der Femurhohle ausgemessen, die Lucken zwischen Prothese und
Femur in mm, und der prozentuale Anteil des Knochens, der mit der Prothese in
engem Kontakt steht.

Bei den mit Hand implantierten Prothesen war im Mittel eine UbergroRe der
Femurhohle von 31.3%, bei einer Streuung von 22.41%-39.2% vorhanden. Die
Spaltbreite zwischen Prothese und Femur betrugen im Mittel 1,2 mm, bei einer
Streuung von 0,9 mm-3,46 mm und der prozentuale Kontakt des Knochens mit der
Prothese betrug im Mittel 20.8% bei einer Streuung von 15,7-29,4% (Tabelle 1). Die
Resultate der Gruppen eins und zwei zusammen ausgewertet, da keine wesentlichen
Unterschiede in den Resultaten der beiden Gruppen bestand.

Bei den mit dem Roboter gefrasten Femurhohlen war im Mittel eine UbergréRe der
Femurhohle von 0,54%, bei einer Streuung 0,4%-0,7% vorhanden. Die Spaltbreite
zwischen Prothese und Femur betrug im Mittel 0,05 mm, bei einer Streuung von 0,03
mm-0,08 mm. Der prozentuale Kontakt des Knochens mit der Prothese betrug
95,75%, bei einer Streuung von 94,1%-97,6% (36), (Tabelle 2).

UbergréRe der Hohle Mittel 31,3%
Streuung 22,41%-39,62%

Spaltbreite zwischen Femur und Prothese Mittel 1,2 mm
Streuung 0,96 mm-3,46 mm

Kontakt zwischen Knochen und Prothese Mittel 20,8%
Streuung 15,7%-29,4%

Tabelle 1: handgeraspelte Femurhdhlen

UbergroRe der Hohle Mittel 0,54%
Streuung 0,40%-0,70%

Spaltbreite zwischen Femur und Prothese Mittel 0,05 mm
Streuung 0,03 mm-0,08 mm

Kontakt zwischen Knochen und Prothese Mittel 95,75%
Streuung 94,10%-97,60%

Tabelle 2: robotergefraste Femurhdhlen
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Abbildung 12: Querschnitt einer handgeraspelten Femurhohle
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Abbildung 13: Querschnitt einer robotergefrasten Femurhdhle

Die signifikanten Ergebnisse zeigen, dal3 es mit dem Roboter mdglich ist, eine dem
Implantat entsprechende HoOhle zu frasen, die préaziser ist als von Hand, unabhangig
davon, wie der Knochen beschaffen ist (7), (Abbildungen 12,13,14).
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Abbildung 14: robotergefraster Knochen

Die Spaltbreiten zwischen den Implantaten und den Knochen bei den
handgeraspelten Femurhohlen sind vor allem dadurch zu erklaren, da die Raspel,
anstatt den Knochen zu schneiden, ganze Sticke von kortikalem Knochen
herausreifl3t. Dadurch kdnnen Lucken von bis zu 4mm entstehen. Es ist anzunehmen,
daR die Klinischen Ergebnisse schlechter sind, da der Knochen bei der Operation
nicht rigide fixiert wird. Es wird angenommen, daf} beim Auftreffen der Raspel auf
dichten spongitsen oder kortikalen Knochen, diese zurtickschlagt und dadurch
ebenfalls Lucken in nicht unerheblichen Ausmal} entstehen.

Die Sicherheit und Effizienz des Systems wurde an 25 Hunden getestet, die aufgrund
von Arthrose, Schenkelhalsfrakturen oder fehlgeschlagenen Umstellungsosteotomien
an schwer deformierten Huftgelenken litten. Die Operationen waren alle erfolgreich,
ohne dal} intra- oder postoperative Komplikationen aufgetraten. Die Implantate
waren passgenau und boten sofortige Belastungsstabilitdit. Die postoperativ
durchgefihrten Rontgenbilder zeigten eine exakte Positionierung der Prothesen.
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Die Prozedur war so aufwendig, dal3 sie nicht nur mehrere Stunden dauerte, sondern
zusatzlich die Anwesenheit mehrerer Techniker im Operationssaal verlangte, die
stéandig an den Computern arbeiteten.

Die Operationstechnik wurde verfeinert, so dal3 die Food and Drug Administration
(FDA) 1992 die Erlaubnis fur eine Machbarkeitsstudie an 10 Patienten gab.

Die erste Operation am Menschen fand am Sutter General Hospital in Sacramento,
Kalifornien am 07. November 1992 statt. In den nachsten Monaten wurden im
gleichen Krankenhaus die Operationen an neun weiteren Patienten durchgefihrt. Bei
keiner Operation traten Komplikationen auf, die in einem Zusammenhang mit der
neuen Operationstechnik gebracht wurden. Allerdings lagen die Operationszeiten mit
einem Durchschnitt von vier Stunden deutlich tGber dem bei zementfreien Prothesen
Ublichen Rahmen.

Nach Auswertung der Ergebnisse der ersten Operationen gab die FDA die
Genehmigung zur Durchfihrung von weiteren 150 Operationen im Rahmen einer
randomisierten Studie.

Anpassung an deutsche Verhéltnisse

Ein wichtiger Schritt fur die Zulassung von Robodoc in Deutschland, war die
Abnahme durch den TUV. Hier zeigte sich deutlich der Unterschied in den
administrativen Beschrankungen zwischen Deutschland und den USA. Die FDA
fordert fir die Zulassung des Gerates den Nachweis der Niutzlichkeit,
Sicherheitsaspekte werden nach empirischen Kriterien bewertet. Beim deutschen
TUV dagegen spielt der Nutzen keine Rolle (diese Einschatzung wird dem Operateur
Uberlassen), allerdings wird eine vollstandige Untersuchung auf technologische
Sicherheit durchgefiihrt, wobei auch unwahrscheinlich erscheinende Situationen wie
extrem hohe Luftfeuchtigkeit im Operatonssaal berlcksichtigt werden. Die Abnahme
durch den TUV erfolgte weitgehend problemlos, lediglich kleine technische Mangel
an Kabelverbindungen etc. mufdten behoben werden. Von Vorteil war die Tatsache,
dal3 es sich bei allen Komponenten um Standardgerate handelte, die jedes fir sich
schon ein TUV-Zertifikat besaRen, so daR nur die Modifikationen tberprift werden
muften. Auch die Software wurde getestet. Diese wies aufgrund zahlreicher
Anpassungen keine Probleme auf.

Eine Schwierigkeit des Transfers, war das Problem mit der Lagerung der Patienten.
Wahrend in den USA bei Hufttotalendoprothesen ein posteriorer Zugang bevorzugt
wird, bei dem der Patient auf der Seite liegt, ist der Standardzugang an der
Berufsgenossenschattlichen Unfallklinik der antero-laterale Weg, mit Lagerung des
Patienten auf dem Rucken. Samtliche Operationen mit Robodoc in den USA waren
vom posterioren Zugang aus erfolgt, weshalb auch die gesamte Roboterhardware
darauf abgestimmt war. Aufgrund der unterschiedlichen Lagerung der Patienten,
anderte sich die gesamte Orientierung des Roboters zu den Patienten, so daf3 ein
Teil der Software modifiziert werden mufdte. Der Beinhalter mufdte neu konstruiert
werden, so dal3 er der unterschiedlichen Lagerung gerecht wurde. Der ,bone motion
monitor erwies sich als zu kurz und muf3te Uberarbeitet werden. Bedingt durch die
starke AuRendrehung des Oberschenkels war die gewlnschte Implantation eines
Pins an der Trochanterspitze nicht mdglich, der Pin mufdte weiter ventral plaziert
werden. In der Standardprozedur hatte dies einen aufwendigen Zugang, nur zur
Implantation eines Pins bedurft. Es wurde daher ein kandlierter Pin entwickelt, der
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Uber einen Zieldraht durch eine Stichinzision eingebracht wird. Diese neue Lage
muf3te auch in der Software bertcksichtigt werden.

Bei den ersten beiden Versuchen den Roboter einzusetzen, traten jedoch
Schwierigkeiten auf, die die manuelle Beendigung der Operation erzwang. Bei der
ersten Operation wurden Differenzen der Pinabstande angezeigt, die grél3er als 3
mm waren. Mehrfache neue Messungen ergaben keine Anderungen der
Pinabstande. Da einer der distalen Pins nicht vollig fest sal3, wurde dieser Tatsache
die Schuld zugewiesen. Beim zweiten Patient brach der Roboter erneut ab, mit der
Fehlermeldung, daf} die Pinorientierung nicht stimmte. Erst die Auswertung aller
Daten und neue Testlaufe mit Kunstoffknochen enttarnten den Fehler: es lag nicht an
der Hard oder Software, sondern am ungenauen Vorschub des CT-Tisches.

Wo dieser einen Vorschub von 500 mm angab, hatte er sich in Wirklichkeit 505 mm
bewegt. Nach Eliminierung dieses Fehlers konnten die weiteren Operationen
problemlos durchgefihrt werden.

Dieses bewies die Zuverlassigkeit des Systems, die eine Fortsetzung der Operation
nur dann gestattete, wenn alle Sicherheitskriterien eingehalten wurden.

Ein Umgehen der Sperren ist fir den Anwender nicht maglich.

Im Verlauf meiner Uhtersuchungen mufdten vier Patienten, die als Robodoc geplant
waren manuell beendet werden, dreimal wegen tatséchlich lockerer Pins und einmal
wegen einer mechanischen Blockierung. Alle anderen Eingriffe konnten ohne
technische Probleme durchgefihrt werden.

Der antero-laterale Zugang erwies sich bereits nach den ersten zehn Operationen als
deutlich besser geeignet fur die Roboteroperationen, als der posteriore Zugang. Der
Hautschnitt kann wesentlich kleiner gehalten werden, die aufwendige Praparation der
dorsalen Strukturen inklusive des N. ischiadicus entfallt.

Die Verbindung Roboter-Patient ist leichter zu bewerkstelligen, insbesondere das
aufsuchen der distalen Pins ist leichter durch die veranderte Lage der Kondylen.

Die technische Schwierigkeit liegt in der Préaparation der Abduktoren, die teilweise
abgelost werden missen, um dem Roboter den ausgepragten lateralen Zugang zum
Schaft zu ermoglichen.

Samtliche der genannten Vorteile trugen zur Reduzierung der Operationszeiten bei.
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3.0 Material und Methoden

31 Krankengut und Beobachtungszeitraum

In der Zeit vom 19.08.1994 bis zum 02.04.1995 wurden in der
Berufsgenossenschatftlichen Unfallklinik Frankfurt am Main 51 Patienten, erstmalig in
Europa, zementfreie Huftgelenkstotalendoprothese mit dem Robodocsystem
implantiert.

Waéhrend der Nachuntersuchungsperiode die, 3, 6, und 12 Monate postoperativ
durchgefuhrt wurde, konnte das Operationsergebnis von 49 Patienten Uberprift
werden. 2 Patienten waren verzogen und standen fir die Nachuntersuchungen nicht
zu Verfugung.

3.2 Geschlechter und Altersverteilung

Bei den 51 operierten Patienten handelte es sich um 34 Manner und 17 Frauen
(Diagramm 1).

MAanner Frauen
|
67%
(34) 33%
(17)

Diagramm 1: Geschlechterverteilung (N=51)



Altersverteilung

28

Alter Manner Frauen Gesamt
21-30 2 1 3
31-40 5 3 8
41-50 6 4 10
51-60 15 5 20
61-70 5 3 8
71-80 1 1 2
Gesamt 34 17 51
Tabelle 3: Altersverteilung (N=51)
Anzahl
25
20
20
15
15
10
10
8 8
6
5 5 5
5
3 3 3
2 2
i 1 11
21-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 A
ter
[ |Gesamt Bl manniich Bl veibiich

Diagramm 2: Altersverteilung (N=51)
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Aus Tabelle 3 und Diagramm 2 ist ersichtlich, da die meisten Prothesen im 5.
Lebensjahrzehnt (Durchschnittsalter 51,35 Jahre) eingesetzt wurden. Die
Implantation mit dem Robodocsystem ist in erster Linie eine Mdglichkeit des
kinstlichen Huftgelenkersatzes fir jingere Menschen, da man sich eine besonders
lange Haltbarkeit verspricht, die grof3er ist, als bei der Ublichen Implantationstechnik.
Weiterhin ist der Wechsel der Prothese bei zementfreier Technik leichter zu
bewerkstelligen, als mit der zementierten Prothesenfixation. Die Technik ist jedoch
auch bei alteren Menschen indiziert, da im Gegensatz zur Ublichen Methode keine 6-
12 wdchige Entlastung notwendig, sondern eine sofortige Vollbelastung aufgrund der
Passgenauigkeit moglich ist und somit die Immobilitat, die eine erhohte Gefahr fur
tiefe Beinvenethrombosen und Lungenembolien darstellt, wegfallt.

3.3 Praoperative Diagnosen

Protrusionscoxathrose 2
Huftkopfnekrose 5
Dysplasiecoxathrose 10
Posttraum. Coxathrose 11
primare Coxathrose =
0 5I lIO 1I5 2IO 25

Anzahl
Diagramm 3: Praoperative Diagnosen (N=51)
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Der hohe Anteil der Dysplasiecoxathrosen und der Postraumatischen Coxathrosen
mit 20% und 22% ist auf das Patientengut der Berufsgenossenschaftlichen
Unfallklinik, mit einer hohen Anzahl jlingerer Patienten, zurlckzufiihren. Etwa die
Halfte des Patientengutes litt an einer primaren Coxathrose (Diagramm 3.).

Aufgrund der unginstigen Verhdltnisse fir die Pfannenimplantation bei den
Dysplasiecoxathrosen, muf3te 9 mal eine Pfannenlagerrekonstruktion durchgefiihrt
werden.

Hierbei wird aus dem Femurkopf ein kortikospongioser Span prapariert und mit
Kortikalisschrauben im Becken verankert, so dafld das Pfannenlager vergro3ert wird
und somit bessere anatomische Verhéltnisse fir die kinstliche Pfanne bestehen.
Dieses Verfahren wird als Pfannendachplastik bezeichnet.

Zwei Patienten waren an einer Umstellungsosteotomie am proximalen Femur, ein
Patient an einer Umstellungsosteotomie nach Chiari voroperiert.

Bei einem Patient handelte es sich um einen Zustand nach Schenkelhalsfraktur, bei
dem in gleicher Sitzung eine Metallentfernung durchgefuhrt wurde.

Bei einem Patient wurde nach Lockerung einer Prothese vom Typ Mittelmeier eine
Wechseloperation durchgefinhrt.

34 Internistische Daten und Risikofaktoren

Hemiparese :I 1
Malig. Lymphom 1
Diabetes mell. :I 1
Epilepsie 2
Z.n. Thrombose 2
Hypertonus 3
Card. Anamnese 3

Varicosis | 4

Gicht 5

Adipositas | 12

0 5 10 Anzah1®

Diagramm 4: praoperative Risikofaktoren (N=51)
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Es entspricht allgemeiner chirurgischer Erfahrung, dafd bei einem solchen
Patientengut der Risikofaktor Adipositas mit dem hochsten Anteil vertreten ist
(Diagramm 4).

In einem Fall wurde eine Prothese nach frihkindlichen Hirnschaden mit Hemiparese
rechts und bei inkompletter Parese des rechten Beines mit Spitzful3stellung
implantiert.

Ein Patient erhielt eine Prothese nach Thrombose der kontralateralen Seite, ein
Patient nach Thrombose der ipsilateralen Seite.

35 Seitenverteilung

Die Prothesen wurden 28 mal rechts und 23 mal links implantiert (Diagramm 5).

. links
D rechts

45%
(23)

55%
(28)

Diagramm 5: Seitenverteilung (N=51)

3.6 Zeitraum zwischen Pin- und Prothesenimplantation

Der Zeitraum zwischen Pinimplantation und Implantation der Huftendoprothese
betrug im Durchschnitt 1,5 Tage. Bei einem Patient trat bei Z.n.
Oberschenkelthrombose  auf  der  kontralateralen  Seite, eine  frische
Oberschenkelthrombose ebenfalls auf der kontralateralen Seite auf. Hier betrug der
Zeitraum zwischen Pinimplantation und Huftendoprothesenimplantation 19 Tage
(Diagramm 6).
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35 Patienten

30 29

25

20

15

10

1 1
0 — —
0 1 2 3 4 5 19

Tage zwischen Pin- und Prothesenimplantation

Diagramm 6: Zeitraum zwischen Pin-und Prothesenimplantation

3.7 ProthesengrofRen und Material

51 mal wurde als Schaft eine zementfreie ,Precision Osteolock” der Firma
Howmedica (Abbildung 15) verwendet. Es handelt sich um eine Geradschaftprothese
aus einer geschmiedeten Titanlegierung, mit einer proximalen biokompatiblen
Hydroxyapatitbeschichtung. Zur Zentrierung der Prothese in der Diaphyse kann ein
distaler Sleeve verwendet werden, den es in verschiedenen Grof3en gibt und der frei
mit der Prothese kombinierbar ist. Er besteht aus reinem Titan.

Es wurden die Gro3en 1 bis 5 verwendet (Tabelle 4, Diagramm 7).

Abbildung 15: Prothese und Sleeve
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3.7.1 Schaftgréfien

GrolRe Anzahl
1 2

2 12

3 4

3X 5

4 4

4x 17

5 7
Gesamt 51

Tabelle 4. Schaftgrof3en

Die SchaftgroRe 2x stand nicht zur Verfiigung, da zu diesem Zeitpunkt noch kein
Frasprogramm fur diesen Schatft verfigbar war.

Anzahl

20
18

H

16

14
12

12
10

-~

()

o N B~ OO

5
GrolRe

Diagramm 7: Schaftgrof3en (N=51)
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3.7.2 Pfannengrofien

GrofRen Osteoloc Muller SLS
42 1 0
46 0 1
48 0 2
50 0 8
52 0 4
54 0 2
56 3 8
58 1 4
60 3 6
62 0 8
Gesamt 8 43

Tabelle 5: PfannengrdfRen (N=51)

9 Anzahl
8 8 8
8
7 -
6
6 —
5 -
4 4
4 -
3 3
3 —
2 2
2 —
1 1 1
ol B i
O .
42 46 48 50 52 54 56 58 60 62
. Osteoloc Miller SLS Grolle

Diagramm 8: Pfannengrof3en (N=51)




35

Als Pfannen wurden 8 Osteoloc ,pressfit* und 43 Miller SLS Pfannen benutzt. Sie
wurden jeweils zementfrei implantiert und zusétzlich mit Kortikalisschrauben
versehen. Dabei variierten die Gro3en zwischen 42 und 62 (Tabelle 5, Diagramm 8).

3.7.3 Kopfmaterial, KopfgrofRen und Halslangen

Es wurden 48 Metallkdpfe und 3 Keramikkdpfe implantiert (Diagramm 9).

39 mal wurden 28mm und 9 mal 32mm Metallkdpfe verwendet. Die Grol3en der
Keramikkopfe betrugen 32mm (Diagramm 11).

Die Halslangen betrugen 32 mal 10mm, 14 mal 5 mm und 5 mal 0 mm (Diagramm
10).

3)
6% I Metall
B Keramik

94%
(48)

Diagramm 9: Kopfmaterial (N=51)
Halslangen:

Anzahl
5

10 5 0 Lange (mm)

Diagramm 10: Halslangen (N=51)
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KopfgroRen:

Anzahl
45

40
35
30
25
20
15
10

39

3

.
28 32 GrolRe (mm)
Metall B Keramik

Diagramm 11: KopfgrofRen (N=51)

Es ist hervorzuheben, dal3 die im Orthodoc geplanten Prothesengro3en, Kopfgrofien,
Halslangen und Sleevegrof3en in jedem einzelnen Fall auch tatsachlich in diesen
GroRen implantiert wurden. Es kam in keinem einzigen Fall zu Abweichungen.

3.8 Operationszeiten

Die durchschnittliche Operationszeit der gesamten Prothesenimplantation betrug ca.
150 min (Tabelle 6, Diagramm 12). Dies ist langer als bei konventionellen
Prothesenimplantationen. Der Hauptgrund daftr ist in der Frasdauer zu sehen.
Neuere Frasprogramme senken die Frasdauer erheblich. Weiterhin kommt hinzu,
dal3 bei jedem Abbruch des Fréasvorgangs, wegen einer ,bone motion* Alarmierung,
die Pins durch den Roboter neu abgetastet werden missen, um die Lage des
Knochens im Raum neu zu bestimmen. Dies nimmt cira. 10-15 Minuten in Anspruch.
Dann mufl3, wie bei jeder neuen Operationsmethode, eine gewisse ,Lernzeit"
einkalkuliert werden (Diagramm 13).
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[60-90 3 ]
91-120 6
121-150 21

Tabelle 6: Operationszeiten

Anzahl

25
20
15
10
5
0

60-90 91-120  121-150 151-180 181-210 211-240 241-270
Zeit (min.)

Diagramm 11: Operationszeiten
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200 _Durchschnittliche Op-Zeit (min)

180

160

140 —

120 —

100 ——

80 —

60 —

40 —

20 —

0- 1-10 11-20 21-30 31-40 41-51 _.
Falle

Diagramm 13: Lernkurve

Im Diagramm erkennt man die Abnahme der durchschnittlichen Operationszeiten bis
zum 30. Fall. AnschlieBend kommt es wieder zu einem leichten Anstieg der
Operationszeiten. Dies ist darauf zuriickzufihren, dal3 Veranderungen der Software
vorgenommen wurden, die aufgrund von Systemadaptationen zu verlangerten
Operationszeiten fuhrten.

3.9 Intra- und postoperative Komplikationen

Intraoperative Komplikationen wie Schaftfrakturen, Fissuren oder Trochanterabrisse,
die in der Literatur mit bis zu 16% (31,81,87) angegeben werden, kamen nicht vor.

Postoperativ (Diagramm 14) traten 4 isolierte tiefe Beinvenethrombosen, 3
Lungenembolien mit nachgewiesenen Beinvenenthronbosen und eine isolierte
Lungenembolie auf. Bei einem Patient lag als Risikofaktor ein Z.n.
Oberschenkelthrombose auf der kontralateralen Seite vor, auf die sich nach der
Pinimplantation eine frische Oberschenkelthrombose aufpropfte.

Die Patienten wurden nach internistischer Empfehlung weiterbehandelt.

Bei zwei Patienten wurde eine Peroneuslasion nachgewiesen, davon muldte eine
Patientin mit einer Peroneusschiene versorgt werden.
Bei einem Patient trat eine N. tibialis Lasion auf.
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Bei zwei Patienten entwickelten sich, trotz Indometacinschema, so starke
paraartikulare Verkalkungen (Brooker [V), dal3 Klinisch eine Ankylosierung der
Huftgelenke vorlag. Nach operativer Entfernung der Verkalkungen, war der weitere
Verlauf komplikationslos.

Bei einem Patient trat eine Luxation auf. Er wurde mit einem Antirotationsgips
versorgt und konnte nach Entfernung des Gipses problemlos mobilisiert werden.

In keinem Fall traten Infektionen auf.

Luxation 1
Op. wg Ossifikation 2
Nervenlasion 3
Thrombose 4
Lungenembolie 4
0 1 2 Anzahl 3 4 5

Diagramm 13: postoperative Komplikationen

3.10 Krankenhausaufenthalt

Alle Patienten bekamen zur Thromboseprohpylaxe eine Low-dose Heparinisierung.
Postoperativ.  wurde eine intensive Physiotherapie mit Gehschulung und
Muskelaufbau durchgefuhrt.

Die ersten 34 Patienten entlasteten das operierte Bein fir 2 Wochen und begannen
anschlieend mit dem Belastungsaufbau. Nachdem man sich jedoch von der
intraoperativen und rontgenolgischen Passgenauigkeit Uberzeugte, erlaubte man
eine sofortige postoperative Vollbelastung, ohne in einem einzigen Fall eine
Prothesensinterung feststellen zu kénnen.

Der Krankenhausaufenthalt betrug im Mittel 28,3 Tage.

80% der Patienten nahm das Angebot einer Anschluf3heilbehandlung wahr, in der
der begonnene Muskelaufbau fortgefuhrt wurde.

Zur Prophylaxe von paraartikularen Verknocherungen wurden wéhrend der Bohrung
alle Knochenspane standig mit Wasser ausgesptilt und Uber eine Plastikfolie
aufgefangen. Ab dem 40. Patienten wurde postoperativ ein Indometacinschema
durchgeftihrt.
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3.11 Nachuntersuchungsergebnisse

Alle Patienten wurden préaoperativ, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate postoperativ
untersucht.

Dabei wurde sowohl der Harris Hip Score (32), (Tabelle 8), welcher der am
haufigsten verwendete Huftscore ist, als auch der Score nach Merle d"Aubigné und
Postel (59,61), (Tabelle 7), welcher der meist zitierteste Score in der Orthopadie ist
(47), verwendet. Dies ermdglicht Literaturvergleiche, sowohl im anglo-
amerikanischen Raum, in dem vorwiegend der Harris Hip Score verwendet wird, als
auch im europaischen Raum, in dem vor allem der Score nach Merle d”Aubigné
verwendet wird.

Tabelle 7: Score nach Merle d”Aubigné und Postel

Pain Pain is intense and permanent

Pain is severe even at night

Pain is severe when walking; prevents any activity
Pain is tolerable with limited activity

Pain is mild when walking; it disapears whith rest
Pain is mild and inconstant; normal activity

No pain

Mobilty | Ankylosis with bad postion of the hip

No movement;pain or slight deformity
Flexion < 40°

Flexion 40°-60°

Flexion 60°-80°; patient can reach his foot
Flexion 80°-90°; abduction of at least 15°
Flexion of more than 90°; abduction to 30°

Ability [ None

to walk | Only with crutches

Only with canes

With one cane, less than one hour; very difficult without a cane
A long time with a cane; short time without cane and with limp
Without cane but with slight limp

Normal

OB WNEFRPOOUOUORAWNEFROOORMWDNEO

Tabelle 8: Harris Hip Score

I. Pain (44 Points possible)

A. None or ignores it 44

B. Slight, occasional, no compromise in activities 40

C. Mild pain, no effect on average acctivities, rarely moderate pain with|30
unusual activity, may take aspirin

D. Moderate pain, tolerable but makes consessions to pain. Some limitations |20
of ordinary activity or work. May require occasional pain medicine stronger
than aspirine

E. Marked pain, serious limitation of activities 10

F. Totally disabled, crippled, pain in bed, bedridden 0
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Il Funktion (47 points possible)

A. Gait (33possible) B Activities (14 possible)
1.Limp None 11 |1. Stairs | Normally without using 4
Slight 8 a railing
Moderate 5 Normally using a railing 2
Severe 0 In any manner 1
Unable to do stairs 0
2. Support | None 11 |2. Shoes |With ease 4
Cane for long walkes 7 |and With difficulty 2
Cane most of thetime |5 Socks Unable 0
One crutch 3
TWO canes 2 3.Sitting | Comfortably in ordinary |5
Two canes or notable |0 chair one hour
to walk One high chair for one- 3
half hour
Unable to sit comfortably| O
in any chair
3.Distance | Unlimited 11 |4.Enter Able 1
walked Six blocks 8 public Unable 0
Two or three blocks 5 trans-
Indoors only 2 |portation
Bed and chair 0
lll. Absence of deformity points (4)
are given if the patient demonstrates:
A. Less than 30°fixed contracture
B. Less than 10° fixed adduction
C. Less than 10° fixed internal rotation in extension
D. Limb-length discrepancy less than 3,2 cm
IV Range of motion
A. Flexion 0°-45° X1.0 C. External rota- |0°-15° |[X0,4
45°-90° X 0,6 tion in extension |over 15° (X 0,0
90°-110° X0,3 D Internal rota- | any X 0,0
>110° X0,0 tion in extension
B. Abduction |0°-15° X0,8 E. Adduction 0°-15° |[X0,2
i\?er2200° i 83 F. Extension any X 0,0

To determine the over-all rating for range of motion, multiply the sum of index values
x0,05

Die maximal erreichbare Punktzahl betragt beim Harris Hip Score 100 Punkte, beim
Score nach Merle d”Aubigné und Postel 18 Punkte.
Kriteriengewichtung des Score nach Merle d”Aubigné und Postel (Diagramm 15).
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Schmerz Bewegungsausmal3

Gang

Diagramm 15: Kriteriengewichtung Merle d"Aubigné und Postel Score max. 18
Punkte

Kriteriengewichtung des Harris Hip Score (Diagramm 16).

I I I I
Schmerz | 44%

Hinken 11%
Gehbhilfen 11%
Gehstrecke 11%

Treppensteigen 4%
Schuhe und Socken 4%

Sitzen [ 15%

Offentl. Transportm.[] 1%

Deformitat [ 14%
Bewegungsausmalf 5%
0% 10% 20% 30% 40% 50%

Diagramm 16: Kriteriengewichtung des Harris Hip Score max. 100 Punkte

3.12 Ergebnisse nach dem Harris Hip Spore
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3.12.1 Schmerz

Punkte

praeop. 3 Mon. postop. 6 Mon. postop. 12 Mon. postop.

Diagramm 17: Harris Hip Score Schmerz

Dem Kriterium Schmerz kommt im Harris Hip Score eine hohe Gewichtung (44%) zu
(48). Die maximale Punktzahl betragt 44. Dabei wird unterteilt in: keinen Schmerz,
gelegentlichen Schmerz, leichten Schmerz, Schmerz, der die Einnahme von
Schmerzmitteln erfordert, Schmerz, der die Aktivitat stark einschrankt, sowie starkste
Schmerzen, die eine Bettlagerigkeit bedingen.

3 Monate postoperativ konnte, gegenuber préoperativ, im Durchschnitt eine
Scoreverbesserung um 50,47% (22,18 Punkte) erreicht werden (32,0% (14,10
Punkte)der maximal erreichbaren Punktzahl préoperativ, gegentber 82,47% (36,28
Punkte) der maximal erreichbaren Punktzahl 3 Monate postoperativ).

6 und 12 Monate postoperativ wurden im Durchschnitt 88,7% (39,06 Punkte) und
95,4% (42 Punkte) der maximalen Punktzahl erreicht (Diagramm 17).

Ein Problem der Nachuntersuchung war, dal3 einige Patienten, obwohl sie im
operierten Huftgelenk keinerlei Schmerzen mehr hatten, aufgrund der Pinoperation
bis zu 6 Monate postoperativ noch Uber Schmerzen im Kniegelenk klagten.
Funktionelle Einschrankungen in der Kniegelenksbeweglichkeit waren nicht
nachzuweisen. Diese Schmerzsymptomatik am Knie war allerdings 12 Monate
postoperativ bei keinem Patienten mehr vorhanden.
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3.12.2 Funktion
Punkte

45
41,08

40

35

30

25 -

20 A

15 1

10 -

praeop. 3 Mon. postop. 6 Mon. postop. 12 Mon. postop.

Diagramm 18: Harris Hip Score Funktion

Dem Kriterium Funktion kommt insgesamt 47% der Gewichtung (48) zu. Die maximal
erreichbare Punktzahl betragt 47. Hierbei wird unterteilt in die einzelnen Funktionen:
Hinken, Gehstltzen, Gehstrecke, Treppensteigen, Schuhe und Socken anziehen,
Sitzen, sowie Benutzung 6ffentlicher Transportmittel.

Praoperativ wurden im Durchschnitt 53,8% (25,29 Punkte) der maximal mdglichen
Punktzahl und 3 Monate postoperativ 68,8% (32,35 Punkte) der maximal mdglichen
Punktzahl erreicht. Dies entspricht einer Steigerung um 15% (7,06 Punkte).

6 und 12 Monate postoperativ wurden im Durchschnitt 83,1% (39,06 Punkte) und
87,4% (42 Punkte) der max. moglichen Punktzahl erreicht (Diagramm 18).

Die meisten Punktverluste entstanden bei der Funktionspriifung des Gangbildes. Vor
allem die erste Nachuntersuchungsreihe zeigte, daf} viele der Patienten noch ein
leichtes Hinken aufwiesen, ohne das jedoch ein Trendelenburgzeichen sichtbar
gewesen ware.

Diese Punktverluste lassen sich durch den Operationszugang erklaren: um dem
Roboterarm einen mdoglichst weiten lateralen Zugang zu ermdglichen muf3 relativ viel
Abduktormuskulatur abgelost werden. Dies bewirkt eine Schwachung der Muskulatur
und somit ein veréndertes Gangbild. Mit Hilfe von intensiver Physiotherapie, durch
gezieltes Aufbautraining der Abduktormuskulatur, sind die Gangbildveranderungen,
wie die Untersuchungsreihen zeigen, reversibel.
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3.12.3 Deformitét (Absence of deformity)

Punkte
4 3,98 3,98 3,98

3,9

3.8

3,7

3,6 355

3,5 1

34

3,3 -
praeop. 3 Mon. postop. 6 Mon. postop. 12 Mon. postop.

Diagramm 19: Harris Hip Score Absence of deformity

Dem Kriterium Deformitat kommt eine geringere Gewichtung zu (4%).

Es werden maximal 4 Punkte vergeben. Punktverluste ergeben sich bei einer
fixierten Kontraktur Uber 30°, bei einer fixierten Adduktion tber 10°, bei einer fixierten
Innenrotation in Extension Gber 10° und einer Beinlangendifferenz tber 3,2 cm.
Praeoperativ konnten im Durchschnitt 88,7% (3,94 Punkte) der maximal méglichen
Punktzahl erreicht werden. 3 Monate postoperativ konnten im Durchschnitt 99.5%
(3,98 Punkte) der max. mdoglichen Punktzahl erreicht werden. Dies entspricht einer
Steigerung um 10,8% (0,04 Punkte).

6 und 12 Monate postoperativ wurden im Durchschnitt 99,5% (3,98 Punkte) erreicht
(Diagramm19).

Bei einer Patientin lag die praoperative Beinlangendifferenz bei 6 cm, diese konnte
postoperativ auf 3,5 cm verkirzt werden. Dies war der einzige Fall in dem
postoperativ ein Punkt abgezogen werden mulfdte. Bei allen anderen Patienten
konnten die praeoperativ vorhandenen Deformitatskriterien behoben werden.
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3.12.4 Range of motion

Punkte

5

4,83

4.8 7,64
46

4,4
4,2

4
38
3,6
34 -
3.2

3

praeop. 3 Mon. postop. 6 Mon. postop. 12 Mon. postop.

Diagramm 20: Harris Hip Score Range of motion

Dem Kriterium Bewegungsausmafd kommt eine Gewichtung von 5% zu. Die maximal
erreichbare Punktzahl betragt 5 Punkte.

Das Errechnen des Bewegungsausmafes setzt sich aus der Flexion, Abduktion,
Aussenrotation in Extension, Innenrotation in Extension, Adduktion und der
Extension zusammen.

Bei der Bewertung des Bewegungsausmalles werden die funktionell wichtigeren
Anteile der Bewegung hoher bewertet. So wird zum Beispiel bei einer Flexion von
120°, die ersten 45° mit einem Faktor von 1.0 multipliziert, wahrend der weitere Anteil
der Flexion zwischen 45° und 90° (45°) mit einem Faktor von 0.6 und der Anteil der
Flexion zwischen 90° und 110° (20°) nur noch mit einem Faktor von 0,3 multipliziert
wird. Bei dem letzten Anteil der Flexion, zwischen 110° und 120°, werden keine
Punkte mehr verteilt. Das hei3t, fir die funktionell wichtigen ersten 45° der Flexion,
werden mehr Punkte vergeben, als fir de funktionell weniger wichtigen letzten 10°
der Flexion.

Die einzelnen Anteile der Gesamtflexion werden mit den entsprechenden Faktoren
multipliziert und dann zusammengezahlt. Das Ergebnis wird mit einem Faktor von
0,05 multipliziert.

Ebenso verhélt es sich mit der Abduktion, hier werden die ersten 15° mit einem
Faktor von 0.8 multipliziert, wéhrend der weitere Anteil der Abduktion zwischen 15°
und 20° nur noch mit einem Faktor von 0,3 multipliziert wird. Der Anteil der Abduktion
der uber 20° liegt, wird mit O Punkten bewertet. Auch hier erfolgt die Summation der
einzelnen Anteile und die Multiplikation mit dem Faktor 0,05.

(Die weiteren Bewertungen der einzelnen Bewegungsebenen siehe Tabelle 8
.Range of motion®).

Praeoperativ wurde im Durchschnitt 70% (3,5 Punkte) der maximal moglichen
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Punktzahl erreicht. 3 Monate postoperativ wurden dagegen im Durchschnitt 92,8%
(4,64 Punkte) erreicht. Dies entspricht einer Steigerung um 22,8% (1,14 Punkte).

6 und 12 Monate postoperativ konnten im Durchschnitt 96,6% (4,83 Punkte) und
97,6% (4,88 Punkte) der maximal moglichen Punktzahl erreicht werden (Diagramm
20).

3.125 Harris Hip Score total

Punkte
100

90,88

90

80

70

60

50

40 A

30 A

20 -
praeop. 3 Mon.postop. 6 Mon.postop. 12 Mon.postop.

Diagramm 21: Harris Hip Score total

Die Summation aller Einzelkriterien des Harris Hip Scores ergibt eine maximale
Punktzahl von 100 Punkten.

Praeoperativ wurden im Durchschnitt 45,09% (45,09 Punkte) und 3 Monate
postoperativ 75,93% (75,93 Punkte) der maximal moglichen Punkte erreicht. Dies
entspricht einer Steigerung um 30,84% (30,84 Punkte).

6 und 12 Monate postoperativ wurden im Durchschnitt 86,64% (86,64 Punkte) und
90,88% (90,88 Punkte) der maximal mdglichen Punktzahl erreicht (Diagramm 21).

Es wurde insgesamt zwischen praeoperativ und 12 Monate postoperativ im
Durchschnitt eine Steigerung von 45,79% erreicht.

In absoluten Zahlen gesehen, zeigt sich praeoperativ bei 47 Patienten ein Harris Hip
Score unter 70 Punkten (92,2%), bei 5 Patienten ein Harris Hip Score zwischen 70
und 80 Punkten (7,8%), (Diagramm 22).

3 Monate postoperativ erreichten 14 Patienten weniger als 70 Punkte (28,6%), 11
Patienten erreichten 70-80 Punkte (22,4%), 12 Patienten erreichten 80-90 Punkte
(24,5%) und 12 Patienten erreichten 90-100 Punkte (24,5%) im Harris Hip Score
(Diagramm 23).
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6 Monate postoperativ erreichten 6 Patienten weniger als 70 Punkte (12,2%), 6
Patienten erreichten 70-80 Punkte (12,2%), 10 Patienten erreichten 80-90 Punkte
(20,4%) und 27 Patienten erreichten 90-100 Punkte (55,1%) im Harris Hip Score
(Diagramm 24).

0,0%  (80-90 Punkte)
(70-80 Punkte) /8% 0,0%  (90-100 Punkte)

92,2%
(<70 Punkte)
Diagramm 22: Harris Hip Score praeoperativ (N=51)

(90-100 Punkte)
24 5% (< 70 Punkte)

28,6%

24,5%
(80-90 Punkte) 22.4%

(70-80 Punkte)
Diagramm 23: Harris Hip Score 3 Monate postoperativ (N=49)
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(< 70 Punkte)
12,2%

12,2%
(70-80 Punkte)

55,1%
(90-100 Punkte)

20,4%
(80-90 Punkte)

Diagramm 24: Harris Hip Score 6 Monate postoperativ (N=49)

(< 70 Punkte)
6,1%

(70-80 Punkte)
10,2%

(80-90 Punkte)

16,3%

67,3%

(90-100 Punkte)

Diagramm 25: Harris Hip Score 12 Monate postoperativ (N=49)
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12 Monate postoperativ erreichten 3 Patienten weniger als 70 Punkte (6,1%), 5
Patienten erreichten 70-80 Punkte (10,2%), 8 Patienten erreichten 80-90 Punkte
(16,3%) und 33 Patienten erreichten 90-100 Punkte (67,3%) im Harris Hip Score
(Diagramm 25).

Nach 12 Monaten erreichten damit 83,6% der Patienten einen Harris Hip Score
grolRer als 80 Punkte, praeoperativ wurde diese Punktzahl in keinem Fall erreicht.

3.13 Ergebnisse nach dem Score von Merle d”Aubigné und Postel

3.13.1 Schmerz

Punkt
g Punkte

4,98

4,37

1,49

1_

O _
praeop. 3 Mon. postop. 6 Mon. postop. 12 Mon.postop.

Diagramm 26: Merle d"Aubigné und Postel Score Schmerz

Das Kriterium Schmerz im Merle d”Aubigné und Postel Score hat eine Gewichtung
von 33,3 %. Die maximal erreichbare Punktzahl betragt 6.

Der Schmerz wird in sechs Schweregrade unterteilt: kein Schmerz, leichte
inkonstante Schmerzen, leichte Schmerzen beim Laufen, tolerable Schmerzen mit
Einschrankung der Aktivitdt, starke Schmerzen beim Laufen, die jede Aktivitat
verhindern, starke Schmerzen auch nachts, starkste Schmerzen immer.

Praeoperativ wurden im Durchschnitt 24,8% (1,49 Punkte) und 3 Monate
postoperativ im Durchschnitt 73,8% (4,37 Punkte) der maximal moglichen Punktzahl
erreicht. Dies entspricht einer Steigerung von 49% (2,88 Punkte).

6 und 12 Monate postoperativ wurden im Durchschnitt 83% (4,98 Punkte) und 94,1%
(5,65 Punkte) der maximal mdglichen Punktzahl erreicht (Diagramm 26).

Ein Problem war, vor allem in der Untersuchungsreihe 3 Monate postoperativ, der
angegebene Knieschmerz, der teilweise auch nach Abklingen der Hiftschmerzen
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noch vorhanden war. Es waren weder funktionelle Einschrankungen im Kniegelenk,
noch rontgenologische Veranderungen nachweisbar.

6 und 12 Monate postoperativ war keine Schmerzsymptomatik mehr am Knie
vorhanden.

3.13.2 Bewegungsausmaf

Punkte 5,71 5,73
5,47

3,47

praeop. 3 Mon.postop. 6 Mon. postop. 12 Mon. postop.

Diagramm 27: Merle d"Aubigné und Postel Score Bewegungsausmal

Das Kriterium Bewegungsausmaf hat eine Gewichtung von 33,3%. Die maximale
Punktzahl betragt 6 Punkte.

Bewertet werden: Flexion tdber 90° und Abduktion bis 30°, Flexion 80°-90°und
Abduktion von mindestens 15°, Flexion 60°-80° der Patient kann seine FuRe
erreichen, Flexion 40°-60°, Flexion < 40°, keine Bewegung Schmerz oder leichte
Deformitat, Ankylose mit schlechter Huftposition.

Praeoperativ wurden im Durchschnitt 57,8% (3,47 Punkte) und 3 Monate
postoperativ 91,1% (5,47 Punkte) der maximalen Punktzahl erreicht. Dies entspricht
einer Steigerung um 33,4% (2 Punkte).

6 und 12 Monate postoperativ wurden im Durchschnitt 95,1% (5,71 Punkte) und
95,5% (5,73 Punkte) der maximal moglichen Punktzahl erreicht (Diagramm 27).
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3.13.3 Gang

Punkte

6

5,16

5 461

3,86

3 278

O _
praeop. 3 Mon. postop. 6 Mon. postop. 12 Mon. postop.

Diagramm 28: Merle d"Aubigné und Postel Score Gang

Das Kriterium Gang wird mit 33.3% gewichtet, die maximale Punktzahl betragt sechs
Punkte.

Dabei wird unterschieden in: normaler Gang, leichtes Hinken ohne Stock, lange
Strecken mit Stock und kurze Strecken ohne Stock mit Hinken, mit einem Stock
weniger als eine Stunde und Schwierigkeiten beim Gehen ohne Stock, Gehen nur
mit Stécken, Gehen nur mit Unterarmgehstitzen, kein Laufen méglich.

Praeoperativ wurden im Durchschnitt 46,3% (2,78 Punkte) und 3 Monate
postoperativ 64,3% (3,86 Punkte) der maximal moglichen Punktzahl erreicht. Dies
entspricht einer Steigerung um 18% (1,08 Punkte).

6 und 12 Monate postoperativ wurden im Durchschnitt 76,8% (4,61 Punkte) und 86%
(5,16 Punkte) erreicht (Diagramm 28).

Die Nachuntersuchungsreihe zeigte 3 Monate postoperativ ein Gangdefizit das durch
die Ablésung der Abduktormuskulatur entstanden ist, um den weit lateralen
Operationszugang fur den Roboterarm zu erméglichen.

Die Untersuchungsreinen nach 6 und 12 Monaten demonstrieren, dal3 unter
intensiver Physiotherapie, Muskelaufbautraining und Gangschulung dieses Defizit
reversibel ist.
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3.134 Score nach Merle d”Aubigné und Postel total
Punkte

18
16,41

16

14

12

praeop. 3 Mon. postop. 6 Mon.postop. 12 Mon. postop.

Diagramm 29: Merle d"Aubigné und Postel Score total

Die Summation der Einzelkriterien des Merle d”Aubigné und Postel Score ergibt eine
Gesamtpunktzahl von 18 Punkten.

Praeoperativ wurden im Durchschnitt 44,8% (8,08 Punkte) und 3 Monate postoperativ
75,2% (13,55 Punkte) der maximal moglichen Punktzahl erreicht. Dies entspricht
einer Steigerung um 30,4% (5,47 Punkte).

6 und 12 Monate postoperativ wurden im Durchschnitt 85% (15,31 Punkte) und
91,1% (16,41 Punkte) der maximal mdglichen Punktzahl erreicht (Diagramm 29).
Insgesamt wurde zwischen dem praoperativen Score und dem Score nach 12
Monaten eine Steigerung um 46,3% erreicht.

In absoluten Zahlen zeigte sich praeoperativ bei 39 (78,0%) Patienten ein Merle
d”Aubigné und Postel Score unter 10 Punkten und bei 12 (12,0%) Patienten ein
Score von 10-12 Punkten (Diagramm 30).

3 Monate postoperativ fand sich bei 7 Patienten ein Merle d”Aubigné und Postel
Score unter 10 Punkte (14,3%), bei 6 Patienten ein Score von 10-12 Punkte (12,2%),
bei 26 Patienten ein Score von 13-15 Punkte (53,1%) und bei 10 Patienten ein Score
von 16-18 Punkte (20,4%), (Diagramm 31).

6 Monate postoperativ hatte 1 Patient ein Merle d”Aubigné und Postel Score unter 10
(2,0%), 6 Patienten ein Score von 10-12 Punkte (8,2%), 17 Patienten ein Score von
13-15 Punkte (34,7%) und 26 Patienten Score von 16-18 Punkte (55,1%),
(Diagramm 32).
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0,0%
0,0%

(16-18 Punkte)
(13-16 Punkte)

(10-12 Punkte)

76,5%
(< 10 Punkte)

Diagramm 30: Merle d”"Aubigné und Postel Score praeoperativ (N=51)

(< 10 Punkte)
(16-18 Punkte) 14,3%

20,4%

12,2%
(10-12 Punkte)

53,1%
(13-15 Punkte)

Diagramm 31: Merle d"Aubigné und Postel Score 3 Monate postoperativ (N=49)
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(< 10 Punkte)
2,0%

8,2%

(10-12 Punkte)

55,1%
(16-18 Punkte)

34,7%

(13-15 Punkte)

Diagramm 32: Merle d"Aubigné und Postel Score 6 Monate postoperativ (N=49)

2,0% (<10 Punkte)
0,0% (10-12 Punkte)

18,4%
(13-15 Punkte)

79,6%
(16-18 Punkte)

Diagramm 33: Merle d"Aubigné und Postel Score 12 Monate postoperativ
(N=49)
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12 Monate postoperativ fand sich bei einem Patient ein Merle d”Aubigné und Postel
Score unter 10 Punkte (2,0%), 9 Patienten (18,4%) erreichten einen Score von 13-15
Punkten und 39 Patienten (79,6%) erreichten einen Score von 16-18 Punkten
(Diagramm 33).

Dies bedeutet, daf3 nach 12 Monaten 98% des Patientengutes tiber 13 Punkten liegt
und damit in der Bewertungsskala im guten oder sehr guten Bereich liegt.
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4.0 Postoperative Rontgenergebnisse

Die postoperativen Réntgenergebnisse sind ein wichtiges Kriterium bei der Verlaufs-
kontolle und fur die prognostische Bewertung des Implantats.

Von besonderem Interesse sind dabei die Schaftposition, postoperative
Positionsveranderungen mit Varus- und Valgusabweichung, das Einsinken des
Schaftes in die Femurhohle, Sklerosesaume, Sockelbildung, Verdickung der
Kortikalis und isolierte Aufhellungssaume.

Die RoOntgenbilder wurden in die Zonen (Abbildung 16) nach Gruen et al (26)
eingeteilt und beurteilt.

Soven Tamoe Gruen Zones
o Wedial Antsror Pestsrlor
v
G1i
G2
m L
a10 e 612
Gi1
Anteroposterior view Lateral view

Abbildung 16: Einteilung der Gruen-Zonen anterior-posterior und
axial

Die Nachuntersuchungen wurden unmittelbar, 6 und 12 Monate postoperativ
durchgefthrt.

Die standardmafig durchgefiihrten Rontgenkontrollen nach Entfernung der
Redonsaugdrainagen stimmten in allen Fallen mit dem Prothesensitz und der
Prothesenlage, wie am Orthodoc geplant tberein.

Der Schaft war im anterior-posterioren Strahlengang jeweils korrekt in der
Femurlangsachse implantiert. Primare Varus oder Valgusstellungen lagen nicht vor.
Die ideale Paf¥form mit volligem Kortikaliskontakt war, aufgrund der Planung am
Orthodoc und des genauen Frasvorgangs, jeweils immer gegeben. Rontgenologisch
sichtbare Abstande zwischen Prothese und Kortikalis konnten nicht gefunden
werden. Die Einbettungshéhen des Prothesenstieles stimmten exakt mit den
geplanten Einbettungshohen Uberein, wobei die gleiche Hohe von Trochanterspitze
und Hiftkopfmittelpunkt als Ideal gilt.
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In den Axialbildern war immer eine Stellung des Schaftes in der axialen Langsachse
gegeben. Priméar schrdg zur Léngsachse implantierte Prothesen konnten nicht
gefunden werden. Es war in keinem Fall zu einer Perforation der Kortikalis
gekommen. Der Kortikaliskontakt war, wie jeweils geplant, vollstandig vorhanden.

Die Schéafte erschienen somit sowohl im Bereich ihrer dorsalen und ventralen als
auch mit ihren lateralen und medialen Flachen fest in der Kortikalis verankert.

Die Mdglichkeit von Relativbewegungen in der dorsoventralen Ebene oder im
Rotationssinn erscheint somit unwahrscheinlich.

4.1 Postoperative Rontgenveranderungen der Schaftstellung

Obwohl es sich bei der Prothese um ein kragenloses Modell handelt, konnte weder
nach 6 Monaten, noch nach 12 Monaten ein Einsinken in die Femurmarkhohle
festgestellt werden. Ebensowenig konnte im Verlauf eine Varus- oder
Valgusmigration beobachtet werden, die aufgrund der unphysiologischen
Krafteinleitung und der Kippbewegungen prognostisch ungiinstig sind und die haufig
zu anhaltenden Oberschenkelschmerzen fihren (58).

Dies bedeutet, dal3 aufgrund der Passgenauigkeit, auch nach Abbau der priméren
Vorspannung keine tangentiale Verschiebung der Implantat-Knochengrenze und
somit keine sekundéare Verklemmung stattfindet. Diese absolute mechanische Ruhe
gilt als Voraussetzung fur die ossare Integration des Implantats (18), da axiale
Bewegungen an der ImplantatKnochengrenze, die sich in Millimeterbereichen
abspielen, zwangslaufig zur Ausbildung eines bindegewebigen Interponates flihren
(50,71,72). Eine Interposition von Binde-, und Granulationsgewebe fuhrt zu einer
zunehmenden Zerstérung des benachbarten Knochens und somit wahrscheinlich zur
spateren Auslockerung des Implantates (80).

4.2 Postoperative Sklerosesaume, Kortikalisverdickung, Sockelbildung und
isolierte Aufhellungsséaume

Untersucht wurden die Roéntgenbilder auf Sklerosesaume, de sich, wie auch in der
Literatur (21) beschrieben, an dinne Aufhellungslinien (<2 mm) angrenzen, sowie
auf Kortikalisverdickungen, Sockelbildungen an der Prothesenspitze und isolierte
Aufhellungslinien ohne angrenzende Sklerosesaume.

Anzahl der Sklerosesdume nach 6 Monaten in den einzelnen Gruen-Zonen:

anterior-posterior Aufnahmen: axiale Aufnahmen:

Gruen-Zone 1 0 mal (0%) Gruen-Zone 8 0 mal (0%)
Gruen-Zone 2 0 mal (0%) Gruen-Zone 9 0 mal (0%)
Gruen-Zone 3 1 mal (2%) Gruen-Zone 10 1 mal (2%)
Gruen-Zone 4 13 mal (26%) Gruen-Zone 11 15 mal (22%)
Gruen-Zone 5 1 mal (2%) Gruen-Zone 12 2 mal (4%)
Gruen-Zone 6 0 mal (0%) Gruen-Zone 13 0 mal (0%)

Gruen-Zone 7 0 mal (0%) Gruen-Zone 14 0 mal (0%)
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Anzahl der Sklerosesdaume nach 12 Monaten in den einzelnen Gruen-Zonen:

anterior-posterior Aufnahmen: axiale Aufnahmen:

Gruen-Zone 1 0 mal (0%) Gruen-Zone 8 0 mal (0%)
Gruen-Zone 2 1 mal (2%) Gruen-Zone 9 1 mal (2%)
Gruen-Zone 3 3 mal (6%) Gruen-Zone 10 6 mal (12%)
Gruen-Zone 4 19 mal (38%) Gruen-Zone 11 23 mal (46%)
Gruen-Zone 5 3 mal (6%) Gruen-Zone 12 7 mal (14%)
Gruen-Zone 6 1 mal (2%) Gruen-Zone 13 1 mal (2%)
Gruen-Zone 7 0 mal (0%) Gruen-Zone 14 0 mal (0%)

Welche Bedeutung den Sklerosesdumen zukommt, a3t sich anhand der
Literaturangaben nicht eindeutig klaren.

Als osteoblastische Antwort des Knochens auf zyklische Mikrobewegungen, die
keine Aussage Uber die Stabilitdt zulaf3t, interpretieren Engh und Bobyn (21) die
Sklerosesaume.

Bei sonst unveranderter Kortikalisstruktur, sehen Stewen und Schlegel (87) einen
Sklerosesaum als Zeichen eines festen kndchernen Einbaus an.

Willert et al. (95) deuten eine schmale Skleroselinie, die in gleichbleibendem Abstand
von weniger als einem Millimeter parallel zur Kontur der Prothese verlauft, als ,jnnere
Kortikalis®. Sie gehen davon aus, daf? es sich nicht um eine Saumbildung durch
Knochenresorption  handelt, sondern um eine  Begleiterscheinung  der
Osseointegration. Dies bestéatigen histologische Untersuchungen (50), die zeigten,
dalR sich eine dunne Knochenlamelle um den Prothesenstiel bildet, die das
morphologische Korrelat zu der im Rontgenbild sichtbaren Skleroselinie darstellt.

Kortikalisverdickungen (Tabelle 9) fanden sich nach 6 Monaten in der a.p. Aufnahme
in der Gruen-Zone 3 zweimal (4%) und jeweils einmal (2%) in der Gruen-Zone 5 und
7. In den axialen Aufnahmen konnten keine Kortikalisverdickungen festgestellt
werden.

Nach 12 Monaten fanden sich in der Gruen-Zone 3 viermal (8%)
Kortikalisverdickungen und jeweils einmal (2%) in der Gruen-Zone 5 und 7.
Kortikalisverdickungen in den axialen Aufnahmen fanden sich nicht (Tabelle 10).

Eine Kortikalisverdickung wird als Ausdruck einer konzentrierten Kraft- oder
Spannungsubertragung im Bereich der Prothesenspitze interpretiert (84).

In keinem Fall konnte eine Sockelbildung (Sklerosierung im Bereich der
Prothesenspitze) festgestellt werden.

Isolierte Aufhellungslinien ohne angrenzenden Sklerosesaum waren in keinem Fall
vorhanden.

Varus- oder Valgusmigrationen konnten nicht nachgewiesen werden.

Zweimal war eine Sleevedislokation sichtbar, die aber keinerlei Auswirkungen auf
den Prothesensitz hatte.
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Tabelle 9: Haufigkeit rontgenologischer Sklerosesdume, Kaortikalisverdickungen,

Sockelbildungen,
Sleevedislokationen des Femurs

postoperativ (N=49)

isolierter

Aufhellungssdume

Varus-,

Valgusmigration

und

in den einzelnen Gruen Zonen 6 Monate

a.p.

axial

Gruen Zonen

Gl

G2

G3 | G4

G5 | G6 | G7

G8

G9

G10

Gl1 |[G12

G13

G114

Sklerosesaum

15 2

Kortikalis-
verdickung

Isolierter
Aufhellungs-
saum

Varisierung

Valgisierung

Sockelbildung

Sleeve-
dislokation

N | OO |O

Tabelle 10: Haufigkeit rontgenologischer Sklerosesdume, Kortikalisverdickungen,
Sockelbildungen,

postoperativ (N=49)

isolierter

Aufhellungssaume
Sleevedislokationen des Femurs

Varus-,

Valgusmigration
in den einzelnen Gruen Zonen 12 Monate

und

a.p. axial
Gruen Zonen Gl| G2 |G3|G4|G5|G6|G7|G8|G9 |G10| G11 |Gl2|G13|Gl4
Sklerosesaum | 0| 1 | 3 |19 3 |1 |o0o]o |1 23 7 110
Kortikalis- olo|4]o|l1|lo|l1]o]oO 0 o|lo| o
verdickung
Isolierter
Aufhellungs- 00 O|O0] O 0 0 0O 0 0 0 0
saum
Varisierung 0
Valgisierung 0
Sockelbildung 0
Sleeve- 5

dislokation
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4.3 Paraartikulare Ossifikationen

Die genaue Atiologie der paraartikularen Verknécherungen bleibt weiterhin ungeklart,
eine Reihe von Faktoren, wie individuelle Disposition, Hamatombildung und
operationstechnische Faktoren werden als mogliche Verursacher angeschuldigt
(10,77,33).

Es wird angenommen, dall durch das operatve Trauma pluripotente
Mesenchymzellen angeregt werden, in den periartikularen Weichteilen Osteoid zu
produzieren, welches sich durch Mineralisation zu Knochengewebe umwandelt. Der
Knochen reift aus und entwickelt dabei eine Trabekelstruktur, die aufgrund der
mangelnden Beanspruchung relativ ungeordnet bleibt (10,52).

Pathophysiologisch handelt es sich hierbei sowohl um lamindren als auch um
Faserknochen.

Eine andere Erklarung ist, dall die gesamte Knochenmasse von stark
degenerierenden Muskelfasern eingegrenzt wird. Dieses Gewebe soll in der Lage
sein, unter bestimmten Voraussetzungen ein metaplastisches Wachstumspotential
zu entwickeln, bei dem sich Fibroblasten in Osteoblasten umwandeln, die
anschlieBend heterotope Ossifikationen hervorbringen (92).

Der Grad der paraartikularen Verkalkungen korreliert hédufig mit dem Ausmald der
intraoperativen Gewebstraumatisierung (35). Von anderen Autoren wird eine
vorwiegend konstitutionelle Ursache fir das Auftreten der paraartikularen
Ossifikationen angegeben (17). Sie sind der Ansicht, dal?3 die Patientenkonstitution
die wichtigste Rolle bei der Bildung dieser Verkndcherungen spielt. Mdglicherweise
liegt die Ursache aber auch in einer postoperativ auftretenden Muskeltonuserhéhung
(25). Dieser erhohte Muskeltonus ist von der jeweiligen Mobilitdt und Lebensweise
der Patienten entsprechend dem Konstitutionstyp abhéngig. Die Beobachtungen von
Arcq (1), der vor allem bei jungen, sportlichen und muskelkraftigen Méanner im Alter
von 40-50 Jahre gehauft die paraartikularen Verkalkungen ohne adaquates Trauma
beobachtete, unterstiitzen diese Hypothese.

Zur Einteilung der paraartikularen Verkalkungen wurden die Klassifikation nach
Brooker et al. (9) herangezogen (Tabelle 11):

Tabelle 11: Klassifikation nach Brooker et al.

Class | Islands of bone within the soft tissues about the hip

Class Il Bone spurs from the pelvis or proximal end of the femur, leaving at least
one centimeter between opposing bone surfaces

Class Il Bone spurs from the pelvis or proximal end of the femur, reducing the
space between opposing bone surfaces to less than one centimeter

Class IV Apparent bone ankylosis of the hip

Zur Prophylaxe paraartikularer Verkalkungen wurde ab dem vierzigsten Patienten
Indometacin verabreicht sowie zusatzlich intraoperativ Plastikplanen verwendet um
zu verhindern, das herausgefrdste Spongiosa und Kortikalisanteile in das
periartikulare Weichteilgewebe gelangen.
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Keine Verkalkungen lieRen sich nach 6 Monaten in 29 Fallen (59.1%) nachweisen.
Unter der Klassifizierung Brooker Imit isolierten kleineren Knocheninseln fielen 14
Huften (28,5%). Verkndcherungen zwischen Becken und proximalem Femur mit
einem Abstand von mehr als einem Zentimeter (Brooker II) traten 4 mal (8,4%) und
mit einem Abstand von weniger als einem Zentimeter (Brooker Ill) null mal auf.
Brickenbildende Verkndcherungen mit funktioneller Einschrankung der Huft-
beweglichkeit (Brooker V) traten 2 mal auf (4%). Bei diesen beiden Fallen wurden
die Verknécherungen operativ entfernt (Tabelle 12).

Nach 12 Monaten waren 28 Patienten ohne radiologisch nachweisbare Verkalkungen
(57,1%). In die Kategorie Brooker | fielen 16 Falle (32,6%), Brooker 1l 3 Falle (6,1%),
Brooker Ill 2 Falle (4%) und die Klassifikation Brooker IV war nicht nachweisbar
(Diagramm 31).

Tabelle 12: Paraartikulare Ossifikationen nach Brooker et al. 6 und 12 Monate
(N=49) postoperativ

6 Mon. postoperativ | 12 Mon. postoperativ

Brooker | 14 16

Brooker I 4 3

Brooker I 0 2

Brooker IV 2> OP 0

Patienten

16

14
___ 6 Monate |
- 12 Monate
4
2 2
0

Brooker | Brooker Il Brooker llI Brooker IV

Diagramm 34: Paraartikulare Ossifikationen nach Brooker et al. 6 und 12 Monate
postoperativ (N=49)



63

5.8 Verlaufsbeobachtungen

Fall 1: 44jahrige Frau, keine Risikofaktoren, keine Vorerkrankungen Kkeine
Voroperationen, Op. Datum 3/95
Diagnose: Dysplasiecoxathrose links, postoperativer Verlauf: komplikationslos.

Abb. 17: praeoperativ, Becken anterior-posterior und linkes Hiftgelenk axial
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03.06.95 §

Abb. 18: 3 Monate postoperativ, linkes Hiftgelenk anterior-posterior und axial

109.02.96

09.02.96

Abb. 19: 11 Monate postoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial
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08.06.98

08.06.98

L

Abb. 20: 39 Monate postoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial
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Fall 2: 30jahriger Mann, Z. n. Acetabulumfraktur rechts, keine Vorerkrankungen,

Risikofaktoren: Adipositas, Z.n. Unterschenkelthrombose rechts, Op. Datum: 3/95
Diagnose: posttraumatische Coxathrose mit partieller Huftkopfnekrose rechts,
postoperativer Verlauf: komplikationslos

15.03.95 15.03.95

27.03.95

Abb. 22: 9 Tage postoperativ, rechtes Hiftgelenk anterior-posterior und axial
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23.07.98

Abb. 23: 40 Monate postoperativ, rechtes Huftgelenk anterior-posterior und axial
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Fall 3: 66jahriger Mann, keine Voroperationen, Vorerkrankungen: malignes

Lymphom, keine Risikofaktoren, Op. Datum: 1/95
Diagnose: idiopathische Coxathrose links, postoperativer Verlauf: tiefe
Beckenbeinvenenthrombose links

12.01.95

Abb. 24: Becken anterior-posterior praeoperativ

o

Abb. 25: Lauensteinaufnahme links, praeoperativ
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03.07.95

Abb. 26: 6 Monate postoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial

¥

Abb. 27: 12 Monate postoperativ, linkes Hiftgelenk anterior-posterior und axial

08.01.96
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18.03.98

Abb. 28: 39 Monate postoperativ, Lauensteinaufnahme links

08.06.98

Abb. 29: 39 Monate postoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior



71

Fall 4: 63jahrige Frau, keine Voroperationen, keine Vorerkrankungen, keine
Risikofaktoren, Op. Datum 1/95

Diagnose:  Protrusionscoxathrose links, postoperativer  Verlauf:  inkomplette
Unterschenkelthrombose links und dorsobasale Lungenembolie rechts

Abb. 30: praeoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial

31.01.95

Abb. 31: 17 Tage postoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial
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30.01.97

Abb. 32: 24 Monate postoperativ linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial
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Fall 5: 51jahriger Mann, Z.n. Umstellungsosteotomie links, keine Vorerkrankungen,
keine Risikofaktoren, Op. Datum: 2/95

Diagnose: Coxathrose mit partieller Huftkopfnekrose links, postoperativer Verlauf:
komplikationslos

04.06.93

Abb. 33: praeoperativ, Becken anterior-posterior

Abb. 34: praeoperativ,Becken anterior-posterior
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Abb. 35: praeoperativ, linkes Huftgelenk axial

27.02.95

Abb. 36: 3 Wochen postoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial
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16.01.97
16.01.97

Abb. 37: 23 Monate postoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial

05.06.98

05.06.98

Abb. 38: 40 Monate postoperativ, linkes Huftgelenk anterior-posterior und axial
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Diskussion und Zusammenfassung

In dieser Arbeit werden die ersten rontgenologischen und klinischen Friihergebnisse
von zementlosen  Huftendoprothesen  vorgestellt, die mit Hilfe eines
computerunterstitzten Roboters implantiert wurden. Die Anwendung eines
Operationsroboters wurde erstmalig in Europa an der Berufsgenossenschaftlichen
Unfallklinik Frankfurt am Main durchgefthrt.

Bis zur Phase in der Kunststoff und Leichenknochen bearbeitet werden konnten,
dauerte die Entwicklung des Operationsroboters 6 Jahre. Se wurde in Sacramento,
Kalifornien durchgefinhrt.

Grundgedanke dieser Methode der Schaftimplantation ist es die Prothese ,press fit"
in den Knochen einzupassen um so ein optimales Einwachsverhalten zu
gewabhrleisten (18,50,71,72,73,77).

Zu diesem Zweck werden Orientierungspins in die mediale und laterale
Femurkondyle sowie in den Trochanter major implantiert und anschlieRend eine
Computertomographie des Knochens erstellt. Die so gewonnenen Daten werden in
den ,Orthodoc* eingelesen, einem Hochleistungsgraphikcomputer. Durch Orthodoc
wird dann eine fir den Femur optimale Prothese individuell am Computer geplant.
Die Frasdaten werden dann an “Robodoc” Uberspielt, einem fir die Bedirfnisse im
Operationssaal angepafdter Industrieroboter mit spezieller Software. Dem
Sicherheitsbedurfniss wurde Rechnung getragen und besondere
Sicherheitsmechanismen in den Roboter eingebaut, um die Verletzungsgefahr fir
das Operationsteam und den Patienten zu minimieren.

An der Berufsgenossenschaftichen  Unfallklinik  wurde als zementfreie
Geradschaftprothese der Typ ,Precision Osteoloc* von der Firma Howmedica
verwendet. Sie folgt dem Prinzip der proximalen Verankerung und ist proximal mit
Hydroxylapatit beschichtet.

Aufgrund der Mdglichkeit der prazisen Planung kam es zu keiner Uber- oder
Unterdimensionierung  der  ProthesengréiRen. Intraoperativ  traten keine
Komplikationen auf wie Schaftfrakturen, Fissuren oder Trochanterabrisse, die in der
Literatur mit bis zu 16 % angegeben werden (81,87,31).

Die postoperativen Komplikationen sind vor allem auf die teilweise verlangerten
Operationszeiten  zurlckzufihren, die bei der Einflhrung einer neuen
Operationsmethode zwangslaufig entstehen. Die Operationsdauer héngt neben der
Lernkurve des Operateurs, von der Frasgeschwindigkeit und der Frasdauer ab. Die
Frasgeschwindigkeit und die Frasdauer ist abhangig von der Beschaffenheit des
Knochens und des eingesetzten Frasprogramms.

Die Untersuchungen wurden praeoperativ, 3, 6 und 12 Monate postoperativ
durchgefuhrt. Dabei wurde sowohl der Harris Hip Score, als auch der Score nach
Merle de Aubigné verwendet. Die rontgenologischen Kontrollen erfolgten unmittelbar,
6 und 12 Monate postoperativ.

Die Ergebnisse betrugen im Durchschnitt beim Harris Hip Score 45,09 Punkte
praoperativ, 75,93 Punkte 3 Monate postoperativ, 86,64 Punkte 6 Monate
postoperativ und 90,88 Punkte 12 Monate postoperativ.

Dies bedeutet, dal3 sich der Harris Hip Score 12 Monate postoperativ verdoppelt hat,
verglichen mit den praoperativen Zahlen.

83,6% Patienten lagen mit ihren Scores nach 12 Monaten im guten oder sogar
exzellenten Bereich (80-100 Punkte).
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In einer vergleichbaren Studie von Callaghan et al. (13), die 50 PCA-
Huftendoprothesen nachuntersuchten, wurde im Durchschnitt préoperativ ein Harris
Hip Score von 37 Punkten, nach 3 Monaten ein Harris Hip Score von 81 Punkten,
nach 6 Monaten Harris Hip Score von 89 Punkten und nach einem Jahr ein Harris
Hip Score von 92 Punkte erreicht.

Wixson et al (96) erreichten bei einer Nachuntersuchung von 56 PCA-Prothesen
nach einem Jahr einen Harris Hip Score von im Durchschnitt 93 Punkten.

Bilow et al. (12) erlangten bei einer Nachuntersuchung von zementfreien
Sportornoprothesen nach 6-9 Jahren bei 92% der untersuchten Patienten einen
Harris Hip Score Uber 80 Punkte.

Malchau und Herberts (53) berichten in einer Skandinavischen Multicenter Studie
Uber einen Durchschnittlichen Harris Hip Score von 88 Punkten nach 2 Jahren bei
zementfreien Endoprothesen.

Beim Score nach Merle d Aubigné und Postel betrugen die Ergebnisse im
Durchschnitt 8,08 Punkte (44,8%) praoperativ, 13,55 Punkte (75,2%) 3 Monate
postoperativ, 15,31 Punkte (85%) 6 Monate postoperativ und 16,41 Punkte (91,1%)
12 Monate postoperativ.

Auch im Score nach Merle d’Aubigné und Postel hat sich der Score nach 12
Monaten postoperativ verdoppelt, gemessen an den praoperativen Scores.

98% der Patienten lagen nach 12 Monaten in der Bewertungsskala unter ,gut* (13-15
Punkte) und ,sehr gut” (16-18 Punkte).

Im Literaturvergleich berichten Duparc und Massin (19) in einer Nachuntersuchung
von 118 zementfreien Endoprothesen nach 2 Jahren bei 89% eine Bewertung mit
»gut und ,sehr gut* nach dem Score von Merle d”Aubigné und Postel.

Bilow et al (12) erzielten bei der Nachuntersuchung von zementfreien
Spotornoprothesen bei 97,5 % eine Bewertung mit ,gut und ,sehr gut* nach dem
Score von Merle d”Aubigné und Postel.

Die durchgefiihrten Roéntgenkontrollen unmittelbar, 6 und 12 Monate postoperativ
zeigen in erster Linie den korrekten Sitz der Prothesen ohne Varus-, oder
Valgusabweichungen  sowohl  direkt  postoperativ als auch in den
Nachuntersuchungen.

Postoperative Varusfehlstellungen werden von verschiedenen Autoren in bis zu 20%
der Falle (39), Valgusfehlstellungen zwischen 1% und 2% der Falle beschrieben
(87,96).

Smith et al. (84) berichten bei Nachuntersuchungen von 47 Tri-Lock Prothesen tber
6,4% unmittelbar postoperative Varusfehistellungen der Femurkomponenten und
uber 8,5% Valgusfehlstellungen.

Von den Prothesen die direkt postoperativ eine Neutralposition aufwiesen, migrierten
innerhalb eines Jahres 40% in Varusfehlstellung.

Weiterhin ist festzustellen, dal3 keine Sinterungen der Prothesenschéfte in den
Nachuntersuchungen nachweisbar waren. Dies ist vor allem auf die exakt
durchfuihrbare praoperative Planung durch den Orthodoc und die damit verbundene
Passgenauigkeit der Prothese im Knochen zurtickzufihren.

Kim und Kim (47) stellten bei 116 nachuntersuchten PCA Prothesen eine Sinterung
von mindestens 3 mm nach einem Jahr bei 18,9% der Prothesen fest.
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Maloney und Harris (54) sehen in einer Sinterung das erste radiologische Anzeichen
einer Prothesenlockerung. Wixson et al. (96) definiert eine Prothese als gelockert,
wenn es Hinweise fir eine Migration oder eine Positionsdnderung des Schaftes gibt.
Kim und Kim dagegen (46) beurteilen einen Schaft nur dann als locker, wenn eine
zunehmende Varusmigration oder eine axiale Sinterung von mehr als 5 mm vorliegt.
Engh und Massin (20) schlie3en auf eine Schaftlockerung, wenn eine Migration nach
dem ersten Jahr der Operation stattfindet.

Zusammenfassend |1t sich sagen, dal3 die klinischen Ergebnisse dieser Arbeit
sicherlich mit den Ergebnissen in der internationalen Literatur vergleichbar sind.
Besonders ermutigend aber sind die radiologischen Ergebnisse, die darauf
hinweisen, das durch diese Operationsmethode ein so enger Kontakt zwischen
Prothese und Knochen ermdglicht und damit das Einwachsverhalten verbessert wird,
das die Hoffnung besteht, die Rate der aseptischen Lockerungen in der zementfreien
Endoprothetik zu senken.

Ein weiterer Vorteil dieser Methode besteht in der Qualitatskontrolle. So war es
bisher schwierig reproduzierbare Ergebnisse bei ein und der selben Operation zu
erreichen, zumal wenn verschiedene Operateure die Operation durchfihrten. Jetzt
erscheint es mdglich mit Hilfe des Computers schon préoperativ einen
Qualitatsstandard zu erreichen, der sich auch postoperativ nachprufen laf3t. Dies
bestétigt sich auch durch die Tatsache, dal3 keine intraoperativen Schaftfrakturen
auftraten.

Nachteile dieser Methode sind in erster Linie die hohen Anfangskosten, die mit dem
Kauf des Roboters und der Software verbunden sind, sowie die nicht unerheblichen
Folgekosten, die durch die Wartung und Instandhaltung entstehen. Ein weiterer
Kostenpunkt sind die Updates der Software. Dann mul3 bedacht werden, daR’ fur
jeden Patient eine Computertomographie notig ist.

Die Implantation der Orientierungspins war in der Anfangsphase auch als Nachtell
anzusehen, mittlerweile ist die technische Entwicklung jedoch soweit fortgeschritten,
dal es mdglich ist, auch ohne Pins zu operieren. Orientierungsmarken fiir den
Computer sind nun markierte Punkte im Trochantermassiv, die intraoperativ
wiedererkannt werden und damit die Orientierung des Knochens im Raum
ermdglichen.

Die Operationsdauer hat sich durch neue schnellere Frasprogramme, modernere
anwendungsfreundlichere Software, leistungsfahigere Roboter, durch den Wegfall
der Orientierungspins, sowie die zunehmende Erfahrung der Operateure mit dem
neuen Verfahren weiter verkirzt.

Die zunehmende Technisierung der Operationen ist auch in anderen Fachgebieten
zu beobachten, so zum Beispiel in der Neurochirurgie, der Herzchirurgie der
Orthopadie und der Wirbelsaulenchirurgie.

Trotz der guten Ergebnisse beim Einsatz von Computer und Robotertechnik beim
Menschen sollte dennoch nicht die kritische Auseinandersetzung mit den neuen
Technologien zu kurz kommen. Es mul3 immer bedacht werden, dald das technisch
machbare nicht immer auch mit dem Besten fur den Patienten gleichzusetzen ist. Es
darf zu keiner Uberbewertung der Technik tiber den Menschen erfolgen (5).
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In dieser Arbeit wurde nachgewiesen, dass die Implantation eines zementfreien
Schaftes mittels eines computerunterstiizten Roboters passgenau mdglich ist und

dass der Schaft postoperativ sofort belastungsfahig ist.

Eine wissenschaftliche Aussage, ob dieses System einen Vorteil gegenuber anderen
zementfreien Huftgelenkssystemen besitzt ist nicht mdglich, da zum einen keine
Vergleichgruppe untersucht wurde und zum anderen die untersuchte Patientenzahl

Zu gering ist.

Eine Beurteilung des Einwachsverhaltens des Schaftes in den Knochen auf lange

Sicht gesehen ist durch diese Arbeit ebenfalls nicht mdglich, da der postoperative
Beobachtungszeitraum zu kurz ist.

Eine wissenschaftliche Stellungnahme, ob diese Methode der Schaftimplantation die
Anzahl der aseptischen Schaftlockerungen deutlich vermindert, ist frihestens nach
10-15 Jahren moglich. Erst nach diesem Zeitraum lasst sich eine Ursache der
aseptischen Spatlockerungen, namlich die Fremdkorperreaktion durch den Abrieb
der Prothesenkodpfe untersuchen. Auch hier muss eine Vergleichgruppe in die
Untersuchungen mit einbezogen werden, um eine wissenschaftlich begriindete
Aussage treffen zu kénnen.
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