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2 year experiences with the short stem Optimys

Zusammenfassung: Bei der Hift-Erstimplantation

mochte man maglichst viel Knochen erhalten. Derzeit
werden Kurzschafte favorisiert. Der Optimys gehért zu den
Schenkelhals teilerhaltenden Kurzschéften mit metaphysarer
Verankerung. Fur jede GréRe wird eine Standard- und latera-
lisierte Version angeboten, um das individuelle Offset zu re-
konstruieren. Das Design passt sich der Anatomie des pro-
ximalen Femurs an.
Der Schaft wird seit Dezember 2010 in 5 Zentren eingesetzt
und die Ergebnisse in einer zentralen Datenbank prospektiv
erfasst und ausgewertet. Bisher wurden 766 Hiiften doku-
mentiert. Der Schaft lasst sich leicht minimal-invasiv implan-
tieren. Bei Mannern wurde haufiger der lateralisierte Schaft
verwendet. 92,2 % der Patienten hatten keine postoperati-
ven Komplikationen. Bei der Einjahreskontrolle besserte sich
der Harris Hip Score von 47,1 auf 96,7. Radiologisch fand
sich eine unerklarte aseptische Lockerung, Sinterungen im
Rahmen der Lernkurve und wenige schmerzlose Hypertro-
phien. Revisionen erfolgten wegen 4 periprothetischen Frak-
turen, 3 Pfannendislokationen, der oben erwahnten Locke-
rung sowie bei einem Infekt.
Insgesamt traten keine Implantat spezifischen Komplikatio-
nen auf. Die bisherigen postoperativen klinischen und radio-
logischen Ergebnisse sind sehr vielversprechend. Langerfristi-
ge Nachuntersuchungen sind erforderlich, um das Implantat
abschlieRend zu beurteilen.

Schliisselwdrter: Kurzschaft, Optimys, Hiiftendoprothetik

Abstract: In total hip arthroplasty (THA) it is the aim to pre-
serve as much bone as possible, for which nowadays short
stems are in favour. Optimys belongs to the partly neck pre-
serving short stems. Each size has a standard and lateral ver-
sion in order to reconstruct the individual offset. The design
follows the anatomy of the proximal femur.

Since December 2010 the stem has been used in 5 centers.
Up to now 766 primary THA are prospectively collected in a
central database. Implantation of the stem is easy and
mainly done in minimal invasive technique. Men more often
needed the lateral version. 92,2 % of the patients had no
postoperative complications. The one-year-assessment
showed an improvement of Harris Hip Score from 47,1 to
96,7. Radiologic findings were one inexplicable aseptic loo-
sening, subsidences due to learning curve and some painless
hypertrophies. Revisions were necessary due to 4 peripros-
thetic fractures, 3 cup dislocations, above mentioned loosen-
ing and one infection.

Altogether there were no implant related complications. The
good clinical and radiographic results fulfil the expectations,
further follow-up is necessary to evaluate the outcome of this
implant.

Keywords: short stem, optimys, total hip arthroplasty

Einleitung

Die Hiiftendoprothetik ist eine der er-
folgreichsten und hdufigsten Operatio-
nen in der Orthopddie. Die Indikation
nach Ausschopfung der konservativen
Mafinahmen umfasst zunehmend auch
jingere Patienten mit hohen Anspri-
chen. Bei inzwischen hoher Lebens-
erwartung im europdischen Raum muss

mit mindestens einem aseptischen

Wechsel gerechnet werden. Um beim
Priméreingriff viel Knochen zu erhalten,
wird versucht, im femoralen Bereich so
knochenschonend wie moglich vor-
zugehen. Bei kleineren Implantaten
bleibt die Knochenelastizitdt besser er-
halten, was gerade bei jiingeren Patien-
ten und hohem Aktivitdtsniveau auch
dlterer Patienten von Vorteil ist. Erleich-
tert werden auch spdter erforderliche
Wechsel. Die Hiftkappen haben sich

wegen des moglichen Metallabriebs und
des Knochenverlusts auf der Pfannensei-
te nicht bewdhrt. Zunehmend werden
seit einigen Jahren zementfreie Kurz-
schifte favorisiert. Dabei unterscheidet
man Schenkelhals erhaltende, teilerhal-
tende und resezierende Implantatde-
signs [1, 2]. Bei den Schenkelhals teil-
erhaltenden Systemen kann die Im-
plantatlage durch die Platzierung des Si-
geschnitts beeinflusst werden [3]. Ziel ist
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Biirgerspital Solothurn 72
Hopital de Zone de Nyon 64
Park-Krankenhaus Leipzig 228

St. Josefs-Hospital 221
Wiesbaden

Vitos Orthopadische

Klinik Kassel 181

Tabelle 1 Die 5 ersten Anwenderkliniken.

es, die individuelle Anatomie zu bertick-
sichtigen und bei guter Primérstabilitat
eine lange Standzeit zu erreichen.

Das Implantat
Der Optimys Kurzschaft gehort zu den

Schenkelhals teilerhaltenden Implanta-
ten. Bei der Entwicklung wurden zu-

|

Abbildung 1 Optimys Schaft triple taper.

ndchst die vorhandenen Kurzschifte
analysiert. Anhand von 2D-Rontgen
und 3D-CT-Bildern wurde das Implan-
tatdesign entwickelt und mehrfach vali-
diert. Die Vermessung des Adamschen
Bogens war dabei fiir die Formgebung
der Prothese von entscheidender Bedeu-
tung.

Der gekriimmte Schaft folgt dem
Adamschen Bogen und positioniert
sich entsprechend der individuellen
Anatomie. Einen festen CCD-Winkel
kann man fir diesen Schaft nicht ange-
ben. Er ist in allen 3 Ebenen konisch
geformt, um eine gute Krafteinleitung
zu erzielen, die tiberwiegend metaphy-
sdr erfolgt, und ein Absinken des Schaf-
tes zu verhindern (Abb. 1). Die recht-
eckige Form sorgt zusdtzlich fiir eine
gute Rotationsstabilitit. Der Konus
entspricht mit 12/14 dem {blichen
Standard. Die Halsgeometrie hat eine
trapezoidale Form, um den ,Range of
motion“ zu erhéhen und Impinge-
ment zu vermeiden. Der Hals und die
abgerundete Schaftspitze sind poliert.
Dadurch wird ein Anwachsen und
Stress-shielding der Schaftspitze ver-
hindert. Der Korpus des Titanschafts
hat eine 2-lagige bioaktive Beschich-
tung, um eine rasche Sekundérstabili-
tédt zu erzielen: Eine raue Titan Plasma
Spray Beschichtung (ca. 250 pm) ver-
grofBert die Oberfldche, sorgt fiir eine
stabile Verankerung und begiinstigt
das Anwachsen des Knochens. Die
diinne Kalzium Phosphat Beschich-
tung (ca. 20 pm) beschleunigt die Os-
seointegration und wird in ca. 6 Wo-
chen resorbiert. Zur optimalen Rekon-

struktion des Offsets gibt es in allen 12
Grofien eine Standard- und lateralisier-
te Ausfiihrung. Die Halsldange wichst
mit jeder Grofle um 1,5 mm. Das hori-
zontale Offset der lateralisierten Vari-
ante betrdgt jeweils 5 mm. Das recht-
eckige Einschlagloch erlaubt ein kon-
trolliertes Einfiihren des Schaftes.

Die biomechanischen Testungen,
welche die ISO-Norm vorschreibt, erfiil-
len alle Anforderungen. Zur Uberprii-
fung der Primadrstabilitit wurde zudem
eine biomechanische Studie am Institut
fiir Unfallchirurgische Forschung und
Biomechanik in Ulm durchgefiihrt. In
der vergleichenden Studie wurde der
veranderte Kraftfluss von Optimys und
CBC Prothesen von Mathys im pro-
ximalen Femur von humanen Femur-
prdparaten gemessen.

Zur Messung der Mikrobewegungen
wurden an verschiedenen Positionen
der Femura Prédzisionsmesssensoren an-
gebracht. Dabei wurden die axiale
Mikrobewegung, die Kippung in der
Frontal- und Sagittalebene sowie die Ro-
tation um die Schaftmittelachse gemes-
sen. Die Applikation der 105 zyklischen
Lastwechsel zwischen 100-1600 N er-
folgte im simulierten Einbeinstand.

Die gemessenen Mikrobewegungen
(axial 29 um, frontal 0,02°, sagittal 0,00°)
bestatigten eine sehr gute Primérstabili-
tdt des Optimys Schafts im In-vitro-Mo-
dell. Die mit 0,04° gemessene Rotation
um die Schaftmittelachse weist ebenfalls
auf eine hervorragende Rotationsstabili-
tit der Prothese hin. Die Veroffent-
lichung der Studie ist fiir 2013 vorgese-
hen.

Harris Hip Score
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Abbildung 2a und b Varianten der Ras-
pelgriffe.

Abbildung 3 Harris Hip Score prdop und postop nach 6 Wochen, 6 und 12 Monaten.
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Abbildung 4 Schmerzlose Kortikalishyper-
trophie in Zone 3, ein Jahr postop.

Abbildung 5a Dysplasiehtifte praop.

Abbildung 5b Implantat ein Jahr postop.

Abbildung 6a Eingewachsener Knochen
nach 4 Wochen.

OP-Technik

Fiir die praoperative Planung stehen ana-
loge Planungsfolien und digitale Ront-
genschablonen zur Verfiigung. Bei sorg-
faltiger Planung entspricht die geplante
der dann eingesetzten Grof3e oder diffe-
riert nur um * eine Grof8e. Der Zugang ist
frei wéahlbar. In der Regel wird ein antero-
lateraler minimal invasiver Zugang ge-
wiahlt.

Intraoperativ wird der gemaf! der Pla-
nung resezierte Schenkelhals am media-
len Kortex mit einer gebogenen Ahle oder
einem Loffel eroffnet. Die gekrimmten
Raspeln lassen sich leicht einfiihren, da
sie schneidend sind. Man erhofft sich da-
von ein rascheres Einwachsen der wenig
geschadigten Spongiosa und eine Vermei-
dung intraoperativer Frakturen. Es wer-
den verschiedene Raspelgriffe je nach Zu-
gang angeboten (Abb. 2a und b). Durch
die Ausrichtung entlang des Adamschen
Bogens am medialen Kalkar wird der Be-
reich des Trochanter majors nicht tan-
giert und die dort ansetzende Muskulatur
geschont. Dadurch kann eine frithfunk-
tionelle Nachbehandlung erfolgen, zu-
mal vom Schaft eine gute Verklemmung
und Rotationsstabilitdt zu erwarten ist.
Postoperativ wird schmerzadaptiert be-
lastet, die Vollbelastung ist erlaubt.

Studiendesign

Seit Dezember 2010 wird der Optimys
Kurzschaft implantiert. Die Patienten der 5
ersten Anwenderkliniken (s. Tab. 1) wer-
den in einer zentralen Datenbank pro-
spektiv erfasst. Die Studie umfasst aus-
schlief}lich Primdrimplantationen. Aus-
schlusskriterien waren septische oder Tu-
morerkrankungen, ASA > 3, mangelhafte
Compliance beziiglich der Nachunter-
suchungen und die Teilnahme in anderen

Abbildung 6b Histologie der Implantat-

oberflache nach 4 Wochen.

Studien. Es werden die pré-, intra- und
postoperativen Daten sowie die Ergebnisse
nach 6-12 Wochen, 6 Monaten, ein und 2
Jahren ausgewertet. Die Patienten bekom-
men Fragebdgen und werden klinisch so-
wie radiologisch untersucht. Bei der kli-
nischen Evaluation werden Schmerz,
Beinldnge und der Harris Hip Score unter-
sucht. Zur radiologischen Beurteilung
wurden die Gruenzonen adaptiert, wobei
die gesamte polierte Spitze der Zone 4 ent-
spricht. Zusidtzlich wird eine EBRA-Mes-
sung durchgefiihrt, die allerdings erst nach
2 Jahren moglich ist, wenn geniigend
Rontgenbilder zum Vergleich vorliegen.

Ergebnisse

Bisher wurden 766 Hiiften in die Studie
eingeschlossen, 85 davon wurden beid-
seits operiert. 1206 Nachuntersuchungs-
ergebnisse sind eingegangen. Das Ver-
héltnis Frauen zu Mannern ist mit 381 zu
385 ausgeglichen, ebenso die Seitenver-
teilung rechts zu links mit 395 zu 371 Fal-
len. Das Alter lag im Durchschnitt bei
64,3 Jahren mit einer Spanne von 23,6 bis
91,3 Jahren. Es ist kein Patient verstorben.

Bei den Indikationen war die primére
Arthrose mit 559 Fillen am haufigsten
vertreten, sekundére Arthrose 84, Dyspla-
sie 64, Hiftkopfnekrose 47, Arthritis 8,
Fraktur 2 Falle. Der Schaft wurde auch je-
weils einmal bei Schenkelhalsfraktur, bei
aseptischer Lockerung und bei Reimplan-
tation nach Infekt eingesetzt.

In 94,5 % wurde minimal-invasiv
operiert, meist mit dem antero-lateralen
Zugang (79,9 %). Bei Frauen wurde ten-
denziell eher der Standard-Schaft verwen-
det (52,5 %), wohingegen die Manner
eindeutig hdufiger den lateralisierten
Schaft benétigten (73,5 %).

In 6 Féllen trat intraoperativ eine
Femurfissur auf, 5-mal war der Trochan-
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Abbildung 7a Gelockerter zementierter
Schaft mit Planung.

Abbildung 7b Wechsel auf Optimys.

ter betroffen, einmal wurde der Femur
perforiert, wobei diese Komplikationen
nur einzelnen Operateuren zuzuschrei-
ben sind. 92,2 % der Patienten hatten kei-
ne postoperativen Komplikationen zu be-
klagen. Am hiufigsten traten Himatome/
Serome (3,5 %) auf, Trochanterfrakturen
nach Sturz 0,5 %, reversible Nervenscha-
den 0,4 %. Tiefe Infekte sind nicht auf-

getreten, lediglich 3 Wundheilungssto-

rungen, von denen eine revidiert wurde.

Nach 6 Wochen wurde an wesentli-
chen Komplikationen tiber eine Luxation
berichtet, weil das Bein, das der Patient
auf der Gehstiitze abgelegt hatte, von die-
ser abgerutscht war. Die Hiifte konnte ge-
schlossen reponiert werden. Eine peripro-
thetische Fraktur trat nach Sturz einer de-
menten Patientin in der Reha-Klinik auf.

Es liegen bisher 316 Nachunter-
suchungsergebnisse nach einem Jahr
vor. Die klinische Evaluation zeigte fol-
gende Ergebnisse:

e Die Beinlinge war in 84,8 % seiten-
gleich. Tendenziell war das operierte
Bein langer in 12 % versus 3,2 % Bein-
verkiirzung.

e Auf der VAS Skala von O (kein Schmerz)
bis 10 (unertrdgliche Schmerzen) ver-
besserte sich der Schmerz in Ruhe von
durchschnittlich 4,5 prdoperativ auf
0,2 postoperativ, unter Belastung von
7,4 prdoperativ auf 0,5 postoperativ.

¢ Die Zufriedenheit stieg auf der VAS Ska-
la von durchschnittlicher Unzufrie-
denheit von 2,8 auf eine Zufriedenheit
von 9,4.

e Der prdoperativ durchschnittlich bei
47,1 Punkten dokumentierte Harris
Hip Score verbesserte sich bereits nach
6 Wochen deutlich mit 89,1 Punkten
und erreichte nach 12 Monaten eine
hohe Punktzahl von 96,7 (s. Abb. 3).

e Von Dezember 2010 bis Januar 2013
wurden von den insgesamt 766 Hiiften
10 (1,3 %) aus folgenden Griinden revi-
diert: periprothetische Frakturen 3-mal
den Schaft und einmal die Pfanne be-
treffend, 3 Pfannendislokationen, eine
ungeklarte aseptische Lockerung, eine
Wundrevision und ein Friihinfekt un-
klarer Genese, der unter Erhalt des Im-
plantats erfolgreich behandelt werden
konnte.

Die radiologische Evaluation zeigte
anfangs 9 Sinterungen mit maximal
6 mm, spater kamen noch 4 hinzu. Es war
im Rahmen der Lernkurve ein etwas zu
kleiner Schaft gewdhlt worden. Die Pa-
tienten sind beschwerdefrei, sodass wohl
eine sich verklemmende Primaérstabilitat
nach Belastung eingetreten ist. Es wurde
ein Fall einer Varisierung im Rahmen der
oben beschriebenen unklaren frithen
aseptischen Lockerung gesehen. Eine
Teilresorption des Kalkars wurde in 17
Féllen gesehen. Osteolysen gab es nicht.
Es stellten sich 8 schmerzlose leichte Hy-
pertrophien am Femur dar, die sich in fol-

genden Gruenzonen manifestierten: ein-
mal in Zone 2, 5-mal in Zone 3, 2-mal in
Zone 5 und einmal in Zone 6 (s. Abb. 4).

Diskussion

Gesamthaft kdnnen wir bisher tiber gute
Kurzzeitergebnisse berichten. Der Schaft
folgt der Anatomie und lasst sich auch bei
anatomischen Varianten wie varischen
Schenkelhilsen und valgischen dysplasti-
schen Deformitaten einsetzen (s. Abb. 5a
und b). Eine Korrektur der Anatomie ist
allerdings limitiert. Die Vorbereitung des
Implantatbetts wird durch die schneiden-
den Raspeln erleichtert. Aufgrund der ge-
bogenen Form der Raspeln und des Im-
plantats kann der Trochanter gut ge-
schont werden. Die einfache Hand-
habung unterstiitzt die minimal-invasive
Operationstechnik. Es werden Instru-
mente fiir jede Art von Zugang vorgehal-
ten. Nattirlich ist wie bei jeder Operation
das Feingefiihl des Operateurs beim Ein-
schlagen des Implantats gefordert, um die
richtige Groe auszuwéhlen und Fissuren
zu vermeiden. Die modularen Raspeln er-
lauben eine intraoperative Rontgenkon-
trolle vor der Implantation des Original-
schafts. Auch die prdoperative Planung
muss getibt werden, wie anfangliche Un-
sicherheiten gezeigt haben. Fine Schu-
lung und Einweisung durch schon erfah-
rene Operateure sollte vor Einsetzen neu-
er Implantate immer gefordert werden.
Die bisher aufgetretenen Komplika-
tionen sind dem Implantat nicht anzulas-
ten. Stiirze mit periprothetischen Fraktu-
ren lassen sich gerade bei alten und de-
menten Patienten nicht verhindern. Ein
wegen eines Sturzes nach 4 Wochen ex-
plantierter Schaft konnte genauer unter-
sucht werden. Das kriftige Finwachsen
des Knochens bestdtigte die Philosophie
der Beschichtung mit Titan Plasma Spray
und Kalziumphosphat (s. Abb. 6a und b).
Die Ursache fiir die eine aseptische Locke-
rung konnte nicht geklart werden.
Einzelne Patienten, die nicht dem
Studiendesign  entsprechen,
ebenfalls mit dem Optimys Kurzschaft

wurden

versorgt. Auch diese Patienten werden
nachuntersucht, um jedwedes Problem
der Anfangsphase zu erfassen. Die jingste
Patientin war 17, die dlteste 94 Jahre. Der
schwerste Patient wog 164 kg. Eine Alters-
und Gewichtsgrenze waren allerdings
nicht festgelegt worden. Auch bei den al-
ten und schweren Patienten konnten in
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den 2 Jahren der Anwendung dieses
Schafts keine implantat-spezifischen Auf-
falligkeiten gesehen werden. Die bisheri-
gen Erfahrungen lassen annehmen, dass
der Schaft fiir die Erstimplantation bei der
iiberwiegenden Mehrzahl der Patienten
geeignet ist.

Als Wechselschaft wurde dieses Im-
plantat ebenfalls erfolgreich eingesetzt,
einmal nach einer Kappenprothese, ein-
mal nach gelockertem Standardschaft bei
sehr guter Knochenqualitdt (s. Abb. 7a
und b) und einmal im Rahmen eines
2-zeitigen Wechsels nach Ausbau einer
infizierten Kappenprothese. Die Patien-
ten werden selbstverstindlich eng-
maschig beobachtet.

Bisher konnten fiir Kurzschifte noch
keine eindeutigen Indikationsgrenzen in
Studien nachgewiesen und festgelegt
werden, was dringend zu fordern wire.
Aus diesem Grunde ist es auch unter ethi-
schen Aspekten notwendig, Patienten
mit grenzwertigen Indikationen, bei ho-
hem Alter und Ubergewicht verantwor-
tungsvoll zu beobachten und dariiber zu
berichten.

Interessant ist die Beobachtung, dass
Minner hdufiger lateralisierte Schifte be-
notigen. Dies bestdrkt die Designphiloso-
pie, neben den Standardschiften auch la-
teralisierte Ausfithrungen anzubieten.
Diese Rekonstruktion des Offsets konn-
ten die Schifte der ersten Generation
nicht leisten [4, 5].

Die klinischen Ergebnisse entspre-
chen denen anderer vergleichbarer Schaf-
prothesen. Die postoperative Verbes-
serung des Harris Hip Scores von 47,1 auf
96,7 Punkte deckt sich mit den Werten
bei anderen Kurzschiften. Fiir den Nanos
Kurzschaft berichtet Ettinger et al. [6] eine
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Schlussfolgerung

Die prospektive Anwendungsbeobach-
tung des Kurzschafts Optimys zeigt bisher
zufriedenstellende Ergebnisse. Das Im-
plantat ldsst sich auch bei minimal-inva-
siven Zugédngen leicht handhaben und er-
laubt eine friihfunktionelle Nachbehand-
lung. Das intraoperative Komplikations-
risiko ist gering und die bisherigen post-
operativen Kklinischen und radiologi-
schen Ergebnisse sind sehr vielverspre-
chend. Die Sicherheit und Wirksamkeit
des Schafts scheint auch in Grenzféllen
gegeben. Allerdings sind die ldngerfristi-
gen Ergebnisse und Registerdaten bei ei-
ner Vielzahl von Anwendern abzuwarten,
um das Implantat abschlieflend beurtei-
len zu kénnen.
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