AE-Handlungsempfehlung

Vorwort:

Eine verbindliche Handlungsempfehlung fir den Zeitpunkt und die Einstellungstechnik
postoperativer Réntgenkontrollen nach primaren Hift- und Knietotalendoprothesen gibt
es nicht. Jede Réntgenaufnahme muss nach der Strahlenschutzverordnung (StriSchV)
eine rechtfertigende Indikation haben und durch einen entsprechend ausgebildeten Arzt
indiziert werden. Da einzelne Versagensmechanismen jedoch ohne klinische Symptome
konventionell-radiologisch bereits diagnostizierbar sind, kénnen radiologische
Verlaufskontrollen nach primaren Hift- und Knieendoprothesen auch bei
asymptomatischen Patient(inn)en eine rechtfertigende Indikation haben. Vor diesem
Hintergrund hat die AE-Deutsche Gesellschaft flir Endoprothetik auf Basis der aktuell
verfligbaren wissenschaftlichen Literatur eine Handlungsempfehlung erarbeitet und stellt
diese ihren Mitgliedern nun zur Verfligung.

Bei der nachfolgenden AE-Handlungsempfehlung handelt es sich um eine allgemeine und
unverbindliche Empfehlung, die nach bestem Wissen und Gewissen basierend auf dem
aktuellen Stand der Wissenschaft erteilt wird. Eine patientenindividuelle Behandlung/
Beratung wird dadurch nicht ersetzt. AE-Handlungsempfehlungen sind fiir Arzte rechtlich
nicht bindend und haben weder haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.
Vielmehr ist der arztliche SorgfaltsmaBstab im Einzelfall individuell zu bestimmen.
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Vorbemerkung

Grundsatzlich ist zu beachten, dass gemall den gesetzlichen Bestimmungen
(Strahlenschutzverordnung, StrlSchV) alle Untersuchungen mit der Anwendung von
Rontgenstrahlen am Menschen nur dann erlaubt sind, wenn eine Arztin oder ein Arzt mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz hierfir die rechtfertigende Indikation
patientenindividuell gestellt hat. Das bedeutet, dass die vorliegende Empfehlung nicht
verbindlich sein kann, sondern der jeweilige Untersuchende immer im Einzelfall die
rechtfertigende Indikation prifen muss. Im Folgenden soll erlautert werden, wann auch bei
beschwerdearmen bzw. beschwerdefreien Patientinnen und Patienten radiologische
Verlaufskontrollen nach priméren Huft- und Knieendoprothesen durch wissenschaftlich
bekannte Versagensmechanismen und Versagenszeitpunkte sinnvoll sind und die

rechtfertigende Indikation damit gegeben waére.

Hintergrund

In Deutschland wurden 2018 etwa 234.000 primare Huft- sowie 168.000 primare
Knieendoprothesen implantiert und 34.000 Wechseloperationen durchgefiihrt [1]. Aus der
amerikanischen Literatur ist bekannt, dass eine einfache Revision etwa 40% hohere Kosten
als eine Primaroperation verursacht. Eine komplexe Huft- oder Knie-TEP-Revision kann
diese Kosten weiter um das 1,5-fache steigern und fihrt in den USA zu jahrlichen

Zusatzkosten von etwa 1 Milliarde US-Dollar [2].

Um die Beschwerden der Patient(inn)en sowie die Kosten fir das Gesundheitssystem zu
minimieren, missen pathologische Verédnderungen (Lockerungszeichen) im Bereich einer
Endoprothese mdglichst friih erkannt werden. Es existiert aktuell jedoch weltweit kein

einheitliches Vorgehen fur die radiologische und klinische Kontrolle von Endoprothesen.

Die gesamte verfiigbare Literatur empfiehlt zwar die kontinuierliche Uberwachung, ohne aber
klare Zeitfenster und Frequenzen vorzugeben. Das US-amerikanische National Institutes of
Health (NIH) Consensus Committee hatte sich zum Thema “Follow-up” getroffen und
versucht eine Empfehlung auszusprechen: ,Eine kontinuierliche, periodische
Verlaufskontrolle ist fir das Erkennen eines Implantatversagens wichtig. Nur so sind ein
friihzeitiges Intervenieren und das Verhindern eines katastrophalen Versagens moglich®. Das

Fazit ist somit fur die klinische Handhabung nicht prazise genug.

Entsprechend bleibt weiter unklar, wann und in welchem Umfang routinemafige

radiologische Verlaufskontrollen bei beschwerdefreien Patient(inn)en erfolgen sollten.



Welche Empfehlungen zur postoperativen Rontgenkontrolle existieren bereits?

Unter Berlcksichtigung der verfigbaren Literatur Il&sst sich nur eine Publikation
identifizieren, welche auf den Daten einer Umfrage unter Orthopadischen Chirurg(inn)en
wahrend des jahrlich stattfindenden Kongresses der American Association of Orthopedic
Surgeons (AAOS) basiert [2]. 95 % aller Befragten sprachen sich dort fur die Notwendigkeit
einer routinemafigen radiologischen Verlaufskontrolle auch bei asymptomatischen

Patient(inn)en aus.

Bezlglich des Zeitpunktes der Verlaufskontrolle wurde im Zeitraum 1 bis 5 Jahre nach der
Operation eine jahrliche radiologische Kontrolle befiirwortet. Im Zeitraum ab dem 6. Jahr

nach der Operation votierte der weit Uberwiegende Teil flr zweijahrliche Kontrollen.

Diese Festlegung erscheint aufgrund der Ergebnisse der Arbeiten lUber Revisionsgriinde
nach Huft- und Knieendoprothetik nachvollziehbar, da in der Initialphase bis zum flinften Jahr
nach der Implantation zum Beispiel etwa 50 % der Revisionen von Knieendoprothesen

erfolgen [3].

Zusammenfassend ist festzustellen, dass es keine wissenschaftliche Publikation gibt, die
eine  feste  Nachuntersuchungsroutine  vorgibt.  Aufgrund der Analyse der

Versagensmechanismen ist jedoch initial eine engmaschige Kontrolle sinnvoll.

Wann treten die radiologisch zu sichernden Versagen nach der Implantation auf?

¢ Knietotalendoprothesen
Nach den Daten von Thiele et al. [3], Sharkey et al. [4] und Postler et. al. [5][ wirde man
nach einer radiologischen jahrlichen Routinekontrolle in den ersten 3 Jahren nach der OP
nur selten einen Versager auf Basis der radiologischen Diagnostik identifizieren kénnen: in
diesem Zeitfenster sind die fihrenden Revisionsindikationen die Instabilitdt und Infektion,

woflr andere Diagnostikmethoden indiziert sind.

¢ Hufttotalendoprothesen
Fur die Huftendoprothetik untersuchten Bozic et al. [6] vergleichbar zu den Publikationen von
Thiele et al. und Sharkey et al. die Versagensgriinde von Hufttotalendoprothesen, das
zeitliche Auftreten der Revisionen nach der Primarimplantation wurde jedoch nicht erfasst.
Somit lassen sich keine vergleichbaren Handlungsempfehlungen aus den

Versagensmechanismen ableiten. Allerdings treten abrieb-bedingte Osteolysen als ein



wesentlicher Revisionsgrund verstarkt nach 5 Jahren auf, sodass in einem Instructional
Course Lecture der AAOS die rontgenologische Kontrolle bei asymptomatischen Patienten 5

Jahre postoperativ und dann alle 2 — 3 Jahre empfohlen wird [7].

Gibt es Hinweise, dass zementfreie und zementierte Endoprothesen im Verlauf

unterschiedlich kontrolliert werden miissen?

e Knietotalendoprothesen:
Die Fixation von Knietotalendoprothesen mittels Zement ist nach wie vor der Goldstandard
und zementfreie Systeme werden in der klinischen Routine nur selten eingesetzt.
Entsprechend gibt es keine groRen Kohortenstudien bzw. Registerdaten zu den
Versagensmechanismen von zementfreien Knietotalprothesen und es muss auf mitunter 30
Jahre alte Daten zurlckgegriffen werden. In den spaten 1980er Jahren wurden etwa 25%
der Knietotalendoprothesen zementfrei implantiert. Anfang der 1990er Jahre wurden die
zementfreien Systeme aufgrund der hohen Versagensraten wieder verlassen [8]. Der
Hauptversagensmechanismus war die aseptische Lockerung der tibialen Komponente
innerhalb der ersten 2 Jahre nach der Implantation [9]. Mit moderneren Implantatdesigns und
Oberflachenmaterialien sowie einem besseren Verstandnis der Operationstechnik haben
sich die Ergebnisse zementfreier Knietotalprothesen deutlich verbessert und es existieren
mittlerweile vielversprechende 10-Jahres-Uberlebensraten [10-13]. Trotz der guten
Uberlebensraten zeigen radiostereometrische Studien (Einzel-Bild-Rontgen-Analyse/Femoral
Component Analysis, EBRA-FCA; Rontgen-Stereofotogrammmetrie, RSA) eine stéarkere

Migration zementfreier Implantate im friihen postoperativen Verlauf [14, 15].

e Hufttotalendoprothesen:
Eine aktuelle Arbeit von Streit et al. untersuchte den Einfluss der friihen Schaftmigration
nach zementfreier Hufttotalendoprothese [16]. Die Gruppe beobachtete 158
Hufttotalendoprothesen tber 21 Jahre und konnte feststellen, dass eine Migration innerhalb
der ersten 24 Monate nach Implantation mit einem erhoéhten Risiko fur eine aseptische
Prothesenlockerung verbunden ist. Kroell et al. [17] untersuchten das Auftreten von
aseptischen Schaftlockerungen mittels Einzel-Bild-Rontgen-Analyse/Femoral Component
Analysis und verglichen dabei zementierte und zementfreie Systeme: die Lockerung
zementfreier Schéafte fiel bereits innerhalb der ersten 3 Jahre nach Implantation auf.
Demgegentiber zeigte sich die aseptische Lockerung bei zementierten Schéaften erst nach 13

Jahren. Nieuwenhuijse et al. [18] verwendeten die Rontgen-Stereofotogrammmetrie fur die



Migrationsuntersuchungen von zementfreien Pfannensystemen und kamen zu gleichen
Schlussfolgerungen wie Streit et al.. Pfannenkomponenten, die sich spater als gelockert
herausstellten, zeigten in den ersten 2 Jahren nach Implantation eine signifikant gréRere
Migrationsrate. Gleiches konnten Abrahams et al.[19] und Kim et al. [20] fur die aseptische

Pfannenlockerung nach Prothesenrevision zeigen.

Muss zwischen etablierten Implantaten und neu in den Markt eingefihrten

Endoprothesen unterschieden werden?

30% der seit 2003 eingefiihrten Implantate zeigten ein schlechteres Uberleben als die bis
dato etablierten Prothesen. Einige dieser Implantate zeigten schon frih ein mitunter
fulminantes Versagen [21-23]. Daher empfehlen die Autoren, dass neu in den Markt
eingefiihrte bzw. Implantate ohne belastbare 5-Jahres-Daten (z.B. in einem international

etablierten Register) in den ersten 5 Jahren jahrlich radiologisch kontrolliert werden.

Welche Aufnahmen sind notwendig?

Zur radiologischen Verlaufskontrolle von beschwerdefreien bzw. -armen Patient(inn)en mit
korrekten und unauffalligen postoperativen RoOntgenaufnahmen sollten fir das Knie
Réntgenaufnahmen im anterior-posterioren sowie im seitlichen Strahlengang angefertigt und
die Patella im axialen Strahlengang kontrolliert werden. Zur radiologischen ldentifizierung
des Inlay-Abriebs sind Aufnahmen unter Belastung des Beines zu praferieren. Die Diagnostik
kann bei Auffalligkeiten dann befundadaptiert um eine Ganzbeinaufnahme
(Achsveranderung), gehaltene Aufnahmen (Inlayaufbrauch, Instabilitat) und eine

Computertomographie (Osteolysen) erweitert werden.

Fir die Hifte sollte eine tief eingestellte Beckenubersichtsaufnahme im anterior-posterioren
Strahlengang sowie eine axiale Aufnahme durchgefiihrt werden. Hierbei ist auf die
vollstandige Abbildung der Implantate zu achten. In Abhéangigkeit von liegender bzw.
stehender Aufnahmetechnik préoperativ bzw. friih-post-operativ sollte aus Griinden einer
vergleichbaren Beckenkippung auch im weiteren Verlauf die gleiche Einstellung gewahlt
werden. Es empfiehlt sich bei Auffalligkeiten die befundorientierte Erweiterung der

radiologischen Diagnostik (Faux-Profil, cross-table, Computertomographie).

Um in der Routinediagnostik ohne spezielle Migrationsanalyse-Verfahren eine
Positionsverdanderung von Implantaten nachweisen zu kénnen, ist auf eine reproduzierbare

Aufnahmetechnik zu achten.



Wer soll die Rontgenaufnahmen durchfiihren?

Idealerweise erfolgen die Rontgenkontrollen in vergleichbarer Technik bei der oder dem
Operierenden, die/der den intraoperativen Befund kennt. Dies ist aufgrund der Struktur des
deutschen Gesundheitssystems nicht realisierbar. Insofern sollten die Kontrollen moglichst
bei der-/demselben niedergelassenen Arztin/Arzt fur Orthopadie und Unfallchirurgen in
reproduzierbarer Technik erfolgen und strukturiert befundet werden bzw. anderweitig
angefertigtes Bildmaterial durch ihn befundet werden [24]. Die Patientin/der Patient sollte
sowohl die Aufnahmen aus der operierenden Einrichtung als auch die Aufnahmen der
Kontrolluntersuchungen erhalten, um im Falle eines Arztwechsels diese unproblematisch zu

Vergleichszwecken vorlegen zu kdnnen.

Schlussfolgerung

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass keine wissenschaftliche Publikation verfligbar
ist, die spezifisch die radiologische Verlaufskontrolle von Endoprothesen bei

beschwerdefreien bzw. beschwerdearmen Patient(inn)en untersucht hat.

Aus der aktuellen Literatur zu Versagensmechanismen von Knie- und
Hufttotalendoprothesen lasst sich ableiten, dass regelmaRige rdntgenologische
Nachuntersuchungen sinnvoll sind. Die Intervalle fur eine Verlaufskontrolle kénnen bei
beiden Gelenkprothesen ahnlich gewahlt werden, aber fir zementfreie und zementierte
Verankerungstechniken sind unterschiedliche radiologische Kontrollzeitpunkte und -

intervalle sinnvoll:

1. Da bei zementierten Hiift- und Knietotalendoprothesen die aseptische Lockerung
und der Abrieb erst bei den Spatversagern auftreten, brauchen diese Prothesen bei
beschwerdefreien/-armen Patient(inn)en - nach der unauffalligen postoperativen
Kontrolle - erst ab dem 5. postoperativen Jahr in 2-3 Jahresabstanden kontrolliert zu
werden.

2. Zementfreie Huft- und Knietotalendoprothesen sollten zusétzlich ein Jahr
postoperativ kontrolliert werden. Falls in dieser Zeit keine Auffalligkeiten zu
identifizieren sind, konnen die Kontrollintervalle bei beschwerdefreien/-armen
Patient(inn)en wie bei zementierten Prothesen erfolgen.

3. Neu eingefiihrte Implantate ohne belastbare 5-Jahres-Daten (z.B. in einem

international etablierten Register) sollten in den ersten 5 Jahren jahrlich kontrolliert



werden. Im weiteren Verlauf bietet sich eine Ausweitung analog zu etablierten
Implantaten an.
4. Die empfohlenen Kontrolluntersuchungen sollen den Patient(inn)en nach der

Operation mitgeteilt werden, damit sie diese selbstbestimmt wahrnehmen kénnen.

An dieser Stelle ist nochmals festzustellen, dass die vorgeschlagenen Intervalle
wissenschaftlich nicht ausreichend belegt sind und nur fir beschwerdefreie bzw.
beschwerdearme Patient(inn)en zu empfehlen sind. Bei Beschwerden kdnnen zusatzliche
Rontgenkontrollen nach individueller Indikationsstellung gerechtfertigt sein. Dartber hinaus
sollten die radiologischen Kontrollen bei Implantaten mit einem schlechten Uberleben in den
nationalen Registern oder entsprechend der intraoperativen Situation (z.B. schwere
Dysplasiekoxarthrose mit hoher Huftluxation, posttraumatische Gonarthrose mit
Knochendefekten, schlechte Knochenqualitat) und spezifischen Therapieerweiterungen (z.B.

Beckenbodenplastik, Harris-Plastik, Verkirzungsosteotomie) patientenindividuell angepasst
werden.
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