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Kurzreferat

Etwa ein Prozent der erwachsenen Bevolkerung in Deutschland leidet an einer Arthrose
des oberen Sprunggelenks. Die Folge sind Bewegungseinschrankungen und vor allem
starke Belastungsschmerzen mit einer Einschrankung der Alltagsbelastbarkeit und
reduzierter Lebensqualitat. Nach Ausschopfung der konservativen MalRnahmen bei dritt-
und viertgradiger Arthrose stehen die operative Gelenkversteifung oder der Gelenkersatz

mittels Sprunggelenksendoprothese zur Verfigung.

Die modernen Sprunggelenksendoprothesen erreichen noch nicht die Standzeiten, die bei
Huft-oder Kniegelenksendoprothesen beobachtet werden kdnnen. Eine haufige Ursache
fur die Revision einer Sprunggelenkendosprothese ist die aseptische Lockerung durch
Entstehung periprothetischer Zysten. Die Ursache flr die gehaufte Zystenbildung ist noch

nicht endguiltig geklart.

Diese Studie untersucht den Langzeit-Einfluss von hydroxylapatithaltigen- und freien
Beschichtungen, sowie der Wechsel von 3- auf 2-komponentenhaltige Prothesendesign auf

die periprothetische Zystenbildung.

Hierfir wurden retrospektiv drei Kohorten gebildet, Nachuntersuchungsergebnisse
Uberprift und Roéntgenbilder auf Zysten kontrolliert. Die radiologische Auswertung erfolgte

jeweils zu den Zeitpunkten 1 Jahr, 2 Jahre, 5 Jahre und 10 Jahre postoperativ.

Die Ergebnisse der Studie =zeigen, dass die Beschichtung in Bezug auf die
Zystenentstehung keinen signifikanten Einfluss hat, aber dass ein 2-Komponenten-Design
mit fixed-Bearing gegeniber dem 3-Komponenten-Desing mit mobile-Bearing kleinere
Zysten entwickelt. Weiterhin treten die Zysten spater auf und flihren seltener zum Verlust
der Prothese. Auch beeinflusst das Design signifikant in welchem Bereich die Zysten

entstehen.

Schliisselworter

Sprunggelenksprothese, periprothetische Zysten, aseptische Lockerung, Long-Term-

Outcome
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1 Einleitung

1.1 Arthrose des oberen Sprunggelenkes

Die Arthrose des oberen Sprunggelenks (OSG) tritt im Vergleich zu der Arthrose der Hufte
oder des Kniegelenks seltener auf und betrifft nur circa 1% [58,21,36] der Erwachsenen.
Die haufigste Ursache einer OSG-Arthrose ist sekundarer Genese, vor allem die
posttraumatische Form. [13,21]. Weitere sekundare Ursachen sind beispielsweise die
Rheumatoide Arthritis (RA), angeborene Fehlstellungen oder Deformitdten mit daraus
resultierender Fehlbelastung des Gelenks, sowie Hdmochromatose oder Hamarthrose bei
Hamophilie [58]. Es gibt auch primar-degenerative Formen der OSG-Arthrose [13,21], die
aber bei weitem nicht so haufig auftreten, wie primar-degenerative HUft- oder
Kniegelenksarthrosen[6,18,33,36].

ADbbild. 1: a-p. und laterale Aufnahme bei OSG-Arthrose [28]

Die Patienten berichten Uber die typischen Beschwerden einer Arthrose mit Anlauf- und
Belastungsschmerzen, Schwellneigung [24] und einer Einschrankung der Beweglichkeit im
Sprunggelenk. Anamnestisch gibt ein Grof3teil der Patienten ein traumatisches Ereignis in
der Vergangenheit an [42,24], welches das OSG betroffen hat. Hierzu gehéren Frakturen
[24] oder Bandrupturen mit daraus resultierender chronischer Instabilitdt im Gelenk [42].
Klinisch zeigt sich eine limitierte Range of Motion (ROM), zum Teil Krepitationen im Gelenk

bei Bewegung begleitet von Schmerzen bei passiver und aktiver Bewegung.



Diagnostisch steht, neben der klinischen Untersuchung, die radiologische Bildgebung an
erster Stelle. Initial erfolgt ein klassisches Rontgen des OSG in lateralem und anterior-
posteriorem (a.-p.) Strahlengang unter Belastung (s. Abbild. 1) [42]. Es kénnen weitere
funktionelle Aufnahmen erfolgen, beispielsweise in 10-15° Innenrotation oder unter Varus-
oder Valgusstress, um eine vermehrte Aufklappbarkeit zu prifen, als Zeichen einer
stattgehabten Bandruptur mit konsekutiver chronischer Instabilitdt [42]. Gerade bei
fortgeschrittener Arthrose oder starken klinischen Beschwerden ist es sinnvoll weitere
radiologische Verfahren, wie Computertomographie (CT) oder Magnet-Resonanz-
Tomographie (MRT) zur genaueren Beurteilung der Knochen- und Weichteilsituation
anzuschlieBen [42]. Beispielsweise kann die RA zu Talusnekrosen fihren.
Begleitpathologien sollten in der Auswahl des operativen Procederes mitberlcksichtigt
werden [46].

Roéntgenologisch hat sich die OSG-adaptierte Stadieneinteilung der Arthrose nach Kellgren-

Lawrence etabliert [42]:

GRAD BESCHREIBUNG

1 Osteophyten ohne Relevanz am medialen/lateralen Malleolus, geringe Sklerosierung, keine

Gelenkspaltverschmalerung
2 Ausgepragte Osteophyten am medialen Malleolus, keine Gelenkspalverschmalerung
Ausgepragte Osteophyten am medialen und/oder lateralen Malleolus,

Gelenkspaltverschmalerung um weniger als 50%

3A Mit Talusneigung <2°
3B Mit Talusneigung >2°
4 Ausgepragte Osteophyten, sowohl am medialen, als auch am lateralen Malleolus und an den tibio-

talaren Gelenkflachen, Gelenkspaltverschmalerung um mehr als 50%, deutliche subchondrale

Sklerosierung

Tabelle 1: Adaptierte Kellgren-Lawrence Stadieneinteilung der OSG-Arthrose [42]

Wahrend die Frihstadien noch  mit konservativer Therapie aus Physiotherapie,
Stabilisation des Gelenkes durch Schienen und Orthesen, Schmerztherapie und
intraartikularen Injektionen beherrschbar sind [53], steht im Endstadium der OSG-Arthrose
oft nur noch die operative Versorgung mit einer Arthrodese des Gelenkes oder einer
Endoprothese zur Verfugung [30]. Aufgrund des demographischen Wandels und der
steigenden Lebenserwartung werden an die Standzeiten der Prothesen und das
funktionelle Outcome immer héhere Anforderungen gestellt, sodass auch bis ins hohe Alter
adaquate Aktivitatslevel gehalten werden kénnen [26]. Ein erfolgreicher Gelenkersatz steht
im direkten Zusammenhang mit einer Steigerung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat [38].



1.2 Entwicklung der Sprunggelenksendoprothetik

Lange Zeit galt die Arthrodese als der Goldstandard in der Versorgung der Arthrose des
oberen Sprunggelenks. Die postoperativen Ergebnisse waren jedoch haufig nicht
zufriedenstellend und brachten Komplikationen, wie ein ausbleibender knécherner Schluss,
Infektionen und hohe Revisionsraten, mit sich [21]. Der Fortschritt in der Endoprothetik des
Huft- und Kniegelenkes fiihrten letzten Endes auch zu der Entwicklung der ersten

Sprunggelenksendoprothesen [21].

1.2.1 Sprunggelenksendoprothesen der ersten und zweiten Generation

Die erste dokumentierte Sprunggelenksendoprothese wurde 1970 von Lord und Marotte
implantiert, jedoch zeigte sich nach 10 Jahren eine Versagensrate von anndhernd 50% der
Prothesen, weswegen das Modell wieder vom Markt genommen worden ist [21].
Weitere Ansatze folgten 1972 und 1973 aus GrolRbritannien (The Imperial College of
London Hospital Implant) und Schweden (St. Georg Prothese) mit ebenfalls hohen
Komplikationsraten und geringen Standzeiten. Zu den gangigen Problematiken zahlten
Wundheilungsstérungen, Lockerungen und Briiche der Komponenten, sowie Frakturen des
Talus. In den Folgejahren wurden weitere Prothesen unterschiedlicher Hersteller entwickelt,
allerdings ohne wesentlich besseres Mid- und Long-Term-Outcome.
1978 folgte die Entwicklung der ersten 3-Komponenten-Prothese mit einem mobilen
Polyethylen -Einsatz (PE-Einsatz) zwischen den metallenen Talus- und Tibia-
Komponenten. Diese wurde 1981 zum ersten Mal bei einem Patienten eingesetzt [21]. Das
Konzept des ,mobile-bearings” fand erstmals 1970 bei Knie-Totalendoprothesen (TEP)
Verwendung und verfolgt die Theorie, dass so Inkongruenzen zwischen den kinstlichen
Gelenkflachen besser ausgeglichen werden und folglich weniger Materialverschleil
entsteht [21,14].

1.2.2 Moderne Sprunggelenksendoprothesen der dritten und vierten Generation

Die modernen Sprunggelenksendoprothesen unterscheiden sich vor allem in der Anzahl
der Komponenten (2- und 3-Komponenten-Prothesen) und damit zusammenhangend in
mobile- und fixed-bearing-Systeme [55]. Alle gangigen Hersteller nutzen eine Kombination
aus metallenen tibialen und talaren Komponenten mit einem PE-Einsatz dazwischen [32].
Eine wesentliche Weiterentwicklung zu den vorangegangenen Generationen besteht vor
allem in der besseren Anpassung an die Anatomie des Sprunggelenkes [32,55], sowie
weichteilschonendere und knochensparende Operationstechniken (OP-Techniken) [55].
Die Art der Verankerung im Knochen ist herstellerspezifisch und reicht von Finnen, die in
den Knochen eingepresst werden Uber Pins und Schafte, die intramedullér versenkt

werden. Im Allgemeinen werden die modernen Prothesen nicht mehr zementiert, sondern
3



besitzen spezielle, pordse Oberflachenbeschichtungen [23,55], die eine feste, ossare
Verankerung gewahren sollen [32]. Die Weiterentwicklung der Prothesen selbst, aber auch
der OP-Techniken und der Mess- und Implantationswerkzeuge hat dazu geflihrt, dass die
Prothesen der dritten Generation deutlich bessere Standzeiten erreichen [30] und weniger
Komplikationen und Revisions-Operationen aufweisen, als die vorangegangenen

Generationen [36].

1.2.3 Arthrodese und OSG-Endoprothetik im Vergleich

Das Ziel sowohl der Arthrodese, als auch der Endoprothetik des oberen Sprunggelenkes
bei Arthrose, ist die Schmerzreduktion [36,24], der Erhalt der Mobilitat des Patienten und
damit auch eine Verbesserung der Lebensqualitat [30]. Beide Verfahren bringen Vor- und
Nachteile mit sich und eine patientenspezifische Beratung und Abwagung ist notwendig.
Probleme, Risiken und Grenzen der Arthrodese sind beispielsweise, dass es eine hohe
Rate an Pseudarthrosen gibt, sowie ein erhohtes Aufkommen an Arthrosen in den
benachbarten Gelenken des unteren Sprunggelenkes [30,36], durch die neue und
unphysiologische Belastung [24], die durch die Versteifung des OSG resultiert.
Eine weitere Folge ist die eingeschrankte ROM des Fules [30,36] insgesamt und ein
dadurch verandertes Gangbild [36,24]. Die Vorteile der Arthrodese sind, dass sie auch in
minimalinvasiven Verfahren erfolgen kann und somit zu weniger Weichteilschdden und
Wundinfektionen [30] fuhrt. Des Weiteren kommt es nach der Gelenkversteifung zu weniger

Revisionseingriffen [30].

Abbild. 2 ventrale Plattenarthrodese bei Zustand nach posttraumatischer OSG-Arthrose [49]



Dem gegenliber steht die Versorgung mit einem Gelenkersatz. Hervorzuheben ist eindeutig
der Vorteil des Erhalts einer annahernd physiologischen Bewegung im Gelenk mit héherer
Schrittfrequenz und langerer Schrittweit [36,24]. Jedoch ist es insgesamt ein komplexeres
Verfahren, welches mit hdherem Verlust von Knochensubstanz einhergeht. Eine haufige
Komplikation ist die Entstehung periprothetischer Osteolysezonen und Zysten, die zu einer
aspetischen Lockerung der Prothese flihren und oftmals eine Revisionsoperation nach sich
ziehen [30].

In der Literatur zeigt sich, vor allem auch infolge der Weiterentwicklung beider operativer
Verfahren, keines eindeutig Uberlegen. Wahrend bei der Arthrodese die Gesamtheit aller
Komplikationen deutlich héher ist (26,9% bei Arthrodese zu 19,7% bei OSG-TEP) [30],
mussen die Sprunggelenksprothesen laut Meta-Analysen haufiger revidiert werden (7,9%
bei OSG-TEP zu 5,4% bei Arthrodese) [30]. Die Auswahl des Procedere sollte nach wie

vor patientenabhangig und risikostratifiziert getroffen werden [8,46] .

1.3 Standzeiten der modernen OSG-Endoprothesen

Obwohl sich in den letzten Jahrzehnten viel Im Bereich der OSG-Endoprothetik verandert
und weiterentwickelt hat, erreichen Knie- und HUft-TEPs weitaus langere Standzeiten [8].
Grund daflr sind haufig notwendig werdende Revisions-OPs als Folge von
Materialversagen, Luxation mit Instabilitdt oder septische beziehungsweise aseptische
Lockerung der Prothese [8]. In der Literatur werden vor allem die Survival-Raten nach 5
und 10 Jahren betrachtet, wobei es bei den Ergebnissen doch haufig zu gréRReren
Abweichungen der prozentualen Uberlebensraten kommt. Im Deutschen Arzteblatt wurde
2015 ein Review veréffentlicht, das verschiedene Studien zu diesem Thema vergleicht. Die
Uberlebenswahrscheinlichkeit nach 5 Jahren betrug min. 57% und max. 97,0%. Nach 10
Jahren waren min. noch 62% und max. 93,5% in situ. Allerdings handelt es sich um sehr
heterogen gestaltete Studien und variierende Prothesenmodelle.
Der langste Beobachtungszeitraum lag bei 20 Jahren und beschreibt ein Uberleben des
Prothesentyps ,Buechel-Pappas® von rund 74,2% zu diesem Zeitpunkt [8]. Es muss
hervorgehoben werden, dass weitere Studien vielversprechende Ergebnisse mit
Standzeiten von mehr als 10 Jahren veréffentlicht haben, was wiederum zeigt, wozu eine

gut implantierte OSG-Prothese in der Lage ist.

Im Rahmen der oben genannten Studien wurden ebenfalls auch Risikofaktoren identifiziert,

die sich signifikant auf die Uberlebensrate des OSG-Gelenkersatzes auswirken.



1.4 Fixation und Beschichtungen

Die talaren und tibialen Metallkomponenten moderner Sprunggelenksendoprothesen
werden unzementiert in sogenannter ,press-fit-Technik® eingesetzt. Die zementfreie
Implantation  spart hierbei Knochenmaterial [22,46]. Die modernen und
prothesenspezifischen Implantationsinstrumente erlauben die  Millimeter-genaue
Praparation des Knochens flir die Aufnahme der Prothese. In die Vorbohrungen oder
eingesagten Schlitze werden die einzelnen Prothesenteile dann eingepresst oder -
geschlagen. Dadurch entsteht direkt postoperativ eine gewisse Primarstabilitat [45]. Je
nach Prothesendesign wird das PE-Inlay dann in FUhrungsrinnen zwischen die
Metallkomponenten gelegt (mobile-bearing) oder an der tibialen Komponente fixiert (fixed-

bearing).

Die Firma Tornier, aus der die Salto Il-Prothese und die Salto Talaris-Prothese stammen,
nutzt einen sagittal ausgerichteten Tibiadlbel Uber die gesamte Lange der Tibia-
Komponente. Des Weiteren besitzt sie an der medialen Seite eine Finne, die mediales
Impingement vermeidet, die Prothese zusatzlich abstitzt und das Wandern des PE-Inlays
verhindert (s. Abbild. 3).

Abbild. 3: a-p. Aufnahme nach Salto I, nebenbefundlich am medialen Malleolus eine periprothetische Zyste

Die talare Komponente wird tber einen sogenannten Zentralzylinder und einem medialen

und lateralem Langsschnitt im Talus verankert. Die Salto Il-Prothesen bedienen sich des

6



mobile-bearing-Systems, wobei der PE-Einsatz auf der tibialen Seite gerade und flach ist
und talarseits in einer anatomisch gekrimmten Fuhrungsrinne lauft. Dies erlaubt an der
tibialen Gleitflache eine gewisse Translation und Rotation [45], wahrend durch die talare
Gleitrinne eine Varus- und Valgusstress-Belastung von maximal 4° gesamt zugelassen
wird. Die Salto Talaris-Prothese wird im Grofien und Ganzen gleich implantiert (s. Abbild.
4). Hier wird jedoch das PE-Inlay bereits vor Einbringen in den Situs fest in der tibialen
Komponente fixiert [45]. Diese besitzt nun auch eine laterale Finne zum besseren Halt des

Inlays.

Abbild. 4 postoperative Réntgen-Aufnahme nach Salto Talaris [50]

Alle  gangigen modernen  Endoprothesen verwenden Chrom-Cobalt- oder
Titankomponenten, beziehungsweise eine Kombination aus den Metallen. Zusatzlich
werden die Prothesenbestandteile beschichtet [22]. Man unterscheidet zwischen glatten
und pordsen Oberflachen, wobei die glatten und polierten Anteile die artikulierenden
Komponenten darstellen und die pordsen Oberflachen durch eine optimierte Ossifikation
eine bessere Verankerung im Knochen bieten sollen. Durchgesetzt haben sich vor allem
Plasmabeschichtungen mit Titan [22], die zum Teil mit osteoinduktiven Stoffen versetzt

werden.

Das sogenannte Hydroxylapatit (HA) fand in der Vergangenheit haufig Verwendung als ein
solcher Beisatz in Titan-Hydroxylapatit-Beschichtungen (Ti-HA) [51]. Es ahnelt strukturell
dem biologischen Apatit, das als anorganischer Bestandteil der Knochenmatrix vorkommt
[57]. Die Kombination aus Kollagenen und dem Apatit verleint dem Knochen zugleich seine

Festigkeit, aber auch seine Elastizitat [51].

Versuche einer reinen HA-Einzelbeschichtung hingegen zeigten jedoch als Komplikation
eine rund 15-fach erhéhte Wahrscheinlichkeit der aseptischen Lockerung [7] im Vergleich

zu Doppelbeschichtungen aus Ti-HA.



1.5 Prothesenlockerung

Bei der Prothesenlockerung wird zunachst unterschieden zwischen einer septischen und
einer aseptischen Lockerung. Die septische Lockerung wird durch Infektionen der Prothese
hervorgerufen, wobei auch hier noch weiter differenziert wird zwischen high-grade- und low-
grade-Infektionen. Die high-grade-Infektion prasentiert sich mit akuter Klinik durch
Schmerzen, Schwellung, Rétung, Uberwdrmung und Bewegungseinschrankung des
Gelenkes, sowie laborchemisch erhéhte Entziindungsparameter bis hin zu einer voll
ausgepragten Sepsis mit Fieber und Bakteriamie [34]. Hier sind die Leukozytenzahl, das C-
reaktive Protein (CrP), die Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG) [62] und gegebenenfalls
Procalcitonin von Bedeutung. Typische Erreger sind Biofilmbildner wie koagulase-negative
Staphylokokken, Staphylococcus aureus, Strepto- und Enterokokken oder auch
gramnegative Erreger [43,52,34]. Wird die periprothetische Infektion sehr friih erkannt, kann
eine kalkulierte Antibiose den Erhalt der Prothese ermdglichen. Ist die Infektion schon weiter
fortgeschritten und die Biofilmbildung abgeschlossen, muss die Prothese explantiert und
ersetzt werden [62]. Es handelt sich fast immer um zweizeitige Eingriffe, bei denen zur
Uberbriickung ein sogenannter ,Spacer‘ aus Antibiotika-haltigem Knochenzement
eingesetzt wird [34], bis die Revisionsprothese nach einigen Wochen wieder implantiert

werden kann.

Die low-grade-Infekte stellen sich weniger eindricklich dar. Haufig stellen sich die Patienten
mit rezidivierenden Beschwerden im Sinne von Schmerzen, Bewegungseinschrankung
oder Schwellneigung vor ohne typische Entziindungszeichen. Auch kann die Prothese in
der Bildgebung typische Lockerungszeichen zeigen. Leukozytenzahl, CrP und BSG kénnen
bei einem low-grade-Infekt nur leicht erhéht oder sogar normwertig sein. Ein etwas
sensitiverer Marker scheint das Interleukin-6 (IL-6) zu sein [60]. Dennoch ist die sichere
Diagnostik eines Low-Grade-Infektes deutlich schwieriger. Weitere diagnostische
Moglichkeiten liegen in kulturellen Anzuchten aus Gelenkpunktaten oder eine operative
Probenentnahme aus dem periprothetischem Umfeld mit histologischer Aufarbeitung
[62,52].

Hier kommen therapeutisch ebenfalls antibiotische Behandlung oder operative Sanierung
in Frage, wobei diese weniger radikal ausfallen. Oftmals reicht der Wechsel einzelner
Komponenten mit grindlicher intraoperativer Gelenksspulung, sodass die Prothese eher
erhalten werden kann. Im Gegensatz zu einem high-grade-Infekt kann auch ein einzeitiger
Prothesenwechsel moglich sein [60]. Der Vorteil liegt vor allem darin, dass der Patient zu
jeder Zeit einen funktionellen Gelenkersatz hat und damit eine gute Beweglichkeit im

Gelenk vorliegt.



Die aseptische Lockerung wiederum zeigt nach wie vor ein steriles Gelenk, jedoch mit
typischen Anzeichen und Beschwerden der Prothesenlockerung. Der Patient berichtet oft
Uber rezidivierende Schmerzen mit Instabilitdtsgefiihl. Radiologisch kann sich ein
Lockerungssaum um die Prothese zeigen. Die Griinde flir eine aspetische Lockerung sind
vielfaltig. Potenziell kommen eine (unerkannte) Metall-Allergie oder allergische Reaktionen
auf Knochenzement in Frage. Weiterhin kann eine fehlende knécherne Integration der
Prothese die Ursache sein oder inflammatorische Reaktionen auf gesteigerten Abrieb der
Prothesenanteile [63,60,22].

Speziell bei der Endoprothetik des OSG zeigte sich in der Vergangenheit ein gehauftes
Auftreten periprothetischer Zysten mit teils ballonierendem Charakter (s. Abbild. 3), die
ebenfalls zur Lockerung und teils komplettem Einbruch der Prothese geflihrt haben [47,64].
Einige vorangegangene Studien legen nahe, dass zum einen eine Hydroxylapatit-haltige
Beschichtung [16], aber auch ein vermehrter Abrieb des Prothesenmaterials Grund dieser

verstarkten osteolytischen und zystischen Destruktion sein kénnte [47,16,64].



1.6 Fragestellung

Die Arthrose des oberen Sprunggelenkes ist eine Erkrankung, die die Lebensqualitat
deutlich beeintrachtigen kann. Bei Erreichen des Endstadiums war lange Zeit die
Arthrodese Goldstandard zur Linderung der Beschwerden. Die Neu- und Weiterentwicklung
der Endoprothetik in diesem Bereich ist ein vielversprechender Ansatz zur Riickgewinnung
der Lebensqualitadt durch Schmerzreduktion bei Erhalt eines annahernd physiologischen

Bewegungsausmales.

Jedoch sind die Standzeiten moderner OSG-Prothesen, im Verlgeich zu Knie- und Huft-
TEPs, deutlich geringer und es werden regelmaRig Revisionseingriffe noétig, die oftmals

doch zur Arthrodese des Sprunggelenks flhren.

Eine in der Literatur haufig erwahnte Komplikation ist die aseptische Lockerung durch
Entwicklung grofer periprothetischer Zysten, die operativ saniert werden missen und auch

zum Verlust der Prothese fuhren kdnnen.

In dieser Arbeit soll anhand drei reprasentativer Kohorten analysiert werden, ob
Hydroxylapatit-haltige Beschichtungen ein Risikofaktor der zystischen Destruktion
darstellen und ob die Reduktion der Komponentenanzahl von mobile-bearing-Designs auf

fixed-bearing-Designs ebenfalls einen positiven Effekt auf Zystenentwicklung hat.
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2 Material und Methoden

2.1 Patientendaten

In dem Zeitraum von Dezember 1996 und Dezember 2023 wurden in der Orthopadischen
Klinik des Universitatsklinikum Magdeburg insgesamt 2258 Sprunggelenksendoprothesen
implantiert (Ethikantrag 172/23, s. Anlage 1). Der Grofiteil der Prothesen (1626 Prothesen

bzw. 72,0%) waren Modelle der Firma Tornier aus Stafford in Texas, USA.

Das Modell ,Salto 1l ist eine 3-Komponenten-Sprunggelenksprothese, die bis zum Jahr
2011 mit einer Hydroxylapatit-Beschichtung hergestellt wurde. Ab 2012 enthielt die
Prothesen-Beschichtung kein Hydroxylapatit mehr [45]. Aus den jahrelangen Erfahrungen
mit der mobile-bearing Prothese folgte die Entwicklung des Nachfolgermodells ,Salto

Talaris®, einer 2-Komponenten-Sprunggelenksprothese im fixed-bearing-Design [45].

Aus dem oben genannten Datensatz erfolgte die Erstellung dreier reprasentativer Kohorten,
um die Langzeit-Ergebnisse verschiedener Prothesendesigns einer Firma zu vergleichen
und hinsichtlich Standzeiten, Zystenbildung und der Notwendigkeit von Revisionseingriffen
auszuwerten, somit handelt es sich um eine monozentrische, retrospektive Kohortenstudie.
Insgesamt wurden 265 Patienten inkludiert, wovon 164 Manner (m.) waren und 101 Frauen
(w.) (61,9% m.; 38,1% w.). Das Durchschnittsalter lag zu Studienbeginn bei 60,35 Jahren
(min. 23 Jahre, max. 84 Jahre). Es wurden primar 138 rechte (re.) Sprunggelenke und 127
linke (li.) Sprunggelenke versorgt (52,1% re; 47,9% li.). Die mittlere OP-Dauer betrug rund
89,9 Minuten, wobei die kirzeste OP 55 Minuten und die langste 186 Minuten dauerte.

Eine weitere Voraussetzung war die vollstandige, digitale Patientenakte inklusive der

Roéntgenbilder und Ambulanzbriefe.

Exkludiert wurden Patienten, die praoperativ so schwerwiegende Fehlstellungen hatten,
dass Korrekturosteotomien des Calcaneus oder der Malleoli notwendig waren. Jedem

Patienten wurde eine pseudonymisierende Identifikationsnummer (ID) zugeteilt.
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2.1.1 Salto Il mit Hydroxylapatit

Die erste Kohorte umfasst insgesamt 92 Patienten mit einer Geschlechterverteilung von 52
Mannern zu 40 Frauen (56,5% m.; 43,5% w.). Das Durchschnittsalter zum OP-Zeitpunkt lag
bei rund 59,1 Jahren. lhnen wurde im Zeitraum von 01.2010 bis 12.2010 das Modell ,Salto”
der Firma Tornier implantiert. 84 (91,3%) der Operationen wurden von einem spezialisierten
Hauptoperateur durchgefiihrt, die Gbrigen durch einen spezialisierten Operateur begleitet.
Die mittlere OP-Dauer betrug 77,4 Minuten (min.: 55min; max.: 120min). Dabei wurden 44

Prothesen linksseitig und 48 Prothesen rechtsseitig eingesetzt (li.: 47,8%; re.: 52,2%).

Der Zeitraum wurde so gewahlt, dass das Modell zu dieser Zeit eine Hydroxylbeschichtung
aufwies und eine reprasentative Kohorte gebildet werden konnte, die die Kriterien ,3-

Komponenten-Prothese mit mobile-bearing und Hydroxylapatit-Beschichtung® erfllt.

Abbild. 5: Hydroxylapatit-Beschichtung unter dem Elektronenmikroskop [65]
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2.1.2 Salto Il ohne Hydroxylapatit

Die zweite Kohorte besteht aus Patienten, die im Zeitraum 06.2012 bis 06.2013 ebenfalls
die ,Salto lI“-Prothese der Firma Tornier implantiert bekommen haben. Diese unterscheidet
sich insofern zu der ersten Kohorte, als dass nunmehr eine Hydroxylapatit-freie
Beschichtung bei der Herstellung aufgetragen worden ist [45]. Das Ubrige Prothesendesign
ist unverandert geblieben. Insgesamt wurden 99 Patienten in diese Kohorte inkludiert,
davon 62 Manner und 37 Frauen (62,6% m.; 37,4% w.). Das Durchschnittsalter dieser
Kohorte lag bei 62,0 Jahren. Die mittlere OP-Zeit lag in dieser Kohorte bei 88,2 Minuten
(min.: 55min; max.: 155min). In dieser Kohorte waren 45 Patienten linksseitig betroffen und
54 rechtsseitig (li.: 45,5%; re.: 54,5%). Insgesamt 80 der 99 Operationen (80,1%) wurden
von einem spezialisierten Fulchirurg durchgefihrt, die Gbrigen 19 OPs durch einen

supervidiert.

Diese Kohorte reprasentiert somit die Eigenschaften ,3-Komponenten-Prothese mit mobile-

bearing ohne Hydroxylapatit-Beschichtung®.

Abbild. 6: Schematische Darstellung der Salto || mobile-Prothese [5]



2.1.3 Salto Talaris

In die dritte Kohorte wurden Patienten inkludiert, die zwischen 03.2013 und 12.2014 das
Modell ,Salto Talaris“ des Herstellers Tornier erhalten haben. Diese Prothese ist weiterhin
mit einer Hydroxylapatit-freien Beschichtung ausgestattet und besitzt ein sogenanntes
fixed-bearing-System. Das bedeutet, dass das PE-Inlay vor der Implantation fest an der
tibialen Komponente angebracht wird und sich somit nicht mehr gegen den Tibia-Teil

rotieren kann.

Der talare Anteil der Prothese ist unverandert geblieben, wahrend am tibialen Prothesenteil
die Grundplatte héher aufbaut, daflir aber nunmehr eine kleine mediale und laterale Finne
vorhanden sind (s. Abbild. 4). Die OP-technische Vorgehensweise und das

Praparationswerkzeug sind nahezu identisch geblieben.

Die Kohorte umfasst 74 Personen und teilt sich in 50 Manner und 24 Frauen auf (67,6%
m.; 32,4% w.). Hier lag das Durchschnittsalter der Kohorte bei 59,7 Jahren. Insgesamt
wurden 71 Operationen durch einen spezialisierten Operateur durchgefihrt (96%), der Rest
durch einen Ful3chirurgen begleitet, bei einer mittleren OP-Dauer von 105 Minuten (min.:
70 min; max.: 186min). Implantiert wurde die Prothese 37-mal linksseitig und ebenfalls 37-

mal auf der rechten Seite (li.: 50%; re.: 50%).

Diese Kohorte ist definiert als ,2-Komponenten-Prothese mit fixed-bearing ohne

Hydroxylapatit-Beschichtung®.

Abbild. 7: Schematische Darstellung der Salto Talaris-Prothese [5]
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2.2 Auswertung der Daten
2.2.1 Nachsorge und Follow-Ups

Nach erfolgreicher Implantation der OSG-Endoprothese verweilen die Patienten im Mittel
6-8 Tage stationar unter Ruhigstellung des betroffenen Fulies in einem Gipsverband. Bei
zufriedenstellender Weichteilsituation werden die Patienten nach einer Woche mit einem
Vacoped-Stiefel versorgt, der bis zur ersten Nachkontrolle nach 6 Wochen konsequent
getragen werden soll. Hier erfolgt neben der Inspektion der Narben- und
Weichteilverhaltnisse eine klinische Untersuchung mit Prifung des Bewegungsausmalles
in Extension und Flexion, sowie Pronation und Supination, Druckschmerzhaftigkeit und
Schmerzeinschatzung nach Visueller Analog-Skala. Des Weiteren erfolgt eine

radiologische Kontrolle des Prothesensitzes a.p.- und laterale Standaufnahme.

Weitere Follow-Up Untersuchungen mit réntgenologischer Bildgebung fanden planmaRig
nach 6 Monaten, 1 Jahr postoperativ (postop.) und dann im jahrlichen Abstand statt. Bei
Komplikationen erfolgten die Untersuchungen auch aufierhalb der sonst Ublichen
Zeitrdume. Bei persistierenden oder neu auftretenden Beschwerden, vor allem im Sinne
von Schmerzen, Instabilitdtsgefiihlen, Bewegungseinschrankungen oder unklarer
Schwellneigung wurden zunachst nativradiologische Bilder angefertigt und bei suspekten
Befunden zusatzlich computertomographische Aufnahmen zur weiteren Abklarung
durchgeflhrt.

Die anamnestischen Angaben zu o.g. Verlaufskontrollen wurden aus den jeweiligen

Ambulanzbriefen entnommen und werden lediglich deskriptiv erfasst.

15



2.2.2 Radiologische Auswertung

Die radiologische Auswertung erfolgte tber das Modul ,,CHILI Web* (Version 4.38.2) des
»CHILI Picture Archiving and Communication System*“ der Firma NEXUS / CHILI GmbH
(Dossenheim, Deutschland). Hier wurden die jeweiligen Réntgenbilder aus den Follow-Up
Untersuchungen gesichtet und hinsichtlich Zystenbildung ausgewertet. Dabei wurden
ausschliellich die a.p.- und lateralen Aufnahmen verwendet. Falls weitere
Spezialaufnahmen, wie beispielsweise Saltzmann-Aufnahmen, vorhanden waren wurden

diese mit gesichtet, aber nicht in die Auswertung miteinbezogen.

Als periprothetische Zyste wurde definiert: ,Abgrenzbare, radiologisch aufgehellte
Hohlraumstruktur im Knochen mit Sklerosesaum in unmittelbarer Nahe zur Prothese, aber
ohne direkten Kontakt mit der Gelenkflache oder —hohle” [4]. Dabei wurde das erste
Auftreten einer Zyste notiert und die Zyste vermessen. AnschlieRend wurde die Zyste einer
durch uns definierten GréRenkategorie (s. Tabelle 2) zugeordnet [4], die sich an dem

Maximaldurchmesser in der jeweiligen Ebene orientiert.

Kategorie Definition

Keine rontgenologisch detektierbare Zyste

Zyste(n) kleiner als 5mm Durchmesser ohne klinische Relevanz

Einzelne Zyste bis 10mm Durchmesser

Einzelne Zyste mit Durchmesser 10- 25mm ODER multiple Zysten bis 10mm Durchmesser
Ballonierende Zyste mit Durchmesser groRer 25mm ODER multiple Zysten mit
Durchmesser groRer 10mm

Jede Zyste, die zur aseptischen Lockerung mit Revisionseingriff gefiihrt hat

Tabelle 2: studieneigene GréRBenkategorisierung der periprothetischen Zysten [4]

Weiterhin erfolgte eine Zuordnung der Zyste zu einer aus zehn periprothetischen Zonen (s.
Abbild. 8), die im Vorfeld in Anlehnung an das Modell von Besse et al. [10] definiert worden
sind. Bei Uberschreitung einer Zonengrenze wurde jene Zone gewahlt, in der mehr als 50%

des Zystenanteils lagen.

% ?
ey T

Abbild. 8 periprothetische Zonen in Anlehnung an Besse et. al [4]
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So detektierte Zysten wurden im Verlauf beobachtet und zu jeder Follow-Up-Untersuchung
neu vermessen. Bei GroRenprogress wurde die GroRenkategorisierung aktualisiert. Auch
neu aufgetretene Zysten bei Patienten, die bereits in vorangegangenen Kontrollen Zysten

hatten, wurden nach oben beschriebenem Prinzip dokumentiert.

Fuhrte eine Zyste zu so starken Beschwerden, dass eine Revisions-OP erfolgen musste,
wurde diese Zyste automatisch der Kategorie ,E* zugeordnet und der Patient wurde aus

der weiteren Nachbeobachtung ausgeschlossen.

2.2.3 Datenverarbeitung

Die Kollektion der Daten erfolgte unter Einhaltung des Datenschutzes anonymisiert und
passwortgeschitzt in tabellarischer Form mittels der Microsoft 365 Excel App der Firma
Microsoft (Redmond, Washington, USA). Erfasst wurden zum einen allgemeine
Informationen, wie die ID des Patienten, das Alter zum Zeitpunkt der OP, das Geschlecht
und die betroffene Seite, aber auch die Genese der Arthrose und die Informationen zu
eventuellen Zysten, die aus der radiologischen Auswertung der einzelnen Follow-Up-
Untersuchungen gewonnen worden sind. Weiterhin wurde notiert ob und zu welchem
Zeitpunkt eine Revisions-OP stattgefunden hat oder ob ein Lost-to-Follow-Up eingetreten

ist.

Mittels Excel wurde fur jede Kohorte das quantitative Auftreten von Zysten zu den jeweiligen
Untersuchungszeitpunkten ermittelt (s. Abbild. 6), sowie die prozentuale Verteilung der
diagnostizierten Ursache, die zur Arthrose fuhrte (s. Abschnitt Ergebnisse, Abbild. 7 und 8).

€ D E F

1 D) ~
2 101

3 102 1 Zone 9 E RA 5
4 103 1 Zonelund7 A postt.

5 104 1 Zone2und 7 B postt.

6 105

7 106

8 107 1 Zone 3 © postt. T
9 108

10 109 1 Zone 9 C postt. 2

[N
[N

110
111

[N
N

Abbild. 9 Beispiel der Zystendokumentation mittels Excel flir Kohorte 1
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2.2.4 Statistische Auswertung

Zur statistischen Auswertung wurden die gesammelten Daten mit Hilfe des
Statistikprogrammes SPSS Statistics Version 29 der IBM Corporation (Armonk, New York,
USA) analysiert.

Fur die einzelnen Kohorten wurden Kaplan-Meier-Kurven erstellt, die die Standzeiten der

implantierten Prothesen berlcksichtigen.

Eine solche Kurve beschreibt normalerweise die ,Uberlebensrate“ zu bestimmten
Untersuchungszeitpunkten der untersuchten Individuen bis zu einem definierten Endpunkt
[56]. Hier wurde die Systematik auf den Erhalt der implantierten Prothesen abgewandelt
und als primarer Endpunkt eine ,Zyste die zur Revision fuhrt* definiert. Sekundare

Endpunkte waren ,Lost-in-Follow-Up* oder ,Revisionen anderer Ursache®.

Weiterhin wurde geprift, ob es statistisch signifikante Zusammenhange zwischen den
einzelnen Kohorten und dem Auftreten von Zysten allgemein gibt, beziehungsweise dem
Auftreten revisionsursachlicher Zysten. P-Werte kleiner gleich p<0,05 wurden als signifikant

bewertet.

Bei den hierfur verwendeten statistischen Tests handelte es sich um den Chi-Quadrat
Unabhangigkeitstest mit geschatzten Randmitteln, sowie den ANOVA mit
Messwiederholungen. Im Vorfeld erfolgte eine Testung auf Varianzhomogenitat mittels
Levene-Test [27].

Der Chi-Quadrat-Unabhangigkeitstest wird verwendet, wenn geprift werden soll, ob es
einen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen zwei nominalen Variablen gibt. Die
Nullhypothese nimmt an, dass die Variablen unabhangig voneinander sind und einer
zufalligen Verteilung unterliegen [56,44]. Beispielsweise ein Zusammenhang zwischen dem

Geschlecht des Patienten und der Zystenentstehung.

Der ANOVA mit Messwiederholungen kommt zum Einsatz, wenn ein und dieselbe
abhangige Stichprobe mehrfach, beispielsweise zu unterschiedlichen Zeitpunkten,
untersucht wird. FUr unsere Kohorten gilt dies fur die Prifung auf Zystenvorkommen zu den

unterschiedlichen Zeitpunkten der Follow-Up-Untersuchungen [56].
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3 Ergebnisse

3.1 Quantitative Auswertung

3.1.1 Genese der Arthrose

Die haufigste Diagnose, sowohl auf die Gesamtheit des Patientenkollektivs bezogen, als
auch fir die einzelnen Kohorten, war die posttraumatische Arthrose. Insgesamt waren 122
(rund 46,0%) der 265 Patienten betroffen. Die zweithaufigste Ursache stellte eine Varus-
oder Valgusfehlstellung im OSG. Diese lagen bei 66 der Patienten vor (entspricht rund
24,9%). Bei 44 der Patienten, entsprechend rund 16,6% ist das Gelenk primar altersbedingt
degeneriert. 20 der Patienten hatten als Grunderkrankung eine Rheumatoide Arthritis (ca.
7,5%) und die Gbrigen 13 Patienten, in den Diagrammen als ,,Sonstige* zusammengefasst,
hatten andere Grunderkrankungen, beispielsweise Gicht, Hamophilie oder Psoriasis-

Arthritis. Sie stellten immerhin rund 4,9% der Patienten dar.

Gesamtes Patientenkollektiv

= Primar = RA = Posttraumatisch = Fehlstellung = sonstige

Abbild. 10: Genese der Arthrose- Gesamtes Patientenkollektiv
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Die erste Kohorte der Patienten, die eine OSG-TEP des Typs ,Salto || mit Hydroxylapatit-
Beschichtung® erhalten haben, macht mit 92 Patienten rund 34,7% des gesamten Kollektivs
aus. Hier litten mehr als die Halfte (50 Patienten; 54,3%) an einer posttraumatischen
Arthrose. Nur 15 Patienten wiesen eine varische oder valgische Fehlstellung auf (16,3%).
12 Patienten hatten eine altersdegenerative Arthrose (13,0%). Es gab 8 Patienten mit

Rheumatoider Arthritis (8,7%) und 7 Patienten mit sonstigen Grunderkrankungen (7,6%).

Die zweite Kohorte ,Salto Il ohne Hydroxylapatit-Beschichtung® ist mit 99 Patienten und
somit 37,4% die grote Kohorte. Auch hier war die posttraumatische Arthrose die haufigste
Ursache (43 Patienten, 43,4%). Fehlstellungen und altersbedingte Degeneration waren
beide mit 23 Patienten, bzw. 23,2% gleich haufig vertreten. Ebenfalls 8 der Patienten waren

Rheumatiker (8,1%) und nur 2 Patienten litten an sonstigen Erkrankungen (2,0%).

Die kleinste Kohorte ist die ,Salto Talaris“ Kohorte mit 74 Patienten und somit nur 27,9 %
der Gesamtheit. Die posttraumatische Arthrose betraf hier 29 der Patienten (39,2%).
Deutlich haufiger als in den anderen beiden Kohorten waren Patienten mit Fehlstellungen
(28 Patienten; 37,8%). Die primdr degenerative Arthrose wurde bei 9 Patienten
diagnostiziert (12,2%). Gleich haufig waren die Rheumatoide Arthritis und sonstige

Erkrankungen mit jeweils 4 Patienten, bzw. 5,4% vertreten.

Salto mit HA
8% 13%

16%
9%

54%

= primar RA

Posttraumatisch = Fehlstellung

= sonstige

Salto ohne HA
2%

\
23%
8%

44%

= primar RA
Posttraumatisch = Fehlstellung

= Sonstige

Abbild. 11: Genese der Arthrose nach Einzelkohorten
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3.1.2 Zystenvorkommen und Revisionsoperationen

Insgesamt wurden bei 98 der 265 Patienten im Untersuchungszeitraum Zysten entdeckt.
Dies entspricht mit rund 37% mehr als einem Drittel der Population. Zwischen den einzelnen
Kohorten gab es quantitativ keinen signifikanten Unterschied. In der ersten Kohorte traten
Zysten bei rund 37,0% der Patienten Zysten auf, in der zweiten Kohorte bei circa 39,4%
und in der dritten Kohorte bei ungefahr 33,8%.

Zystenvorkommen
100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%
0,00%
Gesamt Salto mit Hydroxylapatit Salto ohne Talaris
Hydroxylapatit

B Keine Zysten M Zysten

Abbild. 12: Prozentuales Zystenvorkommen

Es kam zu einem signifikanten Unterschied bezogen auf den Zeitpunkt, zu dem die Zysten
auftreten. Wahrend in Kohorte 1 und 2 die Zysten im Mittel bereits nach 2 bzw. 2,6 Jahren
auftreten, sind es in der Salto Talaris-Kohorte im Schnitt 3,6 Jahre bis zur Detektion der
ersten Zysten (p<0,05, Chi-Quadrat-Test).

Ein ebenfalls signifikanter Unterschied liegt bei der GroRe der Zysten nach einem

Untersuchungszeitraum von 10 Jahren vor:

In den mobile-bearing-Gruppen kam es signifikant haufiger zu Zysten der GréRenkategorie
,LC“ und ,D* (p<0,05, Chi-Quadrat-Test), wohingegen die unterschiedlichen
Beschichtungsvarianten keinen signifikanten Effekt gezeigt haben.
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Abbild. 14: Verteilung der Zystenkategorien bei mobile- und fixed-Bearing-Prothesen
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Ein weiterer signifikanter Unterschied fand sich bei der Zonenverteilung der Zysten (p<0,05,
ANOVA mit Messwiederholungen). Die Beschichtungsanderung blieb ohne signifikanten
Einfluss, wohl aber bildeten sich in der fixed-bearing-Kohorte die tibialen Zysten vorrangig
in den Zonen 1 und 6, was der dorsolateralen Tibiakante entspricht. Die mobile-bearing-
Gruppen zeigten eine heterogene Verteilung der Zysten lber die gesamte Tibia (Zonen 1,
2,6und7).
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Abbild. 15: Zonenverteilung der Zysten bei mobile- und fixed-Bearing-Prothesen
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Abbild. 16: Zonenverteilung der Zysten in Abhéngigkeit der Beschichtung
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Bei 38 Patienten kam es zu revisionsbedurftigen Komplikationen. Dies entspricht rund

14,3% der Gesamtkohorte. Hierbei konnten 26 der primaren TEPs erhalten werden.

Von den 98 Patienten, die im Verlauf des 10-Jahres-Beobachtungszeitraumes Zysten
entwickelt hatten, mussten insgesamt 19 aufgrund der Zystenbildung revidiert werden, was
rund 7,2% der Gesamtkohorte entspricht. Davon erhielten 13 eine Zystenauffillung mit

Spongiosa, drei eine Revisions-TEP und drei eine Arthrodese.

Die Vorstellungsgriinde flr die 19 anderen Revisions-OPs waren zwei periprothetische
Frakturen, funf periprothetische Infektionen, zwei Wundheilungsstérungen, ein mediales
Impingement, drei Inlay-Bliche, zwei Korrekturosteotomien, eine Ganglionentfernung, eine

untere Sprunggelenks (USG)-Arthrodese und zwei aseptische Prothesenlockerungen.

Revisionsgrund Anzahl Prothesenerhalt méglich
Zystenentwicklung 19 14
Periprothetische Fraktur 2 2
Periprothetische Infektion 5 0
Wundheilungsstérungen 2 2
Mediales Impingement 1 1
Inlay-Bruch 3 3
Korrekturosteotomie 2 2
Ganglionentfernung 1 1
USG-Arthrodese 1 1
Aseptische Lockerung 2 0
Gesamt 38 26

Tabelle 3: Auswertung der Revisionsgriinde

Bezogen auf die einzelnen Kohorten gab es keine signifikanten Unterschiede in der

relativen Haufigkeit von Revisionen.

In Kohorte 1 kam es bei 15,2% der Patienten zu Revisions-Operationen. Fast zwei Drittel
davon (64,3%) entfielen auf periprothetische Zysten, was einem prozentualen Anteil von

9,8% der gesamten Kohorte entspricht.

In der Kohorte 2 mussten insgesamt 14,1% der Patienten revidiert werden. Auch hier war
mit 57,1% mehr als die Halfte der Revisionen zystenbedingt. Dies macht 8,1% der Patienten

in Kohorte 2 aus.

Auch in Kohorte 3 kam es bei rund 13,5% der Patienten im Verlauf zu revisionspflichtigen
Komplikationen. Jedoch fielen hier nur 20% der Revisionseingriffe auf periprothetische
Zysten. Somit ist mit 2,7% revisionsbedurftiger Zysten der Anteil in dieser Kohorte
signifikant (p<0,05, Chi-Quadrat-Test) geringer. In der fixed-Bearing-Kohorte kam es dafur

zu mehr mechanischen Komplikationen, wie periprothetischer Frakturen oder PE-Bruch.
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Diese Ergebnisse schlagen sich auch in den Kaplan-Meier-Uberlebenskurven nieder.
Sowohl zwischen den unterschiedlichen Beschichtungen, als auch dem unterschiedlichen
Bearing-Design zeigt sich kein signifikanter Unterschied hinsichtlich des Gesamtliberlebens

nach 10 Jahren, wenn der primare Endpunkt als ,jegliche Revision® definiert ist.

Untersucht man das Uberleben der Prothesen jedoch bezogen auf Revisionen bei
periprothetischer Zystenentwicklung als primaren Endpunkt, dann zeigen sich signifikant
(p<0,05, Kaplan-Meier) langere Standzeiten fir die fixed-Bearing-Kohorte. Beziglich der

unterschiedlichen Beschichtungen zeigt sich auch hier kein signifikanter Unterschied.
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Abbild. 17 Kaplan-Meier-Uberlebenskurve in Abhéngigkeit des Bearing-Systems - Revisionen bei
periprothetischer Zystenentwicklung

1.00 Beschichtung
]— ~tmHA
~I"ToHA
t—mHA-zensiert
095 | oHA-zensiert
|
|
s I
a
g o e e e P
=
1]
a
b | :
E
S oss I
. :
|
|
0,80 I
3
075
0 2 4 6 8 10

Abbild. 18 Kaplan-Meier-Uberlebenskurve in Abhéngigkeit der Beschichtung - Revisionen bei periprothetischer
Zystenentwicklung
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3.1.3 Ausscheidung durch Lost-to-Follow-Up

Das Lost-to-Follow-Up war in allen drei Kohorten der haufigste Grund, der zum Ausschluss
aus der Studie flhrte. Zwischen den einzelnen Kohorten gab es dabei keine signifikanten
Unterschiede. Nach 10 Jahre waren 176 Patienten nicht mehr zu den Follow-Up-

Untersuchungen erschienen. Das entspricht 66,4% der Gesamtkohorte.

1-Jahres-Follow- 2-Jahres-Follow- 5-Jahres-Follow- 10-Jahres-Follow-
Up Up Up Up

oo i
ez
areres |
.

Tabelle 4: Anzahl der Patienten mit Lost-to-Follow-Up je Zeitpunkt

3.2 Qualitative Auswertung

Der Grofdteil der Patienten berichtete in den Nachsorge-Untersuchungen Uuber ein
zufriedenstellendes OP-Ergebnis. Laut Patienten kam es zu einer deutlichen Reduktion der
Schmerzen mit guter Beweglichkeit im endoprothetisch versorgten Gelenk und einer

gesteigerten Belastbarkeit im Alltag.

Bei einigen Patienten, die im Verlauf periprothetische Zysten entwickelt hatten, blieben
diese asymptomatisch. Es handelte sich, gerade bei den kleinen Zysten der Kategorie A,
um radiologische Zufallsbefunde ohne klinisches Korrelat. Hier erfolgte eine Beratung des
Patienten und eine Beobachtung der Zysten auf Progress. Die Rontgenintervalle wurden in

diesen Fallen auf 6 Monate verkuUrzt.

Bei aseptischer Lockerung durch periprothetische Zysten waren die typischen Symptome
progrediente (Belastungs-)Schmerzen, neu aufgetretene Schwellneigung und zunehmende
Bewegungseinschrankung, zum Teil mit Instabilitdtsgefihl im Bereich der Prothese. Hier
erfolgte die CT-Untersuchung des betroffenen Sprunggelenks und anschlielend, je nach

Befund, die Planung des weiteren Procederes gemeinschaftlich mit dem Patienten.
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3.3 Zusammenfassung der Ergebnisse

Das Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Implantation einer OSG-Prothese lag bei 60,35
Jahren. Manner waren im Schnitt mit 61,9% haufiger betroffen als Frauen (38,1%). Die
betroffene Seite war annahernd ausgeglichen. Rechte Sprunggelenke waren mit 52,1%

unwesentlich haufiger als linke Sprunggelenke (47,9%) betroffen.

In diesem Patientenkollektiv zeigte sich die posttraumatische Arthrose mit 46% als haufigste

Indikation zur Implantation einer OSG-TEP.

Bei 98 Patienten und somit 37,0% des Gesamtkollektivs konnten periprothetische Zysten

detektiert werden.

Insgesamt kam es bei 38 Patienten zu revisionsbedurftigen Komplikationen, wovon die
Halfte auf aseptische Lockerung durch periprothetische Zysten entfiel. 26 der Prothesen
konnten dennoch erhalten werden, welches einem Anteil von 68,4% entspricht. Nur 12

OSG-TEPs mussten in eine Arthrodese konvertiert werden.

Andere Komplikationen waren vor allem periprothetische Infekte, Wundheilungsstérungen

und periprothetische Frakturen.

In dieser Studie zeigt der Wechsel in der Beschichtung von Hydroxylapatit-haltig zu
Hydrxylapatit-frei keinen signifikanten Einfluss auf die Bildung, Grof3e und Lokalisation der

Zysten.

Der Wechsel von mobile- auf ein fixed-Bearing-Systeme zeigt hingegen das signifikant
spatere Auftreten der Zysten, aber auch das signifikant bessere Uberleben hinsichtlich
revisionsbedurftiger Zysten und dass die Zysten im Mittel signifikant kleiner sind. Weiterhin

wurde die Lokalisation der Zysten signifikant vom Inlay-Design beeinflusst.

Die fixed-bearing-Kohorte zeigte als einzige Kohorte periprothetische Frakturen.
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4 Diskussion

4.1 Vergleichbarkeit des Patientenkollektivs

4.1.1 Demografische Daten

Die Patienten in unserem Kollektiv waren zum Implantationszeitpunkt im Mittel 60,35 Jahre
alt, wobei der jungste Patient 23 Jahre alt war und der alteste Patient 84 Jahre. Die
Kohorten untereinander zeigten hier keine groRen Abweichungen (Kohorte 1 im
Durchschnitt 59,1 Jahre; Kohorte 2 im Durchschnitt 62,0 Jahre; Kohorte 3 im Durchschnitt
59,7 Jahre). Vergleicht man die Altersdaten in der Literatur mit groRen Meta-Analysen

entspricht unser Kollektiv dem typischen Altersdurchschnitt [1,11,31].

Bei der Geschlechterverteilung zeigte sich in unserer Auswertung, dass Manner mit 61,9%
Anteil insgesamt etwas haufiger betroffen waren. Zwischen den Kohorten zeigte sich hier
eine groRRere Varianz. In der ersten Kohorte waren nur 56,5% mannlich, wohingegen in der
dritten Kohorte mit 67,6% sogar mehr als zwei Drittel Manner waren. Die zweite Kohorte
liegt mit 62,6 % mannlichen Patienten nah am Mittel. Der Manneranteil in unserem
Patientenkollektiv liegt im Vergleich etwas hoher, obwohl die Meta-Analysen und
Systematic Reviews in der Geschlechterverteilung eine hohe Varianz zeigen [20,48,31]. Bei
der Literaturrecherche zeigten sich auch mehrere Studien, bei denen das Geschlecht nicht

explizit miterfasst worden ist.

4.1.2 Genese der Arthrose

Ubereinstimmend mit der Literatur, zeigte sich auch in unserem Patientenkollektiv die
posttraumatische Arthrose als haufigste Ursache der Vorstellung zur operativen
Behandlung [40,42,22,11,2]. Auffallig ist in der dritten Kohorte der hohe Anteil an Varus/-
oder Valgusarthrosen. Da es sich um eine retrospektive Studie handelt, kdnnte es sich
hierbei zum einen um eine unvollstdndig dokumentierte Anamnese handeln, zum anderen
aber auch um eine breitere Indikationsstellung bei Fehlstellungen fiur eine OSG-TEP ohne
Korrekturosteotomien. Zwei groRere Studien einmal von Allport et al. aus 2021 [3] und von
Cook und Messerly et al. aus 2023 [15] bestatigen, dass die modernen Prothesen der
vierten Generation auch bei hdhergradigen Fehlstellungen gute klinische und radiologische
Ergebnisse liefern, sodass auch dies eine plausible Erklarung fur den héheren Anteil der

Fehlstellungs-Arthrosen im Patientenkollektiv sein kann.
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4.2 Zystenvorkommen und Revisionsursachen

4.2.1 Periprothetische Zysten

Auch in unserer Studie konnten wir zeigen, dass die periprothetische Zystenbildung zu den
haufigsten Komplikationen bei der Endoprothetik des OSG zahlt. Die Haufigkeit variiert in
der Literatur jedoch sehr stark. Einige Veréffentlichungen reden von bis zu 95% radiologisch
nachweisbarer periprothetischer Osteolysen und Zysten [4,37]. Grund hierfir kénnten die
teils sehr unterschiedlichen Studiendesigns und auch die zugrundeliegende Definition und
Wertung periprothetischer Zysten sein. Weitere Einflussfaktoren sind moglicherweise die
Dauer der Nachbeobachtung und ob die Detektion mittels Rontgen oder CT erfolgt ist. Viele
Studien deuten darauf hin, dass ein langerer Beobachtungszeitraum auch mit einer hdheren
Zystenbeobachtung korreliert. Das CT ist bei der Detektion von Zysten und der Vermessung
genauer [61]. AuRerdem spielen offensichtlich weitere Faktoren, wie Prothesentyp und

Anatomie eine Rolle bei der Entwicklung der Zysten [59].

In dieser Studie kam es bei 7,2% der Gesamtkohorte zu einer aseptischen Lockerung durch
periprothetische Zysten und infolgedessen zu einer Revisions-OP. Jedoch kam es hier zu
einem signifikanten Unterschied zwischen den mobile-Bearing-Prothesen und den fixed-
Bearing-Prothesen. Wahrend die Revisionsrate bezlglich der Zysten in den mobile-
Bearing-Gruppen zwischen 8,1% und 9,6% lag, kam es bei den fix-Bearing-Modellen nur

bei 2,7% zu Revisionseingriffen infolge von Zystenbildung.

Dies entspricht auch den Ergebnissen anderer Studien, die das Short-, Mid- und Long-
Term-Outcome von mobile-Bearing-System gegen fixed-Bearing-Systemen vergleichen
[41,5,17].

4.2.2 Weitere Komplikationen

In zwei Fallen kam es zu einer Wundheilungsstérung und immerhin in fanf Fallen zu einem
periprothetischen Infekt. In einem Systematic Review von Miner et al. aus dem Jahr 2023
[39] wird der periprothetische Infekt bei OSG-TEP’s als seltene Komplikation beschrieben.
In nur 1,12% der Patienten kam es zum Auftreten einer Infektion. Verglichen mit unserer
Gesamtkohorte kam es hier bei rund 1,9% der Patienten zu einem periprothetischen Infekt,

was sich gut mit der Literatur deckt.

Auffallig hinsichtlich revisionsbedurftiger Komplikationen ist, dass es bei den mobile-
Bearing-Gruppen zu keiner periprothetischen Fraktur kam, bei der fixed-Bearing-Kohorte
jedoch gleich zwei Frakturen aufgetreten sind. Weiterhin kam es hier auch zu einem PE-
Bruch bereits nach einem Jahr. Die Literaturrecherche zeigte hier, dass Studien bereits
untersucht haben, ob fixed-Bearing-Systeme einen erhéhten mechanischen Stress im

Bereich der Tibia verursachen.

29



Die Ergebnisse zeigten aber keinen wesentlichen Unterschied in Bezug auf die
mechanische Belastung auf den Knochen [54] (s. Abbild. 18 und 19), sodass es sich bei

den Frakturen in Kohorte 3 am ehesten um zuféllige Ereignisse gehandelt hat.
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Abbild. 19 Stressbelastung der Tibia in bottom-up-View [64]
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Abbild. 20: Stressbelastung der Tibia im lateral-View [64]
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4.3 Radiologische Auswertung

Die radiologische Auswertung erfolgte im Laufe der Datenerhebung. Zum Teil waren die
Rontgenaufnahmen aus externen Einrichtungen und entsprachen nicht den klinikeigenen
Standards. Weiterhin erfolgte die Bildauswertung an normalen PC-Monitoren. Dies sind

beides Punkte, die die Qualitat der Ergebnisse mdglicherweise mindern [25,29].

Die rontgenologische Bildgebung in zwei Ebenen stellt zwar ein gutes und strahlenarmes
Verfahren zur postoperativen Verlaufskontrolle dar, ist aber in der Detektion von Zysten
unterlegen. Aufgrund der 2-dimensionalen Darstellung des Gelenkes und der Prothese
kann es zu Uberlagerungen kommen. Beispielsweise kdnnen die Metallkomponenten oder
auch andere knocherne Strukturen so kleinere periprothetische Zysten verdecken. Diese
werden dann erst im Verlauf bei Grolkenprogredienz sichtbar. Auch beim Vermessen der

Zysten kann es aufgrund der 2-Dimensionalitat zu Abweichungen kommen [61].

Die computertomografische Darstellung ist hier zumindest in der Detektion und
Vermessung deutlich im Vorteil. Ebenfalls kdnnen 3-dimensionale Rekonstruktionen (s.

Abbild. 21) erfolgen, die ebenfalls eine Volumenmessung der Zysten ermdglichen [61,35].

Abbild. 21: CT-gestiitzte Vermessung mit 3-dimensionaler Volumenberechnung [35]

Die Einordnung der Zysten in periprothetische Zonen nach Besse et al. [10,4,61] hat sich
bewahrt und wurde bereits in vielen anderen Studien zur Beschreibung der

Zystenlokalisation genutzt.
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In der Literatur finden sich auch differenziertere Zoneneinteilung, wie zum Beispiel nach
Bonnin et al. [12] (s. Abbild. 22). Bei grolien und ballonierenden Zysten kommt es nach
dieser Einteilung aber gehauft zu Zonenlberschreitungen, welches die eindeutige

Dokumentation erschwert.

Abbild. 22: Zoneneinteilung nach Bonnin et al. [11]

4.4 Studiendesign

Bei der Studie handelt es sich um eine retrospektive, monozentrische Vergleichsstudie an
einem spezialisierten Zentrum flr Endoprothetik mit einem Langzeit-Follow-Up von 10

Jahren.

4.4.1 Starken der Studie

Die GrofRe und demographischen Daten der gesamten Kohorten gewahrleisten eine valide
statistische Beurteilung und erlauben die Ubertragung auf die Bevélkerung. Verglichen mit
anderen, ahnlichen Langzeitstudien ist der analysierte Datensatz in dieser Arbeit sehr grof3.
Beispielsweise konnte eine grof3e, multizentrische Studie von Goldberg et al. aus dem Jahr
2023 in GroRbritannien mit 17 involvierten Kliniken gerade mal 303 Patienten rekrutieren,

von denen nur 152 eine OSG-Prothese erhielten [19].

Eine weitere Starke der Studie besteht in der Prothesenwahl, die zum Vergleich stehen. Da
sich weder das OP-Vorgehen, noch das Implantationsinstrumentarium, sowie das grobe
Design der Prothese geandert haben, stellt die Learning-Curve des Operateurs nur
geringen Einflussfaktor auf die Studie dar. Dies wird noch unterstttzt durch den Ausschluss

von Patienten, die Begleiteingriffe, wie zum Beispiel Korrekturosteotomien, erhalten haben.

Auch, dass annahernd 90% der Operationen durch spezialisierte Ful3- und
Sprunggelenkschirurgen erfolgt sind und die Gbrigen 10% von eben solchen supervidiert
worden sind, stellt eine grole interne Validitat dar. Eine hohe Spezialisierung des Chirurgen
im Bereich der Sprunggelenkschirurgie ist signifikant mit weniger Komplikationen

verbunden [9].

Aufgrund des monozentrischen Designs war auch die Nachsorge der Patienten einheitlich.
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4.4.2 Schwachen der Studie

Aufgrund des retrospektiven Designs war die Datenerhebung in manchen Fallen erschwert.
Teilweise war vor allem die praoperative Anamnese der Patienten nicht vollstandig
archiviert. Ebenfalls kam es zu einem hohen Lost-to-Follow-Up-Anteil in allen Kohorten. Bei
einem prospektiven Studiendesign mit aktiver Patientenrekrutierung ware dieser Anteil

gegebenenfalls geringer ausgefallen.

Bezuglich der radiologischen Detektion von kleineren Zysten sind die Réntgenaufnahmen
in 2 Ebenen im Stand nur bedingt geeignet. Zur genauen Beobachtung von Entstehung und
Progredienz der Zysten und auch der Zystenmorphologie waren CT-gestitzte

Nachkontrollen sinnvoller, stellen aber auch eine hohe Strahlenbelastung dar.

Die Auswertung der Bildgebung sollte von einem erfahrenen Sprunggelenkschirurgen oder
sogar von einem Radiologen durchgefiihrt werden, um Bildinterpretationsfehler zu

vermeiden.

Die Inhomogenitat in Bezug auf Gréle der Kohorte und Ursache der Arthrose zwischen den
beiden Salto-lI-Kohorten und der Salto Talaris-Kohorte kann hier, trotz der Anwendung einer
ANOVA-Analyse, zu einer Verfalschung der Statistik geflihrt haben, auch wenn eine

Testung auf Varianzhomogenitat mittels Levene-Test durchgeflihrt worden ist.
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5 Zusammenfassung

Ungefahr jeder Hundertste Erwachsene entwickelt im Laufe seines Lebens eine Arthrose
im OSG. Auch wenn die Ursachen vielfaltig sind, ist die haufigste Genese Folge eines

Traumas beziehungsweise chronisch rezidivierender Traumata.

Nach Ausschopfung der konservativen Mallhahmen muss individuell zwischen Arthrodese
und OSG-TEP entschieden werden. Einen groRen Nachteil der endoprothetischen

Versorgung im OSG stellt die gehaufte aseptische Lockerung durch Zystenentwicklung dar.

In dieser Arbeit wurden retrospektiv drei Kohorten Uber einen Zehn-Jahres-Zeitraum
untersucht. Ziel war es festzustellen, ob eine Anderung in der Beschichtung von
Hydroxylapatit-haltig zu Hydroxylapatit-frei und ein Wechsel von einem 3-Komponenten-
Design zu einem 2-Komponenten-Design, bei ansonsten anndhernd identischem
Prothesendesign und gleicher Implantationstechnik, eine Auswirkung auf die

Zystenentstehung und insgesamt auf die Standzeit der Prothesen hat.

Eingeschlossen wurden insgesamt 265 Patienten mit einer Geschlechterverteilung von 154
Mannern zu 111 Frauen, die in den Jahren 2010-2014 an der Orthopadischen
Universitatsklinik in Magdeburg eine Sprunggelenksprothese der Firma Tornier vom Typ
Salto Il oder Salto Talaris erhalten haben. Die Zuordnung zu einer der drei Kohorten erfolgte
anhand des primar implantierten Prothesentyps, wobei Kohorte Eins und Zwei zwar beide
die Salto Il implantiert bekommen haben, aber in Kohorte Zwei keine Hydroxylapatit-

Beschichtung mehr verwendet wurde.

Die Rontgenkontrollen der Follow-Up-Untersuchungen zu den Zeitpunkten 1 Jahr, 2 Jahre,
5 Jahre und 10 Jahre postoperativ wurden gesichtet und hinsichtlich periprothetischer
Zystenbildung ausgewertet. Bei Auftreten von Zysten wurden diese einer von zehn

periprothetischen Zonen zugeordnet, vermessen und grof3enkategorisiert.

Nach Datenerhebung erfolgte die quantitative und statistische Auswertung und Erstellung

von Kaplan-Meier-Survival-Kurven.

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass der Wechsel von hydroxylapatithaltigen
Beschichtungen zu hydroxylapatitfreien Prothesen keinen wesentlichen Einfluss auf die

periprothetische Zystenentstehung hat.
In allen Kohorten entwickelten mehr als ein Drittel der Patienten periprothetische Zysten.

Allerdings konnten fur den Wechsel von mobile-Bearing- zu fixed-Bearing-Systemen
signifikante Unterschiede in der GroRe der Zysten, der Lokalisation und dem

Entstehungszeitpunkt gefunden werden.
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Patienten mit fixed-Bearing Prothesen entwickelten insgesamt etwas kleinere Zysten, die
sich vorrangig an der dorsolateralen Tibiakante befanden. Weiterhin traten die Zysten im
Schnitt erst spater auf und fiihrten seltener zu Revisionseingriffen. Somit zeigen die Salto-
Talaris-Prothesen eine signifikant langere Standzeit hinsichtlich revisionsbedurftiger Zysten

auf.

Somit scheinen die neuen Generationen der OSG-Prothesen mit fixed-Bearing-System
einen positiven Einfluss auf die periprothetische Zystenbildung zu haben und insgesamt
das Risiko zu minimieren, die Prothese vorzeitig durch aseptische Lockerung durch Zysten

zu verlieren.
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Kommissionen zur Bewertung kiinischer Prifungen von Arzneimittein - Ethik-Kom-VO LSA - i. d. akt.
Fassung) legitimiert. Weiterhin besteht eine Registrierung der Ethik-Kommission beim Bundesamt fur
Strahlenschutz nach § 36 Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) und beim Office for Human Research
Protections, reg(z). IRBO0006099, Rockville, MD, U.S.A.
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