Medizinprodukte, Anwendung in der
Orthopadischen Chirurgie

Reinhold T. Miiller

Medizinprodukte haben in der Orthopédischen Chirurgie einen hohen Stellenwert.
Sie werden u. a. tdglich vielfach in Form von Osteosynthesematerial und Kunstge-
lenken in den menschlichen Korper implantiert.

Am Beispiel des Hiiftgelenkersatzes werden verschiedene Schadensfille, die in
Zusammenhang mit Medizinprodukten aufgetreten sind, dargestellt und die sich
hieraus ergebenden Fragen zur &rztlichen Sorgfaltspflicht aus fachchirurgischer
Sicht diskutiert.

Im Einzelnen werden die Probleme

» Implantatversagen,

» Neuentwicklungen mit Auftreten unerwiinschter Folgen,
» Inkompatibilititen der eingesetzten Produkte und eine

» mangelhafte Vorgehensweise bei Einsatz derselben

vorgestellt und diskutiert.

Ziel des Gelenkersatzes ist eine langfristige Wiederherstellung der Gelenkfunk-
tion. Hierzu miissen die Implantatteile dauerhaft im Knochen verankert und ein
iiberméBiger Verschleil der Gleitpartner (Prothesenkopf und Pfanneneinsatz) ver-
mieden werden. Nachfolgende Gleitpaarungen kommen bei Totalendoprothesen der
Hiifte zum Einsatz

» Keramik/Polyethylen
* Metall/Polyethylen

» Keramik/Keramik

* Metall/Metall

Im ersten und zweiten Fall 1duft ein Kopf aus Keramik oder Metall in einer Kunst-
stoffschale, die im Knochen mit Zement verankert ist, bzw. gegen einen Kunst-
stoffeinsatz, der in einer im Knochen verankerten Pfannenschale aus Metall sitzt.
Nachteil der Paarungen mit Polyethylen ist das Entstehen von Polyethylenabrieb,
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der dann sekundir zu Osteolysen (= Auflosung von Knochen) und dadurch zu einer
zunehmenden Destabilisierung der Implantatteile fiihren kann.

A. Implantatversagen

1. Keramikbruch

Der Gleitpartner Keramik hat sich als Werkstoff mit hervorragenden Eigenschaften
neben Metalllegierungen und Polyethylen etabliert. Ein entscheidender Vorteil der
Keramik liegt in der Abriebfestigkeit und der glatten Oberfldche. Der Nachteil liegt
in einer begrenzten Bruchfestigkeit. Keramikkugeln werden seit Jahrzehnten als
Kopfe fiir kiinstliche Hiiftgelenke eingesetzt und laufen dabei in der Regel gegen
eine Polyethylenschale, in letzter Zeit vermehrt auch gegen eine Keramikschale,
wobei dann kein schédlicher Kunststoffabrieb anfallt.

Prinzipiell kann es, wenngleich sehr selten, zu einem Keramikkopf- oder Scha-
lenbruch kommen, der keine Ansitze einer Vermeidbarkeit erkennen lasst und dem-
nach als schicksalméBiges Ereignis bewertet werden muss. Die Haufigkeit eines
Kopfbruches wurde frither in einer Groenordnung von 1:10.000 angegeben. Fiir
die Herstellungsgeneration seit 1994 gibt Willmann (Ceramic femoral head re-
trieval date. Clin Orthop. 2000, Oct; 22) eine deutlich niedrigere Bruchrate von
0,004 % an.

Mit dem Bruch des Keramikkopfes oder der Keramikschale geht in der Regel
eine spiirbare Funktionseinschrankung einher, die zur raschen Diagnose und einem
operativen Austausch fiihrt. Ein Trauma als duere Ursache fiir den Bruch l&sst sich
in vielen Féllen nicht eruieren. Haufig wird berichtet, dass das Ereignis ohne Trau-
ma beim normalen Gehen eingetreten ist. Die Patienten vernehmen je nach Umfang
des Schadens ein Gerdusch und bemerken die Funktionseinschrankung. Sie konnen
in der Regel im Weiteren nicht mehr ohne Unterarmgehstiitzen gehen.

Die notwendige Operation und die damit verbundenen Belastungen der Patien-
ten fithren haufig zu der Frage, ob ursdchlich ein Fehler zugrunde liegt.

Generell muss, wie ausgefiihrt, bei Einsatz von Keramikimplantaten mit einem
Versagen durch Bruch gerechnet werden. Es handelt sich insoweit um ein typisches,
wenngleich sich sehr selten verwirklichendes Risiko der durchgefiihrten Operation
mit diesem Werkstoff. Dementsprechend bedarf dieses Risiko einer drztlichen Auf-
klarung.

Ein denkbarer Werkstoffschaden als Bruchursache ist erfahrungsgemil3 nur in
Ausnahmefillen nachzuweisen. Namhafte Hersteller unterziehen ihre Produkte
nach Chargen einem standardisierten Berst- bzw. Bruchlastversuch und kdnnen so
ggf. die erforderliche Bruchsicherheit nachweisen und ebenso, dass alle Anforde-
rungen an die Produkte entsprechend der Produktspezifikationen im Sollbereich
lagen.
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Eine andere Schadensursache kann in Anschlags- oder Subluxationsphianome-
nen liegen, die bei ungiinstiger Position der Pfanne im Verhéltnis zum Prothesen-
kopf und — hals auftreten konnen. Es kann dann z. B. zu einer exzentrischen rand-
stindigen Beanspruchung des Inlays (bei Keramik-Keramik-Paarung) mit Schédi-
gung der Keramik kommen (bei regelrechter Stellung der Implantate muss eine
Kontaktmdglichkeit bei iiblichem Bewegungsumfang durch konstruktionsbedingte
MaBnahmen ausgeschlossen sein).

Eine vermeidbare und damit fehlerhafte Position der Implantatteile liegt aller-
dings nur in den Féllen vor, die eine erhebliche Fehlstellung auBlerhalb der Tole-
ranzgrenze aufweisen. Es handelt sich hierbei um eine Implantatposition, die bei
den gebotenen intraoperativen Kontrollen einschlieBlich Rontgenaufnahme un-
schwer erkennbar war bzw. ist und im Sinne eines positiven reaktionspflichtigen
Kontrollbefundes eine Korrektur der Fehlstellung erfordert hitte.

Eine ungewohnliche Haufung von Versagensfillen innerhalb einer Abteilung
spricht angesichts der sehr niedrigen Eintrittswahrscheinlichkeit eines Keramik-
kopfbruches gegen die Verwirklichung des typischen Risikos. Zum Ausschluss von
herstellungstechnischen Problemen kénnen Recherchen bei dem Hersteller und ent-
sprechenden Einrichtungen des Bundes iiber die Zahl der Schadensfille mit der je-
weiligen Implantat- bzw. Gleitpartnerkombination vorgenommen werden. Anhand
dieser Daten lassen sich die Schadensfille mit Wahrscheinlichkeit dem System oder
dem implantierenden Krankenhaus zuordnen.

Von Seiten der Operateure sind Fehler bei der Implantation denkbar, wie Be-
schiddigungen des Prothesenstielkonus durch Unachtsamkeiten, die zu lokalen
Spannungsspitzen in der Keramik fithren konnen. Ein iiberméBiges Ein- bzw. Auf-
schlagen von Inlay bzw. des Prothesenkopfes bei der Implantation kénnte zu einem
zundchst latenten Schaden fiihren. Allerdings sind diese denkbaren Versagensursa-
chen ex post im Einzelfall hiufig nicht fassbar.

Fiir die Bewertung der Folgen eines fehlerhaft eingetretenen Keramikversagens
ist von Bedeutung, dass das Problem mit der Entfernung der gebrochenen und zer-
splitterten Keramikpartikel auch bei zusétzlicher Entfernung der Gelenkinnenaus-
kleidung nicht sicher zu beheben ist. Es besteht ein Restrisiko, dass kleinste Kera-
mikpartikel im Gelenkbereich verbleiben und, soweit nicht neuerlich eine Keramik/
Keramik-Paarung zum Einsatz kommt, ein Dreikorperverschleil mit vorschnellem
Abrieb von Metall und/oder Polyethylen verursacht werden kann. Damit kénnen
weitere dem Implantatversagen kausal anhaftende Folgeoperationen erforderlich
werden.

11. Halsbruch eines Prothesenstiels aus Metall mit
Laserbeschriftung

Eine ca. 100 kg schwere Patientin hatte wegen einer Arthrose eine Hiiftendoprothe-
se erhalten. Ca. zwei Jahre und 9 Monate spéter musste sie notfallmaBig mit einem
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Prothesenbruch im Bereich des unteren Prothesenhalsendes stationir aufgenommen
und neuerlich operiert werden.

Die Patientin vermutete, dass das Implantat wegen ihres erheblichen Uberge-
wichtes nicht geeignet war.

Aus der Information des Herstellers ergab sich lediglich unter dem Abschnitt
Indikation und Gegenindikation, dass u. a. ein Ubergewicht des Patienten zu beson-
derer Vorsicht mahnt. Unter Komplikationen sind verschiedene Risiken aufgefiihrt,
nicht jedoch dasjenige eines Implantatbruches. Anhaltspunkte dafiir, dass die Sta-
bilitit des Implantats bei Ubergewicht nicht mehr gewihrleistet wiire, lieBen sich
aus dem Informationsblatt des Herstellers nicht entnehmen. Schon weil bei einem
normalgewichtigen Patienten nicht ausgeschlossen werden kann, dass das Gewicht
im Weiteren erheblich zunimmt, sollten die eingesetzten Implantatteile auch hohe-
ren Gewichtsklassen Stand halten.

Dass Ubergewicht im Zusammenhang mit der Versorgung mit einer Hiiftprothe-
se problematisch sein kann, ist bekannt. So konnen z. B. bei der Operation zuséitz-
liche Schwierigkeiten bei der Préparation von iiberméBigen Weichteilen und beim
Zugang zum Gelenk auftreten.

Sofern von den materialtechnischen Eigenschaften her eine Gewichtsbegren-
zung erforderlich wére, miisste der Hersteller diese z. B. in dem Abschnitt Kontra-
indikationen seiner Information zweifelsfrei deutlich machen. Der Arzt hat regel-
miBig keine Mdglichkeiten, die diesbeziigliche Leistungsfihigkeit des Implantats
zu bewerten.

Damit fehlten Anhaltspunkte dafiir, dass das verwendete Implantat fiir die Pa-
tientin nicht geeignet war und ggf. dies fiir die Behandler erkennbar gewesen wire.

Nach der medizinischen Erfahrung handelte es sich bei dem eingetretenen Im-
plantatbruch am ehesten um einen Ermiidungsbruch. Die Konfiguration des Kopf-
Halsiiberganges, der aufgrund der biomechanischen Gegebenheiten im Korper des
Patienten stindig auf Biegung beansprucht wird, stellt wegen des in diesem Bereich
verringerten Querschnittes eine potenzielle Schwachstelle dar. Deren ausreichende
Konfiguration mit entsprechender Biegewechselfestigkeit kann letztlich nur im La-
bor untersucht werden.

Prinzipiell denkbare Materialméngel sind im Zeitalter des breiten Einsatzes von
zerstorungsfreien Priifmethoden eher unwahrscheinlich, konnen jedoch nicht sicher
ausgeschlossen werden. Eine diesbeziigliche Priifung des Implantats kann nur auf
technischem Fachgebiet mit in der Regel elektronenmikroskopischer Analyse der
Bruchfldchen erfolgen.

Die werkstoffkundliche Uberpriifung im konkreten Fall (Piotrowski A., gb Im-
plantat-Technologie, Essen) bestitigte die Annahme des Vorliegens eines Ermii-
dungsbruches. Ein Materialfehler des Grundwerkstoffes des Implantats als Ursache
konnte von technischer Seite ausgeschlossen werden.

Als Ursache des Ermiidungsbruches wurde jedoch eine Laserbeschriftung des
Herstellers mit den Implantatdaten im Halsbereich, damit im Bereich maximaler
Zug-Biege-Wechselbeanspruchung, festgestellt. Die Rissbildung erfolgte im Be-
reich der Laserbeschriftung. Vermutlich waren die Risse schon bei der Laserbe-
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schriftung entstanden und hatten sich bei der Zug-Biege-Wechselbeanspruchung bei
Belastung der Prothese ausgebreitet. Die durch Laserbeschriftung hervorgerufenen
Anderungen der Werkstoffmikro- und Oberflichenstruktur waren bekannt und als
mogliche Ausgangspunkte fiir Ermiidungsrisse bereits identifiziert. Deshalb wurde
die Anbringung der Laserbeschriftung im Bereich maximaler Zug-Biege-Wechsel-
beanspruchung ohne Not als Fehler der Hersteller bzw. Lieferfirma bewertet.

II1. Halsbruch einer Hohlprothese aus Metall

Bei einem Patienten wurde bei einer ausgeprigten Coxarthrose rechts mit subjek-
tiven Beschwerden das Hiiftgelenk ersetzt. Bei der Operation wurde ein sogenann-
ter Hohlprothesenstiel verwendet (bei diesem Konzept wurden durch verschiede-
ne Bohrungen durch den Prothesenkdrper Hohlrdume im Inneren des Implantats
geschaffen. In diese sollte der Knochen einwachsen und dadurch eine besondere
Stabilitdt des Implantats erreicht werden. Daneben sollte die Bohrung die Ein-
schwemmung von Markraummaterial in das Gefdflsystem beim Einschlagen des
Stiels durch Druckerhéhung im Markraum vermeiden).

Bei sehr kriftig ausgebildeter Kortikalis (= der harte Knochen, der die Mark-
hohle bildet) konnte zwangsldufig nur ein eher kleiner Stiel Verwendung finden
(die GroBe der Prothese muss sich nach den anatomischen Verhéltnissen richten).

Ca. 4 Monate nach der Operation kam es zu einem Bruch des Prothesenstieles.
Urséachlich handelte es sich nach dem Ergebnis der technischen Untersuchung des
dann entfernten Implantates um einen Ermiidungsbruch. Der Bruch war unter Ein-
beziehung einer Querbohrung aufgetreten.

Durch das Anbringen der Locher, die mechanisch als Kerben zu beurteilen sind,
wurde gerade die Dauerschwingfestigkeit potenziell verringert und damit die Ge-
fahr von Ermiidungsbriichen erh6ht. Moglicherweise bestand aus diesem Grunde
konstruktionsbedingt eine gewisse Schwachstelle. Denkbar wire auch, dass Letzte-
re nur die kleinen Stielgrofen betraf (je nach geometrischer Konzeption, Verhéltnis
der Lochgrof3e bei den unterschiedlichen StielgroBen im Verhdltnis zum Restquer-
schnitt, konnten sich Differenzen im Hinblick auf die mechanischen Eigenschaften
ergeben).

Jedenfalls bestand aus technischer Sicht bei der Konzeption des Prothesestieles
die Notwendigkeit, die Festigkeit gegeniiber einem Ermiidungsbruch auf einem so-
genannten Pulser mit ausreichender Zyklenzahl zu tiberpriifen. Nur so konnte von
einer ausreichenden Sicherheit des Implantates gegeniiber Ermiidungsbriichen aus-
gegangen werden.

Ein vorliegender Schriftwechsel zwischen der Herstellerfirma und dem Ent-
wickler des Prothesenstiels sprach dafiir, dass die Bauteilpriifung nicht ausreichend
erfolgte (soweit die Herstellerfirma erklérte, dass noch weitere ,,Simulatorbela-
stungsstests* erforderlich waren, hétte sie das Implantat nicht ausliefern diirfen).

Im Hinblick auf den titigen Orthopaden kann allerdings, abgesehen von Aus-
nahmen, generell nicht erwartet werden, dass dieser Kenntnisse {iber die Bauteil-
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prifung und werkstoffwissenschaftliche Erfahrungen besitzt. Dies trifft insbeson-
dere fiir Arzte zu, deren berufliche Aufgabe ausschlieBlich oder im Wesentlichen in
der Patientenversorgung liegt. Sicherheitsiiberlegungen auf arztlicher Seite konnen
deshalb nur die, mit dem Kenntnisstand eines Anwenders erkennbaren, medizini-
schen Aspekte eines Implantats betreffen. Im Ubrigen muss sich der Arzt auf den
Hersteller bzw. die Lieferfirma verlassen.

Abgesehen von der technischen Priifung geht mit jeder Verdnderung eines Im-
plantates, der streitgegenstindliche Prothesenstiel entsprach abgesehen von den an-
gebrachten Bohrungen einer weit verbreiteten Standardform, ein Restrisiko einher.
Dieses haftet typischerweise jeder Neuentwicklung an (zu Neuentwicklung siche
unten). Die technische Bauteilpriifung kann dieses Risiko vermindern, nicht jedoch
vollstédndig eliminieren. Ein sicherer Ausschluss von Komplikationen dieser und
anderer Art kann letztlich erst anhand von Langzeitergebnissen erfolgen.

1V, Halsbruch eines Vollprothesenstiels

Ein Halsbruch zeigte bei der technischen Priifung eines Standardstiels einen Er-
miidungsbruch ohne erkennbare Ursache als Anlass hierfiir. Die weitere Priifung
bei dem Hersteller hatte ergeben, dass die entsprechenden Untersuchungen auf dem
Pulser eine ausreichende Biegewechselfestigkeit des streitgegenstindlichen Prothe-
senstiels gezeigt hatten.

Eine Ursache konnte damit nicht gefunden werden. Es handelte sich bei dem
Halsbruch um ein nicht absehbares Restrisiko des Einsatzes und damit um eine
nicht immer zuverldssig zu vermeidende Komplikation. Dementsprechend sollten
die Patienten iiber ein Materialversagen/-bruch als sehr seltenes aber typisches Ri-
siko aufgeklért werden.

V. Versagen einer Kappenprothese

Ein anderer Ansatz zum Ersatz des kiinstlichen Hiiftgelenkersatzes ist die weitge-
hende Erhaltung des natiirlichen Oberschenkelknochens. Hierbei wird lediglich auf
den Oberschenkelkopf nach Zuarbeitung desselben eine Metallkappe mit einem
kurzen Fiithrungsstiel fixiert, die dann gegen eine Prothesenpfanne in der Regel
aus Metall lauft. Veranderungen der tiefer liegenden Oberschenkelknochenanteile
durch eine Stielprothese, insbesondere eine Schiadigung des Knochenlagers, werden
so vermieden.

Ein Ausbruch des Fiihrungsstieles aus einer Oberschenkelkappe (zur Oberschen-
kelkappe siche auch unten) aus Metall bei u. a. volliger Abflachung des Aullenge-
windes des Stieles tiber die Gewindeldnge und zu kurzer Lange des Stielgewindes
fiir die Bohrungstiefe in der Kappe beruht auf technischen Méngeln, die der Her-
steller zu vertreten hat.
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Allerdings beruhte die vorzeitige Lockerung der Kappe in diesem Fall mit gro-
Ber Wahrscheinlichkeit letztlich auf der ausgebliebenen festen kndchernen Einhei-
lung der Kappe und nicht auf technischen Méngeln am Stielgewinde.

B. Neuentwicklungen mit Auftreten unerwiinschter Folgen

In den letzten 1015 Jahren ist eine Fiille von neuen Implantaten auf den Markt
gekommen.

Neue Medizinprodukte miissen, wie oben dargestellt, zundchst nach den techni-
schen Normen den aktuellen Standard erfiillen. Nachdem sich die biologische Si-
tuation nur in erheblichen Grenzen auf Laborbedingungen iibertragen ldsst, konnen
bei Neuentwicklungen immer wieder teils nicht vorhersehbare Probleme auftreten.
Fiir den Patienten bedeutet dieses in der Regel zumindestens, dass eine weitere
Operation mit Entfernung des nicht mehr funktionstiichtigen Implantats und ein
Ersatz durch Standardmaterialen erforderlich wird.

Zur Bewertung der klinischen Leistungsfahigkeit eines Implantats muss zunéchst
eine hinreichend grofe Serie implantiert werden. Erst Jahre spater kann im Rahmen
einer Untersuchung z. B. festgestellt werden, ob sich das Implantat noch im Kérper
des Patienten befindet. Ggf. muss der Zeitpunkt der Entnahme des Implantats oder
im Falle des Versterbens des Patienten der Zeitpunkt des Todes und das Schicksal
des Implantats ermittelt werden. Aus diesen Daten kann dann die Uberlebenswahr-
scheinlichkeit iiber die Beobachtungszeit berechnet werden.

Fiir die Bewertung der Leistungsfahigkeit eines Implantats ist das Heranziehen
des Wertes der langzeitigen Uberlebenswahrscheinlichkeit allgemein anerkannt.
Hierbei handelt es sich um die Wahrscheinlichkeit, dass sich das Implantat nach 10
Jahren noch im Korper des Patienten befindet.

Damit wird deutlich, dass fiir Implantate und Implantationstechniken erst
nach relativ langer Zeit belegt werden kann, dass zumindest eine Gleichwertigkeit
mit dem Standard, d. h. mit Implantaten mit bekannten Langzeitiiberlebensdaten,
vorliegt.

Die Vergangenheit hat mehrfach gezeigt, dass bei Neuentwicklungen im weite-
ren Verlauf erheblich schlechtere Ergebnisse im Vergleich zu den bei Standardim-
plantaten festzustellen waren. Letztlich mussten die Patienten die Folgen, die ihre
weitere Lebensfiihrung teils schwer und auf Dauer beeintrachtigten, tragen.

1. Versagen einer Gleitpaarung Titankopf, beschichtet, gegen
Polyethylen

Das Verschleilverhalten von Standardgleitpaarungen wie z. B. Metall/Polyethylen
ist sehr gut durch langjéhrig laufende Untersuchungen bekannt.
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Wenn es im Einzelfall zu einem auffalligen Kunststoffverschleifl innerhalb we-
niger Jahre mit der Notwendigkeit einer weiteren Operation kommt, setzt u. U. eine
Suche nach der Ursache ein.

In einem konkreten Fall musste aus diesem Grunde knapp 5 Jahren nach der
Erstimplantation eine Revisionsoperation mit Wechsel des ausgeriebenen Kunst-
stoffeinsatzes und des Prothesenkopfes vorgenommen werden.

Auffallend war bei der weiteren Priifung, dass bei der Erstoperation ein Prothe-
senkopf aus Titan mit TiN-Beschichtung (= Titan-Nitrit-Beschichtung) eingesetzt
wurde, der gegen Polyethylen lief. Nach den Angaben im Operationsbericht der
Revisionsoperation war die Beschichtung des Prothesenkopfes unauffillig. (Als
Standardmaterial fiir einen Prothesenkopf aus Metall, der gegen Polyethylen liuft,
hat sich eine Cobalt-Chrom-Legierung etabliert. Die Beschichtung mit TiN auf
Titan kam zunédchst bei Patienten mit bekannter Kontaktallergie gegen Metall bei
Knieprothesen zum Einsatz. Titan besitzt als Gleitpartner eine ungeniigende Fes-
tigkeit gegen Reibkorrosion, weshalb eine Oberflichenbehandlung erforderlich ist.
Inwieweit durch Beschichtungen im Bereich der Gleitpartner eine Verbesserung der
tribologischen Eigenschaften mit Verminderung des anfallenden Abriebs erfolgt,
muss ggf. durch langfristige Beobachtung einer hinreichend grof3en Fallzahl geklart
werden).

Die Ursache des tiberméfigen Verschleifles diirfte in ungiinstigen tribologischen
Eigenschaften der gewihlten Gleitpaarung liegen. Andere Ursachen waren jeden-
falls nicht erkennbar. Ausgehend hiervon kamen mikroskopische Schiden der Be-
schichtung als Ursache in Betracht, nachdem mit bloBem Auge keine Beschadigun-
gen der Beschichtung festzustellen war.

(Lappalainen und Santavirta (Potential of coatings in total hip replacement. Clin
Orthop Relat Res. 2005 Jan;(430):72-9) beschreiben verschiedene Beschichtungs-
techniken und -materialien, u. a. Titan-Nitrit, die vielversprechende Ergebnisse ge-
zeigt haben. Es wird angenommen, dass Beschichtungstechniken die tribologische
Leistungsfahigkeit und die Standzeit von kiinstlichen Hiiftgelenken verbessern. Als
essentielle Anforderungen an Beschichtungen werden keine Ablosung im bioche-
mischen Milieu und unter biomechanischer Beanspruchung sowie sicherer Schutz
des Substrates vor Korrosion genannt.

Dagegen beobachteten Harmann et al. (Wear analysis of a retrieved hip implant
with titanium nitride coating. J Arthroplasty 1997 Dec;12(8): 938—45) anhand der
Untersuchung eines nach dem Tode des Patienten entnommenen Implantats, das
sich ein Jahr im Korper befunden hatte, Rauheiten durch Delaminierung und ad-
hésiven Abrieb an der Oberfliche. Der beobachtete Verschleifl erfordert nach An-
sicht der Autoren vor dem breiten Einsatz von TiN-Beschichtungen umfangreiche
Priifungen und Untersuchungen.

Raimondi und Pietrabissa (The in-vivo wear performance of prosthetic femoral
heads with titanium nitride coating. Biomaterials 2000 May;21(9):907—13) konnten
4 TiN-beschichtete Prothesenkopfe, die sie im Rahmen von Revisionsoperationen
gewonnen hatten, elektronenmikroskopisch, rontgenspektrografisch und oberfla-
chentopografisch untersuchen. Daneben wurde das Volumen des Pfannenabriebes
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anhand einer Vermessung der Pfannenkomponente bestimmt. In 2 von 4 Féllen
zeigten sich ein Fretting (abrasiver Verschleifl) und Durchbriiche im Beschichtungs-
bereich. Die Oberfldchenrauigkeit hatte in beschéddigten Bereichen von 0,02 auf
0,37 u zugenommen. Hierdurch und dem Versagen der Beschichtungshaftung mit
Freisetzung von TiN- und Grundwerkstoff-Partikeln mit Fretting wurde ein dem-
entsprechender Verschleifl am Polyethylen verursacht. Die Autoren schlussfolgern,
dass TiN-beschichtete Prothesenkdpfe keine addquate Resistenz gegen Dreikorper-
verschleif3 in vivo aufweisen).

Eine klinische Studie mit belegtem Vorteil einer TiN-Beschichtung konnte bei
der orientierenden Literaturrecherche nicht gefunden werden. Ausgehend davon,
dass fiir das konkret eingesetzte Produkt entsprechende Laboruntersuchungen, ins-
besondere geeignete Simulatoruntersuchungen, vorgenommen wurden, war der
Einsatz dennoch vertretbar, wenn sich die Patientin nach entsprechender Aufkla-
rung hierfiir entschieden hatte.

11. Einsatz eines Implantationsroboters — Robodoc

Die Bedeutung der Robodoctechnik nach der Euphorie hierfiir in den 90er Jahren
liegt zunéchst in der Bewertung als experimentelles Verfahren durch die Rechtspre-
chung. Hieraus ergibt sich aus medizinischer Sicht der MafBstab zum Vergleich mit
anderen ,,neuen‘ Verfahren, um diese zu bewerten. Im Ubrigen werden Operations-
roboter weiterentwickelt, angeboten und eingesetzt. Damit diirfte das Thema auch
in Zukunft aktuell sein.

Bei der Verwendung eines Operationsroboters im Rahmen des Ersatzes des
Hiiftgelenks vom Typ Robodoc wird zunéchst die Form des Oberschenkelknochens
mit einer Computertomografie erfasst und hieraus ein dreidimensionales virtuelles
Modell ermittelt. Anhand dessen erfolgt die Planung des Eingriffes zundchst am
Computer.

Im Operationssaal wird das Bein im Beinhalter gelagert. Es folgt ein Abgleich
des Operationsroboters mit der Position des Oberschenkelknochens. Anschlie3end
kann der Frasvorgang, d. h. Zuarbeiten der Markhohle des Oberschenkelknochens
entsprechend der Prothesenstielform, unter Verwendung der priaoperativ ermittelten
Daten durchgefiihrt werden. Der Einsatz des Prothesenstieles erfolgt manuell.

Im Gegensatz hierzu wird bei der Operation nach dem Standard das Aufarbeiten
der Markhdhle mit Raspeln aufsteigender Grofen von Hand erledigt.

Die Pfanne wird in jedem Fall in konventioneller Implantationstechnik implan-
tiert.

Zum Vorteil der Robodoc-Methode wurde eine hohere Prizision angegeben und
hieraus abgeleitet, dass die robotergestiitzte Aufarbeitung der Knochenhohle zu
einem besseren klinischen Ergebnis fiihren wiirde.

Nach Honl et al. (Comparison of robotic-assisted and manual implantation of
a primary total hip replacement, a prospective study. JBJS-A 85, 1470-78) wurde
dieser Vorteil nie in einer prospektiven Studie belegt.
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Die Autoren verglichen prospektiv 80 Patienten mit konventioneller Operations-
technik mit 74 Patienten, die mit dem Robodoc operiert worden waren. In 13 Féllen
(18 %) versagte der Roboter, so dass auf die manuelle Implantation iibergegangen
werden musste. Die verbleibenden mit Roboterunterstiitzung implantierten 61 Fl-
le schnitten im Hinblick auf Operationsdauer, Luxationen, 18,33 % versus 3,75 %,
Nachoperationen ohne Infektionen, 13,11 % versus 0%, und bei passagerer Nerven-
funktionsstorung, 7 versus 3 %, schlechter ab. In allen Féllen der Robotergruppe
fand sich bei der Revision eine Ablosung der Abduktoren an ihrer Insertionsstelle
am Femur. Dagegen waren die Ergebnisse bei der Wiederherstellung der Beinldnge
und Ausrichtung der Prothesenstielachse bei Einsatz des Robodoc giinstiger.

Die zeitweise glinstigeren klinischen Ergebnisse mit Roboterunterstiitzung gli-
chen sich bis zu einer Beobachtungszeit von 24 Monaten aus.

Siebel und Kifer (Clinical outcome following robotic assisted versus conven-
tional total hip arthroplasty: a controlled and prospective study of seventy-one pa-
tients. Z Orthop. 2005, 391-8) verglichen prospektiv nach im Mittel 18 Monaten
35 konventionell operierte Patienten mit 36, die mit Hilfe eines Roboters versorgt
worden waren. Sie konnten, bei wesentlich kleineren Fallzahlen wie bei der Ar-
beitgruppe um Honl, eine Luxation in der ersten und zwei in der zweiten Gruppe
feststellen, ohne dass hierbei ein Signifikanzniveau erreicht wurde. Bei der Abduk-
tionskraft, d. h. der Fahigkeit das Becken im Einbeinstand zu stabilisieren, und dem
Trendelenburghinken (26 versus 61 %) bestanden hochsignifikante Unterschiede
zugunsten der konventionell operierten Patienten.

Dementsprechend kommt Schrider (Grundsatzgutachten roboterunterstiitzte
Frasverfahren am coxalen Femur bei Hiifttotalprothesen. MDS, April 2004) nach
einer Literatursichtung u. a. zu dem Ergebnis, dass typische Komplikationen (Luxa-
tionen, Nervenschédden, Wundheilungsstérungen, Frithinfektionen und Revisionen)
bei Einsatz des Roboters haufiger auftreten. Ein Beleg fiir ein besseres Langzeit-
ergebnis der Robotergruppe fehlt.

Solange Langzeitergebnisse fiir die Robodoc-Technik fehlen, handelt es sich in-
soweit um ein experimentelles Verfahren, bei dem potenziell mogliche, vielleicht
unbekannte aber auch schwerwiegende, Risiken den postulierten, aber nicht beleg-
ten, Chancen gegeniiberstehen.

Angesichts dessen war eine entsprechende Eingriffsaufkldrung der Patienten er-
forderlich. Die Patienten mussten insbesondere die Moglichkeit zusétzlicher erheb-
licher Risiken kennen. Bei der Alternative der Standardmethode waren dagegen
Moglichkeiten und Grenzen anhand langfristiger Ergebnisse und dem Risikoprofil
bekannt.

Letztlich ging es bei der Technik des Robodoc-Verfahrens nicht um komplexe
Probleme, wie z. B. eine Fehlfunktionen des Frisroboters, sondern in erster Linie
um eine von der Technik her normale Operation. Das wesentliche Problem war
wahrscheinlich, dass haufig eine iiberméBige Ablosung von Muskelgruppen erfolg-
te, teils auch eine iiberméfBige Dehnung der Weichteile, um geniigend Platz fiir die
Apparatur zu schaffen. Dass die abgeldste Muskulatur im Weiteren teilweise nicht
mehr voll funktionstiichtig ausheilte fiihrte zu einer ungeniigenden muskulédren
Fiithrung, eine iibermiBige Dehnung der Weichteile zu Dehnungs- und Druckschéa-
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