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Liebe Kolleginnen

und Kollegen,

der Kongress in Baden-Baden
liegt gerade hinter uns und wir
sind mit einer Vielzahl von
Informationen und Eindricken
wieder nach Hause zurlckge-
kehrt.

Die ,Orthopadische Praxis”
bemuht sich, Ihnen die wichtig-
sten und besten Referate des
Kongresses der Vereinigung
Stddeutscher Orthop&den zum
Nachlesen aufzubereiten, so
dass man hier noch einmal zu
Hause in Ruhe prufen kann, was
dieser oder jene interessante
Vortrag eigentlich fur genaue
Informationen enthielt. Hier
sehen wir unsere Aufgabe fur
die Kollegen auch in der
Praxis.

Im heutigen Heft finden Sie
einen Beitrag Uber 20 Jahre
Langzeitergebnisse des unter-

schiedlichen Abriebverhaltens
von Keramik- und Metallkdpfen
beim kdnstlichen Huftgelenk.
Des Weiteren greifen wir das
Thema ,allergisierende*
Bestandteile in  Implantat-
Werkstoffen aus Titan auf. Auch
dies ist ein Aspekt, der uns in
den Praxen immer wieder
beschaftigt und mit dem wir
konfrontiert werden.

Im Rahmen des Schwerpunktes
~Endoprothetik* widmen wir uns
der Thematik der modularen
Huftendoprothese bei femoraler
Defektsituation nach Osteo-
synthese des proximalen Femur
und beschaftigen uns anschlie-
Bend noch mit Messschablonen
fur die analoge préoperative
Planung in HuUft-, Knie- und
Schulterendoprothetik.
Ergénzend finden Sie in diesem
Heft noch ein gerade fur die

Praxis wichtiges Thema: zwei
Arbeiten zum intraartikul&ren
Einsatz der Hyaluronséaure.

Ich hoffe, dass wir Ihnen mit
diesem Angebot eine interes-
sante Fortbildungsmaglichkeit
bieten kénnen und ich wirde
mich Uber Leserzuschriften —
Lob und Kritik — wie immer sehr
freuen.

Ich verbleibe mit freundlichen
kollegialen GraBen

/// Lo

Prof. Dr. med. Werner Siebert
Schriftleiter
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Eroéffnungstrede d e

zum 57. Mal trifft sich die Verei-
nigung Suddeutscher Orthopa-
den hier in Baden-Baden und
ich darf Ihr Kongressprasident
sein.

Wo kommt lhr Kongressprési-
dent eigentlich her? Noch vor
einigen Monaten dachte ich,
dass nur wenige Herzogenau-
rach kennen, eine frankische
Stadt mit ca. 23000 Einwohnern
im GroBraum Nurnberg-Furth-
Erlangen, Sitz der Weltfirmen
Adidas und Puma. Inzwischen
hat der Ort, dessen Wurzeln
weit ins Mittelalter zurUckrei-
chen, aufgrund der Ubernahme
der Continental AG durch die
Firma INA Schaeffler eine hohe
mediale Présenz erreicht. Bleibt
noch die Fachklinik Herzo-
genaurach als viertgroBter
Arbeitgeber am Ort zu erwéh-
nen.

Wahrend einer Kongressvorbe-
reitung trifft man auf zahlreiche
Herausforderungen und Aufga-
ben. Eine der wichtigsten Auf-
gaben stellt sich gleich am
Anfang mit der Festlegung der
Hauptthemen, legen diese doch
das Fundament far den Kon-
gress.

Hauptthema — Rehabilitation

Ein Hautthema widmet sich der
Rehabilitation in unserem Fach-
gebiet, die auch integraler
Bestandteil dieses Fachge-
bietes ist. Leider ist auch unter
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Fachkollegen die Abgrenzung
zwischen einer Kur mit Anwen-
dung unspezifischer Reize und
der Rehabilitation nicht immer
bekannt und gelaufig. Rehabili-
tation ist eine differenzierte
medizinische Leistung mit einem
ganzheitlichen, multimodalen
und interdisziplinaren Ansatz,
die primar durch das Ziel defi-
niert ist.

Das Thema eignet sich sehr gut,
um Schnittstellen zu den opera-
tiven Bereichen der Orthopadie
und Traumatologie darzustellen
und herauszuarbeiten. Rehabili-
tation bedeutet mehr als die
postoperative Nachbehandlung.
Die Leistung zielt auf die Wie-
derherstellung von Kérperfunkti-
onen und -strukturen, von Aktivi-
taten des taglichen Lebens und
der Teilhabe am sozialen Leben
ab und hat gerade bei chro-
nischen Erkrankungen einen
hohen Stellenwert.

,Heutzutage kennt man von
allen Dingen den Preis und
von keinem den Wert*

(Oskar Wilde)

Dies gilt zunehmend fur unsere
medizinischen Leistungen, auch
die Rehabilitation. Rehabilitation
ist nachgewiesenermafen
kosteneffizient, effektiv. und es
gibtinzwischen zahlreiche, auch
evidenzbasierte Belege fur die
Wirksamkeit rehabilitativer MaB3-
nahmen und konservativer The-

denten

rapieverfahren, deren Effekte oft
besser belegt sind als die
Effekte operativer Verfahren. Es
werden von den Krankenkassen
nur 1,5 % der Ausgaben fur
Vorsorge und Rehabilitation ver-
wendet, der Anteil der Fahrtko-
sten liegt bei ca. 2 % und die
Verwaltungskosten bei ca. 5 %.
Von Lohnsteigerungen und
Erhéhung der Energiekosten
wurde dieser Bereich in den
letzten Jahren genauso hart
getroffen wie alle Bereiche der
Wirtschaft. Es gab aber keine
Kompensationsmaoglichkeit Uber
eine Erhéhung der Vergutung,
die im letzten Jahrzehnt im
besten Fall gleich geblieben
oder vielfach sogar nach unten
korrigiert wurde. Rehabilitation
kann viel leisten, wenn man sie
adaquat vergutet.

Hauptthema - FuB

Das zweite Hauptthema widmet
sich dem FuB. Ich habe das
Thema gewahlt, weil der FuB oft
stiefmUtterlich behandelt wird.
Dabei tragen uns unsere FiBe
ca. 100.000 km bis 150.000 km
durchs Leben und werden erst
wahrgenommen, wenn sie in
ihrer Funktionalitat gestoért sind
oder Schmerzen verursachen.
Der FuB bietet sowohl konserva-
tive als auch operative Heraus-
forderungen, die auf angebore-
ne Fehlstellungen zurlckgehen
und bis hin zu Verletzungen rei-
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chen. Damit erméglicht das
Thema die Abbildung des
gesamten Spektrums des neuen
Facharztes.

Hauptthema — OP or not OP —
that ist the question!

Dies gilt auch fur das dritte
Hauptthema. Der Erfolg einer
Operation ist oft gar nicht so
sehr durch die technische Aus-
fuhrung bedingt, sondern durch
die richtige Indikationsstellung.
Es geht nicht nur um die Frage
wer, wann und wie, sondern ob
Uberhaupt. Deshalb ist es von
besonderer Bedeutung, dass
dem Facharzt fur Orthopéadie
und Unfallchirurgie gleicherma-
Ben konservative und operative
Inhalte vermittelt werden, da nur
dann die Differentialindikation
fur therapeutische MaBnahmen
kompetent getroffen werden
kann.

,Wer nur einen Hammer hat,
dem ist alles ein Nagel®
(Paul Watzlawick)

.. ist sicherlich auch auf unser
Fachgebiet Ubertragbar. Soll
der Arzt fur Orthopé&die und
Unfallchirurgie der Primararzt
fur Erkrankungen und Verlet-
zungen des Bewegungssystems
sein, dann gehort die hohe
Kompetenz bei der Indizierung
und Durchfthrung konservativer
Verfahren zwingend dazu.

Hauptthema
- ,,Geronto-Orthopéadie*
Der Brockhaus von 1884

schreibt noch, dass ein Mann
zwischen 45 und 60 ins Grei-
senalter eintrete, bei der Frau
beginne es schon 5 Jahre fru-
her. In Deutschland sprechen
wir heute bei einer Altersgrenze
von 50 bis 60 Jahre von Seni-
oren. Alle wollen alt werden,
aber keiner will mehr alt sein.
Diese Patientengruppe artiku-
liert deutlich ihre Anspruche.

,Heutzutage benehmen sich
Senioren wie recycelte Teena-
ger® (W. Meurer) und leben,
als ob es noch eine dritte
Lebenshélfte gabe (Kocher).

Auf der anderen Seite haben wir

multimorbide, schwer kranke
Patienten mit oft erheblichen
kognitiven  Einschrankungen
und Pflegebedurftigkeit.  Wir
werden uns in unserem Fachge-
biet als ,Geronto-Orthopaden*
dieser Besonderheiten in der
Versorgung alter Menschen
annehmen mussen, da enorme
demographische  Verande-
rungen in unserer Gesellschaft
dies erfordern. Bereits heute
haben wir 3.8 Millionen Men-
schen Uber 80 Jahre unter uns
und diese Zahl wird bis im Jahre
2015 um ca. 30 % auf 4.8 Millio-
nen steigen.

DGOU! BVOU! vSOU?

Sehr weise haben die beiden
Fachgesellschaften DGOOC
und DGU erkannt, dass es erfor-
derlich ist, ein gemeinsames
Fachgebiet zu Versorgung von
Patienten mit Erkrankungen und
Verletzungen des Bewegungs-
systems zu gestalten. Schneller
als gedacht ist der gemeinsame
Facharzt gelebte Realitat. Ein
konservativ tatiger Kongresspra-
sident mochte den Wert der
konservativen Verfahren heraus-
stellen. Es war mir aber auch ein
Anliegen, die Arbeiten meiner
Vorganger im Amt im Hinblick
auf die Neujustierung des Kon-
gresses mit Ausrichtung am
neuen Facharzt fortzusetzen.
Dies geht nicht ohne sich der
Tradition des Fachgebietes und
des Kongresses bewusst zu
sein, so dass wir den Kongress
unter das Motto ,Der Tradition
verpflichtet in die Zukunft*
gestellt haben.

,Das Geheimnis des Erfolgs ist,
den Standpunkt des anderen
zu verstehen® (Henry Ford)

Der Arzt fur Orthopé&die und
Unfallchirurgie hat seine Traditi-
on und Wurzeln im nicht-opera-
tiven Bereich und ich verstehe
ihn als Arzt far die Erkrankungen
und Verletzungen des Bewe-
gungssystems und nicht als den
Mechaniker zur Durchfihrung
von Reparaturen. Hier sind Ten-
denzen zur standigen Betonung
und Hervorhebung des Opera-
tiven erkennbar. Auch die zahl-
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reichen konservativ tatigen Kol-
legen mussen sich in dem Fach-
gebiet gut aufgehoben und
vertreten sehen.

Damit sich der gemeinsame
Facharzt in Baden-Baden ver-
standen und reprasentiert fuhlt,
hatte ich mich gefreut, wenn
noch unter meiner Prasident-
schaft — analog zu bereits voll-
zogenen Namensanderungen
anderer Gesellschaften — auch
die Mitgliederversammlung der
vorgeschlagenen Namensande-
rung in VSOU zugestimmt hatte.
Dem steht die Satzung entge-
gen, so dass es beim Vorschlag
bleibt, dber den man dann ein
Jahr lang nachdenken kann. Ich
gehe aber davon aus, dass
auch ohne diesen Formalismus
die Liebe der Suddeutschen
Orthopaden zu den Unfallchi-
rurgen entfacht wurde und dass
der Kongress nun auch auf dem
Radarschirm der Unfallchi-
rurgen und der neuen Fachérzte
aufleuchtet.

Damit hatten wir den formellen
Teil der Prasidentenrede. Man
darf und muss aber an dieser
Stelle sicherlich auch Uber den
Tellerrand des Kongresses
hinausschauen und dartber
reden, was einen als Kon-
gressprasident bewegt.

Gesundheitsfond Jede
Dummbheit findet einen, der sie
macht” (Tennessee Williams)

Bereits im Jahr 2008 haben die
funf  Wirtschaftsweisen die
Gesundheitspolitik der Bundes-
regierung kritisiert. Das Gesund-
heitswesen stand am Abgrund.
Inzwischen hat es einen groBen
Schritt nach vorn gemacht. Seit
Anfang des Jahres arbeitet der
Gesundheitsfond und die durch
diesen Fond bedingten Verwer-
fungen sind zu besichtigen.
Patienten werden so krank wie
moglich kodiert, Arzthonorare
brechen weg, Vergitungen ver-
schieben sich unberechenbar,
Beitrdge sind so hoch wie nie.
Das Minus, das in Zeiten einer
boomenden Konjunktur abseh-
bar war, wird in Zeiten einer
Rezession rasant wachsen. Die
Regierung legt fest, wie viel
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Geld fur die Versorgung ausge-
geben werden darf, der tatsach-
liche Versorgungsbedarf gerat
vollig aus dem Blick. Der
Gesundheitsfond hat manchen
Irrsinn unseres Gesundheitssy-
stems auf die Spitze getrieben.

,Die Phonizier haben das Geld
erfunden, aber warum nur so
wenig?“ (Johann Nestroy)

Diese Frage stellt sich die Politik
nicht, sie Uberschlagt sich ganz
im Gegenteil mit milliarden-
schweren Angeboten auf Pump,
um die Folgen eines durch
Manager selbstverschuldeten
Casino-Kapitalismus zu mildern.
Und das mit véllig unsicherem
Ausgang hinsichtlich  eines
Erfolgs — wahrscheinlich bleiben
uns nur die Schulden. Leider ist
das Gesundheitswesen im
Gegensatz zu den Banken
anscheinend nicht systemrele-
vant.

Dabei hatte der Mitteleinsatz im
Gesundheitssystem als einem
Wachstumsmarkt unmittelbare
Erfolge und kame sowohl
unseren Patienten als auch den
ca. 4.3 Millionen Beschaftigten
zugute. Die Autoindustrie wird
gehatschelt, man fuhrt eine
Abwrackpramie ein, die wahr-
scheinlich nur ein Strohfeuer
entfacht. Wer heute ein Auto
vorgezogen kauft, braucht die
nachsten Jahre keines mehr.
Dagegen koénnte der Mittelein-
satz im Gesundheitswesen end-
lich den Investitionsstau in deut-
schen Krankenhdusern behe-
ben und wurde zur Arbeitsplatz-
sicherung direkt hier in Deutsch-
land beitragen. Ein totgespartes
und kaputtbUrokratisiertes
Gesundheitssystem ist in seiner
jetzigen kranken Form mit 252
Mrd. immerhin noch gut fur
10,4 % unseres BIPs.

»If you pay peanuts, you get
monkeys“ (Jack Goldsmith)

Die Vergutung eines Arztes flr
die Betreuung eines Patienten
Uber 3 Monate mit einem Betrag,
fur den gerade mal noch ein
Herrenhaarschnitt zu erhalten ist,
ist nicht nur unverstandlich, son-
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dern unanstandig. Noch vor Jah-
ren unvorstellbar, missen heute
Arzte auf die StraBe gehen, um
fur eine leistungsgerechte Ver-
gutung zu kdmpfen. Auch Ratio-
nalisierungsreserven in Kranken-
h&ausern und Rehabilitationsein-
richtungen sind aufgebraucht.
Die Kliniken darben zunehmend
und die Patienten merken es. 60
% der Deutschen finden, dass
die Qualitat der Versorgung in
den letzten Jahren schlechter
geworden ist. Zwar geben noch
59 % die Note ,gut* oder ,sehr
gut®, vor funf Jahren waren es
aber noch 77 %.

,Jeder-gegen-Jeden”

Leider haben wir als Arzte wie
auch andere so genannte ,Lei-
stungserbringer” im Gesund-
heitswesen noch nicht begriffen,
wo die Front verlauft. Das Prin-
zip ,Jeder-gegen-Jeden” st
zum bestimmenden Gestal-
tungselement geworden. Haus-
arzte gegen Fachérzte, Nieder-
gelassene gegen Kiliniken,
Rehabilitation gegen Akutmedi-
zin, Physiotherapeuten gegen
Arzte, Rheumatologen gegen
Orthopaden. Die Schwache der
Arzteschaft ist nicht zuletzt darin
begrindet, dass sie keine
homogene Gruppe mit klar defi-
nierten Zielen darstellt.
Wirtschaftlich, angemessen, not-
wendig und zweckmaBig. Pati-
enten sind mehr als Kostenfak-
toren und Arzte sind mehr als
Leistungserbringer. Medizinische
Versorgung wird zur Ware und
der Arzt entlarvt sich als Verkau-
fer, wenn er den Patienten zum
Kunden macht. Der Patient soll
nicht mehr Kranker sein, son-
dern Konsument und Verbrau-
cher in einer zunehmend 6kono-
misierten Gesundheitsindustrie.
Es gibt kein Arzt-Patienten-Ver-
haltnis mehr, sondern eine Werk-
vertragsmentalitat zur Behebung
eines Schadens.

,Wir alle sollten uns um unsere
Zukunft sorgen, denn wir wer-
den den Rest unseres Lebens
dort verbringen*

(Charles F. Ketterling)

denten

Gesundheit und Krankheit kon-
nen keinen Warencharakter
annehmen.

,Blirokratie ist Lebensdieb-
stahl“ (Manfred Hinrich)

Der Staat versucht alles und
jedes bis ins letzte Detail zu
regeln und ich bin mir nicht
ganz sicher, ob es die Men-
schen nicht auch so wollen.
Tatsache ist, ob gewollt oder
nicht, Patienten und Arzte wer-
den gegéangelt und in Schablo-
nen gepresst, man raubt uns
unsere Autonomie. Es besteht
der Wahn, alles formal verwal-
tend in den Griff zu bekommen.
Selbst Verfassungsrichter kriti-
sieren die Uberregulierung im
Gesundheitswesen, wie erst
unlangst Prof. Kirchhof. Gesetze,
Verordnungen, Empfehlungen
und Leitlinien, teilweise wider-
spruchlich, fthren zunehmend
zu einer Verunsicherung. 73 %
der Arzte sind der Meinung,
dass die Therapiefreiheit nicht
mehr gewahrleistet sei.

Dabei regelt die Berufsordnung
unsere Tatigkeit. Nach § 2 Uben
Arzte ihren Beruf nach ihrem
Gewissen, den Geboten der
arztlichen Ethik und der Mensch-
lichkeit aus. Sie unterliegen kei-
nen Weisungen von Nicht-Medi-
zinern. Fakt ist dagegen, dass
die Medizin unter das Diktat der
Industrialisierung gefallen ist.
Der Arzt ist oft nachgeordneter
Dienstleister — eine Tatsache,
die uns noch sehr stort. Es bleibt
zu beflurchten, dass es nach-
wachsende Medizinergenerati-
onen gar nicht mehr anders
kennen.

Wir alle haben den Eindruck,
dass die Menschen, die sich im
Gesundheitssystem noch dem
Kerngeschaft widmen, namlich
der FUrsorge und Behandlung
von Patienten, drastisch immer
schneller immer weniger wer-
den. Daflr beanspruchen Nicht-
Arzte bei Kosten- und Leistungs-
tragern, in der Qualitatssiche-
rung, dem Qualitadtsmanage-
ment und im Controlling uner-
schopflich arztliche Ressourcen,
die unseren Patienten fehlen. Es
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beschleicht einen der Verdacht,
dass immer dann, wenn Qualitat
und Wirtschaftlichkeit ins Feld
gefuhrt werden, eigentlich Rati-
onierung gemeint ist. Wir sehen
uns in einem dichten Gestrlpp
von Regelungen, Vorgaben,
Leitlinien und Richtlinien, das
uns noétigt, unsere Energie und
Arbeitszeit der Bdlrokratie zu
opfern, uns zu einer schlechten
Medizin zwingt. Prozessoptimie-
rung, KenngréBen, Kennzahlen,
Effizienz haben langst Begriffe
wie Fursorge, Mitgefthl und
Zuwendung ersetzt. Jeden Tag
bringen wir Arzte in den Konflikt,
die richtige individuelle Thera-
pieentscheidung zu treffen oder
dem fremdbestimmten kollektiv
definierten Nutzen zu folgen.

,Die Menschen wollen mehr
Arzt und nicht mehr Medizin“
(Ellis Huber)

Das éarztliche Gesprach ist von
enormer Bedeutung und dient
zu mehr als der Gewinnung von
Informationen zur Eingabe in
einen PC fur unnitze Statistiken
auf einem unglaublichen Daten-
friedhof oder um einen
bestimmten leitliniengerechten
Algorithmus ablaufen zu lassen.
Es geht doch bei der arztlichen
Kunst um mehr als die Indikati-
on zu einer Operation richtig zu
stellen, sie technisch korrekt
durchzufhren oder Tabletten
zu verteilen. Die Menschen
brauchen mehr Arzt und weni-
ger Medizin, wie der sicher nicht
immer ganz unumstrittene Ellis
Huber hierzu aber treffend
bemerkte. Es handelt sich auch
nicht nur um ein Handwerk, son-
dern um eine Kunst! Es kom-
men keine Organe, es kommen
Menschen in unsere Sprech-
stunden, die ihren Namen nicht
mehr verdienen, weil immer
weniger oder gar nicht mehr
gesprochen wird. Wir lassen
uns leider allzu oft dazu zwin-
gen, an der Burokratisierung

des Medizingeschaftes und
einer absurden Mangelverwal-
tung mitzuwirken.

Wissenschaft und evidence
based medicine

Unabhangig von persoénlichen
Schicksalen werden von Politi-
kern und Gesundheitsékonomen
Entscheidungen getroffen. Fur
Leitlinien analysiert man welt-
weit die Fachliteratur, sucht evi-
denzbasierte, randomisierte,
klinische Studien, nach wissen-
schaftlichen Belegen fur den
Nutzen von Therapien. Dabei
kennen wir selbst alle die Aus-
sagekraft von Statistiken. Es
gibt das Problem der Verallge-
meinerbarkeit von Ergebnissen.
Dazu kennen alle die Schwierig-
keiten in der Finanzierung und
Durchflhrung interessenneu-
traler Studien. Fehlende Bewei-
se fur die Wirksamkeit bedeuten
nicht den Beweis fur die Unwirk-
samkeit.

Das Gegenteil von falsch ist
nicht zwangslaufig richtig und
was heute noch richtig ist, ist
morgen unser Irrtum. Ich wehre
mich gegen eine scheinbare
Objektivitat, die uns Entschei-
dungen aufzwingt. Warum ver-
suchen wir stetig mit evidence
based medicine und Zwangs-
weiterbildung die Erfahrung der
taglichen Praxis zu eliminieren?
Verantwortlich bin ich vorrangig
und in erster Linie dem Pati-
enten, der vor mir sitzt oder
liegt, und mir selbst. Wir treffen
uns hier zu einem wissenschaft-
lichen Kongress. Und ich méch-
te keinesfalls den Sinn der Wis-
senschaft in Abrede stellen.
Sollten Ihnen deshalb meine
Aussagen zu klar gewesen sein,
dann mussen Sie mich missver-
standen haben, wie dies einmal
Herr Greenspan formuliert hat.
Nachdenken muss man aber
Uber die Forderung des Tubin-
ger Philosophen Hoffe nach
mehr Gelassenheit gegentber
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der selbstUberschéatzenden
Hybris der Wissenschaft und
der Besonnenheit gegen die
MaBlosigkeit von Technik und
dkonomischer Realitat.

Wir muissen vermeiden, dass
bei allen Problemen, die wir
haben, der Patient bei dem
ganzen Hauen und Stechen nur
noch dann im Mittelpunkt steht,
wenn wir etwas von ihm wollen.
Es droht uns, dass wir das
Wesentliche unserer BemduU-
hungen zunehmend aus dem
Blick verlieren. Es tate uns gut
im Sinne unserer Patienten alle
wieder an einem Strang zu zie-
hen. Zeiten der Krise bedurfen
des Zusammenrickens.
BekanntermaBen l&sst sich der
interkollegiale Austausch in
Baden-Baden besonders gut
pflegen. Liegt es nun am Ort, an
der Jahreszeit oder den netten
Menschen, die sich zu dieser
Jahreszeit hier treffen. Im Sinne
unseres Kongressmottos win-
sche ich dem Kongress den
Erhalt dieser traditionell beson-
deren Atmosphére.

,Lernen ohne GenieBen ver-
harmt, GenieBen ohne Lernen
verblédet*

So formuliert es unser Festred-
ner Herr Dr. Richard David
Precht. Wo lieBe sich beides
besser verbinden als hier in
Baden-Baden. Ich wlnsche
Ihnen, dass Sie nicht nur neue
Informationen bekommen, son-
dern Erkenntnisse gewinnen.
Ich winsche Ihnen einen erfolg-
reichen Kongressbesuch und
ein paar schoéne Tage in Baden-
Baden und bedanke mich flr
Ihre Aufmerksamkeit.

T e

Ihr Bernd Kladny ;

Orthopadische Praxis 46, 5, 2009

denten
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Endoprothetik

M. Ihle, S. Mai, W. Siebert

Aus der Orthopéadische Klinik Kassel (Direktor: Prof. Dr. W. Siebert)

Zusammenfassung

Periprothetische Osteolysen
mit nachfolgender Lockerung
und Revision des Implantates
sind ein gravierendes Problem
der Huftendoprothetik  (1).
Abriebpartikel  verursachen
eine immunologische Reaktion
und sind ein wesentlicher Fak-
tor fur die Entstehung von Oste-
olysen (2). PE-VerschleiB gilt
als Hauptursache fur asep-
tische Lockerung von acetabu-
laren und femoralen Kompo-
nenten in der Huftendoprothe-
tik. Die Gleitpaarung spielt eine
entscheidende Rolle fur den
Abrieb und sollte deshalb opti-
miert werden (3). Die vorlie-
gende Studie evaluiert Uber
einen Zeitraum von Uber 20
Jahren Keramik- und CoCrMo-
Koépfe als Gleitpartner einer
zementfrei implantierten Kom-
bination von CLS-Schaft und
titanbeschichteter Monoblock-
pfanne aus konventionellem
UHMWPE.

Patienten

In dieser prospektiven Studie
untersuchten wir 93 zementfreie
Huftendoprothesen, die zwi-
schen 1986 und 1989 bei 80
Patienten in konsekutiver Folge
eingesetzt wurden (Tab.I).

Implantate

Die zementfreie RM-Pfanne
(MathyslLtd, Bettlach, CH)
(Abb.1a, 1b) ist ein hemisphé-

Schliisselwérter: RM Pfanne — Langzeitstudie — PE-Abrieb — Gleitpartner

Die Gleitpaarung spielt eine
wesentliche Rolle fur den
Abrieb. PE-Verschlei gilt als
Hauptursache fur aseptische
Lockerung von acetabularen
und femoralen Komponenten
in der Huftendoprothetik. Die
vorliegende Studie untersucht
Keramik- und CoCrMo-Képfe
als Gleitpartner von PE-Pfan-
nen.

Methoden:

Im Rahmen dieser prospekti-
ven Studie wurden 93
zementfreie Huftendoprothe-
sen bei 80 Patienten in der
Kombination titanbeschich-
tete RM-Pfanne und CLS-
Schaft konsekutiv implantiert.
Dabei wurden 80 Keramik-
kopfe und 13 CoCrMo-Kopfe
mit 32 mm Durchmesser ver-
wendet. Das mittlere Alter
der Patienten lag bei 52 Jah-
ren (28 bis 81 Jahre). Zum
Zeitpunkt der aktuellen Nach-
untersuchungen konnten alle
der 57 noch lebenden Pati-
enten (67 Huften) ausfindig
gemacht werden. 23 Pati-
enten (26 Huften) waren ver-
storben. Die Follow-up-Rate
lag bei 100 %.

Ergebnisse:

Die rontgenologische Aus-
wertung von Abrieb sowie
Inklination und Anteversion
der Pfanne erfolgte nach der

EBRA-Methode. 55 Falle
konnten ausgewertet werden.
Die mittlere Abriebrate fur die
revidierten Pfannen lag bei
0.191 mm/a und damit fast
doppelt so hoch wie die Rate
der unrevidierten mit 0.105
mm/a (p=0.041). In der Grup-
pe der Metallképfe lag die
mittlere Abriebrate bei 0.190
mm/a im Vergleich zu 0.107
mm/a bei Keramikképfen
(p=0.025).

Der Anteil aller Revisionsfélle
innerhalb der Gruppe der
Implantationen mit Metallkép-
fen war mit 6 von 13 (46,2 %)
deutlich héher als der Revisi-
onsanteil in der Gruppe mit
Keramikkopfen von 11 aus 80
(13,8 %). Positive Korrelati-
onen zur Abriebrate ergaben
sich mit dem Kopfmaterial
(p=0.025), den Schaftosteoly-
sen (p=0.003), den Pfannen-
osteolysen (p=0.011), der
Pfannenrevision (p=0.041)
sowie der Pfanneninklination
(p=0.012).

Fazit:

Diese Studie bestatigt Uber
einen Zeitraum von 20 Jahren
eine deutlich  geringere
Abriebrate fur die Keramik-
PE-Paarung im Vergleich zur
CoCrMo-PE-Paarung sowie
signifikant weniger Osteoly-
sen und Revisionen.
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Tab. I: Demografische Daten der Patienten.

Ménnlich Weiblich Total / Mittelwert (Range)
Anzahl der Huften 48 45 93
Anzahl der Patienten 41 39 80
Mittleres Alter (Jahre) 50.6 53.8 52.2 (28-81)
Mittlerer BMI (kg/m?) 27.0 25.6 26.3 (18.7-36.3)
Indikation (Anzahl der Huften)
Primare Coxarthrose 26 23 49
Huftkopfnekrose 18 20
Huftdysplasie 1 17 18
Schenkelhalsfraktur 1
Posttraumatische Arthrose 1
Rheumatoide Arthritis 1 0

Abb. 1a: Titanbeschichtete RM-Pfanne
mit Verankerungszapfen.

Abb. 1b: Schnittbild.

rischer Monoblock. Die Priméar-
stabilitat wird durch eine Zap-
fenverankerung erreicht, so
dass im Gegensatz zu Press-fit-
Systemen kein vollstandiger
kndécherner Formschluss erfor-
derlich ist. (4). Zuséatzlich kon-
nen Schrauben zur primaren
Fixation eingesetzt werden.
Dieses Prinzip ermdglicht auch
in Grenzfallen der acetabularen
Tiefe oder bei mangelhafter
Uberdachung einen stabilen
Halt. Zun&chst wurde die Pfan-
ne aus UHMWPE gefertigt und
unter Gammabestrahlung sterili-
siert. Mittlerweile wird allerdings
stearatfreies UHMWPE (Chiru-
len 1020) verwendet, das unter
Sauerstoffausschluss sterilisiert
wird, um die Abriebresistenz zu
erhdhen. Die grundsatzliche
Philosophie des Implantates
beruht auf dem Konzept der
Reduktion von Relativbewe-
gungen an der Grenzflache von
Knochen und Implantat durch
die Verwendung eines Materi-
als, dessen Elastizitdtsmodul im
physiologischen Bereich des
Knochens (500-6000 N/mm?)
liegt. Das UHMWPE mit 1000 N/
mm? kann als physioelastisch
bezeichnet werden und gewahrt
somit eine harmonische Kraft-
Uberleitung. Die Sekundarstabi-
litdt beruht auf einer Beschich-
tung mit Reintitanpulver. Sie ist
nur 100 ym dunn, erreicht durch
ein Warmekompressionsverfah-

ren eine &uBerst hohe Haftfe-
stigkeit und ermdglicht eine
ausgezeichnete langfristige
Osseointegration. Das Struktur-
verhalten des PE-Implantates
wird durch die Beschichtung
nicht beeinflusst, im Gegensatz
zu modularen Systemen mit har-
ter Metallschale (5).

Als Schaftkomponente wurde
bei allen Implantationen der
CLS Schaft (Protek AG, Bern,
CH) eingesetzt. Er besteht aus
einer Titanlegierung in Verbin-
dung mit einer proximalen Quer-
schnittsvergréBerung zur
zementfreien Verankerung in
der metaphyséren Spongiosa
und einer distalen Verschméch-
tigung fur einen harmonischen
Kraftlbergang von der Prothese
auf das Femur. Dieses Prinzip
gewéhrt eine hervorragende
Krafteinleitung unter Minimie-
rung von Mikrobewegungen.
Die grobgestrahlte Oberflache
ermoglicht eine gute Osseointe-
gration in das Implantat.

Die verwendeten Aufsteckkdpfe
waren zur Korrektur des Offset
in drei verschiedenen GroBen
verfligbar und hatten einen ein-
heitlichen Durchmesser von 32
mm. In 13 Fallen wurden CoCr-
Mo-Képfe (Protasul 2, Protek
AG) eingesetzt, alle anderen
bekamen Huftkopfe aus Kera-
mik (Biolox, CeramTec AG, Plo-
chingen).
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Operationsverfahren und
Nachbehandlung

Alle Implantationen wurden von
erfahrenen Operateuren vorge-
nommen und erfolgten Uber
einen anterolateralen oder einen
posterioren Zugang. Postopera-
tiv erfolgte eine Thrombosepro-
phylaxe, nicht jedoch eine Ossi-
fikationsprophylaxe. Am zweiten
postoperativen Tag konnten die
Patienten unter Zuhilfenahme
von zwei Gehstutzen und einer
Teilbelastung des operierten
Beines mit ca. 20 kg aufstehen.
Nach Ablauf von sechs Wochen
erfolgte der Ubergang auf den
Vierpunktegang bis hin zur frei-
en Belastung.

Klinische und
radiologische Evaluation

Das klinisch-funktionelle Ergeb-
nis wurde mit dem Harris Hip
Score (6) bewertet. Bei den
Patienten mit  beidseitiger
Implantation wurden beide Sei-
ten separat ausgewertet.

Die Ein Bild Rontgen Analyse
(EBRA) wurde 1988 erstmalig
von einer Arbeitsgruppe des
geometrischen Instituts an der
Universitat Innsbruck beschrie-
ben (7). Es wird ein System von
Tangenten an  prominente
Beckenstrukturen gelegt, die
die Position des Beckens defi-
nieren. EBRA beruht auf dem
Vergleichbarkeitsalgorithmus,
einem geometrischen Vergleich
dieser Tangenten in Bildern
einer Serie zum Ausschluss
nicht vergleichbarer Aufnah-
men. FUr die Untersuchung wur-
den  Standard-Beckenuber-
sichtsaufnahmen in a.p.-Pro-
jektion verwendet, die nach der
Digitalisierung mit der Software
EBRACUP 2003 vermessen
wurden. Weiterhin wurden die
Konturen der Pfanne, des Kon-
trastrings und des Gelenkkopfes
markiert. Die Kalibrierung der
digitalen Bilder erfolgte in der
vorliegenden Untersuchung auf
der Basis des bekannten Kopf-
durchmessers von 32 mm.
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Key words: long term study — RM cup — PE wear — bearing surface

Ceramic V. CICrMo Femoral
Heads In Combination with
Polyethylene Cups. Long-
term Wear Analysis at 20
Years.

Bearing surfaces are an impor-
tant implant-related factor in
the process of wear. Polyethy-
lene wear is known to be a
major reason for aseptic loose-
ning of the acetabular and
femoral components in THR.
Methods:

In this prospective study 93
nonselected, consecutive
uncemented hip arthropla-
sties were performed in 80
patients with use of the tita-
nium coated RM cup and
the CLS stem. 80 ceramic
and 13 CoCrMo femoral
heads with a diameter of 32
mm were used. The mean
age of the patients was 52
years. The average follow-
up was 19.3 years. No pati-
ent was lost to follow-up.
Results:

The radiological evaluation of
wear, inclination and antever-
sion of the acetabular compo-
nent was done using the

Die Darstellung der Ergebnisse
erfolgte im Programm EBRA-
GRAF 2001. Die Auswertung ist
ab einer Mindestanzahl von 4
Bildern pro Patient moglich.
Durch den Vergleichbarkeitsal-
gorithmus wurden ungeeignete
Bilder ausgeschlossen. Es wird
ein Vergleichbarkeitslimit von 3
mm empfohlen, was einer Mess-
genauigkeit von 1 mm entspricht
(8). Die Methode wurde zur
Migrationsmessung entwickelt
und zur Abriebmessung modifi-
ziert (9), wobei der Kontrastring
der Pfanne als Bezug zur
Bestimmung der Kopfwande-
rung dient. Die Ergebnisse wur-
den als horizontale und vertikale
Abriebstrecke ausgegeben. Die

EBRA system. Rate of wear
could be determined in 55
hips. The mean wear rate was
0.191 mm/a in the revised
cases and 0.105 mm/a in the
unrevised (p=0.041). The
CoCrMo group showed a
mean wear rate of 0.190 mm/a
whereas the ceramic group
had 0.107 mm/a (p=0.025).
The rate of revision cases
was clearly higher within the
CoCrMo group showing 6
revisions in 13 cases (46.2 %)
compared to 11 in 80 cases
(13.8 %) within the ceramic
group. Wear rates were posi-
tively correlated to femoral
head material (p=0.025),
stem osteolysis (p=0.003),
cup osteolysis (p=0.011), cup
revision (p=0.041) and cup
inclination (p=0.012).
Conclusions:

This long-term study shows
that during a period of 20
years ceramic heads gene-
rate less linear wear com-
pared to CoCrMo heads thus
causing significantly less
osteolysis and revisions of
either component.

vektorielle Gesamtabriebstrecke
konnte unter Anwendung des
Pythagorassatzes berechnet
werden. Die Signifikanzgrenze
fir den Abrieb wird mit 0,5 mm
angegeben. Zuséatzlich zur Dar-
stellung in tabellarischer Form
veranschaulichte EBRAGRAF
2001 den Verlauf der Parameter
in Diagrammen (Abb. 2).

Statistik

Der Zusammenhang klinischer
Faktoren mit der jahrlichen
Abriebsrate wurde auf Signifi-
kanzen untersucht. Die Daten
wurden in Excel erfasst und mit
SPSS (Version 13.0 flr Windows;
SPSS Inc., Chicago, lllinois,

Orthopédische Praxis 46, 5, 2009

Summary



—Schwerpunkt

Endoprothetik

USA) ausgewertet und grafisch
aufbereitet. Der Korrelationsko-
effizient nach Pearson wurde
berechnet, um lineare Zusam-
menhange zwischen zwei quan-
titativen normalverteilten Merk-
malen zu untersuchen. Bei
nicht-normalverteilten  Daten

Abb. 2: EBRA-Messung, Tangenten und Konturen.

Pfanne / Schaft
93/93
[ I I 1
Follow-up Lost to FU Verstorben Revision
(Unrevidiert)
54/61 0/0 25/24 14/8
i [ I ]
Follow-up Pfanne Kombination Schaft
(Kombination)
49 /49 9 5 3

Abb. 3: Verteilung der evaluierten Implantate.

Jahrliche Abriebsrate

39.1
40 -

30.4

%

20

8.7

erfolgte die Prafung von zwei
unabhangigen Stichproben mit-
tels Mann-Whitney-U-Test. Als
Signifikanzniveau wurde eine
Irrtumswahrscheinlichkeit von «
= 0.05 gewahlt.

In 18 Féllen (19.8 %) kam es
intraoperativ zu Schaftfrakturen
oder -fissuren. Acht davon wur-
den mit Drahtcerclage, funf mit
Schrauben und weitere finf ohne
weitere Fixierung versorgt. Alle
heilten folgenlos aus und zeigten
bei der letzten Nachuntersu-
chung keine Lockerungszeichen.
In drei Fallen kam es zu Trochan-
terausrissen, die mit Schrauben
refixiert wurden.

Zum Zeitpunkt der Nachuntersu-
chung waren 23 Patienten (26
Huften) verstorben. Zwei davon
wurden revidiert. Bei einem
mussten beide Komponenten
wegen Infektion gewechselt wer-
den, beim anderen der Schaft
wegen aseptischer Lockerung.
Von den noch lebenden 57 Pati-
enten (67 Huften), sind 13 (15
HUften) revidiert worden. In neun
Fallen wurde nur die Pfanne, in
zwei Fallen nur der Schaft und in
vier Féallen beide Komponenten
gewechselt. 44 unrevidierte Pati-
enten (49 Huften) waren fur die
klinische Nachuntersuchung ver-
fugbar. Das mittlere Follow-up
lag bei 19.3 Jahren (17.4 bis
20.9). Das mittlere Alter der Pati-

15.2

6.5

0.00 - 0.05 0.05-0.1 0.1-0.15

mm/Jahr

0.15-0.2 >0.2

Abb. 4: Verteilung der jahrlichen Abriebsrate der unrevidierten Pfannen (n=46).

enten lag zum Operationszeit-
punkt bei 51.2 Jahren (28 bis 65)
und bei der Nachuntersuchung
bei 71.3 Jahren (46 bis 85).
Abbildung 3 zeigt eine Ubersicht
der evaluierten Implantate.

Der Harris Hip Score dieser 49
Huften lag im Mittel bei 87.5
Punkten (54 bis 100). 27 Huften
(55.1 %) wurden als ausgezeich-
net, 12 (24.5 %) als gut, funf
(10.2 %) als mittelm&Big und funf
(10.2 %) als schlecht eingestuft.
Die insgesamt 14 Félle ohne
Komorbiditdten hatten einen
HHS von 95.5 Punkten (88 bis
100). Uber Schaftschmerzen
wurde nicht berichtet.

In 46 unrevidierten Fallen und
neun Pfannenrevisionen konnten
die Bedingungen fur eine Aus-
wertung mit der EBRA-Methode
erfullt werden. Bei den 46 unrevi-
dierten Implantatkombinationen
zeigte sich nach einer durch-
schnittlichen Beobachtungszeit
von 19.3 Jahren ein Mittelwert
der Abriebstrecke von 2.0 mm
(O mm bis 4.9 mm). Um einen
vergleichbaren Abriebwert unab-
hangig von der Standzeit des
Implantates zu erhalten, wurde
der jahrliche Abrieb berechnet
(Abb. 4). Fur die unrevidierten
Falle ergab sich eine mittlere
jahrliche Abriebsrate von 0.105
mm (O mm bis 0.24 mm).

Fur die neun gemessenen Revi-
sionsféalle lag der Gesamtabrieb
im Mittel bei 2.97 mm und damit
im Schnitt 50 % Uber dem Wert
der unrevidierten Gruppe von
2.04 mm. Im Gegensatz dazu
lag die mittlere Standzeit nur bei
15.4 Jahren (13.8 bis 20) und
war damit durchschnittlich um
3.9 Jahre kurzer. Deutlicher
nachvollzienbar war dieser
Unterschied in der jahrlichen
Abriebsrate. Sie lag im Mittel bei
0.191 mm/a und damit fast 100 %
Uber dem Vergleichswert der
unrevidierten Gruppe von 0.105
mm/a. Zwischen Pfannenrevision
und erhohter j&hrlicher Abriebs-
rate (Abb. 5) konnte ein signifi-
kanter Zusammenhang bestatigt
werden (p = 0.041).

Die Abriebsentwicklung verlief
sowohl in den revidierten als
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auch in den unrevidierten Féllen
annahernd linear. Somit konnten
auch die Revisionsfalle mit ver-
kUrzter Standzeit der Kompo-
nenten in den Vergleich mit ein-
bezogen werden (Tab. II).

Interessant sind die 13 bilateral
versorgten Falle, von denen
vier Patienten mit Metallkopfen
evaluiert werden konnten. Ein
Patient ist beidseits mit Metall-
kopfen versorgt worden und
bis heute ohne Revision. Die
linke Seite hatte doppelt so viel
Abrieb wie die rechte und eine
um 20 Grad steilere Inklination,
die Pfannen zeigten keine
Lockerungszeichen, allerdings
fanden sich rechts massive
Schaftosteolysen. Weder links
noch rechts bestanden HUft-
schmerzen. Bei drei Patienten
der Revisionsgruppe, die beid-
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0,500 —

0,400 —

0,300 —

Abriebsrate (mm/a)

0,000 — L

0200 +— — — — + — — — — — —

Pfannenrevision

Abb. 5: Vergleich der Abriebsraten: Revidierte / Unrevidierte Pfannen
Mann-Whitney-U-Test: p = 0.041 < o = 0.05 (signifikant).

Tab. II: Ergebnisse der EBRA Messungen.

Mittelwert der Spannweite Mittelwert der Spannweite Median der
Abriebstrecke Abriebsrate in Abriebsrate
in mm (SD) mm/a (SD) in mm/a
U’z;ez\"'fg;a” 2.04 (1.18) 0.0-4.9 0.105 (0.05) 0.000-0.238 0.106
R?r\]’ﬂ';” 2,97 (2.01) 11-6.6 0.191 (0.13) 0.076-0.469 0.140
Alle (n=55) 2.19 (1.37) 0.0-6.6 0.119 (0.08) 0.000-0.469 0.107

seits operiert worden sind,
wurde jeweils auf einer Seite
ein Kopf aus Metall und auf der
anderen Seite einer aus Kera-
mik eingesetzt. Zwei davon
wurden spéter beidseits revi-
diert, der dritte nur auf der
Seite des Metallkopfes. In allen
drei Féllen hatte jeweils die
Seite mit dem Metallkopf einen
héheren Abrieb und musste
frher als der Keramikkopf
gewechselt werden.

Der Anteil der Revisionsfélle
innerhalb der Gruppe der
Implantationen mit Metallkdp-
fen war mit 6 von 13 (46.2 %)
deutlich héher als der Revisi-
onsanteil in der Gruppe mit
Keramikkopfen von 11 aus 80
(13.8 %). Fur jeden Fall wurde
jeweils die erste Revision einer

Abb. 6: Follow-up 19.0
Jahre, Gesamtabrieb 4.4
mm (0.224 mm/a) bei
einem Pfannendurch-
messer von 52 mm,
entsprechend einer
PE-Dicke zwischen 8.2
und 10.1 mm. Die
Pfanne zeigt weder
Lockerungszeichen
noch Osteolysen.
Schaftosteolysen
bestehen in Zone 1 und
7 (Pfeile).
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Tab. III: Ergebnisse der Gleitpaarungen in der EBRA-Messung.

0.003). Geschlecht, Alter, BMI
und PfannengréBe zeigten keine
Signifikanz. Allerdings sollte
man diese Zusammenhange
nur als Trend verstehen, da fur
eine statistische Priafung die
Fallzahl recht niedrig war.

Die Uberlebenswahrscheinlich-
keit fur die Pfanne lag bei 94.4 %
nach 20 Jahren fur den End-
punkt Revision wegen asep-
tischer Lockerung. Fur alle Pfan-
nenrevisionen lag sie bei 87.2 %.
Die kumulative Uberlebensrate
fur beide Komponenten lag bei
79.7% fur den Endpunkt alle
Revisionen und bei 90.7% fur
Revisionen wegen aseptischer
Lockerung.

Es besteht kein Zweifel, dass
Polyethylenabrieb das peripro-
thetische Gewebe schadigt. Die
Abriebpartikel fuhren nach Pha-
gozytose durch Makrophagen
zur interleukinvermittelten
Osteoklastenaktivierung und in
der Konsequenz zur Osteoly-
senbildung im umgebenden
Gewebe (2, 10), wobei sowohl
GroBe als auch Anzahl der Par-
tikel eine Rolle spielen. Auch
wenn viele Mechanismen, die
zur Auslockerung der Implan-
tate fUhren, kontrovers diskutiert
werden, besteht eine einheit-
liche Forderung danach, den
Abrieb zu minimieren. McKellop
(11) beschreibt vier Gruppen
der Abriebbildung, wobei die
erste Gruppe, der adhésive
Abrieb zwischen den beiden
artikulierenden Flachen von
Kopf und Pfanne, den wesent-
lichen Beitrag zum Partikelvolu-
men leistet. Die anderen drei
Mechanismen werden weiter
unten erlautert. Es ist somit
unerlésslich, die Implantate
regelhaft auf ihre Abriebproduk-
tion zu Uberprufen.

Basierend auf dem annéhernd
linearen Verlauf der Abriebsent-
wicklung wurde nicht nur der
Gesamtabrieb, sondern auch
die jahrliche  Abriebsrate
bestimmt. Dieser Wert macht

Mittelwert der Median der
Abriebsrate Spannweite Abriebsrate
in mm/a (SD) in mm/a
Me(tnaz”g‘)’pf 0.190 (0.124) 0.102 - 0.469 0.140
Keramikkopf (n=47) 0.107 (0.065) 0.000 - 0.312 0.100
Alle 0.119 (0.080) 0.000 - 0.469 0.107
(n=55) ’ ’ : ' '
Komponente zugrunde gelegt. schiede der beiden Gleitpaa-
Betrachtet man die bis heute rungen grafisch dargestellt. Die
Uberlebenden ergab sich eine  detaillierten Ergebnisse der
Verteilung von 50 % (5 aus 10) EBRA-Messung fur die beiden
far die Metall- und 17,5 % (10 Kopfvarianten zeigt Tabelle Il1.
aus 57) fur die Keramikgruppe. Anhand von 55 Fallen, beste-
Der Vierfeldertest zum Nach-  hend aus 46 unrevidierten Kom-
weis des Zusammenhanges binationen und 9 Revisionen,
von Kopfmaterial und Revision wurden die untenstehenden
zeigte sowohl fur die Pfannen-  Faktoren auf einen Zusammen-
revision allein (p = 0.001) als  hang mit der jahrlichen Abriebs-
auch fur alle Revisionen (p = rate Uberpruft. Zwei Félle, fur
0.005) signifikante Ergebnisse. deren ungewechselte Pfannen
Ebenfalls konnte ein signifi-  bei vorhergegangener Schaftre-
kanter Zusammenhang zwi- vision ebenfalls Messwerte vor-
schen Kopfmaterial und jahr-  lagen, wurden ausgeschlossen,
licher Abriebsrate gezeigt wer- da ein Wechsel von Keramik-
den (p = 0.025). Demzufolge auf Metallkopf vorgelegen hat
geht ein Huftkopf aus Metall mit  und somit keine Vergleichbar-
einem hoheren Abrieb einher.  keit mehr gegeben war. Fir die
In Abbildung 7 sind die Unter-  Faktoren Pfannenosteolysen (p
=0.011) und Oste-
0500 — plysenvorkgmmen
o) im Allgemeinen (p
= 0.03), sowie flr
—_ Pfannenrevision (p
= 0,400 = 0.041), Kopfma-
£ terial (p = 0.025)
> 0300 o und Pfanneninkli-
'E nation (p = 0.012)
n T konnte ein signifi-
2
@ 02004+ — — + + — — — — — — + — — — — kanter Zusammen-
S hang mit der jéahr-
< lichen Abriebsrate
0,100 (— — — —f— — — — — E —| mit einer Irrtums-
wahrscheinlichkeit
0.000 von 5 % ermittelt
’ ‘ —‘— vv_erden. Allein fur
Metall Keramik die SChaftosteQIy—
sen konnte eine
Huftkopf Irrtumswahr-
scheinlichkeit klei-
Abb. 7: Vergleich der Abriebsraten: Metallkopf / Keramikkopf ner 1 % ermittelt
Mann-Whitney-U-Test: p = 0.025 < a = 0.05 (signifikant). werden  (p =
230 Orthopéadische Praxis 46, 5, 2009
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auch die Revisionsfalle mit ver-
kUrzten Standzeiten mit den
unrevidierten Fallen vergleich-
bar und erlaubt Korrelationen
unter Einbeziehung der gesam-
ten Uberlebenden Gruppe. Es
konnte ein signifikanter Zusam-
menhang erhdhter Abriebsraten
sowohl in Bezug auf Revisions-
falle (p = 0.041) als auch auf
Osteolysenbildung in Acetabu-
lum (p = 0.011) und Femur-
schaft (p = 0.003) sowie fur
Huftkdpfe aus Metall (p = 0.025)
im Gegensatz zu Keramikkdp-
fen bestatigt werden. Fur alle
anderen patienten- und implan-
tatabhangigen Faktoren war
kein Zusammenhang festzustel-
len. Interessanterweise hatten
drei beidseitig operierte Pati-
enten auf einer Seite einen
Metall-, auf der anderen Seite
einen Keramikkopf. In allen Fal-
len musste die Seite mit dem
Metallkopf friher revidiert wer-
den. Eine weitere unrevidierte
Patientin hatte beidseits Metall-
kopfe. Auf der Seite der stei-
leren Inklination war ein erhdhter
Abrieb messbar, aber Pfannen-
osteolysen zeigten sich nur auf
der anderen Seite mit einer gut
positionierten und wenig abge-
nutzten Pfanne. Auch Fltickiger
(12) weist darauf hin, dass steile
Inklinationen bei der RM-Pfanne
durchaus keine schlechte Pro-
gnose haben. Die Wanderungs-
richtung des Huftkopfes in
Bezug zur Kérpervertikalen ver-
lief zum GroBteil nach lateral,
nur in zwei Féllen nach medial.
Sowohl Kabo (13), der eine
ganze Reihe zementierter Pfan-
nen untersucht hat, als auch
Wroblewski (14), der durch Aus-
gusspraparate  explantierter
Pfannen einen direkten Nach-
weis erbracht hat, beschreiben
fur zementierte Pfannen eben-
falls das Uberwiegen einer Late-
ralwanderung des Kopfes.

In 4 Fallen konnte auch nach 20
Jahren kein Abrieb gemessen
werden, was aber nicht unbe-
dingt bedeutet, dass kein Abrieb
vorliegt. Es unterstreicht viel-
mehr die Schwierigkeit einer
genauen Messung angesichts

einer Vielzahl von Einflussfak-
toren, angefangen von der Iden-
tifikation der Messpunkte, der
Beckenkippung, der Kopfwan-
derung auBerhalb der Frontal-
ebene bis hin zur Messgenauig-
keit der verwendeten Methode
(15).

Far modulare Systeme werden
mittlere Raten zwischen 0.1
mm/a (16) und 0.18 mm/a (17)
angegeben. Crowther (18) fin-
det eine Rate von 0.15 mm/a
und beschreibt einen Zusam-
menhang zwischen jungem
Alter und erhdhtem Abrieb,
konnte aber ansonsten keine
patienten- oder implantatbezo-
genen Faktoren korrelieren.
Orishimo (16) betont den
Zusammenhang von hohen
Abriebwerten mit einer Osteoly-
senbildung. Demzufolge fahrt
eine  verdoppelte mittlere
Abriebsrate von 0.2 mm/a zu
einer Vervierfachung des Risi-
kos fur Osteolysen. Auch bei
Kim (17) haben Patienten ohne
Osteolysen eine Rate von nur
0.08 mm/a, wohingegen die
Gruppe mit Osteolysen im Mittel
bei 0.28 mm/a liegt. Fur die
Zweymduller-Schraubpfanne gibt
Grubl eine Rate von 0.1 mm/a
(19) und Garcia-Cimbrelo eine
Rate von 0.08 mm/a (20) an.
Letzterer weist darauf hin, dass
die Falle von Uber 0.2 mm/a
signifikant mit einem groBeren
Huftkopfdurchmesser korrelie-
ren. Kordelle (21) vergleicht
zementierte Muller-Pfannen mit
ZweymduUller-Schraubpfannen
und kann keine Unterschiede
der Abriebsraten feststellen.
Eine signifikant héhere Abriebs-
rate von 0.17 mm/a zeigte sich
allerdings fur die Metall-PE-Paa-
rung, im Vergleich zur Keramik-
PE-Paarung mit nur 0.11 mm/a.
Buckwalter (22) berichtet von
der zementierten Charnley-Huf-
te nach 24 Jahren einen jahr-
lichen Abrieb von 0.13 mm,
wobei die revidierten Pfannen
eine mittlere Rate von 0.21 mm/a
hatten. Dumbledon (23) konnte
feststellen, dass bei zemen-
tierten Systemen seltener Oste-
olysen gefunden werden, wobei

die Abriebsraten mit denen der
zementfreien Systeme durchaus
vergleichbar sind. Eine Erkla-
rung dafur liefert Harris (1) mit
der Beschreibung einer ande-
ren Art der Osteolysenbildung
bei zementierten Systemen. Ins-
gesamt gleichen sich die
Abriebsraten der verschiedenen
Systeme mit denen der RM-
Pfanne in der vorliegenden Stu-
die. Auch die in anderen Studi-
en berichteten Zusammenhén-
ge mit Revision, Osteolysenbil-
dung und Metallkdpfen konnten
bestatigt werden.

Schmalzried (24) beschreibt
den Polyethylenabrieb als multi-
faktorielles Ph&nomen mit einer
komplexen Interaktion von Ein-
flussen. Er unterscheidet erstens
patientenbezogene Faktoren,
die sich auf die Benutzung und
Belastung der Prothese auswir-
ken. Dazu zéhlen unter ande-
rem Alter und Geschlecht, kor-
perliche Aktivitat, Gewicht, Seite
und Standzeit der Prothese.
Zweitens die Charakteristik der
Implantate wie Design, Zemen-
tierung, Modularitat, Huftkopf-
durchmesser, Polyethylenquali-
tat, Sterilisationsprozess und
PE-Schichtdicke und drittens
implantationsbezogene Fak-
toren wie Primarstabilitat, Pass-
form sowie Inklination und Ante-
version der Pfanne. Nicht zuletzt
sind aber auch die Messmetho-
den und deren Limitierungen
sehr variabel.

Das Fazit einer groBen Metastu-
die (23) Uber Abrieb und Osteo-
lysenvorkommen war die Unein-
heitlichkeit der Berichte, die eine
Vergleichbarkeit untereinander
kaum zulassen. Aufgrund der
vielschichtigen Einflisse konnten
nur allgemeine Schlisse gezo-
gen werden, wie die zu bevorzu-
gende Verwendung von kleineren
Huftkopfdurchmessern oder die
gunstigere Prognose beim Vorlie-
gen einer stabilen Verankerung.
Des Weiteren wurde ein Grenz-
wert von 0.1 mm/a flr die
Abriebsrate bestimmt, unter dem
eine Osteolysenbildung unwahr-
scheinlich sei.

Weitaus geringere Abriebsraten
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bieten moderne Werkstoffe und
Gleitpaarungen (25). Als viel
versprechendes Material steht
hochvernetztes  Polyethylen
(HCLPE) zur Diskussion. Sein
Vorteil beruht auf der Generie-
rung eines minimalen Partikel-
volumens unter Beibehaltung
bewahrter physikalischer Eigen-
schaften des Polyethylens. Kili-
nische Langzeiterfahrungen
sind jedoch noch nicht vorhan-
den. Ebenfalls sehr niedrige
Abriebsraten zeigen moderne
Metall-Metall-Paarungen. Die
Langzeitwirkung der Metallionen
in den verschiedenen Gewe-
ben, sowohl lokal als auch
systemisch (26), muss aller-
dings noch abgewartet werden.
Ebenso spekulativ, aber in der
aktuellen Diskussion, ist die
Lockerung durch Hypersensitvi-
tatsreaktionen mit nachfol-
gender Osteoklastenaktivierung
(27). Zuletzt bieten noch die
Keramik-Keramik-Paarungen
eine verschleiBarme Alternative.
Bedenklich ist hier der Keramik-
bruch mit der Schwierigkeit alle
Partikel bei der Revision zu ent-
fernen und dem Risiko, dass
zurlickbleibende Partikel samt-
liche nachfolgenden Gleitpaa-
rungen zerstoren.

Fur alle Materialien sollte jedoch
nicht vergessen werden, dass
nicht nur das Volumen der Parti-
kel entscheidend ist, was man
durch die allgegenwértigen
Abriebmessungen meinen
kénnte, sondern auch die biolo-
gische Aktivitat der Partikel,
beeinflusst von deren GroBe,
Form und chemischer Zusam-
mensetzung. Sowohl fdr das
HCLPE als auch fur Metallabrieb
ist bekannt, dass eine sehr hohe
Zahl an sehr kleinen Partikeln
freigesetzt wird, die fur Entzin-
dungsreaktionen im umge-
benden Gewebe und mogli-
cherweise Osteolysenbildung
verantwortlich sind (28). Auch
Keramikpartikel scheinen nicht
ganz so bioinert zu sein wie
urspringlich ~ angenommen
wurde (29).

Neben dem adhésiven Abrieb
zwischen zwei Gleitpartnern

spielt auch der abrasive Abrieb
eine Rolle. McKellop (11) unter-
teilt diesen in drei Gruppen:
1) Die Reibung einer Gleitfla-
che mit einer nicht artikulie-
renden Oberflache — beispiels-
weise einem Huftkopf, der das
PE-Inlay durchwandert hat und
Kontakt mit der Metallschale
bekommt. 2) Der Einschluss von
Partikeln (PMMA, Metall, Hydro-
xylapatit) zwischen den Gleit-
partnern mit nachfolgender
rascher Destruktion der Gleitfl&-
chen, auch bekannt als ,third-
body wear”. 3) Die Reibung
zweier nicht artikulierender
Oberflachen, wie zum Beispiel
durch Impingement des Schaft-
halses mit der Pfannenschale,
dem Kontakt der Verankerungs-
schrauben am PE-Inlay oder
dem Kontakt der Ruckseite des
PE-Inlays mit der harten Metall-
schale (,backside wear").
Harris (30) spricht in seinem
»conquest of a worldwide human
disease“ von der periprothe-
tischen Osteolyse als einzigar-
tiger iatrogener Erkrankung und
der Herausforderung zur Aufkla-
rung ihrer Pathologie. Obwohl
diese vielschichtig und in vielen
Details noch ungeklart sei,
spiele doch der Abrieb eine
wesentliche Rolle. Hallan (31)
sieht eher eine Koexistenz von
Abrieb und Osteolysen statt
eines Kausalzusammenhangs,
wobei die Forderung nach einer
Partikelreduktion bestehen
bleibt. Fur Harris (30) ist die
periprothetische Osteolyse nicht
nur die wesentliche Langzeit-
komplikation der Huftendopro-
thetik, sondern auch der Haupt-
grund fur die Pfannenlockerung
und -revision sowie fur die
Schaftlockerung und peripro-
thetische Frakturen.

Es steht weiterhin zur Debatte,
ob die Osteolysen eine Folge
oder eine Ursache der Locke-
rung sind (15). In gelockerten
Implantaten kénnen Mikrobewe-
gungen zu einer exzentrischen
Kraftuberleitung fuhren und
damit zu erhdhtem Abrieb. Des
Weiteren beeinflussen Mikrobe-
wegungen und zyklisch auftre-

tende Druckphanomene wah-
rend des Gehens die Parti-
kelausbreitung und eine daraus
resultierende progrediente Kno-
chenresorption (32). Anderer-
seits werden auch zystische, mit
entztndlichem Gewebe und
Abriebpartikeln geflllte Osteoly-
sen bei stabil verankerten Pfan-
nen beschrieben, die zur Revisi-
on fuhrten (83). Zusétzlich zur
Gewebeschadigung der Abrieb-
partikel gibt es auch mecha-
nische Grunde fur die Locke-
rung. Durch das tiefe Eindringen
des Kopfes bei fortgeschritte-
nem Substanzverlust der Pfan-
ne erhdhen sich die Reibungs-
krafte und tragen direkt zur Aus-
lockerung oder bei Impingement
auch einem Heraushebeln der
Pfanne bei (34).

Es wurde vielfach gezeigt, dass
die Implantatlockerung sowohl
von Pfannen- als auch Schaft-
komponente mit der Partikel-
menge korreliert (31, 35, 36,
37). Obwohl dieser Zusammen-
hang nicht ausreichend verstan-
den wird, ist allgemein aner-
kannt, dass der Anfall von
Abriebpartikeln minimiert wer-
den sollte (15).

Viele Zusammenhéange bleiben
jedoch zunéachst spekulativ, so
wie auch einige in der vorlie-
genden Studie aufgetretene
Falle von ausgepréagtem Abrieb
ohne Osteolysenbildung. Daftr
kénnten Unterschiede der indi-
viduellen  immunologischen
Reaktion, wie Makrophagen-
und Osteoklastenaktivitat, ver-
antwortlich gemacht werden,
aber auch der gute Formschluss
der Komponenten, der das Ein-
dringen von Partikeln in peripro-
thetische Spalten verhindert
(38).

Fur die RM-Pfanne ergab sich in
der vorliegenden Studie eine
lockerungsbedingte Fehl-
schlagsquote von 5,4 %, einher-
gehend mit einer Uberlebensra-
te von 94,4 % nach 20 Jahren
bzw. 96,2 % nach 15 Jahren. In
der Gruppe der unrevidierten
Falle zeigte sich nur einmal der
Verdacht auf eine radiologische
Lockerung mit Anteversionsan-
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derung und Schraubenfraktur
nach Sturz. Morscher (39)
bestatigt diese guten Veranke-
rungseigenschaften der RM-
Pfanne mit Werten von 97,5 %,
nach 15 Jahren, Flickiger (40)
mit 98 % nach 10 Jahren.

Fuar die Zweymduller-Schraub-
pfanne werden nach 15 Jahren
94 % (19), fur modulare Press-fit
Systeme 95,3 % (41) angege-
ben, langfristigere Ergebnisse
flr zementfreie Systeme stehen
noch aus.

Die umfangreichen Untersu-
chungen der Schwedenstudie
(42) ergaben flr zementierte
Systeme im Allgemeinen nach
14 Jahren 91 % und nach 20
Jahren lediglich 82 % Uberle-
bensrate mit Endpunkt ,asep-
tische Lockerung*® fur die Kombi-
nation. Im Vergleich liegen die
Werte der vorliegenden Untersu-
chung bei 94,1 % und 90,7 %.
Sowohl aus den Ergebnissen
der Revisionsanalysen als auch
aus den Erkenntnissen der aktu-
ellen Forschung in Bezug auf
Osteolysenbildung stellt sich
die Forderung der Verringerung
von Abriebpartikeln an die Pfan-
nenkomponente unter Beibehal-
tung der bewdhrten Veranke-
rungsprinzipien.

Den Erkenntnissen der ver-
gangenen 20 Jahre folgend sind
fur die verschiedenen Mdoglich-
keiten der Abriebbildung in
Bezug auf die RM-Pfanne
bereits Verbesserungen vorge-
nommen worden, bzw. bereits
von Anfang an mogliche Pro-
blempunkte ausgeschlossen
worden.

Die wesentlichen Veradnde-
rungen sollten einer Reduktion
des adhasiven VerschleiBes die-
nen. So wird bereits seit 1999
kein stearathaltiges Polyethylen
mehr in der Produktion einge-
setzt, dem haufiger Materialfeh-
ler zugeschrieben wurden (43).
Seit 1996 wird der Sterilisations-
prozess unter Sauerstoffaus-
schluss in einer Stickstoffatmo-
sphéare durchgefihrt, nachdem
bekannt wurde, dass die bei der
Bestrahlung frei werdenden
Radikale unter Sauerstoff mit

dem Polyethylen reagieren und
zu dessen oxidativem Abbau
fUhren, was sich in einem erhoh-
ten VerschleiB duBert (44). AuBer
der Anderung der PE-Eigen-
schaften kénnen auch die
Eigenschaften des Huftkopfes
den Abrieb deutlich reduzieren.
Mittlerweile werden in der Ortho-
padischen Klinik Kassel in der
Regel Keramikkopfe als Gleit-
partner fur die RM-Pfanne ver-
wendet. Dieses Vorgehen wurde
als Konsequenz eigener Erfah-
rungen eingefthrt, bestatigt
auch durch Studien, die die
Abriebunterschiede verschie-
dener KopfgréBen (45) und
Kopfmaterialien (46) unter-
suchten. Demnach produziert
von 22-mm-, 28-mm- und 32-
mm-Kopfen die mittlere GroBe
am wenigsten Abrieb. Bezug-
lich des Materials zeigte die
Metall-PE-Paarung mit 0.190
mm/a eine doppelt so hohe
Abriebsrate wie die Keramik-
PE-Paarung mit 0.107 mm/a.
Auch das hier vorliegende Kol-
lektiv bestatigte einen deut-
lichen Zusammenhang von
Metall als Kopfmaterial und
einem erhdhten PE-Verschlei3
bzw. einer hdheren Revisionsra-
te verglichen mit Keramik. Als
tribologische Variante wurde
1998 die RM-Pfanne mit einem
Metall-Inlay in der Gleitpaarung
zu einem Metallkopf entwickelt.
Hierflr gelten die gleichen
Risiken und Chancen wie fiur
andere Metall-Metall-Gleitpaa-
rungen. Eine aussagekraftige
Beurteilung kann aber erst
durch die Ergebnisse von wei-
teren Langzeitstudien erfolgen.
Das Prinzip des titanbeschichte-
ten Monoblocks schlieBt von
Anfang an die Gefahr vermehrter
Abriebpartikel durch “backside
wear® aus. Die Abnutzung des
PE-Inlays durch Reibung an der
harten Metallschale sowie das
vermehrte Vorliegen von Osteoly-
senwurdein einer vergleichenden
Studie fur modulare Pfannen
bestéatigt (37). Dem Vorteil der
Modularitat von Schale und Inlay
steht das Problem einer neuen
Kontaktflache gegenuber,
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wodurch  Relativbewegungen,
Abrieb, Kaltfluss und Deformation
auftreten kénnen (47). Dartber
hinaus ist der Wechsel des PE-
Inlays nicht ganz frei von Risiken
und kann sich durch eine erhdhte
postoperative  Luxationsrate
durchaus nachteilig auswirken
(31, 48).

Eine weitere Quelle von Abrieb-
partikeln durch Impingement
(49) sowie eine Pforte ins umge-
bende Knochengewebe stellt
die Schraubenfixation dar (36).
In seinen Studien zur RM-Pfan-
ne hat Morscher (49) beschrie-
ben, dass eine stabile Veranke-
rung auch ohne Schrauben
erreicht werden kann. Die
Lockerungsrate der Pfannen mit
Schrauben war sogar erhoht.
Moglicherweise beeintrachtigen
die Schrauben eine Selbstposi-
tionierung der Pfanne in der
direkt postoperativen Phase.
Grundsatzlich bedeutet jede
Schraube eine Stérung der
Anpassungsfahigkeit der Pfan-
ne an das umgebende Kno-
chengewebe und damit einen
Eingriff ins System. Die ver-
meintliche Stabilitat, die durch
Schrauben erreicht wird, ist nur
von kurzer Dauer und hat keine
Auswirkung auf die endgultige
Stabilitdt des Implantates. Da
die in der vorliegenden Studie
eingesetzten Pfannen alle mit 2
oder 3 Schrauben verankert
wurden, lassen sich diesbezlg-
lich keine Erkenntnisse ableiten.
Die Verklemmung und Rotati-
onssicherung, die durch die
Verankerungszapfen erreicht
wird, sollte allerdings fur eine
sichere Primarstabilitat ausrei-
chend sein, so dass in Zukunft
der Verzicht auf Schrauben
einen weiteren Anstieg an Parti-
keln und Osteolysen vermeiden
konnte.

In unserer Langzeitstudie konn-
te bestatigt werden, dass die
Keramik-PE-Gleitpaarung im
Vergleich zur CoCrMo-PE-Paa-
rung deutlich weniger Abrieb
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produziert und signifikant sel-
tener revidiert werden musste.
Einzelbeobachtungen haben
aber auch darauf hingewiesen,
dass die individuelle Reaktion
auf Abriebpartikel einen bedeu-
tenden Einfluss haben kann. Es
handelt sich dabei um ein multi-
funktionelles Geschehen. Der
Abrieb konnte als konstante
lineare Funktion beschrieben
werden. Bei erhdhter Abriebrate
sollte also auch ein kurzeres
Nachuntersuchungsintervall
erwogen werden, um eine recht-
zeitige Revision planen zu kon-
nen. Eine Vielzahl von Implan-
taten und Gleitpaarungen sind
verfugbar. Nur Langzeitstudien
kdnnen zeigen, ob sich neue
Entwicklungen in der Praxis
bewdahren. Das Abriebproblem
ist noch nicht endgultig geldst.
Jedoch hat sich die vorliegende
Implantatkombination mit dem
konventionellen UHMWPE nach
Uber 20 Jahren durchaus
bewahrt, so dass ein neues
Material nicht kritiklos Gbernom-
men werden sollte. In der Ortho-
pédischen Klinik Kassel ist die
RM-Pfanne noch immer der
Standard fur die meisten
zementfreien Huftendoprothe-
sen unabhangig vom Alter der
Patienten.
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Zusammenfassung

Schliisselworter: Titan — Allergie — Implantat — Werkstoffzusammensetzung — Spektralanalyse

Einleitung: In der Bevolke- Jodidtitan mittels Spektrala- Gitter des Titanwerkstoffs

rung steigt die Kontaktallergie-
rate gegen Nickel, Chrom und
Kobalt. Fur Patienten mit den
genannten Allergien werden
aufgrund der hervorragenden
Biokompatibilitat haufig Titan-
implantate verwendet. Es gibt
jedoch Berichte Uber Titanim-
plantatunvertraglichkeiten,
LAllergien* unter dem Bild von
assoziierten Hautreaktionen,
Wundheilungsstérungen oder
verzbgerten Knochenbruch-
heilungen. Ziel dieser Arbeit
ist es, mithilfe der Methode der
Spektralanalyse unterschied-
licher  Titanimplantatlegie-
rungen den Gehalt von Legie-
rungsbestandteilen und Bei-
mengungen, wie z.B. Nickel,
zu untersuchen, die bekann-
termaBen zu Allergien fuhren
koénnen.

Material und Methode: Es
wurden verschiedene Werk-
stoffsorten wie Schwammiti-
tan, TiAI6Nb7, Ti21SRKx,
TiAIBV4 (Schmiedelegierung),
TiAl6V4  (Gusslegierung),
TMZF, Reintitan (cp-Titan) und

nalyse in Hinblick auf die Ele-
mente Al, Be, Cd, Co, Cr, Cu,
Fe, Hf, Mn, Mo, Ni, Pd und V
analysiert.

Ergebnisse: In den Proben
der untersuchten Titanwerk-
stoffe waren folgende Element-
konzentrationen nachweisbar:
Al bis max. 6,2 %, Be, Cd, Co,
bis max. 0,001 Gew. %, Cr bis
max. 0,033 Gew. %, Cu bis
max. 0,007 Gew. %, Fe bis
max. 2,09 Gew. %, Hf bis max.
0,035 Gew. %, Mn bis max.
0,007 Gew. %, Mo bis max. 15
Gew. %, Ni bis max. 0,031Gew.
%, Pd bis max. 0,001 Gew. %
und V bis max. 4,15 Gew. %
nachweisbar.
Schlussfolgerung: Wir konn-
ten zeigen, dass in einem
zwar niedrigen, aber konstan-
ten Prozentsatz in allen Pro-
ben der Implantatwerkstoffe
Bestandteile  nachweisbar
waren, fur die Allergien
beschrieben wurden. Diese
niedrigen Gehalte, z. B. an
Nickel, sind herstellungspro-
zessbedingt vollstandig im

geldst und quasi als ,Verunrei-
nigung"“ einzugruppieren.. Bei
Patienten mit entsprechender
Allergie z. B. gegenuber
Nickel, Palladium oder Chrom
konnten unter Umstanden
diese geringen Gehalte aus-
reichen, um eine allergische
Reaktion auszulésen. Diese
sind aber nicht direkt dem
Titan oder seinen Legie-
rungen, sondern nur den ,Ver-
unreinigungen® zuzuordnen.
Weiterfuhrende Untersu-
chungen Uber die Freisetzung
der Legierungskomponenten
und Reaktionsschwellen
betroffener Patienten sind
erforderlich. Parallel dazu sind
von Metallherstellerseite die
Herstellungsprozesse zu opti-
mieren, damit Reintitan und
Titanlegierungen fur den Ein-
satz im Koérper des Menschen
noch reiner hergestellt werden
kénnen. Dass dies technisch
moglich ist, zeigt diese Unter-
suchung am Beispiel des
Werkstoffs TiAI6V4 als Gussle-
gierung (FG-TiAl6V4).
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Eine Vielzahl von Untersu-
chungen beschéftigt sich mit
allergischen Reaktionen auf
synthetische Materialien, insbe-
sondere  auf  metallische
Bestandteile, die auch in der
Orthopadischen Chirurgie ver-
wendet werden. In Kasuistiken
werden als allergische Reakti-
onen gegen Metallimplantate
lokalisierte oder generalisierte
Ekzeme, Urtikariaschube,
persistierende Schwellungen,
sterile Osteomyelitiden und Falle
von aseptischer Implantatlocke-
rung beschrieben (1, 3, 4, 8 -
15, 18- 22, 24, 28, 29, 31, 32,
35, 37 - 40, 42, 43). Nickel,
Kobalt und Chrom sind als klas-
sische Kontaktallergene bekannt
(1, 3, 15, 17, 23, 26, 33). Aller-
dings sind im Vergleich zu den
kutanen Sensibilisierungsraten
von bis 12 % der Bevdlkerung
gegen Nickel und bis zu 5 %
gegen Kobalt und Chrom (33,
38) nur wenige Falle von Aller-
gien gegen Implantatwerkstoffe
publiziert. Uber die Haufigkeit
solcher Reaktionen gibt es bis-
her keine genauen Angaben.
Des Weiteren ist bis heute nicht
geklart, inwieweit periimplantare
Uberempfindlichkeitsreaktionen
auch ohne begleitende epikuta-
ne Reaktionen auftreten.

So wurden bei Patienten mit
komplikationsbedingten Revisi-
onsoperationen zum Teil periim-
plantare entzindliche Infiltrate
mit Charakteristika von Spéattyp-
Uberempfindlichkeitsreaktionen
gefunden (3). Thomas (38) und
Willert (42) publizierten Falle
von Endoprothesenlockerung
mit T-lymphozytar dominierter
periimplantarer Immunreaktion.
Das Interesse auf offensichtliche
allergische Reaktionen gegen-
Uber Kobalt-Chrom-Legierungs-
komponenten der McKee-Far-
rar-Prothese wurde erstmals in
den 1970er Jahren gerichtet (4,
15). Die individuelle Reagibilitat
bei Nickelallergie kann sehr
unterschiedlich sein, so dass
bei Allergiepatienten schon klei-
ne Mengen von Nickel Kontakt-

Keywords: allergy — implant — titanium — material composition —

spectral analysis

Determination of ,Allerge-
nic“ Components in Titani-
um Implant Materials

Background: The contact
allergy rate to nickel, chromi-
um and cobalt in the general
population is continuously on
the rise. For patients suffering
from such allergies, titanium
implants are the implants of
choice, due to their outstan-
ding biocompatibility. Never-
theless, titanium implant sen-
sitivity has been reported in
the form of "allergies” manife-
sting themselves as skin reac-
tions, impaired wound healing
and delayed healing of bone
fractures. This paper aims to
use spectral analysis as a
diagnostic tool for analyzing
different titanium implant al-
loys in order to determine the
percentage of the alloy com-
ponents and additions, as
nickel, that are known to
cause allergies.

Material and methods: Diffe-
rent materials, such as sponge
titanium, Ti6AI7Nb, Ti21SRx,
TiBAl46Y  (forged alloy),
TiBAI4V (cast alloy), TMZF,
pure titanium (c-p-titanium)
and iodide titanium were ana-
lyzed for the presence of the
elements Al, Be, Cd, Co, Cr,
Cu, Fe, Hf, Mn, Mo, Ni, Pd
and V using spectral analy-
sis.

Results: All the implant mate-
rial samples contained trace-
able amounts of Be, Cd, Co,
up to a maximum of 0.001
percent by weight, Cr up to a
maximum of 0.033 percent by
weight, Cu up to a maximum
of 0.007 percent by weight,
Hf up to a maximum of 0.035
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percent by weight, Mn up to a
maximum of 0.007 percent by
weight, Ni up to a maximum
of 0.031 percent by weight,
and Pd up to a maximum of
0.001 percent by weight.
Discussion: This paper
demonstrates that all the in-
vestigated implant material
samples contained a low but
consistent percentage of
components that have been
associated with allergies. For
example, low nickel contents
are related to the manufactur-
ing process and are comple-
tely dissolved in the titanium
grid. Therefore, they can be
classified as “impurities®.
Under certain circumstances,
these small amounts can be
adequate to trigger allergic
reactions in patients suffering
from the corresponding aller-
gies, such as a nickel, palla-
dium or chromium allergy.
Such allergic reactions should
not be directly attributed to
titanium or its alloys, but ra-
ther to the presence of the
above-mentioned “impuriti-
es”. Additional research into
the release of the alloy com-
ponents and the reaction
thresholds of the afflicted
patients are required. In con-
junction with this research,
alternative production pro-
cesses should be evaluated
by the companies producing
these metals in order to pro-
duce pure titanium and titani-
um alloyed materials for use
in the human body that con-
tain fewer impurities. The
technical feasibility thereof is
demonstrated by the analysis
of the current research into
TiAI6V4 material as a cast
alloy.
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ekzeme hervorrufen kénnen (4,
15, 33).

Bei Patienten mit Nickel-, Kobalt-
oder Chromallergie wird als
Alternative die Verwendung von
Titanimplantaten oder Titanle-
gierungen aufgrund der héheren
Korrosionsresistenz, der exzel-
lenten Biokompatibilitat und der
fehlenden Sensibilisierung emp-
fohlen (16, 36). Allerdings exis-
tieren Berichte Uber Titan-asso-
ziierte Unvertraglichkeitsreakti-
onen (2, 5, 6, 14, 25, 27, 30, 34,
39, 41), die als allergische Reak-
tion diskutiert werden.

Ziel dieser Arbeit ist es, anhand
einer Spektralanalyse unter-
schiedlicher Titanimplantatle-
gierungen den Gehalt von
Legierungsbestandteilen und
Beimengungen, die bekannter-
maBen zu Allergien fuhren kon-
nen, zu untersuchen.

Die Untersuchung der in Tabellel
aufgelisteten  Titanwerkstoffe
und Hersteller erfolgte mit einer
Spectrolab Spectralanalyseein-
heit der Fa. Spectro, Kleve,
Deutschland. Dazu wurde vor
Versuchsbeginn die optische
Analyseeinheit mit geeichten
Proben kalibriert und mittels
Abfunken von Probescheiben (6
bis 60 mm Durchmesser, 6 mm
Dicke) (Abb. 1) auf einer 6-mm-
Lochkeramikblende unter
Argonatmosphére die che-
mische  Zusammensetzung
durch optische Spektralanalyse

bestimmt. Die Messtiefe durch
Abfunken betragt 0,5 mm, so
dass die Oberflachenschicht
der untersuchten Proben hierbei
keine Rolle spielt. Es handelt
sich bei diesem Verfahren um
eine Werkstoffanalyse und nicht
um eine Oberflachenanalyse.
Im Einzelnen wurden Reintitan-
scheiben vom Durchmesser 6
und 12 mm, TiAl6V4-Scheiben
vom Durchmesser 10, 16, 22,
35 und 60 mm, TiAlI6Nb7-Schei-
ben vom Durchmesser 14,5, 22
und 28 mm untersucht. Da das
Ausgangsmaterial (stabférmig)
der verschiedenen Titanlegie-
rungen in unterschiedlichen
Durchmessern von den Herstel-
lern geliefert wurde, waren Pro-
ben mit unterschiedlichen
Durchmessern zu untersuchen.
Weil der Werkstoff Uber die
gesamte Lange des jeweiligen
Titan- bzw. Titanlegierungmate-
rials als homogen zu betrachten
ist, wurde jeweils eine 6 mm
dicke Probenscheibe analysiert.
Es wurden je Probe drei Mes-
sungen mittels Spektralanalyse
in Hinblick auf die Elemente
Aluminium (Al), Berylium (Be),
Cadmium (Cd), Cobalt (Co),
Chrom (Cr), Kupfer (Cu), Eisen
(Fe), Hafnium (Hf), Mangan
(Mn), Molybdan (Mo), Nickel
(Ni), Palladium (Pd) und Vanadi-
um (V) durchgefuhrt. Die ange-
gebenen Ergebnisse entspre-
chen jeweils dem Mittelwert aus
drei Messungen. Die maximalen
Standardabweichungen lagen
unter 0,01 Gew. %.

Tab. I: Untersuchte Werkstoffe.

Werkstoff Hersteller/Lieferant
Schwammititan Quelle Japan

Schwammititan Quelle Russland

TiAIBNb7 TIMET USA

Ti21SRx TIMET Laboratories, Henderson, USA
TiAlBV4 Allvac Teledyne, Monroe, USA
FG-TiAIBV4 ASTM F 1108

TMZF Stryker

Reintitan Stab, Ti-2 TIMET

Reintitan, Blech, Ti-1 Deutsche Titan

Jodidtitan Metallgesellschaft Ff/M

Die Ergebnisse der durchge-
fuhrten Spektralanalyseuntersu-
chungen sind in Tabelle Il dar-
gestellt. In den Proben der
untersuchten Titanwerkstoffe
waren folgende Elementkonzen-
trationen nachweisbar: Al bis
max. 6,2 %, Be, Cd, Co, bis
max. 0,001 Gew. %, Cr bis max.
0,033 Gew. %, Cu bis max.
0,007 Gew. %, Fe bis max. 2,09
Gew. %, Hf bis max. 0,035 Gew.
%, Mn bis max. 0,007 Gew. %,
Mo bis max. 15 Gew. %, Ni bis
max. 0,031 Gew. %, Pd bis max.
0,001 Gew. % und V bis max.
4,15 Gew. %.

In der vorliegenden Studie sind
die Beimengungen, beispiels-
weise von Nickel, in geringen
Konzentrationen, jedoch kon-
stant in allen untersuchten Titan-
werkstoffen nachweisbar.
Gehalte zwischen 0,01 und
0,034 Gew. % sind zwar metall-
kundlich als geringfugige Bei-
mengungen einzustufen, jedoch
bei der hohen Nickel-Sensibili-
sierungsrate in der Bevolkerung
diskussionsbedurftig. Die Werte
der Beimengungen von Jodidti-
tan entsprechen den erwarteten
Gehalten und zeigen, dass hier
technologisch die absolut nied-
rigsten Nickelspuren am Rande
der Nachweisgrenze von
< 0,001 Gew. — % eingehalten
werden kénnen. Fur alle ande-
ren Proben gilt, dass — unab-
hangig vom Hersteller — nach
der Weiterverarbeitung zu Rund-
stdben unterschiedlicher Gro-
Benordnung (es wurden Durch-
messer zwischen 6 und 60 mm
untersucht) stets ein konstant
niedriger Anteil an Beimen-
gungen, z. B. Nickel, vorhanden
ist.

Zahlreiche Publikationen
beschaftigen sich mit Uberemp-
findlichkeitsreaktionen auf
Osteosynthesematerialien in der
Frakturbehandlung. Meist han-
delte es sich um rostfreie Stahl-
implantate (11, 29, 33). Eine
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Tab. II: Untersuchungsergebnisse (n. n.: nicht nachweisbar).

Werkstoff Analysewerte in Gew. %
Al Be | Cd | Co | Cr | Cu Fe Hf | Mn | Mo | Ni Pd V

Schwammtitan (Japan) 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,002 | 0,007 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,008 | 0,001 | 0,001
Schwammtitan (Japan) 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0001 | 0,001 | 0,002 | 0,001 | 0,007 | 0001 | 0,001 | 0,001 | 0,001
TIAIBNb7 5980 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0011 | 0,001 | 0,150 | 0,001 | 0,002 | 0,001 | 0,014 | 0,001 | 0,001
Ti21SRx 0,005 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0005 | nn. | 0037 | 0,001 | 0,002 | 1500 | 0,017 | 0,001 | 0,001
TiAlBV4 5930 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,033 | 0,001 | 0,160 | 0,001 | 0,004 | 0,002 | 0,031 | 0,001 | 33880
FG-TiAlBV4 ASTM F 1108 6,20 |0,0001|0,0001 | 0,001 | 0,012 | 0,001 | 0,470 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,011 | 0001 | 415
TMZF 0,005 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,008 | 0,003 | 2090 | 0,035 | 0,001 | 1200 | 0,013 | 0,001 | 0,002
Reintitan Stab, Ti-2, Timet 0,021 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,014 | 0,001 | 0041 | 0,001 | 0,002 | 0,001 | 0,013 | 0,001 | 0,012
Reintitan Ti-1, Blech (Deutsche Titan) | 0,004 | 0,001 | 0,001 | 0001 | 0,012 | 0,001 | 0,028 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,012 | 0,001 | 0,001
Jodidtitan 0,003 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,010 | 0,013 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,001 | 0,002
Immun-Antwort (teils als Uber- Fur die Haut wurden bereits  Nickel und 3,8 % fur Kobalt.
schieBende allergische Reakti- zahlreiche Aspekte untersucht, Oft genligen kleine Mengen von
on) auf Metalle wurde als Ursa- wie z. B. Schwellenwerte, ab  Nickel zur Auslésung von aller-
che fur Wundheilungsstérungen denen Allergene wie Nickel, gischen Reaktionen wie bei-
oder verzogerte Frakturhei- Chrom oder Kobalt an der Haut
lungen angesehen (29). In der Reaktionen auslésen; die Nach-
Orthop&adischen Chirurgie kon-  weisbarkeit einer Allergie Uber
nen allergische Reaktionen einen standardisierten Provoka-
gegenuber Implantaten deren tionstest (Epikutantest); (immun)
Entfernung notwendig machen histologische Charakteristika
(38). solcher Reaktionen; Leitschie-
Als Hinweis auf T-lymphozytdre nen wie das CLA (cutaneous
Entzindungskomponenten wur-  leukocyte antigen), die sensibili-
den Lymphozyteninfiltrate in sierte T-Zellen in die Haut ein-
periprothetischem  Gewebe wandern lassen; die nach Aller-
gefunden (39, 40, 42, 43). Dies genmeidung Uber Jahre absin-
kann als Komponente einer ver- kende Reaktionsbereitschaft,
zégerten Hypersensitivitatsre- die erst nach mehrmaligem Abb. 1:
aktion (DT_H_, Delayed Type erneuten Allgrgenkontakt (,,B()_o- ScheibenfﬁrmigeProbekt‘)rI;er'
Hypersensitivity) gesehen wer-  ster”) beispielsweise bei Wie-
den (3, 40, 42). Vaskulitiden mit  dertragen von Modeschmuck
Lymphozyteninfiltration ~ der zu Problemen flhrt. Dement- spielsweise  Kontaktekzeme
GefaBwande wurden ebenso sprechend besagt die ,nickel (33). So werden bei Patienten
beschrieben wie eine erheb- directive” (26) fir Gegenstande  mit Nickel-, Kobalt- oder Chrom-
liche Fibrinexsudation (15, 33, mit direktem und langerem allergie haufig Titan oder Titan-
42). Hautkontakt, dass maximal 0,5 legierungen als alternativer
Nickel, Kobalt und Chrom kén- g Nickel/cm? pro Woche freige-  Implantatwerkstoff verwendet
nen allergische Reaktionen setzt werden ddrfen bzw. sie (23). Duchna et al. (21) fanden
beim Menschen hervorrufen (3, limitiert den Nickelgehalt fur in ihrer Arbeit Uber 112 Pati-
26, 29). Nickel ist eines der hau-  Piercingmetalle auf 0,05 %. Der-  enten keinerlei allergische Reak-
figsten Kontaktallergene. Die artige Richtlinien existieren bis-  tionen in Zusammenhang mit
durchschnittliche Sensibilisie- her jedoch nicht fur Implantate  Titanimplantaten.
rungsrate in der Bevolkerung bzw. Implantatwerkstoffe. Die Korpervertraglichkeit von
betragt zwischen 2 % und 12 % In ihrer Arbeit Gber 242 Pati- Titanwerkstoffen (33) basiert auf
in Abhangigkeit von Alter, enten berichten Swiontkowskiet der Passivierung der Oberfla-
Geschlecht und Lebensumstan-  al. (35) Uber eine Pravalenz der che, diese besteht im unver-
den. Neben typischen Befunden  Sensibilisierung auf Chrom von  sehrten Zustand aus nicht lei-
wie Handekzeme finden sich 0,2 %, fur Nickel 1,3 % und tendem Titanoxid, das chemisch
ebenfalls ungewodhnliche Mani-  Kobalt 1,8 %. Nach Implantation  einer Keramik entspricht und
festationen wie Pseudolym- von orthopadischen Implantaten  bioinert ist. Beim Auftreten von
phome oder Implantat-assozi- betrug die Sensibilisierungsrate  Korrosion infolge eines Elektro-
ierte Intoleranzreaktionen (3). fur Chrom 2,7 %, 3,8 % fur nenflusses tritt die Wechselwir-
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kung zwischen Implantat und
Korper auf.

Diese Wechselwirkungen han-
gen im Wesentlichen von der
Abschirmung durch die Oxid-
schichten und damit von der
Dielektrizitatskonstanten 0O und
somit von der isolierenden Wir-
kung der Metalloxide ab. Je
hoéher die Dielektrizitatskonstan-
te, desto besser die abschir-
mende Wirkung und dadurch
die Stabilitat in vivo. Titanoxid
weist Werte je nach Oxidtyp
zwischen O = 48 und O = 110
auf, Wasser hat einen Wert von
0O = 78 (33). Demgegenuber ist
fur Oxide des Kobalts und des
Nickels die Dielektrizitatskon-
stante nicht messbar (33),
Parameter fur Korrosionsbestan-
digkeit sind vor allem das
Durchbruchpotenzial oder der
Polarisationswiderstand. Eine
Wechselwirkung mit Kérperelek-
trolyten tritt deshalb um mehrere
GroéBenordnungen eher auf als
bei Metallen der Refraktargrup-
pe (Oxidbildung im Millisekun-
denbereich) wie z. B. Titan,
Niob, Tantal, Vanadium und
deren Legierungen.

Alternativ. kénnen Implantatle-
gierungen vor Korrosionsverhal-
ten durch ,keramische*
Beschichtungen wie z. B. Titan-
Niob-Oxinitrid  (33) kunstlich
geschutzt werden.

Es gibt allerdings Berichte tUber
Unvertraglichkeitsreaktionen auf
Titanwerkstoffe (2, 5, 6, 14, 25,
27, 30, 34, 39, 41). Walsh und
Mitchell (41) konnten in einigen
Brillengestellen aus einer Titan-
legierung Nickelanteile nach-
weisen. Ebenso beobachteten
Suhonen und Kanerva (34) all-
ergische Kontaktdermatiden auf
Brillengestelle aus Titan, wobei
Palladium als Ursache heraus-
gefunden wurde.

Thewes et al. (37) fanden in
einer vergleichenden histolo-
gischen und immunhistoche-
mischen Analyse von Gewebe
um Titanimplantate (n= 23) und
bei Implantatstahl (n= 8) peri-
vaskulare Infiltrate, Langerhans-
Zellen, T-Helferzellen, T-Sup-
pressor-Zellen,  Monozyten,

Makrophagen und Gedéachtnis-
zellen, wobei sich in beiden
Gruppen kein statistisch signifi-
kanter Unterschied fand.
Thewes et al. kommen zu dem
Schluss, dass eine Metallsensi-
bilisierung sowohl auf Stahl- als
auch Titanimplantate moglich
sei.

Yamauchi et al. (44) beschrie-
ben eine Ekzemreaktion in
Zusammenhang mit einem
Schrittmacher, der aus Titan
gefertigt wurde. Lalor et al. (25)
analysierten das Granulomge-
webe von fanf Patienten, bei
denen eine Revisionsoperation
wegen aseptischer Prothesenlo-
ckerung durchgefahrt wurde.
Sie fanden hauptsachlich Titan
im Granulomgewebe. Sie fuhrten
eine Scratch-Test-Untersuchung
mit Titansalzen durch, mit den
verdinnten Lésungen fanden
sie in allen funf Patienten nega-
tive Ergebnisse. Zwei der Pati-
enten hatten jedoch eine posi-
tive Hautreaktion auf titanhaltige
Salben.

Die Ergebnisse der vorlie-
genden Untersuchung zeigen,
dass in einem geringen, jedoch
konstanten Prozentanteil Verun-
reinigungen mit den Elementen
Al, Be, Cd, Co, Cr, Cu, Fe, Hf,
Mn, Mo, Ni, Pd und V in Titan-
werkstoffen nachweisbar sind.
Wir konnten zeigen, dass in
einem zwar niedrigen, aber kon-
stanten Prozentsatz in allen Pro-
ben der Implantatwerkstoffe
Bestandteile nachweisbar
waren, fur die Allergien beschrie-
ben wurden. Diese niedrigen
Gehalte z. B. an Nickel sind
herstellungsprozessbedingt und
vollstdndig im Gitter des Titans
geldst. Bei Patienten mit ent-
sprechender Allergie z. B.
gegenuber Nickel, Palladium
oder Chrom koénnten unter
Umstdnden diese geringen
Gehalte ausreichen, um eine
allergische Reaktion auszu-
I6sen. Diese ware dann aber
nicht direkt dem Titan oder sei-
nen Legierungen, sondern den
,Verunreinigungen* zuzuordnen.
Weiterfuhrende Untersuchungen
Uber die Freisetzung der Legie-

rungskomponenten und Reakti-
onsschwellen betroffener Pati-
enten sind erforderlich. Parallel
dazu sind von Metallhersteller-
seite die Herstellungsprozesse
zu optimieren, damit Reintitan
und Titanlegierungen fur den
Einsatz im Korper des Men-
schen noch reiner hergestellt
werden kénnen. Dass dies tech-
nisch moglich ist, zeigt diese
Untersuchung am Beispiel des
Werkstoffs TiAl6V4 als Gussle-
gierung (FG-TiAIBV4). Unbestrit-
ten bleibt, dass eine Titanaller-
gie ein extrem seltenes Phano-
men ist, das bisher nur in weni-
gen Kasuistiken publiziert
wurde. Titan ist weiterhin als
Implantatwerkstoff der Wahl fur
Patienten mit allergischer Reak-
tion bei zementfreien Implantat-
versorgungen anzusehen.
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Einleitung

Defekte des proximalen Femurs
mussen im Rahmen der endo-
prothetischen Versorgung suffi-
zient, d. h. moglichst belastbar
Uberbrickt werden (6). Dies
betrifft Problemsituationen nach
Osteosynthesen ebenso wie
Prothesenlockerungen. Modu-
lare Schaftsysteme werden
diesbezlglich haufig verwendet
und favorisiert (1, 3, 5, 7 ). An
zwei Beispielen sollen Vorteile
und Moglichkeiten modularer
Huftprothesensysteme darge-
stellt werden.

Fallbeschreibungen

Eine 70-jahrige (Fall A) und eine
65-jahrige (Fall B) Patientin wur-

— Schwerpunkt

Endoprothetik

T. Kriiger

Modulare Hiiftendoprothese
bei femoraler Defektsituation
nach Osteosynthese des proximalen Femurs

— zwei Fallberichte

Aus dem Zentrum flr Chirurgie/Orthopadie der Krankenhaus Kéthen GmbH
(Chefarzt: Priv.-Doz. Dr. med. T. Kriiger)

Zusammenfassung

Schliisselworter: Modulare Endoprothese — Pseudarthrose — HUft-
kopfnekrose — Nagelsystem — Defektrekonstruktion

Ausgepragte femorale Defekt-
situationen treten bei asep-
tischen Prothesenlocke-
rungen, seltener aber auch
nach Osteosynthesen auf.
Zwei Falle bei Zustand nach
Versorgung mit Nagelsystem
werden vorgestellt. Die endo-
prothetische Rekonstruktion

ist schwierig zu planen, die
operative Rekonstruktion ist
anspruchsvoll. Modulare Pro-
thesensysteme stellen eine
praktikable Behandlungsopti-
on dar und sollten in Orthopa-
disch-Traumatologischen
Zentren permanent zur Verfu-
gung stehen.

Nach einer Posterprasentation auf der Jahrestagung der Vereini-
gung Suddeutscher Orthopaden 2008

den in unserer Ambulanz wegen
ausgepréagten

Funktionssto-

rungen und Schmerzsyndromen
des jeweils linken Huftgelenkes

vy

Abb. 1c: 30 Monate

Abb. 1a: Fall A: Patientin K. R., 70 Jahre,
Hiiftkopfnekrose 27 Monate nach
pertrochanterer Oberschenkelfraktur
und Osteosynthese mit Nagelsystem.

Abb. 1b: Postoperatives Bild nach
Versorgung mit modularer Endoprothe-
se. Die vormaligen Schraubenginge
sind distal stabil iiberbriickt.

postoperativ unverdnderte
Lage der Endoprothese mit
stabiler Integration.
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Summary

Fall B: Patientin S. C., 65 Jahre, Pseudarth-
rose 17 Monate nach pertrochanterer
Oberschenkelfraktur. Das in sich stabile
Nagelsystem ist bedingt durch die ossdre
Fehlheilung indirekt disloziert.

Keywords: modular hip arthroplasty — pseudarthrosis — femoral
head necrosis — nailing system — femoral defect reconstruction

Modular Hip Arthroplasty in
Large Femoral Defects Fol-
lowing Osteosynthesis — a
Report of Two Cases

Large femoral defects are
present in failed total hip
arthroplasty but in failed
osteosynthesis too. We report
two cases with femoral

vorgestellt. In beiden Féallen lag
anamnestisch ein Zustand nach
pertrochanterer Oberschenkel-
fraktur sowie Versorgung mit
Nagelsystem vor.

Befund

Im Fall A zeigte sich 27 Monate
nach osteosynthetischer Versor-
gung eine Huftkopfnekrose bei
stabiler Implantatlage (Abb.
1a), im Fall B entwickelte sich
eine Pseudarthrose mit indi-
rekter Implantatdislokation 17

Abb. 2a:

defects after nailing procedu-
re. Preoperative planning of
femoral reconstruction is diffi-
cult. The operation is a senior
surgeon procedure. Using a
modular hip prostheses
system is a recommendable
surgical  option. These
systems should be available
in centres of reconstructive
surgery all time.

Monate postoperativ (Abb. 2 a).
In beiden Féllen stellte sich die
Indikation zur endoprothe-
tischen Versorgung. Die pra-
operativen Uberlegungen bezo-
gen die wesentliche Problematik
aus der femoralen Defektsituati-
on. Einerseits war die inter- und
pertrochantere Pathologie zu
berlcksichtigen, andererseits
musste die Entstehung einer
sekundaren  Sollbruchstelle
nach Entfernung der Verriege-
lungsschrauben (Fall A 2x, Fall
B 1x) kalkuliert werden. Unter

Abb. 2b:

Postoperative Situation nach endoprothe-
tischer Versorgung mit modularer Endopro-
these. Distal stabile, tragende Verankerung
mit Schraubengangiiberbriickung distal. Die
intertrochantere Region wurde ortsentspre-

chend rekonstruiert.

Berlcksichtigung der signifi-
kanten Erhéhung des Bruchrisi-
kos bei bikortikaler Bohrung (2)
wurde initial eine diaphyséare
defektUberbrickende Fixation
angestrebt.

In beiden Fallen erfolgte die
Implantation einer zement-
freien spharischen Press-Fit-
Pfanne, wobei im Fall B eine
zusatzliche Schraubenaug-
mentation durchgefuhrt wurde.
Die Rekonstruktion femoral
erfolgte mittels modularem
Endoprothesensystem. Im Fall
A lag bei konsolidierter pertro-
chanterer Fraktur ein femoraler
Defekt Stadium 2 A nach
Paprosky (7) vor. Im Fall B
zeigte sich nach Nagelentfer-
nung mit Trochanter-minor-
Abriss ein Defekt Stadium 2 C.
Intraoperativ gelang die bela-
stungsstabile Rekonstruktion
durch diaphysare, zementfreie
Uberbriickung der Schrauben-
l6cher mit entsprechenden
distalen Press-Fit-Stems des
modularen Prothesensystems
in beiden Fallen (Abb. 1 b und
2 b). Diese Fixation garantiert
die  Gesamtstabilitat und
Belastbarkeit als Grundlage

Abb. 2c:

32 Monate postoperativ zeigt sich
eine unverdnderte Implantatlage mit
stabiler ossérer Integration auch im
trochanteren Bereich

Orthopéadische Praxis 46, 5, 2009
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fur die sofortige postoperative
Mobilisierbarkeit.  Anschlie-
Bend kann der proximale Anteil
montiert werden. Das Ziel hier-
bei ist die La&ngen- und Offse-
trekonstruktion. Im Fall B wur-
den zwei 10-mm-Zwischen-
sticke bei Verwendung des
optional langeren Korpusteiles
verwendet. Die knbdcherne
Instabilitat im Bereich der
Pseudarthrose muss nicht im
Sinne eines stabilen Krafttra-
gers rekonstruiert werden. Eine
Augmentation der Knochen-
schalen, die mit resorbier-
barem Nahtmaterial durchge-
fUhrt wurde, ist ausreichend.
32 Monate spéter ist auch der
proximale Bereich kndchern
konsolidiert bei unveranderter
Implantatiage (Abb. 2 ¢). Im
Fall A zeigte sich 30 Monate
postoperativ. ebenfalls eine
unveranderte Situation ohne
Implantatiockerung (Abb. 1 c).

Proximale Femurdefektsituati-
onen stellen in der Revisionsen-
doprothetik, aber auch bei post-
traumatischen Zustadnden wie in
den dargestellten Féllen eine
Herausforderung dar (1, 3). Die
préoperative Planung ist jedoch
oft nur orientierend moglich.
Einerseits gibt es eine Vielzahl
von Klassifikationen, die helfen
sollen eine Behandlungsstrate-
gie zu entwickeln, andererseits
beurteilen diese die Knochen-
qualitdt nicht ausreichend und
unterschatzen den tatséchlichen

Auf den VSO-Seiten finden Sie:

www.vso-ev.de

Defekt bei der praoperativen
radiologischen Bewertung (4).
Intraoperative  Komplikationen
(Fissuren, Frakturen — vgl. Fall B)
kénnen naturgemaB ebenfalls
vor dem Eingriff nicht kalkuliert
werden. Das operative Haupt-
problem ist die solide Veranke-
rung des Implantates im teilwei-
se erheblich geschadigten Kno-
chen. Defekte mussen suffizient,
d. h. méglichst belastbar Uber-
bruckt werden (6). Modulare
Schaftsysteme werden diesbe-
zuglich haufig verwendet und
favorisiert (5, 7). Sie bieten im
Vergleich zu Monobloc-Lang-
schaftprothesen die Moglichkeit
der individuellen Rekonstruktion
durch Variation von Schaftlange
und -durchmesser, Offset und
Positionierung in Bezug auf Ante-
version/Retroversion der Prothe-
se. Bei komplexen, ausge-
dehnten Defekten wie auch in
den vorliegenden Fallen ist der
Einsatz modularer Schaftsy-
steme empfehlenswert. Die
Anwendung erfordert zweifelsfrei
eine weitreichende operative
Erfahrung.

Modulare Prothesensysteme
sollten in allen orthopadisch-
traumatologischen  Zentren
jederzeit zur Verfigung stehen,
da sie eine optionale Lésungs-
moglichkeit fir verschiedenar-
tige femorale Defekte darstel-
len, die haufig auch erst intra-
operativ in vollem AusmalR ein-
geschatzt werden kénnen.
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C. Grasselli , J. Jerosch

Vergroflerungsfaktoren von
Messschablonen fiir die analoge

praoperative Planung in Hiift-, Knie-,

und Schulterendoprothetik

Aus der Kilinik fir Orthopédie, Unfallchirurgie und Sportmedizin, Johanna-Etienne-Krankenhaus Neuss
(Chefarzt: Prof. Dr. med. Dr. h.c. J. Jerosch)

Zusammenfassung

Fragestellung: Wir unter-
suchten Messschablonen flr
die analoge préoperative Pla-
nung von Huft-, Knie-, und
Schulterprothesen der meisten
Hersteller auf dem deutschen
Markt mit der Frage, welche
VergréBerungsfaktoren auf die-
sen Messschablonen vorliegen.
Material und Methodik: Wir
konnten von 13 Herstellern fur
126 Huftprothesentypen, 85
Knieprothesentypen und 24
Schulterprothesentypen die
Messschablonen auswerten
und in Bezug auf die VergroBe-
rungsfaktoren vergleichen. Ins-
gesamt konnten fur die Huft-
prothetik 1575, fur die Kniepro-
thetik 759, fur die Schulterpro-
thetik 283 Messschablonen in
die Auswertung eingehen. Die
VergroBerungsfaktoren  der

Messschablonen wurden mit
einer deskriptiven  Statistik
angefuhrt und verglichen.

Ergebnisse: Es wurden in
Huft-, Knie- und Schulteren-
doprothetik VergréBerungs-
faktoren zwischen 100 % und
120 % gefunden. Die Vergro-
Berungsfaktoren differierten in
Bezug auf die drei Gelenke
sowohl innerhalb eines Her-
stellers als auch innerhalb der
Modelle eines Herstellers. Bei
den Huft- und Kniemessscha-
blonen war ein VergroBe-
rungsfaktor von 115 % fih-
rend, jedoch fanden sich auch
hier 5 bzw. 4 verschiedene
VergroBerungsfaktoren. Bei
der Schulterendoprothetik
konnten wir zwar nur 3 ver-
schiedene VergroBerungsfak-
toren feststellen, jedoch waren

Schliisselworter: Gelenkendoprothetik — Messschablonen — VergréBerungswerte — préoperative ana-
loge Planung

zumindest 2 davon ahnlich
haufig vertreten.

Fazit: Die Vielfalt der vorhan-
denen VergroBerungsfaktoren
bei den gelieferten Messscha-
blonen in den drei groBten
Sparten der Gelenkendopro-
thetik ist bei Berucksichtigung
der erheblichen Kklinischen
Relevanz einer korrekt durch-
gefuhrten préoperativen Pla-
nung Uberraschend hoch. Hier
stellt sich die Frage, ob jeder
Operateur sowie die zugeho-
rende radiologische Abteilung
wissen, welchen VergroBe-
rungswert die gerade zur
Anwendung kommende Mess-
schablonen und das zu ver-
messende Rontgenbild haben.
Hier ist eine Standardisierung
u. E. unbedingt erstrebens-
wert.
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Eine korrekte préaoperative Pla-
nung bei endoprothetischem
Ersatz ist unverzichtbar, um
reproduzierbare Ergebnisse zu
erreichen. Die klinische und
rechtliche Relevanz einer gewis-
senhaften Planung einer sol-
chen Operation ist hoch. Fur die
Planung eines endoprothe-
tischen Ersatzes an Huft-, Knie-
oder Schultergelenk stehen
einerseits die analoge sowie die
digitale Form zur Verflgung.
Viele Vergleichsstudien zwi-
schen analoger und digitalisier-
ter Form der pré&operativen Pla-
nung sind in den letzten Jahren
durchgefthrt worden. Diese zei-
gen vergleichbare Ergebnisse
(1), die keiner Form der Planung
einen groBeren Vorteil gegenu-
ber der anderen einrdumen (2,
3). Hier ist anzuflihren, dass
computergestitzte Planungssy-
steme zwar eine Digitalisierung
der Rontgenbilder erlauben,
jedoch die Probleme der kon-
ventionellen  Réntgentechnik
nicht ausgleichen kdnnen.
Grundsatzlich sieht man die
bewdhrte Form der analogen
Planung als auch die der digita-
lisierten Form als sicher an (4, 5,
6). Einigkeit besteht auch darin,
dass die besten reproduzier-
baren Ergebnisse entstehen,
wenn der Operateur selbst die
praoperative Planung durchfihrt
(6, 7). Aus unterschiedlichen
Grunden ist in den meisten Kili-
niken nach wie vor die analoge
Form der praoperativen Planung
das momentan favorisierte Ver-
fahren. Grundsatzlich stehen 3
Formen der analogen Planung
(einfache Planung, Spiegelung
nach Issler und D Antonio, bio-
metrische Planung) zur Verfu-
gung.

Planungsziele sollten jedoch
immer eine Wiederherstellung
des Rotationszentrums, der
Beinlange (Stabilitat), des Off-
sets (muskuléren Hebelarme),
Vermeidung einer Achsfehlstel-
lung im Kniegelenk und die
Optimierung der Belastung der
Implantate sein.

— Schwerpunkt ——

Endoprothetik

Key words: hip-, knee-, shoulder prosthesis — size of magnification
—templates — preoperative analogue planning

Sizes of Magnification of
Templates in Preoperative
Analogue Planning of Hip-,
Knee-, and Shoulder Pros-
theses

Purpose: The purpose of
this paper was to evaluate
and compare the different
sizes of magnifications in
analogue prosthesis plan-
ning, which are available on
the German market.

Material and methods: We
could evaluate and compare
126 types of hip prostheses,
85 types of knee prostheses
and 24 types of shoulder
prostheses from 13 compa-
nies which operate on the
German prostheses market.
These are 1575 templates
for hip-, 759 for knee- and
283 for shoulder prosthes-
es.

The different sizes of magni-
fications of the templates
were evaluated with descrip-
tive statistics and compared
by the percentage of the
magnification.

Results: We found sizes of
magnification from 100 % to
120 % in the analogue preo-
perative planning in hip-,
knee-, and shoulder replace-
ment. The sizes of magnifi-

Eine Grundvoraussetzung flr
das Erreichen der Planungsziele
ist bei der analogen Form der
Vergleich der VergroBerungs-
faktoren fUr das konventionelle
Réntgenbild und der verwende-
ten Messschablone. Im  kli-
nischen Alltag fielen uns immer
wieder ganz unterschiedliche
VergréBerungsmaBstdbe auch

cation varied within the three
joints, within the different
companies and also within
the different types of pros-
theses.

At hip- and knee replace-
ment we found a dominating
size of magnification of
115 %, but also 5 (hip), resp.
4 (knee) other sizes of
magnification could be iden-
tified. At shoulder replace-
ment we could only compare
3 sizes of magnification, but
two of them dominated near-

ly equally.

Conclusion: The diversity of
several sizes of magnifica-
tion in preoperative planning
of hip-, knee-, and shoulder
prostheses is surprisingly
high, if you look at the clini-
cal relevance of a correct
procedure of preoperative
planning of a prosthesis.
This diversity is irritating and
it is not for sure if every
orthopedic surgeon or radio-
logist even knows the spe-
cial size of magnification,
which he uses for the tem-
plates and the X-rays.

A standardization of the size
of magnification in preope-
rative planning of hip-, knee,
and shoulder prostheses
should be the aim for the
future.

bei Endoprothesen desselben
Herstellers auf. Dieses war der
Grund die vorliegende Untersu-
chung durchzufthren.

Ziel dieser Studie ist es, einen
Uberblick Uber die Vielfalt der
VergroBerungsfaktoren  von
Messschablonen in der HUft-,
Knie- und Schulterendoprothetik
zu erlangen.
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Hiiftendoprothesen -

Haufigkeit der VergréRerungsfaktoren

Auf Anfrage bei den Herstellern
fur Haft-, Knie- und Schulteren-
doprothesen auf dem deutschen
Markt stellten uns 13 Hersteller
alle Messschablonen der jewei-
ligen Firma zur Verfigung.
Jeweils neun Hersteller sandten
uns alle Messschablonen fur die
Huft- und Knieendoprothetik zu,
acht Hersteller konnten uns ihre
Messschablonen  fur  die
Schulterendoprothetik zur Verfu-
gung stellen. Es handelte sich
um 126 Prothesenmodelle aller
Art fur Huftprothesen, 85 Prothe-
senmodelle aller Art fur Knie-
und 24 fur Schulterprothesen.
Insgesamt konnten so 1575
Huftmessschablonen, 759 Knie-
messschablonen und 283
Schultermessschablonen in die
Studie miteinbezogen werden.
Bei allen Messschablonen
wurde der auf der Schablone
ausgewiesene VergroBerungs-
faktor dokumentiert. Dieser
wurde jeweils in  Prozent
bestimmt. Die VergréBerungs-
faktoren wurden fur jeden der
drei untersuchten Gelenktypen,
jeden Hersteller und jeden Pro-
thesentypen erfasst. Ausgewer-
tet wurde hierbei die Anzahl der
VergréBerungsfaktoren, die sich
fur die prothetische Versorgung
eines Gelenkes ergaben. Wei-
terhin wurden die VergroBe-
rungsfaktoren in der Haufigkeit
ihres Auftretens verglichen.

Die Auswertung der Ergebnisse
erfolgte in Form einer deskrip-
tiven Statistik, die mit Microsoft
Excel erstellt wurde. Zur gra-
phischen Darstellung der Ergeb-
nisse wurden zweidimensionale
Achsdiagramme gewéhlt, die
eine einfache Haufigkeitsvertei-
lung zeigen.

Die graphische Darstellung der
Haufigkeit wurde fur die Huft-,
Knie-, und Schulterendoprothe-
tik einzeln erstellt.
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Von neun Herstellern far Huften-
doprothesen konnten fur 126
Huftendoprothesenmodelle ins-
gesamt 1575 Messschablonen
ausgewertet werden. Es wurden
Pfannenmessschablonen und
Schaftmessschablonen aller Art
(Normalschaft/Kurzschaft/
Oberflachenersatz/Pressfit-/
Zementierte-/Schraubpfannen/
Revisionsmessschablonen) in
die Auswertung miteinbezogen.
Fur die 1575 Messschablonen
fur Huftendoprothetik wurden
funf VergréBerungsfaktoren ver-
wendet: 120 %, 116 %, 115 %,
110 %, 100 %.

Die Haufigkeit der VergroBe-
rungsfaktoren ist in Diagramm 1
aufgefuhrt.

Am haufigsten (83,98 %) wur-
den die Huftmessschablonen
mit einem VergroBerungsfaktor
von 115 % ausgestattet. Nur
0,44 % hatten den VergroBe-
rungsfaktor von 116 %.

Funf Hersteller von Huftendo-
prothesen beschrankten sich
bei allen ihrer verwendeten
Modelle auf Messschablonen
mit einem einzigen VergroBe-
rungsfaktor.

Zwei Hersteller hatten bei unter-
schiedlichen Huftendoprothe-
senmodellen auch unterschied-
liche VergroBerungsfaktoren fur
die Messschablonen. Bei einem
dieser Hersteller hatten auch
die normalerweise gemeinsam
verwendeten Messschablonen
fur Haftpfanne und Femur zwei
unterschiedliche  VergroBe-
rungsfaktoren.

Drei Hersteller boten fur ver-
schiedene Modelle Messscha-
blonen mit bis zu drei unter-
schiedlichen VergroBerungsfak-
toren an. Einer dieser zwei Her-
steller wies darauf hin, dass
auch Messschablonen mit wei-
teren VergroBerungsfaktoren
geliefert werden konnten.

Knieendoprothetik

Von neun Herstellern fur Knieen-

doprothesen konnten fur 85
Knieendoprothesenmodelle ins-
gesamt 759 Messschablonen
ausgewertet werden. Es wurden
Messschablonen aller Art ( Uni-/
Bikondylare/Tibia-/Femurkom-
ponente/Revisionsmessscha-
blonen) in die Auswertung
miteinbezogen.

Fur die 759 Messschablonen fur
Knieendoprothetik wurden vier
VergroBerungsfaktoren verwen-
det: 117 %, 115 %, 110 %,
107,5 %. Die Haufigkeiten der
VergroBerungsfaktoren sind in
Diagramm 2 aufgefihrt. Am
haufigsten (66,40 %) wurden
die Kniemessschablonen mit
einem VergréBerungsfaktor von
115 % ausgestattet. Nur 4,35 %
hatten den VergréBerungsfaktor
von 117 %. Auffallig war hier,
dass einer der gréBten Herstel-
ler auf dem deutschen Markt
eine auBergewohnlichen Ver-
gréBerungsfaktor von 107,5 %
bei den Messschablonen ver-
wendet.

Vier Hersteller von Knieendo-
prothesen beschrankten sich
bei allen ihrer verwendeten
Modelle auf Messschablonen
mit einem einzigen VergroBe-
rungsfaktor.

Zwei Hersteller hatten bei unter-
schiedlichen Knieendoprothe-
senmodellen auch unterschied-
liche VergréBerungsfaktoren fur
die Messschablonen. Die Mess-
schablonen fur die unterschied-
lichen Gelenkkomponenten hat-
ten hier jedoch den gleichen
VergréBerungsfaktor.

Drei Hersteller boten fur ver-
schiedene Modelle Messscha-
blonen mit bis zu drei unter-
schiedlichen VergréBerungsfak-
toren an. Einer dieser drei Her-
steller wies wiederum darauf
hin, dass auch Messschablonen
mit weiteren VergréBerungsfak-
toren geliefert werden kénnten.

Schulterendoprothetik

Von acht Herstellern fur Schulter-
endoprothesen konnten fur 24
Schulterendoprothesenmodelle
insgesamt 283 Messschablonen
ausgewertet werden. Es wurden

Endoprothetik

Messschablonen aller Art (Ober-
flachenersatz Prothese/Inverse
Prothese/Humerus-/Glenoid-
komponente/Revisionsmess-
schablonen) in die Auswertung
miteinbezogen.

Fuar die 283 Messschablonen
fur Schulterendoprothetik wur-
den drei VergroBerungsfaktoren
verwendet: 115 %, 110 %,
100%. Die Haufigkeiten der
VergroBerungsfaktoren sind in
Diagramm 3 aufgefuhrt. Am
haufigsten (47,00 %) wurden
die Schultermessschablonen
mit einem VergroBerungsfaktor
von 115 % ausgestattet. Nur
8,48 % hatten den VergroBe-
rungsfaktor von 100 %.

Funf Hersteller von Schulteren-
doprothesen beschrankten sich
bei allen ihrer verwendeten
Modelle auf Messschablonen
mit einem einzigen VergroBe-
rungsfaktor.

Drei Hersteller hatten bei unter-
schiedlichen Schulterendopro-
thesenmodellen auch unter-
schiedliche VergréBerungsfak-
toren fur die Messschablonen.
Die Messschablonen fur die
unterschiedlichen Gelenkkom-
ponenten hatten hier jedoch
den gleichen VergréBerungsfak-
tor.

Kein Hersteller bot fur verschie-
dene Modelle Messschablonen
mit unterschiedlichen VergréBe-
rungsfaktoren an.

Die klinische und rechtliche
Relevanz einer korrekt durchge-
flhrten praoperativen Planung
bei einer prothetischen Versor-
gung ist in der heutigen Zeit
unbestreitbar hoch.

Ob nun die analoge oder die
digitalisierte Form der préope-
rativen Planung verwendet wird,
hangt von der technischen,
organisatorischen und finanzi-
ellen Ausstattung der einzelnen
Klinik oder Abteilung ab. In der
Literatur konnte bis jetzt kein
eindeutig reproduzierbarer Vor-
teil einer der zwei Formen der
praoperativen Planung ausge-
macht werden (1, 2). Beide For-
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men der praoperativen Planung
werden als sicher und damit
anerkannte Formen einer pra-
operativen Planung mit reprodu-
zierbaren Ergebnissen in der
Literatur beschrieben (4, 5, 6).
Einigkeit herrscht in der Litera-
tur ebenfalls darlber, dass eine
praoperative Planung durch den
Operateur selbst stattfinden
sollte (The B et al. 2005). Hier-
bei sind die besten reproduzier-
baren und intraoperativ verwert-
baren Ergebnisse auszuma-
chen. Die praoperative Planung
sollte somit nicht als eine deli-
gierbare hierarchisch abzuwer-
tende Aufgabe, sondern als
gewissenhaft durchzufihrender
Teil der Operation gewertet wer-
den. Auch sollte die préopera-
tive Planung nicht im Zuge des
vermehrten Einsatzes der digi-
talisierten Form der préaopera-
tiven Planung an die radiolo-
gische Abteilung abgegeben
werden.

Ein wichtiger Teil der analogen
praoperativen Planung ist die
Einheit der VergroBerungsfak-
toren von Messschablonen und
Messaufnahme des verwende-
ten Réntgenbildes. In der Litera-
tur gibt es unseres Erachtens
keine Arbeiten, die sich mit die-
sem Thema eingehend beschaf-
tigt haben. Weder sind Angaben
Uber die Vielfalt der verschie-
denen VergréBerungsfaktoren
zu finden noch der Hinweis flr
eine Vereinheitlichung der Ver-
gréBerungsfaktoren in den drei
gréBten Gebieten der Endopro-
thetik (Huft-/ Knie-/ Schulteren-
doprothetik).

Bei der Vielfalt der unterschied-
lichen VergroéBerungsfaktoren in
den drei groBten Gebieten der
Endoprothetik kommt hierbei als
Erstes die Frage auf, ob jeder
Operateur die VergréBerungs-
faktoren der Rontgen-Messauf-
nahme und der verwendeten
Messschablone kennt. Sicher-
lich kommt hier auch wieder
eine Fehlerquelle mehr dazu,
wenn der Operateur die préo-
perative Planung aus der Hand
gibt und sie von einem Zweiten
erledigt wird.

Oftmals werden alle Rontgen-
Messaufnahmen mit einem ein-
zigen VergroBerungsfaktor von
der radiologischen Abteilung
angefertigt. Dieser VergroBe-
rungsfaktor misste jedoch im
Idealfall zuvor nach Kenntnis
des VergroBerungsfaktors der
verwendeten Messschablone
individuell bestimmt und der
Rontgenanforderung flr die
Messaufnahme beigefligt wer-
den.

Auch in diesem Zusammenhang
stellt sich wiederum eine organi-
satorische Fehlerquelle der pra-
operativen Planung dar, die oft-
mals vernachlassigt wird.

Zum Teil betragt der Unter-
schied zwischen dem VergroBe-
rungsfaktor der Réntgen-Mess-
aufnahmen und der Messscha-
blone 20 %. Damit ist ein repro-
duzierbares, intraoperativ ver-
wertbares Ergebnis nicht zu
erreichen und die préoperative
Planung fuhrt eher dazu, intra-
operativ Unsicherheit zu verur-
sachen.

Es fiel bei der Auswertung der
Messschablonen weiterhin auf,
dass zum Teil die Komponenten
fir einen Gelenkersatz (z. B.
Schaft- und Pfannenkomponen-
ten bei prothetischem Hufter-
satz) ein und derselben Firma
einen unterschiedlichen Vergro-
Berungsfaktor aufwiesen. In die-
sem Fall ware die Anfertigung
von zwei Rontgen-Messaufnah-
men mit unterschiedlichen Ver-
groBerungsfaktoren notwendig,
um eine korrektes Ergebnis bei
der préoperativen Planung zu
erreichen. Dieses ist naturlich
vollig realitatsfern.

Eine weitere fur den klinischen
Alltag sehr schwierige Situati-
on, die in der alleinigen Betrach-
tung der deskriptiven Statistik
nicht auftauchte, war die Tatsa-
che, dass bei einer Firma mit
einem sehr gut abgestimmten
Schulterendoprothesen-Portfo-
lio die Messschablonen fur den
Oberflachenersatz einen ande-
ren VergréBerungsfaktor auf-
weisen als die Schablonen fur
die ebenfalls knochenspa-
rende, jedoch proximal zu ver-

ankerende Vollendoprothese.
Dies bedeutet, dass der zwei-
felsfrei mogliche Vorteil intrao-
perativ von einem Oberflachen-
ersatz auf eine Vollendoprothe-
se zu wechseln durch die redu-
zierte préoperative Planungs-
moglichkeit geschmalert ist, es
sei denn, man fertigt immer
Messaufnahmen mit zwei Ver-
groBerungsfaktoren an, was
realitatsfern ist.

Auch und gerade in der Revisi-
onsendoprothetik, bei der préo-
perativ. mehrere Maoglichkeiten
der operativen Versorgung
gepruft werden sollten, ware ein
einheitlicher VergréBerungsfak-
tor winschenswert.

Weiterhin fielen bei der Aus-
wertung der VergroBerungsfak-
toren bestimmte VergroBe-
rungsfaktoren bei einzelnen
Firmen auf, die von keiner
anderen Firma verwendet wur-
den. So hat beispielsweise
einer der Marktfahrer far
Knieendoprothesen den Ver-
groBerungsfaktor von 107,5 %.
Auch bei kleineren Herstellern
fanden sich zum Teil VergroBe-
rungsfaktoren, die bei keinem
weiteren zu finden waren.

Je mehr VergroBerungsfaktoren
fur Messschablonen in der
Endoprothetik verwendet wer-
den, desto schwerer und un-
Uberschaubarer wird eine kor-
rekte Durchfuhrung einer pra-
operativen Planung fur den
Operateur. Dieser muss ein
Ubereinstimmen der VergroBe-
rungsfaktoren der Rontgen-
Messaufnahme als auch der
Messschablone  Uberpriufen
und garantieren. Nur auf die-
sem Weg ist ein reproduzier-
bares intraoperatives Ergebnis
zu erreichen. Ein Grund fur die
Vielfalt der VergréBerungsfak-
toren bei Messschablonen
selbst innerhalb einer Firma fur
verschiedene Prothesenmodel-
le lasst sich nicht nachvollzie-
hen. Unsere Untersuchung wirft
die Frage auf, ob Operateure
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und Industrie nicht in Bezug
auf die VergroBerungsfaktoren
fur Messschablonen kurzfristig
eine Standardisierung herbei-
fihren konnen. Hierdurch ent-
stehen u. E. keinerlei Nachteile
und eine nun erkannte Fehler-
quelle in der pré&operativen Pla-
nung ware einfach auszuschal-
ten.
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Arthrose & Hyaluronsaure

K. Frobenius

Eine neue Hochdosisbehandlung mit
intraartikuldrer Hyaluronsaure erleichtert
das Behandlungsmanagement der Arthrose

Aus der Praxis flir Orthopadie, Chirotherapie und Sportmedizin: Dr. Frobenius, Miinchen

Zusammenfassung Einleitung

Die Osteoarthrose ist die welt-
weit haufigste Gelenkerkran-
kung. Die Pravalenz der Arthro-
se steigt mit dem Alter und da
der Anteil alterer Menschen in
der Bevolkerung besténdig
wachst, fuhrt dies zu einer
zunehmenden Belastung des
Gesundheitssystems. Unter den
groBen gewichttragenden
Gelenken sind Knie- und Huft-
gelenk am haufigsten von
arthrotischen Ver&nderungen
betroffen (1). Die Patienten lei-
den nicht allein unter belas-
tungsabhangigen Schmerzen
im arthrotisch  veranderten
Gelenk, sondern auch unter
betrachtlichen Einschrankungen
ihres physischen Aktionsradius
und der selbstbestimmten
Lebensfuhrung.

Arztliche Fachgesellschaften
empfehlen ein stufenweises the-
rapeutisches Vorgehen, in wel-
chem intraartikuldre Hyaluron-
saure (HS) in Frage kommt,
wenn physikalische Malnahmen
und Arzneibehandlung nicht
mehr hinreichend wirken oder
wenn die Anwendung von NSAR
und Kortikoiden nur einge-
schrankt méglich oder kontrain-
diziertist (2).

In der Physiologie des Gelenks
hat die endogene Hyalurons&u-
re einige sehr wesentliche Funk-

Schliisselwérter: intraartikulare Hyaluronsédure — Hochdosis —
Wirksamkeit — Sicherheit — mitteliberdauernde Wirkung
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tionen. Im Gelenkknorpel tragt
sie zu dessen Wasserbindungs-
kapazitat und Elastizitat bei,
zudem schutzt sie die Oberfla-
che des hyalinen Knorpels. Im
Gelenkraum verleiht sie der
Gelenkschmiere deren Viskosi-
tat. Sie wirkt wie ein StoBdamp-
fer und Molekularsieb, welches
die Diffusion von Substanzen
des Knorpelstoffwechsels durch
den Gelenkraum erlaubt, jedoch
die freie Passage von Entzin-
dungsmediatoren und -zellen
unterbindet (83). SchlieBlich
scheint HS die Schmerzrezep-
toren der Synovialmembran
gegen Schmerzinduktoren
abzuschirmen (4, 5).

Bei der Arthrose ist die endo-
gene HS im Gelenkraum quali-
tativ und quantitativ reduziert.
Diese Tatsache bildete das Rati-
onale fdr eine Aufbesserung
(Viskosupplementierung) der
endogenen durch exogene
Hyaluronsaure, welche durch
deren Injektion in den Gelenk-
raum des betroffenen Gelenks
erreicht werden kann (3). Sie
erfolgt in aller Regel durch die
Verabreichung extraktiver oder
fermentativer Hyaluronsaure,
welche in einer Dosis von 20 mg
drei- bis funfmal in woéchent-
lichen Abstanden intraartikular
zur  Anwendung kommt. In
unserer Studie wurde nun zum
ersten Mal die Wirksamkeit und
Sicherheit von ein bis drei intra-
artikularen Injektionen einer
Kombination von hochdosierter
Hyaluronsaure mit Mannitol bei
Patienten mit einer symptoma-
tischen Arthrose des Knie- oder
Huftgelenks untersucht.

Das Priifprodukt
Ostenil Plus

Das Medizinprodukt Ostenil®
Plus Fertigspritzen (Hersteller:
TRB Chemedica AG, Haar) ent-
héalt 40 mg fermentativer Hyalu-
ronsaure pro Spritze. Dies ist, im
Vergleich zu Ostenil® und bei
einem identischen Fullvolumen
der Spritze (2 ml), die doppelte
Menge an Wirksubstanz. Die
Free-radical-scavenger-Wir-

Arthrose &

Key words: osteoarthritis — intra-articular hyaluronic acid — efficacy
— safety — carry-over effect

kung von 10 mg Mannitol pro
Spritze verhindert die durch
ROS (reactive oxygen species)
vermittelte rasche Depolymeri-
sation der Hyaluronsdure im
Gelenkraum. Als Netto-Effekt
soll daraus eine prolongierte
Wirkung pro Applikation resul-
tieren sowie ein zufriedenstel-
lender therapeutischer Effekt
aus einer geringeren Anzahl
intraartikularer Injektionen.

Untersuchungs- und
Behandlungsplan

In einer prospektiven, offenen
und explorativen Studie an 25
Patienten mit einer Knie- oder

Huftgelenkarthrose unter-
suchten wir diese Hypothese.
Die Behandlung erfolgte unter
strikter Beachtung des Studien-
plans und bestand in ein bis
drei Injektionen von Ostenil®
Plus, welche bei Verabreichung
von drei Spritzen in Intervallen
von zwei Wochen in das zu
behandelnde Gelenk einge-
bracht wurden.

25 Patienten mit einer rontgeno-
logisch gesicherten Arthrose
des Knie- oder Huftgelenks,
welche seit mindestens drei
Monaten erhebliche Schmerzen
verursachte, wurden nach Uber-
prufung von vorgegebenen Ein-
und Ausschlusskriterien in die
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Studie aufgenommen und
ambulant behandelt.

Dazu erhielten Patienten mit
einer Arthrose des Huftgelenks
jeweils eine intraartikuléare Injek-
tion von Ostenil® Plus, wahrend
Patienten mit einer Arthrose des
Kniegelenks in Intervallen von
zwei Wochen insgesamt drei
intraartikuldre Injektionen von
Ostenil® Plus erhielten. Die Pati-
enten wurden mit dem Medizin-
produkt Ostenil® Plus Fertig-
spritzen zu 40 mg / 2,0 mI (TRB
Chemedica AG, Haar) behan-
delt. Die fermentative Hyaluron-
saure in Ostenil® Plus besitzt ein
mittleres Molekulargewicht von
1,6 Millionen Dalton. Die Fertig-
spritzen werden in einer Steril-
verpackung eingesiegelt auto-
klaviert, damit sind sowohl der
Inhalt als auch die Oberflache
der Fertigspritze steril.

Die Empfehlungen der Fachge-
sellschaften zur Durchfihrung
intraartikulérer Injektionen und
Punktionen wurden strikt einge-
halten. Bei beidseitig ausge-
pragten Beschwerden wurde
das Gelenk mit der starker aus-
gepragten Symptomatik behan-
delt.

Folgende Visiten waren vorge-
sehen: Visite 1.1 zur Erhebung
der Ausgangswerte und fur die
anschlieBende erste Injektion
am Tag 0, Visite 1.2 am Tag
14+1 nach Visite 1.1. (2. Injekti-
on) und Visite 1.3 am Tag 28+1
(8. Injektion). Die Visiten 1.2 und
1.3 wurden nur bei Patienten mit
einer Arthrose des Kniegelenks
durchgefuhrt. Die Schlussunter-
suchung wurde 3 Monate + 1
Woche nach Behandlungsende
als Visite 2 angesetzt.

Die fur eine Arthrose typischen
Beschwerden und Einschréan-
kungen wurden anhand des
Patientenfragebogens WOMAC-
Arthrose-Index (Western Ontario
MacMaster Questionnaire; 6, 7)
erfasst. Dieser Fragebogen ent-
halt funf Fragen zur subjektiven
Schmerzwahrnehmung
(WOMAC A - Schmerz), zwei
Fragen zur Beurteilung der
Gelenksteife (WOMAC B -
Gelenksteife) und siebzehn Fra-

onsaure

gen zur Einschatzung der
Gelenkfunktion (WOMAC C -
Gelenkfunktion). Des Weiteren
wurden die Zeichen bzw. Symp-
tome Krepitation, Morgensteifig-
keit, Anlaufschmerz, Belas-
tungsschmerz  und  Ruhe-
schmerz anhand einer vierstu-
figer Ordinalskala (nicht vorhan-
den, leicht, mittel, stark) bewer-
tet, wahrend die Vertraglichkeit,
ebenfalls auf Ordinalskalenni-
veau, als sehr gut, gut, maBig
oder schlecht beurteilt werden
konnte.

Die globale Therapiezufrieden-
heit (CGl) wurde durch Arzt und
Patienten wahrend der Schluss-
visite V2 ebenfalls anhand einer
vierstufigen Ordinalskala bewer-
tet als sehr gut/vollige Beschwer-
defreiheit, gut/deutliche Besse-
rung, befriedigend/geringfligige
Besserung, ohne Erfolg/gleich-
bleibend, Verschlechterung.

In Ubereinstimmung mit der
Deklaration von Helsinki, dem
deutschen Medizinproduktege-
setz (MPG) und den Richtlinien
fur Good Clinical Practice (GCP)
wurde der Prufplan der Freibur-
ger Ethikkommission Internatio-
nal zur Beratung vorgelegt: Es
wurde eine zustimmende Bewer-
tung abgegeben.

Wéhrend bei der Sicherheitsbe-
wertung Daten von allen 25 Pati-
enten genutzt werden konnten,
wurden bei der Wirksamkeitsbe-
wertung die Daten von 24 Pati-
enten berdlcksichtigt. Ein Patient
schied aus dieser Betrachtung
aus, weil er eine laut Studien-
plan nicht erlaubte Behandlung
(ein intraartikulares Kortikoid)
erhalten hatte.

Zum Nachweis der statistischen
Relevanz der Ergebnisse wurde
der WOMAC-Summenscore,
bestehend aus den drei Teilen
WOMAC A, B und C, unter
Anwendung des Wilcoxon-Pratt
Tests einem Innergruppenver-

gleich unterzogen. Dazu wurde
die funfstufige Ordinalskala des
WOMAC Gesamtscores in eine
100-Punkteskala umgewandelt
(normalisiert). Der Gesamt-
score, bestehend aus den Ska-
len fur Schmerz, Gelenksteife
und Alltagsaktivitaten, gibt nun
mit Score O einen beschwerde-
freien Status wieder, wahrend
Score 100 fur maximale
Beschwerden steht.

Alle anderen Parameter (durch
vierstufige Ordinalskalen/
Likertskalen erfasst) wurden in
Kontingenztafeln  dargestellt
und mit einem Test auf Marginal-
Homogeneitat fur geordnete
Kategorien untersucht.

Die globale Wirksamkeitsbeur-
teilung durch Arzt und Patienten
(CGl) wird in absoluten Zahlen
bzw. in Prozentanteilen wieder-
gegeben

Wegen des Fehlens einer Kon-
trollgruppe kénnen in der Studie
erzielte Befundverbesserungen
nicht als ,statistisch signifikant*
bezeichnet werden: Es st
jedoch korrekt, einen von den
Studienarzten und den Pati-
enten dokumentierten deut-
lichen Ruckgang der Arthrose-
beschwerden als eine ,signifi-
kante Verbesserung“ darzustel-
len.

Patientendaten

25 Patienten (9 m, 16 w) im Alter
von durchschnittlich 65,3+9,1
Jahren wurden nach vorheriger
Aufklarung zum Ablauf der Stu-
die und nach Unterzeichnung
einer  Einverstandniserklarung
in die Studie aufgenommen. Sie
hatten eine KérpergréBe von im
Mittel 169,9+9,21 cm, bei einem
Gewicht von 78,4+13,75 kg und
einem ,body mass index" (BMI)
von 27,25 +4,91.

Alle Patienten litten an arthrose-
bedingten chronischen Schmer-
zen, welche bei Studienbeginn
seit 6,2+3,23 Monaten bestan-
den (bei sechs Patienten mit
einer Arthrose des Huftgelenks

Orthopé&dische Praxis 46, 5, 2009
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5,5+2,43 Monate; bei 19 Pati-
enten mit einer Arthrose des
Kniegelenks 6,4+3,47 Monate).
3 (50 %) der Patienten mit HUft-
gelenkarthrose und 11 (57,9 %)
der Patienten mit Kniegelenkar-
throse hatten Beschwerden in
beiden Gelenken.

Behandelte Gelenke und
deren réntgenologischer
Befund

Von 25 eingeschlossenen Pati-
enten wurden 6 am rechten
Huftgelenk und 19 am Kniege-
lenk (davon 12 Patienten am
rechten und 7 am linken Knie-
gelenk) mit Ostenil® Plus
behandelt. Die réntgenolo-
gische Klassifikation der Arthro-
se nach Kellgren-Lawrence-Ein-
teilung (8) erbrachte fur 3 Pati-
enten mit einer Huftgelenk- und
5 Patienten mit einer Kniegelenk-
arthrose einen Arthrosegrad von
3, bei den Ubrigen 17 Patienten
einen Arthrosegrad von 2.

WOMAC-Arthroseindex

Der Gesamtscore besteht aus
den Subskalen fur Schmerz,
Gelenksteife und Alltagsaktivi-
tdten. Score 0 gibt einen
beschwerdefreien Status wie-
der, wahrend Score 100 fur
maximale Beschwerden steht.
Der WOMAC-Gesamtscore bes-
serte sich durch die Behand-
lung mit Ostenil® Plus im Mittel
von 36,81 (x19.59) auf 15,56
(£15,24) Punkte und fur die
Subskalen Schmerz von 36,60
(£21,73) auf 13,33 (£14,50), fur
Gelenksteife von 38,50 (£25,50)
auf 15,10 (£19,15) und fur All-
tagsaktivitdten  von 36,67
(£19,91) auf 16,27 (+16,16)
Punkte. Bei der statistischen
Betrachtung ergibt sich eine
bewiesene Verbesserung der
Arthrosebeschwerden
(p<0.0001). Im gewichteten Mit-
tel (Median) stellt sich die mit-
tels Ostenil® Plus erzielte Bes-
serung des Gesamtscores von
36,46 auf 10,42 sogar noch
etwas besser dar (Abb. 1).
Abbildung 2 zeigt die anhand
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der Subskalen ermittelte Befund-
besserung.

Krepitation

Das Zeichen Krepitation wurde
anhand einer vierstufigen Ordi-
nalskala (nicht vorhanden,
leicht, mittel, stark) bewertet. Es
lieB sich bei Studienbeginn bei
19 von 25 Patienten darstellen.
Bei Studienende war das Zei-
chen bei 11 von 24 auswert-
baren Patienten (45,8 %) nicht
mehr vorhanden, bei 9 Pati-
enten (37,5 %) noch leicht, bei 3
Patienten (12,5 %) mittel und
bei einem Patienten (4,2 %)
stark ausgepragt vorhanden.

WOMAC alle Patienten

40 -
35
30
25
20 -
15 4
10 -

Median Score

Abb. 1: WOMAC Gesamtscore.

Die statistische Auswertung
ergab, dass drei Monate nach
Behandlung keine Verbesse-
rung erzielt worden war.

Morgensteife

Dieses Symptom wurde anhand
einer &hnlich gestalteten vier-
stufigen Ordinalskala bewertet.
Bei 6 Patienten war es zu Studi-
enbeginn nicht vorhanden. Bei
Studienende war das Symptom
bei 11 (45,8 %) nicht mehr vor-
handen, wahrend es bei 9 (37,5
%) Patienten weniger als 30
Minuten, bei 3 (12,5 %) Pati-
enten bis zu 60 Minuten und bei
einem (4,2 %) Patienten langer

o0 Ausgangswerte

o 3 Monate

—

Schmerz

Steifigkeit Alltagsaktivitaten

Abb. 2: WOMAC Subskalen.
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als 60 Minuten anhielt. Bei der
statistischen Auswertung konn-
te fUr dieses Symptom eine
beobachtete, jedoch keine
bewiesene, Verbesserung
gefunden werden (Mann Whit-
ney Kennwert=0,6042).

Anlaufschmerz

7 Patienten waren bei Studien-
beginn ohne Anlaufschmerzen.
Bei Studienende war das Symp-
tom bei 15 (62,5 %) Patienten
nicht mehr vorhanden sowie bei
8 (33,3 %) Patienten leicht und
bei einem (4,2 %) mittelgradig
ausgeprégt. Drei Monate nach
Behandlung findet sich eine

onsaure

Ruheschmerz

14 Patienten hatten bei Studien-
beginn keine Ruheschmerzen.
Bei Studienende war das Sym-
ptom bei 22 (91,7 %) nicht mehr
und bei 2 (8,3 %) Patienten nur
noch in leichter Ausprégung
vorhanden. Statistisch ergibt
sich eine bewiesene Verbesse-
rung (p=0,0002).

Globale Therapiezufrieden-
heit (Arzt und Patient)

Bei Studienende war die Ein-
schatzung far 21 (87,5 %) Pati-
enten sehr gut, gut und befriedi-
gend, wahrend bei 3 (12,5 %)

Vertraglichkeit befragt.
Insgesamt wurden identische
Ergebnisse registriert: 94,7 %
der Patienten beurteilten die
Vertraglichkeit von Ostenil® Plus
als ,sehr gut” und 5,3 % als
,gut”. Der Prifarzt kam zu einer
gleichlautenden Beurteilung.
Des Weiteren wurden keine dem
Prafprodukt zuzurechnenden
Begleitwirkungen gefunden.

Intraartikulére Hyaluronsaure
nimmt einen festen Platz im Stu-
fenplan der Arthrosetherapie
ein. Eine ,Spritzenkur”® mit funf
Fertigspritzen, welche - wie
Ostenil® — 20 mg HS enthalten
und in woéchentlichen Abstan-
den verabreicht werden sollen,
kann in aller Regel als Behand-
lungsstandard gelten (9). Diese
Studie zeigt nun, dass bereits
ein bis drei Spritzen von Oste-
nil® Plus bei der Arthrose groBer
Gelenke einen sehr zuverlas-
sigen symptomatischen Effekt
entfalten. Bei wiederholter Appli-
kation kann das Intervall zwi-
schen den Injektionen zwei
Wochen betragen. Die ,Hoch-
dosistherapie* mit Ostenil® Plus,
welches 40 mg HS pro Fertig-
spritze enthalt, ermdglicht damit
die Behandlung von Patienten,
welche aus logistischen Grin-
den nicht ohne weiteres funfmal
in  wochentlichen Abstédnden
einbestellt werden koénnen. Die
geringere Anzahl an Injektionen
erleichtert zudem die Behand-
lung von Patienten, bei denen
der Zugang zum Gelenk kompli-
ziert ist, wie z. B. bei adipdsen
Patienten mit einer Coxarthrose.
Letztlich wirde sich auch das,
obschon grundséatzlich sehr
geringe, Risiko einer Gelenkin-
fektion reduzieren lassen.

In der deutschen Terminologie
steht der Begriff ,aktivierte"
Arthrose fur eine entzindliche
Phase der im Prinzip degenera-
tiven Gelenkerkrankung. In die-
ser Phase konnen freie Radika-
le, vor allem so genannte ,reac-
tive oxygen species” (ROS) eine
Depolymerisation der HS im

Belastungsschmerz O keine
100% O leichte
90% o maRige
80% m starke
X 70%
k= 600
p %
3 50%
c
2 40%
prer)
& 30%
20%
0%
Ausgangswerte 3 Monate
Abb. 3: Belastungsschmerz.
bewiesene Verbesserung Patienten kein Erfolg erzielt
(p=0,00086). wurde. Eine Verschlechterung
trat in keinem Fall auf.
Belastungsschmerz
. . . o . Vertraglichkeit
Bei Studienbeginn wies ein Pati- 9
ent keir_1en Bglastungsschmerz Die Vertraglichkeit des Prufpro-
auf. Bei Studpnende war da_s duktes wurde bei den Patienten
Symptom bei 12 (50 %) Pati-  mit Gonarthrose in der jewei-
enten nicht mehr vorhanden, jigen Folgevisite nach einer Ver-
wahrend es bei 10 (41,7 %) apreichung von Ostenil® Plus
Patienten leicht und bei 2 (8,3  anhand einer 4-stufigen Ordi-
%) Patienten noch mittelgradig  nalskala (sehr gut / gut / maBig /
ausgepragt war. Dies entspricht  gchlecht) abgefragt. Da die
einer bewiesenen Verbesserung Coxarthrose-Patienten lediglich
(p=0.0001). In Abbildung 3 wird  eine einzige Injektion erhielten,
das Ergebnis anhand eines wurden sie erst drei Monate
Saulend|agramms dargeste”t. nach dieser Behand|ung zur
256 Orthopé&dische Praxis 46, 5, 2009
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Gelenk verursachen (10) mit der
Folge einer rascheren Eliminati-
on von HS aus dem Gelenk-
raum. In-vitro-Studien zeigen,
dass verschiedene Substanzen
— darunter Mannitol, welches
hochdosiert auch als Osmothe-
rapeutikum genutzt wird — die-
sen Effekt reduzieren konnen
(11). Ostenil® Plus enthalt des-
halb in einer Fertigspritze,
neben 40 mg HS, zusatzlich 10
mg Mannitol zum Schutz der HS
vor rascher Depolymerisation.
Medizinprodukte mit derselben
Formulierung, jedoch fur andere
Anwendungsbereiche (z. B.
Visiol® als intraokulares Visko-
elastikum oder Viscontour® zur
intradermalen Applikation)
haben sich dort bereits als wirk-
sam und sicher erwiesen (12,
13).

Die anhand valider Instrumente
erhobenen Befundbesserungen
belegen, dass ein hoher Pro-
zentsatz der behandelten Pati-
enten einen deutlichen Nutzen
aus der intraartikularen Verab-
reichung von Ostenil® Plus zog.
Des Weiteren lasst sich drei
Monate nach der letzten Injekti-
on ein die unmittelbare Behand-
lungsphase  Uberdauernder
gunstiger Effekt auf die Arthro-
se-Beschwerden feststellen.
Dieser Carry-over-Effekt von HS
wurde in zahlreichen kontrol-
lierten Studien belegt und hier
auch fdr das Prafprodukt Oste-
nil® Plus aufgezeigt.

Da inzwischen verschiedene
HS-Produkte angeboten wer-
den, sei hier noch darauf hinge-
wiesen, dass Produkte mit einer
HS mittleren Molekulargewichts
aus Fermentation, welche in der
Endverpackung hitzesterilisiert
wurden (wie Ostenil® Plus) aus
Grunden ihrer Wirksamkeit und
Sicherheit bevorzugt eingesetzt
werden sollten (14).
AbschlieBend kann festgestellt
werden, dass sich das Prufpro-
dukt Ostenil® Plus in dieser
Studie als eine neuartige und
dabei wirksame und sichere
Behandlungsoption fur Pati-
enten mit arthrosebedingten
Beschwerden empfohlen hat.
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Weitere Studien an groBeren
Patientenzahlen sind erforder-
lich fur eine Bestatigung der in
dieser Studie erhobenen posi-
tiven Befunde.
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Intraartikuldre Hyaluronsaure zur
Behandlung der Arthrose

Aus den Kliniken Bad Neuenahr, Bad Neuenahr-Ahrweiler (Arztl. Direktor: Dr. T. Kausch)',
der Orthopéadischen Praxis Dr. Lahne, Zerbst?,
der Orthopéadischen Praxis Dr. Thomas, Wandlitz®
und der Firma Rottapharm Madaus, KéIn*

Zusammenfassung

Schliisselwérter: intraartikular — Hyaluronséure — Funktionsverbes-
serung — Schmerzlinderung — Arthrose — Praxisbedingungen — Ver-

traglichkeit

Die Anwendungsbeobach-
tung (AWB) untersuchte Wirk-
samkeit, therapielberdau-
ernden Behandlungseffekt
und Sicherheit von Injek-
tionen einer intraartikularen
Natriumhyaluronat-Lésung
(GO-ON®) unter Praxisbedin-
gungen in einem unselek-
tierten  Patientenkollektiv.
1743 Patienten (88 % mit
Gonarthrose, 4,4 % mit
Coxarthrose, 2,9 % mit Omar-
throse) wurden behandelt.
Die Wirksamkeit wurde zwei
Wochen nach Ende der Injek-

Die Arthrose gehort zu den héu-
figsten  Erkrankungen des
hoéheren Lebensalters, setzt aber
nicht selten schon im mittleren
Lebensalter ein. Sie beeintrachti-
gt den Alltag von mehr als der
Halfte der 70-Jahrigen. Das
Kniegelenk ist bei weitem am
haufigsten betroffen, so dass
Patienten mit Gonarthrose auch
in der vorliegenden Anwen-
dungsbeobachtung (AWB) den
Léwenanteil stellen. Zur Thera-
pie der Arthrose empfehlen
Fachgesellschaften ein abge-
stuftes Vorgehen mit Physiothe-
rapie, Analgetika/NSAR-Anwen-
dung bei Bedarf, SYSADOA

tionsserie  sowie  zwolf
Wochen nach deren Beginn
untersucht. Auf die Gesamt-
zahl der behandelten Gelenke
bezogen flhrte die Behand-
lung zu einer statistisch signi-
fikanten Schmerzlinderung
und Funktionsverbesserung.
Auf das Prufprodukt bezieh-
bare Nebenwirkungen wur-
den extrem selten berichtet.
Die i.a. Therapie mit dem
Prifprodukt kann daher im
therapeutischen Alltag als
therapielberdauernd wirk-
sam und sehr sicher gelten.

(Symptomatic Slow Acting Drugs
in Osteoarthritis), wie z. B. Glu-
cosaminhemisulfat oder intraarti-
kularen (i.a.) Hyaluronsaure-
Injektionen, intraartikulare Gluko-
kortikoid-Injektionen, Gelenkla-
vage und Endoprothese.

Die i.a. Injektion exogener
Hyaluronsdure kommt in Frage,
wenn die zundchst vorgese-
henen Therapiestufen nicht aus-
reichend wirksam oder kontrain-
diziert sind. Sie kann auch mit
anderen MaBnahmen kombiniert
werden. Hyaluronsaure, die
endogen von Synoviozyten der
Gelenkinnenhaut und Chondro-
zyten des Knorpels gebildet
wird, ist ein Hauptbestandteil
der Gelenkflussigkeit. In einem

arthrotischen Gelenk ist die
endogene Hyaluronsdure quali-
tativ. und quantitativ reduziert.
Dadurch wird die Schmier- und
StoBdampferfunktion der Syno-
via beeintrachtigt und die
mechanische Gelenkbelastung
nimmt zu. Dies begunstigt den
Verlust an Knorpelgewebe, des-
sen Elastizitat und Stoffwechsel
ebenfalls von einem hohen
Hyaluronsaure-Anteil der Syno-
via profitieren. Die Aufbesse-
rung und Erganzung der endo-
genen durch exogene Hyalu-
ronsaure (Viskosupplementie-
rung) kann daher die Situation
im Gelenk deutlich verbessern.
Dass diese Verbesserung bei
den Patienten als Schmerzlinde-
rung und bessere Gelenkfunkti-
on ankommt, haben zahlreiche
klinische Studien und Metaana-
lysen gezeigt. Die jungsten
Cochrane-Reviews von Bellamy
et al. (1, 2) fanden, dass i.a.
Hyaluronséure klinisch relevant
wirksamer ist als Plazebo und
gegenUber i.a. Kortikosteroiden
einen langeren therapietber-
dauernden Effekt (Carry-over-
Effekt) hat. Eine Metaanalyse
zur Sicherheit von i.a. Hyaluron-
saure bei Gonarthrose (3) ergab
ein gunstiges Sicherheitsprofil,
auch im Vergleich mit anderen
Standardtherapien. In groBen
Beobachtungsstudien mit
zusammen Uber 1500 Patienten
mit Gonarthrose (4, 5) besserten
sich nach i.a. Hyaluronséure im
Laufe der Nachbeobachtung
die Schmerzen und die Beweg-
lichkeit, so dass der Bedarf an
Schmerzmitteln zurtckging.

In den Empfehlungen bedeu-
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tender Fachgesellschaften (u.a.
Deutsche Gesellschaft far
Orthop&die und Orthopéadische
Chirurgie, Berufsverband der
Facharzte fur Orthopéadie, Euro-
pean League Against Rheuma-
tism, American College of Rheu-
matology) gehort die i.a. Thera-
pie mit Hyaluronsdure zu den
StandardmaBnahmen. In der
jungsten Empfehlung der Osteo-
arthritis Research Society Inter-
national (OARSI) zur Behand-
lung von Patienten mit Gon-
oder Coxarthrose (6) wird
betont, dass i.a. Hyaluronsaure-
Injektionen fur die Patienten
nutzlich sind und gegenuber i.a.
Kortikosteroiden eine verlanger-
te Wirkdauer haben.

In der vorliegenden AWB wur-
den die Wirksamkeit, der Uber
die Anwendungsphase hinaus-
reichende Behandlungseffekt
und die Sicherheit der Anwen-
dung des Hyaluronsé&ure-hal-
tigen Medizinproduktes GO-ON®
unter Praxisbedingungen in
einem groBen, unselektierten
Patientenkollektiv  untersucht.
Eine GO-ON®-Fertigspritze ent-
halt 2,5 ml einer 1%igen Natri-
umhyaluronat-Lésung. Nach der
aktuellen Gebrauchsinformation
wird GO-ON® finfmal mit einer
Woche Abstand zwischen den
Injektionen in den Gelenkspalt
des erkrankten Gelenkes inji-
ziert. In der AWB wurde auch
die Wirksamkeit nach drei oder
funf Injektionen vergleichend
untersucht.

Die AWB wurde multizentrisch
zwischen Oktober 2005 und Mai
2006 durchgefuhrt. Teilnehmen
konnten alle Patienten Uber 18
Jahren aus dem normalen Pati-
entenpool der Praxen, die von
ihren Arzten unabhangig von
der AWB mit GO-ON® behandelt
werden sollten. Die Indikations-
stellung oder Durchfihrung der
Behandlung sowie notwendiger
MaBnahmen (Diagnostik,
Zusatztherapien) wurden durch

Arthrose &

Key words: intra-articular — hyaluron acid — function improvement
— pain relief — osteoarthritis — practice conditions — safety

The Intra-articular Treatment
of Osteoarthritis with Hyalu-
ronic Acid

This post-marketing study
investigates the efficacy, post-
treatment effect as well as the
safety of injections of a 1 %
sodium hyaluronate solution
(GO-ON®), under practice
conditions, in a large non-se-
lected patient population.
1743 patients (88 % with
osteoarthritis of the knee, 4.4
% with osteoarthritis of the hip
and 2.9 % with osteoarthritis
of the shoulder) were treated.

die Teilnahme nicht tangiert.

Ablauf

Die Patienten erhielten nach
individueller Erfordernis entwe-
der eine dreiwdchige Behand-
lung mit drei oder eine funfwo-
chige mit funf Injektionen.
Daraus ergaben sich fur die
AWB funf Visiten (A bis E) bei
drei und sieben Visiten (A bis G)
bei funf Injektionen. In Tabelle |
ist der Ablauf dargestellt und
die Untersuchungsparameter
sind genannt, die bei den ein-
zelnen Visiten erhoben wurden.
Der Befund der Patienten wurde
zu drei Zeitpunkten erfasst: als
Ausgangsbefund (Baseline) bei
der Visite A, eine bis zwei
Wochen nach der letzten Injekti-
on (entsprechend der Visite D
nach drei Injektionen und der
Visite F nach funf Injektionen)
sowie zwolf Wochen nach Thera-
piebeginn (entsprechend Visite
E oder G). Zu allen drei Zeit-
punkten wurden die Schmerzen,
Funktions- und Bewegungsein-
schréankungen im behandelten
Gelenk erfasst. Am Ende erfolgte
zusétzlich die globale Bewer-
tung des Therapieergebnisses

Efficacy was investigated one
to two weeks after the end of
the injection series and twelve
weeks after the start of injec-
tions. In terms of the total
number of joints treated, the
treatment produced a statisti-
cally significant pain relief
and functional improvement.
Side effects that could be
associated with the trial drug
were reported very rarely. |A
therapy with the trial product
can, therefore, be considered
effective beyond treatment
and very safe in therapeutic
routine.

durch Patient und Arzt sowie die
Erfassung der Veranderungen
bei der NSAR/Analgetika-Anwen-
dung. Nebenwirkungen konnten
bei allen Visiten vorgebracht und
dokumentiert werden.

Parameter der Wirksam-
keitsanalyse

Um die Wirksamkeit des Pruf-

produktes zu bewerten und die

Effekte der Behandlung mit drei

oder funf Injektionen zu verglei-

chen, wurden die folgenden

Parameter erhoben und statis-

tisch bewertet:

e Schmerzbeurteilung durch
den Patienten

e Beurteilung der Funktionsein-
schréankung durch den Pati-
enten

e Bewegungseinschrankung
nach der Neutral-Null-Metho-
de

e globale Bewertung durch den
Patienten

¢ globale Bewertung durch den
Arzt

Fur die Schmerzbeurteilung

durch den Patienten, die an

allen drei genannten Untersu-

chungszeitpunkten stattfand,

wurde ein Score von 1 bis 5
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Visite A

Hyaluronsaure

Tab. I: Ablauf der Visiten in der Anwendungsbeobachtung:
Patienten mit drei oder (fiinf) Injektionen.

¢ Vorbehandlung

® Begleittherapie

e demographische Daten
e Erkrankungsdauer

e Begleiterkrankungen

e Beurteilung von Schmerz und Funktionsein-
schréankung durch den Patienten

e Bewegungseinschréankung nach der
Neutral-Null-Methode

1. Injektion
Visite B, eine Woche nach A 2. Injektion
Visite C, eine Woche nach B 3. Injektion
(Visite D, eine Woche nach C) (4. Injektion)
(Visite E, eine Woche nach D) (5. Injektion)

Visite D, eine oder zwei
Wochen nach C (bei 5 Injekti-
onen Visite F, eine oder zwei

Wochen nach E)

schrankung

e Beurteilung von Schmerz und Funktionsein-

durch den Patienten
e Bewegungseinschrankung nach der
Neutral-Null-Methode

Visite E, zwolf Wochen nach A
(bei 5 Injektionen Visite G, zwolf

Wochen nach A)

Punkten verwendet: 1 = sehr
starke, 2 = starke, 3 = maBig-
gradige, 4 = leichte und 5 =
keine Schmerzen. Zur Beurtei-
lung der Wirksamkeit wurden
die Mittelwerte bei Baseline
(Ausgangswerte) mit den Mittel-
werten ein bis zwei Wochen
nach Therapieende, zur Beur-
teilung eines Carry-over-Effektes
mit den Mittelwerten 12 Wochen
nach Therapiebeginn ver-
glichen. Die statistische Analyse
erfolgte jeweils mit einem T-Test
flr paarweise Stichproben. Um
den Effekt der Therapie mit drei
oder funf Injektionen zu verglei-
chen, wurden die mittleren Ver-
anderungen unter beiden Vari-
anten mit einem T-Test fur unab-
hangige Stichproben analysiert.
Zur Beurteilung der Funkti-
onseinschrankung durch den
Patienten, die zeitgleich mit der
Schmerzbeurteilung erfolgte,
wurde ein ahnlicher Score von 1
bis 5 Punkten verwendet: 1 =
sehr schwere, 2 = schwere, 3 =
maBiggradige, 4 = leichte und

e Beurteilung von Schmerz und Funktionsein-
schrankung durch den Patienten

e Bewegungseinschrankung nach der
Neutral-Null-Methode

e globale Bewertung durch Patient und Arzt

e Anderung in der Dosierung der NSAR/Analgetika

5 = keine Funktionseinschran-
kung. Die Ergebnisse wurden
wie bei der Schmerzbeurteilung
ausgewertet.

Die Bewegungseinschrankung
im erkrankten Gelenk wurde
vom Arzt an allen drei Untersu-
chungszeitpunkten mit der Neu-
tral-Null-Methode erfasst. Am
Kniegelenk und an den son-
stigen Gelenken wurden die
Extension und Flexion doku-
mentiert. Am Huftgelenk wurden
die Ab- und Adduktion sowie
die AuBen- und Innenrotation,
am Schultergelenk nur die
Abduktion und AuBenrotation
erfasst. Die Ergebnisse wurden
wie bei der Schmerzbeurteilung
analysiert.

Bei der globalen Bewertung
durch den Patienten 12 Wochen
nach Therapiebeginn wurde der
Anteil der Patienten ermittelt,
die eine Besserung ihres
Zustandes im Vergleich zum
Therapiebeginn sahen. Bei der
globalen Bewertung durch den
Arzt wurde dieser Anteil der

Patienten aus der Sicht des
Arztes erhoben. Die mit drei
oder funf Injektionen erreichten
Prozentanteile wurden mittels
Chi-square-Test verglichen.
Sofern Ergebnisse fur einen der
Wirksamkeitsparameter vom
zweiten oder dritten Untersu-
chungszeitpunkt fehlten, wur-
den sie fur die statistische Aus-
wertung durch die Ausgangs-
werte ersetzt. Die statistische
Auswertung (SPSS 11.5) wurde
durch die Abteilung flr Biosta-
tistik, unter der Leitung von
Giampaolo Giacovelli (Ph.D.,
Director, Biostatistics, Data
Management and Clinical
System Department) von Rotta-
pharm S.p.A. (Via Valosa di
Sopra, 20052 Monza, ltalien)
durchgefthrt.

Sicherheitsanalyse

Alle behandelten Patienten wur-
den in die Sicherheitsanalyse
einbezogen. Nebenwirkungen
konnten bei jeder Visite berich-
tet werden und wurden dann
dokumentiert. Als Nebenwir-
kungen betrachtet wurden Ver-
anderungen im Allgemeinbefin-
den, Krankheitssymptome, die
nach Beginn der Anwendung
auftraten, sowie relevante Veran-
derungen von Laborparametern,
die mit der Behandlung mogli-
cherweise zusammenhingen.

Patienten und behandelte
Gelenke

Von den fur die AWB rekrutier-
ten 1745 Patienten wurden 1743
mit mindestens einer Injektion
des Priufproduktes behandelt
und kamen daher in die Wirk-
samkeits- und Sicherheitsanaly-
se. Alle Patienten, die eine bis
drei Injektionen erhalten hatten,
wurden der Therapiegruppe mit
drei Injektionen zugeordnet. Von
diesen 268 Patienten (15 % der
Gesamtgruppe) hatten 255 drei
Injektionen erhalten. Alle 1475
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Patienten mit vier oder funf
Injektionen (85 % der Gesamt-
gruppe) bildeten die Thera-
piegruppe mit funf Injektionen.
Davon hatten 1408 Patienten
funf Injektionen erhalten.

56,2 % der Patienten waren
Frauen. Das mittlere Alter lag
bei etwa 64, die Altersspanne
zwischen 18 und 97 Jahren.
34,4 % der Patienten hatten
Normalgewicht (Body-Mass-
Index = BMI 20-25,9), 40,3 %
Ubergewicht (BMI 26-29,9),
19,4 % starkes Ubergewicht
(BMI = 30) und 1,4 % Unterge-
wicht (BMI < 20).

Die Arthrosebeschwerden der
Patienten bestanden im Durch-
schnitt seit 5,41 Jahren. 1075
Teilnehmer (61,7 %) hatten min-
destens eine Begleiterkrankung
und 805 Teilnehmer (46,2 %)
wendeten mindestens ein
zusatzliches Medikament an.
Kniegelenke umfassten 88 %
der behandelten Gelenke.
Kleinere Gruppen bildeten Huft-
gelenke mit 4,4 %, Schulterge-
lenke mit 2,9 %, Handgelenke
mit 1,8 %, Sprunggelenke mit
1,4 % und Metatarsophalangeal-
Gelenke mit 0,8 % (Tab. II).

Ergebnisse der Gesamt-
gruppe

Von den 1743 behandelten Pati-
enten erhielten 85 % eine Thera-
pie mit funf und 15 % mit drei
Injektionen. Der  mittlere
Schmerzscore der Patienten lag
zu Beginn bei 2,14 + 0,79, was
starken Schmerzen entsprach.
Die Veradnderungen unter der
Therapie zeigt Tabelle I1I: Sowohl
in der Gruppe mit 3 Injektionen
als auch in der Gruppe mit 5
Injektionen sind die Ergebnisse
statistisch signifikant gegenutber
dem  Ausgangswert.  Die
Schmerzlinderung nahm bis zur
letzten Untersuchung weiter zu,
am Ende entsprachen die
Schmerzen in etwa leichten
Beschwerden (Abb. 1). Im Ver-
gleich zwischen beiden Thera-
piegruppen ergab sich ein
signifikanter Vorteil fur funf Injek-

Arthrose &
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Tab. II: Behandelte Gelenke.

Kniegelenke 1533 216 (14%) 1317 (86%)
Huftgelenke 77 10 (13%) 67 (87%)
Schultergelenke 50 14 (28%) 36 (72%)
andere Gelenke* 83 28 (34%) 55 (66%)
alle Gelenke 1743 268 (15%) 1475 (85%)

* Handgelenke (n = 31), Sprunggelenke (n = 24), Metatarsophalangeal-Gelenke
(n = 14), Metakarpophalangeal-Gelenke (n = 4), Ellenbogengelenke (n = 3), Finger-
gelenke (n = 3), kleine Wirbelgelenke (n = 3), Karpometakarpal-Gelenk (n = 1)

Tab. III: Schmerzbeurteilung durch den Patienten (Schmerzscore).

Baseline 2,14

2,07

2,15

1-2 Wochen nach
Therapieende

3,54 (p < 0,000)

3,22 (p < 0,000)

3,60 (p < 0,000)

12 Wochen nach
Therapiebeginn

tionen (p < 0,000 ein bis zwei
Wochen nach Therapieende, p
= 0,002 zwolf Wochen nach
Therapiebeginn).

Die mittlere Funktionseinschran-
kung der Patienten zu Beginn
lag bei 2,94 + 1,06, was einer
maBiggradigen Einschrankung
entsprach. Die Veradnderungen
unter der Therapie zeigt Tabelle
IV: FUr den Verlauf der Gesamt-
und der einzelnen Therapiegrup-
pen gilt dasselbe wie fur den
Parameter Schmerzen. Im Ver-
gleich zwischen beiden Thera-

3,84 (p < 0,000)

3,60 (p < 0,000)

piegruppen ergab sich ein
signifikanter Vorteil far funf Injek-
tionen ein bis zwei Wochen nach
der letzten Injektion (p <
0,015).

Bei allen Gelenken auBer den
Huft- und Schultergelenken wur-
den zur Beurteilung des Thera-
pieeffektes auf die Gelenkbe-
weglichkeit die Extension, Nor-
malstellung und Flexion gemes-
sen. Dabei wurden zu Beginn
eine mittlere Extension von 3,32
Grad + 16,95 Grad, eine mittlere
Abweichung von der Normal-

3,88 (p < 0,000)

Mittelwerte Schmerzen
w
o
o

2,00

1,00 -

Visite 1

u keine

O Visite 6

W Visite 7
leichte
mittlere
starke
sehr starke

3 Injektionen 5 Injektionen Total

Abb. 1: Alle Gelenke, Schmerzlinderung
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Tab. IV: Beurteilung der Funktionseinschrankung durch den Patienten (Funktionsscore).

Baseline

2,94 2,82

2,97

1-2 Wochen nach
Therapieende

3,74 (p < 0,000)

3,50 (p < 0,000)

3,79 (p < 0,000)

12 Wochen nach
Therapiebeginn

3,92 (p < 0,000)

3,77 (p < 0,000)

3,95 (p < 0,000)

Tab. V: Bewegungseinschriankung nach der Neutral-Null-Methode (Extension und Flexion).

Baseline 3,32 5,68 2,91
1-2 Wochen nach
e 3,68 (p = 0,004) 6,07 (p = 0,039) 3,27 (p = 0,012)

12 Wochen nach
Therapiebeginn

3,76 (p = 0,004)

6,17 (n. s.)

3,34 (p = 0,004)

Baseline 2,51 3,24 2,39
1-2 Wochen nach
Therapieende 1,43 (p = 0,000) 1,76 (p = 0,015) 1,38 (p = 0,000)

12 Wochen nach
Therapiebeginn

1,35 (p = 0,000)

1,49 (p = 0,004)

1,33 (p = 0,000)

Baseline 108,68 101,17 109,98
1-2 Wochen nach
Therapieende 114,12 (p = 0,000)| 105,50 (p = 0,000) 115,62 (p = 0,000)

12 Wochen nach
Therapiebeginn

[\
(2]
N}

115,67 (p = 0,000)

stellung um 2,51 Grad + 5,60
Grad und eine mittlere Flexion
von 108,68 Grad + 28,94 Grad
dokumentiert. Die Verande-
rungen durch die Therapie zeigt
Tabelle V: Alle Ver&dnderungen
waren signifikant (auBer bei der
Extension in der Therapiegrup-
pe mit drei Injektionen nach
zwolf Wochen) und besonders
deutlich bei der Flexion (Abb.
2). Im Vergleich zwischen bei-
den Therapiegruppen ergab
sich kein signifikanter Unter-
schied.

Zwolf Wochen nach Therapie-
beginn gaben 92,5 % der Pati-
enten eine Besserung an. Die
Arzte erkannten eine Besserung
bei 93,6 % ihrer Patienten. Bei
beiden globalen Bewertungen

107,22 (p = 0,000)

117,14 (p = 0,000)

ergab der Vergleich zwischen
beiden Therapiegruppen einen
signifikanten Vorteil fur funf
Injektionen (p = 0,010 fur Pati-
ent, p = 0,039 fur Arzt).

Bei der Therapie aller erkrank-
ten Gelenke hatte i.a. Natrium-
hyaluronat eine statistisch signi-
fikante und klinisch relevante
Wirkung auf die untersuchten
Parameter. Aus starken Schmer-
zen sind 12 Wochen nach The-
rapiebeginn leichte Schmerzen
geworden, von einer mittelgra-
digen Funktionseinschrénkung
ist eine leichte geblieben. Die
Gelenkbeweglichkeit profitierte,
besonders deutlich die Flexion.
Mehr als 90 % der Patienten
empfanden eine Besserung, die
auch die Arzte bestatigten. Bei

den meisten Wirksamkeitspara-
metern ergab sich ein signifi-
kanter Vorteil von funf gegen-
Uber drei Injektionen.

Ergebnisse an den Knie-
gelenken

88 % der Patienten wurden an
den Kniegelenken behandelt.
Wegen dieses hohen Anteils an
der Gesamtgruppe unterschei-
den sich die Therapieergeb-
nisse beider Gruppen nur wenig.
Von den 1533 wegen Gonarth-
rose behandelten Patienten
erhielten 86 % eine Therapie mit
funf und 14 % mit drei Injekti-
onen.

Der mittlere Schmerzscore der
Patienten lag zu Beginn bei 2,15
+ 0,79, was starken Schmerzen
entsprach. Die Aussage zur
Schmerzlinderung unter der
Therapie mit i.a. Natriumhyalu-
ronat ist exakt dieselbe wie fur
die Gesamtgruppe. Dies betrifft
auch den signifikanten Vorteil
durch funf Injektionen (p < 0,000
am ersten, p = 0,003 am zwei-
ten Untersuchungszeitpunkt).
Zwolf Wochen nach Therapie-
beginn sind aus starken
Gonarthrose-Schmerzen leichte
geworden: Schmerzscore 3,85
in der Gesamtgruppe, 3,89 nach
funf und 3,60 nach drei Injekti-
onen (alle p < 0,000).

Die mittlere Funktionseinschran-
kung der Patienten mit Gonarth-
rose lag zu Beginn bei 3,01 +
1,05, was einer maBiggradigen
Einschrdnkung entsprach. Auch
hier ergab die Therapie eine
signifikante Besserung zu bei-
den Untersuchungszeitpunkten
(alle p < 0,000). Zwolf Wochen
nach Therapiebeginn war nur
noch eine leichte Beeintrachti-
gung vorhanden: Funktions-
score 3,97 in der Gesamtgrup-
pe, 3,81 nach drei und 4,00
nach funf Injektionen (Abb. 3).
Zwischen beiden Therapiegrup-
pen bestand kein signifikanter
Unterschied.

Bei den Kniegelenken wurde zu
Beginn eine mittlere Extension
von 2,96 Grad + 17,20 Grad,
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eine mittlere  Abweichung von
der Normalstellung um 2,50
Grad + 5,52 Grad und eine mitt-
lere Flexion von 113,08 Grad =+
22,82 Grad dokumentiert. Eine
signifikante Besserung zeigte
sich fur die Extension nach funf
Injektionen und zwolf Wochen (p
= 0,034) sowie fur die Normalpo-
sition und die Flexion zu beiden
Zeitpunkten (p = 0,017 am
ersten, p = 0,005 am zweiten
Untersuchungszeitpunkt fur die
Normalposition, p < 0,000 fur die
Flexion). Nach zwolf Wochen
ergab sich bei der Normalpositi-
on ein signifikanter Vorteil von
funf Injektionen (p = 0,042).
Zwolf Wochen nach Therapie-
beginn gaben 93,0 % der Pati-
enten eine Besserung an. Die
Arzte erkannten eine Besserung
bei 93,7 % ihrer Patienten. Bei
beiden globalen Bewertungen
ergab sich ein signifikanter Vor-
teil fur funf Injektionen (p = 0,013
fur Patient, p = 0,046 fUr Arzt).
Bei der Therapie der Gonarthro-
se hatte i.a. Natriumhyaluronat
eine statistisch signifikante und
klinisch relevante Wirkung auf
die untersuchten Parameter.
Aus starken Schmerzen sind 12
Wochen nach Therapiebeginn
leichte Schmerzen geworden,
von einer mittelgradigen Funkti-
onseinschrankung ist eine leich-
te geblieben. Die Gelenkbeweg-
lichkeit profitierte, besonders
deutlich die Flexion. Mehr als
90 % der Patienten empfanden
eine Besserung, die auch die
Arzte bestatigten. Bei den meis-
ten  Wirksamkeitsparametern
ergab sich ein signifikanter Vor-
teil von funf gegenuber drei
Injektionen.

Ergebnisse an den Hiift-
gelenken

Im Rahmen der AWB wurden 77
Patienten mit Coxarthrose
behandelt, 87 % erhielten funf
und 13 % drei Injektionen. Bei
Therapiebeginn hatten die Pati-
enten einen mittleren Schmerz-
score von 199 = 0,77, was
starken Schmerzen entsprach.

Arthros

Die i.a. Therapie mit Natriumhy-
aluronat bewirkte eine signifi-
kante Schmerzlinderung zu bei-
den Untersuchungszeitpunkten
in der Gesamtgruppe und in der
Gruppe mit funf Injektionen (alle
p < 0,000) sowie nach 12
Wochen in der Gruppe mit drei
Injektionen (p = 0,021). Dabei
ergab sich ein signifikanter Vor-
teil von funf Injektionen (p <
0,006 zum ersten, p = 0,031
zum zweiten Untersuchungs-
zeitpunkt).

Die mittlere Funktionseinschrén-
kung zu Beginn lag bei 2,47 =+
1,06 und damit zwischen einer
schweren und maBiggradigen
Einschrankung. Die Therapie
ergab fur alle Gruppen eine
signifikante Besserung der
Funktion an beiden Untersu-
chungszeitpunkten (alle p <

e &

Vorteil von funf Injektionen am
ersten Untersuchungszeitpunkt
(p = 0,015) beobachtet.

An den Huftgelenken wurden zu
Beginn eine mittlere Abduktion
von 22,29 Grad + 13,61 Grad,
eine mittlere Adduktion von 22,07
Grad + 27,05 Grad, eine mittlere
AuBenrotation von 20,80 Grad +
11,00 Grad und eine durch-
schnittliche Innenrotation von
10,51 Grad + 10,33 Grad gemes-
sen. Die Verénderungen durch
die Therapie zeigt Tabelle VI:
Signifikante Verbesserungen der
Beweglichkeit ergaben sich fur
die Abduktion in der Gesamt-
gruppe und in der Gruppe mit
funf Injektionen nach zwolf
Wochen sowie fUr die Adduktion,
AuBen- und Innenrotation in der
Gesamtgruppe und in der Grup-
pe mit funf Injektionen an beiden

Hyaluronsaure

0,000). Im Therapiegruppen- Untersuchungszeitpunkten. Der
Vergleich wurde ein signifikanter ~ Therapiegruppen-Vergleich liel
120,00
__ 110,00
0‘; m Visite 1
2 O Visite 6
o m Visite 7
100,00 -
90,00 -
3 hjektionen 5 Injektionen Total
Abb. 2: Alle Gelenke, Zunahme der Flexion.
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Abb. 3: Alle Kniegelenke, Funktionsverbesserung.
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Tab. VI: Hiiftgelenke — Bewegungseinschrdnkung nach der Neutral-Null-Methode.

Baseline 22,29 20,00 22,62
};}i;’;’ggﬁéga‘:h 23,14 (n. s.) 21,11 (n. s.) 23,44 (n. s.)
}ﬁe\’r\fggggé}iﬁh 25,21 (p = 0,009) 23,33 (n. s.) 25,49 (p = 0,041)
~ Addudion[]

Baseline 20,07 26,11 21,48
}feggic;ir(‘jga‘:h 24,14 (p < 0,000) 27,22 (n. s.) 23,69 (p < 0,000)
;ﬁe\’r‘g’;gggg”iiﬁh 25,21 (p < 0,000) 27,22 (n. s 24,92 (p < 0,000)
Baseline 20,80 24,44 20,25
%i:’:g%l%gaw 23,04 (p < 0,000) 25,00 (n. s.) 22,75 (p < 0,000)

12 Wochen nach | ,, 55, ( 000) 27,22 (n. s)) 24,58 (p < 0,000)

Therapiebeginn

Baseline (Visite A) 10,51 11,11 10,42

1-2 Wochen nach

Therasieont 13,91 (p < 0,000) 12,22 (n. s.) 14,17 (p < 0,000)
12 Wochen nach | 45 oy () ¢ 000) 13,89 (n. s.) 15,75 (p < 0,000)

Therapiebeginn

indessen keinen signifikanten
Unterschied erkennen.

Bei der globalen Bewertung
zwolf Wochen nach Therapiebe-
ginn gaben 90,8 % der Pati-
enten eine Besserung an, wel-

che die Arzte bei 94,7 % der
Patienten sahen.
piegruppen-Vergleich
keinen
schied.
Bei der Therapie der Coxarthro-

Der Thera-
ergab
signifikanten  Unter-

Tab.: VII Schultergelenke — Bewegungseinschrankung nach der Neutral-Null-Methode.

Baseline

73,29

77,50

72,00

1-2 Wochen nach
Therapieende

92,00 (p = 0,000)

106,25 (p = 0,046)

87,62 (p = 0,000)

12 Wochen nach

103,03 (p = 0,000)

115,00 (p = 0,022)

99,35 (p = 0,000)

se hatte i.a. Natriumhyaluronat
eine statistisch signifikante und
klinisch relevante Wirkung auf
die untersuchten Parameter.
Aus starken Schmerzen sind 12
Wochen nach Therapiebeginn
leichte Schmerzen geworden.
Aus einer schweren bis maBig-
gradigen Funktionseinschran-
kung ist eine méaBiggradige bis
leichte geworden. Die Gelenk-
beweglichkeit profitierte, beson-
ders deutlich die Adduktion und
Rotation. Mehr als 90 % der
Patienten empfanden eine Bes-
serung, welche die Arzte besta-
tigten. Am Huftgelenk war ein
ausgepréagter Wirksamkeitsvor-
teil von funf gegentber drei
Injektionen zu erkennen.

Ergebnisse an den Schulter-
gelenken

Im Rahmen der AWB wurden 50
Patienten mit Omarthrose
behandelt, zu 72 % mit funf und
zu 28 % mit drei Injektionen. Bei
Therapiebeginn hatten die Pati-
enten einen mittleren Schmerz-
score von 2,04 + 0,86, was
starken Schmerzen entsprach.
Die i.a. Therapie mit Natriumhy-
aluronat bewirkte eine an bei-
den Untersuchungszeitpunkten
ablesbare statistisch signifikante
Schmerzlinderung in  der
Gesamt- und in beiden Thera-
piegruppen (alle p < 0,000). Im
Gruppenvergleich  resultierte
kein signifikanter Unterschied.
Die mittlere Funktionseinschran-
kung lag zu Beginn bei 2,33 =
0,99. Auch hier ergab sich in
allen Gruppen eine signifikante
Besserung zu beiden Zeitpunk-
ten (jeweils p < 0,000, nur far
drei Injektionen nach zwolf
Wochen p = 0,001), wahrend
der Therapiegruppen-Vergleich
keine Signifikanz erreichte.

An den Schultergelenken wur-
den bei Therapiebeginn eine
mittlere Abduktion von 73,29
Grad + 25,45 Grad und eine
mittlere AuBenrotation von 40,53
Grad + 28,16 Grad gemessen.
Die Therapieresultate zeigt
Tabelle VII: Signifikante Verbes-

Therapiebeginn

Baseline 40,53 26,25 44,92

1-2 Wochen nach

Therapieende 50,68 (p = 0,000) 36,88 (n. s.) 54,92 (p = 0,000)
12 Wochen nach

Therapiebeginn 54,35 (p = 0,000) 37,50 (n. s.) 59,54 (p = 0,000)
264 Orthopéadische Praxis 46, 5, 2009
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serungen zu beiden Untersu-
chungszeitpunkten ergaben
sich bei der Abduktion in allen
Gruppen, bei der AuBenrotation
in der Gesamtgruppe und der
Gruppe mit funf Injektionen. Der
Therapiegruppen-Vergleich war
nicht signifikant.

Bei der globalen Bewertung
zwolf Wochen nach Therapiebe-
ginn gaben 96,0 % der Patienten
eine Besserung an, welche die
Arzte bei 98,0 % der Patienten
sahen. Der Gruppenvergleich
ergab keinen signifikanten Unter-
schied, was bei der kleinen Zahl
der behandelten Patienten mit
Omarthrose nicht erstaunlich ist.
Bei der Therapie der Omarthro-
se hatte i.a. Natriumhyaluronat
eine statistisch signifikante und
klinisch relevante Wirkung auf
alle untersuchten Parameter.
Aus starken Schmerzen sind 12
Wochen nach Therapiebeginn
leichte Schmerzen geworden,
aus einer schweren bis maBig-
gradigen Funktionseinschran-
kung eine maBiggradige bis
leichte. Die Gelenkbeweglich-
keit profitierte. Mehr als 95 %
der Patienten empfanden eine
Besserung, die auch die Arzte
bestatigten.

Ergebnisse an anderen
Gelenken

An den Handgelenken (n = 31)
bewirkten sowohl drei als auch
funf i.a. Natriumhyaluronat-
Injektionen zu beiden Untersu-
chungszeitpunkten eine signifi-
kante Schmerzlinderung (nach
drei Injektionen p = 0,010 zum
ersten, p = 0,001 zum zweiten
Zeitpunkt, nach funf Injektionen
p < 0,000) und eine signifikante
Funktionsverbesserung (nach
drei Injektionen p = 0,011 zum
ersten, p = 0,004 zum zweiten
Zeitpunkt, nach funf Injektionen
p < 0,000). Die Gelenkbeweg-
lichkeit wurde nicht signifikant
beeinflusst. Ein signifikanter
Unterschied zwischen drei und
funf Injektionen bestand nicht.
90 % der Patienten empfanden
eine globale Besserung.

Arthrose &

An den Sprunggelenken (n =
24) bewirkten funf i.a. Natrium-
hyaluronat-Injektionen  eine
signifikante Schmerzlinderung
zu beiden Zeitpunkten (p <
0,000), drei Injektionen erst
nach zwolf Wochen (p = 0,020).
Auch eine signifikante Funkti-
onsverbesserung trat mit funf
Injektionen zu beiden Zeitpunk-
ten (p = 0,006 zum ersten, p =
0,008 zum zweiten Zeitpunkt)
und mit drei Injektionen erst
nach zwolf Wochen ein (p =
0,043). Die Gelenkbeweglich-

keit wurde nicht signifikant
beeinflusst. Ein signifikanter
Vorteil von funf Injektionen

bestand bei der Funktion nach
zwolf Wochen (p = 0,049).
83,3 % der Patienten gaben
eine globale Besserung an.

Bei den Metatarsophalangeal-
Gelenken (n = 14) bewirkten
drei oder funf Injektionen eine
signifikante Schmerzlinderung
zu beiden Zeitpunkten (nach
drei Injektionen p = 0,033 am
ersten, p = 0,009 am zweiten,
nach funf Injektionen p = 0,015
am ersten, p = 0,002 am zwei-
ten). Eine signifikante Funktions-
verbesserung trat erst nach 12
Wochen ein (nach drei Injekti-
onen p = 0,038, nach funf p =
0,008).

Von allen Ubrigen Gelenken

wurden jeweils maximal vier
behandelt, woraus sich keine
gelenkspezifischen Aussagen
ableiten lassen.

Dosisreduktion von Analgetika

Von den 1743 behandelten Pati-
enten (100 %) machten 465
(26,7 %) keine Angaben zu Ver-
anderungen ihrer NSAR/Anal-
getika-Dosierung im Zuge der
i.a. Natriumhyaluronat-Injekti-
onstherapie. 131 Patienten (7,5
%) wurden dazu nicht befragt.
Von den Ubrigen 1147 Patienten
(65,8 % von allen) berichteten
907 (52,0 % von allen), dass sie
ihre  NSAR/Analgetika-Dosie-
rung im Zuge der Injektionsthe-
rapie reduzierten (Abb. 4).

Sicherheit/Nebenwirkungen

Von den 1743 behandelten Pati-
enten berichteten zwei aus der
Therapiegruppe mit drei Injekti-
onen unerwlUnschte Wirkungen.
Eine Patientin brach die Studie
nach der zweiten Injektion wegen
Schmerzen ab, die am Tag der
Injektion aufgetreten waren. Eine
andere Patientin erlitt eine Lun-
genembolie, die allerdings mehr
als einen Monat nach der dritten
Injektion auftrat.

Hyaluronsaure

60,00

50,00

40,00

30,00

Patienten [%]

20,00

10,00

0,00

Keine Angaben

Nein Ja

Nicht befragt

Abb. 4: Dosisreduktion von NSAR/Analgetika.
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Die vorliegende AWB beschreibt
die Wirksamkeit und Sicherheit
der i.a. Injektion von Natrium-
hyaluronat  (Medizinprodukt
GO-ON®) unter Praxisbedin-
gungen in einem unselektierten
Patientenkollektiv bzw. im thera-
peutischen Alltag. Die in dieser
AWB erhobenen objektiven
Befunde und subjektiven Ein-
schatzungen der Patienten zei-
gen, dass der weit Uberwiegende
Anteil einen Nutzen aus diesem
Behandlungsverfahren zieht. Die
ein bis zwei Wochen nach Ende
der Behandlungsserie von drei
oder funf Injektionen ermittelten
Wirksamkeitsergebnisse doku-
mentieren eine Uberwiegend sta-
tistisch signifikante und fur die
Patienten auch klinisch relevante
Besserung gegenuber dem Aus-
gangsbefund. Die durchschnitt-
lichen Schmerzen sind gelindert,
aus starken Schmerzen zu
Beginn sind innerhalb von vier
bis sechs Wochen leichte bis
maBiggradige Schmerzen
geworden. Von der im Durch-
schnitt maBiggradigen Funkti-
onseinschrankung zu Beginn ist
unterdessen nur noch eine leich-
te geblieben. Die mit der Normal-
Null-Methode erhobene Gelenk-
beweglichkeit verbesserte sich
unter der Behandlung signifikant,
in der Therapiegruppe mit funf
Injektionen gilt dies fur alle am
Knie-, Huft- und Schultergelenk
gemessenen Freiheitsgrade. Die
vorliegende AWB mit GO-ON®
bestatigt damit Ergebnisse
friherer AWB mit anderen Hyalu-
ronsaure-Produkten (4, 5, 7, 8).

Dieselben, 12 Wochen nach
Therapiebeginn  erhobenen
Wirksamkeitsparameter zeigen
einen die unmittelbare Thera-
pieanwendung um 7 bzw. 9
Wochen Uberdauernden Effekt
(Carry-over-Effekt) der i.a. Natri-
umhyaluronat-Injektionen. Der
therapietiberdauernde Effekt
der i.a. Hyaluronsaure-Therapie
wurde auch im letzten Cochrane-
Report (2), in den genannten
Beobachtungsstudien (4, 5, 8)
und in der Metaanalyse von

onsaure

Arrich et al. (9) als ein Charakte-
ristikum dieser Therapieform
erkannt.

Ein wesentlicher Punkt der vor-
liegenden AWB besteht im Ver-
gleich der Therapiegruppen mit
funf Injektionen, die 85 % der
Teilnehmer erhielten, und drei
Injektionen. Dabei ergab sich,
dass die Patienten von funf
Injektionen keinerlei Nachteil
hatten, aber in vielen Féllen
offenbar einen zusatzlichen Nut-
zen. In verschiedenen Parame-
tern lieBen sich statistisch signi-
fikante Vorteile zeigen, so z.B.
bei der Schmerzlinderung zu
beiden Untersuchungszeitpunk-
ten an Knie- und Huftgelenken
oder bei der globalen Beurtei-
lung durch den Patienten und
durch den Arzt an Kniegelen-
ken. Auch bei der Funktions-
und Bewegungseinschrankung
wurden signifikante Vorteile von
funf Injektionen an einzelnen
Gelenken und zu einzelnen
Untersuchungszeitpunkten
gezeigt. Bei Coxarthrosen war
ein ausgepragter Wirksamkeits-
vorteil durch funf Injektionen zu
erkennen.

Die Einsparung von Analgetika/
NSAR, die sich in der AWB bei
52 % der Patienten ergab, wird
auch in frheren Beobachtungs-
studien berichtet (4, 5) und gilt
neben dem therapielberdau-
ernden Effekt als ein Argument
fur die Wirtschaftlichkeit der i.a.
Hyaluronsaure-Therapie.

Die sehr gute Vertraglichkeit von
i.a. Hyaluronsaure-Injektionen,
die sich aus allen vorliegenden
Metaanalysen und AWB able-
sen lasst, wurde in dieser AWB
eindrucksvoll bestétigt. Eine
einzige Schmerzreaktion bei
mehr als etwa 7000 Injektionen
an 1743 Patienten spricht fur
eine nicht nur hocheffektive,
sondern auch problemlos ver-
tragliche Behandlungsoption.
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Arzt und Pharmaindustrie -

erwiinschtes Sponsoring oder

strafbare Korruption?

Rechtsanwalt

Dr. Bernhard Debong,
Fachanwalt fiir Medizinrecht,
Fachanwalt fiir Arbeitsrecht
und Rechtsanwalt

Torsten Noélling, Karlsruhe

Bis in die Mitte der neunziger
Jahre war es Ublich, dass weite
Teile des medizinischen Be-
triebes eine direkte oder indi-
rekte Unterstitzung durch die
(Pharma-)Industrie erfuhren. In
weit gréBerem MaBe als heute
Ublich gab es nicht nur kosten-
freie Muster. Es wurden auch
Forschungsvorhaben,  Kon-
gresse, Kongressreisen oder
Assistentenstellen von der Pri-
vatwirtschaft mit erheblichen
Summen finanziert. Daneben
gab es auch Zusammenarbeit
in Bereichen, die selbst auf den
zweiten  Blick  zweifelhaft
erschienen. Arzte erhielten Pra-
mien far die Verwendung und
damit Bestellung von
bestimmten Produkten. Dieses
als ,Herzklappenskandal® der
breiten Offentlichkeit bekannt
gewordene Procedere fluhrte
neben staatsanwaltschaftlichen
Ermittlungen und Gerichtsver-
fahren zu einer Verscharfung
der relevanten Strafvorschriften
durch das sogenannte Anti-
Korruptionsgesetz im Jahre
1997. Im folgenden Aufsatz soll
erértert werden, in welcher
Form heutzutage eine — durch-
aus erwlnschte — Zusammen-
arbeit zwischen niedergelas-
senen und im Krankenhaus tati-
gen Orthopé&den und der (Phar-

ma-)Industrie legal méglich ist.

l. Angestellte und beamte-
te Arzte

Neben Krankenhausérzten sind
grundsétzlich auch solche Arzte
betroffen, die in einem MVZ
oder bei einem niedergelas-
senen Arzt angestellt sind. Die
GroBe der Einrichtung ist dabei
irrelevant.

1. Strafrechtliche Aspekte

Auch der Arzt unterliegt neben
den besonderen standesrecht-
lichen Vorschriften den allge-
meinen Strafvorschriften. Dabei
ist zu berucksichtigen, dass die
Tatigkeit des Arztes aus straf-
rechtlicher Sicht dem Wirt-
schaftsleben zugeordnet wird,
unabhéngig davon, ob der Arzt
im station&ren oder ambulanten
Bereich, als Selbstandiger oder
Angestellter arbeitet.

Aus arztlicher Sicht relevant
sind im Zusammenhang mit
dem Pharma-Sponsoring die
Straftatbestande

e § 331 StGB Vorteilsannahme

e § 332 StGB Bestechlichkeit

e § 299 StGB Bestechlichkeit
und Bestechung im geschaft-
lichen Verkehr

° § 266 StGB Untreue

Dabei ist sehr genau zu unter-
scheiden, in welcher Form der
Arzt seinen Beruf ausubt.

a) Amtsdelikte §§ 331, 332
StGB

Die Straftatbesténde Vorteilsan-
nahme, § 331 StGB und
Bestechlichkeit, § 332 StGB
kbnnen als sogenannte echte
Sonderdelikte oder Amtsdelikte
nur von Amtstragern erfullt wer-
den. Amtstrédger im Sinne des
Strafrechts sind nach § 11 Abs.
1 Nr. 2 ¢) StGB neben beam-
teten Arzten solche Arzte, die im
Bereich der Sicherstellung des
offentlich-rechtlichen  Versor-
gungsauftrages eingesetzt wer-
den. Danach sind alle Arzte, die
in Krankenhausern in 6ffentlich-
rechtlicher Trégerschaft ange-
stellt sind, Amtstrager im straf-
rechtlichen Sinne. Unschadlich
ist dabei die gewéahlte Rechts-
form. Auch die Krankenhaus-
GmbH eines Landkreises ist ein
offentlich-rechtlicher Trager. Ent-
scheidend ist lediglich, dass die
Tatigkeit in den Aufgabenbe-
reich der Ooffentlichen Verwal-
tung (Daseinsfursorge) fallt.!
Nicht ausreichend ist hingegen
der Sicherstellungsauftrag der
KVen im Bereich der (niederge-
lassenen) Vertragséarzte. Diese
sind keine Amtstrager im Sinne
des Strafrechts.? Dies gilt auch
fur Belegarzte.® Auch Arzte in
Krankenhausern  kirchlicher*
oder privater® Tragerschaft gel-
ten nicht als Amtstréger. Eine
Ausnahme - und damit eine
Amtstragerschaft — ist jedoch
dann anzunehmen, wenn der
Arzt als Angestellter eines pri-
vaten Tragers hoheitliche Auf-

"Schonke/Schroder/Eser; StGB; 27. Aufl., C.H.Beck Verlag, Minchen 2006; § 11, RN 22.

2Fischer; StGB; 56. Aufl., C.H.Beck Verlag, Mtnchen 2009; § 11 RN, 22c.
3Ulsenheimer; Arztstrafrecht in der Praxis; C.F.Muller Verlag, Heidelberg 2008; § 13 I, RN 13/5.
4Bruns, Der sogenannte Herzklappenskandal, ArztR 1998, S. 137ff, 140.

5Ulsenheimer a.a.0. RN 13/7
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gaben wahrnimmt.® Diese sehr
restriktiv auszulegende Ausnah-
me kdénnte beispielsweise bei
solchen Arzten relevant werden,
die in Krankenhausern arbeiten,
die sich zwar in privater Trager-
schaft befinden, aber zur Wahr-
nehmung der o6ffentlich-recht-
lichen Daseinsflrsorge (Versor-
gungsauftrag) bestellt sind.
Beispielsweise zu nennen sind
hier die Universitatskliniken Mar-
burg und GieBen, die vom Land
Hessen an die Rhon-Klinikum
AG verkauft wurden und nun-
mehr als Universitatsklinikum
GieBen und Marburg GmbH fir-
mieren. Diese Kliniken und mit
ihnen die dort tatigen Arzte neh-
men weiterhin die staatlichen
Aufgaben eines Universitatskli-
nikums wahr. Hier kann sich
gegebenenfalls trotz privatwirt-
schaftlicher Tragerschaft fur den
einzelnen Arzt, z.B. aufgrund
seiner Lehrtatigkeit, eine Amts-
tragereigenschaft ergeben.

Sowohl die Vorteilsannahme als
auch die Bestechlichkeit haben
als Schutzgut die Lauterkeit des
offentlichen Dienstes. Es soll
der bdse Anschein moglicher
Kéauflichkeit ausgeschaltet wer-
den, indem eine Geféhrdung
der Integritdt der Dienstaus-
Ubung verhindert werden soll:
Geschitzes Rechtsgut ist das
,Vertrauen in die Sachgerech-
tigkeit* und ,Nichtkauflichkeit"
des o6ffentlichen Handelns.”

Zentrales Element beider Nor-
men ist der Vorteilsbegriff. Wah-
rend der Straftatbestand der
Vorteilsannahme (§331 StGB)
die — fur sich genommen - kor-
rekte und neutrale Dienstaus-
Ubung gegen Vorteil unter Strafe
stellt, ponalisiert § 332 StGB
(Bestechlichkeit) die (zuklnf-
tige) Vornahme einer Dienst-
handlung unter Verletzung der
Dienstpflicht gegen Vorteil, so
z.B. die nicht notwendige Ver-
anlassung der Beschaffung

bestimmter Medizinprodukte.
Dies gilt auch, wenn der Arzt
nicht selber die Beschaffung
veranlasst, sondern geleitet
durch sachfremde Erwagungen
(Vorteil), z.B. durch die Nutzung
des jeweiligen Markenprodukts,
daftr sorgt, dass nur dieses
Produkt von der Beschaffungs-
abteilung des Krankenhauses
nachbestellt wird. Vorteilsan-
nahmen im Bereich der ambu-
lanten Behandlung von Kas-
senpatienten durch den Chef-
arzt fallen nicht unter den Tatbe-
stand des § 331 StGB.8 Dies gilt
auf jeden Fall dann, wenn die
ambulante Behandlung als
Nebentatigkeit im Chefarzt-
dienstvertrag geregelt wurde.
Die arztliche Téatigkeit ist dann
so stark aus dem Krankenhaus-
betrieb ausgegrenzt, dass die
von dem Inhaber der Ambulanz
erbrachte Leistung nicht zu des-
sen Dienstpflichten gegentber
dem Krankenhaus und somit
nicht zum Bereich der 6ffentlich-
rechtlichen  Daseinsflrsorge
gehort. Der Chefarzt ist in seiner
Ambulanz daher kein Amtstra-
ger. Seine Position ist vielmehr
der seines niedergelassenen
Kollegen als selbstandiger
Unternehmer vergleichbar.

Unter Vorteil versteht man jede
Leistung des Zuwendenden,
welche den Amtstrager oder
einen Dritten materiell oder
immateriell in seiner wirtschaft-
lichen, rechtlichen oder auch
nur persoénlichen Lage objektiv
besser stellt und auf die er kei-
nen rechtlich begrindeten
Anspruch hat.®

Durch die Aufnahme des Dritt-
vorteils in den Gesetzestext
wurden die Bemuhungen der
Staatsanwaltschaften, Uber
gewagte Konstruktionen wie
Zugewinn an Reputation in
Fachkreisen durch Teilnahme
an wissenschaftlichen Kon-
gressen, Befriedigung des Ehr-

geizes oder der Eitelkeit als Vor-
teil die Strafbarkeit zu begrin-
den, in den Fallen, in denen
nicht der Arzt sondern zum Bei-
spiel die Ehefrau Empfangerin
des konkreten Vorteils war,
obsolet. Es ist nunmehr uner-
heblich, ob der Arzt selber oder
eine dritte Person den unmittel-
baren Vorteil erhalt.

Weiterhin verlangen sowohl §
331 als auch § 332 StGB eine
Unrechtsvereinbarung. Dieses
Tatbestandelement ist im Sinne
eines do, ut des zu verstehen.
Entscheidend ist, ob die Gegen-
leistung tatsachlich eine Kom-
pensation des gewéhrten Vor-
teils  darstellt, mithin der
gewahrte Vorteil eine markttb-
liche Vergutung darstellt. Nur
wenn dies gegeben ist, entfallt
die Strafbarkeit. Ein Arzt, der fur
einen einmaligen 10-minUtigen
Vortrag auf einer vom Unterneh-
men gesponserten einwdchigen
,Vortrags“-Reise durch ein touri-
stisch interessantes Gebiet mit
seiner Familie auch noch ein
hohes Honorar angeboten
bekommt, wird wohl kaum von
einer marktublichen Vergutung
ausgehen koénnen.

Besonders relevant im Bereich
der Vorteilsannahme ist § 331
Abs. 3 StGB. Danach wirkt eine
Genehmigung der Zuwendung
durch die zustandige Stelle als
Rechtfertigungsgrund; die
zustandige Stelle ist in diesem
Fall die entscheidungsbefugte
Behorde, d.h. im Ergebnis regel-
maBig die Geschaftsfihrung
des Kliniktragers. Nicht ausrei-
chend ist die Genehmigung z.B.
durch den Chefarzt der jewei-
ligen Abteilung oder den Arzt-
lichen Direktor der Klinik. Wich-
tig ist in diesem Zusammenhang
die Unterscheidung zwischen
der strafrechtlichen Genehmi-
gung nach § 331 Abs. 3 StGB
und der arbeitsrechtlichen
Genehmigung. Die Genehmi-

5Einbecker Empfehlungen der DGMR e.V. zur Einwerbung privatwirtschaftlicher Drittmittel; MedR 2001, 597.

7BGHSt 47, 295 (303).
8 Ulsenheimer, a.a.0., RN 13/17.
9Fischer, a.a.0. § 331, RN 11.
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gung zu einer Dienstreise ist
regelmaBig nur arbeitsrechtlich
relevant und wirksam. Aus die-
sem Grunde sollte in Zweifels-
fallen vom Arzt eine explizit
strafrechtliche Genehmigung
nach § 331 Abs. 3 StGB vom
Kliniktrager eingeholt werden.

b) Bestechlichkeit und
Bestechung im ge-
schaftlichen Verkehr,
§ 299 StGB

Fur Arzte, die an nicht offentlich-
rechtlichen  Krankenh&dusern
beschaftigt sind, sind die §§
331 und 332, wie bereits ausge-
fuhrt, regelmaBig nicht einschla-
gig. Fur diese gilt jedoch § 299
StGB. Besonders zu beachten
ist hier der unterschiedliche
Schutzzweck der Norm. Wah-
rend die Amtsdelikte §§ 331
und 332 StGB die Lauterkeit
des offentlichen Dienstes schut-
zen sollen, ist der Schutzzweck
des § 299 StGB der redliche
Wettbewerb. Ziel ist, das
Schmiergeldunwesen in jeder
Form zu beseitigen. Der Recht-
fertigungstatbestand des § 331
Abs. 3 StGB greift im Rahmen
des § 299 StGB daher nicht. Die
Genehmigung der zustandigen
Stelle ist kein Rechtfertigungs-
grund. Das identische Verhal-
ten zweier Arzte kann daher
beim Amtstrager gerechtfertigt
sein, wahrend es beim Kollegen
im privatrechtlichen Anstel-
lungsverhaltnis als strafbar
bewertet wird. Im Ubrigen ist
der Straftatbestand des § 299
StGB weitgehend parallel zum
Straftatbestand des § 331 StGB
aufgebaut.

c) Untreue, § 266 StGB

Der Straftatbestand der Untreue
kommt nur bei solchen Arzten in
Betracht, die Uber Finanzmittel
des Krankenhaustragers verfu-
gen durfen. Hier kann lediglich
in  Ausnahmesituationen im

Zusammenhang mit Sponsoring
eine Strafbarkeit entstehen;
etwa in den Fallen, in denen
Geldmittel der Pharmaindustrie,
die dem Kliniktrager rechtmasig
zustehen, vom zustandigen Arzt
zweck- und rechtswidrig ver-
wendet werden. Mangels prak-
tischer Relevanz soll an dieser
Stelle nicht weiter auf diesen
Straftatbestand eingegangen
werden. Weiterfuhrend sei auf
das Urteil des LG Mainz vom
13.11.2000 (- 1 Qs 257/00 — =
ArztR 2001/154; NJW 2001,
906) hingewiesen. Das Gericht
statuierte, dass allein eine
Bestellung Uberteuerter Herz-
schrittmacher durch einen Chef-
arzt noch keine Untreue dar-
stellt.

2. Standes- und berufs-
rechtliche Regelungen

Neben strafrechtlichen Regeln,
die fur alle Burger gelten, mUs-
sen Arzte auch ihre spezifischen
standes- und berufsrechtlichen
Regelungen kennen und beach-
ten.

Das arztliche Standesrecht ist in
der jeweiligen Berufsordnung
der zustandigen Arztekammer
normiert. Die Landesregelungen
stimmen groBtenteils mit der
Musterberufsordnung (MBO)
der Bundeséarztekammer Uber-
ein. An dieser Stelle soll daher
auf die (an sich nicht verbind-
lichen) Regelungen der MBO
eingegangen werden.

Genauso wie das Strafrecht
untersagt auch das Standes-
recht die Annahme von Vorteilen
ohne verhéltnismaBige Gegen-
leistung. Das Verhaltnis von Arz-
teschaft und Industrie ist in § 33
MBO gesondert geregelt."
Danach durfen Arzte von der
Industrie nur solche Leistungen
entgegennehmen, die entweder
durch eine entsprechende
Gegenleistung gerechtfertigt
oder aber von geringem Wert

sind. Bei Fortbildungsveranstal-
tungen durfen geldwerte Vor-
teile (Sponsoring) nur insoweit
angenommen werden, als sie
die Kosten fur die Teilnahme an
der Veranstaltung nicht Uber-
steigen und der Zweck der Fort-
bildung im Vordergrund steht.
Der 106. Deutsche Arztetag
2003 hat bei der Neufassung
der entsprechenden Para-
graphen der MBO auch seine
Motive und Uberlegungen mit-
geteilt. Aus diesen Hinweisen
und Erlauterungen geht hervor,
dass eine Kooperation von Arz-
teschaft und Industrie sowohl
notwendig als auch winschens-
wert sei. Damit jedoch die arzt-
liche Unabhangigkeit gegen-
Uber Dritten zum Schutze des
Patienten (Schutzzweck der §§
30ff. MBO) gewahrt bleibt, muss
sich der Beitrag der Industrie
unter allen Umstanden, ob im
Forschungs- oder Fortbildungs-
sponsoring, bei Gutachten oder
der Entwicklungszusammenar-
beit stets im angemessenen,
sprich  marktpreisgerechten
Umfang bewegen. Zu den Ein-
zelheiten sei an dieser Stelle auf
die Erl&uterungen des 106.
Deutschen Arztetages 2003 ver-
wiesen, die sich auf den Seiten
der Bundeséarztekammer im
Internet abrufen lassen. '

Generell gilt, dass ein VerstoB
gegen die Vorschriften der MBO
nur berufsrechtlich geahndet
werden kann. Zusté&ndig sind
entsprechend den jeweiligen
Regelungen in den Heilberufe-
kammergesetzen der Lander
die Berufsgerichte, die regelma-
Big bei bestimmten Verwaltungs-
gerichten angesiedelt sind.
Dabei stehen diesen von einer
Verwarnung Uber die Verhéan-
gung einer GeldbuBe bis zur
Feststellung der Berufsunwdr-
digkeit  verschiedene Sankti-
onsmoglichkeiten offen. Der
Entzug der Approbation kann
zwar nur durch die Approba-

9Bruns, Sponsoring im Krankenhaus; ArztR 2003, Seite 266; mit Mustergenehmigung.

"' Der Text der MBO st im Internet unter http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/MBOStand20061124.pdf abrufbar.
2 http://www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=1.100.1144.1155 oder im Deutschen Arzteblatt 2004, S. B253ff.
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tionsbehérde erfolgen, jedoch
ist davon auszugehen, dass in
solchen Féllen, in denen das
Berufsgericht die Berufsunwir-
digkeit feststellt’®, auch ein ent-
sprechendes Verfahren zum
Entzug der Approbation von der
Approbationsbehdrde einge-
leitet wird.

Daneben ist noch auf § 7 Heil-
mittelwerbegesetz hinzuweisen.
Auch nach dieser Vorschrift dur-
fen Arzte geldwerte Leistungen
ohne Gegenleistung nur in
geringflgigem Umfang anneh-
men.

Bei beamteten Arzten sind dari-
ber hinaus die beamtenrecht-
lichen Vorschriften der §§ 24, 42
und 48 BeamtStG und § 71 BBG
sowie die entsprechenden lan-
desrechtlichen Bestimmungen
zu beachten. Sie sind jedoch im
Wesentlichen deckungsgleich
mit den strafrechtlichen Bestim-
mungen. Soweit Tarifvertrage
Anwendung finden kénnen sich
auch daraus Beschrénkungen
ergeben. So bestimmen z. B. §
3 Abs. 2 TV-Arzte/VKA und § 3
Abs. 3 TV-Arzte/Uni, dass die
Annahme von Geschenken nur
nach Zustimmung durch den
Arbeitgeber erfolgen darf.

Il. Niedergelassene (Ver-
trags-) Arzte

Nach der derzeitigen Rechtsla-
ge bleiben niedergelassene
Vertragséarzte weitestgehend
von einer Strafverfolgung ver-
schont. Als Unternehmer kon-
nen sie ihr Unternehmen Arzt-
praxis aus strafrechtlicher Sicht
im Rahmen der grundrechtlich

gewahrten Berufsfreiheit sehr
frei organisieren. Diese Frage
wurde anlésslich der Verab-
schiedung des Anti-Korrupti-
onsgesetzes ausfuhrlich eror-
tert. Im Ergebnis kam man zu
dem Schluss, dass der Ver-
tragsarzt als Praxisinhaber beim
Bezug von Waren und gewerb-
lichen Leistungen grundsétzlich
frei sei und sich auch von
unsachlichen Motiven leiten las-
sen kénne.'" Insbesondere sei
derzeit kein taugliches Kriterium
vorhanden, um strafwirdiges
Verhalten von erlaubter Aus-
Ubung der Geschéaftstatigkeit
sicher abzugrenzen.”™ Wie oben
bereits dargestellt, sind Vertrags-
arzte auch nicht Vertreter der
Krankenkassen. Die gegentei-
lige Ansicht des BGH'™ kann
nicht Uberzeugen. Der Vertrags-
arztistin freier Praxis tatig. Er ist
von der Krankenkasse weder
angestelltnoch sonstinirgendei-
ner Form beauftragt. Zwischen
Vertragsarzt und Krankenkasse
bestehen (derzeit) regelmaBig
(noch) keine direkten Bezie-
hungen. Die Abrechnung lauft
Uber die zwischengeschaltete
KV. Auch wird der Vertragsarzt
nicht fur die Krankenkasse, son-
dern fur seine eigene Praxis
geschéftlich tatig. Das Verord-
nen von Medikamenten bedeu-
tet im Ergebnis auch keine
Bevorzugung im Wettbewerb,
da der Patient als privater End-
verbraucher aus dem Wettbe-
werbsrecht ausgeschlossen ist.
Ob diese Rechtsauffassung
auch in Zukunft aufrecht erhal-
ten werden kann, ist allerdings
fraglich. Aufgrund der Umwal-
zung im Bereich des Vertrags-
arztrechts, der Mdéglichkeit von
Direktvertragen zwischen Ver-

tragsérzten und Krankenkassen
und allgemein dem Bestreben
auch niedergelassene Vertrags-
arzte unter den Anwendungsbe-
reich des Strafrechts zu ziehen,
muss hier die zukUnftige Ent-
wicklung der Gesetzgebung'”
und Rechtsprechung aufmerk-
sam beobachtet werden.”™® Um
die Gefahr einer staatsanwalt-
schaftlichen Ermittlung schon
im Keim zu ersticken, bietet sich
daher auch fur Vertragsarzte an,
nach den unten ausgeflhrten
Handlungsempfehlungen zu
verfahren. Da die oben darge-
stellte und kritisierte Rechtsauf-
fassung zumindest zum Teil auf
hochstrichterliche Rechtspre-
chung zurtckgefdhrt wird, ist zu
erwarten, dass die vereinzelt
bereits stattfindenden Ermitt-
lungsverfahren™  gegen Ver-
tragsarzte von Seiten der Staats-
anwaltschaften zukunftig eher
zunehmen werden.

lll. Handlungsempfeh-
lungen

Nunmehr stellt sich die Frage,
welche Form der Zusammenar-
beit moglich ist. Grundsétzlich
ist alles erlaubt, was nicht expli-
zit verboten ist. Solange die
unten detailliert aufgeflhrten
Handlungsmaximen beachtet
werden, gibt es keine Art der
Zusammenarbeit, die per se
und eo ipso verboten wére. Von
der Annahme von Musterpréapa-
raten Uber die Teilnahme an
bezahlten Fortbildungen und
der Erstattung von industriefi-
nanzierten Gutachten bis hin
zur klassischen Einwerbung von
Drittmitteln ist fast alles moglich.
Jedoch sollte der Arzt die Ver-

®Nicht alle Lander haben die Feststellung der Berufsunwdrdigkeit in ihrem jeweiligen Kammergesetz normiert. Die Lander Berlin (§
17 Abs. 1 Nr. 5 Berliner Kammergesetz), Brandenburg (§ 59 Abs. 1 Nr. 5 HeilBerG), Bremen (§ 65 Abs. 1 Nr. 4 HeilberG), Hamburg
(§ 58 HMbKGH i.V.m. § 3 Abs. 1 c) Gesetz Uber die Berufsgerichtsbarkeit der Heilberufe), Hessen (§50 Abs. 1 Nr. 5 Heilberufe-
gesetz), Mecklenburg-Vorpommern (§ 64 Abs. 1 Nr. 5 HeilberG), Niedersachsen (63 Abs. 1 Nr. 4 HKG), Nordrhein-Westfalen (§
60 Abs. 1 e) HeilberG), Sachsen-Anhalt (§ 48 Abs. 1 Nr. 4 KGHB-LSA) und Thuringen (§ 48 Abs. 1 Nr. 5 ThurHeilbKG) haben
entsprechende Regelungen getroffen. In Baden-Wurttemberg, Bayern, Rheinland-Pfalz, Saarland, Sachsen und Schleswig-Hol-
stein gibt es diese Sanktionsmdglichkeit hingegen nicht.

™ Schonke/Schroder/Heine, § 299 RN 7.
®Ulsenheimer; a.a.0. § 13 | RN 13/41.
©BGHSt 49, 17ff.

" Ehlers/Ebermann; Der niedergelassene Vertragsarzt als ,tauglicher Tater"; Herz, 2008; S. 389ff, sprechen von ,ernstzunehmenden
Geruchten” tber eine bevorstehende Gesetzesénderung.
"®Einen guten Uberblick bietet Klbtzer; NStZ 2008, 13ff.

®Ehlers/Ebermann; a.a.O.
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botstatbestdnde im eigenen
Interesse weit auslegen. GroBte
Sorgfalt, AugenmaB und im
Zweifelsfall Zurtckhaltung sind
geboten. Auch fur die Pharma-
industrie gilt: Geld verschenkt
man nicht. Bei allzu groBzu-
gigem Gebaren sollte der Arzt
daher genau Uberlegen, warum
ihm das entsprechende Ange-
bot unterbreitet wird.

Um eine Strafbarkeit bei der
Zusammenarbeit mit der Indus-
trie zu vermeiden, sollte der Arzt
auf folgende Grundprinzipien
achten:

- Zum einen gilt das Trennungs-
prinzip. Danach ist eine strikte
Trennung zwischen der von
der Industrie bzw. den Phar-
mafirmen erhaltenen Zuwen-
dungen und etwaigen Umsatz-
geschaften  (Bestellungen,
Empfehlungen und derglei-
chen) einzuhalten. Es darf kein
Zusammenhang  zwischen
gewahrtem Vorteil und etwai-
gen Geschaften mit dem
Unternehmen bestehen.

- Weiterhin ist das Transparenz-
prinzip zu wahren. Das bedeu-
tet, dass samtliche Kontakte
zwischen Produkt- oder Arz-
neimittelherstellern und Kran-

kenhausmitarbeitern  nach
allen Seiten offen sein muUs-
sen.

Das Dokumentationsprinzip
verlangt, dass alle Abspra-

chen in diesem Bereich schrift-
lich und vollstandig dokumen-
tiert sein mussen.

- Das Prinzip der Bargeldlosig-
keit erklart sich von selbst und

ist eigentlich ein Unterfall des
Transparenzprinzips.

- Das Prinzip der Kostendistanz
bedeutet, dass Arzte, die in
Umsatzgeschafte eingebun-
den sind, keine Verfligungs-
macht Uber die entspre-
chenden Konten haben sollten.
Dies gilt auch fur den Fall von
etwaig vorhandenen Forder-
vereinen und ahnlichen Institu-
tionen.

Das Prinzip der Fremdnutzig-
keit bedeutet, dass reine Pri-
vatinteressen vollstandig elimi-
niert sein mussen. Im Vorder-
grund muss die Patientenver-
sorgung stehen.

Bei all diesem muss das Prinzip
der VerhaltnismaBigkeit gewahrt
bleiben. Leistung und Gegenlei-
stung mussen in einem ange-

messenen, marktublichen Ver-
héltnis zueinander stehen.?® In
Bezug auf die oben beschrie-
bene Vortragsreise ware eine
angemessene Vergutung wohl
in der Ubernahme der Reise-
und Ubernachtungskosten des
Arztes fur den Vortragstag,
sowie ein marktUbliches Hono-
rar fur den Vortrag zu sehen.
Dabei gehen die verschiedenen
Empfehlungen so weit, dass
regelmaBig nur Economy-Class-
Tickets und keine Luxusunter-
klinfte als angemessen gelten.

IV. Ergebnis

Im Ergebnis kann festgehalten
werden, dass eine (enge)
Zusammenarbeit zwischen Arz-
teschaft und (Pharma-)Industrie
weiterhin mdglich ist. Seit der
Verscharfung der strafrecht-
lichen Vorschriften durch das
Anti-Korruptionsgesetz hat unter
Arzten und Vertretern der Phar-
maindustrie das Bewusstsein
fur die Bedeutung der rele-
vanten Strafvorschriften zuge-
nommen. Bei BerUcksichtigung
der oben genannten Hand-
lungsempfehlungen steht einer
weiteren fruchtbaren Zusam-
menarbeit aber nichts im Wege.

20 Weitere Verhaltensempfehlungen bieten z.B. der ,Kodex Medizinprodukte* (www.vdak.de), der ,Gemeinsame Standpunkt zur
strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern®,
herausgegeben von der AWMF (www.awmf.de) und mehreren Verbanden oder die ,Verhaltensempfehlung fur die Zusammenar-
beit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten”, herausgegeben vom Bundesverband der Arzneimittelhersteller im Internet unter
http://www.vfa.de/de/vfa/kodexliste.html/verhaltensempfehlungen.html.
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Fuf} und Sprunggelenk
und Sport

- Empfehlungen von
Sportarten aus ortho-
padischer und sport-
medizinischer Sicht

V. Valderrabano / M. Engel-
hardt / H.-H. Kister (Hrsg.)
Deutscher Arzteverlag, 2009,
403 Seiten, 192 Abb., 62 Tab.,
€ 59,95

ISBN: 978-3-7691-1258-0

Die drei Herausgeber Valderra-
bano, Engelhardt und Kdster
legen beim Deutschen Arztever-
lag ein Buch vor, das sich mit
FuB und Sprunggelenk im Sport
beschéftigt. Es gliedert sich in
anatomische, biomechanische
und diagnostische Grundlagen,
wobei insbesondere die spezi-
elle Anatomie und Biomechanik
und die sportmedizinische Unter-
suchung von Sprunggelenk und
FuB Aufmerksamkeit verdienen.
Auch die Beitrdge zur dyna-
mischen Pedografie und Gang-
und Laufbandanalyse sind
sicherlich lesenswert.

Der Hauptteil mit Sportverlet-
zungen und Uberlastungspro-
blemen stellt alle gangigen Ver-
letzungen und Uberlastungs-
probleme am FuB und Sprung-
gelenk dar. Ausgezeichnete
Experten bearbeiten die ver-
schiedenen Kapitel, die wirklich
Hilfestellung geben, Patienten
und Sportler mit Verletzungen
und Uberlastungsschaden am
FuB und Sprunggelenk kompe-
tent und individuell zu beraten.
AbschlieBend wird eine Vielzahl
von wichtigen Sportarten detail-
liert beschrieben und die dort
vorkommenden Verletzungen
und auch ihre Therapien wer-
den erlautert. Dies macht natur-
lich auch die Benutzung des
Buches einfacher. Man kann
sich auf bestimmte Sportarten
und Sportvereine vorbereiten,
dementsprechend nachschla-
gen und kompetent beraten.
Hieraus lassen sich auch bei

gezielten Fragen von Patienten
Antworten geben, ob die
gewulnschte Sportart auch bei
FuB und Sprunggelenksbe-
schwerden empfehlenswert ist.
Dartber hinaus enthélt das Buch
auch Informationen Uber Sport in
verschiedenen Lebensabschnit-
ten, Behindertensport, Sport-
schuhe und orthopéadietechnische
Hilfsmittel und Versorgung. Frage
nach Sportschuhen und deren
Zurichtung wird ja in der Praxis
haufig an uns gestellt — und in
diesem Buch finden wir sehr kom-
pakt zusammengestellt gute Mdg-
lichkeiten, gut fundierte und abge-
sicherte Antworten zu geben.
Nicht nur fur die vielen Laufer in
unseren sportmedizinischen
Sprechstunden, sondern far
eben alle Sportarten wird die
doch dabei haufig auftretende
Problematik an Fu3 und Sprung-
gelenk fachkundig bearbeitet,
so dass die Herausgeber und
mitwirkenden Fachleute ein
Buch vorgelegt haben, das sehr
empfehlenswert ist und im Frei-
zeit-, aber auch Leistungssport
Antworten bietet, die alle damit
Beschéftigten kennen sollten.
W. Siebert, Kassel

Ambulantes Operieren
Rahmenbedingungen-
Organisation-Patien-
tenversorgung

Joérg Busse, Thomas Standl
Springer Verlag 2007

213 Seiten mit 27 Abb., € 19,95
ISBN 978-3-540-00632-9

Das ,Ambulante Operieren®
wurde  gesundheitspolitisch
schon immer bei der operativen
Versorgung in Deutschland
favorisiert. Auch die Kranken-
hauser sind inzwischen dazu
angehalten worden. Die beiden
Herausgeber haben 18 Autoren
gefunden, die sich mit dieser
Thematik auseinandergesetzt
haben, um vor allen den Kran-
kenhausern bei der Umsetzung
dieser neuen Herausforderung
Hilfestellung zu leisten.

Nach einer EinfUhrung in die The-
matik werden der politische Rah-
men, die gesetzlichen Grundla-
gen und betriebswirtschaftlichen
Aspekte beleuchtet. Im Anhang
finden sich ergéanzend der Ver-
tragstext des SGBV, Bekanntma-
chungen der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung sowie Adres-
sen im Internet und der Fachge-
sellschaften. Selbstverstandlich
kann dies nur die derzeitige Situ-
ation widerspiegeln.

Organisatorische Probleme
sowohl der Raumlichkeiten als
auch des Ablaufs und der Zustén-
digkeiten werden eingehend dar-
gestellt und mit praktischen Hin-
weisen versehen. Die Selektion
der Patienten und ihre Vorberei-
tung wie auch anésthesiologische
Probleme werden ausfuhrlich
besprochen. Dezidierte Ausfuh-
rungen zu operativen Aspekten
der Allgemein- und Viszeralchi-
rurgie, der Orthopadie und Unfall-
chirurgie und der Urologie finden

sich im 4. Kapitel, spezielle
Aspekte bei besonderen Pati-
entengruppen wie Kindern,

Behinderten und geriatrischen
Patienten im 6. Kapitel. Der Klini-
ker, Operateur wie auch Anasthe-
sist, bekommt in diesen beiden
Kapiteln gerade auch fachlich
viele wertvolle Hinweise zur peri-
operativen Patientenversorgung
und Schmerzmedikation. Ein
eigenes Kapitel widmet sich den
moglichen Komplikationen, ihrer
Vermeidung und Beherrschung.
Im ganzen Buch finden sich grau
unterlegte Tabellen und wichtige
Merkséatze, was das Bild auflo-
ckert und eine rasche Orientie-
rung erlaubt. Das ausfuhrliche
Stichwortverzeichnis erleichtert
ein rasches und zielgenaues
Nachschlagen. Das vorliegende
praktisch orientierte Buch ist eine
gute Hilfe beim Einrichten des
ambulanten Operierens speziell
an Kliniken und tragt zum Ver-
stdndnis der gesetzlichen, medi-
zinischen, organisatorischen und

Okonomischen Facetten des
ambulanten Operierens bei.
S. Mai, Kassel
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Tagungen

3. bis 6. Juni 2009 in Wien: 10. EFORT-Kongress
Ort: Orthopadische Fachklinik Schwarzach
Thema: Erkrankungen des Bewegungapparates

Veranstalter: European Federation of National Associa-
tions of Orthopaedics and Traumatology, in Kooperation
mit der Osterreichischen Gesellschaft fur Orthopadie
und orthopéadische Chirurgie

Information/Kongressprogramm:
www.efort.org/vienna2009/scientificprogramme

18. bis 20. Juni 2009 in Freiburg: Focus Cerebralpare-
se, l. interdisziplindrer Kongress Neuropédiatrie,
Sozialpadiatrie und Orthopéadie

Themen: Pravention der Huftmigration, Neuronale Plasti-
zitat, Lebensqualitat

Ort:  Messe Freiburg, Hermann-Mitsch-Strae 3,
79108 Freiburg

Wissenschaftl. Leitung: PD Dr. Rainer Blank, Maulbronn,
Prof. Harald Bode, Ulm, CA Dr. Leo Doéderlein, Aschau,
Prof. Florian Heinen, Munchen, Prof. Ingeborg Krageloh-
Mann, Ttubingen, CA Dr. Georg Manolikakis, Schwarzen-
bruck

Kongressorganisation:  Intercongress GmbH, Meike
Heidt, Karlsruher Str. 3, 79108 Freiburg, Tel. (07 61)
6 96 99-0, Fax (07 61) 6 96 99-11, E-Mail info.freiburg@
intercongress.de, www.intercongress.de

Industriefachausstellung: Intercongress GmbH, Silke
Melzer, Wilhelmstr. 7, 65185 Wiesbaden, Tel. (06 11) 977
16-10, Fax (06 11) 9 77 16-16, E-Mail info.wiesbaden@
intercongress.de, www.intercongress.de

Informationen zum Kongress tber www.cp-netz.de

19. bis 20. Juni 2009 in Mannheim: 28. Jahrestagung
der Sektion Kindertraumatologie in der Deutschen
Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V.

Thema: Das verletzte Kind im Spannungsfeld der unter-
schiedlichen Disziplinen

Schwerpunkte:  Wirbelsaulenverletzungen:  Welches
Spektrum ist in welchem Alter zu erwarten? Ab welchem
Alter ist eine operative Therapie indiziert?; Wirbelsaule
aus orthopéadischer Sicht: Gibt es akute Bandscheiben-
vorfélle im Wachstumsalter? Wie sieht die Nachbehand-
lung der Wirbelverletzungen aus?; Biomechanik in der
Kindertraumatologie: Was ist gesichert Uber die Stabili-
tat? Brauchen wir weitere Implantate?; Becken- und Huft-
gelenkverletzungen: Ist das Kind anders als der Erwach-
sene? Ist die konservative Therapie zeitgemaB?;
Sprunggelenk: Die unendliche Geschichte der fibularen
Bandverletzung; Fallvorstellungen: ,worst-case*, schwie-
rige Verlaufe

Tagungsleitung: Prof. Dr. med. L. Wessel, Universitatsklini-
kum Schleswig-Holstein, Klinik fur Kinderchirurgie; Prof.
Dr. med. H.-P. Scharf, Orthopéadisch-Unfallchirurgisches
Zentrum Mannheim; Prof. Dr. med. U. Obertacke, Ortho-
péadisch-Unfallchirurgisches Zentrum Mannheim

URL: http://www.conventus.de/SKT2009
Kontakt: SKT2009@conventus.de

19. bis 21. Juni 2009 in Miinchen: 24. Jahreskongress
der GOTS

Themen: 1. Huft-Leistenschmerz beim Sportler;
2. Kniegelenknahe Osteotomien; 3. Patella-
instabilitat; 4. Laufsport; 5. Trendsportarten;
6. Freie Themen

Ort: Horsaaltrakt des Klinikums Munchen-GroBhadern,
Marchioninistr. 15, 81377 Munchen

Wissenschaftl. Leitung: Prof. Dr. med. P. Lobenhoffer,
Hannover, PD Dr. med. M. Engelhardt, Osnabrtck, Dr.
med. M. Kruger-Franke, Munchen, Prof. Dr. med. S.
Nehrer, Krems, Prof. Dr. med. H. Schmitt, Heidelberg, PD
Dr. med. V. Valderrabano, Basel

Ehrengast: Prof. D. Dejour, Lyon

Kongressorganisation: Intercongress GmbH, Karlsruher
Str. 3, 79108 Freiburg, Tel. (07 61) 6 96 99-0, Fax (07 61)
6 96 99-11, E-Mail: gpts@intercongress.de, www.inter-
congress.de

Kongresshomepage: www.gots-kongress.de

27. Juni 2009 in Bad Fiissing: Rheumasymposium 2009
Thema: Myofasziales Schmerzsyndrom

Ort: Orthopadie-Zentrum Bad Fussing, WaldstraBe 12,
94072 Bad Fussing

Veranstalter: Orthopadie-Zentrum Bad Fussing der Deut-
schen Rentenversicherung Bayern Sud

Leitung: Prof. Dr. W. F. Beyer, Dr. K.-H. Conrad

Anmeldung: Sekretariat Prof. Beyer, Frau Eckerl, Orthopa-
die-Zentrum Bad Fussing, Tel.: (0 85 31) 9 59-4 69, Fax:
9 59-4 13, E-Mail: wolfgang.beyer@drv-bayernsued.de

3. bis 4. Juli 2009 in Bad Salzungen: Kongress
Schulterendoprothetik und Instabilitdten

Themen: Schulterendoprothetik (1. Differenzialindika-
tionen der Endoprothetik; 2. Priméare Fraktur-prothetik

— aktueller Stand; 3. Inverse TEP zur priméaren Fraktur-
versorgung; 4. Omarthrose — Endoprothetik: — Oberfla-
chenersatz — mit oder ohne Schaft?, — Glenoidersatz?,
— Inverse TEP; 5. Instablilitat nach Endoprothetik; 6.
Revisionen nach inverser TEP; 7. Workshops) Schulter-
instabilitaten (8. Rotatorenmanschet-ten-Rekonstruktion:
— arthroskopisch vs. offen, — Single vs. Double row
repair; 9. Rotatoren- manschettenruptur bei Luxationen;
10. Irreparable Rotatorenmanschetten-Ruptur: Therapie-
optionen; 11. SLAP- und Bankart-Lasion: aktuelle
Therapiestrategien; 12. Loose-Shoul-der; 13. Neue
arthroskopische Portaltechniken; 14. Workshops)

Ort: Asklepios Klinik Bad Salzungen, Am See 49, 36433
Bad Salzungen

Kongresspréasidenten: Dr. Aristotelis Kaisidis, Leiter
Schulterchirurgie, Klinikum Bad Salzungen, Akade-
misches Lehrkrankenhaus des Universitatsklinikums
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Tagungen n d

Jena, Lindigallee 3, 36433 Bad Salzungen;
Dr. Dietrich Grossmann, Chefarzt Klinik fur Orthopadie
und Unfallchirurgie, Klinikum Bad Salzungen, Akade-
misches Lehrkrankenhaus des Universitatsklinikums
Jena, Lindigallee 3, 36433 Bad Salzungen

Veranstalter Kongress, Fachausstellung und Rahmen-
programm: Klinikum Bad Salzungen gGmbH, Akade-
misches Lehrkrankenhaus des Universitatsklinikums,
Lindigalle 3, 36433 Bad Salzungen

Kongressorganisation, Information und Anmeldung:
Intercongress GmbH, Karlsruher Str. 3, 79108 Freiburg,
Tel., (07 61) 6 96 99-0, Fax (07 61) 6 96 99-11, E-Mail:
info.freiburg@intercongress.de, www.intercongress.de-
Kongresshomepage:  www.schulter-badsalzungen.de-
Online-Registrierung: www.registration.intercongress.de

22. bis 25. Juli 2009 in Wildbad Kreuth: 1. Tegernseer
Schulter und Ellenbogenkurs

Themen: Rotatorenmanschette, Schulterprothese, Insta-
bilitat, Verschiebung

Ort: Hanns-Seidel-Stiftung, Bildungszentrum Wildbad
Kreuth, 83708 Wildbad Kreuth

Leitung: Prof. Dr. U. Brunner, Krankenhaus Agatharied,
Norbert-Kerkel-Platz, 83734 Hausham, E-Mail: brunner@
khagatharied.de, Prof. Dr. E. Wiedemann, Sana Klinik
Mdnchen, Steinerstr. 6, 81369 Munchen, E-Mail: ernst.
wiedemann@gmx.de

Kongressorganisation: Interkongress GmbH, Jutta Wach-
ter, Karlsruher Str. 3, 79108 Freiburg, Tel.: (07 61) 6 96
99-0, Fax: (07 61) 6 96 99-11

10. bis 12. September 2009 in Hamburg: 8th World
Symposium on Congenital Malformations of the Hand
and Upper Limb

Hauptthemen: Congenital Forearm and Foot Malforma-
tions, Seldom Syndroms and Genetics, Ray Reconstruc-
tion and Prosthesis, Vascular Malformation and Tumors

Ort: Bucerius Law School, Jungiusstrasse 6, 20355 Ham-
burg

Tagungsleitung: Dr. med. R. Habenicht, Katholisches
Kinderkrankenhaus Wilhelmstift, Liliencronstrasse 130,
22149 Hamburg, Tel.: +49 40 673 77-214, Fax: +49 40
673 77-255, E-Mail: handchirurgie@kkh-wilhelmstift.de

Veranstalter des wissenschaftlichen Programms: Katho-
lisches Kinderkrankenhaus Wilhelmstift

Kongresshomepage: www.worldcongenital2009.info
Kongressorganisation: Intercongress GmbH, Dussel-
dorferstraBe 101, 40545 Dusseldorf, Tel.: +49 211 58 58

97-70, Fax: +49 211 58 58 97-99, E-Mail: info.duessel-
dorf@intercongress.de, www. intercongress.de

17. bis 19. September 2009 in Leipzig: 26. Kongress
der Deutschsprachigen Arbeitsgemeinschaft fiir Ar-
throskopie (AGA)

Ort: Congress Center Leipzig, Messe-Allee 1,
Leipzig, www.ccl-leipzig.de

04356

Kongressprasidenten: PD Dr. med. H. Mayr, OCM Klinik,
Steinerstrasse 6, 81368 Munchen, Prof. Dr. med. W. Pe-
tersen, Martin-Luther-Krankenhaus, Caspar-TheyB-Stra-
Be 27-31, 14193 Berlin-Grunewald

Hauptthemen: Anatomische VKB-Rekonstruktion; Revisi-
onschirurgie Knie und Schulter; Schulter-
instabilitat; Was gibt es Neues?

Kongress-Organisation:

Intercongress GmbH, Wilhelmstr. 7, 65185 Wiesbaden,
Katrin Volkland, Tel.: 0611 97716-0, Fax: 0611 97716-16,
E-Mail: aga@intercongress.de, www.intercongress.de

Industrieausstellung: Intercongress GmbH, Wilhelmstr.
7, 65185 Wiesbaden, Silke Melzer, Tel.: 0611 97716-60,
Fax: 0611 97716-16, E-Mail: silke.melzer@intercongress.
de, www.intercongress.de

Kongresshomepage: www.aga2009.de

18. bis 19. September 2009 in Heidelberg: 2nd Heidel-
berg Deformity-Day, International Congress for the
Correction of Complex Foot-Deformities

Hauptthemen: Post-traumatic and Neuropathic Foot-De-
formities

Ort: Orthopadische Universitatsklinik Heidelberg, Schlier-
bacher Landstr. 200 a, 69118 Heidelberg

Tagungsleitung und Wissenschaftliche Leitung: Dr. med.
W. Wenz, Dr. med. T. Dreher, Heidelberg

Veranstalter des wissenschaftlichen Programms, des
Rahmenprogramms, der Industrieausstellung und Orga-
nisation: Intercongress GmbH, Karlsruher Str. 3, 79108
Freiburg,Tel.: +49 (0) 761 696 99-0, Fax: +49 (0) 761 696
99-11, info.freiburg@intercongress.de, www.intercon-
gress.de

Kongresshomepage: www.deformity-day.de

24. bis 26. September 2009 in Ulm: 41. Deutscher Spor-
tarztekongress der DGSP ,,Sport bewegt die Medizin“

Themen: Spiroergometrie. Eine sportmedizinische
Entwicklung neu entdeckt;
Das Sprunggelenk im Sport;
Diabetes mellitus Typ 2 und Sport;
Sport und Herz: Was ist neu?;
Die physiologische Bedeutung von
Milchsaure;
Die ,Athleten-Schulter®;
Volkssport Marathon: Gesund, schadlich oder
gar gefahrlich?;
Kérperliche Aktivitat und Sport in der
Pravention;
Molekularbiologie des Muskels

Tagungsleiter: Prof. Dr. med. J. Steinacker
Programm: www.dgsp.de

Auskunft/Information: comed GmbH e Tagungen e Kon-
gresse ® Events, Rolandstr. 64, 50677 Kaln, Tel: 02 21/
80 11 00-0, Fax: 02 21 /80 11 00 29, www.comed-kon-
gresse.de, info@comed-kongresse.de

Anmeldung: www.comed-kongresse.de
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Kurse

Sonographie

Sonographie-Kurse der Orthopadischen Klinik der
Med. Hochschule Hannover fiir 2009

nach den Richtlinien der DEGUM und nach § 6 KVB vom
10. 2. 1993.

Organisation: Prof. Dr. med. D. Lazovic, Seminarleiter
der DEGUM; PD Dr. med. O. Ruhmann, Ausbildungslei-
ter der DEGUM

Sonographie der Sauglingshuftgelenks nach GRAF:

H 193  Abschlusskurs 06.-07. 11. 2009
Sonographie der Bewegungsorgane:
W 173 Abschlusskurs 27.-28. 11. 2009

Die Teilnehmerzahl ist begrenzt, eine Anmeldung ist er-
forderlich.

Anmeldung und Auskunft: M. Kaiser, Tel. (05 11) 53 54 340,
Fax (05 11) 53 54 682. E-Mail: margot kaiser@annastift.de

Sonographie-Kurse des Arbeitskreises Stiitz- und
Bewegungsorgane

Stolzalpe/Osterreich

Orthopadie, Sauglingshufte: alle Kurse monatlich

Leitung und Auskunft: Prof. Dr. R. Graf, Doz. Dr. C.
Tschauner, Landeskrankenhaus A-8852 Stolzalpe, Tel.
0043/353/24240, Fax 0043/3532/ 2424279

ADO

Kursangebote der Akademie Deutscher
Orthopaden (ADO)

Die ADO bietet qualifizierte Fortbildung im Fach-
bereich Orthopéadie an.

Samtliche von der Akademie Deutscher Orthopa-
den angebotenen Kurse werden zertifiziert und
mit FoBi-Punkten versehen. Diese werden von
der KV und den Arztekammern anerkannt und
sind im Rahmen der Fortbildung laut GMG als
Nachweis zu sehen.

In der Akademie sind Kirsten Schulze, Melanie
Dewart und Asiyé Henschel, Tel (0 30) 79 74 44-
47 oder -50, E-Mail: akademie@bvonet.de, lhre
Ansprechpartnerinnen, wenn Sie sich fiir einen
Kurs anmelden oder allgemeine Informationen
erhalten wollen.

Alle Informationen liber das aktuelle Kursangebot
finden Sie auch auf unserer Akademie-Homepage
unter: www.stiftung-ado.de

Tagungen

und Kurse

MRT

Kernspintomographie in der Sportklinik Stuttgart

In Kooperation mit der Akademie Deutscher Orthopéaden
(ADO) und nach den Richtlinien des Arbeitskreises Bild-
gebende Verfahren der Deutschen Gesellschaft fur Or-
thopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOQOC).

Durch die Landeséarztekammer Baden Wurttemberg wer-
den 20 Fortbildungspunkte/Kurs (100 Punkte/funf Kurse)
fur die Veranstaltung anerkannt.

Durch diese Kurse wird Orthopaden/Unfallchirurgen ein
Qualifikationsnachweis an die Hand gegeben, der eine
MRT-Weiterbildung nachweist gegentber Kostentragern
und bei Haftungsfragen.

03.-04. 07. 2009
09.-10. 10. 2009
Kurs 5 (Zusammenfassung, Vertiefung,

20.-21. 11. 2009
Leitung und Organisation: Dr. med. F. Mauch, Stuttgart

Kurs 3 (Untere Extremitat)
Kurs 4 (Differentialdiagnose)

Prufungsvorbereitung)

Kernspintomographie in der Orthopédie in Erlangen

In Kooperation mit der Akademie Deutscher Orthopaden
(ADO) und nach den Richtlinien des Arbeitskreises Bild-
gebende Verfahren der Deutschen Gesellschaft fur Or-
thopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOQOC).

Im Rahmen des Modellprojektes “Fortbildungszertifikat”
der Bayerischen Landesarztekammer werden in diesen
Kursen Punkte vergeben.

Durch diese MRT-Kurse wird Orthopaden/Unfallchirurgen
ein Qualifikationsnachweis an die Hand gegeben, der
eine MRT-Weiterbildung nachweist gegentber Kosten-
tragern und bei Haftungsfragen.

Kurs 1 (Obere Extremitat): 11.-12.09.2009
Kurs 2 (Wirbelsaule): 20.-21.11.2009
Kurs 3 (Untere Extremitat): 11.-12.12.2009
Kurs 4 (Weichteil-, Knochen-,

Gelenkerkrankungen): 15-16.01.2010
Kurs 5 (Zusammenfassung und

Vertiefung an Fallbeispielen.
Prufungsvorbereitung): 05.-06.03.2010

Leitung und Organisation: Dr. Axel Goldmann, Erlangen
Veranstaltungsort: Siemens AG, Healthcare Sector, Karl-
Schall-Str. 6, 91052 Erlangen

Anmeldung: Sekretariat Fr. Barnickel, Dr. Goldmann, Or-
thopadie Centrum Erlangen, Nagelsbachstr. 49a, 91052
Erlangen, Tel 09131-7190-51, Fax 09131-7190-60, E-
Mail: goldmann@orthopaeden.com
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Kurse

Sonstige Kurse

19. bis 25. Juli 2009 in Titisee-Neustadt: Sportmedizi-
nisches Sommerseminar Titisee

Die Sportmedizinische Fort-/Weiterbildung erfolgt nach
den Curriculum des Deutschen Sportérzteverbandes als
Wochenkurs Nr. 6, Wochenendkurs Nr. 2

Ort: Konferenzraum Kurhaus Titisee, StrandbadstraBe 4,
79822 Titisee-Neustadt, Tel.: (Touristinfo Titisee) (0 76 51)
98040

Veranstalter: Klinikum Oldenburg, Klinik fir Orthopéadie
und Unfallchirurgie, Rahel-Straus-Str. 10, 26133 Olden-
burg

Wiss. Leiter: PD Dr. I. Jurgensen, Klinik fur Orthopéadie
und Unfallchirurgie am Klinikum Oldenburg, PD Dr. T. Jol-
lenbeck und Dr. C. Schénle, Klinik Lindenplatz, Bad Sas-
sendorf

Anmeldung/Information: Frau R. Wiek, Tel.: (0441) 403-
2366, E-Mail: wiek.rita@klinikum-oldenburg.de, www.
sportmedizin-titisee.de

25. bis 29. Mai 2009 in Montecorice/ltalien: Indikati-
onen in der Kindertraumatologie: Die besprechungs-
stabile Indikation

Leitung: Dr. R. Kraus mit Unterstitzung Li-La e.V.
Kontakt: www.li-la.org, Ralf.Kraus@chiru.med.uni-giessen.de

Initiative 93 Technische Orthopaédie,
28. Fort- und Weiterbildungskurs 2009
Im Auftrag der DGOOC und des BVOU

19. bis 20. Juni 2009 in Heidelberg: Kurs Rollstuhlver-
sorgung, Neuroorthopéadie, Querschnittldasion, Kin-
derorthopédie in der Technischen Orthopédie, Modul
3 des Zertifikates Technische Orthopéadie

Leitung: Prof. Dr. H. J. Gerner, Dr. F. Braatz, Orthopé-
dische Universitatsklinik Heidelberg, Schlierbacher
Landstr. 200a, 69118 Heidelberg

Sekretariat: Frau Heine, Tel. (0 62 21) 96 63 84, Fax
(062 21) 96 63 48, E-Mail: bianca.heine@ok.uni-hd.de

11. bis 12. September 2009 in Goéttingen: Kurs Schuh-
technik, Kompressionstherapie in der Technischen
Orthopédie, Modul 4 des Zertifikates Technische Or-
thopédie

Leitung: Prof. Dr. W. Schultz, Dr. H. Stinus, Orthopadische
Universitatsklinik Goéttingen, Robert-Koch-Str. 40, 37075
Gottingen

Sekretariat: Frau Matuschek, Tel. (05 51) 39 27 82, Fax
(0551) 39 55 62, E-Mail: orthopaedie@uni.goettingen.
de
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