Visualisierung der Knochen-Prothesen-Verbundfestigkeit durch
die Analyse implantationsbedingter Akustiksignale bei einer

zementfreien Huftkurzschaftprothese

Inauguraldissertation

zur Erlangung des Grades eines Doktors der Medizin
des Fachbereichs Medizin

der Justus-Liebig-Universitat Giel3en

vorgelegt von
Frieder Wilhelm Lang

aus Kirchheimbolanden

GielRen 2023



Visualisierung der Knochen-Prothesen-Verbundfestigkeit durch
die Analyse implantationsbedingter Akustiksignale bei einer

zementfreien Huftkurzschaftprothese

Inauguraldissertation

zur Erlangung des Grades eines Doktors der Medizin
des Fachbereichs Medizin

der Justus-Liebig-Universitat Giellen

vorgelegt von
Frieder Wilhelm Lang

aus Kirchheimbolanden

GielRen 2023



Aus dem Fachbereich Medizin der Justus-Liebig-Universitat Giel3en

Biomechanik der Justus-Liebig-Universitat. Das Labor ist eine Forschungseinheit der
Klinik und Poliklinik fur Orthopédie und Orthopéadischen Chirurgie.

Gutachter:

Prof. Dr. Dr. Heil3, Christian

Gutachter:

Prof. Dr. Ishaque, Bernd Alexander

Tag der Disputation:

03.06.2024



Inhaltsverzeichnis

1

EINLEITUNG ..ottt ettt sttt b bbbt b ettt ne et ens 1
1.1 STAND DER FORSCHUNG ....cvtuiititiniitistesietisteteseste e seste st sbese st sbess st st s bt abesbe s esesbensesessennane 2
AUFGABENSTELLUNG ....oiiiiiises ettt sttt 6
THEORETISCHE GRUNDLAGEN .......oooiiiiiiciiiiei ettt 7
3.1 SYSTEMTHEORIE. .....tiiutiitieiteesteesteeete ettt et e et e sbe e bt e beesb e e hb e e he e s be e sh e e sbe et e e mbeeabeebbeebeenbeesbeenbeenbesreeneeas 7
311 UDErtragUNQGSSYSIEM .......vucvuivreeisisiseiisessesesse et 8
312 DIrAC-IMPUIS ettt re st e e e renrenren 9
T R B T T [T o0 Y=V 1o o S 10
3.1.4  Diskrete FOUrier-Transformation...........ococcoeiiiieiieneise et 10
3.2 IMIESSTECHNIK ..uvtitiitiesteestee it asteaseesaeesteesbe e beesbesstesbeesbeesbeesbeesbeambeemeeaa e e abeesbeesbeeseesseesbeesbeenbeeneeanes 11
321 RICHEMIKIOTON ..itiiiciiec sttt ne et s 11
322 WaANAIEIPIINZIP . c.eeiiiitiieiet ettt b bbbt r et sr e ebenneneas 12
KT B ST ) (0 0 U= (=] ] (]GOS 12
3.3 ANATOMISCHE FEMURKONFIGURATION .....cetieitiriiesieesieesieesseesseasresseesseesseesneenessnessessneesnessnesnnesnns 14
3.3.1  Canal flare INAeX (CF1) ..ottt nre e 14
3.4 OPERATIONSVERFAHREN ... .cctttttiuttatttateesteeteestesssesseesseesteeseeanseasseasseaseesbeebeessessnesseesreesneesneenneanns 15
3.4.1  Die praoperative VOrDEreitUNg .........cccveviiiiiiieiee e 15
3.4.2  Minimalinvasiver anterolateraler ZUGang ..........ccooeriiiincieiineiseseese e 17
3.4.3  Presspassung (engl.: Press-Fit-Implantation) ... 18
3.5 QUANTITATIVE COMPUTERTOMOGRAPHIE (QCT) ..cutviriiiiiieieiiniesieicsie sttt 18
351 WArd SCNES DIFBIECK ...c.veuveieeieisieeiieiieieie sttt ettt sttt neene e nee e e 19
MATERIAL UND METHODE .......ccoootiiiiiiiesese ettt 20
4.1 ERHEBUNG DES PATIENTENKOLLEKTIVS ....ttiittiittatteureateesteesseesteestessesseesieesieesseesseannessnesssesseesseans 20
4.2 STUDIENDESIGN ...ceutiittiitiiatteteesteesteassesteesbeesbeesteeseasseaseeas e e sbe e be e bt asbeaseeabeesbeesbe e bt anneanneannenneenneans 20
4.2.1  Explorative Querschnittsstudie im klinischen Alltag..........ccccccvveiviiieeve e, 20
4.3 IMESSTECHNIK ..ttt etetattesttesteeste et seesteesteeseeesteenseameeaseesssesbeenbeesteeseeaseesseeseeeseeaeeanseansesneesseenseans 21
4.3.1  RICHIMIKIOTON ...ttt e e e e 21
4.3.2  Digital VOICE RECOTUET .....c..iuiiiiieiiciiieeet et 22
4.3.3  Intraoperativer AUTDAU...........ccouiiii e 22
4.4 METHA® KURZSCHAFT-HUFTENDOPROTHESE VON BRAUN.......coiiiiiiiiiic e 23
4.5 OPERATIONSABLAUF .....oiutiittettettesteattesteesteesteeateaseasseaseeabeeabe e bt e beasbesseesbeesbeesbe e bt anbeannesnnenbeenbeans 24
4.6 SCHALLAKUSTISCHE AUSWERTUNG .....oittiteeiteesteateasreateesseesseesseesesssesseessesssessseasseansesssessnessesssean 26
4.6.1  SYSEEMENEOIIE ..ottt b ettt 27
4.6.2  Schlag-Sequenz-KorrelatioNSMALTIX ........coeveireiiiriiieisieecsie e 28
4.7  ANATOMISCHE FEMURKONFIGURATION .....cccviieriiteierestessesestessesessessessssessessssessesessessessssessesessensns 28
4.8 POSTOPERATIVE KNOCHENDICHTEMESSUNG MITTELS QCT ...oovieiieiieie e sie e 29

e I N B S 1 S 5 =\ = 1 [0 0] = N U 30



Inhaltsverzeichnis

4.9.1  Urteileribereinstimmung (engl.: Interrater Reliabilitat) in Form einer Hérprobe zur

Kontrolle des AIGOTTtNMUS ..o s 30

4.9.2  Analyse zum Einfluss der unabhéngigen Variablen auf die Systemantwort der
AKUSTIKSIGNAIE..... e bbbt b bbbt b bbb s 31
4.9.3  Analyse der Systemantworten im Insertionsverlauf.............ccccooveiiiiiniini, 33
5 ERGEBNISSE ...ttt bbbt b bbbt b bbb et s 34
5.1  SCHALLAKUSTISCHE AUSWERTUNG .c.cviteueretisesreresesresesessesesessesesessasesessesesesnssesessesessssesessnsesessnnas 34
5.1.1  Schlag-Sequenz-KorrelatioNSMAatriX .........cccccviveieerieienesesesesiee e e e e e 38
5.2 STATISTISCHE ERGEBNISSE .....vcveuiieiirirareiseesesesnesesenrasesesnene s snane s sne s nneneseana 44
5.2.1  Deskriptive Statistik des KOHEKLIVS ..........cccoeiiiiriiiiiiiics s 44
5.2.2  Interrater Reliabilitit zur Priifung des Algorithmus ,,Finding Edge ..o 49
5.2.3  Statistischer Einfluss der unabhangigen Variablen auf die Akustiksignale ....................... 49
6 DISKIUSSION .ottt ettt ettt b e s bt e st e e bt e st e s s e e sbeesbeenbeebeeneesneesbeenaeens 57
6.1  LIMITATIONEN UND AUSBLICK ....iiiitiiiiiieie ittt s 63
6.2  KLINISCHER TRANSFER UND RELEVANZ DER ERGEBNISSE .......cccoiiiiiiiiiiiiie s s 65
7 ZUSAMMENFASSUNG ...ttt bbbttt 67
8 ABSTRARCT .ottt R et r e n s 69
ABBILDUNGSVERZEICHNIS ...ttt st sttt st neee st 71
TABELLENVERZEICHNIS ... ..ottt ettt sbeenne e 74
ABKURZUNGSVERZEICHNIS. ......oouoiieoeee ettt s st en s nan s ansnaesns 75
SYMBOLVERZEICHNIS ...ttt ettt et saesneesreesreeseeeeeenes 77
LITERATURVERZEICHNIS ..ottt 78
PUBLIKATIONSVERZEICHNIS ....c.oiitiiiiitiiet ettt A
ERKLARUNG ZUR DISSERTATION ....oiiiiiiiiiiiisieisse ettt B

DANKSAGUNG ..ot b e e e er s C



Einleitung

1  Einleitung

,»Gesundheit ist ein Zustand des vollstindigen korperlichen, geistigen und sozialen
Wohlergehens und nicht nur das Fehlen von Krankheit oder Gebrechen* [World Health
Organization 2020].

Durch den medizinischen Fortschritt der letzten Jahrzehnte sowie den demographischen
Wandel steigt in der Orthopédie der Anspruch an die endoprothetische Versorgung von
Patienten mit Gelenkbeschwerden, um die oben genannte Definition von Gesundheit zu
erfillen. Die Wiedereingliederung in den Alltag sowie die autonome Mobilitat sind
wesentliche psychosoziale Elemente die es u.a. durch erfolgreiche, endoprothetische

Versorgungen zu wahren gilt.

Im Jahr 2019 wurden durch das Endoprothesenregister Deutschland, welches etwa 70 %
aller endoprothetischen Knie- und Huftgelenksoperationen registriert, 157.681
Erstimplantationen einer Huftendoprothese verzeichnet. Der Anteil der zementfreien
Huifttotalendoprothesen lag, mit steigender Tendenz zu den Vorjahren, bei 78,4 %
[Grimberg et al. 2020]. Bei der Implantation von zementfreien Hiiftendoprothesen ist die
formschlissige Praparation des Markraums und der Einschlagvorgang fir die
Primarstabilitat der Prothese von zentraler Bedeutung [Schmidbauer et al. 1993; Fonseca
Ulloa et al. 2020]. Wird beim Aufraspeln oder Einschlagen zu viel Kraft auf das Femur
ausgeibt, konnen intraoperative Komplikationen, wie periprothetische Schaftfrakturen,
entstehen [Grimberg et al. 2020; Schmidbauer, Brendel et al 1993; Sakai et al. 2011].
Berry et al. geben in ihrer epidemiologischen Ubersichtsarbeit die Haufigkeit der
intraoperativ provozierten periprothetischen Frakturen bei der Erstoperation mit 5,4 %
(N =3121) und im Falle einer Revisionsoperation mit 20,9 % (N = 1536) an [Berry 1999;
Lindahl 2007; Meek et al. 2004; Tsiridis et al. 2003]. Noch haufiger wird mit 27 % die
Komplikation der aseptischen Lockerung angegeben [Grimberg et al. 2020]. Karrholm et
al. konnten in ihrer Arbeit zeigen, dass ein axiales Absinken der Schaftkomponente um
mehr als 1,5 mm innerhalb von zwei Jahren nach Erstimplantation mit einer 50 % héheren
Wahrscheinlichkeit eine Revisionsoperation zur Folge hat [Kérrholm et al. 1994]. Zur
Verhinderung der oben genannten Komplikationen, sollte das Ziel dieses
Operationsverfahrens die grofitmogliche, primarstabile Verankerung der zementfreien
Hiftendoprothese sein. Um dies zu erreichen, muss auf eine optimale Insertion der

Schaftkomponente geachtet werden. Hier kommt das Prinzip der sogenannten
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Presspassung (engl.: Press-Fit-Implantation) zum Tragen, bei der eine relative
Uberdimensionierung der endgiiltigen Schaftkomponente gegeniiber der letzten
Knochenraspel vorliegt, die fir die Praparation des Markraums verwendet wurde. Pilliar
et al. und nachfolgende Arbeitsgruppen konnten in ihren Studien zeigen, dass die
Mikrorelativbewegung zwischen Knochen und Prothese 150 pm nicht Gberschreiten
sollte, um eine befriedigende Osteointegration und Sekundarstabilitat der Prothese zu
erreichen [Pilliar et al. 1986; Engh et al. 1992; Jasty et al. 1997; McKellop et al. 1991;
Fonseca Ulloa et al. 2020; Thomsen et al. 2008].

Fur Operateure, die lediglich das visuelle, taktile und akustische Feedback beim
Einschlagvorgang nutzen konnen, stellt der Insertionsprozess eine Herausforderung dar,
welcher von subjektiven Erfahrungswerten gepragt ist. Immer wieder berichten erfahrene
Operateure der hiesigen Klinik und Poliklinik fur Orthopadie und Orthopadische
Chirurgie des UKGM, dass sie anhand der auftretenden und verénderlichen Schallsignale,
die wahrend der Implantation einer Endoprothese auftreten, den festen primaren Sitz des
Implantats subjektiv abschatzen konnen. Allerdings gibt es bisher keine geeignete
Methode, um diese subjektiv empfundenen Tonveranderungen zu quantifizieren und mit
der tatsachlichen Primarstabilitat des Implantats in Verbindung zu bringen [Rowlands et
al. 2008].

1.1 Stand der Forschung

Bisher gibt es nur wenige Studien, die sich zum Ziel gesetzt haben, Schallsignale, die bei
der Implantation von Endoprothesen entstehen, zu analysieren und anhand dieser Signale

Aussagen Uber die Verbundfestigkeit zwischen Endoprothesen und Knochen abzuleiten.

Die Arbeitsgruppe Lannocca et al. untersuchte anhand einer Schwingungsanalyse die
Priméarstabilitdt von Endoprothesen von zementfreien Huftendoprothesen, um
insbesondere zwischen stabilen und quasistabilen Implantaten unterscheiden zu kénnen.
Der Messaufbau bestand aus einem mit dem Schaft verbundenen piezoelektrischen
Schwingungserreger und einem am Femur angebrachten Beschleunigungssensor.
Vorversuche wurden an vier Femora durchgefuhrt, bei denen ein herkémmlicher Schaft
implantiert worden war. Die Ergebnisse zeigten, dass das Eingangssignal wiederholbar
war und die Ausgabe genau aufgezeichnet werden konnte. Der empfindlichste Parameter

fur die Stabilitat war die Verschiebung der Resonanzfrequenz des Schaft-Knochen-
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Verbundes, die in hohem Malie mit der restlichen Mikrobewegung aller vier Proben
korrelierte. Trotz der Korrelation der Ergebnisse kann die Methode allerdings aufgrund
des komplexen Messaufbaus und der Kabelbindung intraoperativ nicht eingesetzt werden
[Lannocca et al. 2007].

Eine weitere Studie, die sich mit der intraoperativen Schallemissionsanalyse und der
primarstabilen VVerankerung von zementfreien Prothesensystemen beschéaftigt, wurde von
der Arbeitsgruppe Whitwell et al. durchgefiihrt. Ziel dieser Studie war es,
Tonhdhendnderungen durch die Analyse von der ersten Markraumaufbereitung, der
letzten sowie den vom finalen Implantat erzeugten Schallspektren mit Hilfe einer
Spektralanalysesoftware  zu  charakterisieren.  Die letzten  Spektren  der
Markraumaufbereitung und der finalen Implantation der vier Prothesen zeigten
niederfrequente (f = 400 — 1200 Hz) Spektralspitzen, die bei Verwendung der ersten
Markraumaufbereitung nicht erfasst wurden. Auch wenn die Ergebnisse zeigen, dass es
moglich ist, die Signaldnderung zu messen und zu identifizieren, die bei der
Markraumaufbereitung des Femurkanals oder beim Setzen der Prothese im Femurkanal
zu horen ist, konnten keine definitiven Aussagen Uber die frequenzabhéngige
Primérstabilitat der  Prothese  getroffen  werden.  Auch  unterschiedliche
Femurmorphologien und Knochenqualitaten, die den Schwingungsenergietibertragungs-
grad und damit die Resonanzfrequenz beeinflussen kénnen, wurden nicht beriicksichtigt
[Whitwell et al. 2013].

Sakai et al. zeichneten bei 16 Patienten die, durch die intraoperative Insertion von
Schaftkomponenten, entstandenen Schallemissionen der Hammerschlage mit einem
Richtmikrofon auf. Die Analyse der Akustikdaten erfolgte in Echtzeit. Die Arbeitsgruppe
entwickelte einen Auswertungsalgorithmus, der die Konvergenz der Spitzenfrequenzen
objektivierte. Hierbei wurden die speziellen Resonanzfrequenzen von Prothesenschaft
und Einschlager (engl.: Inserter) vor der Analyse herausgefiltert. Bei 15 Patienten konnte
im Verlauf der Insertion eine mittlere Spitzenfrequenz von 3,39 +/- 1,90 kHz festgestellt
werden. Den Erhalt dieser Spitzenfrequenz Uber mehrere Schldge definierte die
Arbeitsgruppe als Konvergenz und somit als das Erreichen einer stabilen
Verankerungssituation zwischen Knochen und Prothese. Die Autoren weisen darauf hin,
dass ein Uberschreiten der Spitzenfrequenzen zu periprothetischen Frakturen oder
anderen postoperativen Komplikationen fiihren konnten. Die Ergebnisse der Studie

zeigen, dass eine Objektivierung der Verankerungssituation durch die Analyse von
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Akustiksignalen moglich ist. Patientengebundende Faktoren wie Knochenqualitat,
Femurkonfiguration und BMI wurden jedoch nicht in die Analyse der Daten einbezogen
[Sakai et al. 2020].

In der Studie der Arbeitsgruppe Morohashi et al. wurde ebenfalls der bei der Implantation
einer zementfreien Huftendoprothese entstehende Schall aufgenommen und die
entstandenen  Frequenzmuster mit mdoglicher Komplikation, wie z.B. einer
intraoperativen  Femurfraktur, korreliert. Hierfir wurden bei insgesamt 71
Hiftendoprothesen-Patienten die Schallemissionen aufgenommen und ein maoglicher
Zusammenhang zwischen diesen und dem Auftreten intraoperativer Frakturen sowie dem
Migrieren der Prothese untersucht. Die Schallemissionen konnten in zwei Muster A und
B unterschieden werden. Hierbei konnte in der postoperativen Kontrolle festgestellt
werden, dass Komplikationen wie z. B. intraoperative Frakturierungen oder eine
unerwiinschte postoperative Migration der Prothese bei Patienten mit Muster A
signifikant seltener als bei Patienten mit Muster B auftraten (sechs von 42 Hiften mit
Muster A und 13 von 29 Hiften mit Muster B, p = 0,004). Die Autoren kamen zu dem
Schluss, dass der beim Implantieren des Schaft erzeugte Schall quantifizierbar ist und die
entstehenden Klangmuster mit Komplikationen verbunden sein kénnen [Morohashi et al.
2017].

Ab welchem Klangmuster die Huftendoprothese allerdings als primarstabil verankert
anzusehen ist, konnte keine der oben genannten Arbeitsgruppen mit ihren Messmethoden

festlegen.

In der Studie der Arbeitsgruppe Goossens et al. wurden die akustischen Signale von 26
Patienten wéhrend der Insertion einer zementfreien Hiftendoprothese aufgezeichnet. Ziel
war es, eine Messmethode zu etablieren, welche dem Operateur intraoperativ bei der
Entscheidungsfindung zum definitiven Endpunkt, der groitmoglichen Primérstabilitét,
unterstutzt. Fur die Analyse der Daten in Bezug auf das Setzungsverhalten der Prothese
und der Erkennung von moglichen Komplikationen wie intraoperativen,
periprothetischen Schaftfrakturen wurden zwei metrische Merkmalsparameter, die
Bandleistungsfunktion  (engl.:  bandpowerfeature (BPF)) und der Pearson
Korrelationskoeffizient (engl.: Pearson correlation coefficients (PCC)), etabliert. Des
Weiteren wurde der Konvergenzindex zur Objektivierung des Insertionsendpunktes
(festes Implantat) entwickelt. Sowohl das BPF als auch der PCC stiegen Uber den

Insertionsverlauf in 18 von 23 Fallen ohne Komplikation an (78 %). Das BPF stieg bei
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den 18 Fallen um durchschnittlich 479 % (p < 0,01) und zeigte sich somit hochst sensitiv
in Bezug auf das Implantatsetzungsverhalten. Bei drei Patienten kam es intraoperativ zu
einer Mikrofrakturierung des Femurschafts, was zu einem drastischen Abfall des BPFs
und PCCs innerhalb einer konsistenten und kontinuierlichen Hammerreihe fiihrte. Das
BPF zeigte gegen Ende der Insertion, betrachtet auf alle 26 Félle, einen
Variationskoeffizienten (engl.: coefficient of variation (COV)) von 47 %. Die Autoren
kamen zu dem Schluss, dass sich der BPF und PCC gut als Parameter fir die
Quantifizierung der Implantatstabilitait sowie als Index fir Komplikationen wie
intraoperative Frakturen nutzen l&sst. Die hohe Variation des BPF gegen Ende der
Insertion  fihrten sie auf patientenabhéngige  Faktoren  (Knochendichte,
Weichteildeckung, Flissigkeitsinteraktionen) und umgebungsgebundene Faktoren
(Storgerausche im Operationssaal, unterschiedliches Implantationsbesteck, Kontakt
zwischen  Einschldger  und  Weichteilgewebe, = Abweichungen in  der
Einschlagerausrichtung bzw. des Kontakts zwischen Einschlager und Prothese) zuriick
[Goossens et al. 2020].

Die Studie liefert, anhand von neu entwickelten metrischen Parametern, aufschlussreiche
Ergebnisse zur Etablierung einer mdglichen Messmethode, welche dem Operateur
intraoperativ. Feedback in Bezug auf die Implantatstabilitit und mdgliche
Komplikationen gibt. Fiir die hohe Variabilitat des BPF gegen Ende der Insertion werden
jedoch lediglich Hypothesen ausgesprochen. Es wird daher deutlich, dass eine statistische
Auswertung von Schallsignalen in Bezug auf patientengebundene Faktoren wie
Kdrpermassenindex (engl.: Body-Mass-Index (BMI)), Femurschaftkonfiguration (engl.:
canal-flare-index (CFI)), Alter, Geschlecht und Knochendichte (engl.: bone mineral
density (BMD)) zur Prufung dieser Variabilitat sinnvoll ware. Des Weiteren sollten
andere metrische Parameter herausgearbeitet werden, welche die Ergebnisse dieser Studie

stiitzen, bzw. dazu beitragen, neue Messmethoden zu entwickeln.
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2 Aufgabenstellung

Ziel des vorliegenden Forschungsprojekts ist es, im Sinne einer explorativen
Querschnittsstudie im klinischen Alltag, Schallsignale, die wéhrend der Implantation der
zementfreien Metha®-Kurzschaftprothese (B. Braun, Aesculap AG, Tuttlingen) auftreten,

aufzunehmen.

Anhand dieser intraoperativ auftretenden Schallsignale soll letztendlich (ber eine
frequenzbasierte Schallanalyse eine Visualisierung des Implantationsvorgangs erfolgen,
um eine Aussage Uber die Verankerungssituation zwischen femoralem Knochen und der

Metha®-Kurzschaftprothese treffen zu kénnen.

Des Weiteren soll statistisch gepruft werden, ob patientengebundene Faktoren wie Alter,
Geschlecht, BMI, CFI und die Knochendichte Einfluss auf die Akustiksignale nehmen

und somit in der Etablierung kunftiger Analyseverfahren berlcksichtigt werden sollten.
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3  Theoretische Grundlagen

3.1 Systemtheorie

Die Systemtheorie ist eine facherubergreifende Disziplin der Ingenieurswissenschaften,
insbesondere der Elektrotechnik. Die Systemtheorie beschéftigt sich mit der

mathematischen Beschreibung und Berechnung von physikalischen Systemen.

In jedem dynamischen Prozess lassen sich Einheiten identifizieren, in denen
Informationen in zielgerichteter Weise weitergeleitet und beeinflusst werden. Unter
einem dynamischen Prozess versteht man hierbei ein System, bei dem die
Ausgangssignale von einzelnen Eingangswerten abhdngig sind. Eine Beschreibung
solcher Einheiten durch mathematische Modelle nennt man Ubertragungssystem. Es ist
gekennzeichnet durch mindestens ein Eingangssignal und mindestens ein
Ausgangssignal, welche eine eindeutige Flussrichtung aufweisen (Abb. 1) [Berns et al.
2019].

x(t) y(t)

Ubertragungssystem

v
A 4

Abbildung 1: Symbolische Darstellung eines Ubertragungssystems mit einem Signaleingang und

einem Signalausgang. In Anlehnung an [Berns et al. 2019].

Ein Signal x(t) ist dabei eine veranderliche GroRe bzw. Funktion, die Informationen
darstellt.

Das Ubertragungssystem ist eine abstrakte Beschreibung, also ein Modell eines realen
Vorganges, der solche Signale umwandelt. Es kann auch tber mehrere Ein- und
Ausgangssignale verfiigen. Dabei ist das System mathematisch durch einen Operator T
definiert, welcher das Eingangssignal x auf das Ausgangssignal y eindeutig abbildet
(Formel 1).

y=T(x) 1)
Mithilfe des Ubertragungssystems und mathematischer ~Modelle  kénnen

Systemantworten y(t) generiert werden. Prozesse lassen sich planbar machen, da auch

7
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komplexe technische Wirkmechanismen durch einheitliche  Formalisierung
ubersichtlicher gestaltet werden [Unbehauen 2010].

3.1.1 Ubertragungssystem

Fur diese Auswertung der Schallsignale wurde das LTI-System (linear time invariant)
gewahlt. Es ist ein etabliertes System zur Beschreibung von Filtern fiir Biosignale,

welches sich mit linearen, zeitinvarianten und konzentrierten Paramenten beschéftigt.

Lineare und nichtlineare Systeme

Die Frage nach der Linearitat ist besonders wichtig, da fur lineare Systeme bereits
mathematische Methoden fir die Modellierung vorliegen. Somit wird haufig versucht,

nichtlineare Systeme in lineare zu tberfthren.

Lineare Systeme zeichnen sich durch ihre Additivitdt und Homogenitat aus, da die
Summe gewichteter Eingangssignale ein Ausgangssignal ergibt, welches der Summe

proportionaler Ausgangssignale entspricht (Formel 2 und 3).
T(Cl . xl(t) + Cy: xz(t)) =C1 J’1(t) + Cy - yZ(t) AddItIVItat (2)
T(c-x(®) =c y(t) Homogenitat  (3)

Zeitvariable und zeitinvariable Systeme

Bei einem zeitinvarianten System &ndern sich die Systemparameter nicht Gber die Zeit.

Somit gilt fur jede beliebige Zeitverschiebung t0:

T(x(t —tp)) = y(t — tg)) Zeitinvarianz  (4)

Systeme mit konzentrierten oder verteilten Parametern

Bei vielen natirlichen Systemen liegt eine ortsabhangige Verteilung der Parameter vor.
So unterliegen z. B. die Messwerte der Raumtemperatur ortsabhéngigen Schwankungen.
Man spricht dann von Systemen mit verteilten Parametern, welche durch partielle

Differenzialgleichungen beschrieben werden.

Liegt keine Ortsabhdngigkeit vor, handelt es sich um konzentrierte Parameter, welche mit

gewohnlichen Differenzialgleichungen modelliert werden [Werner 2008].

Diskrete LIT-Systeme lassen sich mit verschiedenen mathematischen Funktionen, wie

der Diskreten Fourier-Transformation (DFT) oder der Z-Transformation beschreiben.
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3.1.2 Dirac-Impuls

Fur die theoretische Beschreibung eines Systems ist es haufig hilfreich, die verwendete
Funktion zu idealisieren. Eine solche idealisierte Impulsfunktion ist der sog. Dirac-
Impuls: Er kann als eine Rechteckfunktion mit der Flache 1 verstanden werden, deren
Breite gegen Null approximiert wird. Die Amplitude des Impulses muss dabei unendlich
grol} sein (Abb. 2).

4510

A A

1/A

Abbildung 2: Der Dirac-Impuls lasst sich graphisch als Grenzwert einer Rechteckfunktion der
Ho6he A und der Breite 1/A veranschaulichen, bei der A gegen unendlich (A — ) strebt. Die Fliche
des Rechtecks betragt 1.

Der Dirac-Impuls ist definiert Uber folgenden Zusammenhang:
[Z 8®dt=1 bzw. 1= f® - 8(dt = £(0) )

Der &(t) ist eine irregulédre Distribution und keine Funktion im mathematischen Sinne.
Das Integral ist als Zuordnungsvorschrift zu werten: Dem Integral wird der Funktionswert

von f an der Stelle t = 0 zugeordnet [Werner 2008].
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3.1.3 Die Impulsantwort

Legt man einen Dirac-Impuls an ein LTI-System, so lasst sich mit Hilfe einer Fourier-

Analyse der Ausgangssignale der Frequenzgang des Systems feststellen.
Fur die Fourier-Transformation des Dirac-Impulses gilt:
F{6(t)} = A(w) = 1 fir alle Frequenzen (6)

Das Frequenzspektrum ist also unendlich weit und enthalt alle Frequenzen mit einer

konstanten Amplitude von 1. Die Phase ist fir alle Frequenzen gleich Null.

Wird nun ein Dirac-Impuls an ein Ausgangssignal eines LTI-Systems angelegt, gewinnt
man nach Definition der Systemtheorie eine ,,Impulsantwort®. Dies ist von grof3er
Bedeutung, denn die Impulsantwort definiert ein LT1-System vollstdndig. Es ergeben sich
zahlreiche Anwendungsmaglichkeiten:

Durch die Fourier-Transformation der Impulsantwort, bei streng stabilen Systemen,
erhdlt man direkt die Ubertragungsfunktion des Systems. Durch Multiplikation der
Ubertragungsfunktion lasst sich die Wirkung des Systems im Fourier-Bereich ermitteln
(Formel 7). Im Folgenden ist h(t) als Impulsantwort definiert [Weinzierl 2009]:

G(s) = L{h(D)} (7)

Die Impulsantwort kann auch durch die inverse Fourier-Transformation aus der

Ubertragungsfunktion berechnet werden:

h(t) = L7HG(s)} (8)

Durch Faltung der Impulsantwort eines Systems mit einem beliebigen Signal x(t) im
Zeitbereich, l&sst sich die Systemantwort auf das Signal x(t) berechnen [Unbehauen
2010].

3.1.4 Diskrete Fourier-Transformation

Die Fourier-Verfahren gehdéren zu den Standardverfahren bei der Analyse von
Biosignalen. Die Diskrete Fourier-Transformation (DFT) macht es mdglich, ein diskretes
endliches Signal im Zeitbereich, welches periodisch fortgesetzt wird, auf ein diskretes
periodisches Signal im Frequenzbereich abzubilden (Abb. 3). Durch die Analyse der
Schallemission eines einzigen Schlags ist es moglich, die Uberlagerung von mehreren

Frequenzen zu entschlisseln [Girod et al. 2003].
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Fur diskrete endliche Signale gilt:

X[k] =

Z x[n] - e~ i2mky 9)

=0

S| =

N-1
n

/ frequency

time

Abbildung 3: Graphische Darstellung der DFT. Das Signal im Zeitbereich wird durch die

Transformation als Signal im Frequenzbereich abgebildet [Phonical 2017].

3.2 Messtechnik

3.2.1 Richtmikrofon

Mikrofone fungieren im elektroakustischen Ubertragungssystem als Umformer von
Schallenergie in elektrische Energie. Prinzipiell wird in jedem Mikrofon eine dunne
Membran dem Schalldruck ausgesetzt, wodurch sie selbst in Schwingung gerét. Diese
Schwingung wird mithilfe einer elektrischen Leerlaufspannung umgeformt. Im Laufe der
Jahre wurden viele verschiedene Mikrofontypen entwickelt, welche sich auf der Ebene
von Wandlerprinzip, Richtcharakteristik und Ubertragungsbereich unterscheiden
[Bernstein 2019].
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3.2.2 Wandlerprinzip

3.2.2.1 Kondensatormikrofon

Der Mechanismus des Mikrofons entspricht dem Prinzip eines physikalischen
Kondensators. Die Membran besteht aus einer sehr dinnen, elektrisch leitfahigen
Metallfolie, welche zusammen mit der Gegenelektrode und der dazwischen befindlichen
Luft als Dielektrikum den Kondensator bildet (Abb. 4).

Isolierung
Gegenelektrode

pd
Schutzkappe N N

Luft als Dielektrikum

XS

TKKR

ST
REXA

A

O

Locher fur Druckausgleich

)
N

v

2

T

K

Anschlisse

oz

Metallmembran NN

Abbildung 4: Schnitt durch ein Kondensatormikrofon. In Anlehnung an [Bernstein 2019].

Durch diesen Aufbau besitzt der Kondensator eine bestimmte Kapazitat. Kommt es
aufgrund einer Schalleinwirkung zur Auslenkung der Membran, so andert sich der
Abstand zwischen Membran und Gegenelektrode, welches eine Anderung der Kapazitat
zur Folge hat. Technisch betrachtet handelt es sich hierbei um einen
Elongationsempfanger [Bernstein 2019; Weinzierl 2009].

3.2.3 Richtcharakteristik

Ein wichtiges Kriterium ist die Empfindlichkeit eines Mikrofons in Abhdngigkeit vom
Schalleinfallswinkel. Durch die Anderung des konstruktiven akustischen Aufbaus eines
Mikrofons erhélt man zahlreiche verschiedene Richtcharakteristika, wie z.B.

Achtercharakteristik, Keulencharakteristik und Nierencharakteristik [Rickmann 1943].
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Die Richtcharakteristika von Mikrofonen werden in reflexionsarmen R&umen im
Direktfeld gemessen. Daflr wird das Mikrofon in einem Abstand von 1 m von einer
1 kHz-Schallquelle gedreht und dabei der Ausgangspegel, in Abhéangigkeit vom

Einfallswinkel, gemessen und in einem Polardiagramm aufgezeichnet (Abb. 5).

-
\ 3
508 )

-10dB

270

180°
Abbildung 5: Polardiagramm eines Richtmikrofons mit Nierencharakteristik

3.2.3.1 Nierencharakteristik

Durch den Kapselaufbau des Mikrofons treffen Schallwellen, die vor dem Mikrofon
entstehen, ungebremst auf die Membran. Dies spiegelt sich in einer groReren Amplitude
im Polardiagramm wider. Schallsignale, die in einem Winkel von 120° - 240° einfallen,
werden nahezu vollstdndig ausgeblendet oder mit einer geringeren Amplitude im
Frequenzspektrum abgebildet (Abb. 5).
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3.3 Anatomische Femurkonfiguration

3.3.1 Canal flare index (CFI)

Die Konfiguration des proximalen Markkanals des Femurs hat groBen Einfluss auf die
primarstabile Verankerung einer zementfreien Hiftkurzschaftendoprothese [Clarke et al.
1992; Itami et al. 1983; van der Wal et al. 2008; Bert 1996]. Um diese Konfiguration in
der anterioren-posterioren Projektion des Roéntgenbildes zu beschreiben, hat die
Arbeitsgruppe um Noble et al. den CFI etabliert (Formel 11) [Noble et al. 1988].

CFI =2 (11)
)

Wie in Abbildung 6 zu sehen ist, wird das Verhaltnis der Messgrofien 20 mm proximal
des Trochanter minor (a) zum femoralen Isthmus (b) gebildet. Ist das Verhaltnis kleiner
als 3,0, liegt eine Ofenrohr-Konfiguration vor (Abb. 6-C). Bei Werten zwischen 3,0 - 4,7
liegt eine normale Konfiguration (Abb. 6-B) vor und bei Werten Uber 4,7 spricht man

von Champagnerglas-Konfiguration (Abb. 6-A).

Abbildung 6: Canal-Flare-Index: Champagnerglas Konfiguration (A), normale Konfiguration (B),
Ofenrohr Konfiguration (C)

Die Arbeitsgruppe Jahnke et al. konnten in ihrer Studie fir die Metha®-

Kurzschaftprothese zeigen, dass eine normale oder Ofenrohr-Konfiguration mit einer
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proximalen Verankerung der Prothese einhergeht. Bei der Champagnerglas-
Konfiguration hingegen erfolgte die Hauptverankerung im distalen Bereich des Metha®-
Prothesenschafts [Jahnke et al. 2015].

3.4 Operationsverfahren

3.4.1 Die praoperative Vorbereitung

Bei allen Patienten wurden préoperativ eine konventionelle anterior-posteriore
Beckenubersichtsaufnahme und eine Lauenstein-Aufnahme durchgefuhrt. Anatomische
Fehlstellungen wie eine Beinldngendifferenz und Achsfehlstellungen wurden mit Hilfe
des Programms mediCAD 2D (Version 6x, mediCAD Hectec GmbH, Altdorf/Landshut,

Germany) visualisiert und in die Planung einbezogen (Abb. 7).

%,
CCD=125° é)“/c}5 CCD=135" CCD=145°
Yo
xf\ NS
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N, /“‘j ‘
\65" 55°

b \ b
2895 232

Diaphysen-Achse

Abbildung 7: Auswirkung des CCD-Winkels auf den femoralen Offset und die Beinlénge. In
Anlehnung an [Effenberger et al. 2005].
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Die Auswahl der richtigen ProthesengrofRe richtete sich nach folgenden Parametern:
1. den Markraumabmessungen

2. dem CCD-Winkel

3. dem femoralen Offset

4. der Beinlangendifferenz, welche durch eine horizontale Gerade tber die Spitzen des

Trochanter minors bestimmt wurde

Die Variablen femoraler Offset, CCD-Winkel und Beinlangendifferenz sind voneinander
abhangig. Somit sollte die Summe aller Verdnderungen das bestmdgliche Ergebnis
liefern. Bei kleinem CCD-Winkel wird das femorale Offset gréRer und die Beinldnge
nimmt ab. Steigt der CCD-Winkel, sinkt das femorale Offset und die Beinldange nimmt
zu (Abb. 7) [Effenberger et al. 2005]. Das Metha®-System bietet desweitern drei
Kopfgroien, wodurch die Anzahl der moglichen Kombinationen weiter steigt und jeder

Patient individuell versorgt werden kann.
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3.4.2 Minimalinvasiver anterolateraler Zugang

Die minimalinvasiven Zugangswege gewinnen in der chirurgischen Orthopédie immer
mehr an Bedeutung. Ein Vorteil der minimalinvasiven Hiftgelenksendoprothetik besteht
oberflachlich betrachtet in dem kiirzeren Hautschnitt von etwa 7 cm Lange. Wichtiger ist
jedoch, dass bei der Préparation in die Tiefe versucht wird, weichteilschonend
vorzugehen. Dies gelingt bei dem minimalinvasiven anterolateralen Zugang, indem eine
gegebene Muskelllicke zwischen M. tensor fasciae latae und M. gluteus medius genutzt
wird (Abb. 8).

Vasa femoralia

M. rectus femoris N. femoralis

M. illiopsoas

M. tensor fasciae latea

M. gluteus medius

Os femoris

M. gluteus maximus

N. ischiadicus
Abbildung 8:Anterolateraler Zugangsweg. In Anlehnung an (Schiinke et al. 2022).

Dadurch missen keine Muskeln durchtrennt oder vom Muskelansatz abgeldst werden.
Auch aus neurophysiologischer Sicht ist es sinnvoll, diese Strukturen zu erhalten, da an
Sehnen-Knochen- und Sehen-Muskel-Ubergangen die Mehrzahl von Mechanorezeptoren
lokalisiert sind [Kugler 2021]. Des Weiteren konnte gezeigt werden, dass ein Abtrennen
der Muskulatur am entspringenden Knochen zu einem Verlust von Knochensubstanz
fihren kann. Dies konnte sekunddr zu einer schlechteren Osteointegration oder
Lockerung der Prothese fiihren [Perka et al. 2005; Heller et al. 2003]. Durch das
weichteilschonende Vorgehen sollte somit die Propriozeption und eine suffiziente
Knochensubstanz erhalten bleiben. Die Patienten sollten, verglichen mit invasiveren
Methoden, schneller schmerzfrei und die Rehabilitation friiher abgeschlossen sein.
Nichtsdestotrotz erfordert ein minimalinvasiver Zugang, durch das kleinere operative
Sichtfeld, eine groRe Expertise. Die Erfolgsrate ist somit abhéngig von der Erfahrung des
Operateurs [Roth et al. 2021].
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3.4.3 Presspassung (engl.: Press-Fit-Implantation)

Bei der mechanischen Presspassung handelt es sich um ein in der orthopédischen
Chirurgie verwendetes Verankerungsprinzip, welches ohne zusétzliche Materialen wie
Zement, Schrauben oder Klammern auskommt. Durch die Presspassung sollen
Relativbewegungen zwischen den zwei aneinander liegenden Oberflachen minimiert
werden [Morscher 2001]. Im Falle einer zementfreien Hifttotalendoprothese wird der
Markraum des Femurschafts mit in der GroéRe ansteigenden Knochenraspeln
vorprapariert, wobei die zuletzt verwendete Knochenraspel 1-2mm Kleiner
dimensioniert ist als die endgultig zu wahlende Prothese. Durch die minimale
Unterdimensionierung des Femurschafts, entsteht beim Einschlagen der endgultigen,
1 - 2 mm groReren Schaftkomponente eine sogenannte Presspassung. Sie ist maRgeblich
flr die primérstabile Verankerung der Prothese verantwortlich. Nach der Arbeitsgruppe
Pilliar et al. sollte die Mikrorelativbewegung zwischen Schaftkomponente und
femoralem Knochen unter 150 um liegen. Die geringe Bewegung zwischen femoralem
Knochen und Prothese flihrt zu einer besseren Osteointegration und schlussendlich zu
einer guten sekundéarstabilen Verankerung der Prothese [Pilliar et al. 1986; Jasty et al.
1997; Engh et al. 1992; Fonseca Ulloa et al. 2020].

3.5 Quantitative Computertomographie (qCT)

Die gqCT st neben der Dual X-Ray Absorptiometry (DXA) ein Kklinisches
Standardverfahren, um die Knochendichte eines Patienten zu bestimmen. Bei einer qCT-
Untersuchung werden kommerzielle Computertomographie-Geréte (CT) eingesetzt. Es
wird lediglich ein Knochenmineraldichtephantom mitgescannt, welches zur Kalibrierung
des jeweiligen CT-Scanners dient [Cann und Genant 1980]. Die Computertomographie
ist ein Schnittbildverfahren, dass auf Schwéchungswerten, gemessen in Hounsfield-
Einheiten (HU), basiert. Die wahrend des Schnittbildverfahrens gemessenen
Schwaéchungskoeffizienten des Gewebes werden dabei in Beziehung zum
Schwaéchungskoeffizienten von Wasser (0 HU) gesetzt [Hounsfield 1973]. Im Gegensatz
zur DXA, welche lediglich eine zweidimensionale Rontgenuntersuchung darstellt
(Ergebnisse in mg/cm?), ist die qCT ein dreidimensionales Verfahren, bei der die Dichte
des Knochens in mg/cm® ermittelt wird. Im Klinischen Alltag wird fir die

Knochendichtemessung (Osteodensitometrie), aufgrund einer kostengunstigeren
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Beschaffung und der geringen Strahlenbelastung flir den Patienten h&ufiger die DXA
verwendet [Link 2012].

3.5.1 Ward’'sches Dreieck

Auf das Femur wirken entgegengesetzte Krafte, die aus Korpergewicht, Muskel- und
Bénderzug resultieren. Die resultierende Kraft fiihrt durch die exzentrische Lage des
Femurs zu einer Druck- und Biegebeanspruchung des Schenkelhalses. Nach Pauwels
reagiert der Knochen auf eine solche Belastung zum einen durch eine Umstellung der
trajektoriellen Ausrichtung der Spongiosaarchitektur, zum anderen durch die Anpassung
des Verhaltnisses zwischen Kortikalis und Spongiosa [Pauwels 1973]. Aus dem kranialen
Bereich des Femurkopfes entspringen Spongiosa-Drucktrabekel, die nach kaudal in die

Kortikalis auf der medialen Seite des Schenkelhalses einstrahlen (Abb. 9).

primare Drucktrajektorien
primare
Zugtrajektorien

Trochanter major :

Y

Trochanter-
trajektorien

Wardsches
Dreieck

sekundare

. . Trochanter
Zugtrajektorien

minor

sekundare
Drucktrajektorien

Abbildung 9:Knochenstruktur des Os femur. In Anlehnung an [L. Duchemin 2006]

Diese Drucktrabekel werden dabei im Femurkopf rechtwinklig von Zugtrabekeln
gekreuzt, die proximal aus dem unteren Bereich des Femurkopfes kommen und
bogenférmig nach kranial ziehen. Der Boden des Wardschen Dreiecks wird durch
Knochentrabekel gebildet, welche von Trochanter major zum Trochanter minor ziehen
[Tillmann 2003]. In der Klinik hat sich das Wardsche Dreieck zur Bestimmung der
Knochendichte bewéhrt, da es sehr friih Knochendichteverdnderungen im Sinne einer

Osteoporose aufzeigt.
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4  Material und Methode

4.1 Erhebung des Patientenkollektivs

In der Einrichtung fiir Orthopédie und orthopadische Chirurgie des Universitatsklinikums
Gielen wurden 32 Patienten, aufgrund der zuvor festgelegten Ein- und
Ausschlusskriterien (Tab. 1), im Zeitraum von 25.11.2019 - 29.01.2021 mit einer
zementfreien Metha®-Kurzschaftprothese versorgt. Teilnehmer 14 und Teilnehmer 26
wurden, aufgrund einer zu spat gestarteten Audioaufnahme, nachtréaglich vom Kollektiv

ausgeschlossen.

Tabelle 1: Ein- und Ausschlusskriterien fir die Studienteilnahme

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
Operateur: Prof. Dr. med. Bernd A. vorangegangene Osteotomie des Femurs
Ishaque
Implantat: Metha®-Kurzschaftprothese vorangegangene Frakturierung des
Femurs
Zugang: minimalinvasiver antero- Femurkopf wurde an die Knochenbank
lateraler gespendet
schriftliche Einverstandniserklarung des Fehlen der schriftlichen
Patienten Einverstandniserklarung

4.2 Studiendesign

4.2.1 Explorative Querschnittsstudie im klinischen Alltag

Der Studientypus lasst sich am ehesten als explorative Querschnittsstudie im klinischen
Alltag mit dem Ziel des Gewinnes von Primardaten definieren. Im Gegensatz zu einer
Klinisch interventionellen Studie wurde hier keine experimentelle Behandlung
durchgefuhrt, sondern es wurden lediglich Daten wahrend einer etablierten Prozedur
gesammelt. Die Daten dienen der Beobachtung einer Patientengruppe, bei denen die

Metha®-Kurzschaftprothese zum Einsatz kommt. Die Wahl der Prothese und der
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ProthesengroRe erfolgt allgemein in  Abhéngigkeit zu der préoperativen,
computergestutzten Operationsplanung. Diese Daten wurden dann explorativ mithilfe
eines Algorithmus der Signalanalyse ausgewertet, um Marker zu identifizieren, die
Aufschluss Uber das Verbundsystem zwischen Knochen und Prothese liefern.
AnschlieBend wurde statistisch getestet, ob die unabh&ngigen Variablen Alter,
Geschlecht, BMI, BMD, CFI einen signifikanten Einfluss auf die Akustikdaten haben.

4.3 Messtechnik

4.3.1 Richtmikrofon

Es wurde ein Kompakt-Richtmikrofon (Rode, 107 Carnarvon St, Silverwater, NSW,
2128, Australia) mit einem Frequenzbereich von 100 Hz — 20 kHz und einer Sensitivitat
von -33dBre1V/Pa (22 mV @ 94dB SPL) + 2dB @ 1 kHz im OP eingesetzt (Abb.
10). Fur die Aufnahme wurde das Richtmikrofon auf einem Stativfull im nicht-sterilen
OP-Bereich platziert.

Abbildung 10: Darstellung der Messelektronik bestehend aus Richtmikrofon, Diktiergerat, 3,5 mm
Klinkenkabel und Stativ.

21



Material und Methode

4.3.2 Digital Voice Recorder

Die wéhrend der Implantation aufgetretenen Schallsignale wurden mit einem digitalen
Diktiergerat (Digital Voice Recorder, ZIKO, China) mit einer Aufnahmerate von
fs = 48000 Hz aufgenommen. Das Diktiergerat war iber ein 3,5 mm Klinkenstecker mit
dem Mikrofon verbunden und die Schallsignale wurden im WAV-Format aufgenommen
(Abb. 10). Die aufgenommenen WAV-Spuren wurden abschlieend im Labor flr

Biomechanik mit einem eigens entwickelten Auswertungsalgorithmus bearbeitet.

4.3.3 Intraoperativer Aufbau
Alle Messungen wurden nach dem folgenden Schema durchgefiihrt.

Das Richtmikrofon wurde auf einem hohenverstellbaren Stativ befestigt und rechtwinklig

zur Femurachse, auf Héhe der einzuschlagenden Schaftkomponente im nicht-sterilen OP-
Bereich platziert (Abb. 11).

Abbildung 11: 1. Operateur Prof. Dr. med. Bernd A. Ishaque wéhrend der Insertion der
Schaftkomponente (rechts), 2. und 3. Assistent (links)

Hierbei wurde der Abstand zum OP-Tisch mit 1,2 m immer gleich gewdhlt. Da die
Prothese streng im axialen Verlauf des vorpréparierten Femurs eingeschlagen werden

muss, nahm der 1. Operateur Prof. Dr. Ishaque eine fir den Kraftfluss optimale Position,
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kranial zu der Metha®-Kurzschaftprothese ein, wodurch ein Fenster mit freiem Blick auf
das OP-Feld entstent (Abb. 12; rechts im Bild). Die Schallwellen, die wahrend der
Insertion entstanden, konnten somit ungedampft von dem Richtmikrofon aufgezeichnet
werden. Fir den Zeitraum der Aufzeichnung (durchschnittlich 40 s) wurde darum
gebeten, die Gespréache einzustellen. Andere Signalténe, wie zum Beispiel das der
Stauerstoff-Sattigung des Narkosegerats, konnten aufgrund ihres homogenen Charakters

spater herausgefiltert werden.

Abbildung 12: Das Richtmikrofon wurde auf Hohe der Schaftkomponente ausgerichtet und zielt

genau in das OP-Feld.

4.4 Metha® Kurzschaft-Hiiftendoprothese von Braun

Die verwendete Hiiftendoprothese war in allen Féllen die zementfreie Metha®-
Kurzschaftprothese (B. Braun, Aesculap AG, Tuttlingen). Aufgrund ihrer geringen
GroRe, dem modularem Aufbau und der Oberflachenbeschichtung mit Plasmapore® p-
CaP Implantatoberflache bestehend aus mikroporésem Reintitan Plasmapore® sowie
einer 20 um dicken Dikalziumphosphatschicht, eignet sich die Prothese sehr gut fur
minimalinvasive Zugange. Die bei der Implantation geschaffene Press-Fit-Situation und
der im oberen 2/3 beschichtete Schaft sorgt flir eine metaphysére Stabilitat und eine gute
Osteokonduktion [Metha® Kurzschaft-Hiftendoprothese 2020].
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Das keilformige, sich nach distal verjlingende Schaftprofil trage auRerdem zu einer
hoheren Rotationsstabilitat bei [Bieger et al. 2012] (Abb. 13).
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Abbildung 13:Abbildung 13: Metha®-Kurzschaftprothese der Firma Braun.

Sie wird vorwiegend bei Patienten eingesetzt, welche eine gute Knochenqualitét
aufweisen [Rometsch et al. 2012; Gulow et al. 2007; Floerkemeier et al. 2012; Ettinger
etal. 2011; Braun et al. 2007]. Bei der Operation muss nur sehr wenig femoraler Knochen
reseziert werden, wodurch im Falle einer Lockerung und Revision der Prothese gentigend
Knochensubstanz vorhanden ist, um die néachstgréRere Prothese stabil zu verankern

[Aesculap AG und Creative Tuttlingen; Floerkemeier et al. 2013].

4.5 Operationsablauf

Da die Operation immer von dem gleichen Operateur durchgefuhrt wurde, kénnen die
folgenden Schritte als konstant angesehen werden. Alle Operationen wurden
minimalinvasiv Uber den anterolateralen Zugang durchgefiihrt. Als erstes erfolgte die

Rickenlagerung des Patienten mit steriler Waschung und Abdeckung des OP-Gebiets.

Der etwas 7 cm lange Hautschnitt erfolgte in Richtung einer gedachten Line zwischen
Spina illiaca anterior superior und dem Trochanter major. Dabei befand sich das distale
Viertel des Schnittes Uber dem Trochanter major. Bei der Praparation in die Tiefe wurde
die gegebene Muskelliicke zwischen M. tensor fasciae latae und M. gluteus medius
genutzt. Die Eroffnung der Gelenkkapsel erfolgte T-férmig mit stlickweiser Resektion

der freiliegenden Kapselanteile. Die Osteotomie des Schenkelhalses in situ wurde mit
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einer oszillierenden S&ge unter Schutz von Hohmann-Haken durchgefiihrt. Als nachstes
erfolgte die Bergung des Femurkopfes mittels Huftkopfextraktors und die weitere
Resektion der noch vorhandenen Kapselanteile. Osteophytére Anbauten wurden mit dem

Meisel entfernt.

Meist beginnend mit einer 44 mm Pfannenfrase wurde die Fovea acetabulare stiickweise
in 2 mm Schritten aufgefrést, bis der Gelenkknorpel vollstandig entfernt war. Nach
Prifung der Stabilitat und Durchblutung wurde die GréRe der Originalpfanne nach den
Abmessungen der zuletzt verwendeten Raspel gewéhlt. Das Einschlagen der
Originalpfanne erfolgte in 40 - 45 Grad Inklination und 10 - 15 Grad Anteversion. Da die
Originalpfanne 1 mm groRer ist als die zuvor praparierte Gelenkpfanne, ergibt sich durch

den Einschlagvorgang eine Press-Fit-Situation.

Fur die Praparation des Femurschafts wurde das Bein in die Vierer-Position gebracht.
Das Bein wurde in der Hifte um 90 Grad auBenrotiert und 45 Grad adduziert, das Knie
um 90 Grad flektiert. Durch diese Lagerung erhélt der Operateur einen orthogonalen
Zugang zum Markraum des Femurs. Die Eréffnung des Markraums erfolgte mit einem
Ahl. AnschlieRend erfolgte die formschlussige Aufweitung des Femurschafts mit Raspeln
in streng axialer Richtung. Die Originalgrofie der Schaftkomponente wurde nach der
zuletzt fest im Markraum sitzenden Raspel gewéhlt. Die letzte Raspel sollte hierbei

rotations- und kippungsstabil sitzen [Jahnke et al. 2018].

Fur die Aufzeichnung des Einschlagvorgangs der Schaftkomponente wurde das Mikrofon
wie in Abb. 12 platziert und um Ruhe gebeten. Nach Beginn der Aufnahme startete der
Operateur den Insertionsprozess der Schaftkomponente, bis diese nach seinem
Empfinden stabil verankert war. Die Aufnahme wurde daraufhin gestoppt. Nun wurde
der Schaft mit dem passenden Prothesenkopf besetzt und die Hufte durch axialen Zug am
Bein und Innenrotation im Huftgelenk reponiert. Nach Kontrolle der Beinléange erfolgte
die Spilung des Wundbereichs mit NaCl, Einlage einer Drainage und ein steriler
Wundverschluss. Der resezierte Femurkopf wurde trocken in einer Pathologiedose
asserviert und im Labor fur Biomechanik fur die spatere Knochendichtebestimmung

eingefroren.
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4.6 Schallakustische Auswertung

Die Aufnahme der Schallemissionen erfolgte mit dem Richtmikrofon. Hierbei registrierte
das Mikrofon Schallwellen, die als Druckschwankungen (dB) der Luft Uber die Zeit
aufgezeichnet wurden (Abb. 14).

0,0 1,0 20 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0 11,0 12,0 13,0 14,0
L L L L

0

-50

Abbildung 14: Aufnahme der Schallemission in dB pro Sekunde, welche bei der Implantation der

Schaftkomponente entstehen.

Die aufgezeichneten Wave-Dateien wurden zun&chst mit Audacity (Audacity 2.3.2,
audacity.org, London, Vereinigtes Konigreich) bearbeitet. Die einzelnen
Hammerschlage, Storgerdusche sowie Artefakte wurden manuell markiert und fur die
weitere Auswertung in MATLAB (R2018, MathWorks Inc., Natick, Massachusetts,USA)
als Wave- und Text-Dateien gespeichert (Abb. 15).
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Abbildung 15: Die mittels Audacity markierten Schlage (S) und Doppelschlage (DS) der Wave-
Datei.
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4.6.1 Systemtheorie

Fur die Analyse und Korrelation verschiedener Aufnahmen wurde ein Konzept der
Ingenieurswissenschaften benutzt: die Systemtheorie. Fir diese Auswertung der

Schallsignale wurde das LTI-Ubertragungssystem (linear time invariant) gewahit.

Mithilfe des Ubertragungssystems (Abb. 16) und mathematischer Modelle kénnen
Systemantworten generiert werden, die aufschlussreicher sind als solche, die aus
Betrachtung einzelner Klangaufnahmen resultieren. Dabei wurde angenommen, dass die
Systemantwort auf den Impuls des Hammerschlags einer Zusammensetzung der

Schallemissionen des Verbunds aus Hammer, Prothese und Implantationsbesteck

entspricht.
Zeit-Bereich
X(t e t
(® > Ubertragungssystem vt >
(Differentialgleichung)
) 1 2
Diskrete 3 Inverse
Fourier-Transformation Fourier-Transformation
1 = i2aky et ikt
X[kl = -3 adnl-e dnl = 3 XIkl-e
Fourier-Bereich
X G(n) = Y(n)

Abbildung 16: Anwendung der Diskreten Fourier-Transformation zur analytischen Berechnung
der Systemantwort eines LTI-Ubertragungssystems. Schritt 1: Der Signaleingang x(t) wird durch
die diskrete Fourier-Transformation als X(n) im Fourier-Bereich dargestellt. Schritt 2: Durch
Ubertragen des Zustandsmodells, also den Differentialgleichungen, in den Fourier-Bereich gelangt
man zur Ubertragungsfunktion G(n) des Systems. Schritt 3: Mit Hilfe des Linearitatssatzes wird
Y(n) anschlieBend in den Zeitbereich ricktransformiert. Man erhalt eine analytische Ldsung fur

die Systemantwort y(t) auf die im 1. Schritt festgelegte Eingangserregung.

Fur jede Schallemission eines Schlages wurde mithilfe von MATLAB eine DFT
berechnet und ein energienormiertes Powerspektrum erstellt. Die Energienormierung des

Powerspektrums erfolgte fur den Vergleich der einzelnen Schlége untereinander.
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4.6.2 Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix

Um eine Anderung der akustischen Systemantwort des Verbundsystems wahrend der
Implantation zu detektieren, wurden die einzelnen Powerspektren der Schlage einer
Implantationssequenz miteinander nach Pearson korreliert. Dadurch entstand eine N x N
grolRe Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix, wobei gilt: N gleich der Anzahl der Schlage
einer Implantation. Danach wurden die Korrelationskoeffizienten unter Beibehaltung der
Reihenfolge  gegeneinander in  einer Heatmap aufgetragen, um die
Korrelationskoeffizienten bei steigender Anzahl der Implantationsschldge unabhéangig

von Operateuren und Implantationsvorgang zu analysieren.

An dieser Stelle wird noch darauf hingewiesen, dass der letzte Schlag eines
Insertionsprozesses, aufgrund der grofRen Erfahrung des Operateurs, als fest definiert
wurde. In Abhéngigkeit davon, stellte Schlag 0, die locker in den vorpraparierten

Markraum eingelegte Schaftkomponente da.

4.6.2.1 Finding Edge

Um die Analyse zu automatisieren, wurde in MATLAB eine Funktion namens ,,Finding
Edge“ programmiert, welche in der Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix die groRte
Differenz zwischen den Korrelationskoeffizienten detektierte. Da es sich dabei um eine
neue Methode handelt, wurde diese Funktion im Sinne einer Urteilerlibereinstimmung
(engl.: Interrater Reliabilitdt) von zwei Experten kontrolliert und falls notwendig
korrigiert (siehe Kapitel 5.2.2). Fir die statistischen Auswertungen wurden die Daten
anhand dieser Kante (engl.: edge) in zwei Datenbereiche, im weiteren Verlauf als Areal
und Area2 bezeichnet, aufgeteilt. In einer Tabelle wurde dann die normierte Leistung

eines jeden Probanden zu ihrer jeweiligen Frequenz aufgetragen.

4.7 Anatomische Femurkonfiguration

Die Konfiguration des proximalen Markkanals des Femurs wurde, wie von Noble et al.
beschrieben, mit Hilfe des CFI bestimmt [Noble et al. 1988]. Hierzu wurden die
praoperativ durchgefiihrte a.p. Beckenlbersichtsaufnahmen herangezogen und der
Markkanal mittels mediCAD® (Classic Version 4.0, mediCAD Hectec GmbH,
Altdorf/Landshut, Germany) vermessen. Die Einteilung erfolgte in drei Klassen (siehe
Kapitel 3.3.1).
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4.8 Postoperative Knochendichtemessung mittels qCT

Um die Studienteilnehmer keiner unndétigen Strahlenbelastung auszusetzen, wurde die
Bestimmung der Knochenqualitat an resezierten Femurkdpfen vorgenommen. Die
intraoperativ resezierten Femurkopfe wurden am Ende einer jeden Operation im Institut
fir Biomechanik eingefroren. Nachdem alle 30 Femurkopfe gesammelt worden waren,
erfolgte die Knochendichtemessung mittels qCT in Kooperation mit dem Institut fir
Radiologie des UKGM.

Die Femurkopfe wurden auf dem qCT-Tisch so positioniert, dass sie mit der reellen
anatomischen Ausrichtung ubereinstimmten. Das qCT wurde auf eine cranio-caudale
Bildfolge mit 0.75 mm Schichtdicke eingestellt. Die BMD wurde anhand eines 10 mm
Schichtbildes bestimmt, bei welcher die durch die Bergung entstandenen Bohrkanéle des
Huftkopfextraktors (,,Korkenzieher*) von der Messung ausgeschlossen wurden. Das
Messsystem unterteilte die Femurkdpfe in vier Quadranten und lieferte sowohl eine

trabekuldre als auch eine kortikale Dichtemessung (Abb. 17). Fir die statistische

Auswertung wurden die Mittelwerte der Vier-Quadrantenmessung bestimmt.

Abbildung 17: Ventrale BMD-Messung von den Quadranten eins und zwei (links), dorsale BMD-
Messung von den Quadranten drei und vier (rechts). Die Bohrkanéle werden von der Messung

ausgespart.
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4.9 Statistische Methoden

Da es sich um die Etablierung eines neuen Analyseverfahrens handelte und die weitere
statistische Auswertung mafigeblich von der Einteilung der Daten in die Areal und Area2
abhing, muss der Algorithmus durch Experten kontrolliert werden. Des Weiteren wurde
gepruft, ob die unabhdngigen Variablen Alter, BMI, CFl und BMD Einfluss auf die

Systemantwort der Akustiksignale nehmen.

Die statistische Auswertung und graphische Darstellung erfolgte mit dem Programm
SPSS® fur Windows (Version 24.0, IBM SPSS Statistics Ink., Chicago, USA) und mit
Microsoft® Excel® fir Windows (Microsoft Office Professional Plus 2019, Microsoft

Software, Redmond, Washington, Vereinigte Staaten)

4.9.1 Urteileribereinstimmung (engl.: Interrater Reliabilitat) in Form einer

Horprobe zur Kontrolle des Algorithmus

Um den Algorithmus, im speziellen die Funktion ,,Finding Edge*, auf seine Reliabilitdt
zu prufen, wurde eine Horprobe durchgefuhrt. Hierfiir wurden den Prifenden die
intraoperativ.  aufgezeichneten  Tonspuren jedes Patienten mit 0,01-facher
Originalgeschwindigkeit prasentiert. Sie mussten die Stelle zwischen zwei
Hammerschlagen definieren, bei der sie die groRte Anderung des Klangs horten. Als
Prifer diente ein Arzt der hiesigen Klinik fiir Orthopadie und Unfallchirurgie sowie ein
wissenschaftlicher Mitarbeiter aus dem Labor fir Biomechanik GieRen. Die
Durchfiihrung der Horprobe erfolgte unter verblindeten Versuchsbedingungen. Die
Prifer wussten somit nicht, um welchen Teilnehmer es sich handelt und wie das Ergebnis

des Algorithmus ausfiel.

Diese Ergebnisse wurden mit denen des Algorithmus verglichen und mit dem Cohens’s
Kappa-Test nach Formel (10) statistisch ausgewertet. Die Interpretation von Kappa
erfolgte nach Landis und Koch (Tab. 2) [Landis und Koch 1977].

PO_Pe
1-P,

K= (10)
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Tabelle 2: Interpretation von Kappa im Sinne der Urteileribereinstimmung nach Landis und

Koch.

Kappa | Interpretation nach Landis und Koch
0,81-1,00 fast perfekt
0,61-0,80 substanziell
0,41-0,60 moderat
0,21-0,40 malig
0,00 -0,20 gering

<0,00 mangelhaft

4.9.2 Analyse zum Einfluss der unabhangigen Variablen auf die

Systemantwort der Akustiksignale

Bei der Signalanalyse mittels DFT entsteht bei einer Abtastrate von 48000 ein abbildbares
Frequenzspektrum bis 24000 Hz [Meyer 2017]. Pro Patient ergaben sich dadurch fir die
Datenbereiche Areal und Area2 je 3266 energienormierte Leistungswerte, die der
jeweiligen Frequenz zugewiesen wurden. Um die statistische Auswertung tbersichtlicher
zu gestalten, wurden Frequenzbédnder in 1000 Hz Schritten erzeugt, bei denen die
einzelnen Messerwerte innerhalb der Bande aufsummiert wurden. Pro Teilnehmer waren
somit nur noch 24 energienormierte Leistungen pro Areal und Area2, im weiteren
Verlauf als BandpowerAreal und BandpowerArea2 bezeichnet, statistisch gegen die
unabhéngigen Variablen zu prifen. Bei der Verteilung der Urwerte von BandpowerAreal
und BandpowerArea2 wurde nicht von normalverteilten Daten ausgegangen. Fir die

Analyse wurden somit nicht-parametrische Tests herangezogen.

Um Zusammenhénge zwischen den unabhé&ngigen Variablen Alter, BMI, CFIl und BMD
zur energienormierten Leistung von BandpowerAreal und BandpowerArea2 der
jeweiligen Frequenzbénder aufzuzeigen, wurden die Daten nach dem Frequenzband
aufgeteilt und mit der bivariaten Korrelation nach Spearman fur nicht normalverteilte
Daten analysiert. Der Test wurde mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von a = 5 %

durchgefthrt.
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4.9.2.1 Kategoriale Analyse des Einflusses der Femurschaftkonfiguration

Es konnte bereits fir viele Kurzschaftprothesen gezeigt werden, dass die
Femurkonfiguration Einfluss auf die Presspassung im Femurschaft hat [Jahnke et al.
2015; Issa et al. 2014; Haraguchi et al. 2001]. Es ware moglich, dass sich die
unterschiedliche Verankerungscharakteristik auch in den energienormierten Leistungen
der Akustiksignale niederschlagt. Daraus liel? sich folgende Hypothese generieren:

H, = Die Mediane und die Verteilung der energienormierten Leistung der Akustiksignale

(BandpowerAreal/2) sind Uber die drei Kategorien des Canal-Flare-Index identisch.

H, = Die Mediane und die Verteilung der energienormierten Leistung der Akustiksignale
(BandpowerAreal/2) sind Uber die drei Kategorien des Canal-Flare-Index

unterschiedlich.

Die Daten wurden zur statistischen Testung nach dem Ergebnis ihrer CFI-Messung in
ihre jeweilige Kategorie aufgeteilt [Noble et al. 1988]. Der nicht-parametrische
Mediantest und Kruskal-Wallis-Test fir unabhangige Stichproben wurde sowohl fir
BandpowerAreal als auch flr BandpowerArea2 angewendet, um des Weiteren den Effekt
im  zeitlichen  Verlauf des Insertionsprozesses aufzuzeigen. Bei einer
Testwahrscheinlichkeit von p < 0.05 sollte die Nullhypothese (Ho) verworfen und die
Alternativhypothese (Ha) angenommen werden. Der Test wurde mit einer

Irrtumswahrscheinlichkeit von a = 5 % angewendet.

4.9.2.2 Kategoriale Analyse des Einflusses der Knochendichte

Fur die Analyse des Einflusses der Knochendichte auf die Systemantwort der
Akustiksignale wurden die Teilnehmer nach folgender Einteilung gruppiert. Bei der
trabekuldren Knochendichte wurde zwischen drei Gruppen unterschieden. Teilnehmer
mit niedriger Knochendichte (<200 mg/cm?), mit mittlerer Knochendichte (200 - 270
mg/cm?) und mit hoher Knochendichte (>270 mg/cm?). Bei der kortikalen Knochendichte
wurde zischen Teilnehmern mit Messwerten <350 mg/cm® und >350 mg/cm3

unterschieden.

Der nicht-parametrische  Mediantest und  Kruskal-Wallis-Test  (trabekuldre
Knochendichte) bzw. Mann-Whitney-U-Test (kortikale Knochendichte) fiir unabhéngige
Stichproben wurde, unter Aufteilung in die jeweiligen Gruppen, fiir BandpowerAreal

und BandpowerArea2 durchgefiihrt. Die Nullhypothese wurde widerlegt, wenn ein
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signifikanter Unterschied zwischen dem Median und der Verteilung der Gruppen
bezuglich der energienormierten Leistung BandpowerAreal bzw. BandpowerArea2
besteht. Die Irrtumswahrscheinlichkeit der statistischen Tests wurde mit einem o =5 %

angewendet.

4.9.3 Analyse der Systemantworten im Insertionsverlauf

Die Daten von 0 — 24000 Hz aller Teilnehmer wurden anhand des Algorithmus ,,Finding
Edge“ in eine Areal, welche die gemittelten Frequenzspektren der Hammerschlage zu
Beginn der Insertion abbildet, und in eine Area2, welche die gemittelten
Frequenzspektren der Hammerschldge zum Ende der Insertion darstellt, aufgeteilt. Um
einen Unterschied der Frequenzspektren im zeitlichen Verlauf des Insertionsprozesses
aufzuzeigen, wurde der Friedman-Test flir verbundene Stichproben durchgefiihrt. Bei
einem signifikanten Ergebnis durfte die Nullhypothese, dass die Verteilung von Areal
und Area2 identisch ist, verworfen werden. Dies wiirde konkret bedeuten, dass sich ein
statistisch signifikanter Wechsel der Frequenzspektren im Verlauf der Insertion belegen
lasst. Die Irrtumswahrscheinlichkeit des Friedman-Tests wurde ebenfalls mit einem o =

5 % angewendet.
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5 Ergebnisse

Zuerst werden die deskriptiven Ergebnisse dargestellt, welche aus der Erstellung und
Analyse der Graphen und Schlag-Sequenz-Korrelationmatrizes gewonnen wurden.
AnschlieBend werden die statistischen Ergebnisse prasentiert, wodurch der Einfluss
verschiedener unabhéngiger Variablen, wie Alter, Geschlecht, BMI, BMD und CFlI, auf
die Systemantwort verdeutlicht werden soll.

5.1 Schallakustische Auswertung

Auf der kommenden Seite sind die energienormierten Powerspektren von allen
Teilnehmern aufgefiihrt um einen visuellen Vergleich der Kurvenverldufe von Areal und
Area2 zu ermdglichen (Abb. 18).

Bei einer Abtastrate (engl.: Samplerate) fs = 48000 Hz ergibt sich unter Beriicksichtigung
der Nyquist-Frequenz ein abbildbares Frequenzspektrum von f = 0 - 24000 Hz [Meyer
2017]. Bei Betrachtung der Daten im energienormierten Powerspektrum fiel auf, dass
sich bei allen Teilnehmern, im Frequenzbereich zwischen f = 15000 - 24000 Hz, keine
nennenswerten Veranderungen wahrend des Insertionsprozesses zeigten (Abb. 18). Bei
dem Vergleich der Kurvenverldaufe von Areal und Area2 zwischen den Teilnehmern
lieRen sich keine groReren Gemeinsamkeiten im Frequenzmuster feststellen, welche eine

Gruppierung der Daten gerechtfertigt hatte.

Die mithilfe der DFT generieten Powerspektren zeigten, dass mit steigender Anzahl der
Hammerschlage ein Wandel im Frequenzspektrum vom oberen Frequenzbereich zum

unteren Frequenzbereich hin stattfindet.
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Abbildung 18: Darstellung der Daten aus Areal (blau) und Area2 (rot). Die Abszisse gibt die
Frequenz bis f = 25000 Hz an; auf der Ordinate ist die energienormierte Leistung aufgetragen. Ein
Verschub der energienormierten Leistung gegen Ende der Insertion (Area2) liefl? sich bei allen
Teilnehmern objektivieren. Es lieRBen sich keine Frequenzmuster erkennen, welche eine sinnvolle

Gruppierung gerechtfertigt hatte.
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Diese Entwicklung konnte bei 30/30 Teilnehmer festgestellt werden. Exemplarisch wird
nun der jeweils erste und letzte Hammerschlag von Teilnehmer 21 (Abb. 19) und
Teilnehmer 25 (Abb. 20) prasentiert.

. 10-2 8Single-Sided Frequenzspektrum von Teilnehmer 21
3 : : . ;

erster Hammerschlag
letzter Hammerschlag

0 0.5 1 1.5 2 2.5
Frequenz (Hz) x10%

Abbildung 19: Das Powerspektrum des ersten (rot) und letzten Hammerschlags (blau) von
Teilnehmer 21. Die Abszisse gibt die Frequenz bis f = 25000 Hz an; auf der Ordinate ist die

energienormierte Leistung aufgetragen.

Der blaue Kurvenverlauf bildet das Frequenzspektrum des ersten Hammerschlags ab. Die
Auspragung des Spektrums ist Gber den Frequenzbereich von f =0 - 15000 Hz relativ
gleichméBig verteilt. Die rote Kurve stellt das Frequenzspektrum des letzten
Hammerschlags da. Es zeigt sich eine dicht ausgepragte Oszillation im Bereich von
f=0-7500 Hz. Bei diesen beiden Teilnehmern bildete sich im letzten Hammerschlag
des Einschlagvorgangs eine energienormierte Spitzenleistung mit P =0.0055 im
Frequenzbereich f=1000 - 1200 Hz aus. Des Weiteren zeigt Teilnehmer 25 eine

energienormierte Spitzenleistung, im letzten Hammerschlag, bei f = 2000 — 2500 Hz.

Bei der Betrachtung aller Teilnehmer konnten wenig Gemeinsamkeiten zwischen den
Mustern der Frequenzspektren festgestellt werden. So zeigt Teilnehmer 10 (Abb. 21)
einen deutlich abweichenden Amplitudenverlauf von Teilnehmer 21 und 25 (Abb. 19/20).
Die energienormierte Leistung des letzten Hammerschlags nimmt auch hier im unteren

Frequenzbereich bis f = 7500 Hz zu.
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. 10-3 8Single-Sided Frequenzspektrum von Teilnehmer 25
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Abbildung 20: Das Powerspektrum des ersten (rot) und letzten Hammerschlags (blau) von
Teilnehmer 25. Die Abszisse gibt die Frequenz bis f = 25000 Hz an; auf der Ordinate ist die

energienormierte Leistung aufgetragen.
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Abbildung 21: Erster und letzter Hammerschlag von Teilnehmer 10. In der Auspragung der

Frequenzspektren ist ein deutliches Abweichen im Vergleich zu Teilnehmer 21 und 25 festzustellen.

Die Leistung im unteren Frequenzbereich nimmt auch hier gegen Ende der Insertion zu. Die

Abszisse gibt die Frequenz bis f = 25000 Hz an. Die energienormierte Leistung ist auf der Ordinate

aufgetragen.
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5.1.1 Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix

Mithilfe der in MATLAB erstellten Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix ist es moglich,

Momente groRer Anderung zu detektieren und zu visualisieren.

Durch diese wurde deutlich, dass bei den meisten Teilnehmern der
Korrelationskoeffizient von Schlag 1 zum finalen Schlag anwuchs. Einige der Teilnehmer
zeigten hierbei einen sehr ausgeprégten Punkt, ab dem die Korrelation schlagartig
zunahm (Abb. 22).
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Abbildung 22: Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix von Teilnehmer 10 als Beispiel fir einen
sprunghaften Anstieg der Korrelation von Schlag 13 auf Schlag 14. Der Korrelationskoeffizient ist

farblich dargestellt und kann an der Legende rechts der Korrelationsmatrix abgelesen werden.

Funf der 30 Teilnehmer wiesen ab Schlag 1 eine groRe Varianz auf (Abb. 23), welches
durch die ansteigenden und abfallenden Korrelationskoeffizienten entsteht. Diese
Uneinheitlichkeit erschwerte es dem Algorithmus, die edge prézise zu bestimmen. In
diesem Fall wurde die egde zugunsten der Experten umgelegt (siehe Kapitel 5.2.2). Im
Folgenden werden bei der Auswertung der Graphiken die kontrollierten Werte zur edge
wiedergegeben. Ein, mit Fortschreiten des Insertionsprozesses, tendenziell wachsender
Korrelationskoeffizient  lieR sich jedoch auch bei den Schlag-Sequenz-

Korrelationsmatrizes mit hoher Varianz feststellen.

38



Ergebnisse

Korrelationsmatrix- Teilnehmer 9
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Abbildung 23: Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix von Teilnehmer 9 als Beispiel fiir ein ,,buntes

Bild“. Die egde wurde zwischen Schlag 4 und 5 definiert.

Im weiteren Verlauf war zu beobachten, dass sich bei einigen Teilnehmern Blocke mit

hoher Korrelation einstellen, die bei Progression der Insertion zwischenzeitlich wieder

verloren gehen und sich anschliefend wieder neu aufbauen (Abb. 24).
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Abbildung 24: Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix von Teilnehmer 16. Die Schlage 5 - 20

korrelieren gut miteinander (Block 1) sowie die Schlage 22 - 37 (Block 2).
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Eine weitere interessante Beobachtung stellt der Zuwachs der Korrelation in schrittweisen
Sequenzen dar. Im Folgenden wird dieses Ergebnis exemplarisch am Beispiel der
Korrelationsmatrix von Teilnehmer 6 verdeutlicht (Abb. 25). Zu Beginn des
Insertionsprozess (Schlag 1 - 6) zeigt sich eine niedrige Korrelation zwischen den
einzelnen Schldgen mit einem Korrelationskoeffizienten von r=0,55-0,75. Die
einzelnen Powerspektren der Schlédge 1 - 6 weisen somit noch eine zu grol3e Differenz in
ihrer Verteilung des Frequenzspektrums auf. Von Schlag 7 - 9 zeigt sich die nachste
Sequenz mit einem Korrelationskoeffizienten zwischen r = 0,8 - 0,9. Die dritte Sequenz
erstreckt sich von Schlag 9 - 15 mit r = 0,9 - 0,95. In der letzten Sequenz gleichen sich

die Powerspektren der Schldge 15 - 22 so stark, dass ein r = 0,95 - 1 erreicht wird.

Die edge wurde von dem Algorithmus zwischen Schlag 6 und 7 definiert. Hier zeigte sich
die groRte Differenz zwischen den Korrelationskoeffizienten zweier Schléage
(grad_corr=2,0818). Areal bildet somit die Powerspektren von Schlag 1 - 6 ab, Area2
die von Schlag 6 - 22.

Korrelationsmatrix-Teilnehmer 6
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Abbildung 25: Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix von Teilnehmer 6 als Beispiel fiir einen fast

stetigen Anstieg der Korrelation
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Die Einteilung der Daten in eine Areal und Area2 dient nun dazu, die mittleren
Amplitudenverlaufe der Frequenzspektren gegeneinander aufzutragen. Hier wird der
Unterschied zwischen Areal, welche die ersten Schldge des Insertionsprozesses abbildet,
und Area2, welche die letzten Schlége des Insertionsprozesses abbildet, erneut deutlich
(Abb. 26).
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Abbildung 26: Die mittleren Amplitudenverlaufe von Teilnehmer 6. Die Unterschiede sind
besonders im unteren Frequenzbereich ausgepragt. Die Abszisse gibt die Frequenz bis f = 25000 Hz

an. Die energienormierte Leistung ist auf der Ordinate aufgetragen.
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Im Studienzeitraum wurde ein Teilnehmer mit der Diagnose einer beidseitigen
Coxarthrose sowohl links als auch rechts mit einer Metha®-Kurzschaftprothese versorgt.
Dies bot die Mdglichkeit, dass die Systemantworten von einem Patienten zu zwei
verschiedenen Zeitpunkten angeschaut werden konnten. Die Variablen wie BMI, Alter,
und ProthesengrofRe waren zu beiden Zeitpunkten identisch und kdnnen somit bei diesem
Vergleich aulRer Acht gelassen werden (Abb. 27).

Es zeigt sich, dass sich das Frequenzmuster, trotz Gleichheit der unabhangigen Variablen,
nicht ahnelt. Areal der linken Hufte, stellt die ersten Schldge des Insertionsprozess dar
und zeigt eine dichte Oszillation mit ann&hernd gleicher Amplitude (P =0.0024),
wohingegen Areal der rechten Hifte zwei Resonanzfrequenzen bei f=4521 Hz
(P =0.0023) und f =6694 Hz (P = 0.0025) aufweist. In beiden Fallen wurden Frequenzen
bis f = 10000 Hz registriert. Area2 der linken Huifte zeigt eine Resonanzfrequenz bei
f=1189 Hz mit P =0.0057. Der Amplitudenverlauf in Area 2 der rechten Hufte ist
hingegen weitestgehend konstant ohne ausgepragte Peaks. Vergleicht man Areal gegen
Area2, unabhéngig von der Operationsseite, zeigt sich die Gemeinsamkeit darin, dass in
beiden Fallen ein Verschub der Frequenzspektren von Areal (f = 0 — 10000 Hz) zu Area2
(f=0-7500 Hz) stattfand. Die spektrale Leistung hat sich in den unteren
Frequenzbereich verschoben; ihre stérkste Auspragung liegt zwischen f =0 — 3000 Hz.

Linke Hiifte Rechte Hiifte
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Abbildung 27: Vergleich der Systemantwort eines Teilnehmers, welcher im Studienzeitraum
sowohl an der rechten als auch an der linken Hufte operiert wurde. Die Abszisse gibt die Frequenz

bis f = 25000 Hz an. Die energienormierte Leistung ist auf der Ordinate aufgetragen.
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Durch das Erzeugen der Differenzkurve kénnen die Unterschiede zwischen Areal und

Area2 exakt abgelesen werden. Im Frequenzbereich von f =0 — 7500 Hz ergeben sich,

bei Betrachtung aller Teilnehmer, die groRten Differenzen. Hier exemplarisch an den

Teilnehmern 6 (Abb. 28) und 8 (Abb. 29) gezeigt.
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Abbildung 28: Differenzkurve der energienormierten Leistung zwischen Area2 und Areal von

Teilnehmer 6. Die Abszisse gibt die Frequenz bis f = 25000 Hz an

auf der Ordinate aufgetragen.
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Abbildung 29: Differenzkurve der energienormierten Leistung zwischen Area2 und Areal von

Teilnehmer 8. Die Abszisse gibt die Frequenz bis f = 25000 Hz an.

auf der Ordinate aufgetragen.

Die energienormierte Leistung ist
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5.2 Statistische Ergebnisse

5.2.1 Deskriptive Statistik des Kollektivs

Bei der Testung auf Normalverteilung wurden die Daten (n = 30) von 11 Patientinnen
und 19 Patienten beriicksichtigt (Abb. 30).

Geschlechterverteilung des
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Abbildung 30: Geschlechterverteilung des Kollektivs. Unter den Teilnehmern befanden sich

19 Manner und 11 Frauen.

Anhand von Tabelle 3 erkennt man, dass das Alter mit einem Mittelwert von 61,4 Jahren
und einer Standardabweichung von 8,7 Jahren dem Patientenstamm entspricht, fur
welchen die Metha®-Kurzschaftprothese konzipiert wurde. Der Body-Mass-Index lag im
Mittel bei 28,4 kg/m2 (SD =4,5). Nach ICD 11 entspricht dieser der Kategorie
Préadipositas (25,0 - 29,9 kg/m?) [World Health Organization 2018]. Die Bestimmung
des Canal-Flare-Index ergab bei 4 Teilnehmern eine Ofenrohr-Konfiguration, bei
19 Teilnehmern eine normale Konfiguration und bei 7 Teilnehmern eine

Champagnerglas-Konfiguration.

Der Kolmogorov-Smirnov- und Shapiro-Wilk-Test auf Normalverteilung lieferten bei
einem o = 0,05 % fir die unabhéngigen Variablen Alter, KorpergrofRe, Korpergewicht,
BMI und CFI jeweils ein signifikantes Ergebnis. Demnach sind die Daten normalverteilt,

sodass die Nullhypothese beibehalten werden konnte.
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Tabelle 3: Deskriptive Statistik der unabhéngigen Variablen

n=230 MW SD Varianz
Alter [Jahren] 61,4 8,7 75,7
KorpergroRe [m] 1,7 0,1 0,01
Korpergewicht [kg] | 86,3 16,3 267,2
BMI [kg/m?] 28,4 4,5 20,3

5.2.1.1 Ergebnisse der postoperativen Knochendichtemessung mittels qCT

Die intraoperativ resezierten Femurkdpfe wurden gebundelt in gefrorenem Zustand mit

einem qCT auf ihre Knochendichte hin untersucht. Da diese Untersuchung eigentlich fur

die Vermessung von Wirbelkorpern konzipiert wurde, musste der Messbereich am

Femurkopf von einem radiologisch technischen Assistenten manuell angelegt werden.

Bei 5 Teilnehmern konnten aufgrund zweier Bedingungen nur die zwei ventralen

Quadranten vermessen werden. Einerseits waren teilweise die Femurkopfe sehr stark

degeneriert (Abb. 31), andererseits musste der Bohrkanal des Hiuftkopfextraktors,

welcher beim Bergen des Femurkopfes aus der Hiftpfanne entsteht, ausgelassen werden.

Abbildung 31: Topogramm des Femurkopfes von Teilnehmer 28. Aufgrund der starken

Degeneration bei Z.n. Huftkopfnekrose, war nur die Bestimmung von zwei Quadranten bei der

trabekularen Messung méglich.
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Die Ergebnisse dieser postoperativen Knochendichtemessung durfen allein fur die
Analyse und statistische Auswertung innerhalb des Kollektivs verwendet werden. Die
Messwerte an einem Hiuftkopf mit vorbestehender Koxarthrose weichen stark von der
Knochendichte an Wirbelkérpern bzw. dem Ward’schen-Dreieck ab. Letztere werden im
klinischen Alltag als Messpunkte der Knochendichte, zur Diagnosestellung einer
Osteoporose eingesetzt [Guss et al. 2021]. Im Folgenden werden zuerst die trabekuldren
und dann die kortikalen Messergebnisse préasentiert. Danach wird die Plausibilitat der

Messwerte aufgezeigt.

5.2.1.1.1 Trabekuldare BMD-Messung

Die trabekulare Knochendichte ergab (ber alle vier Quadranten einen Mittelwert von
MW = 235,9 mg/cm3 mit einer Standardabweichung von SD = 56,33 mg/cm? (Tab. 4).

Tabelle 4: Ergebnisse der trabekuléren Knochendichtemessung mittels qCT.

trabekulare BMD-Messung in mg/cm?3
n Minimum | Maximum MW SD
1. Quadrant 30 91,1 381,6 238,7 71,2
2. Quadrant 30 78,3 353,3 237,7 71,3
3. Quadrant 25 83,5 352,1 230,9 67,2
4. Quadrant 25 99,6 383,3 233,5 76,2
BMD-Gesamt 30 91,2 356,4 235,9 56,3

Die Daten (n = 30) waren nach Shapiro-Wilk-Test (p = 0,626) normalverteilt. Teilnehmer
1 préasentierte sich im Boxplot als unterer Extremwert und wies mit einem Mittelwert von
MW = 91,20 mg/cm? die minimale Knochendichte auf (Abb. 32).
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Boxplot der trabekuldaren BMD-Messung
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Abbildung 32: Boxplot der trabekuléren Knochendichte. Die Daten sind normalverteilt.
Teilnehmer 1 zeigt die geringste Knochendichte (MW = 91,20 mg/cm?3) und préasentiert sich
dadurch im Boxplot als unterer Extremwert. Der untere Whisker enthalt die Daten von Teilnehmer
10 (MW = 150 mg/cm3), der obere die von Teilnehmer 6 (MW = 356,40 mg/cm3). Des Weiteren zeigt
die Graphik das erste Quartil (205,45 mg/cm3), den Median (233,38 mg/cm3), den Mittelwert
(235,97 mg/cm3) und das zweite Quartil (277,64 mg/cm3).

Diese schwerste Koxarthrose mit starker subchondraler Sklerosierung war auch schon in
den praoperativen Beckenilbersichtsaufnahmen zu beobachten. Durch die visuelle
Auswertung der qCT- und Rontgenbildern von Teilnehmern mit minimalem und

maximalem mittleren BMD-Messwert konnte die Plausibilitdt des Messwerts bestatigt

werden.

Abbildung 33: qCT-Aufnahme von Teilnehmer 1 Abbildung 34: qCT-Aufnahme von Teilnehmer 6
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5.2.1.1.2 Kaortikale BMD-Messung

Nach Shapiro-Wilk-Test waren die Daten (n = 30) normalverteilt (p = 0,961). Die
kortikale Knochendichte Uber alle vier Quadranten zeigte einen Mittelwert von
MW =335,4 mg/cm?® mit einer Standardabweichung von SD =69,33 mg/cm3. Im
Vergleich zum trabekul&ren Mittelwert entspricht dies einer um 99,5 mg/m3 héheren
Dichte (Tab. 5).

Tabelle 5: Ergebnisse der kortikalen Knochendichtemessung mittels qCT

kortikale BMD-Messung in mg/cm3
n Minimum | Maximum MW SD
1. Quadrant 30 118,0 546,2 346,2 1114
2. Quadrant 30 168,4 649,2 387,0 113,9
3. Quadrant 25 157,3 423,9 309,9 59,1
4. Quadrant 25 154,4 496,4 2775 73,3
BMD-Gesamt 30 181,0 477,9 335,4 69,3
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5.2.2 Interrater Reliabilitat zur Priifung des Algorithmus ,,Finding Edge*

Wie bereits unter dem Kapitel 5.1.1 Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix erwéhnt, wurde
die edge zur Einteilung der Daten in Areal und Area2 in einigen Fallen nach der Kontrolle
durch Experten umgelegt. Diese Entscheidung wurde mittels Horprobe und Interrater

Reliabilitat getroffen.

Prifer 1 (Orthopade im UKGM) stimmte in 56,6 % mit dem Ergebnis des Algorithmus
uberein. Prifer 2 (Wissenschaftlicher Mitarbeiter im Labor fir Biomechanik GieRen)
fallte in 60 % die gleiche Entscheidung wie der Algorithmus. Im Vergleich dazu
entschieden sich Prifer 1 und Prifer 2 in 70 % der Félle gleich. Bedingung weiterer
Uberlegungen stellte die Annahme dar, dass die Ergebnisse des Algorithmus korrekt
seien. Die erstellte Matrix lieferte demnach ein Cohen’s Kappa von 0.507 mit einem
Standardfehler vom SE = 0,161 und einem 95 % Konfidenzinterfall von 0,191 - 0,823.
Die Interpretation von Kappa nach Landis et al. ergibt somit indirekt eine moderate
Ubereinstimmung zwischen der Entscheidung der Experten und der des Algorithmus
[Landis und Koch 1977]. Durch die Tatsache, dass es sich um eine neue Methode zur
automatischen Bestimmung der edge handelt, welche erst mit Erweiterung des
Datenpools immer préziser arbeitet, wurde flr die weitere statistische Auswertung in
sechs Fallen, unter Zuhilfenahme der Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrizes, von den

Experten eine Korrektur der edge vorgenommen.

5.2.3 Statistischer Einfluss der unabhangigen Variablen auf die

Akustiksignale

Die graphische Auswertung der Systemantworten lieferte die Erkenntnis, dass im Bereich
zwischen f=15000 - 24000 Hz kaum nennenswerte energienormierte Leistungen
vertreten waren. Daher erfolgte die weitere statistische Auswertung nur fir den
Frequenzbereich  zwischen  f=0-15000 Hz. Der  Shapiro-Wilk-Test  auf
Normalverteilung  der  energienormierten  Leistung  BandpowerAreal und
BandpowerArea2 ergab in beiden Féllen das Ergebnis, dass die Daten nicht normalverteilt
sind (p <0,01).
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Die Ergebnisse der bivariaten Korrelation nach Spearman-Rho mit einer Aufteilung der

Daten nach Frequenzbéndern ist in Tabelle 6 zusammengefasst. In den Frequenzbéndern

3, 4, 7 und 12 wurden keine statistisch signifikanten Korrelationen gefunden, sodass sie

aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht in der Tabelle aufgefilhrt werden. Die

Korrelationskoeffizienten zeigten mit einem minimalen p =0,367 und maximalem

p = 0,558 einen schwachen bis mittelstarken linearen Zusammenhang zwischen den

Variablen an.

Tabelle 6: Korrelation zwischen der Systemantwort und den unabhéngigen Variablen.

Korrelationskoeffizienten nach Spearman-Rho

Frequenzbande BandpowerAreal BandpowerArea2
Vs, VS,
BMD-T BMD-K CFI age BMD-T BMD-K CFI age
1 0,517**
2 -0,397*
5 -0,435*
6 -0,402*
8 -0,380* -0,482**
9 -0,399*
10 -0,441* -0,435*
11 0,367*
13 0,378*
14 -0,565**
15 -0,558** 0,537**

** Die Korrelation ist auf dem 0,01-Niveau signifikant.
* Die Korrelation ist auf dem 0,05-Niveau signifikant.
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5.2.3.1 Kategorialer Einfluss der Femurschaftkonfiguration

Der Mediantest fiir unabhdngige Stichproben lieferte fiir BandpowerAreal (p = 0,616)

und BandpowerArea2 (p = 0,733) kein signifikantes Ergebnis. Auch der Kruskal-Wallis-

Test flr unabhéngige Stichproben lieferte fur BandpowarAreal (p = 0,788) und

BandpowerArea2 (p = 0,363) kein signifikantes Ergebnis. Die Nullhypothesen, dass die

Mediane sowie die Verteilung tber die Kategorien des CFI identisch sind, mussten

beibehalten werden. Wie in Abbildung 35 visualisiert, waren die Unterschiede des

Medians und der Verteilung von BandpowerAreal und BandpowerArea2 (ber die

Kategorien des CFI nicht signifikant.
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Abbildung 35: Die Ergebnisse des Mediantest von BandpowerAreal und BandpowerArea2 werden

in Bezug auf die Femurkonfiguration in Form von Boxplots visualisiert. Es lasst sich kein

signifikanter Unterschied feststellen. Die Ordinate zeigt die energienormierte Leistung.
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5.2.3.1.1 Trabekulare Knochendichte

Fur die statistischne Testung wurden der trabekuldre und der Kkortikale
Knochendichtemesswert getrennt voneinander betrachtet. Die Berechnung erfolgte mit

den Mittelwerten der Vier-Quadranten-Messung.

Der Mediantest fur unabhangige Stichproben ergab fiir BandpowerAreal (p = 0,639) und
BandpowerArea2 (p = 0,835) kein signifikantes Ergebnis. Der Kruskal-Wallis-Test
lieferte fir BandpowerAreal (p = 0,425) und BandpowerArea2 (p = 0,225) ebenfalls kein
signifikantes Ergebnis. Die Nullhypothesen, dass sich die Mediane und die Verteilung
von BandpowerAreal und BandpowerArea2 (ber die kategorische Einteilung von
niedriger Knochendichte (<200 mg/cm3, n = 6), mittlerer Knochendichte
(200 — 270 mg/cm3, n = 16) und hoher Knochendichte (> 270 mg/cm3, n = 8) gleichen,
musste beibehalten werden (Abb. 36).

Mediantest bei unabhangigen Stichproben
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Abbildung 36: Die Ergebnisse des Mediantests werden Mithilfe von Boxplots visualisiert. Die
Gruppen zeigen keinen signifikanten Unterschied beztiglich des Medians. Die Abszisse zeigt die
Gruppierung nach der trabekuldren Knochendichte und die Ordinate die energienormierte

Leistung.
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5.2.3.1.2 Kortikale Knochendichte

Bei der kategorialen Einteilung fielen 17 Teilnehmer in die Gruppe mit einer kortikalen
Knochendichte <350 mg/cm3 und 13 Teilnehmer in die Gruppe mit einer kortikalen
Knochendichte >350 mg/cm3. Der Mediantest fur unabhangige Stichproben lieferte flr
BandpowerAreal und BandpowerArea2 (p = 0,849) kein signifikantes Ergebnis (Abb.
37). Der Mann-Whitney-U-Test lieferte fur BandpowerAreal (p = 0,570) und
BandpowerArea2 (p = 0,305) ebenfalls kein signifikantes Ergebnis. Die Nullhypothesen,
dass kein signifikanter Unterschied zwischen dem Median und der Verteilung der beiden

Gruppen besteht, musste beibehalten werden.
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Abbildung 37: Die Ergebnisse des Mediantests werden Mithilfe von Boxplots visualisiert. Die
Gruppen zeigen keinen signifikanten Unterschied beztiglich des Medians. Die Abszisse zeigt die

Gruppierung nach der kortikalen Knochendichte und die Ordinate die energienormierte Leistung.
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5.2.3.2 Anderung der Systemantwort im Insertionsverlauf

Der Friedman-Test fur verbundene Stichproben lieferte bei der Testung von n = 97980
Daten einen signifikanten Unterschied zwischen der Verteilung von Areal und Area2 (p
= 0.001). Fur Areal ergab sich ein mittlerer Rang von 1,53 und fur Area2 ein mittlerer
Rang von 1,47 (Abb. 38).
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Abbildung 38: Die zweifaktorielle Varianzanalyse fiir Rdnge nach Friedman lieferte einen

signifikanten Unterschied in der Verteilung von Areal und Area2 (p = 0.001).

Konkret bedeutet dies, dass ein Wechsel der Frequenzspektren im Insertionsprozess
stattfindet. In Abbildung 39 wird dies anhand der graphischen Darstellung von
BandpowerAreal und BandpowerArea2 uber die Frequenzbénder f = 0— 15000 Hz
deutlich.
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Abbildung 39: Die Verteilung der energienormierten Leistung von Areal und Area2 wurden zum Vergleich anhand der einzelnen Frequenzbanden bis f = 15000 Hz

begutachtet. Die Abszisse zeigt die einzelnen Frequenzbanden und die Ordinate die energienormierte Leistung.
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Die absolute Differenz der Mittelwerte zwischen den zwei Variablen ist in den ersten drei
Frequenzbandern am grofiten. Sowohl die energienormierte Leistung als auch die
absolute Differenz der Mittelwerte von BandpowerAreal und BandpowerArea2 nehmen

mit Anstieg der Frequenz ab (Abb. 40).
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Abbildung 40: Die Graphik zeigt die Unterschiede des Mittelwerts zwischen Areal und Area2,

getrennt fiir jede Frequenzbande bis 15000 Hz. In der Abszisse werden die Frequenzbanden bis
f=15000 Hz angegeben. Die Ordinate bildet die Messwerte der energienormierten Leistung ab.
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6 Diskussion

Bei einer durch den medizinischen Fortschritt immer alter werdenden Gesellschaft,
wachst das Bedurfnis der Menschen, auch bis ins hohe Lebensalter schmerzfrei mobil zu
bleiben. Jahresberichte des Endoprothesenregister Deutschland zeigen den Trend auf,
dass die Zahl der Patienten, die eine endoprothetische Versorgung erhalten, von Jahr zu
Jahr ansteigt. Durch Forschung, neue Systeme und Prothesenmodelle wachsen die
Madglichkeiten in der individuellen Versorgung. So werden jungere Patienten, welche
unter der Diagnose einer Coxarthrose leiden, immer hdufiger mit einem zementfreien
Kurzschaftsystem behandelt [Grimberg et al. 2020]. Dies bringt den Vorteil mit sich, dass
nur sehr wenig femoraler Knochen reseziert werden muss. So kénnen im Falle einer
Lockerung problemlos andere Systeme, wie Standardschéafte oder zementierte
Endoprothesen  verwendet werden. Nichtsdestotrotz sollte bei der ersten
endoprothetischen Versorgung alles darangesetzt werden, moglichst lange Standzeiten zu
ermoglichen und Komplikationen, wie die aseptische Lockerung oder periprothetische

Frakturen, zu verhindern.

Zentraler Ansatzpunkt im klinischen Setting ist der Insertionsprozess der zementfreien
Schaftkomponente. Die Optimierung der Presspassung der Endoprothese im femoralen
Knochen mit groRtmoglicher Primérstabilitat fihrt sekundér durch eine gute
Osteointegration zu langeren Standzeiten und der Minimierung von Komplikationen
[Pilliar et al. 1986].

Aufgrund dieser Umstande ist es Ziel des Forschungsprojekts, dazu beizutragen, eine
akustische Messmethode zu entwickeln, welche den, bisher durch rein subjektive
Erfahrungswerte des Operateurs geprégten, Insertionsprozess kontrolliert und optimiert.

Anhand der intraoperativ auftretenden Schallsignale soll letztlich Uber eine
frequenzbasierte Schallanalyse eine Visualisierung des Implantationsvorgangs erfolgen,
um eine Aussage uber die Verankerungssituation zwischen femoralem Knochen und der

Metha®-Kurzschaftprothese treffen zu kénnen.

Des Weiteren soll statistisch gepriift werden, ob patientengebundene Faktoren, wie Alter,

Geschlecht, Body-Mass-Index, Canal-Flare-Index und die Knochendichte, Einfluss auf
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die Akustiksignale nehmen und somit in der Etablierung kinftiger Analyseverfahren

beriicksichtigt werden mussen.

Die deskriptive, schallakustische Auswertung zeigt, dass am Anfang des
Insertionsprozesses, bei locker einliegender Schaftkomponente, die energienormierte
Leistung der Frequenzspektren bis f = 20000 Hz relativ gleichmaRig verteilt ist. Im
Insertionsverlauf nimmt die Metha®-Kurzschaftprothese Stiick fiir Stiick mehr Kontakt
zum femoralen Knochen auf. Je hoher der Kontakt zwischen Prothese und Knochen wird,
desto eher resultiert eine Systemantwort des Verbunds aus Knochen, Prothese und
Implantationsbesteck, was zu einem ausgepragten Niederfrequenzspektrum zwischen f =
0 — 7500 Hz fuhrt. Der Friedman-Test lieferte bei der Testung von 97980 Daten einen
signifikanten Unterschied (p = 0.001) zwischen der Verteilung von Areal und Area2. Die
absolute Differenz der Mittelwerte zwischen den zwei Variablen ist in den ersten drei
Frequenzbander (f = 0 — 3000 Hz) am groften. Sowohl die energienormierte Leistung als
auch die absolute Differenz der Mittelwerte von BandpowerAreal und BandpowerArea2

nehmen mit dem Anstieg der Frequenz ab.

Diese  Beobachtung  koénnte  folgendermaBen  begrindet  werden.  Das
Implantationsbesteck, welches bei einem Hammerschlag in frei-freien Bedingungen sehr
hohe Frequenzen generiert, wird durch Anstieg des Prothesen-Presspassung immer weiter
gedampft. Da die Schwingungen der akustisch wirkenden Komponenten, durch den
festen Verbund zwischen Knochen und Prothese in den Réhrenknochen weitergeleitet
werden, kommen die dampfenden Eigenschaften der Weichteile auf das
schwingungsgebende System stérker zum Tragen. Tiefe Frequenzen sind weniger anfallig
fur diese Dampfung, weshalb der oben genannte Verschub in den niederfrequenten
Bereich zu beobachten ist. Zuriickliegende Studien zu dem Thema formulierten ebenfalls
die Relevanz des niederfrequenten Spektrums bei der akustischen Quantifizierung des
Insertionsprozesses [Goossens et al. 2020; Abdulkarim et al. 2013; A. Paech et al. 2008].
In dieser Forschungsarbeit wird der niederfrequente Bereich, im Vergleich zu
vorangegangenen Studien, groRer definiert. Grund dafir kdnnten unterschiedliche
Resonanzfrequenzen des Insertionsbestecks (Hammer, Einschldger) sowie des

Prothesentyps sein.

Whitwell et al. fuhrten die Analyse mit Hilfe von zwei verschiedenen Operateuren durch
und konnten in beiden Fallen beim letzten Hammerschlag niederfrequente

Spektralspitzen (f = 400 — 1200 Hz) feststellen, die beim ersten Hammerschlag weniger
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stark vertreten waren. Sie fiihrten diese Beobachtung auf eine stehende, longitudinale
Welle im Femurkanal zurtick, welche sich erst gegen Ende der Insertion, bei
vollstandigem Verschluss des Markraums durch die Prothese entwickelt. Die von ihnen
berechnete Resonanzfrequenz des Femurs betragt f = 894 Hz und liegt in den oben
genannten Frequenzspitzen (f = 400 - 1200 Hz) [Whitwell et al. 2013].

In dieser Forschungsarbeit lieR sich das Ergebnis einer solchen Femurresonanzfrequenz
in den Powerspektren nicht reproduzieren bzw. objektivieren. Bei dem Vergleich der
Powerspektren des letzten Hammerschlags unterschieden sich die Teilnehmer deutlich.
Im Gegensatz zu der Forschungsarbeit Morohashi et al., welche die 72 Teilnehmer nach
spektralen Mustern in zwei Gruppen aufteilten, konnten in dieser Arbeit keine spektralen
Muster in den Powerspektren detektiert werde. Dadurch ergab sich keine gerechtfertigte
Einteilung in bestimmte Gruppen, welche die weitere statistische Auswertung in Bezug

auf patientengebundene Faktoren womaglich erleichtert hatten.

Durch die Etablierung der Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix gelingt es, Momente
groBer Anderung im Insertionsprozess zu detektieren. Die Ergebnisse zeigen, dass eine
Visualisierung des Insertionsprozesses mit Ruckschlissen auf die Primarstabilitat
moglich ist. Der Pearson-Korrelationskoeffizient lag bei allen Teilnehmern in den letzten
drei Schlagen tber r = 0,9.

In Bezug auf den Insertionsvorgang gab es zwei VVorgaben, welche vor Beginn der Studie
definiert wurden. Zum einen das Schlag 0 den Zustand darstellt, bei dem die Prothese
locker im vorpraparierten Markraum sitzt und zum anderen, dass der letzte
Hammerschlag, durch die grofle Erfahrung des Operateurs als fest definiert ist. Am
Anfang des Insertionsprozesses rutscht die Prothese bei jedem Hammerschlag ein grolRes
Stlick weiter in den vorpraparierten Markraum. Durch diese groRen Unterschiede
beziiglich der Lage und des Kontakts zum Knochen, unterscheiden sich auch die
einzelnen Powerspektren der Anfangsschldge deutlich. Das Resultat sind niedrige
Korrelationskoeffizienten bis zu dem Zeitpunkt, zu welchem sich die Prothese zum ersten
Mal starker mit dem femoralen Knochen verzahnt. Ab diesem Zeitpunkt sinkt die
Prothese mit jedem Schlag etwas weniger ab und der Verbund aus Prothese und Knochen
wird von Schlag zu Schlag stabiler. Bei den letzten Schlagen der Implantation bildet sich
durch die primérstabile Verankerung der Prothese ein Resonanzkorper aus Hammer,
Einschléger, Prothese und Knochen, welcher bei jedem Hammerschlag nahezu identische

Powerspektren generiert und somit in der Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix mit einem
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Pearson-Korrelationskoeffizient r > 0,9 einhergeht. Im Rahmen dieser Studie kam es zu
keinen perioperativen Schaftfrakturen. Es ist jedoch anzunehmen, dass sich diese sehr

deutlich in der Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix niederschlagen wirden.

Goossens et al. konnten in ihrer Studie, bei der Untersuchung von drei Teilnehmern mit
einer perioperativen Schaftfraktur, einen abrupten Abfall der zuvor stetig angestiegenen
Korrelation feststellen [Goossens et al. 2020]. Des Weiteren konnte es mdglich sein,
drohende Komplikationen friihzeitig zu erkennen. Teilnehmer 16 (Abb. 24) zeigte
innerhalb der erste Schlage 5 - 20 (Block 1) einen starken Anstieg der
Korrelationskoeffizienten, welcher nach Schlag 21 abrupt verloren geht. AnschlielRend
baute sich die Korrelation wieder Schlag fiur Schlag auf. Ursache des ersten
Korrelationsanstieges konnte eine Fehlpositionierung der Prothese im Sinne einer Ante-
oder Retrotorsion in Bezug auf den vorpréparierten Markraum sein (mdindliche
Information von Prof. Dr. Bernd Ishaque 25.08.2021). Durch die Rotation verkantet der
Schaft bereits sehr frih im Insertionsprozess, was sich in Block 1 mit hoher Korrelation
widerspiegelt. Da der Prothesenschaft nicht rundum schliissig an dem vorpréparierten
Markraum anliegt, treten an der reduzierten Kontaktfliche zwischen Prothese und
Knochen Kraftspitzen auf, die schnell zu perioperativen Schaftfrakturen fiihren kénnen.
Bei Teilnehmer 16 kam es gliicklicherweise zu keiner periprothetischen Fraktur. Die
Schaftkomponente 16ste sich mdglicherweise mit Schlag 21 aus der Rotationsfehlstellung
und rutschte in den formschlissigen Markraum nach. Hier bildete sich wie in Block 2 zu
sehen, der endgiiltig stabile Verbund zwischen Knochen und Prothese. Die Messmethode
bzw. Visualisierung des Insertionsprozesses konnte, insbesondere bei unerfahrenen
Operateuren, frihzeitig auf drohende Komplikationen hinweisen und somit das Outcome
verbessern. Des Weiteren sollte wahrend der Insertion auf eine schnellere Schlagabfolge
bei reduzierter Schlagkraft geachtet werden. Der Operateur setzt dies in Form von
leichten, schnellen Doppelschldgen gegen Ende des Insertionsprozesses um.
Schmidbauer et al. konnten in ihrer Forschungsarbeit zeigen, dass dadurch das Risiko

von Frakturen und Fissuren reduziert werden kann [Schmidbauer, Brendel et al 1993].

Bei dem Vergleich der funf Teilnehmer, welche in der Schlag-Sequenz-
Korrelationsmatrix eine hohe Varianz der Korrelationskoeffizienten aufwiesen, liel3 sich
keine Gemeinsamkeit der patientengebundenen Faktoren identifizieren, welche als
mogliche Ursache der schwankenden Korrelationskoeffizienten diskutiert werden

konnte. Einerseits ist davon auszugehen, dass die hohe Variabilitdt zwischen den
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Powerspektren der Hammerschldage auf umweltbedingte Faktoren zuriickzufihren ist.
Dazu gehorigen beispielsweise Storgerdusche im Operationssaal, Unterschiede in der
Kraft des Faustschlusses um den Einschlédger, Unterschiede im Anpressdruck des
Einschléagers auf die Prothese und Unterschiede in der Trefferflache von Hammer und
Einschlager. Andererseits besteht die Moglichkeit, dass das bunte Korrelationsbild durch
intraoperative Komplikationen entsteht, welche sekundér zu kirzeren Standzeiten oder
postoperativen Komplikationen filhren konnte. Bei der Weiterfihrung dieses
Forschungsprojekts sollte somit retrospektiv ein besonderes Augenmerkt auf diese funf

Teilnehmer gelegt werden.

Die Funktion Finding Edge wurde entwickelt, um die Stelle im Insertionsprozess zu
detektieren, an der die Prothese zum ersten Mal einen relativ stabilen Verbund mit dem
Knochen eingeht. Die Einteilung der Daten in eine Areal spiegelt somit den Bereich
wider, in dem lockere Anfangsbedingungen zwischen Knochen und Prothese gelten. In
diesem Datenbereich unterscheiden sich die einzelnen Powerspektren stark voneinander.
In Area2 sind die Daten enthalten, welche durch das VVoranschreiten einer relativ stabilen
Implantat-Situation hin zu einer primarstabilen Implantat-Situation entstehen. Die
Funktion wurde durch die Interrater Reliabilitat geprift und in sechs Fallen von den
Experten, unter Zuhilfenahme der Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix, korrigiert. In der
Zukunft wird die Optimierung und Prézisierung der Funktion durch die Erweiterung des

Datenpools und mit Hilfe von kiinstlicher Intelligenz angestrebt.

Die Analyse von Areal und Area2 bietet den Vorteil, die gemittelten Frequenzspektren
miteinander zu vergleichen, ohne dass Informationen verloren gehen. Andere Studien,
die sich mit dem Thema der schallakustischen Analyse von Insertionsprozessen
beschéftigten, verglichen lediglich die Powerspektren des ersten und des letzten
Hammerschlags [Whitwell et al. 2013]. Gerade in Areal unterscheiden sich die
Powerspektren der einzelnen Hammerschlage jedoch stark, weshalb sich eine Mittelung

positiv auf die Entwicklung eines Messverfahrens auswirken konnte.

Zahlreiche Studien diskutierten in der Vergangenheit die Variabilitat der Systemantwort
gegen Ende des Insertionsprozesses. Sie vermuteten, dass die Weichteildeckung,
Knochendichte und  Flissigkeitswechselwirkungen  der  Patienten,  neben
Umwelteinflussen, wie Storgerduschen im Operationssaal, zu dieser Variabilitat fiihren
[Whitwell et al. 2013; Morohashi et al. 2017; Goossens et al. 2020].
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In dieser Arbeit wurde eine solche Variabilitit ebenfalls beobachtet und erstmals der

statistische Einfluss der patientengebundenen Faktoren auf die Systemantwort untersucht.

Fur die Diskussion der Ergebnisse der statistischen Analyse von patientengebundenen
Faktoren konnen in Bezug auf die Systemantwort die oben genannten Erkenntnisse
genutzt werden. Ubertragt man die Theorie, dass die diampfenden Eigenschaften mit
Anstieg des Verbundes zwischen Knochen und Prothese zunehmen, so mussten der BMI
und die BMD starker mit den Frequenzbandern aus Area2 korrelieren. Diese Hypothese,
dass der Median der energienormierten Leistung in Bandpowerarea2, bei héherem BMI
bzw. BMD, durch die erhohte D&mpfung geringer ist als der Median von
BandpowerAreal, konnte nicht bestatigt werden. Der Mediantest fir BandpowerAreal
und BandpowerArea2, mit Kkategorialer Einteilung nach hoher und niedriger
Knochendichte, ergab sowohl flr die trabekuldaren Messwerte (p = 0,639) als auch fir die
kortikalen Messwerte (p = 0,849), keinen signifikanten Unterschied. Es muss jedoch
darauf hingewiesen werden, dass aus Grinden der zu vermeidenden Strahlenbelastung
flr die Patienten, die BMD-Messung an den resezierten Femurkopfen erfolgte, deren
Knochendichte durch Arthrose-bedingte Umbauprozesse stark von den normal
gemessenen Knochendichten in den Wirbelkérpern oder im Ward schen Dreieck
abweichen durften. Um den Einfluss der Knochendichte genauer zu evaluieren, sollte in
Zukunft die BMD-Messung im Ward schen Dreieck genutzt werden. Sie reprasentiert am
genausten die Knochenstruktur, welche bei der Weiterleitung der Schwingung in das

Femur beteiligt ist.

Auch der Mediantest fur BandpowerAreal und BandpowerArea2, mit der kategorialen
Einteilung nach der jeweiligen Femurkonfiguration, lieferte keinen signifikanten
Unterschied (p = 0,616) zwischen den Gruppen. Die Ergebnisse verdeutlichen, dass der
Einfluss der Femurkonfiguration auf die energienormierte Leistung der Systemantwort
sowohl zu Beginn (BandpowerAreal) als auch gegen Ende der Insertion
(BandpowerArea?) als gering anzusehen ist.

Da in den vorherigen Studien die Variabilitat der Spektralmuster in den Powerspektren
thematisiert wurde, beschaftigte sich diese Arbeit zusatzlich mit der Korrelation zwischen
den unabhéngigen Variablen wie Alter, Geschlecht, BMI, CFI und BMD in Bezug auf
die energienormierten Leistungen der Frequenzbanden von Areal und Area2. So sollten
patientengebundene Faktoren detektiert werden, welche sich in bestimmten

Frequenzbandern niederschlagen. Die bivariate Korrelation nach Spearman-Rho, mit
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Aufteilung der Daten nach Frequenzbandern, lieferte schwache bis mittelstarke lineare
Zusammenhange zwischen den Variablen und den Akustiksignalen (Tab. 6). In den
Frequenzbanden 3, 4, 7 und 12 liel3 sich kein korrelativer Zusammenhang feststellen. Die
schwache bis mittelstarke Korrelation lasst aktuell auf einen eher untergeordneten
Einfluss der patientengebundenen Faktoren schlielen. Nach VergrofRerung des
Datenpools sollte diese Testung jedoch erneut durchgefiihrt werden, um die Validitat und
Reliabilitat zu prifen. Diese Annahme wird auch durch das Ergebnis der deskriptiven
schallakustischen Auswertung von Teilnehmer 8 / 16, welcher sowohl links als auch
rechts mit einer Metha®-Kurzschaftprothese versorgt wurde, unterstiitzt. Die
patientengebundenen Faktoren waren zu beiden Operationszeitpunkten gleich. Dennoch
zeigte sich bei der Auswertung der mittleren Amplitudenverlaufe von Areal und Area2
ein grof3er Unterschied in Bezug auf Frequenzspitzen und Leistungsverteilung. Dies lasst
darauf schliel3en, dass weitere Faktoren neben Alter, Geschlecht, BMI, CFl und BMD die
Systemantwort beeinflussen.

Zusammenfassend l&sst sich der Einfluss der patientengebundenen Faktoren auf die
Systemantwort der Akustiksignale durch die statistische Analyse als sehr gering
beschreiben. Dies erleichtert die Entwicklung eines Messverfahrens, welches im
klinischen Setting als Feedback Instrument fur die Operateure genutzt werden konnte.

Fur die Entwicklung eines Messverfahrens, auf Basis der Schlag-Sequenz-
Korrelationsmatrix, spielt diese Variabilitat zwischen den Teilnehmer jedoch keine Rolle.
Durch die Korrelation nach Pearson konnte in allen Fallen ein Informationsgewinn
innerhalb des Insertionsprozesses mit Ruckschlissen auf die Primérstabilitat erzielt

werden.

6.1 Limitationen und Ausblick

Bei diesem Forschungsprojekt mussen folgende limitierenden Faktoren berucksichtigt
werden. Durch die Ein- und Ausschlusskriterien wurde festgelegt, dass nur Prof. Dr.
Ishaque als erster Operateur die Implantation vornimmt. Des Weiteren wurde das
Erreichen der ,,Primarstabilitidt anhand der Entscheidung des Operateurs definiert und
ist nicht im Sinne einer in vitro mechanisch getesteten Primarstabilitat zu werten. Das
Kollektiv ist mit 30 Teilnehmern verhdltnismaRig klein und der Prothesentyp war

ausschlieBlich die Metha®-Kurzschaftprothese. Im zukiinftigen Forschungsverlauf sollte

63



Diskussion

die Anzahl der Teilnehmer und der verwendeten Prothesenmodelle stetig ausgebaut
werden, um die Validitat und die Reliabilitat der Ergebnisse zu prifen. Innerhalb des
Kollektivs ist keine periprothetische Fraktur aufgetreten, wodurch die Testung des
Einflusses auf die Systemantwort ausblieb. Andere Forschungsarbeiten wie Gossens et
al. konnten jedoch bei drei periprothetischen Frakturen zeigen, dass eine Objektivierung
und Quantifizierung in Form eines Abfalls der PCC und BPF mdglich ist [Goossens et al.
2020]. Um diese Ergebnisse zu prifen, planen das Labor fur Biomechanik und die Klinik
flr Orthopéadie des Universitatsklinikums eine in vitro-Analyse an Leichen-Femora, bei
denen periprothetische Frakturen provoziert werden sollen. Auch eine Prifung des
Messverfahrens, mit Zuhilfenahme der Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix und
anschlieBender biomechanischer Testung auf die Primarstabilitat der Prothese, ware in

vitro an Leichen-Femora anzustreben.

Da wir die langjéhrige Erfahrung, aber subjektive Entscheidung des Chirurgen fir den
optimalen Endpunkt nutzten, ist es nun sinnvoll, eine Nachkontrolle der Teilnehmer
innerhalb der ersten 24 Monate mittels Ein-Bild-Rontgen-Analyse (EBRA)
durchzufihren. So sollte fortlaufend eine Analyse der Migration der Prothese stattfinden,
um eine mogliche Sinterung der Prothese oder eine Stressabschirmung (engl.: Stress-
Shielding) als Instabilitatskriterium abzuleiten. Hierbei sollte insbesondere auch ein
spezielles Augenmerk auf die Teilnehmer gelegt werden, welche bei der
schallakustischen Auswertung von der Mehrheit abweichen. Somit konnte man
untersuchen, ob das Abweichen zu einem schlechteren postoperativen Outcome flhrt

oder mit bestimmten Komplikationen assoziiert ist.

Das Hauptziel dieser Studie war es jedoch, an der Entwicklung eines Messverfahrens
mitzuwirken, die Akustiksignale zu quantifizieren und Uber diese Analyse Rickschliisse
auf das Knochen-Prothesen-Verbundsystem zu ziehen. Des Weiteren sollte durch
folgende Bedingungen (gleicher Operateur und dadurch anndhernd gleiche intraoperative
Bedingungen, wie operativer Zugang, Schlagkraft, Ausrichtung von Einschldger und
Prothese, Kraft des Faustschlusses) eine Standardisierung des Messverfahrens
gewadhrleistet werden. Dies bietet die Grundlage, um patientengebundene Faktoren zu
identifizieren, welche im statistisch signifikanten AusmaR Einfluss auf die
Systemantwort nehmen. Dieses Hauptziel wurde umfassend erreicht. Durch die oben

genannten Nachuntersuchungen und die Weiterfihrung des Projekts mit in vitro-
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Analysen kann einigen der oben genannten limitierenden Faktoren entgegengewirkt

werden.

6.2 Klinischer Transfer und Relevanz der Ergebnisse

Die Ergebnisse dieser Forschungsarbeit zeigen, dass eine Quantifizierung der
Akustikdaten mit Rickschlissen auf drohende Komplikationen und die Primarstabilitat

maoglich sein konnte.

Die deskriptive schallakustische Auswertung konnte die Ergebnisse von
vorangegangenen Studien reproduzieren. Um kinftige Messverfahren zu optimieren,
muss gegen Ende des Insertionsprozesses ein besonderes Augenmerk auf das
Niederfrequenzspektrum zwischen f=0-3000Hz gelegt werden. In dieser
Forschungsarbeit konnte mit den angewandten statistischen Methoden und relativ
kleinem Patientenkollektiv kein patientengebundener Faktor gefunden werden, der in
hoherem MaRe Einfluss auf die Akustiksignale nimmt (vgl. Tab. 6). Die Tests sollten im
Verlauf mit einer VergroRerung des Datenpools erneut durchgefihrt werden. Aktuell ist
jedoch davon auszugehen, dass die grolRe Variabilitat zwischen den Powerspektren
verschiedener Teilnehmer, wie zuvor gesagt, auf Umweltfaktoren zuriickzufuhren ist.
Dies erleichtert die Entwicklung eines Messverfahrens, da lediglich die Akustiksignale in
die Analyse einflieRen. Die Visualisierung des Insertionsprozesses mittels Schlag-
Sequenz-Korrelationsmatrix ist patientenspezifisch und unabhangig von der groflen
Variabilitat der Powerspektren zwischen den Teilnehmern. Dies kénnte somit in Zukunft,
durch die Erweiterung des Datenpools, der Ausweitung des Studienumfanges auf andere
Prothesenmodelle und durch die Weiterentwicklung eines gut validierten kiinstlichen
Intelligenzsystems zur genauen Definition der edge, als intraoperatives Feedback
Instrument Verwendung finden. Durch das Studiendesign im klinischen Setting konnte
gezeigt werden, mit welchem geringen Mehraufwand ein Messverfahren in den
operativen Ablauf integriert werden kann. Fir die schallakustische Analyse ist lediglich
ein Mikrofon mit Recorder sowie ein Monitor mit der Analysesoftware notwendig, um
den Insertionsprozess zu visualisieren. In Zukunft wére eine feste Montage eines
Richtmikrofons an der Operationslampe denkbar. Die Ausrichtung des Lichtkegels in das
Operationsgebiert wirde indirekt zur optimalen Ausrichtung des Mikrofons beitragen.
Vorangegangene Studien versuchten die Stabilitdt zwischen Knochen und Prothese mit

der Hilfe von piezoelektrischen Schwingungserregern auf dem Prothesenhals und
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Beschleunigungssensoren an der lateralen Femurkondyle zu detektieren [Lannocca et al.
2007]. Bei dem hier etablierten, rein akustischen Messverfahren entfallt, im Gegensatz
zum oben genannten Verfahren, die Behinderung des Operateurs und das Risiko von
Infektionen durch Messelemente im Operationsfeld. Als supportives Instrument kénnte
das Messverfahren auf drohende Komplikationen wie periprothetische Schaftfrakturen
oder den Aufbau der Primdarstabilitat hinweisen und dadurch das Outcome vieler
Patienten verbessern [Bischel et al. 2022; Morlock et al. 2006; Ishaque et al. 2020]. Es
muss betont werden, dass ein solches Feedback Instrument lediglich additiv bei der
Entscheidungsfindung der Operateure mithelfen sollte, dessen Entscheidung jedoch nicht
ganzlich ablost. Jedoch kdnnten gerade unerfahrenen Operateure von der Visualisierung

des Insertionsprozesses enorm profitieren [Eggli et al. 1998; Pastrav et al. 2009].
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7 Zusammenfassung

Erfahrene Operateure der hiesigen Klinik fur Orthopédie des UKGM berichten, dass sie
anhand der auftretenden und verénderlichen Akustiksignale, die wahrend der Implantation
einer Endoprothese auftreten, den festen priméren Sitz des Implantats subjektiv abschatzen
kdnnen. Bisher existiert keine Messmethode, um diese Tonveranderungen ausreichend zu
quantifizieren und mit der Stabilitdt des Implantats in Verbindung zu bringen. Ziel des
vorliegenden Projekts ist es, die wahrend der Implantation von zementfreien Huft-
Endoprothesen auftretenden Akustiksignale zu erfassen und einen Zusammenhang mit der
Primarstabilitat oder drohenden Komplikationen aufzuzeigen. Des Weiteren soll statistisch
gepruft werden, ob patientengebundene Faktoren wie Alter, Geschlecht, Body-Mass-Index,
Canal-Flare-Index und die Knochendichte Einfluss auf die Akustiksignale nehmen und somit

in der Etablierung kiinftiger Analyseverfahren bertcksichtigt werden miissten.

Es wurden 30 Teilnehmer mit einer zementfreien Metha®-Kurzschaftprothese versorgt. Die
implantationsbedingten Akustiksignale wurden mit einem Kompakt-Richtmikrofon bei einer
Abtastrate von 48 kHz aufgezeichnet. AnschlieBend wurden die einzelnen Hammerschlage
mittels Audacity markiert sowie Storsignale entfernt. Zur Analyse der Schallemissionen
wurden in MATLAB mittels energienormierten Powerspektren Schlag-Sequenz-
Korrelationsmatrizes erstellt, um Anderungen der Frequenzkomponenten im Verlauf der
Insertion zu detektieren. Anhand der Ubergange im Gradienten der Korrelationsmatrix
wurden die Daten in zwei Bereiche aufgeteilt und ein gemitteltes Powerspektrum bestimmt.
Mithilfe des Friedmann-Tests wurde ein Unterschied in der zentralen Tendenz der gemittelten

Powerspektren Uberprift.

In der Schlag-Sequenz-Korrelationsmatrix zeigte sich im Verlauf der Insertion ein Anstieg
der Korrelationskoeffizienten. Der Friedmann-Test zwischen den beiden Bereichen lieferte
einen signifikanten Unterschied mit den mittleren R&ngen des ersten Bereiches 1,53 und des
zweiten Bereiches 1,47 (p < 0,5). Durch die Powerspektren konnte mit Fortschreiten der
Insertion eine Umverteilung der energienormierten Leistung vom hochfrequenten zum
niederfrequenten Bereich festgestellt werden. Der Mediantest fur BandpowerAreal und
BandpowerArea2 nach  kategorialer  Aufteilung fir CFI  (p = 0,616),
BMD- trabekulér (p = 0,639) / -kortikal (p = 0,849) lieferte keinen signifikanten Unterschied.
Die Korrelationskoeffizienten nach Spearman-Rho zeigten mit einem minimalen k = 0,367
und maximalem k = -0,558 einen schwachen bis mittelstarken linearen Zusammenhang

zwischen den patientengebundenen Faktoren und der Systemantwort.
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Die Powerspektren &ndern sich im Verlauf der Implantation signifikant. Der feste Sitz der
Prothese flhrt dazu, dass sich ein Verbund aus Knochen, Prothese, Einschlager und Hammer
bildet, bei dem sich die Frequenzkomponenten der einzelnen Schldge nur noch gering
unterscheidet. In diesem Kollektiv hatten die patientengebundenen Faktoren keinen
signifikanten Einfluss auf die Systemantwort. Sollte diese Ergebnis nach VergroRerung des
Kollektivs reproduzierbar sein, muissen bei der Etablierung kinftiger Messmethoden keine
patientengebundenen Faktoren beriicksichtigt werden. Mit Ausbau des Datenpools, Follow-
Up- und in vitro-Untersuchungen konnte die Quantifizierung der intraoperativen Implantat-

Stabilitat und die Entwicklung eines intraoperativen Feedback Instruments maglich sein.
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8 Abstract

Experienced surgeons at the local Clinic for Orthopedics of the UKGM report that they can
subjectively assess the firm primary fit of the implant on the basis of the occurring and
changing acoustic signals that occur during the implantation of an endoprosthesis. To date,
no measurement method exists to adequately quantify these sound changes and relate them
to the implant stability. The aim of the present project is to record the acoustic signals
occurring during the implantation of cementless hip endoprostheses and to show a correlation
with primary stability or impending complications. Furthermore, it will be statistically tested
whether patient-related factors such as age, gender, body mass index, canal flare index and
bone density have an influence on the acoustic signals and should therefore be considered in
the establishment of future analysis methods.

N=30 subjects were fitted with a cementless Metha® short stem prosthesis (B. Braun,
Aesculap AG, Tuttlingen, Germany). The implantation-related acoustic signals were
recorded with a compact directional microphone (Rode, 107 Carnarvon St, Silverwater,
NSW, 2128, Australia) at a sampling rate of 48 kHz. Individual hammer blows were then
marked using Audacity (Audacity 2.3.2, audacity.org), and noise was removed. To analyze
the acoustic emissions, impact sequence correlation matrices were created in MATLAB
(R2018b, MathWorks Inc.), using energy normalized power spectra, to detect changes in
frequency components as the insertion progressed. Based on the transitions in the gradient of
the correlation matrix, the data were divided into two regions and an averaged power
spectrum was determined. Using the Friedman test, a difference in the central tendency of the

averaged power spectra was checked.

The beat-sequence-correlation-matrix shows an increase in correlation coefficients as the
insertion progresses. The Friedman test between the two ranges provided a significant
difference with the mean ranks of the first range 1.53 and the second range 1.47 (p < 0.5).
The power spectra showed a redistribution of the energy normalized power from the high
frequency to the low frequency range as the insertion progressed. The median test for
BandpowerAreal and BandpowerArea2 after categorical partitioning for CFl (p = 0.616),
BMD-trabecular (p = 0.639) /-cortical (p = 0.849) provided no significant difference.
Spearman-Rho correlation coefficients showed a weak to moderate linear correlation between
patient-related factors and system response with a minimum k = 0.367 and maximum
k =-0.558.

The power spectrum changes significantly during the course of implantation. The tight fit of

the prosthesis leads to the formation to a composite-system of bone, prosthesis, impactor, and
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hammer, with little difference in the frequency components of the individual impacts. The
patient-related factors have no significant influence on the system response and do not need
to be considered when establishing future measurement methods. With expansion of the data
pool, follow-up and in vitro studies, quantification of intraoperative implant stability and

development of an intraoperative feedback tool may be possible.
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a. p. anterior-posterior

Abb. Abbildung

Areal Ein Datenbereich der 3266
energienormierte Leistungswerte umfasst
und den Bereich VOR der Edge abbildet.

Area? Ein Datenbereich der 3266
energienormierte Leistungswerte umfasst
und den Bereich NACH der Edge
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AUDACITY® Software-Eigenname

BandpowerAreal Datenbereich, um die statistische
Auswertung Ubersichtlicher zu gestalten.
Es wurden Frequenzbénder von Areal in
1000 Hz-Schritten erzeugt, bei denen die
einzelnen Messerwerte innerhalb der
Bande aufsummiert wurden.

BandpowerArea2 Datenbereich, um die statistische
Auswertung Ubersichtlicher zu gestalten.
Es wurden Frequenzbénder von Area2 in
1000 Hz-Schritten erzeugt, bei denen die
einzelnen Messerwerte innerhalb der
Bande aufsummiert wurden.

BPF band power feature

bzw. beziehungsweise

CCD-Winkel Centrum-Collum-Diaphysen-Winkel
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CT Computertomographie
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LTI-System linear time invariant-System

MATLAB® Software-Eigenname: matrix laboratory
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p Wahrscheinlichkeit

PCC Pearson correlation coefficients

qCT quantitative CT-Osteodensitometrie
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SPSS® Software-Eigennamg: SP$S® Statistical
Package for the Social Sciences
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vgl. vergleiche

WAV-Datei Containerformat fir Audiodaten in
Wellenform

z.B zum Beispiel

Z.n Zustand nach
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a% - Irrtumswahrscheinlichkeit
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um um Mikrometer (L&ngenmaR)
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