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Hiiftprothetik

Braucht es neue Implantate?

Die Implantationen von Hiftprothesen werden als die erfolgreichsten Operationen des

letzten Jahrhunderts angesehen.! Fiir die Patienten sind eine gute Indikationsstellung,

ein sicherer Ablauf der Operation, ein gutes funktionelles Ergebnis und eine lange

Haltbarkeit entscheidend. Zum Erreichen dieser Ziele sind zuverlassige Implantate eine

Voraussetzung, stellen aber nur eine Facette des gesamten Behandlungsprozesses dar.

iir die Probleme aus der frithen Zeit der

Prothesenentwicklung gibt es mittler-
weile gute und nachhaltige Losungen. Aus
einer Vielzahl von Implantaten konnten
iiberlegene Systeme identifiziert werden,
deren Langlebigkeit in Tausenden Anwen-
dungen iiber eine lange Zeit dokumentiert
ist.23

Der Operationsvorbereitung wurde im-
mer mehr Bedeutung beigemessen und die
peri- sowie postoperativen Abldufe wur-
den nach evidenzbasierten Kriterien opti-
miert. Dies fiihrte zu sogenannten «Fast-
track»-Konzepten? mit wesentlich kiirze-
ren stationdren Aufenthalten bis hin zu
ambulanten Eingriffen, ohne Verlust an
Behandlungssicherheit und Patientenzu-
friedenheit.> Mit all diesen Entwicklungen
ist die Implantation einer Hiiftprothese
heute eine sichere und kosteneffiziente
operative Massnahme.® Entsprechend hoch
sind die Erwartungen der Patienten an den
Erfolg, im Idealfall kommt es dazu, dass sie
vollstdndig vergessen, dass ein kiinstliches
Gelenk eingesetzt worden ist (Abb. 1).”

Es gibt jedoch immer noch Patienten,
die Restbeschwerden haben und mit dem
Ergebnis der Operation nicht zufrieden
sind. Schmerzen, Muskelschwiche, Bein-
langendifferenz oder Bewegungsein-
schrankung, aber auch Depression und die
psychosoziale Situation kénnen Griinde
dafiir sein.® ? Es kénnen auch Revisions-
operationen ndtig werden. Die aseptische
Lockerung der Implantate war bisher der
héufigste Grund fiir einen erneuten Ein-
griff. Vor allem wegen verbesserter Gleit-
paarungen konnte die Langlebigkeit der
Implantate aber erhoht werden, sodass
Frakturen, Luxationen und Infektionen im
Verhéltnis zur aseptischen Lockerung an
Bedeutung zugenommen haben (schwedi-
sches Hiiftregister 2017).10- 11
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Abb. 1: Die Hiftprothetik hat grosse Fortschritte gemacht, heute ist in der Regel mit sehr guten
Ergebnissen zu rechnen. Ein hundertprozentiger Behandlungserfolg wird nie zu erzielen sein. Das
Potenzial fiir messbare Verbesserungen ist klein, es besteht aber das Risiko, dass durch unterlege-
ne Implantate oder nicht optimierte Behandlungsablaufe die bereits moglichen guten Ergebnisse

gefdhrdet werden

Ziel sollte sein, dass der Anteil an Pati-
enten mit Restbeschwerden klein ist, die
Patienten ihr Kunstgelenk im Alltag ver-
gessen, die Risiken der Operation mini-
miert sind, die Prothesen lebenslanglich
halten und der Prozess der Prothesenim-
plantation effizient ist. Dies sind die wich-
tigsten Themen in der aktuellen wissen-
schaftlichen Diskussion.

Was kann man von neuen
Implantaten erwarten?

Viele Restbeschwerden werden im We-
sentlichen durch die Operationstechnik
(Weichteilbehandlung, Zugang) und Kom-
plikationen verursacht. Auch die Indikati-

onsstellung, die Erwartungshaltung des
Patienten und psychosoziale Aspekte spie-
len eine Rolle.” Die Implantate haben da-
rauf kaum Einfluss.

Eine Vielzahl von Implantaten und Im-
plantatkombinationen steht heute schon
zur Auswahl, die vor allem verschiedene
mechanische Aspekte der Prothesenim-
plantation beeinflussen:

Kurze Femurschifte vereinfachen die
Prédparation, was theoretisch zu weniger
Weichteilverletzungen fiihrt. Dass daraus
funktionelle Vorteile entstehen, konnte
bisher nicht nachgewiesen werden.!?

Die Verwendung von grossen Hiiftkop-
fen konnte die Beweglichkeit verbessern,
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was am Patienten ebenfalls nicht nachge-
wiesen werden konnte.!3

Zementierte Femurschéfte haben ein
wesentlich geringeres Risiko fiir peripro-
thetische Frakturen als zementfreie Schaf-
te, insbesondere bei Frauen ilter als 70
Jahre.l% 1> Méglicherweise gibt es bei den
zementfreien Schiften Unterschiede zwi-
schen den verschiedenen Modellen. In
jedem Fall sollte bei Patienten mit erh6h-
tem Risiko fiir periprothetische Frakturen
eine mit moderner Zementiertechnik ze-
mentierte Schaftimplantation in Erwa-
gung gezogen werden.

Das Risiko von Luxationen kann unter
anderem durch die Wahl von grossen
Hiiftkopfen oder gekoppelten «Dual
mobility»-Pfannen reduziert werden.1®
Kopfe unter 28mm Durchmesser finden
deshalb heute kaum mehr Verwendung.
Kopfe grosser als 36mm bergen das Risiko
von grossen Kantenkréiften bei Extrembe-
wegungen, was zur Lockerung der Pfanne
fithren kann. Zudem sind die Reibungs-
krafte und das Abriebvolumen erhoht.
Heute finden deshalb hauptsichlich Hiift-
kopfe mit 28—-36mm Durchmesser Anwen-
dung.’”

Gekoppelte Pfannen reduzieren das Ri-
siko flir Luxationen. Verlassliche Lang-
zeitergebnisse und Registerdaten sind da-
zu aber noch nicht erhéltlich. Diese Im-
plantate sollten deshalb eher bei Patienten
mit einem erhéhten Luxationsrisiko einge-
setzt werden.'® 19

Durch die Verwendung von antibiotika-
haltigem Zement kann das Infektionsrisi-
ko eventuell etwas gemindert werden.??
Werden die Prothesen zementfrei veran-
kert, scheint das Infektionsrisiko aber
nicht erhoht zu sein.?!> 22 Verschiedene
Verfahren wurden vorgeschlagen, um ze-
mentfreie Implantate mit Schichten zu
versehen, welche die Adhésion von Bakte-
rien verhindern und zu einer Reduktion
von Infektionen fithren konnten. Experi-
mentell konnten solche Effekte nachge-
wiesen werden, es gibt aber keine klini-
schen Studien, die einen Nutzen beweisen,
und es besteht die Gefahr, dass die lang-
fristige Verankerung vermindert sein
konnte.?3

Beziiglich der Lockerung kann das Ri-
siko am besten iiber Prothesenregister
abgeschitzt werden.?4 Implantate mit ei-
ner sehr langen Haltbarkeit konnten damit
identifiziert werden, Revisionsoperationen
wegen Lockerung sollten deshalb sehr sel-
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ten vor Ablauf von 10 Jahren erforderlich
sein. Will man wissenschaftlich nachwei-
sen, dass ein neues Implantat zumindest
genauso lange wie die besten vorhande-
nen Implantate haltbar ist, bedarf es einer
derart hohen Anzahl an Patienten und
einer so langen Nachkontrollzeit (mehr als
10 Jahre), dass dies fiir einzelne Kliniken
kaum mehr umsetzbar ist.2> «The proba-
bility of success of modern innovations is
very low due to the long-term success en-
joyed by contemporary THA .»26

Weshalb werden neue Implantate
entwickelt?

Innovation hat grundsétzlich ein posi-
tives Image. Arzte haben ein Interesse an
Weiterentwicklungen, um sich in einem
kompetitiven wirtschaftlichen und wis-
senschaftlichen Umfeld profilieren zu
konnen. Patienten gegeniiber kann formu-
liert werden, dass man auf dem neuesten
Stand der Technik sei. Die Zusammenar-
beit mit der Industrie ist interessant, da
dariiber Forschungsprojekte finanziert
werden konnen.

Patienten wiinschen sich das «beste»
Implantat. Oft wird dies mit dem «neues-
ten» oder «modernsten» Implantat, manch-
mal auch mit dem «teuersten» gleichge-
setzt. Friithere Fehlschlige werden auf
«alte» Methoden zuriickgefiihrt, ohne zu
erkennen, dass mittlerweile ein Aussortie-
ren von schlechteren Konzepten stattge-
funden hat. Dass die heute mogliche Qua-
litat auf Langzeitbeobachtungen von ver-
meintlich «alten» Implantaten beruht, ist
schwer zu verstehen. Wird eine neue Me-
thode iiber unterschiedlichste Kanéle be-
worben, was manchmal sehr aggressiv
geschieht, so wird diese nachgefragt und
von den Arzten offeriert. Einige Patienten
sind sogar dazu bereit, flir die Verwen-
dung von innovativen Implantaten einen
Aufpreis zu zahlen. Jiingere Patienten
werden oft als Gruppe mit erhhtem Inno-
vationsbedarf genannt. Bei ihnen ist aber
die Wahrscheinlichkeit hoher, dass sie ei-
ne Wechseloperation erleben werden;?’
gleichzeitig sind sie empféanglicher fiir
nete und moderne Techniken,?8 was das
Risiko fiir sie zusétzlich erhoht.

Fir die Kliniken ist im Zeitalter der
Fallpauschalen der Implantatpreis von Be-
deutung. Ist dieser Preis in der Pauschale
nicht inbegriffen, so kénnen problemlos

teurere Implantate verwendet werden.
Werden durch die neuen Implantate oder
Techniken mehr Patienten angezogen, so
erhoht dies die Fallzahlen, was betriebs-
wirtschaftlich erwiinscht ist. Katastropha-
le frithe Fehlschldge mit neuen Implanta-
ten sind selten, frithe ungeplante Wieder-
eintritte mit entsprechenden Abschlidgen
und Gewdihrleistungsfragen kommen des-
halb kaum vor. Wenn es sich spéter her-
ausstellt, dass diese Implantate weniger
langlebig waren, so fiihrt auch dies zu
mehr Fallzahlen, zu mehr Revisionsein-
griffen und komplexeren Behandlungen,
was fiir die Klinik ebenfalls giinstig ist.

Die Industrie hat grosses Interesse an
Neuentwicklungen. Sie bieten die Mog-
lichkeit, sich von der Konkurrenz abzu-
heben, neue Marktsegmente aufzutun
und neue Patente zu erwerben. Weiter
rechtfertigen die Entwicklungskosten ho-
here Implantatpreise. Die Herstellung
von etablierten Produkten mit abgelaufe-
nem Patentschutz ist wesentlich weniger
interessant.

Moderne Implantate sind somit fiir alle
an der Behandlung beteiligten Parteien
lukrativ, selbst wenn es keine Nachweise
fiir eine Verbesserung gibt.

Risiken von Neuentwicklungen

Je besser ein Produkt funktioniert, des-
to geringer ist die Aussicht auf eine echte
Verbesserung. Es wird damit immer wahr-
scheinlicher, dass neue Produkte besten-
falls gleich gut sind, gleichzeitig besteht
aber das Risiko, dass die Neuentwicklung
sogar zu einer Verschlechterung fiihrt.>% 30

Dazu kommt, dass jede Neueinfiihrung
fiir den Chirurgen eine Lernkurve bedeu-
tet und die ersten Patienten damit einem
erhohten Risiko ausgesetzt sind, unabhén-
gig vom verwendeten Implantat.3!

Die Geschichte der Implantatent-
wicklung ist voll mit Beispielen von Fehl-
schldgen:

Knochenzement, der wesentlich weniger
gut halt; neue Materialien und Oberfla-
chen bei zementierten Prothesen, die sich
als zu weich herausstellen und zu ver-
mehrter Lockerung fiithren; Keramik, die
quietscht oder bricht; grosse Metallkopfe,
die Abrieb produzieren und zu Pseudotu-
moren fithren konnen; Rickstinde im
Reinigungsprozess mit vermehrten Friih-
lockerungen; Implantatbriiche bei unter-
legenen Legierungen und an Sollbruch-
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Abb 2: A) Gebrochener Steckkonus bei modularer Konus-Schaft-Verbindung; B) friihe Pfannendislokation bei einer zementfreien Pressfit-Pfanne;3?

C) Abnahme der Uberlebensrate eines zementierten Hiiftschaftes mit jedem neuen Entwicklungsschritt (violette Kurve: élteste Version des Implantats,
blaue Kurve: neueste Entwicklung), das Revisionsrisiko war bei der neuesten Entwicklung um das 8-Fache erhoht;*® D) Entfernung von Pseudotumoren
(griine Pfeile), verursacht durch Metallabrieb, Muskelschwadche wegen Kompression des femoralen Nerv (gelb) und Thrombose wegen Gefasskompres-
sion (rot). Die Pfanne war gelockert und musste iiber einen separaten Zugang gewechselt werden

stellen; Probleme mit modularen Steckver-
bindungen (Abb. 2).

Ein jiingeres Beispiel sind Probleme mit
grossen Metallkopfen (ASR), welche zu
einer der grossten Riickrufaktionen in der
Geschichte der Prothesenchirurgie ge-
fihrt haben (https://www.depuysynthes.
com/asrrecall/). Es konnte gezeigt wer-
den, dass bei deren Markteinfiithrung vie-
le Interessenkonflikte bestanden, welche
zu einer vorschnellen Verbreitung beitru-
gen.32 33 Das Eingestindnis, dass das Im-
plantat deutliche Probleme macht, kam
aber nur zogerlich. Dementsprechend
wurden noch zahlreiche Patienten trotz
warnender Stimmen weiter mit diesem

Implantat versorgt.3*
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Neuerungen werden an Kongressen
vorgestellt und die theoretischen Uberle-
gungen, welche zu der Neuentwicklung
fithrten, sowie die erwarteten Vorteile
werden kommuniziert. Die Frithergebnis-
se sind fast immer vielversprechend, da
vorhanden
sind, um frithe Katastrophen zu vermei-
den. Hiufig zeigen sich schlechtere Ergeb-
nisse erst mittelfristig. Die Implantate
verschwinden dann wieder vom Markt, oft
ohne Begriindung und ohne wissenschaft-
liche Aufarbeitung. Es ist auch méglich,
dass Implantate derart selten verwendet
und wenig dokumentiert werden, dass kei-
nerlei Informationen {iber Ergebnisse er-
héltlich sind.

geniigend Basiskenntnisse

Offen ist die die Frage, wie die Unterle-
genheit eines Implantats exakt zu definie-
ren ist, wie dies nachweisbar ist und wie
lange der Hersteller fiir das Implantat zu
haften hat.

Weiter stellt sich die Frage, wie weit
sich diese Haftung erstreckt, wer die Kos-
ten fiir eine eventuelle Reoperation oder
gar fiir mogliche existenzielle Probleme
der Betroffenen tragt. In den weniger
spektakuldren Féllen — was die Mehrzahl
betrifft — werden diese Kosten von dem
allgemeinen Versicherungssystem {iber-
nommen. Leidtragend beziiglich der kor-
perlichen Risiken, oft aber auch beziiglich
der wirtschaftlichen Folgen ist in jedem
Fall der Patient.
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Ausblick

Eine Gruppe von Orthopdden wurde
von der Européischen Gesellschaft fiir Or-
thopadie und Traumatologie (EFORT) auf-
gefordert, Uberlegungen zur Ethik im
Berufsalltag von Orthopaden zu formulie-
ren, um die Arzteschaft fiir diese Fragen
zu sensibilisieren. Beziiglich der Neuein-
fithrung von Techniken und Implantaten
kam man zu folgender Schlussfolgerung:
«There should be an end to the haphazard
way in which new surgical techniques and
products are introduced. Patients may be
attracted by the latest trend before it has
been properly tried and evaluated. The
history of orthopaedics is littered with
widely different procedures which have
been proven of little value.»®

Es stehen geniigend Implantate und
Techniken zur Verfiigung, deren Nutzen
oder optimaler Einsatz erst zu untersu-
chen sind.® Der Bedarf an Neuentwicklun-
gen von priméren Hiiftprothesen ist ge-
ring. Deshalb gibt es zunehmend Bestre-
bungen, die Neueinfithrung von Implan-
taten strenger zu reglementieren, wie dies
bei Medikamenten schon lange der Fall
ist.20 28, 30, 36, 37 Dije Katastrophe mit der
ASR-Prothese gab den Ausschlag fiir deut-
lich strengere Regeln in der EU fiir medi-
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zinische Implantate beziiglich Zulassung,
Qualitatskontrolle und Schadensersatz,
die ab 2020 gelten sollen.38

Fiir Hiiftprothesen stellt sich heute vor
allem die Fragen der Sicherheit des Her-
stellungsprozesses, der Zuverléssigkeit der
Produkte und der Kosten. Das Interesse
der medizinischen Forschung sollte sich
weg von den Implantaten hin zu den Be-
diirfnissen der Patienten, der Behand-
lungssicherheit und der Reproduzierbar-
keit von guten Ergebnissen verschieben.
Dies ist weniger spektakuldr, generiert
keine Gelder aus der Industrie und fordert
viel Einsatz verschiedener in den Behand-
lungsprozess eingebundener Berufsgrup-
pen. Eine derartige Entwicklung dient
aber am nachhaltigsten dem Wohl der
Patienten. [ |
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