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1 Einleitung

Die Huftendoprothese ist der am haufigsten durchgefiuihrte Gelenkersatz in deut-
schen Kliniken und weist eine mittlere Standzeit von 15-20 Jahren auf (Bitzer, et
al., 2010). Laut den Qualitatsreports der externen stationaren Qualitatssicherung
des BQS- bzw. des AQUA-Instituts haben die Zahlen der endoprothetischen Huf-
terstimplantationen im Jahre 2014 mit 160.559 Operationen ein neues Maximum
erreicht (Grimberg, et al., 2016). Wahrend die Totalendoprothese (TEP) vorherr-
schend in der Versorgung von arthrotisch veranderten Gelenken angewandt wird,
gilt die Duokopfprothese heutzutage als Standard bei Oberschenkelhalsbrichen
des geriatrischen Patienten (Stockle, et al., 2005). Hierbei wird aufgrund der redu-
zierten Knochenqualitat der Prothesenschaft einzementiert (Grimberg, et al.,
2016). Im Zusammenhang mit der Zementapplikation kann es zu einer ausgeprag-
ten kardiozirkulatorischen Reaktion kommen, die mit Blutdruck- und Sattigungsab-
fall oder im Extremfall mit Herzstillstand einhergeht. Dieses Phanomen wird in der
Literatur als Bone Cement Implantation Syndrome (BCIS) bezeichnet (Donaldson,
et al., 2009).

Die vorliegende Arbeit vergleicht retrospektiv das Auftreten des BCIS, bei den im
Marienhospital Stuttgart mittels zwei verschiedener Zementierungstechniken im-
plantierten Duokopfprothesen, um mdgliche Vorteile der 3. Generationszementier-
technik fur zukinftige Eingriffe nutzen zu kdnnen und so die zementassoziierten

Komplikationen zu verringern.
1.1 Indikation Oberschenkelhalsbruch

1.1.1 Inzidenz und Bedeutung

Der Oberschenkelhalsbruch ist eine typische Fraktur des alten Menschen und in
hohem Malte mit der durch Osteoporose reduzierten Knochendichte assoziiert.
Durch die im Alter zusatzlich zunehmende Varisierung des Schenkelhalses wird
der proximale Femur zur Pradilektionsstelle flr osteoporotische Frakturen
(Stockle, et al., 2005). Die wichtigste Ursache beim alteren Patienten ist der direk-

te Sturz auf die Hufte oder das gestreckte Bein. Bei vorhandener Osteoporose
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genugt jedoch haufig auch eine schnelle Drehung im Stand als Frakturausloser.
Seltener sind auch junge Menschen im Rahmen von Verkehrs- und Sportunfallen
durch Hochrasanztraumen betroffen (Wulker, 2010). Die Inzidenz der proximalen
Femurfrakturen liegt in den Industrielandern zwischen 150/100.000 bis uber
250/100.000 Patienten/Jahr (Kanis, et al., 2012), wovon circa 70% aller Frakturen
mediale Schenkelhalsfrakturen oder pertrochantare Frakturen sind. Frauen sind
dabei bevorzugt betroffen (Wulker, 2010). Durch die stetig alter werdende Gesell-
schaft mit zunehmender Lebenserwartung wird in Zukunft mit einer weiteren Zu-
nahme der proximalen Femurfrakturen um bis zu 350% bis zum Jahr 2020 ge-
rechnet (Gebhard & Krischak, 2012).

1.1.2 Klassifikation der Schenkelhalsfraktur

Grundsatzlich werden alle Frakturen, die zwischen Huftkopf und Trochanterregion
verlaufen, als Schenkelhalsfrakturen bezeichnet (Bliemel, et al., 2014). Abhangig
von der Lokalisation kann weiter zwischen medialen und lateralen Schenkelhals-
frakturen unterschieden werden, wovon der mediale, intrakapsulare Frakturtyp
deutlich haufiger ist (Stockle, et al., 2005). Die intrakapsulére Lage der medialen
Schenkelhalsfraktur bedingt eine reduzierte arterielle Blutversorgung des Huftkop-
fes und stellt so einen bedeutenden Faktor fur die Therapieentscheidung dar.
Gangige Klassifikationen der medialen Schenkelhalsfraktur sind die Klassifikatio-
nen nach Garden und Pauwels. Die Klassifikation nach Garden richtet sich nach
dem Grad der Dislokation des Femurkopfes und unterteilt die Frakturen in vier Ty-
pen. Mit zunehmender Dislokation erhdht sich durch die beeintrachtigte Blutver-

sorgung auch die Gefahr der Huftkopfnekrose.
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Abbildung 1: Garden Klassifikation aus (Ruchholtz & Wirtz, 2012).

e Typ I: impaktiert (eingestaucht), Kopftrabekelaufrichtung

e Typ II: nicht impaktiert, nicht disloziert, Trabekelunterbrechung

o Typ lll: disloziert, Trabekel medial noch in Kontakt

e Typ IV: vollstandig disloziert, Kopffragment ohne Kontakt zum Schenkelhals
(Stockle, et al., 2005).

Pauwels historische Einteilung in drei Typen basiert auf biomechanischen Ge-
sichtspunkten und orientiert sich am Frakturverlauf. Je steiler die Frakturlinie ver-
lauft, desto geringer ist die Stabilitat der Fraktur und desto schlechter die Progno-
se (Wilker, 2010).

1.1.3 Therapieverfahren

Nach aktuellen Leitlinien ist eine frihzeitige Versorgung des Schenkelhalsbruches
innerhalb der ersten 24-48 h unbedingt anzustreben (Bliemel, et al., 2014). Im Fal-
le des verzdgerten Operationsbeginns kdnnen insbesondere Komplikationen wie
Thrombosen, Embolien und Pneumonien aufgrund der Ruhigstellung begunstigt
werden (Wulker, 2010). Prinzipiell kann die Therapie konservativ oder operativ
erfolgen. Allerdings ist die konservative Methode nur bei den eingestauchten,
stabilen Frakturen (Pauwels |, Garden |) indiziert und setzt eine gute Compliance
des Patienten voraus (Wilker, 2010).Verfahren der Wahl ist die operative Versor-
gung der Schenkelhalsfraktur. Dabei kann die Behandlung hiftkopferhaltend mit-
tels Osteosynthese oder hiftkopfersetzend im Rahmen einer Hemi- oder Totalen-
doprothese erfolgen. Nachfolgende Faktoren qilt es bei der Therapiewahl zu
berucksichtigen, um das individuell richtige Verfahren zu wahlen (Bliemel, et al.,
2014):
-3-



e Biologisches Alter und Allgemeinzustand des Patienten
e Zuvor bestehendes Mobilitatsniveau

e Frakturtyp mit Verlauf und Dislokationsgrad

e Pathologische Frakturen mit/und Osteolyse

o Komorbiditaten des Patienten

e Vorbestehende Koxarthrose

e Compliance des Patienten

Die Indikation zur huftkopferhaltenden Therapie ist beim jungen Menschen und
Erwachsenen im aktiven Lebensalter mit guter Knochenqualitat zu stellen. Da das
Verfahren der Osteosynthese beim geriatrischen Patienten signifikant hohere Re-
operationsraten aufweist (20-30%) als die Implantation einer Endoprothese, ist
von diesem in der  geriatrischen Frakturversorgung abzuraten
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften,
2015). Ebenso sollte eine osteosynthetische Versorgung nur bei einer stabilen
Fraktursituation und geringem Dislokationsgrad erfolgen (Stockle, et al., 2005).
Beim alteren Patienten mit geringerer Lebenserwartung und praoperativ deutlich
reduziertem Aktivitatsniveau, schlechter Knochenqualitat und starkem Dislokati-
onsgrad ist die endoprothetische Versorgung der Oberschenkelhalsfraktur indiziert
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften,
2015). Dabei muss die Entscheidung getroffen werden, ob eine Totalendoprothese
(TEP) oder eine Teilendoprothese (Duokopfprothese) implantiert wird. Wahrend
beim jingeren Patienten der Erhalt des Femurkopfes indiziert ist, steht beim geri-
atrischen Patienten die frihe postoperative Mobilisierung im Vordergrund (Lein, et
al., 2011). Im Hinblick darauf ist das Verfahren der Duokopfprothese beim alteren
Patienten zu favorisieren: die Vorteile gegenuber der TEP in Form von kirzerer
Operationszeit, geringeren Blutverlustes, sowie einer geringeren Luxationsgefahr
in den ersten drei Monaten stellen Fakten dar, die dem Anforderungsprofil der ge-
riatrischen Frakturversorgung entsprechen und den Heilungsverlauf begunstigen
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften,
2015; Lein, et al., 2011).



1.2 Die Endoprothetik des Hiiftgelenks im Uberblick

1.2.1 Implantate

Grundsatzlich werden die Implantate in Totalendoprothesen und Teilendoprothe-
sen unterteilt, welche zementiert, teilzementiert oder zementfrei verankerbar sind
(Stiehler & Guinther, 2012).

Zur Herstellung der Huftprothesen werden hochfeste Titan- und CoCrMo (Vitalli-
um) -Legierungen fur die Pfannen und Femur-Komponenten verwendet, sowie
ultrahochmolekulares Polyethylen (UHMW-PE) flr zementierte Pfannen. Der Kno-
chenzement besteht mehrheitlich aus Polymethylmethacrylat (PMMA) (Willi,
2012).

1.2.1.1 Totalendoprothesen (TEP)

Bei dem Verfahren der Totalendoprothese werden sowohl das Azetabulum als
auch der Femurkopf durch ein kiunstliches Implantat ersetzt. Goldstandard ist der-
zeit die Verwendung eines geraden oder anatomischen Prothesenstiels, der im
proximalen Femur verankert wird. Kombiniert wird dieser mit einer Press-fit-
Pfanne, Schraubpfanne oder einer zementierten Polyethylenpfanne (Halder,
2012). Vorteile dieser Methode bestehen in der schnellen Wiederherstellbarkeit
der Huftgelenkfunktionen und der Moglichkeit der Mobilisierung unter Vollbelas-
tung schon am ersten postoperativen Tag, sowie langfristig (nach 3 Jahren) bes-
seren funktionellen Ergebnissen und weniger Schmerzen. Bevorzugtes Einsatz-
gebiet der Totalendoprothesen ist das von Arthrose befallene Huftgelenk und die
operative Versorgung von Schenkelhalsfrakturen des jungeren Patienten
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften,
2015).



Totalendoprothese

o Kiinstliche Hiiftpfanne
6 Kiinstlicher Hiiftkopf
o Prothesenschaft

Abbildung 2: Aufbau einer Totalendoprothese (Heraeus Medical, 2017)

1.2.1.2 Teilendoprothesen

Bei der Teilendoprothese werden nicht alle Bestandteile des Huftgelenks ersetzt,
sondern nur das proximale Femur. Dabei kann zwischen einer uni- oder bipolaren
Prothese gewahlt werden. Bipolare Prothesen (Duokopfprothesen) besitzen im
Gegensatz zu den unipolaren Modellen eine weitere Kopfschale um den Prothe-
senkopf, sodass nicht nur die Bewegung zwischen Aulienschale und Pfanne mdg-

lich ist, sondern auch zwischen den beiden Schalen (Gebhard & Krischak, 2012).

Teilendoprothese

€@ «anstlicher Hiftkopf
6 Prothesenschaft
0 Natiirliche Hiiftpfanne

Abbildung 3: Aufbau einer Teilendoprothese (Heraeus Medical, 2017)

Indikationen fur die Implantation einer Duokopfprothese sind das hohe biologische
Alter (>75 Jahre) sowie der eingeschrankte Aktivitatsgrad des Patienten
(Fachgesellschaften, 2015). Auch hier kann das Huftgelenk unmittelbar postopera-
tiv vollbelastet werden (Wulker, 2010).



1.2.2 Verankerungsmethoden

Prinzipiell wird in der Huftendoprothetik zwischen drei Verankerungsmethoden
unterschieden: zementiert, zementfrei und teilzementiert (Hybrid) (Stiehler &
Gunther, 2012). Bei der Indikationsstellung mussen Kriterien wie die Knochenqua-
litdt, das biologische Alter des Patienten, sein Allgemeinzustand und madgliche Be-

gleiterkrankungen bericksichtigt werden (Jani & Scheller, 1995).

1.2.2.1 Zementierter Schaft

Der zementierte Schaft wird mittels Knochenzement im Femur verankert. Es ent-
steht ein optimaler Formschluss zwischen Knochen und Prothese, wodurch eine
Primarstabilitat erlangt wird, welche die unmittelbare Vollbelastung nach Implanta-
tion ermdglicht (Gebhard & Krischak, 2012; Willi, 2012). Dieses Verfahren ist be-
sonders bei biologisch alteren Patienten mit reduzierter korperlicher Aktivitat indi-
ziert (Gebhard & Krischak, 2012).

1.2.2.2 Zementfreier Schaft

Wahrend bei dem zementierten Schaft die Primarstabilitat durch den Knochenze-
ment gegeben ist, wird diese bei der zementfreien Methode durch den Implantati-
onsvorgang mittels Press-fit erreicht. Dabei wird die kunstliche Huftpfanne an das
Knochengewebe angepresst (Morscher, 2001). Die primare Stabilitat, sowie enger
Knochenkontakt der Prothese und eine osteophile raue Oberflache sind Voraus-
setzung fur die nachfolgende Osteointegration und der damit einhergehenden se-
kundaren Prothesenstabilitat (Willi, 2012). Zur Anwendung kommt diese Technik

insbesondere bei jungeren Patienten (Wulker, 2010).

1.2.2.3 Hybrid-Prothese

Die Hybrid-Prothese setzt sich aus einem zementierten Schaft und einer zement-
freien Pfanne zusammen und nimmt somit eine Mittelstellung zwischen zementier-
ten und zementfreien Implantaten ein. Indiziert ist dieses Implantat beim biologisch
jungeren Patienten (Gebhard & Krischak, 2012).



1.3 OP-Techniken

1.3.1 Moderne Zementierungstechniken

Voraussetzung fur eine optimale Prothesenstandzeit eines zementierten Schafts
ist die Erschaffung eines dauerhaft funktionierenden Interfaces zwischen Knochen
und Zement und eines stabilen, homogenen Zementmantels mit einer Mindestdi-
cke von 2mm. Wahrend in der 1. Generationstechnik der Zement manuell mittels
Jingerpacking® eingebracht wurde und mit hohen Lockerungsraten assoziiert war,
kann mit den modernen Zementierungstechniken der 2. und 3. Generation eine
deutliche Reduzierung des Revisionsrisikos erreicht werden. Wesentliche Be-
standteile der modernen Techniken sind die Anwendung eines Markraumstoppers
und einer Jet-Lavage zur Markraumspulung, die retrograde Zementapplikation
mittels Spritze und die Druckzementierung. Im Hinblick auf den Knochenzement
empfiehlt die aktuelle Datenlage die Verwendung von normal- oder hochviskdsem
Zement (Palacos und Simplex) in Kombination mit Vakuummischsystemen
(Breusch, 2012).

Tabelle 1: Evolution der Zementiertechniken in Anlehnung an (Breusch & Malchau, 2005)

Evolution der Zementiertechniken
1. Generation 2. Generation 3. Generation
Begrenzte Knochenbett- | Knochenbett-Praparation mittels | Knochenbett-Prdapararation mittels pulsatiler
Praparation Spritze Jet-Lavage
Kein Zement-Restriktor Distaler Zement-Restriktor Verbesserter distaler Zement-Restriktor
Steifer, zaher, per Hand |Retrograde Zementapplikation via Retrograde Zementapplikation via
eingebrachter Zement Zementpistole Zementpistole, proximales Femursiegel
. .. Femorale und acetabulare Femorale Druckausiibung, acetabuladre
Digitale Druckausiibung
Drukausiibung Druckausibung
Zement per Hand Keine Zementanmischung unter |Zementanmischung unter Vakuumbedigungen,
angerihrt Vakuumbedingungen Zentraliser, Zement-Spacer

1.3.1.1 Markraumpraparation, Knochenspulung und Markraumstopper

Mittels eines Retraktors wird die Fossa piriformis dargestellt und der Markraum mit
einer Markraummahle durch Raspeln er6ffnet und sondiert. Vor Einbringen des
Markraumstoppers erfolgt unter Verwendung der pulsierenden Jet-Lavage eine
ausgiebige Knochenspulung. Hierdurch wird das Fettembolierisiko reduziert und

der Markraum hamostatisch ausgetrocknet. Der entstandene Markraumkanal wird
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nun nach distal mit einem Markraumstopper verschlossen, wodurch das Nach-
pressen des Knochenzements bei Implantation der Prothese vermieden werden
kann und durch intramedullare Druckerh6hung eine bessere Zementpenetration in

das umliegende Knochenlager erreicht wird (Breusch, 2012).

1.3.1.2 Zementapplikation

Nachdem der Knochenzement moglichst unter Vakuum angemischt, die Mark-
raumtamponade entfernt und bei Bedarf erneut gespult und getrocknet wurde, er-
folgt die retrograde Applikation des Knochenzements mittels einer Zementpistole.
Dabei wird das beste Ergebnis erreicht, indem man den Zement distal appliziert
und sich nach proximal unter konstantem Zementfluss vorarbeitet. Bei erfolgter
Auffillung des Schaftvolumens mit Zement sollte sofort mit Daumen und Kom-
pressen Druck auf die Zementsaule ausgelbt und das proximale Femursiegel
aufgesetzt werden. AnschlieRend werden kontinuierlich weitere Zementportionen
unter Druck nachgegeben, um so ein optimales Eindringen des Zements in die
Spongiosawaben zu gewahrleisten und Ruickblutungen aus dem Knochen-

Zement-Interface zu vermeiden (Breusch, 2012).

1.3.1.3 Prothesenimplantation

Zum Zeitpunkt der Prothesenimplantation sollte eine effektive Zementverzahnung
bereits erreicht sein, sodass eine weitere Zementpenetration durch intramedullare
Druckspitzen nur noch begrenzt maglich ist. Die Prothese wird von posterolateral
langsam in Femurldngsachse zum Bestimmungsort vorgeschoben und dort positi-
oniert, wobei die Verwendung einer distalen Zentrierhilfe (Zentraliser) den Vor-
gang unterstitzt und dazu beitragt, einen gleichmaligen Zementmantel zu er-
schaffen (Breusch, 2012).



1.4 Das Bone Cement Implantation Syndrome (BCIS)

1.4.1 Definition, Klassifikation und Inzidenz

Das Bone Cement Implantation Syndrome gilt als signifikante Ursache flur die int-
raoperative Mortalitdt und Morbiditat der Patienten bei der Implantation von ze-
mentierten Huftprothesen. Das BCIS kann mit einer Vielzahl von klinischen Para-
metern  charakterisiet und assoziiert werden: Hypoxie, Hypotonie,
Herzrhythmusstorungen, Erhéhung des pulmonalen Widerstandes, Bewusstseins-
verlust und Herzstillstand. Am haufigsten tritt das BCIS in Zusammenhang mit
Huftprothesen auf, es sind jedoch auch Falle im Rahmen von Knieprothesen und
Vertebroplastien bekannt. Dabei tritt das Ereignis wahrend der Implantation einer
Huftprothese in einem der folgenden finf Operationsabschnitte ein: Aufbohren des
Femurs, azetabulare oder femorale Zementapplikation, Prothesenimplantation und
Gelenkreposition (Donaldson, et al., 2009). Donaldson et al. veroffentlichten 2009
eine mogliche Definition des Bone Cement Implantation Syndrome, welche wie

folgt lautet:

,Das BCIS ist charakterisiert durch Hypoxie, Hypotension oder beides und/oder
einen unerwarteten Bewusstseinsverlust um den Zeitraum der Zementapplikation,
der Prothesenimplantation, der Gelenkreposition oder bei Eréffnung der Blutsperre

im Rahmen einer zementierten Prothesenoperation.” (Donaldson, et al., 2009)

Des Weiteren erstellten Donaldson et al. eine Klassifikation des BCIS nach
Schweregraden, anhand derer die Einstufung des intraoperativen kardiorespirato-

rischen Ereignisses erfolgen kann:

e BCIS Grad 1: moderate Hypoxie (SpO2 < 94%) und/oder Hypotension (sys-
tolischer arterieller Blutdruckabfall > 20%)

e BCIS Grad 2: schwere Hypoxie (SpO2 < 88%) und /oder Hypotension (sys-
tolischer arterieller Blutdruckabfall > 40%) und/oder unerwartete Bewusstlo-
sigkeit

e BCIS Grad 3: Kardiovaskularer Zusammenbruch mit kardiopulmonaler Re-
animation
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Zur wahren Inzidenz des BCIS kann derzeit noch keine gesicherte Aussage ge-
macht werden, da aufgrund der fehlenden standardisierten Definition eine kontrol-
lierte, einheitliche Dokumentation kaum mdglich ist. Ebenso wird davon ausge-
gangen, dass die niederen Grade des BCIS nicht als solche erkannt werden und

diese somit in der bestehenden Literatur nicht dokumentiert sind.

1.5 Fragestellung

Im Rahmen der operativen Versorgung von proximalen Femurfrakturen des geriat-
rischen Patienten hat sich in Deutschland die Implantation einer zementierten
Duokopfprothese als Standard etablieren kénnen. Im Zusammenhang mit der
vermehrten Verwendung von zementierten Duokopfprothesen, trat das Phanomen
des Bone Cement Implantation Syndrome zunehmend in den Fokus von Studien.
Wahrend bislang jedoch nur die allgemeine Inzidenz des BCIS, mdgliche Risiko-
faktoren und dessen Auswirkung auf die Mortalitat der Patienten untersucht wur-
den (Olsen, et al., 2014; Rutter, et al., 2014), befasst sich die vorliegende Studie
mit dem Vergleich der Haufigkeit des BCIS in Abhangigkeit von der angewendeten
Zementierungstechnik. Ziel der Untersuchung war die Beantwortung folgender

Fragen:

1. Wie haufig lasst sich das BCIS bei Anwendung der 3. Generationszemen-

tiertechnik beobachten?

2. Lasst sich durch die 3. Generationszementiertechnik eine Reduktion des

BCIS erreichen?
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2 Patienten und Methoden

2.1 Studiendesign

Im Rahmen dieser retrospektiven Studie wurden zunachst alle relevanten Parame-
ter mit Hilfe der Anasthesie- und OP-Protokolle, der Arztbriefe und der Pflegebe-
richte erfasst und anonymisiert dokumentiert. AnschlieRend wurden die Patienten-
daten hinsichtlich der Fragestellung statistisch analysiert. Das Stellen eines
Ethikantrages war nach Rucksprache mit der Ethik-Kommission der Landesartze-

kammer Baden-Wurttemberg nicht erforderlich.

2.2 Patientenkollektiv

Alle Patienten, bei denen in der Unfallchirurgie des Marienhospitals Stuttgart im
Zeitraum von 2007 bis Juli 2010 (2. Generationszementiertechnik) und 2014 bis
2015 (3. Generationszementiertechnik) die Implantation einer Duokopfprothese
des Huftgelenks erfolgt war, wurden in die Studie eingeschlossen. Ausschlusskri-
terien fur die Studienteilnahme waren:

e Komplett fehlende Krankengeschichte

e Fehlende Dokumentation des Anasthesie-Protokolls

Dabei erfolgte aufgrund der schlechten Dokumentation des intraoperativen Zeit-
punktes der Zementapplikation primar die Unterteilung des Gesamtkollektivs in

zwei Hauptkollektive:

e Zeitpunkt der Zementapplikation dokumentiert (Gruppe 1)
e Zeitpunkt der Zementapplikation nicht dokumentiert (Gruppe 2)
Abhangig von der angewendeten Operationstechnik ergab sich eine weitere Glie-

derung der beiden Hauptkollektive in jeweils zwei Subgruppen:

e 2. Generationszementiertechnik (Gruppen A)

e 3. Generationszementiertechnik (Gruppen B)
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Das gesamte Kollektiv setzte sich aus 203 Patienten zusammen, wobei sich ge-

trennt flr die beiden Hauptkollektive mit ihren Subgruppen folgende Darstellung

ergibt:
Gesamtkollektiv
n=203
Zementierungszeitpunkt Zementierungszeitpunkt
bekannt n=92 nicht bekannt n=111
Gruppe 1 Gruppe 2
2. Generationszementier- 3. Generationszementier- 2. Generationszementier- 3. Generationszementier-
technik technik technik technik
n=43 n=49 n=41 n=70
Gruppe 1A Gruppe 1B Gruppe 2A Gruppe 2B

Abbildung 4: Darstellung Patientengesamtkollektiv, Aufteilung in Subgruppen, Angaben als Anzahl n, Unfallchirurgie, Mari-
enhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015

2.3 Aligemeine Patientendaten und Krankheitsgeschichte

Zur Dokumentation der Patientendaten einschlieRlich Vor- und unfallchirurgischer
Krankengeschichte wurden mit Hilfe der Patientenakten (Arztbriefe und Pflegebe-

richte) folgende Daten des gesamten Patientenkollektivs erfasst:

¢ Allgemeine Patientendaten (Alter, Geschlecht)

¢ Aufnahmeort (zuhause, Wohnheim, Langzeitpflege, Krankenhaus, Reha)

e Charlson Comorbidity Index

e Zeit von Aufnahme bis OP in h

e Dauer des Krankenhausaufenthalts in d

e Postoperative Verlegung

o Postoperative Komplikationen: Huftluxation, Infektion und Revision, Hama-
tom, kardiopulmonale Komplikationen (Pneumonie, Hypoxie, Herzrhyth-
musstorungen, Herzinfarkt, Herzstillstand), Lungenarterienembolie, renale

Komplikationen (Niereninsuffizienz), Delir, Tod.
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2.4 Operationsdaten

Anhand der Anasthesie- und Operationsprotokolle wurden folgende Patientenda-

ten erfasst:

e OP-Dauer in min als Schnitt-Naht-Zeit
e Narkose-Typ

e ASA-Klassifikation

e Antibiotika-Prophylaxe ja/nein

e Intraoperative Katecholamin-Gabe

e Systolischer Blutdruckabfall

e Sattigungsabfall

e Artdes Zements

e Zementierungszeitpunkt bekannt ja/nein

2.5 Methoden

Zur objektiven Erfassung der gesundheitlichen Konstitution der Patienten wurden

zwei offizielle Methoden verwendet:

e ASA-Klassifikation

e Charlson Comorbidity Index

2.5.1 ASA-Klassifikation

Die ASA-Klassifikation ist eine Methode der American Society of Anesthesiologists
(ASA) zur praoperativen Einschatzung des Gesundheitszustandes eines Patien-
ten. Sie dient der Einstufung des perioperativen Risikos (Theilmeier & Coldewey,
2009). Dieses kann in Abhangigkeit des physischen Zustandes des Patienten in

sechs Schweregrade unterteilt werden:
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Tabelle 2: ASA (American Society of Anesthesiologists) -Klassifikation modifiziert aus (Theilmeier & Coldewey, 2009).

ASA 1: gesunder Patient

ASA 2: Patient mit leichter Erkrankung ohne Einschréankungen

ASA 3: Patient mit Erkrankung mit deutlichen Einschrankungen

ASA 4: Patient mit lebensbedrohlicher Erkrankung

ASA 5: moribunder Patient, der ohne OP voraussichtlich nicht Gberleben wird

ASA 6: hirntoter Patient, Organspender

Die ASA-Einstufung des Patientenkollektivs wurde praoperativ vom zustandigen
Anasthesisten Ubernommen und im Anasthesie-Protokoll dokumentiert. Bei feh-
lender Dokumentation des ASA-Grades wurden die Patientenakten einem Fach-
arzt fur Anasthesie vorgelegt, welcher rickwirkend die ASA-Klassifizierung vor-

nahm.

2.5.2 Charlson Comorbodity Index (CClI)

Der Charlson Comorbidity Index ist eine auf der ICD-10 Kodierung basierende
Methode zur Kategorisierung von Komorbiditaten der Patienten. Jede Komorbidi-
tats-Kategorie besitzt eine ihr zugeordnete Gewichtung in Punkten von 1-6, wobei
diese vom jeweiligen Mortalitatsrisiko bzw. erhdéhten Ressourcenverbrauch der
Erkrankung abhangt. Die Summe aller Gewichtungen ergibt den jeweils individuel-
len Komorbiditats-Index eines Patienten. Ein Index von 0 indiziert, dass keinerlei
Komorbiditaten vorliegen. Je hoher der CCI ist, desto grof3er ist auch das Risiko
fur einen erhdhten Ressourcenverbrauch bzw. an den Komorbiditaten zu verster-
ben. Entwickelt wurde der Charlson Comorbidity Index 1987 von Charlson et al.
mit urspringlich 19 Komorbiditats-Kategorien (Manitoba Centre for Health Policy,
2016).
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2.5.3 Ermittlung des BCIS-Grades

Zur Ermittlung der BCIS-Grade aller Patienten dienten die Anasthesie-Protokolle
der jeweiligen Operationen. Hierbei wurde jedes Protokoll auf Abfall des systoli-
schen arteriellen Blutdruckes und Sattigungsabfall untersucht. Bei den Patienten,
bei welchen der Zeitpunkt der Zementapplikation bekannt war, wurden die obigen
Variablen in einer Zeitspanne von 15 Minuten nach Zementimplantation erfasst
und zur Einstufung des Schweregrades des BCIS verwendet. Im Falle einer feh-
lenden Dokumentation der Zementapplikation wurde auf den jeweils niedrigsten
systolischen arteriellen Blutdruckwert und Sattigungswert wahrend der gesamten
Operation zuruckgegriffen. Die Klassifizierung der Patienten in BCIS-Grade erfolg-

te nach Donaldson et al., welche in Kapitel 1.4. aufgefuhrt ist.

2.6 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte nach statistischer Beratung des Instituts fur
klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie der Universitat Tubingen. Alle
erfassten Daten wurden zusammen mithilfe des SPSS Statistic-Programmes (Ver-
sion 23, SPSS Inc. Chicago, USA) anonymisiert tabellarisch dokumentiert und an-
schliefend analysiert. Das Signifikanzniveau wurde auf o = 0,05 zweiseitig festge-
legt. Zum Vergleich der relativen Haufigkeit des BCIS in der Gruppe 1 (Zeitpunkt
der Zementapplikation bekannt) wurde der Chi-Quadrat-Test fir zwei unverbun-
dene Stichproben angewandt. Fir die Gruppe 2 (Zeitpunkt der Zementapplikation
nicht bekannt) wurde ausschliel3lich eine deskriptive Statistik vorgenommen. Die
weitere Signifikanzanalyse der Studienergebnisse wurde fur nominale Variablen
mithilfe des Chi-Quadrat-Tests, flr ordinale Variablen mithilfe des Mann-Whitney-
U-Tests durchgefuhrt. Die Daten sind in tabellarischer Form und Balkendiagram-

men dargestellt. FUr nicht-normalverteilte Variablen wurde der Median bestimmt.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv

Eine graphische Darstellung des gesamten Patientenkollektivs getrennt nach
Hauptkollektiven und Subgruppen befindet sich in Kapitel 2 ,Patienten und Metho-

den“.

3.1.1 Demographische Daten

3.1.1.1 Geschlecht

Das Patientenkollektiv setzte sich aus 146 (71,9%) weiblichen Patienten und 57
(28,1%) mannlichen Patienten zusammen. Gruppe 1 bestand aus 65 weiblichen
(70,7%) und 27 mannlichen (29,3%) Patienten. Gruppe 2 setzte sich aus 81 weib-

lichen (73%) und 30 mannlichen (27%) Patienten zusammen.

Die Geschlechterverteilung in den Subgruppen ist nachfolgender Tabelle zu ent-
nehmen:
Tabelle 3: Geschlechterverteilung der Subgruppen, Angaben in Anzahl (n) und %. Gruppe 1= Zementierungszeitpunkt

bekannt, Gruppe 2= Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A= 2.Generationstechnik, B= 3.Generationstechnik, n(1A) = 43,
n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Geschlecht J ?
Gruppe 1A A 13 30
% 30,2 69,8
Gruppe 1
n 14 35
Gruppe 1B
% 28,6 71,4
Gruppe 2A A 11 30
% 26,8 73,2
Gruppe 2
n 19 51
Gruppe 2B
% 27,1 72,9

Hinsichtlich der Geschlechterverteilung waren keine relevanten Unterschiede zwi-
schen den jeweiligen Gruppen zu verzeichnen. Insgesamt war das weibliche Ge-

schlecht mit rund 70% starker vertreten (p=1,0 fur Gruppe 1+2, Chi-Quadrat-Test).
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3.1.1.2 Alter

Zur besseren Erfassung des Alters der Patienten wurden Altersspannen definiert,

in welche die Patienten eingeordnet wurden:

e 0=<60 Jahre

e 1=060-65 Jahre
e 2=066-70 Jahre
e 3=71-75 Jahre
e 4=76-80 Jahre
e 5=281-85 Jahre
e 6 =286-90 Jahre
e 7 =2>90 Jahre

Die Mehrheit aller Patienten war zum Zeitpunkt der Operation zwischen 76 und 90
Jahren alt (75,8%). Weitere 12,3% waren alter als 90 Jahre und 11,9% junger als
76 Jahre. Die genaue Verteilung in den Subgruppen ist den nachfolgenden Dia-

grammen zu entnehmen:

Zementiertechnik

Il 2.Generationstechnik
[l 3.Generationstechnik

Anzahl

5

ﬂ H (-]

51 51 o]
60-65 66-70 71-75 76-80 81-85 86-90 >90

0-

Alter in Jahren

Abbildung 5: Altersverteilung der Gruppen 1A+1B, Angaben in Anzahl, Gruppe 1= Zementierungszeitpunkt bekannt, A=
2.Generationstechnik, B= 3.Generationstechnik, n(1A) = 43, n(1B) = 49, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-
07/2010 bzw. 2014-2015.
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Zementiertechnik
20

Il 2.Generationstechnik
Il 3.Generationstechnik

154

Anzahl

a1
=) )
60-65 66-70 71-75 76-80 81-85 86-90 >90

Alter in Jahren

Abbildung 6: Altersverteilung der Gruppen 2A+2B, Angaben in Anzahl, Gruppe 2= Zementierungszeitpunkt nicht bekannt,
A= 2.Generationstechnik, B= 3.Generationstechnik, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-
07/2010 bzw. 2014-2015.

Innerhalb der Subgruppen bestand kein signifikanter Unterschied bezuglich der

Altersverteilung (Gruppe 1: p=0,536; Gruppe 2: p=0,382; Mann-Whitney-U-Test).

3.1.2 Kranken- und Vorgeschichte

3.1.2.1 Wohn-/Aufnahmeort

Zur Erfassung der praoperativen Wohnsituation und des Ortes der Aufnahme in
die Unfallchirurgie des Marienhospitals Stuttgart dienten die jeweiligen Arztbriefe

und Anasthesie-Protokolle. Dabei wurde zwischen folgenden Aufnahmesituationen
unterschieden:

e Zuhause

e Wohnheim, betreutes Wohnen
e Krankenhaus

e Reha
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Die Mehrheit aller Patienten mit 54,2% wurde von zuhause zur Huftimplantation
aufgenommen, 27,1% kamen aus dem Wohnheim bzw. dem betreuten Wohnen,
8,9% befanden sich zum Aufnahmezeitpunkt schon in einer krankenhauslichen
Versorgung und 1,0% in der Rehabilitation. Bei weiteren 8,9% (n = 18) konnte
aufgrund der fehlenden Dokumentation keine Aussage uUber den Aufnahmeort
gemacht werden. Die Verteilung innerhalb der Untergruppen ist nachfolgender
Tabelle zu entnehmen:

Tabelle 4: Wohn-/Aufnahmeort der Subgruppen, Angaben in Anzahl (n) und %, Gruppe 1= Zementierungszeitpunkt be-

kannt, Gruppe 2= Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A= 2.Generationstechnik, B= 3.Generationstechnik, n(1A) = 43,
n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Zuhause |Wohnheim, |Krankenhaus Reha

Wohn-/Aufnahmeort betreutes
Wohnen

n 22 9 4 1

Gruppe 1A |% 51,2 20,9 9,3 2,3

n 30 16 2 0

Gruppe 1 | Gruppe 1B |% 61,2 32,7 4,1 0

n 22 8 5 1

Gruppe 2A |[% 53,7 19,5 12,2 2,4

n 36 22 7 0

Gruppe 2 | Gruppe 2B |% 51,4 31,4 10 0

Die Gruppen unterschieden sich nicht relevant beziglich des Wohn- bzw. Auf-
nahmeortes der Patienten (Gruppe 1: p=0,345, Gruppe 2: p=0,384, Chi-Quadrat-
Test).

3.1.2.2 ASA-Klassifikationen

Das gesamte Patientenkollektiv bewegte sich im Bereich der ASA-Klassifikationen
zwei bis vier. Die Mehrheit aller Patienten mit 62,6% (n = 127) wurden mit ASA-
Grad 3 eingestuft, 26,1% (n = 53) mit ASA-Grad 2 und 11,3% (n = 23) mit ASA-
Grad 4. Innerhalb der Untergruppen verhielten sich die obigen Tendenzen ahnlich,
es Uberwog jeweils die ASA-Klassifikation Grad 3, gefolgt von Grad 2 und zuletzt

Grad 4. Genaue Zahlen sind der nachfolgenden Tabelle zu entnehmen:
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Tabelle 5: ASA (American Society of Anesthesiologists) -Klassifikationen des Patientenkollektivs, Angaben in Anzahl (n)
und %, Gruppe 1= Zementierungszeitpunkt bekannt, Gruppe 2= Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A=
2.Generationstechnik, B= 3.Generationstechnik, n(1A) = 43, n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marien-
hospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

ASA-Grad Grad2 Grad3 Grad4
n 7 30 6
Gruppe 1A |% 16,3 69,8 14
n 14 33 2
Gruppe 1 |Gruppe 1B |% 28,6 67,3 4,1
n 12 21 8
Gruppe 2A |% 29,3 51,2 19,5
n 20 43 7
Gruppe 2 |Gruppe 2B % 28,6 61,4 10

Es war kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Verteilung der ASA-Grade in
den Untergruppen zu verzeichnen (Gruppe 1: p=0,057; Gruppe 2: p=0,541; Mann-
Whitney-U-Test).

3.1.2.3 Charlson Comorbidity Index

Ganzheitlich waren CCI-Werte von 0-9 Punkten vertreten. Der am haufigsten vor-
kommende Punktwert von 2 wurde an 42 (20,7%) Patienten vergeben. Im Median
lag der CCI dieses Patientenkollektivs bei 3 Punkten. Die folgende Grafik zeigt die
Haufigkeit der CCI-Werte des Gesamtkollektivs Uber den Zeitraum der Anwen-

dung beider Zementierungsverfahren:

-21 -



Zementiertechnik

—— 2.Generationstechnik
3.Generationstechnik

25,0%

20,0%

15,0%

Prozent
e

10,0% [ \
J \

5,0%

0%

T T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Charlson Comorbidity Index

Abbildung 7: Haufigkeit der Charlson-Comorbidity-Index (CCl)-Werte des Gesamtkollektivs (ber den Zeitraum der Anwen-
dung beider Zementierungsverfahren, Angaben in Prozent, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw.
2014-2015.

Es lasst sich beobachten, dass zum Zeitpunkt der Anwendung des neuen Verfah-
rens ein Peak im Bereich der hohen CCl-Werte (6-8) zu verzeichnen war. Bezo-
gen auf die Subgruppen ergab sich folgendes:

Tabelle 6: Charlson Comborbidity Index-Werte (CCI) der Subgruppen, Angaben als Median und IQR (Interquartile Range),
Gruppe 1= Zementierungszeitpunkt bekannt, Gruppe 2= Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A= 2.Generationstechnik,

B= 3.Generationstechnik, n(1A) = 43, n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-
07/2010 bzw. 2014-2015.

CCl Median IQR
Gruppe 1A 3 3
Gruppe 1 |Gruppe 1B 3 4
Gruppe 2A 3 4
Gruppe 2 |Gruppe 2B 4 4

In Gruppe 1 bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Zemen-
tierungsverfahren in der Verteilung der CCl-Werte (p = 0,36; Mann-Whitney-U-
Test) und somit kein relevanter Unterschied in der gesundheitlichen Gesamtkon-
stitution der Patienten. In Gruppe 2 war die Differenz zwischen den Subgruppen

als signifikant zu beschreiben (p = 0,029, Mann-Whitney-U-Test).
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3.2 Operationsspezifische Daten und stationarer Aufenthalt

3.2.1 Operationszeitraum

Der OP-Zeitraum fir das Patientenkollektiv, bei welchem die 2. Generationsze-
mentiertechnik angewendet wurde (Gruppen 1A und 2A), erstreckte sich von
1/2007-7/2010. Fir die Datengewinnung der 3. Generationszementiertechnik
(Gruppen 1B und 2B) wurde der Zeitraum von 1/2014-12/2015 festgelegt. Als Ze-

ment kam bei allen Patienten (n=203) hochviskdser Palacos zum Einsatz.

3.2.2 Zeitintervall von stationarer Aufnahme bis zur Operation

Das Zeitintervall von der stationaren Aufnahme bis zur Operation wurde in h an-

gegeben und wie folgt dokumentiert:

e <24h bis zur Operation
e 24-48h bis zur Operation
e 48-72h bis zur Operation

e >72h bis zur Operation

Die Mehrheit des Gesamtkollektivs mit 76,8% (n = 156), wurde innerhalb der ers-
ten 24h nach Aufnahme operiert, 13,8% (n = 28) innerhalb von 24-48h, 4,4% (n =
9) innerhalb von 48-72h und bei 4,9% (n = 10) betrug das Zeitintervall mehr als
72h. Genaue Daten fur die jeweiligen Untergruppen sind nachfolgend tabellarisch
dargestellt:

Tabelle 7: Zeit von Aufnahme bis Operation in h, Angaben in Anzahl (n) und %, Gruppe 1 = Zementierungszeitpunkt be-

kannt, Gruppe 2 = Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A = 2.Generationstechnik, B = 3.Generationstechnik, n(1A) = 43,
n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Zeit von Aufnahme bis OP in h <24 24-48 48-72 >72

n 28 9 2 4

Gruppe 1A |% 65,1 20,9 4,7 9,3

n 42 5 2 0

Gruppe 1 | Gruppe 1B |% 85,7 10,2 4,1 0
n 28 6 4 3

Gruppe 2A |% 68,3 14,6 9,8 7,3

n 58 8 1 3

Gruppe 2 | Gruppe 2B |% 82,9 11,4 1,4 4,3
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In den Gruppen 1B und 2B (3. Generationstechnik) wurden rund 83-85 % der Pa-
tienten innerhalb der ersten 24 h nach stationarer Aufnahme operiert, wahrend es
in den Gruppen 1A und 2A (2. Generationstechnik) nur rund 65-68% der Patienten
waren. Dieser Unterschied war fur die Gruppe 1 als signifikant zu betrachten (p =
0,017; Mann-Whitney-U-Test), wahrend er in Gruppe 2 statistisch nicht relevant
war (p = 0,065; Mann-Whitney-U-Test). Insgesamt wurden die Patienten der 2.
Generationszementiertechnik signifikant spater operiert als die Patienten des mo-
dernen Verfahrens (p = 0,003; Mann-Whitney-U-Test).

3.2.3 Operationsdauer

Die OP-Dauer betrug in den Gruppen der 2. Generationszementiertechnik (1A und
2A) im Median 60 min (35-150 min) und in den Gruppen der 3. Generationsze-
mentiertechnik (1B und 2B) im Median 70 min (40-130 min). Fur drei der Falle
konnte aufgrund fehlender Dokumentation keine Schnitt-Naht-Zeit erhoben wer-
den. Der Unterschied zwischen den beiden Zementierungstechniken war statis-
tisch signifikant (p < 0,001; Mann-Whitney-U-Test). Die genauen Daten fur die ein-

zelnen Subgruppen sind der nachfolgenden Tabelle zu entnehmen:

Tabelle 8: Operations-Dauer in min, Angaben als Median und IQR (Interquartile Range), Gruppe 1 = Zementierungszeit-
punkt bekannt, Gruppe 2 = Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A = 2.Generationstechnik, B = 3.Generationstechnik,
n(1A) = 43, n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Schnitt-Naht-Zeit Median IQR
Gruppe 1A 65 25

Gruppe 1 |Gruppe 1B 70 25
Gruppe 2A 60 20

Gruppe 2 |Gruppe 2B 70 20
Gesamtkollektiv 70 20

3.2.4 Antibiotika-Prophylaxe

185 Patienten (91.1%) des Gesamtkollektivs (n = 203) erhielten praoperativ eine

Antibiotika-Prophylaxe.
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3.2.5 Angewendetes Narkoseverfahren

Alle Patienten der 2. Generationszementiertechnik (n = 84) erhielten eine balan-
cierte Narkose mit Lachgas. Bei der 3. Generationszementiertechnik fand in 3 Fal-
len (2,5%) die Narkose balanciert mit Lachgas statt, in 5 Fallen (4,2%) wurde eine
regionale Narkose angewandt, in 2 Fallen (1,7%) das kombinierte Anasthesiever-
fahren und bei der Mehrheit von 109 Fallen (91,6%) die balancierte Methode ohne

Lachgas. Getrennt fur die Untergruppen ergaben sich folgende Werte:

Tabelle 9: Angewendetes Narkoseverfahren in den Subgruppen, Angaben in Anzahl (n) und %, Gruppe 1 = Zementierungs-
zeitpunkt bekannt, Gruppe 2 = Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A = 2.Generationstechnik, B = 3.Generationstechnik,
n(1A) = 43, n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Gruppe 1 Gruppe 2
Narkose-Typ Gruppe 1A |Gruppe 1B |Gruppe 2A |Gruppe 2B
n (%) n (%) n (%) n (%)
Balanciert mit Lachgas 43 (100) 1(2) 41 (100) 2(2,9)
Regional 0 3(6,1) 0 2(2,9)
Kombination 0 1(2) 0 1(1,4)
Balanciert ohne Lachgas 0 44 (89,8) 0 65 (92,9)

3.2.6 Intraoperative Katecholamingabe

Intraoperativ wurden in den Gruppen 1A und 2A (2. Generationstechnik, n = 84)
bei 28,6% (n = 24) der Patienten Katecholamine verabreicht und in den Gruppen
1B und 2B (3.Generationstechnik, n = 119) bei 63% (n = 75) der Patienten. Nach-
folgende Tabelle zeigt die Haufigkeit der verabreichten Katecholamine, sowie den

intraoperativen Zeitpunkt der Katecholamin-Gabe innerhalb der Subgruppen:

Tabelle 10: Intraoperative Katecholamingabe in den Subgruppen, Angaben in Anzahl (n) und %, Gruppe 1 = Zementie-
rungszeitpunkt bekannt, Gruppe 2 = Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A = 2.Generationstechnik, B =
3.Generationstechnik, n(1A) = 43, n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-
07/2010 bzw. 2014-2015.

. Gabe Gabe zur | CELLLEC] SELLEC] Gabe bei Gabe als
Katecholamin-Gabe L intraop. RR-| Zement- ;
gesamt Einleitung o Ausleitung | Perfusor
Abfall applikation
n 8 2 1 5 0 0
Gruppe 1A |% 18,6 4,6 2,3 11,6 0 0
n 34 14 2 11 3 4
Gruppe 1 | Gruppe 1B |% 69,4 28,5 4,1 10,2 6,1 8,1
n 16 12 4 0 0 0
Gruppe 2A [% 39 29,2 9,8 0 0 0
n 41 27 14 0 0 0
Gruppe 2 | Gruppe 2B |% 58,6 38,6 20 0 0 0
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Insgesamt wurden im Zusammenhang mit der 3. Generationszementiertechnik
intraoperativ haufiger Katecholamine verabreicht als bei Verwendung der alten
Technik. Fur Gruppe 1 war die Differenz statistisch signifikant (p < 0,001; Chi-
Quadrat-Test), fur Gruppe 2 konnte kein signifikanter Unterschied beschrieben
werden (p = 0,052; Chi-Quadrat-Test). Insgesamt wurde in Gruppe 1A der grofte
Teil der Katecholamine mit 11,6 % zum Zeitpunkt der Zementapplikation verab-
reicht, wahrend in Gruppe 1B die Gabe zum Zeitpunkt der Einleitung mit 28, 5 %

uberwog.

3.2.7 Postoperative Verlegung

Postoperativ wurden insgesamt 176 Patienten (86,7%) auf die IMC, 17 Patienten
(8,4%) auf die Intensiv-Station und 5 Patienten (2,5%) auf die chirurgische Nor-
mal-Station verlegt. In 5 Fallen (2,5%) konnte entweder durch intraoperatives Ver-
sterben (n = 1) oder fehlende Dokumentation keine Aussage Uber die postoperati-

ve Verlegung gemacht werden.

3.2.8 Stationarer Aufenthalt

Der stationare Aufenthalt des Gesamtkollektivs betrug im Median 16 Tage, mit
einem minimalen Wert von 1 Tag und einem Maximalwert von 59 Tagen. Getrennt
fur die Subgruppen ergaben sich folgende medianen Werte flr den stationaren
Aufenthalt:

Tabelle 11: Median und IQR (Interquartile Range) der Dauer des stationaren Aufenthaltes in den Subgruppen, Gruppe 1 =
Zementierungszeitpunkt bekannt, Gruppe 2 = Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A = 2.Generationstechnik, B =
3.Generationstechnik, n(1A) = 43, n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, d=Tage, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart
2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Dauer des stationdren
Aufenthalts ind Median IQR
Gruppe 1A 17 9
Gruppe 1 |Gruppe 1B 16 9,5
Gruppe 2A 17 5
Gruppe 2 |Gruppe 2B 16 9

Der Unterschied in den Gruppen war statistisch nicht signifikant (Gruppe 1: p =
0,875; Gruppe 2: p = 0,118; Mann-Whitney-U-Test).
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3.3 Auftreten des BCIS

Die deskriptive Statistik nachfolgender Punkte wurde stets getrennt fur die Grup-
pen 1 (Zementierungszeitpunkt bekannt) und 2 (Zementierungszeitpunkt nicht be-
kannt) vorgenommen. Die statistische Analyse erfolgte ausschliellich fur die

Gruppe 1.

3.3.1 Allgemeines Auftreten des BCIS

3.3.1.1 Gruppe1

In Gruppe 1 (n = 92) trat in 42 Fallen (45,7%) ein BCIS auf, wahrend es bei 50
Patienten (54,3%) zu keinem BCIS kam. BCIS Grad 1 trat mit 37 Fallen (40%) am
haufigsten auf, gefolgt von Grad 2 mit 4.3% (n =4) und Grad 3 mit 1,1% (n = 1).

3.3.1.1.1 Abhangigkeit des Auftretens des BCIS von der Zementierungstechnik

In Gruppe 1A (2. Generationszementiertechnik, n=43) trat in 58,1% der Falle (n =
25) ein BCIS auf. In Gruppe 1B (3. Generationszementiertechnik, n = 49) kam es
in 34,7% (n = 17) der Falle zum BCIS.

Tabelle 12: Anzahl des Auftretens des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in den Gruppen 1A und 1B, Prozen-
tangabe in Klammern, Gruppe 1 = Zementierungszeitpunkt bekannt, A = 2.Generationstechnik, B = 3.Generationstechnik,
n(1A) = 43, n(1B) = 49, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Gruppe 1
Gruppe 1A |Gruppe 1B
BCIS ja 25 (58,1) 17 (34,7)
nein 18 (41,9) 32 (65,3)

Im Vergleich der 2. Generationstechnik mit der 3. Generationstechnik hinsichtlich
des Auftretens des BCIS liel} sich in Gruppe 1B eine Reduktion von 23,4% be-
schreiben. Der Unterschied in der Haufigkeit des Auftretens des BCIS zwischen
den beiden Zementierungstechniken war statistisch signifikant (p = 0,036; Chi-
Quadrat-Test). Die Differenzierung in Schweregrade des BCIS in den Subgruppen

1A und 1B ist in nachfolgendem Diagramm dargestellt:
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Zementiertechnik
Il 2.Generationstechnik
Il 3.Generationstechnik

60,0%

40,0%-

Prozent

20,0%

0%~

BCIS Grad 1 BCIS Grad 2 BCIS Grad 3
BCIS

Abbildung 8: Schweregrade des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in Gruppe 1A und 1B, Angaben in %, Gruppe
1 = Zementierungszeitpunkt bekannt, A = 2.Generationstechnik, B = 3.Generationstechnik, n(1A) = 43, n(1B) = 49, Unfall-
chirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

In Gruppe 1A (2. Generationstechnik) und Gruppe 1B (3. Generationstechnik) trat
das BCIS Grad 1 mit 51,2% (n = 22) und 30,6% (n = 15) am haufigsten auf. Grad
2 lag mit 4,7% (n = 2) und 4,1% (n = 2) an zweiter Stelle, wahrend Grad 3 aus-
schliel3lich in Gruppe 1A mit 2,3% (n = 1) auftrat.

3.3.1.2 Gruppe 2

In Gruppe 2 (n = 111) trat in 55 Fallen (49,5%) ein BCIS auf, 56x (50,5%) fand
kein Ereignis statt. BCIS Grad 1 war auch hier mit 46,8% (n = 52) am starksten
vertreten. Grad 2 trat bei 2,7% (n = 3) der Patienten auf.

3.3.1.2.1 Abhangigkeit des Auftretens des BCIS von der Zementierungstechnik

In Gruppe 2A (2. Generationstechnik, n = 41) trat bei 24 Patienten (58,5%) ein
BCIS auf. In Gruppe 2B (3. Generationstechnik, n = 70) kam es in 31 Fallen
(44,3%) zum BCIS.
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Tabelle 13: Anzahl des Auftretens des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in den Gruppen 2A und 2B, Prozen-

tangabe in Klammern,

Gruppe 2 = Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A = 2.Generationstechnik, B =

3.Generationstechnik, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Gruppe 2
Gruppe 2A |Gruppe 2B
BCIS ja 24 (58,5%) (31 (44,3%)
nein 17 (41,5%) |39 (55,7%)

Die Unterteilung in Schweregrade des BCIS in den Subgruppen 2A und 2B ist
nachfolgend dargestellt:

60,0%

Prozent

BCIS Grad 1

BCIS

Zementiertechnik

Wl 2 Generationstechnik
I 3.Generationstechnik

BCIS Grad 2

Abbildung 9: Schweregrade des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in Gruppe 2A und 2B, Angaben in %, Gruppe
2 = Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A = 2.Generationstechnik, B = 3.Generationstechnik, n(2A) = 41, n(2B ) = 70,
Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Mit jeweils 56,1% (n = 23) und 41,4% (n = 29) kam in den Gruppen 2A (2. Genera-
tionstechnik) und 2B (3. Generationstechnik) das BCIS mit Schweregrad 1 am
haufigsten vor. Der Schweregrad 2 war mit 2,4% (n = 1) und 2,9% (n = 2) an zwei-

ter Stelle vertreten, wahrend Schweregrad 3 in keinem der Falle auftrat.
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3.3.2 Geschlechtsspezifisches Auftreten des BCIS

3.3.2.1 Gruppe 1

Von insgesamt 65 weiblichen Patienten trat bei 29 (44,6%) ein BCIS auf. Bei den
mannlichen Studienteilnehmern (n = 27) kam es in 13 Fallen (48,1%) zu einem
BCIS. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Geschlech-

tergruppen festgestellt werden (p = 0,82; Chi-Quadrat-Test).

3.3.2.2 Gruppe 2

Von den insgesamt 81 Frauen trat in 44 Fallen (54,3%) ein BCIS auf. Bei den

mannlichen Patienten (n = 30) kam es in 11 Fallen (36,7%) zum BCIS.

3.3.3 Altersabhangiges Auftreten des BCIS

Das Vorkommen des BCIS in den jeweiligen Alterskategorien fur die Gruppen 1

und 2 ist in den nachfolgenden Balkendiagrammen dargestellt:

3.3.3.1 Gruppe 1

Il Kein BCIS
Il sCIs

Anzahl

<60 60-65 66-70 71-75 76-80 81-85 86-90 >90
Alter in Jahren

Abbildung 10: Altersspezifisches Auftreten des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in Gruppe 1 (Zementierungs-
zeitpunkt bekannt, n= 92), Angaben in Anzahl, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.
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In Gruppe 1 (n = 92, davon 42 mit BCIS) lag das maximale Auftreten des BCIS mit
35,7% (n = 15) in der Altersspanne von 81-85 Jahren. An zweiter Stelle stand das
Altersspektrum von 86-90 Jahren mit 26,2% (n = 11) der BCIS-Falle, gefolgt von
der Gruppe der 76-80-jahrigen mit 16,7% (n = 7). Wie dem Diagramm zu entneh-
men ist, war das Verhaltnis der Falle mit BCIS zu den Fallen ohne BCIS innerhalb
der Altersspektren weitgehend ausgeglichen, wobei in den Gruppen mit dem hau-
figsten Auftreten des BCIS (76-90 Jahre) jeweils der Anteil der Patienten ohne
BCIS dberwog (11:7; 16:15; 17:11). Der beschriebene Unterschied in der Alters-
verteilung war statistisch nicht signifikant (p = 0,645, Mann-Whitney-U-Test).

3.3.3.2 Gruppe 2

40
Il Kein BCIS
M ecis

Anzahl

<60 60-65 66-70 71-75 76-80 81-85 86-90 >90
Alter in Jahren

Abbildung 11: Altersspezifisches Auftreten des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in Gruppe 2 (Zementierungs-
zeitpunkt nicht bekannt, n=111), Angaben in Anzahl, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-
2015.

In Gruppe 2 (n = 111, davon 55 mit BCIS) trat das BCIS mit 38,2% (n = 21) in der
Gruppe der 86-90-jahrigen am haufigsten auf, gefolgt von den Gruppen der 81-85-
und >90-jahrigen mit jeweils 18,2% (n = 10).
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3.3.4 Auftreten des BCIS in Abhangigkeit von der ASA-Klassifikation

3.3.4.1 Gruppe 1

Mit 61,9% (n = 26) trat das BCIS am haufigsten bei Patienten mit ASA-
Klassifikation Grad 3 auf. 10-mal (23,8%) kam es zum Ereignis bei ASA-Grad 2
und 6-mal (14,3%) bei ASA-Grad 4. Innerhalb der ASA-Klassifikationsgruppe Grad
3 Uberwog aber der Anteil der Patienten ohne Ereignis mit n = 37 (58,7%) gegen-
uber dem Anteil mit BCIS (41,3%). Die Verteilung der ASA-Grad-Klassifikationen
war abhangig vom Auftreten des BCIS nicht signifikant verschieden (p = 0,526;
Mann-Whitney-U-Test).

Tabelle 14: ASA (American Society of Anesthesiologists) -Klassifikation-abhéngiges Auftreten des BCIS (Bone Cement

Implantation Syndrome) in Gruppe 1 (Zementierungszeitpunkt bekannt, n= 92), Angaben in Anzahl (n) und %, Unfallchirur-
gie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

ASA-Grad Grad 2 Grad 3 Grad 4
BCIS n 18 31 6
% 32,7 56,4 10,9

3.3.4.2 Gruppe 2

In der ASA-Klassifikationsgruppe Grad 3 trat mit 31 Fallen (56,4%) das BCIS am
haufigsten auf, gefolgt von ASA Grad 2 mit 18 Fallen (32,7%) und ASA Grad 4 mit
6 Fallen (10,9%). Innerhalb der ASA-Klassifikationsgruppe Grad 3 waren mit
51,6% (n = 33) die Patienten ohne BCIS haufiger vertreten.

Tabelle 15: ASA (American Society of Anesthesiologists) -Klassifikation-abhéngiges Auftreten des BCIS (Bone Cement
Implantation Syndrome) in Gruppe 2 (Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, n=111), Angaben in Anzahl (n) und %, Unfall-
chirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

ASA-Grad Grad 2 Grad 3 Grad 4
BCIS n 10 26 6
% 23,8 61,9 14,3
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3.3.5 Auftreten des BCIS in Abhangigkeit vom CCI

In Zusammenhang mit dem jeweiligen CCI der Patienten ergaben sich nachfol-

gende Darstellungen zum Auftreten des BCIS in den Gruppen 1 und 2:

3.3.5.1 Gruppe 1

4+

| il
o l
T T
Kein BCIS BCIS
BCIS

Charlson Comorbidity Index

Abbildung 12: Charlson-Comorbidity-Index (CCl)-abhangiges Auftreten des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in
Gruppe 1 (Zementierungszeitpunkt bekannt, n=92), dargestellt als Boxplot. Begrenzung der Box zeigt 1. und 3. Quartile an.
Markierung innerhalb der Box reprasentiert den Median. Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-
2015.

In Gruppe 1 lag der Median sowohl bei der Gruppe mit BCIS, als auch ohne BCIS
bei 3 Punkten (IQR 4,25 resp. 3). Wie obiger Boxplot zeigt kam es unabhangig
von dem Punktwert des Charlson-Comorbidity-Index bei einer Spannweite von 1-9

Punkten zum BCIS. Die Verteilung der CCI-Werte war bezogen auf das Auftreten
des BCIS nicht signifikant verschieden (p = 0,88, Mann-Whitney-U-Test).
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3.3.5.2 Gruppe 2

104

Charlson Comorbidity Index

2—
0 J— l
T T
Kein BCIS BCIS
BCIS

Abbildung 13: Charlson-Comorbidity-Index (CCl)-abhangiges Auftreten des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in
Gruppe 2 (Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, n=111), dargestellt als Boxplot. Begrenzung der Box zeigt 1. und 3. Quar-
tile an. Markierung innerhalb der Box reprasentiert den Median. Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw.
2014-2015.

In Gruppe 2 lag der Median der Gruppe ohne BCIS bei 3 (IQR 3), wahrend der
Median in der Gruppe mit BCIS bei 4 (IQR 3) lag. Das BCIS trat insgesamt bei

einer Spannweite des CCI von 0-9 Punkten auf.

3.3.6 Auftreten des BCIS in Abhangigkeit vom Narkose-Verfahren

3.3.6.1 Gruppe 1

Die groRte Anzahl an BCIS-Fallen mit 61,9% (n = 26) trat bei Anwendung der ba-
lancierten Narkose mit Lachgas auf, gefolgt von der Gruppe der balancierten Nar-
kose ohne Lachgas mit 35,7% (n = 15). Bei Anwendung der Regionalanasthesie
war ein BCIS-Fall zu verzeichnen, wahrend beim kombinierten Verfahren kein
BCIS auftrat. Der Unterschied war trotz des gehauften Auftretens des BCIS bei
Verwendung der balancierten Narkose mit Lachgas statistisch nicht signifikant (p =
0,051; Chi-Quadrat-Test).
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Abbildung 14: Auftreten des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in Abhangigkeit des Narkose-Typs In Gruppe 1
(Zementierungszeitpunkt bekannt, n=92), Regional = Regionalanasthesie, Kombi = kombiniertes Verfahren, Unfallchirurgie,
Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

3.3.6.2 Gruppe 2

In dieser Gruppe trat das BCIS mit 28 Fallen (50,9%) am haufigsten in der Gruppe
der balancierten Narkose ohne Lachgas auf, wobei innerhalb der Gruppe die Pati-
entenzahl ohne BCIS uUberwog. Bei Anwendung der balancierten Narkose mit

Lachgas kam es 26-mal zum BCIS (47,3%) und bei Anwendung des kombinierten
Verfahrens einmal.
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Abbildung 15: Auftreten des BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome) in Abhangigkeit des Narkose-Typs in Gruppe 2
(Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, n=111), Regional = Regionalanasthesie, Kombi = kombiniertes Verfahren, Unfall-
chirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

3.4 Postoperative Komplikationen wahrend des stationaren Aufent-
halts

Die postoperativen Komplikationen wurden mithilfe der Arztbriefe ermittelt. In
74,9% (n = 152) der Falle traten keine postoperativen Komplikationen auf, wah-
rend es bei circa einem Viertel aller Patienten (24,6%, n = 50) zu Komplikationen
kam. In einem Fall (Gruppe 2B, 0,5%, n = 1) konnte aufgrund des fehlenden Ent-
lassungsbriefes keine Erfassung der postoperativen Komplikationen erfolgen. Be-
rucksichtigt man nur die implantatbezogenen Komplikationen (Huftluxation, Infek-
tion, Revision, Hamatom), so ergab sich eine Komplikationsrate von 7,4 %. In der
nachfolgenden Tabelle sind die aufgetretenen Komplikationen innerhalb der Sub-

gruppen aufgezeigt:
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Tabelle 16: Postoperative Komplikationsraten in den Subgruppen, Angaben in Anzahl (n) und %, Gruppe 1= Zementie-

rungszeitpunkt bekannt, Gruppe 2=

Zementierungszeitpunkt

nicht

bekannt,

A=

2.Generationstechnik,

B=

3.Generationstechnik, n(1A) = 43, n(1B) = 49, n(2A) = 41, n(2B ) = 70, n(Gesamt) = 203, Unfallchirurgie, Marienhospital

Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Gruppe 1 Gruppe 2 Gesamt-

Postoperative Komplikationen Gruppe 1A |Gruppe 1B [Gruppe 2A |Gruppe 2B kollektiv
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Komplikationen insgesamt 15 (34,9) 14 (28,6) 8(19,5) 13 (18,6) 50 (24,6)
Huftluxation 0 1(2) 1(2,4) 1(1,4) 3(1,5)
Infektion, Revision 3(7) 2(4,1) 1(2,4) 0 6(2,9)
Hamatom 2(4,7) 0 3(7,3) 1(1,4) 6(2,9)

Kardiopulmonale Komplikationen 5(11,6) 5(10,2) 2 (4,9) 5(7,1) 17 (8,4)
Lungenarterienembolie 0 0 1(2,4) 0 1(0,5)
Renale Komplikationen 0 2(4,1) 0 2(2,9) 4(2)
Delir 1(2,3) 4(8,2) 0 4 (5,7) 9 (4,4)
Tod 4(9,3) 0 0 0 4(2)

Im Vergleich der beiden Zementierungstechniken, war weder in Gruppe 1 noch in
Gruppe 2 eine deutliche Reduktion der postoperativen Komplikationen bei Anwen-
dung des neueren Verfahrens festzustellen. Die vorhandene Differenz zwischen
den Untergruppen war somit in keiner der Gruppen statistisch signifikant (Gruppe
1: p = 0,653; Gruppe 2: p = 1,0; Chi-Quadrat-Test). In den Gruppen 1A, 1B und 2B
traten kardiopulmonalen Komplikationen am haufigsten auf, in Gruppe 2A kam es

am haufigsten zur postoperativen Hamatombildung.
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3.4.1 Postoperative Komplikationen in Zusammenhang mit dem Auftreten
des BCIS

Tabelle 17: Postoperative Komplikationen nach stattgefundenem BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome), Angaben
als Anzahl (n) und %, Gruppe 1= Zementierungszeitpunkt bekannt, Gruppe 2= Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A=
2.Generationstechnik, B= 3.Generationstechnik, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Postoperative Komplikationen nach Gruppe 1 Gruppe 2
stattgefundenem BCIS Gruppe 1A |Gruppe 1B [Gruppe 2A |Gruppe 2B
n (%) n (%) n (%) n (%)
Komplikationen insgesamt 10 (40) 5(29,4) 4 (16,7) 6 (19,4)
Hiftluxation 0 0 0 1(3,2)
Infektion, Revision 3(12) 0 0 0
Hamatom 1(4) 0 2(8,3) 0
Kardiopulmonale Komplikationen 3(12) 2(11,8) 1(4,2) 3(9,7)
Lungenarterienembolie 0 0 1(4,2) 0
Renale Komplikationen 0 1(5,9) 0 1(3,2)
Delir 0 2(11,8) 0 1(3,2)
Tod 3(12) 0 0 0
Patientenanzahl mit BCIS 25 (100) 17 (100) 24 (100) 31 (100)

Tabelle 18: Postoperative Komplikationen ohne stattgefundenem BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome), Angaben
als Anzahl (n) und %, Gruppe 1= Zementierungszeitpunkt bekannt, Gruppe 2= Zementierungszeitpunkt nicht bekannt, A=
2.Generationstechnik, B= 3.Generationstechnik, Unfallchirurgie, Marienhospital Stuttgart 2007-07/2010 bzw. 2014-2015.

Postoperative Komplikationen ohne Cliefss 1 Clielps 2
stattgefundenem BCIS Gruppe 1A |Gruppe 1B [Gruppe 2A |Gruppe 2B
n (%) n (%) n (%) n (%)
Komplikationen insgesamt 5(27,8) 9(28,1) 4 (23,5) 7 (17,9)
Hiftluxation 0 1(3,1) 1(5,9) 0
Infektion, Revision 0 2 (6,3) 1(5,9) 0
Hamatom 1(5,6) 0 1(5,9) 1(2,6)
Kardiopulmonale Komplikationen 2(11,1) 3(9,4) 1(5,9) 2(5,1)
Lungenarterienembolie 0 0 0 0
Renale Komplikationen 0 1(3,1) 0 1(2,6)
Delir 1(5,6) 2 (6,3) 0 3(7,7)
Tod 1(5,6) 0 0 0
Patienenanzahl ohne BCIS 18 (100) 32 (100) 17 (100) 39 (100)
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3.4.1.1 Gruppe 1

In Gruppe 1A (n = 43) kam es bei 10 der 25 Patienten mit BCIS (40%) und bei 5
der 18 Patienten ohne BCIS (27,8%) zu postoperativen Komplikationen. In Gruppe
1B (n = 49) hatten 5 von 17 Patienten mit BCIS (29,4%) und 9 von 32 Patienten
ohne BCIS (28,1%) postoperative Komplikationen. In beiden Gruppen (1A+1B)
Uberwogen die postoperativen Komplikationen nach stattgefundenem BCIS, je-
doch waren die Differenzen statistisch nicht signifikant (Gruppe 1A: p = 0,523;
Gruppe 1B: p = 1,0; Chi-Quadrat-Test).

3.4.1.2 Gruppe 2

In Gruppe 2A (n = 41) kam es in 16,7% (n = 4) der Falle mit BCIS zu postoperati-
ven Komplikationen, bei den Patienten ohne BCIS traten diese mit 23,5% (n = 4)
haufiger auf. In Gruppe 2B (n = 70) traten bei 6 der 31 Patienten mit BCIS (19,4%)
und bei 7 der 39 Patienten (17,9%) ohne BCIS postoperative Komplikationen auf.

3.5 Beantwortung der Fragestellung

Nachfolgend soll eine kurze Zusammenfassung der Ergebnisse der Kernfragen

erfolgen:

1. Wie haufig lasst sich das BCIS bei Anwendung der 3. Generationszementier-

technik beobachten?

Bei Anwendung der modernen 3. Generationszementiertechnik trat das BCIS in
Gruppe 1 (Zementierungszeitpunkt dokumentiert) mit einer Haufigkeit von 34,7%
(n =17) auf. In Gruppe 2 (Zementierungszeitpunkt nicht bekannt) konnte das BCIS
in 44,3% (n = 33) der Falle beobachtet werden.

2. Lasst sich durch die 3. Generationszementiertechnik eine Reduktion des BCIS

erreichen?

Im Vergleich der beiden Zementierungsverfahren konnte in Gruppe 1 eine Reduk-
tion von 23,4% (p = 0,036) im Auftreten des BCIS bei Anwendung des modernen

Verfahrens beobachtet werden.
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4 Diskussion

Die Implantation einer zementierten Duokopfprothese stellt ein etabliertes Verfah-
ren zur operativen Versorgung von Schenkelhalsfrakturen des geriatrischen Pati-
enten dar. Seit der Einfuhrung des Knochenzements durch John Charnley (1961)
hat sich die Technik des Zementierungsvorganges bei Huftendoprothesen stark
verandert (Halder, 2012). Ein Phanomen, welches jedoch seit Verwendung von
PMMA in allen Generationstechniken zu beobachten ist und mit intraoperativen
kardiopulmonalen Veranderungen einhergeht, ist das Bone Cement Implantation
Snydrome (BCIS).

Im Marienhospital Stuttgart wurde bis einschlielich Juli 2010 die 2. Generations-
zementiertechnik bei zementierten Duokopfprothesen angewendet, ab August
2010 kam die moderne 3. Generationszementiertechnik zum Einsatz. Im Rahmen
der vorliegenden Studie wurden diese beiden Techniken hinsichtlich der Haufigkeit
des Auftretens des BCIS retrospektiv miteinander verglichen. Die erlangten Er-
gebnisse sollen in diesem Kapitel naher betrachtet und im Kontext bestehender

Literatur diskutiert werden.

4.1 Patientenkollektiv

Im Hinblick auf das gesamte Studienkollektiv bestanden nach Differenzierung in
die Subgruppen Unterschiede in der GruppengrofRe. Wahrend die Gruppen 1A
und 2A mit jeweils ca. 40 Patienten (43 Patienten respektive 41 Patienten) recht
homogen waren, setzte sich die Gruppe 1B aus 49 Patienten und die Gruppe 2B
aus 70 Patienten zusammen. Diese Heterogenitat ist bei der Beurteilung der Stu-

dienergebnisse stets zu berucksichtigen.

Bei der Beurteilung der demographischen Daten des Gesamtkollektivs zeigten
sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Entsprechend der
erhohten Inzidenz proximaler Femurfrakturen bei Frauen war in diesem Studien-
kollektiv das weibliche Geschlecht in allen Subgruppen mit rund 70% starker ver-
treten (Stockle, et al., 2005; Bliemel, et al., 2014). Ein ahnliches Geschlechterver-
haltnis wird auch von weiteren Autoren genannt (Bauerle, et al., 2004; Herrmann &
Meier-Baumgartner, 1999; Ldgters, et al., 2008; Roder, et al., 2003). Im Alter
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ergaben sich ebenfalls keine relevanten Unterschiede innerhalb der Subgruppen.
Mehr als zwei Drittel des Gesamtkollektivs waren zum Zeitpunkt der Operation
zwischen 76 und 90 Jahren alt, sodass insgesamt der Anteil hochaltriger Patienten
deutlich Uberwog. Diese Beobachtung ist unter anderem auf das erhdhte Vor-
kommen proximaler Femurfrakturen beim geriatrischen Patienten zurickzuflhren
und mit den Ergebnissen bisheriger Studien vergleichbar (Frerichmann, et al.,
2009; Grimberg, et al., 2016; Stockle, et al., 2005; Bliemel, et al., 2014).

Zur Abschatzung der praoperativen Lebenssituation und gesundheitlichen Konsti-
tution der Patienten wurde der Wohn- bzw. Aufnahmeort, die ASA-Klassifikation
sowie der Charlson-Comorbidity-Index (CCI) erfasst. Dabei ergaben sich innerhalb
der Subgruppen, abgesehen vom CCI, keine signifikanten Unterschiede. Das ge-
samte Studienkollektiv bewegte sich im Bereich der ASA-Klassifikationen Grad
zwei bis vier, wobei in allen Gruppen die ASA-Klassifikation Grad drei am haufigs-
ten vertreten war. Daraus ergibt sich, dass das Studienkollektiv zum Grolteil
schon eine bestehende Systemerkrankung mit deutlichen Einschrankungen in die
Operation miteinbrachte und somit patientengebundene Risikofaktoren zur Ent-
wicklung eines BCIS gegeben waren (Herrenbruck, et al., 2002; Patterson, et al.,
1991; Olsen, et al., 2014). Bei der Betrachtung des CCIl waren Unterschiede zwi-
schen den Subgruppen der Gruppe 2 zu verzeichnen. Wahrend der Median des
CClI in Gruppe 2A bei 3 lag, war er in Gruppe 2B mit 4 signifikant hoher. Diese
Differenz kdnnte auf die unterschiedlichen Patientenzahlen der beiden Gruppen

zurlckzufuhren sein.

4.2 Operationsspezifische Daten und stationarer Aufenthalt

4.2.1 Zeitintervall von stationarer Aufnahme bis zur Operation

In der vorliegenden Studie konnten rund 80 Prozent aller Patienten innerhalb der
ersten 24 Stunden und insgesamt mehr als 90 Prozent innerhalb der ersten 48
Stunden nach stationarer Aufnahme operativ versorgt werden. Im Vergleich mit
den Daten des AQUA-Qualitatsreports aus dem Jahre 2014 (AQUA-Institut, 2015),
in welchem in 12,29 Prozent der untersuchten Falle eine praoperative Verweildau-
er von uber 48 Stunden nachgewiesen werden konnte, liegt der Prozentsatz die-

ses Studienkollektivs mit weniger als 10 Prozent unter den Ergebnissen des
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AQUA-Instituts. Dieses Ergebnis ist im Hinblick auf die Empfehlung der aktuellen
Leitlinien zur Versorgung pertrochantarer Femurfrakturen als duferst positiv zu
werten, da durch eine rasche operative Therapie innerhalb der ersten 24 bis 48
Stunden eine deutliche Reduktion von perioperativen Komplikationen und eine
Senkung der Mortalitdt erzielt werden kann (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften, 2015; Bliemel, et al., 2014;
Gdalevich, et al., 2004; McGuire, et al., 2004; Petersen, et al., 2006; Zuckerman,
et al.,, 1995). Zwischen den beiden Beobachtungszeitraumen, in welchen die un-
terschiedlichen Zementierungstechniken angewendet wurden, konnte ein signifi-
kanter Unterschied im Zeitintervall von stationarer Aufnahme bis zur Operation
beschrieben werden. Wahrend zur Zeit des modernen Verfahrens mehr als 80
Prozent der Patienten innerhalb der ersten 24 Stunden operiert werden konnten,
waren es im Beobachtungszeitraum der alten Technik lediglich um die 65 Prozent
der Patienten. Diese Differenz kdnnte darauf beruhen, dass aufgrund der in den
aktuellen Leitlinien angefuhrten Erkenntnisse zur frihzeitigen operativen Versor-
gung proximaler Femurfrakturen eine hohere Sensibilitat bezlglich dieser Proble-

matik geschaffen wurde.

4.2.2 Operationsdauer

Die Operationsdauer war fur die Gruppen der 3. Generationszementiertechnik sig-
nifikant langer als fur die Gruppen der 2. Generationszementiertechnik. Fir die
Gruppen des modernen Verfahrens ergab sich ein Median von 70 min (40-130
min), wohingegen die Operationsdauer fur die Gruppen, bei welchen die alte
Technik angewendet wurde, im Median nur circa 60 min (35-150 min) betrug. Die-
ser Unterschied lasst sich vermutlich durch den operativen Mehraufwand der 3.
Generationszementiertechnik erklaren. Das Anrihren des Zements in Vakuummi-
schsystemen, die mehrfache Knochenspulung mittels Jet-Lavage, als auch die
Verwendung moderner Zentrierhilfen sind technisch anspruchsvoll und erfordern
einen dementsprechenden zeitlichen Aufwand. Ebenso sei darauf hingewiesen,
dass die Operationen jeweils von unterschiedlichen Operateuren auf differieren-
dem Ausbildungsniveau und einem unterschiedlichen Grad an Erfahrung durchge-
fuhrt wurden, sodass die Operationszeiten mitunter stark variierten. Unabhangig

von der Zementierungstechnik liegt die mediane Operationszeit des Gesamtkollek-
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tivs mit 70 min (35-150 min) unter den Werten thematisch verwandter Studien
(Zhaowen & Lingaraj, 2014; Schliemann, et al., 2009). So konnte in der Studie von
Zhaowen Ng et al. eine durchschnittliche Operationsdauer fur zementierte Duo-

kopfprothesen von 95 + 18 min festgestellt werden (Zhaowen & Lingaraj, 2014).

4. 2.3 Stationarer Aufenthalt

Im Rahmen der vorliegenden Studie fiel hinsichtlich der Dauer des stationaren
Aufenthalts kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen auf. Die media-
ne Hospitalisationsdauer betrug in den Gruppen der 2. Generationstechnik 17 Ta-
ge, wahrend sie in den Gruppen des modernen Verfahrens mit 16 Tagen etwas
klrzer war. Insgesamt waren postoperative Verweildauern von einem bis zu 59
Tagen vertreten. Nach Einfihrung der Diagnosis Related Groups (DRGs) im Jahre
2003 wurden die Liegezeiten nach Operationen insgesamt deutlich kirzer. Auch
im Bereich der Endoprothetik konnten deutlich reduzierte Verweildauern nachge-
wiesen werden (Eiff & Schuring, 2011). So werden Patienten nach einem endopro-
thetischen Eingriff heutzutage im Schnitt nach 12,3 Tagen entlassen
(Aschenbrenner & Biberthaler, 2017). Die Ergebnisse dieses Studienkollektivs lie-
gen Uber dem durchschnittlichen Wert einer aktuellen Studie, welche einen mittle-
ren stationaren Aufenthalt von 14 Tagen beschreibt (Sharma, et al., 2016). Die
Abweichungen der Studienergebnisse sind wahrscheinlich auf die unterschiedli-
chen Spannweiten der postoperativen Verweildauern zurlckzufihren. Allgemein
ist ein kurzerer stationarer Aufenthalt nicht immer zielfuhrend, da nach Angaben
der REDIA-Studie Patienten mdglicherweise in einem schlechteren Zustand ent-
lassen werden und somit groRere Belastungen im Bereich der Rehabilitations-
Kliniken zu erwarten sind (Eiff & Schuring, 2011).

4.3 Einflusse auf das BCIS

Das Bone Cement Implantation Syndrome ist ein Phanomen, welches in der Lite-
ratur insbesondere im Zusammenhang mit zementierten Huftprothesen beschrie-
ben wird. Dabei kann das klinische Bild in seiner Auspragung sehr unterschiedlich
und weit gefachert sein. Wahrend viele Patienten ein ,non-fulminant BCIS mit
deutlicher, transienter Reduktion der arteriellen Sauerstoffsattigung und des sys-

temischen Blutdrucks erleiden, entwickelt eine kleinere Gruppe der Patienten eine
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fulminante Variante mit schwerwiegenden intraoperativen kardiovaskularen Ver-
anderungen, die in Herzrhythmusstdérungen und Herzstillstand resultieren kdnnen.
Die Atiologie und Pathophysiologie des BCIS sind noch nicht in ihrer Ganzheit
verstanden. Wahrend zu Beginn die Ausschwemmung von MMA Zementmonome-
ren in die Blutzirkulation wahrend des Zementierungsvorganges im Fokus stand,
beziehen aktuellere Studien die Rolle der Fettembolie wahrend der Zementappli-
kation und Prothesenimplantation verstarkt mit ein (Donaldson, et al., 2009). Des
Weiteren wurden Mechanismen wie die Histamin-Freisetzung (Tryba, et al., 1991)
und die Komplementaktivierung (Lewis, 1997) im Rahmen einer anaphylaktischen
Reaktion und die endogene Cannabinoid-vermittelte Vasodilatation (Motobe, et al.,
2004) diskutiert.

In der vorliegenden Studie wurde nicht nur die allgemeine Haufigkeit des BCIS
untersucht, sondern auch, ob es Unterschiede im Auftreten zwischen den beiden
Zementierungsverfahren gibt. Generell fehlen derzeit reprasentative Studien zur
Fragestellung, ob die 3. Generationszementiertechnik zu einer Reduktion des
BCIS fuhrt, weshalb ein ausfuhrlicher Vergleich dieser Studienergebnisse mit be-

stehender Literatur nur in begrenztem Ausmaf moglich war.

4.3.1 Haufigkeit des BCIS und dessen Beeinflussung durch das Zementie-

rungsverfahren

In Gruppe 1 (Zeitpunkt der Zementapplikation dokumentiert) konnte insgesamt
unabhangig vom angewendeten Zementierungsverfahren, bei 42 von 92 Patienten
(45,7%) ein BCIS durch Analyse der BCIS-definierenden Parameter nach Donald-
son et al. festgestellt werden. In der vergleichbaren Studie von Olsen et al., in wel-
cher retrospektiv 1016 Patientenakten im Rahmen der Implantation einer zemen-
tierten Duokopfprothese auf ein BCIS hin untersucht wurden, konnte eine Inzidenz
des BCIS von 28 Prozent nachgewiesen werden (Olsen, et al., 2014), womit das
Ergebnis der hier behandelten Studie Uber dem von Olsen liegt. Bei Betrachtung
der aufgetretenen Schweregrade des BCIS konnte in beiden Studien eine ahnliche
Tendenz festgehalten werden. Am haufigsten kam es zum BCIS Grad 1, gefolgt
von Grad 2 und zuletzt Grad 3, wobei Grad 1 mit 40 Prozent in der vorliegenden
Studie und 21 Prozent in Olsens Studie deutlich dominierte. Da Olsen ebenso die

Definition und Klassifikation des BCIS auf Grundlage von Donaldson et al. anwen-
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dete, kann ein direkter Vergleich der beiden Studien hinsichtlich der Gesamtinzi-
denz des BCIS erfolgen. Auch andere Autoren berichteten Gber signifikante Ver-
anderungen im Blutdruck und der Sauerstoffsattigung (Herrenbruck, et al., 2002;
Lafont, et al., 1997), sowie Uber plotzliches intraoperatives Versterben (Coventry,
et al., 1974; Ereth, et al., 1992; Parvizi, et al., 1999) im Rahmen der Huiftprothe-
senimplantation. In der vorliegenden Studie verstarb insgesamt ein Patient intrao-
perativ nach plétzlichem Herzstillstand und erfolgloser Reanimation (0,49%). Par-
vizi et al. wiesen in ihrer Studie eine intraoperative Mortalitatsrate von 0,43
Prozent fir zementierte Hemiarthroplastien nach (Parvizi, et al., 1999), welche
somit mit der intraoperativen Mortalitatsrate (0,49%) dieses Studienkollektivs ver-

gleichbar ist.

Bezuglich der Inzidenz des BCIS in Abhangigkeit vom angewendeten Zementie-
rungsverfahren kam es bei Anwendung der modernen 3. Generationstechnik
(Gruppe 1B) zu einer statistisch relevanten Reduktion des BCIS von 23,4 Prozent
(p=0,036) gegenulber der 2. Generationstechnik (Gruppe 1A). Wahrend in Gruppe
1A in 58,1 Prozent der Falle (n=25) ein BCIS beobachtet werden konnte, waren es
in Gruppe 1B mit 34,7 Prozent (n=17) signifikant weniger. In der Verteilung der
Schweregrade des BCIS ergab sich ein dhnliches Bild zwischen den Zementie-
rungsverfahren. In beiden Gruppen tberwog Grad 1 vor Grad 2, jedoch trat nur in
der Gruppe mit der alten Technik ein BCIS mit Schweregrad 3 auf. Auch in Grup-
pe 2 Uberwog das BCIS mit 58,5 Prozent bei Anwendung der 2. Generationsze-
mentiertechnik, wobei diese Angabe aufgrund der fehlenden Dokumentation der

Zementapplikation unter Vorbehalt zu bewerten ist.

Bisher fehlen vergleichbare Studien, die den Einfluss der 3. Generationszemen-
tiertechnik auf das Auftreten des BCIS untersuchen, dennoch sind in der Literatur
Hinweise auf mogliche Vorteile des modernen Verfahrens zu finden. Als einer der
ersten Risikofaktoren fur die Entwicklung eines BCIS wurde zu Beginn die Aus-
schwemmung von MMA Zementmonomeren in den Blutkreislauf wahrend des
Zementierungsvorganges diskutiert. Dabei zeigte sich in zahlreichen Tierstudien,
dass nicht der direkte Effekt der MMA Monomere auf das kardiovaskulare System
zu den beobachteten hamodynamischen Veranderungen des BCIS fuhrt (Modig,
et al., 1975), sondern diese viel mehr das Resultat eines intramedullaren Druck-

anstieges wahrend der Zementierung sein missen und mit einem embolischen
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Geschehen assoziiert sein kdnnten (Orsini, et al., 1987; Modig, et al., 1975). Ge-
nerell steht in aktuelleren Studien die Rolle der Embolisation in der Genese des
BCIS zunehmend im Mittelpunkt. Hierbei wird von einer disseminierten Lungen-
embolie ausgegangen, welche aus Fett- und Knochenmarkpartikeln besteht und
durch hohe Drucke im Knochenmarkraum hervorgerufen wird (Breusch &
Malchau, 2005). Ursachlich fur die Hypoxie und verminderte Sauerstoffsattigung
wahrend des embolischen Ereignisses, scheint eine Kombination aus mechani-
scher Obstruktion und mediatorvermittelter Vasokonstriktion zu sein (Krebs, et al.,
2007). So konnten in einer Studie echokardiographisch kleinste Embolien wahrend
der Operation in Form von ,Schneegestdber” im Bereich des rechten Vorhofes,
rechten Ventrikels und den Pulmonalarterien nachgewiesen werden (Lafont, et al.,
1997). Ahnliche Ergebnisse wurden in einer Tierstudie mit Hunden demonstriert, in
welchen nach dem Versterben Fett- und Knochenmarkembolien in der Lunge
nachzuweisen waren (Orsini, et al., 1987). Aufgrund der zahlreichen Belege, wel-
che die Hypothese der Embolie als Hauptrisikofaktor fur die Entstehung eines
BCIS untermauern, setzen hier verschiedene chirurgische Strategien zur Risikore-
duktion an. Eine grof3e Bedeutung kommt hierbei der grindlichen Spulung der
Spongiosawaben und des Markkanals mittels eines Pulse-Lavage-Systems zu.
Durch die adaquate Knochenspulung kdnnen Knochensplitter und Fettpartikel vor
der Zementeinspritzung entfernt und so das Risiko einer Embolie deutlich redu-
ziert werden. Des Weiteren soll die pulsierende Lavage zu einer minimierten Frei-
setzung von hamodynamisch und thromboembolisch aktiven Mediatoren fuhren
und so das Risiko fur ein BCIS senken (Byrick, et al., 1989; Herndon, et al., 1974;
Herrenbruck, et al., 2002; Sherman, et al., 1983; Wheelwright, et al., 1993). Als
weitere prophylaktische Mallnahme ist die Mischung des Knochenzements in Va-
kuumsystemen, um die Bildung von Lufteinschlissen zu minimieren, anzuflhren.
In einer Studie aus 72 Patienten mit Femurfrakturen entwickelten 11 Prozent der
Patienten aus der Gruppe der Vakuummischtechnik Symptome eines BCIS, wah-
rend in der Gruppe, deren Zement bei atmospharischem Druck angeruhrt wurde,
eine BCIS-assoziierte Komplikationsrate von 53 Prozent aufzuweisen war
(Werner, 2004). Als ebenso vorteilhaft im Hinblick auf die Vermeidung eines BCIS,
wird die retrograde Applikation des Zements mithilfe einer Zementpistole zur Ver-

meidung extremer Druckspitzen angesehen (Scott, et al.,, 2001). Ebenso zahlen
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die langsame Einbringung des Prothesenimplantats (Saleh, et al., 2002) und die
Verwendung eines Zementrestriktors (Huo & Brown, 2003) zu MalRnahmen, wel-

che das Risiko fiur ein BCIS reduzieren konnen.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die oben aufgefuhrten prophylaktischen
Malinahmen alle Teil der modernen 3. Generationszementiertechnik sind und ei-
nen bedeutenden Einfluss auf die Inzidenz des BCIS zu haben scheinen. Die Er-
gebnisse der vorliegenden Studie figen sich in den Kontext bestehender Literatur
und unterstitzen die Hypothese, dass unter Anwendung der modernen Zementie-
rungstechnik eine Reduktion im Auftreten des BCIS zu erzielen ist. Auch wenn es
bislang keine vergleichbaren Studien gibt, welche sich mit dem Vergleich der Inzi-
denz des BCIS in Abhangigkeit von dem angewendeten Zementierungsverfahren
beschaftigen, so konnen die Ergebnisse unserer Studie dazu dienen, die 3. Gene-
rationszementiertechnik weiter zu etablieren und ihre Vorteile in dem reduzierten

Auftreten des BCIS, fur zukunftige Eingriffe zu nutzen.

4.3.2 Einfluss von Geschlecht, Alter und gesundheitlicher Konstitution

Im Rahmen dieser Studie konnte kein signifikanter Unterschied im Auftreten des
BCIS zwischen den Geschlechtern festgestellt werden, dennoch kam es bei den
Mannern mit 48,1 Prozent etwas haufiger zu einem BCIS als bei den Frauen mit
44,6 Prozent. Olsen et al. hingegen wiesen in ihrer Studie mit circa 70 Prozent
eine hohere BCIS-Rate beim weiblichen Geschlecht nach (Olsen, et al., 2014).
Auch bezuglich des Alters ergaben sich keine relevanten Differenzen zwischen
den Gruppen, sodass in diesem Studienkollektiv nicht von einer direkten Korrelati-
on zwischen steigendem Alter und zunehmender Haufigkeit des BCIS auszugehen
ist. Zwar Uberwogen die BCIS-Falle mit mehr als 90 Prozent im Segment der 76-
bis Uber 90-jahrigen deutlich, jedoch stieg die Haufigkeit des BCIS innerhalb die-
ser Gruppe nicht mit zunehmendem Alter an. Generell wird das hohe Alter in der
Literatur als einer der patientenbezogenen Risikofaktoren fur die Entwicklung ei-
nes BCIS aufgefuhrt, insbesondere in Kombination mit vorbestehenden kardiovas-
kularen Erkrankungen (Parvizi, et al., 1999; Peebles, et al., 1972; Patterson, et al.,
1991). Dass der praoperativen gesundheitlichen Konstitution der Patienten eine

grole Rolle in der Genese eines BCIS zukommt, konnte in zahlreichen Studien
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gezeigt werden. So kdénnen geringe physische Reserven (Herrenbruck, et al.,
2002; Patterson, et al., 1991), eine reduzierte kardiopulmonale Funktion (NYHA
[1I-1V) (Herrenbruck, et al., 2002; Parvizi, et al., 1999; Peebles, et al., 1972; Pietak,
et al., 1997), vorbestehender pulmonaler Hochdruck (Werner, 2004), Osteoporose
(Parvizi, et al., 1999; Patterson, et al., 1991), pathologische oder intertrochantare
Frakturen der Hufte (Parvizi, et al., 1999; Patterson, et al., 1991; Pietak, et al.,
1997) sowie maligne Erkrankungen und Knochenmetastasen (Byrick, 1997;
Herrenbruck, et al., 2002) die Entstehung und Auspragung eines BCIS beeinflus-

sen.

In der vorliegenden Studie (Gruppe 1) konnte das BCIS mit 61,9 Prozent am hau-
figsten bei Patienten mit ASA-Klassifikation Grad 3 beobachtet werden, vor Grad 2
mit 23,8 Prozent und Grad 4 mit 14,3 Prozent. Der Unterschied war statistisch
nicht relevant, sodass zwar ein gehauftes Auftreten des BCIS bei ASA-Grad 3
festzuhalten war, jedoch das Risiko fur ein BCIS nicht linear mit hdherem ASA-
Grad zu steigen scheint. Obwohl davon auszugehen ist, dass Patienten mit ASA
Grad 4-Einstufung wesentlich weniger Ressourcen aufweisen und daher auch ei-
nem groRReren perioperativen Risiko ausgesetzt sind, zeigte sich auch in Olsens
Studie das Maximum der BCIS-Falle bei Patienten mit ASA-Klassifikation Grad 3
(53,4, 60,9%), gefolgt von Grad 2 (20,3, 40,1%) und Grad 4 (4,1, 17,4%) (Olsen,
et al., 2014).

Bei Betrachtung des Charlson-Comorbidity-Index-Scores dieses Patientenkollek-
tivs, ergab sich auch hier kein direkter Zusammenhang zwischen hohem CCI-Wert
und gehauftem Auftreten des BCIS. In Gruppe 1 konnten in einer Spannweite von
1 bis 9 Punkten Falle des BCIS beobachtet werden bei einem medianen Wert von
3 Punkten (IQR 4,25). Dieses Ergebnis berucksichtigt nicht den Einfluss der ein-
zelnen Komorbiditaten auf das BCIS, sondern bewertet mit dem Punktesystem
des CCI die gesundheitliche Gesamtsituation der Patienten. Daher kann im Rah-
men dieser Studie keine Aussage uUber die Risikokonstellation einzelner Krank-

heitsbilder gemacht werden.
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4.3.3 Einfluss des Narkoseverfahrens

In der vorliegenden Studie unterschieden sich die Gruppen hinsichtlich des ange-
wendeten Narkoseverfahrens. Wahrend alle Patienten der 2. Generationszemen-
tiertechnik eine balancierte Anasthesie mit Lachgas erhielten, wurde bei der 3.
Generationszementiertechnik bei mehr als 90 Prozent (91,6%) eine balancierte
Narkose ohne Lachgas durchgefuhrt und lediglich in drei Fallen (2.5%) kam noch
Lachgas zum Einsatz. Bei Anwendung der balancierten Narkose mit Lachgas kam
es in Gruppe 1 bei 26 Patienten (61,9%) zu einem BCIS, unter Anwendung der
balancierten Narkose ohne Lachgas waren es nur 18 Patienten (35,7%) und beim
kombinierten Verfahren lediglich 1 Patient, wahrend die Regionalandsthesie kein
BCIS zu verzeichnen hatte. Obwohl ein Unterschied zwischen den verschiedenen
Anasthesietechniken bestand, war dieser statistisch nicht signifikant. In der Litera-
tur finden sich Hinweise, dass die Reduktion von volatilen Anasthetika unter An-
wendung der Allgemeinanasthesie das Risiko fur ein BCIS minimiert, jedoch beru-
hen diese Erkenntnisse bislang auf einer Tierstudie (Guest, et al., 1995) und sind
noch nicht evidenzbasiert auf den Menschen Ubertragbar. Auch der Einfluss von
Lachgas wurde als moglicher Risikofaktor fur die Entwicklung hamodynamischer
Komplikationen im Rahmen der ENIGMA-II-Studie diskutiert, wobei keine Unter-
schiede zwischen der Lachgas-Gruppe und der Gruppe ohne Lachgas nachge-
wiesen werden konnten (Myles, et al., 2009). Nichtsdestotrotz wird heutzutage auf
die Verwendung von Lachgas zur Narkose weitgehend verzichtet; so wurde auch
in der Abteilung fur Anasthesie im Marienhospital Stuttgart seit 2014 auf eine
Lachgas-freie-Anasthesie umgestellt, was die Differenzen der Studiengruppen
erklart.

Laut anerkannten Studien konnte die Vermeidung intravaskularer Volumen-
schwankungen das Ausmaly hamodynamischer Veranderungen im Rahmen des
BCIS reduzieren und somit eine Malinahme zur Risikoreduktion auf Seiten der
Anasthesie sein (Donaldson, et al., 2009; Herrenbruck, et al., 2002; Peebles, et
al., 1972; Pietak, et al., 1997; Kallos, 1975; Parvizi, et al., 1999; Lewis, 1997). Im
Rahmen der vorliegenden Studie wurden lediglich Daten zur intraoperativen An-
wendungshaufigkeit von Katecholaminen gesammelt. Es zeigte sich, dass in der
Zeitspanne, in welcher die moderne Zementiertechnik zur Anwendung kam, haufi-

ger blutdruckstabilisierende Medikamente verabreicht wurden als in der Anwen-
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dungsphase der alten Zementiertechnik (63% respektive 28,6%). Der Zusammen-
hang zwischen dem Auftreten des BCIS und der intraoperativen Katecholamin-
Gabe wurde hier jedoch nicht untersucht, weshalb hierzu keine Aussage getroffen

werden kann.

4.4 Postoperative Komplikationen wahrend des stationaren Aufent-
halts

Postoperative Komplikationen im Zeitraum des stationaren Aufenthalts traten bei
circa einem Viertel aller Patienten auf (24,6%). Im Vergleich der beiden Zementie-
rungstechniken konnte weder in Gruppe 1, noch in Gruppe 2 ein signifikanter Un-
terschied beschrieben werden, sodass in dieser Studie zunachst kein Zusammen-
hang zwischen dem angewendeten Zementierungsverfahren und dem Auftreten
postoperativer Komplikationen nachzuweisen war. Im Einzelnen konnten kardi-
opulmonale Komplikationen mit 8,3 Prozent (17 Falle) am haufigsten beobachtet
werden, gefolgt vom postoperativen Delir (9 Falle, entsprechend 4,4%) an zweiter
Stelle. Rang drei teilten sich die Infektionen bzw. Revisionen aufgrund einer Infek-
tion, und die Hamatombildung mit jeweils 6 Fallen (je 3%). Obwohl die Huftluxation
nach bestehender Literatur mit etwa 2 Prozent eine der haufigsten Komplikationen
im ersten postoperativen Jahr ist (Dargel, et al., 2014), trat sie in dieser Studie
lediglich bei drei Patienten auf (1,5%). Weitere postoperative Komplikationen wa-
ren die renale Dekompensation (4 Falle, entsprechend 2%) und die Lungenarte-
rienembolie (1 Fall, entsprechend 0,5%). Postoperativ verstarben vier Patienten
(circa 2%) wahrend des stationaren Aufenthalts. Verschiedene Fallstudien berich-
teten Uber allgemeine Komplikationsraten von 2,2 Prozent (Mantilla, et al., 2002)
bis 27,5 Prozent (AQUA-Institut, 2015; Wurtz, et al., 2003), wobei diese Zahlen
lediglich die implantatunabhangigen Komplikationen reprasentierten. Berlcksich-
tigt man auch in dieser Studie nur die allgemeine Komplikationsrate in Form von
Delir, kardiopulmonalen Komplikationen, Lungenarterienembolien, renalen Kom-
plikationen und Tod, so ergibt sich ein Wert von 17,2 Prozent, welcher sich im Be-
reich der oben genannter Werte bewegt. Wurtz et al. wiesen in ihrer Studie neben
27,5 Prozent allgemeiner Komplikationen auch eine implantatbezogene Komplika-
tionsrate von 15 Prozent nach. Damit liegt der Wert dieses Studienkollektivs mit

7,4 Prozent implantatbezogener Komplikationen unter dem der Studie von Wurtz
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(Wurtz, et al., 2003). Dieser Unterschied kdonnte auf der unterschiedlichen Zu-
sammensetzung der beobachteten Studienkollektive beruhen. Wahrend in der
Studie von Wurtz die postoperative Komplikationsrate nach Implantation von Huft-
totalendoprothesen untersucht wurde, beruht die Datenlage dieser Studie auf im-
plantierten Duokopfprothesen. Aus anderen Studien geht hervor, dass das Verfah-
ren der Hemiprothese gegenliber dem der Totalendoprothese eine geringere frihe
Luxationsrate aufweist und mit einer besseren Beweglichkeit in den ersten Mona-
ten einhergeht (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften, 2015; Lein, et al., 2011).

Neben der postoperativen Komplikationsrate des Gesamtkollektivs und der Sub-
gruppen wurde im Rahmen der vorliegenden Studie auch die postoperative Kom-
plikationsrate nach stattgefundenem BCIS untersucht. Dabei Uberwogen in den
Gruppen 1A und 1B jeweils die postoperativen Komplikationen bei den Patienten-
gruppen mit BCIS (40% und 29,4% resp. 27,8% und 28,1%), jedoch war der Un-
terschied statistisch nicht signifikant. Vergleichbare Studienergebnisse stehen
derzeit noch nicht zur Verfligung. Insgesamt lasst sich anhand der Daten dieser
Studie kein statistisch relevanter Zusammenhang zwischen dem intraoperativen

Ereignis eines BCIS und einer postoperativ erhdhten Komplikationsrate erkennen.

4.5 Auswertungsstrategie und Limitationen der Studie

Einige Faktoren limitieren diese Studie. Als erstes ist hierbei die retrospektive Ana-
lyse der Patientenakten zu nennen. Des Weiteren bestanden Unterschiede in der
Vollstandigkeit der Dokumente und ebenso in der Genauigkeit der Dokumentation,
welche zur Separierung des Patientenkollektivs in zwei Hauptgruppen fihrte. Es
stellte sich wahrend der Phase der Datenerhebung heraus, dass in vielen Anas-
thesieprotokollen der fur die Beschreibung des BCIS relevante Zeitpunkt der Ze-
mentapplikation nicht schriftlich festgehalten wurde. Daraus ergab sich eine deut-
lich geringere Fallzahl dieser Studie und eine separate Auswertungsgruppe
(Gruppe 2), in welcher die BCIS-definierenden Parameter wie Blutdruckabfall und
Sattigungsabfall wahrend des Zementierungsvorganges nicht exakt erhoben wer-
den konnten und daher nur begrenzt verwertbar sind. Um die reprasentativen Da-
ten der Patienten mit bekanntem Zeitpunkt der Zementapplikation (Gruppe 1) nicht

mit denen der Gruppe 2 zu vermischen, wurden in der statistischen Analyse be-
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zuglich des Auftretens des BCIS, ausschlielllich die Daten der Gruppe 1 ausge-

wertet. FUr die Gruppe 2 wurde lediglich eine deskriptive Statistik erhoben.

Als weitere Limitation der Studie ist die Differenz in der Gruppengréf3e zu nennen.
Durch die Inhomogenitat konnten Unterschiede entstanden sein, welche bei
Gleichheit der Gruppen nicht nachweisbar gewesen waren. Es sei jedoch darauf
hingewiesen, dass sich die Gruppen hinsichtlich der demographischen Daten nicht

signifikant unterschieden und diese somit durchaus vergleichbar waren.

Eine weitere Einschrankung der Aussagekraft der Studie tritt bei der Analyse der
postoperativen Komplikationen auf. Da es sich bei dieser Studie um eine rein ret-
rospektive Analyse der Patientenakten handelt, konnten die postoperativen Kom-
plikationen ausschliel3lich im Zeitraum des stationaren Aufenthalts erhoben wer-
den. Langfristigere Komplikationen insbesondere in Bezug auf die Mortalitat der
Patienten, konnten im Rahmen dieser Studie nicht erfasst werden, ebenso wenig
wie prothesenbezogene funktionelle Einschrankungen. Des Weiteren konnte bei
Betrachtung der kardiopulmonalen Komplikationsrate keine Differenzierung der
einzelnen Komplikationsarten erfolgen, da diese in den Patientenakten haufig

nicht naher benannt wurden.

4.6 Schlussfolgerung

Die vorliegende Studie hebt sich insofern von anderen Studien ab, dass sie die
erste Studie ist, welche sich mit der 2. und 3. Generationszementiertechnik be-
schaftigt und diese bezlglich des Auftretens des Bone Cement Implantation Syn-
drome vergleicht. Im Rahmen dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass das mo-
derne Zementierungsverfahren zu einer signifikanten Reduktion des BCIS fuhrt
und daher das Verfahren der Wahl bei der Implantation zementierter Duokopfpro-
thesen ist (Fischer, et al., 2012). Des Weiteren konnten in dieser Studie abgese-
hen von der Zementierungstechnik, keine unabhangigen Einflussfaktoren auf das
BCIS identifiziert werden. Weder Alter und Geschlecht, noch die praoperative ge-
sundheitliche Konstitution der Patienten oder operationsspezifische Daten zeigten
einen statistisch relevanten Einfluss auf die Genese des BCIS, sodass die beo-
bachteten BCIS-Falle mit hoher Wahrscheinlichkeit das Resultat des angewende-

ten Zementierungsverfahrens reprasentieren. Im Vergleich der beiden Techniken
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untereinander, war im Rahmen der vorliegenden Studie kein Zusammenhang zwi-
schen angewandtem Zementierungsverfahren und postoperativ erhdhter Kompli-
kationsrate nachzuweisen, ebenso konnte kein statistisch relevanter Anstieg post-
operativer Komplikationen nach stattgefundenem BCIS festgestellt werden.
Insgesamt konnte in dieser Studie eine beachtliche Zahl an BCIS-Fallen nachge-
wiesen werden, wodurch der Stellenwert dieses Phanomens fur zukunftige Eingrif-
fe unterstrichen wird. Generell sollten die Ergebnisse dieser retrospektiven Studie
durch prospektive Studien mit grof3eren Patientenzahlen und homogeneren Grup-

pen bestatigt werden.
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5 Zusammenfassung

In der operativen Versorgung proximaler Femurfrakturen des geriatrischen Patien-
ten gilt die Implantation einer zementierten Duokopfprothese als Verfahren der
Wahl. Durch die kurzere Operationszeit, den geringeren Blutverlust und die besse-
ren frihfunktionalen Ergebnisse mit einer geringeren Komplikationsrate, ist sie der
Totalendoprothese beim alteren, inaktiven Menschen Uberlegen. Seit der Einfuh-
rung des Knochenzements durch John Charnley im Jahr 1961 entwickelte sich die
Technik des Zementierungsvorganges stetig weiter, sodass heute das Verfahren
der 3. Generationstechnik als Goldstandard angesehen wird. Bereits seit der Ein-
fuhrung der Zementierung konnten kardiorespiratorische Veranderungen beobach-
tet werden, welche unter dem Begriff des Bone Cement Implantation Syndrome
(BCIS) in der Literatur gefihrt werden. Wahrend sich zahlreiche Studien bislang
mit dem allgemeinen Auftreten des BCIS, dessen Genese und Pathophysiologie
beschaftigten, war es Ziel der vorliegenden Studie, einen Vergleich zwischen der
2. und 3. Generationszementiertechnik bezuglich der Haufigkeit des BCIS durch-
zufihren. Dabei galt es mdgliche Vorteile des modernen Verfahrens im Hinblick
auf die Reduktion des BCIS zu erkennen, um diese fur zuklnftige Eingriffe nutzen

zu kdbnnen.

Das Studienkollektiv setzte sich aus 203 Patienten zusammen, welche im Zeit-
raum von Januar 2007 bis Juli 2010 (2. Generationszementiertechnik) und Januar
2014 bis Dezember 2015 (3. Generationszementiertechnik) im Rahmen der Im-
plantation einer zementierten Duokopfprothese in der Unfallchirurgie des Marien-
hospitals Stuttgart operiert wurden. Bei 111 Patienten war der Zeitpunkt der Ze-
mentapplikation  nicht  dokumentiert, sodass diese eine separate
Auswertungsgruppe bildeten. Rund zwei Drittel aller Patienten waren weiblich und
zwischen 76 und 90 Jahre alt, zwischen den Gruppen bestand kein signifikanter
Unterschied. Im Hinblick auf die Kranken- und Vorgeschichte der Patienten erga-
ben sich keine relevanten Differenzen, sodass in allen Gruppen die ASA-
Klassifikation Grad 3 Uberwog. Mehr als 90 Prozent aller Patienten konnten inner-
halb der ersten 48h nach stationarer Aufnahme operativ versorgt werden. Im Ver-
gleich war die Operationsdauer bei Anwendung des modernen Zementierungsver-
fahrens signifikant l1anger als bei der alten Technik. Die Dauer des stationaren
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Aufenthalts differierte zwischen den Gruppen nicht signifikant. Bei Betrachtung der
Kernfragen konnte in Gruppe 1 eine signifikante Reduktion des BCIS von 23,4
Prozent unter Anwendung der 3 .Generationstechnik gegenuber der 2. Generati-
onstechnik nachgewiesen werden. Dabei dominierte in allen Gruppen BCIS-
Schweregrad 1. Weitere unabhangige Einflussfaktoren wie Alter, Geschlecht,
ASA-Klassifikation oder Narkoseverfahren ergaben sich in der vorliegenden Studie
nicht. Auch ein hoher Charlson-Comorbidity-Index der Patienten zeigte keinen Zu-
sammenhang mit einem vermehrten Auftreten des BCIS. Postoperative Komplika-
tionen konnten in allen Subgruppen beobachtet werden und traten insgesamt bei
einem Viertel aller Patienten auf. Nach stattgefundenem BCIS konnte jedoch keine

signifikant erhdhte postoperative Komplikationsrate festgestellt werden.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen, dass die 3. Generationszemen-
tiertechnik ein zuverlassiges Verfahren zur Implantation zementierter Duokopfpro-
thesen ist und mit einer geringeren Inzidenz des Bone Cement Implantation Syn-
drome einhergeht. Dennoch spricht die in dieser Studie insgesamt hohe
beobachtete Quote an BCIS-Fallen fur weiteren Handlungsbedarf bezlglich der
Risikoreduktion und Pravention dieses Phanomens. Dazu sollten die Ergebnisse
dieser Studie im Rahmen grofRer Fallstudien mit homogenen Gruppen bestatigt

werden.
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