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Kurzreferat:

Diese Studie widmete sich der Untersuchung von kurz- bis mittelfristigen Ergebnissen nach
Implantation der modularen Latitude®-Ellenbogenprothese. In der Orthopadischen
Universitatsklinik Magdeburg wurden im Zeitraum von Ende 2005 bis Ende 2009 sowie von
September 2010 bis September 2011 im Klinikum Magdeburg insgesamt 70 priméare
Ellenbogenprothesen vom Typ Latitude® bei primarer und sekundarer Kubarthrose implantiert.
Ein Ziel der vorliegenden Studie war es zu Uberprifen, ob und wie differenziert mit einem
umfassenden ellenbogen- und regionenbezogenen Untersuchungsset das funktionelle
Ergebnis sowie die Lebensqualitat nach Implantation der Latitude®-Ellenbogenprothese im
ausgewahlten Krankengut erfasst werden konnte. Zudem wurde untersucht, ob und in welchen
Umfang sich die Ergebnisse bei verschiedenen Indikationsstellungen unterschieden. Diese
Ergebnisse wurden denen der bereits in Anwendung befindlichen Prothesenmodellen
gegenlbergestellt.

Anhand der vorliegenden Ergebnisse eines reprasentativen Patientenkollektivs erwies sich die
Latitude®-Totalendoprothese als eine zuverlassige endoprothetische Versorgung von
Patienten mit entzindlicher sowie nicht entzindlicher Gelenkdestruktion des
Ellenbogengelenkes. Sowohl bei chronischer Polyarthritis als auch bei posttraumatischer und
primarer Arthrose zeigte die Latitude®-Totalendoprothese vergleichbar gute Resultate wie
andere Prothesenmodelle. Eine eindeutige Uberlegenheit der funktionellen Ergebnisse
gegenluber anderen beschriebenen Implantatsystemen lasst sich auf Grundlage der hier

erhobenen Daten nicht feststellen.
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1 Einfuhrung

1.1 Anatomie des Ellenbogengelenkes

1.1.1 Knocherne Strukturen des Ellenbogengelenkes

Das Ellenbogengelenk ist eine Articulatio composita, welches sich aus dem Oberarmknochen
(Humerus) sowie den beiden Unterarmknochen — der Speiche (Radius) und der Elle (Ulna) —
zusammensetzt.

Das distale Ende des Humerus bildet mit dem Condylus humeri den humeralen Anteil des
Ellenbogengelenkes. Der Condylus humeri tragt zwei Gelenkkérper, die Trochlea (Rolle) und
das Capitulum humeri (Kopfchen). Ventral am distalen Humerus befinden sich die Fossa
coronoidea fur die Aufnahme des Processus coronoideus ulnae und die Fossa radialis zur
Aufnahme des Radiuskopfchens.

An der dorsalen Seite des Humerus liegt proximal der Trochlea die Fossa olecrani, die in
Streckstellung des Gelenkes den Hakenfortsatz der Elle, das Olecranon, aufnimmt. Leicht
tastbar durch die Haut ist der Epicondylus medialis (ulnaris) und lateralis (radialis).

Der Radiuskopf (Caput radii) setzt sich mit der flachen Gelenkpfanne (Fovea articularis) in die
Circumferentia articularis fort. Distal davon befindet sich das Collum radii. Am proximalen Ende
der Ulna ist die Incisura trochlearis gelegen, welche ventral von dem Processus coronoideus
und dorsal von dem Olecranon begrenzt wird. An der radialen Seite des Processus
coronoideus liegt die Incisura radialis zur Aufnahme des Uberknorpelten Kopfes der Speiche
(Caput radii).

Funktionell kbnnen drei Gelenkanteile voneinander unterschieden werden:

. Humeroulnargelenk - Articulatio humeroulnaris
. Humeroradialgelenk - Articulatio humeroradialis
. Proximales Radioulnargelenk - Articulatio radioulnaris proximalis

Das Hauptgelenk fur die Extension und Flexion im Ellenbogen ist die Articulatio humeroulnaris.
In diesem Scharniergelenk tibernimmt die Ulna die kndcherne Fiihrung der Bewegung, indem
sie zangenartig mit Hilfe des Olecranons die Trochlea humeri umgreift.
Der Form nach wird die Articulatio humeroradialis als Kugelgelenk mit drei Freiheitsgraden
beschrieben. Da das Ligamentum anulare radii das Radiuskdpfchen rundum umfasst und an
der Ulna fixiert, sind nur Bewegungen um zwei Achsen moglich — die Beugung und die
Streckung im Humeroulnargelenk sowie Drehbewegungen des Radiuskopfchens gegen das
Capitulum humeri (Schiebler und Korf 2007).
Die Articulatio radioulnaris proximalis ermdglicht hingegen die Pronation und Supination des
Unterarmes. Diese komplexen Umwendbewegungen sind nur durch ein Zusammenspiel mit
dem distalen Radioulnhargelenk mdglich. In Supinationsstellung liegen beide Unterarmknochen
parallel. In Pronationsstellung wendet sich der Radius um die Ulna.
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Die drei Teilgelenke des Ellenbogengelenkes werden von einer gemeinsamen Gelenkkapsel
umschlossen. Seitlich wird die Kapsel durch die fir jedes Scharniergelenk kennzeichnenden
Seitenbander (Ligamenta collateralia) verstarkt. Die beiden Epicondylen befinden sich
auflerhalb der Gelenkkapsel. Die Kapsel ist an der Ulna am Knorpelrand der Incisura
trochlearis verankert und au3erdem als zartes Hautchen am Collum radii befestigt.

1.1.2 Muskulatur, GefaR- und Nervenversorgung des Ellenbogengelenkes

Ventral des Oberarmes liegt der zweikdpfige Musculus biceps brachii. Er fungiert als Beuger
und zudem als primarer Auswartsdreher (Hauptsupinator) des Ellenbogengelenkes. Die
Innervation erfolgt durch den Nervus musculocutaneus. Unterhalb des Biceps brachii liegt der
Musculus brachialis. Er wird tUber den Nervus musculocutaneus innerviert und ist der
wichtigste Beuger des Ellenbogengelenkes. Zu den Beugern ist auch der vom Nervus radialis
versorgte Musculus brachioradialis zu zahlen, der zum gréf3ten Teil am Unterarm lokalisiert
ist.

Der Musculus triceps brachii fungiert als alleiniger Antagonist zu den zuvor beschriebenen
Flexoren. Er findet sich am dorsalen Oberarm. Eine unmittelbare Fortsetzung des mittleren
Trizepskopfes wird durch den kleinen, kurzen und dreieckigen Musculus anconeus gebildet.
Der Musculus anconeus ist ein schwacher Strecker im Ellenbogengelenk und dient vor allem
der Spannung der Gelenkkapsel des Ellenbogengelenkes. Die Innervation beider Muskeln
erfolgt Uber den Nervus radialis (Schiebler und Korf 2007).

Da der Ruhetonus der Beuger starker als jener der Strecker ist, wird der willkiirlich entspannte,
herabhangende Arm leicht gebeugt gehalten.

Ein fur die Gefal3- und Nervenversorgung des Ellenbogengelenkes wichtiges Gefal} ist die
Arteria brachialis, welche aus der Arteria axillaris hervorgeht. Begleitet wird sie im Verlauf im
Sulcus bicipitalis medialis von zwei Nerven, dem Nervus medianus und Nervus ulnaris. Auf
beiden Seiten der Arteria brachialis verlaufen die Venae brachiales. In der Ellenbeuge teilt sie
sich in die kleineren Arterien, die Arteria radialis und Arteria ulnaris, auf. Aus diesen
entspringen die drei KollateralgefaRe (Arteriae recurrentes). Diese bilden zusammen mit vier

Arteriae collaterales des Oberarmes das Rete articulare cubiti (Schiebler und Korf2007).

1.2 Biomechanik des Ellenbogengelenkes

Die Bewegungsumfange liegen in der Extension/Flexion bei 10°/0°/150°. Die genannte 10-
Grad-Extension ergibt sich aus einer individuellen Uberstreckbarkeit des Ellenbogengelenkes.
Das Gelenk erlaubt dariber hinaus eine Pronation und Supination von jeweils 80° bis 90°
(Schiiller-Weidekamm und Kainberger 2008).

Der distale Humerus teilt sich durch seine Epikondylen in zwei tragende Saulen, die radiale
und die ulnare. Die auf den Unterarm einwirkenden Kompressionskrafte werden zu 60 % Uber
die radiale Saule (Humeroradialgelenk) und zu 40 % Uber die ulnare Saule Ubertragen (Halls
und Travill 1964).



In der Betrachtung der Gelenkachsen zeigt sich die Flexionsachse durch die Trochlea humeri
laufend. Der Mittelpunkt liegt im Capitulum humeri. Die Achse befindet sich in einem
Valguswinkel von vier bis acht Grad (im Mittel sechs Grad) sowie mit einer Innenrotation von
funf Grad. In der Sagittalebene ist die Trochlea 30° nach anterior gekippt (Morrey 2009).
Zudem weist sie eine Abweichung (Offset) von vier bis acht Millimetern nach ventral zur
Diaphysenachse des Humerus auf. Die Mittelachse der Ulna und die Flexionsachse des
Ellenbogengelenkes bilden zudem einen mittleren Winkel von 105°. Ventral der
Ulnaschaftlangsachse liegt im Abstand von 12 bis 17 mm die Drehachse fir Extension und
Flexion (Hackl et al. 2015).

In den Flexionsbewegungen unter 20° und Uber 120° dominiert in der Stabilisierung die
kndcherne Fuhrung des Humeroulnargelenkes. Im Bereich von 20° bis 120° unterliegt die
Bewegung verstarkt der ligamentéaren Fihrung (Hotchkiss und Weiland 1987), so dass eine
Laxizitdt des Kapselbandapparates zu einer Instabilitat in der Flexion in dem genannten
Bewegungsbereich fihrt.

1.3 Pathologie

1.3.1 Kubarthrose

Die Bezeichnung Arthrose definiert eine irreversible, langsam progrediente, primar nicht
entziindliche, degenerative Veranderung der Knorpel- und Knochenstruktur eines oder
mehrerer Gelenke mit zunehmender Gelenkdeformierung (Miiller-Hilke 2007).

Laut Wagenhauser ist die Ellenbogenarthrose (syn.: Kubarthrose, Kubitalarthrose) im Jahr
1969 die achthaufigste Arthroseerkrankung nach Knie-, Schulter-, Hift-, Finger-, Hand-,
Sprung- und Zehengelenkesarthrose (Wagenhauser 1969).

Im Initialstadium der Arthrose findet eine Erweichung der Knorpelmatrix statt. Durch die
mechanische Belastung kommt es zum Verschlei3 des Knorpels. Bei der Zerstérung des
Knorpelgewebes werden Proteasen und Kinine aus den Knorpelzellen freigesetzt. Diese
induzieren eine Entziindung der Synovialmembran und fordern den weiteren Knorpelabbau.
Mit zunehmender Progredienz fuhrt dies zur totalen Freilegung des subchondralen Knochens
(Hettenkofer 2003). Durch den Verlust an Knorpelmasse verandern sich die im subchondralen
Knochen wirkenden Schub- und Scherkrafte, was zum Entstehen einer Sklerosezone sowie
zu osteophytaren Ausziehungen fuhrt. Diese degenerativen Veranderungen (Osteophyten)
befinden sich hauptsachlich im Bereich der Olecranonspitze, am Processus coronoideus
sowie am Rand des Radiuskopfes (Oka et al. 1998). Im Zuge der Progression der Kubarthrose
ist der humeroradiale Anteil zuerst von der Arthrose betroffen. Danach folgen das
Humeroulnargelenk und das proximale Radioulnargelenk (Doherty und Preston 1989).
Symptomatisch werden primar belastungsabhangige Schmerzen beklagt, welche im Verlauf
zu morgendlichen Beschwerden, Gelenksteifigkeit und Wetterfuhligkeit fuhren konnen.

Klinisch zeigen sich eine zunehmende Beugekontraktur sowie Einschrankungen der Pronation
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und Supination. Die vollstandige Einsteifung des Gelenkes ist als potentielles Endstadium
anzusehen (Morrey 2000). Eine Ellenbogensteife liegt ab 30° Streckdefizit oder weniger als
130° Beugung im Humeroulnargelenk vor (Mader et al. 2004).

Atiologisch wird eine primare und sekundare Arthrose des Ellenbogengelenkes unterschieden.
Die primére Kubarthrose tritt besonders bei Méannern mittleren Alters auf, die das
Ellenbogengelenk stark belasten (z. B. bei Arbeiten mit Presslufthammern, Handballspieler,
Bodybuilder, Speerwerfer) (Doherty und Preston 1989, O'Driscoll 1993). Die starken
Erschitterungen werden Uber den Radiuskopf bis auf das Capitulum humeri Ubertragen und
von diesem abgefangen (Boitzy 1973, Fam und Kolin 1986) oder koénnen kleine
Abrissfrakturen, insbesondere an der Olecranonspitze und am Processus coronoideus,
verursachen (Ellmann 1961).

Zu der haufigsten Ursache sekundarer Arthrose des Ellenbogengelenkes z&hlt die
rheumatoide Arthritis (synonym: chronische Polyarthritis). Ursachlich sind weiterhin
Verletzungen des Ellenbogengelenkes (Frakturen, Luxationen etc.), Zustande nach eitriger
Entziindung des Gelenkes, angeborene Fehlstellungen und avaskuldre Nekrosen als
Ursachen zu erwahnen (Ficklscherer und Weidert 2018). Haufig ist jedoch bei der
Diagnosestellung keine eindeutige Zuordnung zu der primaren oder sekundaren Arthrose

mdglich.

1.3.1.1 Rheumatoide Kubarthritis

Die rheumatoide Arthritis (chronische Polyarthritis) gilt als die haufigste Ursache der
sekundaren Kubarthrose. Sie wird am Ellenbogengelenk als Kubarthritis (KA) bezeichnet.

Es handelt sich um eine systemische, schubweise auftretende Autoimmunerkrankung, bei der
mononukleare Zellen den Gelenkknorpel und die Synovia als fremd erkennen und angreifen
(Glanzmann und Schwyzer 2010).

Die Betroffenheit des Ellenbogens im Rahmen der chronischen Polyarthritis wird in der
Literatur unterschiedlich mit Werten zwischen 33,3 % und 72 % angegeben und zeigt eine
Zunahme bei fortschreitender Dauer der Erkrankung sowie mit fortschreitendem Alter
(Glanzmann und Schwyzer 2010, Ehrlich 2002, Tanaka et al. 2005).

Frauen sind dreimal haufiger betroffen als M&nner (Glanzmann und Schwyzer 2010).

Die einsteifende Form (,stiff type“) der rheumatischen KA kann Kklinisch von der
instabilisierenden Form (,loose type®) der KA abgegrenzt werden (Schmidt et al. 2002). Im
Verlauf der instabilisierenden KA werden durch eine synovialitische Destruktion sowie
Elongation des Kapsel-Band-Apparates Kongruenzanderungen verursacht, die dann zu
erhdhter Beweglichkeit und Instabilitat fihren kdnnen. Bei der einsteifenden Form der KA
verursacht eine eher fixierte Zerstorung der Knorpel- und Knochenoberflachen ein

fortschreitendes Bewegungsdefizit (Rehart et al. 2013).



Die chronische Polyarthritis kann sich dartber hinaus extraartikular manifestieren und zu
Rheumaknoten, Bursitiden, vaskulitisch bedingten Neuropathien und peripheren
Druckneuropathien fihren (Glanzmann und Schwyzer 2010).

1.3.1.2 Posttraumatische Kubarthrose

Zudem sind fir eine sekundare Kubarthrose haufig Frakturen, besonders intraartikulare
Frakturen des distalen Humerus, ursachlich. Sie konnen nach erfolgreicher
Frakturkonsolidierung sekundar zu Fehlstellungen, Gelenkeinsteifungen wund/ oder
ausgepragten Funktionslimitierungen sowie vermehrter Abnutzung des Gelenkes fiihren. Nicht
selten entstehen auRerdem schmerzhafte Pseudarthrosen (Martini 2003, Dietz et al. 2011).

1.4 Diagnostik der Kubarthrose

1.4.1 Klinische Untersuchung

Unabdinglich zur Diagnoseerhebung ist die ausfiihrliche Anamneseerhebung des Patienten,
um familiare Pradispositionen und beruflich oder sportlich bedingte Belastungen abzuklaren.
Es sollte anschlieRend eine eingehende korperliche Untersuchung samtlicher Gelenke der
oberen Extremitat erfolgen.

Diese durch den untersuchenden Arzt erfassbaren Untersuchungsergebnisse werden durch

apparative Diagnostik ergénzt.

1.4.2 Rontgendiagnostik

Eine Rontgenaufnahme des betroffenen Gelenkes wird im anterior-posterioren Strahlengang,
in  maximaler Extension des Ellenbogengelenkes, durchgefuhrt. Die laterale
Rontgenaufnahme des Gelenkes erfolgt in einer Flexion von 90° (Flechtenmacher und Sabo
2014).

Die gangige Einteilung der rontgenmorphologischen Zeichen der Kubarthrose erfolgt nach
Kellgren und Lawrence (siehe Tabelle 1) (1957).

Tabelle 1: Stadieneinteilung der rontgenmorphologischen Zeichen der Arthrose nach Kellgren
und Lawrence

Stadium Pathologie

0 Keine Arthrosezeichen

1 Geringe subchondrale Sklerosierung, keine Osteophyten,
keine Gelenkspaltverschmélerung

2 Geringe Gelenkspaltverschmélerung, beginnende Osteophytenbildung,
angedeutete UnregelmaRigkeit der Gelenkflache

3 Ausgepragte Osteophytenbildung, Gelenkspaltverschmélerung,
deutliche UnregelmaRigkeit der Gelenkflache

4 Ausgepragte Gelenkspaltverschmaélerung bis zur vollstadndigen Destruktion,
Deformierung/Nekrose der Gelenkpartner

Die derzeit gebrauchlichste Einteilung der rheumatisch bedingten Veranderungen im
Rontgenbild erfolgt nach Larsen und Mitarbeitern (1977) in sechs Stadien (LDE-Stadien) und



wurde in Tabelle 2 mit exemplarischen Bildern nach schriftlicher Genehmigung (Glanzmann

und Schwyzer 2010) dargestellt.

Tabelle 2: LDE-Stadien mit exemplarischen Réntgenaufnahmen (Glanzmann und Schwyzer 2010)

Stadium Grad der Morphologie Rontgen
Veranderung
0 Keine Keine Morphologie
Veranderung
I Diskrete Befunde | Weichteilschwellung oder
Osteoporose,
Gelenkspaltverschmalerung
Il Frihveranderung | Erosionen oder
Gelenkspaltverschmalerung
11 Mittelgradige Ausgepragte Erosionen/Usuren
destruierende oder Gelenkspaltverschmaélerung
Veranderungen
v Schwergradige Schwere Erosionen/Usuren oder
destruierende Gelenkspaltveranderungen,
Veranderungen Deformierung gewichttragender
Gelenke
\Y, Mutilationen Schwund der Gelenkflachen,

Gelenkspalt nicht mehr
nachweisbar, ausgepragte
Deformierung

1.4.3 Additive diagnostische Verfahren

Zusatzlich dienen die Arthrosonographie, die Magnetresonanztomographie (MRT) (Rehart et

al. 2013) sowie die Gelenkszintigraphie (Lautenbach und Sparmann 2011) als additive

diagnostische Verfahren zur Diagnoseerhebung der Kubarthrose.



1.5 Therapiemethoden der Kubarthrose

1.5.1 Konservative Therapiemethoden

Im beginnenden Stadium kann bei der primdren und sekundéren Kubarthrose eine
Physiotherapie mit Bewegungsubungen, Dehnungsiibungen, Unterwasserbadern sowie Kélte-
und Warmeapplikation Linderung verschaffen (O Driscoll 1993).

Bei der primaren und sekundéren Kubarthrose erweisen sich lokal oder systemisch
angewendete reine  Analgetika, nichtsteroidale  Antirheumatika (NSAR) sowie
Kortisonpraparate als hilfreiche MalRBnahmen in der Schmerzlinderung. Die intraartikulare
Injektion (Radiosynoviorthese) eines Radionuklids kann zur Remission der entziindlichen
Aktivitat der Synovialitis fiihren.

Zudem sind in der medikamentdsen Therapie der Kubarthritis die Disease Modifying Anti-
Rheumatic Drugs (DMARD, sog. Basistherapeutika) zu nennen. Sie kdnnen das Fortschreiten
der Erkrankung verlangsamen sowie zu einer Remission fihren (Schneider et al. 2011).

Des Weiteren hat die Substanzklasse der Biologika (Biologicals) grof3e Bedeutung in der
Therapie der KA. Zu den in Deutschland fiir die KA zugelassenen Biologika gehdren TNF-a-
inhibierende Substanzen, Interleukin-blockierende (IL 1, 6, 12, 17A, 23) Therapeutika sowie
gegen die B-Zell- und die T-Zell-Aktivierung gerichtete Therapeutika. Die TNF-a-Inhibitoren
sind bei Patienten indiziert, die nur unzureichend auf eine Therapie mit den Basistherapeutika
einschliel3lich Methotrexat ansprechen (Schneider et al. 2011).

Bleiben die Schmerzen trotz pharmakologischer und konservativer Therapie bestehen, ist eine

operative Ma3nahme notwendig.

1.5.2 Operative Therapiemethoden
Radiuskopfresektion: Die Radiuskopfresektion z&hlt zu dem am hé&ufigsten durchgefihrten

Eingriff am Ellenbogen. Ziel des Eingiffes ist es, vor allem die Pro- und Supination zu
verbessern bzw. zu erhalten. Infolge der Radiuskopfresektion kann jedoch bei
Belastungsspitzen die maximale Belastung der Ulna um bis zu 500 % steigen (Rohimann et
al. 1986). Dies hat eine Mehrbeanspruchung des medialen Seitenbandes und des
Humeroulnargelenkes zur Folge, was Uber einen langeren Zeitraum zu deren vorzeitigem
Verschleil? fuhren kann (Amis et al. 1979).

Gelenkdébridement: Das Ziel eines Gelenkdébridements ist die Entfernung osteophytarer

Anbauten und freier Gelenkkdrper. Der Eingriff 1asst sich sowohl arthroskopisch als auch offen
durchfihren und kann gegebenenfalls auch mit der Entfernung des Radiuskodpfchens
kombiniert werden. Laut Angaben in der Literatur wird damit bei 95 % der Patienten eine
deutliche Schmerzlinderung und bei 30 % eine Verbesserung der Beweglichkeit erreicht
(Tsuge und Mizuseki 1994).

Synovektomie: Als grobe Orientierung gilt, dass von LDE-Stadium 0 bis 2/3 arthroskopische

oder offene Synovektomien zur Anwendung kommen, spater sind endoprothetische Eingriffe
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zu erwagen (Hagena 1991). Diese Methode dient als ein sicheres Therapieverfahren zur
Reduktion von Schmerzen und zur Verbesserung der Beweglichkeit in 70 bis 88 % der Falle
(Tanaka 2006).

Resektionsinterpositionsarthroplastik: Bei der Resektionsinterpositionsarthroplastik steht die

Resektion der betroffenen Gelenkflache im Vordergrund, welche mit der Interposition von
Weichteilgewebe kombiniert wird (z. B. Fascia lata oder lyophilisierte Dura). Dieser Eingriff ist
besonders bei schwerwiegender Destruktion im Zuge der RA indiziert (Reichelt 2000).

Endoprothetischer Gelenkersatz: Die Indikation zur Implantation einer Totalendoprothese des

Ellenbogengelenkes  umfasst Patienten mit arthrotischer, rheumatischer oder
posttraumatischer Destruktion des Ellenbogengelenkes (Gschwend 2002). Mittlerweile
werden jedoch auch zunehmend frische Trimmerfrakturen (Typ-C-Frakturen nach der AO-
Klassifikation) des Ellenbogengelenkes endoprothetisch versorgt (Miller et al. 2005).

Die Indikationen fur eine Prothesenimplantation missen den Kontraindikationen gegen-
Ubergestellt werden. Als absolute Kontraindikation zahlt das Vorliegen einer aktiven Infektion.
Als relative Kontraindikationen sind postinfektiose Zustdnde, Osteomyelitis, vorbestehende
Narben oder Hautadhdrenzen am Knochen, eine Lahmung der Flexoren oder Extensoren
sowie eine fehlende Motivation (Compliance) des Patienten zu sehen (Glanzmann und
Schwyzer 2010). Ein fortgeschrittenes Patientenalter gilt bei gutem Allgemeinzustand nicht als
Kontraindikation (Becker et al. 2012).

1.6 Die Ellenbogenendoprothetik

1.6.1 Entwicklung der Ellenbogenendoprothetik

Die Implantation von Ellenbogenprothesen nahm ihren Anfang im Jahr 1947, als Mellen und
Phalen eine Acryl-Hemiarthroplastik des distalen Humerus einsetzten (Mellen und Phalen
1947). Dieser Prototyp fur den distalen Humerus wurde 1952 von Venable (1952) und spater
von Barr und Eaton (1965) weiterentwickelt.

Die erstmalige Implantation einer anatomischen Trochlea- und Capitulum-Prothese ohne
intramedullaren Schaft wurde von Street und Stevens beschrieben (Street und Stevens 1947).
Es traten jedoch bei allen Modellen Schwierigkeiten auf, da es ohne intramedullare
Verankerung nicht gelang, die Prothesen an der erheblich zerstdrten Gelenkflache zu fixieren.
Um dieses Problem zu umgehen, wurde daher 1970 erstmals durch Johnson und Schlein die
ulnare Gelenkflache mit einer Vitalliumprothese ersetzt (Johnson und Schlein 1970).
Basierend auf dieser Weiterentwicklung folgten noch weitere verbesserte Prothesenmodelle,
bis 1972 die erste Totalendoprothese von Dee mit Hilfe von Knochenzement implantiert wurde
(Dee 1972). Diese erste Totalendoprothese legte den Grundstein fur viele weitere gekoppelte
Ellenbogenprothesen der ersten Generation, wie die Prichard-Walker-Prothese, die GSB-I-

Prothese, die Mayo-I-Prothese, die Coonrad-Prothese sowie die Inglis-Prothese (Morrey et al.



1981, Cross et al. 2010, Ruther und Fink 2005). Die verschiedenen Arten moderner
Ellenbogenprothesen werden im folgenden Abschnitt detaillierter beschrieben.

1.6.2 Gekoppelte Prothesen

Die gelenkig verbundenen oder gekoppelten Prothesen (linked) basieren auf dem Prinzip
eines Scharniers mit vollstandiger Achsfihrung (constrained) und eignen sich damit
insbesondere zur Versorgung ligamentér instabiler Gelenke. Dieser Prothesentyp flhrte
beziglich Schmerzreduktion und Mobilitat anfanglich zu verlasslichen Resultaten. Im weiteren
Verlauf traten jedoch hohe aseptische Lockerungsraten von 14 % bis 40 % auf. Im Verlauf
einer Zeitspanne von drei Jahren kam es im Schnitt bei 27 % der Patienten zu Lockerungen
der implantierten Prothesenelemente, welche vorrangig die humerale Komponente betrafen
(Garrett et al. 1977, Gschwend 1989, Morrey und Bryan 1982). Die Ursache der Lockerungs-
problematik bei gekoppelten Ellenbogenprothesen der ersten Generation fand sich in den nach
dorsal gerichteten Kréften in der Flexion des Ellenbogengelenkes. Diese hatten eine dorso-
kranielle Wanderung der humeralen Prothesenkomponente zur Folge. Durch die Entwicklung
zusatzlicher VerankerungsmalBnahmen, z. B. den Einsatz eines ventralen Flansches an der
Coonrad-Morrey-Prothese (1981) konnten die wirkenden Krafte besser verteilt werden (Morrey
et al. 1981). Der unphysiologisch hohe Kopplungsgrad dieser Gelenke, durch z. B. Ausschluss
einer geringen Varus- und Valgusbeweglichkeit im Scharnier, hatte hohe Belastungsspitzen
an der Knochen-Prothesen-Verbindung und konsekutiv Prothesenlockerungen zur Folge.
Basierend auf den oben beschriebenen Beobachtungen wurden weitere Verbesserungen an
der Prothesenbauweise vorgenommen, wie z. B. die Gewéahrung der physiologischen Varus-
Valgusbeweglichkeit. Die Vorteile der gekoppelten Prothese lieRen sich mit dem Modell der
Teilachsfiihrung des Prothesenscharniers (semi-constrained) bei gleichzeitiger Behebung von
deren Nachteilen beibehalten. Die modernen Designs der gekoppelten und teilachsgefuhrten
Prothesenmodelle (sloppy hinge) ermdglichen Varus- und Valgusbewegungen von 4° bis 10°
sowie geringe axiale Rotationen (Morrey und Adams 1992, Gschwend und Loehr 1980). Damit
vermindert sich der auf den Knochenzement bzw. die Knochen-Prothesen-Verbindung
Ubertragene Stress und der gelenkiibergreifende Weichteilmantel kann einen Teil der
auftretenden Hebel- und Scherkréafte kompensieren.

Zu den gekoppelten und teilachsgefuihrten (semi-constrained) Prothesentypen z&ahlen unter
anderem die Coonrad-Morrey-Prothese (Morrey und Adams 1992), die GSB-lll-Prothese
(Gschwend et al.1988), die Norway-Prothese (Risung 1997), die Prichard-Prothese (Prichard
1981), die Trispherical-Prothese (Inglis und Pellicci 1980), die Discovery-Prothese und die in
der nachfolgend beschriebenen Studie implantierte Latitude®-Prothese unter Verwendung der

zur Kopplung dienenden Ulnakappe.



1.6.3 Ungekoppelte Prothesen

Die mechanische Fuhrung der ungekoppelten (non-linked) Ellenbogenprothesen erfolgt durch
die Oberflachenformung der Prothesenkomponenten, wodurch den Modellen teilweise auch
Eigenschaften einer Teilachsfiihrung (semi-constrained) verliehen werden. Sie sind daher, um
Funktion und Stabilitat gewahrleisten zu kénnen, auf intakte Kollateralligamente angewiesen.
Daher kommt dieser Prothesentyp insbesondere bei primar bandstabilen aktiven Patienten
zum Einsatz (Nestor 1998).

Zu den Vorteilen einer ungekoppelten Prothese zahlt die verminderte Ubertragung von Scher-
und Biegekraften auf den Knochenzement bzw. die Knochen-Prothesen-Verbindung, womit
eine Verringerung der Lockerungsrate einhergeht. Bei den ungekoppelten Prothesen treten
postoperativ haufiger Subluxationen bis hin zu Dislokationen der Prothesenelemente auf
(Gschwend et al. 1996).

Als Beispiele fur ungekoppelte Prothesen kdnnen die Capitellocondylar-Prothese (Ewald et al.
1980), die Souter-Prothese (Souter 1973), die Kudo-Prothese (Kudo et al. 1980), die Roper-
Tuke-Prothese (Allieu et al. 1998), die Prichard-ll-Prothese (Madsen et al. 1989), die Alumina-
Ceramic-Elbow-Prothese und ihre zementlose Variante (JACE-Ellenbogenprothese) (Nishida
et al. 2018) angefiuhrt werden.

1.7 Das Prothesenmodell Latitude®

Die Latitude®-Prothese der Firma Tornier (Stafford, TX, USA) ist eine
Ellenbogentotalendoprothese der ,dritten Generation®. An ihrer Entwicklung in den USA waren
renommierte Ellenbogenchirurgen, z. B. Shawn O Driscoll, Ken Yamaguchi und Graham King,
beteiligt (Scholz und Rither 2013).

Die Komponenten der Latitude®-Prothese sind jeweils spezifisch fir die rechte und linke Seite
ausgelegt. Intraoperativ besteht bei schlechten Weichteilverhdltnissen und ungentigender
Stabilitat die Mdoglichkeit, eine ungekoppelte Prothesenausfiihrung in eine gekoppelte
Totalendoprothese zu Uberflihren. Dies erfolgt durch die Verwendung der Ulnakappe. Des
Weiteren ist es im Falle spezieller Indikationen ebenfalls mdglich, den Gelenkanteil des
distalen Humerus durch eine Hemi-Ellenbogenprothese anatomisch zu ersetzen (Abbildung
1).Der Humerusschaft ist ebenfalls durch die Verwendung verschiedener
GroRenausfuhrungen (klein, mittel und grofR) individuell anpassbar. Um eine Langsrotation des
Humerusschafts in der Markhdhle zu vermeiden, besitzt er eine quadratische Schaftform mit
lateralen Finnen (Abbildung 1). Damit die humerale Komponente nicht nach dorsal wandert,
verfugt der ventral angebrachte Flansch zusétzlich an der humeralen Seite Uber eine
texturierte Oberflache. Sie dient der Interposition von Knochengewebe und soll das knécherne
Anwachsen begunstigen. Der Ulnaschaft wird individuell an die verwendete Spulengréi3e

angepasst und ist in drei verschiedenen Gro3en sowie zwei L&ngen (Standardlange oder kurz)
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erhaltlich. Seit Anfang des Jahres 2013 stehen zusatzlich Revisionsschéfte in verschiedenen

humeralen und ulnaren Schaftlangen zur Verfugung.

Humerusschaft

Humerusschaft

Ulnakappe

»  Humerusspule

Humerus-

A spule
”“"“““é Kurzer Radiuskopf ;
& = Ulnaschaft —
_ Ulnastandardschaft

Anatomische H?g%%

Humerusspule -
anatomische Ausfiihrung ungekoppelte Ausfiihrung gekoppelte Ausfiihrung

Abbildung 1: Die Einzelkomponenten der Latitude®-Ellenbogenprothese (OP-Manual; Tornier)

Zur anatomischen Rekonstruktion der Drehachse (Capitulum und Trochlea) existiert eine
kreisformig konkave Spule, welche einen linearen Kontakt mit der Ulnakomponente
gewabhrleistet. Dieser Kontakt bleibt auch bei Varus- und Valgusbewegungen von 7° erhalten,
die der sloppy-hinge-Mechanismus der Prothese ermdglicht. Zur individuellen Anpassung ist
auch diese Humerusspule mit unterschiedlichen Offsetgraden (ventral, dorsal und zentriert) in
den GréRRen klein, mittel, grof3 und grof3 + erhaltlich.

Die Verwendung der Radiuskopfprothese ist fakultativ und richtet sich danach, ob der
naturliche Radiuskopf noch erhalten ist. Ist das natirliche Humeroradialgelenk stark
verschlissen oder nicht mehr vorhanden, erhéhen sich konsekutiv die wirkenden Krafte im
humeroulnaren Gelenk. Dies geht mit dem zuvor bereits beschriebenen Risiko einer
Instabilitatsentwicklung sowie einem vorzeitigen (Polyethylen-) Verschleil3 einher. Um diese
Komplikation zu vermeiden, wird die Verwendung einer Radiuskopfprothese empfohlen.

Bei der verwendeten Radiuskopfkomponente handelt es sich um eine bipolare Prothese, die

ein Spiel von +/- 10° bietet und daher eine ausgeglichene Kraftiibertragung gewahrleistet
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(Abbildung 2). Die Radiuskopfkomponente ist in vier Kopfgrof3en (&: 18, 20, 22, 24 mm) sowie
zwei unterschiedlichen Schaftdurchmessern (&: 5 mm & 6,5 mm) erhéltlich.

Die Abbildung 1 und Abbildung 2 wurden nach schriftlicher Genehmigung der Firma Tornier
dem OP-Manual entnommen (Tornier).

)

Abbildung 2: Radiuskopfprothese (OP-Manual; Tornier)

1.8 Indikation und Trend
Nach den Zahlen des New Yorker Prothesenregisters (New York State) waren 1997 noch 43 %
der Ellenbogenprothesenimplantationen posttraumatischer und 48 % rheumatischer Genese
(Gay et al. 2012). Mit dem Erfolg der modernen medikamentésen Rheumatherapie zeigte sich
ein Rickgang der endoprothetischen Versorgungen beim rheumatischen Ellenbogen.
Gleichzeitig stieg die Inzidenz der Implantation einer Ellenbogenprothese in der priméren
traumatischen Versorgung sowie bei der primaren Arthrose des Ellenbogengelenkes (Fevang
et al. 2009, Gschwend 2002, Kim et al. 2011).
Eine deutliche Verschiebung der Altersstruktur wirkte sich auf die Indikationsstellung der
Ellenbogenprothese aus (siehe auch Kapitel 4.2). Ublicherweise waren Rheumapatienten
meist alter und die posttraumatischen Patienten im Schnitt jingeren Alters. Dieses Verhaltnis
kehrt sich aktuell aus unterschiedlichen Griinden ins Gegenteil um. Beispielsweise bedingen
die demographischen Veranderungen unserer Gesellschaft eine schnelle Zunahme
hochbetagter und geriatrischer Patienten mit hohem Sturzrisiko. Bei diesen Patienten gewinnt
neben der osteosynthetischen Frakturrekonstruktion am Ellenbogengelenk aus
unterschiedlichen Grinden auch die primdre endoprothetische Traumaversorgung an
Bedeutung (Dietz et al. 2011, Becker et al. 2011). Zum anderen steigt in der alternden
Gesellschaft der Anteil von Senioren an, die sportlich noch sehr aktiv sind und hohe Anspriiche
an ihre Lebensqualitat stellen. Der Anteil der Senioren an der Mitgliedschaft in Sportvereinen
erhohte sich in den letzten Jahrzehnten stetig. Der Deutsche Sportbund verzeichnete im Jahr
2001 knapp 1,8 Mio. mannliche und 1 Mio. weibliche Mitglieder tber 60 Jahre. Im Jahr 2017
waren es bereits 2,6 bzw. 1,8 Mio. (Deutscher Sportbund 2001 und 2017). Entsprechend
stiegen in dieser Altersgruppe auch die medizinisch notwendigen Versorgungen (ggf. auch
endoprothetisch) von Sportverletzungen, Frakturen und Arthrosen im Bereich des Ellenbogens
an.
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1.9 Zielsetzung dieser Arbeit

Das primére Ziel dieser Dissertationsschrift ist die umfassende Aufarbeitung und Analyse der
kurz- bis mittelfristigen Behandlungsergebnisse im eigenen Krankengut nach Anwendung der
Latitude®-Ellenbogenprothese.

Dabei wird einerseits untersucht, inwieweit durch die verwendete Ellenbogenprothese
Verbesserungen der praoperativ bestehenden Beschwerden und Einschrankungen erzielt
werden. Weiterhin wird erfasst, ob sich damit die klinische Funktion eines gesunden
Ellenbogengelenkes ,rekonstruieren® Iasst und inwiefern sich das erzielte Ergebnis von der
Situation Ellenbogengesunder unterscheidet.

Zudem wird dargestellt, in welchem Ausmal’ sich die Resultate der kurz- bis mittelfristigen
Behandlungsergebnisse fur Ellenbogenprothesen bei den unterschiedlichen Atiologien
unterscheidet. Eine differenzierte Darstellung, welche Patienten mit welchen Indikationen
mehr oder weniger von der Latitude®-Ellenbogenprothese profitieren, kénnte zukinftig eine
Zielgenauere Indikation gewabhrleisten. Die vorliegende Studie unterscheidet daher die
Behandlungsergebnisse bei der chronischen Polyarthritis von den Behandlungsergebnissen
bei der primaren Arthrose und posttraumatischen Arthrose des Ellenbogengelenkes, um
atiologische Auswirkungen auf das Behandlungsergebnis zu erfassen.

Bei der Darstellung des Behandlungserfolgs stehen sowohl funktionelle Aspekte als auch
Aspekte der Lebensqualitat im Fokus, um ein mdglichst vollsténdiges Bild der Gesamtsituation
betroffener Patienten zu entwickeln. Weiterhin wird neben der Darstellung von Komplikationen
und der klinischen Gelenkfunktion auch das Patientenbefinden und die gesellschaftliche

Teilhabe analysiert.
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2 Material und Methoden

2.1 Art, Ort, Zeitraum und Patienteninformation der vorliegenden Studie

Diese Studie ist als Follow-up-Studie entworfen. Die Implantation der Latitude®
Ellenbogenprothese wurde bei 65 Ellenbogen im Universitatsklinikum Magdeburg von Ende
2005 bis Ende 2009 sowie bei funf Ellenbogen im Klinikum Magdeburg von September 2010
bis September 2011 vorgenommen. Die Nachuntersuchungen erstreckten sich von Ende 2008
bis 2012 und fanden tberwiegend in der Orthopadischen Universitatsklinik Magdeburg und zu
einem geringen Teil auch im Klinikum Magdeburg statt. Die Teilnahme an der Studie setzte
die Information und Aufklarung der Patienten voraus. Die Patienteninformation und

- einwilligungserklarung erfolgte mindlich. Der Inhalt der Patienteninformation (Anhang 10.1)
bezog sich auf Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie sowie die Rechte des Patienten
bei der Teilnahme an der Studie. Den Patienten wurde zugesichert, dass ihre Krankheitsdaten

zur wissenschaftlichen Auswertung ohne Namensnennung genutzt werden.

2.2 Probanden

Es wurden insgesamt 70 primare Ellenbogenprothesen vom Typ Latitude® bei Patienten mit
primarer und sekundarer Kubarthrose in die Studie eingeschlossen. Patienten mit einer
Ellenbogenprothese vom Typ Latitude®, die im Rahmen eines Prothesenwechsels eine
Ellenbogenprothese eines abweichenden Herstellers erhielten, fanden anschlieBend keine

weitere Betrachtung.

2.3 Studiendesign

2.3.1 Teilstudien

Die Teilstudie 1 war prospektiv und Teilstudie 2 war retrospektiv konzipiert.

Im Rahmen der Teilstudie 1 wurden ab Dezember 2008 bis 2011 prospektiv 29 Ellenbogen
(n = 28 Patienten) eingeschlossen. Die Untersuchung der Patienten fand vor der Operation
und bis zum Sommer 2012 mit jeweils denselben Erhebungsinstrumenten statt.

Im Rahmen der Teilstudie 2 erfolgte im Sommer 2009 eine retrospektive Nachuntersuchung
bei 41 Ellenbogen (n = 40 Patienten) mit einer Latitude®TEP, welche zwischen November
2005 und Dezember 2008 implantiert wurde.

Das mittlere Follow-up betrug in beiden Teilstudien 2,5 Jahre.

Die Patienten wurden zum Zwecke der Studie zur Nachuntersuchung einbestellt und zum
Uberwiegenden Teil von der Verfasserin der vorliegenden Arbeit untersucht. Einen weiteren
Teil untersuchte der Studienleiter im Rahmen der turnusmafligen Kontrolle. Die
Nachuntersuchungen bestanden aus einer Befragung der Patienten zur allgemeinen
Gesundheitssituation und zum spezifischen Ellenbogengelenkstatus sowie einer

anschliel3enden klinischen Untersuchung.
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Die Erfassung der subjektiven Patientenbeurteilung erfolgte anhand von standardisierten
Erhebungsinstrumenten in Form eines umfassenden Beurteilungssets, welches aus einer
Auswahl von Selbstbeurteilungsfragebtgen zusammengestellt war (vgl. Kapitel 2.4.2). Das
initial verwendete Untersuchungsset der Teilstudie 2 (SF-36, DASH) wurde zum Zwecke einer
umfassenden gelenkspezifischen Bewertung um den PRWE, PREE sowie den pmASES-e flr
die Teilstudie 1 erweitert. AuBerdem erfolgte in beiden Teilstudien eine klinische Befundung
der eingeschlossenen Ellenbogengelenke mit Hilfe des clinical modified American Shoulder
and Elbow Surgeons Elbow questionnaire (cmASES-e), modifiziert fir das Ellenbogengelenk
(vgl. Kapitel 2.4.2.6). Fir die Evaluierung der untersuchten Greif/Griff-Kraft wurde ein
Dynamometer (JAMAR®) genutzt. Die Messung der Gelenkbeweglichkeit in der klinischen

Untersuchung erfolgte mittels Goniometer.

2.3.2 Patientengruppen

Samtliche Patienten beider Kohorten wurden je nach zugrunde liegender Krankheitsatiologie
einer von insgesamt zwei Patientengruppen ,Kubarthrose bei rheumatoider Grunderkrankung*
(,Rheumagruppe®, ,RA-Gruppe®) oder ,Kubarthrose nach posttraumatischer Gelenksituation
oder primarer Arthrose* (,Traumagruppe®, ,PT-Gruppe®) zugeordnet. Die ,Traumagruppe®
umfasste alle Patienten, die nach nicht entziindlichen Destruktionen bei Grunderkrankungen,
wie priméarer Arthrose und/oder sekundarer posttraumatischer Arthrose, mit der Latitude®-
Ellenbogenprothese behandelt worden waren. Die ,Rheumagruppe” umfasste alle Patienten,
die aufgrund einer sekundaren Gelenkdestruktion bei einer entziindlichen Grunderkrankung
im Rahmen der chronischen Polyarthritis mit der Latitude®-Ellenbogenprothese behandelt

worden waren.

2.3.3 Normwerte Ellenbogengesunder

Zur Beurteilung der postoperativen Ergebnisse wurden Normwerte von ellenbogengesunden
Personen gleichen Alters, gleicher Anzahl an Komorbiditéaten und gleichen Geschlechts zum
Vergleich herangezogen. Die Normwerte fiir eine Vergleichsbevélkerung wurden dem pra- und
dem postoperativen Alter der Patienten entsprechend berechnet. Die Normwerte des SF-36
sind in einer grof3en Bevdlkerungsstudie in Deutschland bestimmt worden (Kurth und Ellert
2002). Fur den DASH liegen Normwerte aus einer amerikanischen Bevolkerungsstudie vor
(Hunsaker et al. 2002).

2.4 Datenerhebung

2.4.1 Komplikationen

Komplikationen, die nach der Nachuntersuchung, aber innerhalb des Studienzeitraums bis
Sommer 2012 auftraten, wurden durch den Betreuer dieser Arbeit erfasst und mit in die
Bewertung der Komplikationsraten aufgenommen. In der Regel waren dies vorrangig die

schwerwiegenden Komplikationen, welche zu einer Explantation fihrten. So wurden z. B.
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insbesondere Patienten, denen eine Explantation bevorstand, die aber zum
Nachuntersuchungszeitpunkt noch nicht durchgefiihrt war, in die Evaluation eingeschlossen.
Zur Beurteilung der aufgetretenen Komplikationen erfolgte eine Unterteilung in Major- und
Minor-Komplikationen. Als Minor-Komplikationen wurden die Schweregrade 1 und 2a sowie
als Major-Komplikation die Schweregrade 2b, 3 und 4 nach Krédmer und Clauss definiert
(Kréamer und Clauss 1999).

Die als minor eingestuften Komplikationen fiihren keine bleibenden Behinderungen herbei und
bendtigen eine konservative Therapie, eine medikamentdse Therapie, eine physikalische
Therapie oder eine Bluttransfusion. Major-Komplikationen missen gemaR der Definition von
Kramer und Clauss umfassend behandelt werden und erfordern eine invasive Therapie,
beispielsweise eine Reoperation, eine Eingriffserweiterung wahrend der gleichen Operation
oder eine vorzeitige Implantatentfernung (Kramer und Clauss 1999). Die klinischen Symptome
einer Minor-Komplikation wurden in dieser Studie mit dem cmASES-e dokumentiert. Zusatzlich
wurden die im cmASES-e nicht erfassten Komplikationen bzw. die zu einer Revision oder
Explantation fihrenden Komplikationen (Major-Komplikationen) im Rahmen des

Nachuntersuchungszeitraumes erfasst und dokumentiert.

2.4.2 Erhebungsinstrumente
Um die Funktion des betroffenen Ellenbogengelenkes und des Armes sowohl klinisch-objektiv
als auch die subjektive Patienteneinschatzung messen und deskriptiv darstellen zu kénnen,
bestand das Untersuchungsset aus einem klinischen Untersuchungsfragebogen sowie aus
standardisierten Selbstbeurteilungsfragebdgen. Diese waren auf ihre klinische Relevanz und
ihre psychometrischen Eigenschaften der Validitat, Reliabilitdt und Praktikabilitéat ausreichend
getestet (Goldhahn et al. 2006, Angst et al. 2012, Liem et al. 2012, John et al. 2007, John et
al. 2008, John et al. 2010, Simmen et al. 2009, Angst et al. 2005a, Angst et al. 2005hb).
Weiterhin diente das Set der Differenzierung der aus der Implantation resultierenden
Einschrankungen in der Lebensqualitat sowie dem Vergleich mit anderen Patientengruppen.
Das Untersuchungsset fiir den Ellenbogen beinhaltete folgende Scores bzw. Fragebodgen:
e Modifizierter Self-administered Comorbiditiy Questionnaire (SCQ), deutschsprachige
Version SCQ-D, vgl. Kapitel 2.4.2.1
e Short Form Health Survey Questionnaire (SF-36), deutschsprachige Version, vgl.
Kapitel 2.4.2.2
¢ Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (DASH), deutschsprachige Version DASH-
G, vgl. Kapitel 2.4.2.3
e Patient Rated Wrist Evaluation (PRWE), deutschsprachige Version PRWE-G, vgl.
Kapitel 2.4.2.4
¢ Patient Rated Elbow Evaluation (PREE), deutschsprachige Version PREE-G, vgl.
Kapitel 2.4.2.5
16



= patient modified American Shoulder and Elbow Surgeons Elbow questionnaire
(PmASES-e), modifizierter Patientenfragebogen fur das Ellenbogengelenk,
deutschsprachige Version pmASES-eG vgl. Kapitel 2.4.2.6

= clinical modified American Shoulder and Elbow Surgeons Elbow questionnaire
(cmASES-e), maodifizierter klinischer Untersuchungsbogen fiir das Ellenbogengelenk,
deutschsprachige Version cmASES-eG, vgl. Kapitel 2.4.2.6

Der Vergleich der evaluierten Ergebnisse mit Daten aus Normbevélkerungsgruppen (vgl.
Kapitel 2.3.3) konnte fur jene Fragebdgen durchgefiihrt werden, fur die entsprechende
Beurteilungen verfigbar waren, namlich fiir den Short Form Health Survey Questionnaire
sowie den Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand.

2.4.2.1 SCQ

Im SCQ gibt der Patient das Vorhandensein von 15 Erkrankungen, die Medikation daftir und
die daraus resultierende Einschrénkung an (Streibelt et al. 2012). Die Beantwortungsdauer
betragt etwa drei bis finf Minuten. Der Fragebogen wird neben der Erfassung der
Begleiterkrankungen auch zur Normierung des SF-36 und des DASH im Hinblick auf die
Komorbiditat verwendet (Angst et al. 2004).

2.4.2.2 SF-36

SF-36 ist die Kurzbezeichnung des Medical Outcome Study Short Form Health Survey
Questionnaire. Er ist das am weitesten verbreitete generische Messinstrument zur Selbstein-
schatzung von psychischen, korperlichen und sozialen Aspekten der Lebensqualitat (Bullinger
und Kirchberger 1998). Der SF-36 wurde entsprechend des Studienprotokolls der International
Quality of Life Assessment Group (IQOLA) ins Deutsche und in mehr als 30 weitere Sprachen
Ubersetzt, psychometrisch geprift und normiert (Aaronson et al. 1992).

Diese 36 Fragen werden zu Skalen und Subskalen zusammengefasst und ergeben acht
Dimensionen: korperliche Funktionsfahigkeit/Physical Functioning (PF), kdrperliche Rollen-
funktion/Role Physical (RP), kdrperliche Schmerzen/Bodily Pain (BP), allgemeine
Gesundheitswahrnehmung/General Health (GH), Vitalitat/Vitality (VT), soziale Funktions-
fahigkeit/Social Functioning (SF), emotionale Rollenfunktion/Role Emotional (RE),
psychisches Wohlbefinden/Mental Health (MH).

Sie beziehen sich auf elf Themenbereiche, die einer physischen (Physical Component
Summary, PCS) und einer psychischen Summenskala (Mental Component Summary, MCS)
zugeordnet sind (Bullinger und Kirchberger 1998). Die durchschnittliche Beantwortungsdauer
liegt zwischen sieben und zwolf Minuten. Die Berechnung und Auswertung des SF-36 ist nur
mit einer speziellen Software bzw. computerisiert moglich. Normwerte fur den SF-36 wurden

in einer groRen deutschen Bevdlkerungsstudie (n = 6948) ermittelt und erlauben daher eine
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Ergebnisbewertung in Bezug auf das Geschlecht, das Alter und den Nebenerkrankungsstatus
der untersuchten Patienten (Kurth und Ellert 2002).

2.4.2.3 DASH

Der DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand) wurde von der American Academy of
Orthopaedic Surgeons (AAOS) in Zusammenarbeit mit dem Council of Muskuloskeletal
Speciality Societies und dem kanadischen Institute of Work and Health erarbeitet (McConnell
et al. 1999). Dieser Fragebogen stellt das wichtigste patientenorientierte Instrument fir die
validierte funktionelle Erfassung der oberen Extremitat dar (Beaton et al. 2001, Diday-Nolle
und Breier 2008).

Der DASH gliedert sich in zwei Hauptmodule und diverse Wahlmodule. Er erfasst
hauptséchlich Symptome (6 Fragen) und funktionelle Behinderungen bei alltaglichen
Tatigkeiten (21 Fragen), die mit dem Arm ausgeflihrt werden. Darlber hinaus werden drei
Fragen zu sozialen und psychologischen Aspekten gestellt. Der Patient soll seine
Einschrankungen und Schmerzen fir vorgegebene Tatigkeiten auf einer Skala von 1 (keine
Schwierigkeiten/Schmerzen) bis 5 (Tatigkeit nicht mdglich/sehr starke Schmerzen)
einschatzen. Die Berechnung des DASH-Gesamtwertes aus dem ungewichteten Mittelwert
aller Fragen ergibt ein Ergebnis zwischen 0 und 100 Punkten (0 Punkte = keine Einschrankung
und 100 Punkte = maximal mdgliche Einschrankung). Optional kdnnen zwei Subskalen mit
jeweils maximal 50 Punkten fir die Funktion und fur die Symptomatologie ermittelt werden.
Die durchschnittliche Beantwortungsdauer liegt zwischen funf und zehn Minuten.

Normdaten wurden in der amerikanischen Bevodlkerung in der AAOS-Normstudie erfasst
(Hunsaker et al. 2002) und erlauben wie im SF-36 eine vergleichende Ergebnisbewertung.
Der DASH-Fragebogen wurde in Gber 15 Sprachen ubersetzt. Die deutsche Version ist seit
2002 verfugbar (Offenbacher et al. 2003). Zusatzlich sind von der AAOS die Standardisierung
und Validierung der deutschen Version 2.0 des DASH-Fragebogens zertifiziert und zugelassen

worden (Germann et al. 2003).

2.4.2.4 PRWE

Der PRWE (Patient Rated Wrist Evaluation) wurde von einem kanadischen Team um Joy C.
MacDermid als ein gelenkspezifischer Selbstbeurteilungsfragebogen entwickelt (MacDermid
1996), der fur das Handgelenk und die Handwurzel das Vorhandensein und die Haufigkeit von
Schmerzen und Funktionseinschrankungen in den Aktivitdten des taglichen Lebens (ADL)
erfragt. Zur Fragenbeantwortung wird eine numerische Graduierungsskala von O bis 10
Punkten (0 = beste Bewertung; 10 = schlechteste Bewertung) verwendet, die in ihren
metrischen Eigenschaften mit einer visuellen Analogskala vergleichbar ist. Die Beantwortung
der insgesamt 15 Fragen (5 Schmerzfragen inklusive einer Frage bezlglich Schmerzhaufigkeit
und -frequenz sowie 10 Funktionsfragen) erfordert etwa drei Minuten. Dabei deutet eine

maximale Punktzahl von 100 Punkten (Summe aus Schmerz- und Funktionsskala) auf eine
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maximale Einschrankung des Handgelenkes bzw. der Hand hin. Die psychometrischen
Eigenschaften der Originalfassung des PRWE (Validitat, Reliabilitat) konnten, ebenso wie die
Anderungssensitivitat (Responsiveness), erfolgreich nachgewiesen werden (MacDermid et al.
1998, MacDermid und Tottenham 2004). Seit 2008 ist auch eine deutsche Version des PRWE
(PRWE-G) verfugbar (John et al. 2008).

2.4.2.5 PREE

Der PREE ist ein aus dem PRWE entwickelter Selbstbeurteilungsfragebogen. Er erfasst
Symptome (Schmerzen) und Funktionseinschréankungen bezilglich der Aktivitaten des
taglichen Lebens (ADL) gelenkspezifisch fiur den Ellenbogen (MacDermid 1996). Die
Beantwortung der insgesamt 20 Fragen erfordert etwa drei bis funf Minuten. Funf
Schmerzfragen und 15 Funktionsfragen ermdglichen nach Errechnung des ungewichteten
Mittelwertes die Beurteilung des Ellenbogenstatus in Form eines Gesamtwertes bzw. selektiv
mittels einer Schmerz- und Funktionsskala. Zur Fragenbeantwortung wird eine numerische
Graduierungsskala von 0 bis 10 Punkten (0 = beste Bewertung; 10 = schlechteste Bewertung)
genutzt, die in ihren metrischen Eigenschaften mit einer visuellen Analogskala vergleichbar
ist. Die Berechnung des Gesamtwertes ist vergleichbar mit der des PRWE. Die Validierung
und der Nachweis der Wiederholungszuverlassigkeit (Reliabilitat) des englischsprachigen
PREE erfolgten durch MacDermid (2001). Die seit 2007 verflgbare deutsche Version (PREE-
G) des PREE konnte erfolgreich auf ihre mit dem Original vergleichbaren psychometrischen
Eigenschaften getestet werden (John et al. 2007).

2.4.2.6 mASES-e

Der modified American Shoulder and Elbow Surgeons Elbow questionnaire (MASES-e) ist ein
standardisierter Untersuchungsbogen fir den Ellenbogen, der vom Research Committee der
American Shoulder and Elbow Surgeons (ASES) entwickelt wurde. Er besteht aus dem
modifizierten patientenorientierten Selbstbeurteilungsbogen, dem patient ASES-e (pmASES-
e) und dem modifizierten clinical ASES-e (cmASES-e). Dies ermdglicht dem Arzt eine
standardisierte und gelenkspezifische klinische Untersuchung beider Ellenbogen und erlaubt
zudem einen Vergleich der Patientenwahrnehmung (subjektiv) mit der Fremdbeurteilung durch
den Arzt (objektiv).

In den ersten sieben Fragen der insgesamt 20 Fragen der Patientenselbstbeurteilung
(PMASES-e) wird mit Hilfe einer visuellen Analogskala die Schmerzsymptomatik eingeschatzt.
Die Schmerzskala ergibt sich aus dem arithmetischen Mittel der Schmerzfragen (0
Punkten = keine Schmerzen bis 10 Punkten = schlimmste Schmerzen) Weitere zwélf ADL-
Fragen betreffen die Funktion des Ellenbogens, separat fur die betroffene und kontralaterale
Seite (Unfahigkeit zur Ausfihrung der erfragten Funktion = 0 Punkte bis keine
Schwierigkeiten = 3 Punkte). Die letzte Frage adressiert die Zufriedenheit mit der

Ellenbogenoperation und nutzt eine visuelle Analogskala von 0 bis 10. Die psychometrischen
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Eigenschaften wurden erfolgreich durch MacDermid und Mitarbeiter getestet (MacDermid
2001, King et al. 1999). Die Beantwortungsdauer liegt zwischen 7 und 10 Minuten. Seit 2010
ist die deutsche Version des pmASES-e verfugbar (pmASES-eG) (John et al. 2010). Bei der
standardisierten und gelenkspezifischen klinischen Untersuchung (cmASES-e) werden
insgesamt 66 klinische Parameter seitengetrennt untersucht und der Fragebogen wird vom
untersuchenden Arzt ausgefillt. Im Kklinischen Teil (cmASES-e) werden die
Gelenkbeweglichkeit, Stabilitat, Muskelkraft, Handkraft (handgrip dynamometer: JAMAR®;
Sammons Preston, Bolingbrook, IL) und klinische Symptome (Druck- und

Bewegungsschmerz) fur beide Ellenbogen separat gemessen.

2.5 Statistische Auswertung

Die Auswertung und Ergebnisdarstellung erfolgte fir beide Teilstudien getrennt.

Die erhobenen Daten wurden deskriptiv (Mittelwert, Standardabweichung) ausgewertet und
teilweise graphisch dargestellit.

Alle Ergebnisse der eingesetzten Fragebdgen wurden zur besseren Vergleichbarkeit auf eine
einheitliche Skalierung von 0 Punkten (schlechtestes Resultat) bis 100 Punkten (bestes
Resultat) transformiert. Klinische Untersuchungsergebnisse (z. B. Griffkraft, Bewegungs-
umféange) mussten zur Ergebnisdarstellung nicht transformiert werden.

Neben der deskriptiven Ergebnisdarstellung in den Pra-Post-OP-Vergleichen erfolgte fir den
DASH und den SF-36 auch der Vergleich mit Daten einer Normbevélkerung. Dabei wurde
jedem Patienten eine Kontrolle gleichen Geschlechts, Alters und mit gleicher Anzahl an
Nebenerkrankungen aus den zur Verfiigung stehenden Normkollektiven zugeordnet (vgl.
Kapitel 2.3.2). Dies erlaubte den Aufbau von Kontrollgruppen aus Normdaten, die mit
Ausnahme der Gelenkerkrankung den Patientenkollektiven entsprachen. Fir die anderen
verwendeten Instrumente waren Normdaten bisher nicht verfiigbar.

Fur den Vergleich der praoperativen Ausgangsbefunde mit den postoperativen Behandlungs-
ergebnissen in Teilstudie 1 und den Vergleich der Patientenergebnisse mit den Normwerten
in Teilstudie 2 wurde wegen nicht bestehender Normalverteilung der Daten jeweils der
Rangsummentest nach Wilcoxon fur nichtparametrische Stichproben angewendet.

Die Uberpriifung der Verteilungsform auf Normalverteilung erfolgte mit Hilfe des Kolmogorov-
Smirnov-Tests. Fur den Giberwiegenden Teil der Parameter lag keine Normalverteilung vor.
Die statistische Auswertung der Ergebnisse erfolgte unter Nutzung des Statistik-Programms
SPSS 15.0 fur Windows® (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). Statistische Signifikanz wurde ab
einem Niveau von 5 % (p = 0,05) oder kleiner 0,5 % (p = 0,005) als hoch signifikante
Wahrscheinlichkeit fir das Testergebnis angenommen. Prazise Angaben zur Hoéhe der

Irrtumswahrscheinlichkeit p sind den Ergebnis-Tabellen zu entnehmen.
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3 Ergebnisse

3.1 Ergebnisse der Teilstudie 1

3.1.1 Charakterisierung des Patientenkollektivs

Von den 28 eingeschlossenen Patienten der Teilstudie 1 waren zum
Nachuntersuchungszeitpunkt zwei Patienten zwischenzeitlich verstorben und ein Patient war
unbekannt verzogen. Es konnten so insgesamt 25 Probanden nachuntersucht werden. Von
diesen 25 Patienten wurden 14 Patienten mit einer posttraumatischen Arthrose (PTA) und ein
Patient mit primarer Kubarthrose der Traumagruppe (PT) (n = 15 Ellenbogen) zugeordnet;
zehn Patienten mit einer rheumatisch bedingten Kubarthrose (KA) wurden der Rheumagruppe
(RA) zugeordnet. Eine Patientin der Rheumagruppe wurde beidseits endoprothetisch versorgt
(n = 11 Ellenbogen).

In der Rheumagruppe waren funf der Ellenbogenprothesen (45,0 %) im Primareingriff
gekoppelt implantiert. In der Traumagruppe wurden sechs Ellenbogenprothesen priméar
gekoppelt implantiert (40,0 %).

In beiden Patientengruppen erhielt kein Patient eine Radiuskopfprothese.

In Teilstudie 1 wurden mehr Frauen als Manner mit einer Ellenbogenprothese versorgt.
(PT =66,7 %; RA =72,7 % Ellenbogenprothesen beim weiblichen Geschlecht).

Patienten der Traumagruppe waren zum Zeitpunkt der Operation im Mittel 15 Jahre &lter als
die der Rheumagruppe (Traumapatienten = 67,5 Jahre (Range 36 bis 90 Jahre),
Rheumapatienten = 52,3 Jahren (Range 33 bis 71 Jahre)).

Die Traumapatienten litten auf der Basis des SCQ zu 60,0 % an mehr als einer Komorbiditat.

Bei den Rheumaptienten betraf dies nur 45,5 %.

3.1.2 Komplikationen

In Teilstudie 1 wurden insgesamt acht Major-Komplikation beobachtet, die in zwei Féllen zur
Explantation der Latitude®-TEP flhrte.

Tabelle 3 zeigt Art und Anzahl der Major-Komplikationen, aufgeschliisselt nach den beiden
Patientengruppen.

Tabelle 3:  Major-Komplikationen der Trauma- (PT) und Rheumagruppe (RA) zum Zeitpunkt
der Nachuntersuchung (n = 26 Prothesen, 15 Ellenbogenprothesen bei 15 Traumapatienten (PT), 11
Ellenbogenprothesen bei 10 Rheumapatienten (RA))

Komplikation Teilstudie 1 PT (n = 15 Ellenbogen) RA (n = 11 Ellenbogen)
Aseptische Lockerung 1 1
Periprothetische Fraktur intraoperativ 0 intraoperativ 1

postoperativ 1 postoperativ O
Periprothetische Infektion 1 0
N. ulnaris-Syndrom 1 2
Luxation 0 0
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Bei zwei Ellenbogenprothesen, und zwar bei einer Trauma- und einer Rheumapatientin, trat
im Nachuntersuchungszeitraum eine aseptische Lockerung der Prothese (n = 2) auf. Bei der
Traumapatientin erfolgte deshalb die Explantation der Latitude®TEP und zugleich die
Implantation eines anderen Prothesenmodells. Die Patientin nahm lediglich bis zu der
Explantation der Latitude®-TEP an der Studie teil. Bei der Rheumapatientin erfolgte
ausschlieBlich der einzeitige Wechsel der ulnaren Komponente, und zwar in Verbindung mit
einer Prothesenkopplung im Rahmen des Revisionseingriffes. Die Patientin verblieb im
Studienkollektiv.

Bei einer Patientin trat postoperativ durch einen Sturz auf den Ellenbogen eine
periprothetische Fraktur auf. Daraufhin wurde bei dieser Patientin (PT) die humerale
Prothesenkomponente aufgrund einer Lockerung ausgetauscht. Eine periprothetische Fraktur
ereignete sich intraoperativ (RA) und wurde osteosynthetisch versorgt.

Bei drei Patienten war eine Neurolyse bei postoperativem Syndrom des Nervus ulnaris
notwendig.

Ein Traumapatient erlitt eine Infektion des Weichteilgewebes, woraufhin zunachst der Versuch
eines offenen chirurgischen Wunddébridements erfolgte. Im Verlauf konnte die Prothese bei
chronischer Fistelung und einer periprothetischen Gelenkinfektion nicht erhalten werden und
es folgte die Explantation.

3.1.3 Subjektive Beurteilung der Behandlungsergebnisse im Préa-Post-OP-Vergleich

In den Abbildungen 3 und 4 und den Tabellen 4 und 5 sind die Ergebnisse der
Patientenbefragungen zur Lebensqualitdit gemall den verwendeten Fragebdgen (SF-36,
DASH, SCQ, PRWE, PREE, cm- und pmASES-e) jeweils zunachst flr die Traumagruppe (PT)
und anschlieRend fir die Rheumagruppe (RA) vor und nach der Latitude®-Implantation
zusammengefasst. In den nachfolgenden Kapiteln 3.1.3.1 bis 3.1.3.6 werden diese jeweils im
Detail dargestellt.

Die Saulen in den Diagrammen zeigen jeweils die Mittelwerte der pra- und postoperativen
Bewertungen. Die waagerechten Linien stellen die entsprechenden Normwerte
Ellenbogengesunder dar, und zwar jeweils mit dem gemachten Durchschnittsalter zum pra-

und postoperativen Messzeitpunkt (vgl. Kapitel 2.3.3).
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PT préaoperativ m PT postoperativ ==PT Norm préoperativ ==PT Norm postoperativ

Abbildung 3: Darstellung der mittleren Bewertungsscores fur den SF-36, DASH, PRWE, PREE
und pmASES-e in der Traumagruppe (Ergebnisse in Punkten: min. O bis max. 100 Punkte; n = 26

Prothesen, 15 Ellenbogenprothesen bei 15 Traumapatienten (PT), 11 Ellenbogenprothesen bei 10
Rheumapatienten (RA))
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Tabelle 4: Gegeniiberstellung der mittleren pra- und postoperativen Score-Ergebnisse der

Traumagruppe (15 Ellenbogenprothesen bei 15 Traumapatienten)

m Score-Mittelwert; Ergebnisse in Punkten (min. 0 bis max. 100 Punkte)

a keine Normwerte verfiigbar

p Signifikanz (p-Wert) des paarweisen Wilcoxon-Tests zwischen dem pra- und
postoperativen Mittelwert, signifikante Werte (p < 0,05) sind fett gedruckt,
hochsignifikante Werte (p < 0,005) sind fett und unterstrichen hervorgehoben

% Prozent zur Norm

%* Veranderung des Mittelwertes von pra- zu postoperativ in %

Traumagruppe Préaop Norm % Postop Norm % p %*
(PT) m m

SF-36 PF 38,67 72,91 53,04 60,42 69,60 86,81 0,238 56,24
SF-36 RP 25,00 72,28 34,59 60,42 70,29 85,96 0,049 141,68
SF-36 BP 34,33 65,35 52,53 46,67 63,99 72,93 0,539 35,95
SF-36 GH 67,21 61,71 108,91 61,00 60,42 100,96 0,441 -9,24
SF-36 VT 60,00 59,08 101,56 48,33 57,95 83,40 0,320 -19,45
SF-36 SF 52,67 85,16 61,85 48,08 85,32 56,35 0,282 -8,71
SF-36 RE 67,21 85,73 78,40 80,58 85,84 94,13 0,039 19,89
SF-36 MH 61,80 72,23 85,56 58,33 71,89 81,14 0,906 -5,61
SF-36 PCS 33,47 44,20 75,72 40,11 43,14 92,98 0,050 19,84
SF-36 MCS 47,09 51,89 90,75 44,21 52,12 84,82 0,180 -6,12
DASH Symptome 54,44 93,54 58,20 73,96 92,03 80,37 0,019 35,86
DASH Funktion 40,57 95,94 42,29 68,00 94,78 71,75 0,006 67,61
DASH Gesamt 43,48 95,24 45,65 69,50 93,96 73,49 0,005 59,84
PRWE Schmerz 48,00 a 85,83 a 0,008 78,81
PRWE Funktion 37,56 a 84,63 a 0,018 125,32
PRWE Gesamt 42,78 a 85,72 a 0,018 100,37
PREE Schmerz 38,53 a 77,83 a 0,001 102,00
PREE Funktion 37,78 a 75,00 a 0,004 98,52
PREE Gesamt 38,16 a 76,42 a 0,001 100,26
pPMASES-e 40,67 a 79,50 a 0,002 95,47
Schmerz

pPMASES-e 36,52 a 76,16 a 0,002 108,54
Funktion

pPmMASES-e 38,59 a 77,83 a 0,002 101,68
Gesamt

PMASES-e 69,17

Zufriedenheit

Alter 67,50

Frauen in % 66,66

Komorbiditat > 1 60,00

in %
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Abbildung 4: Darstellung der mittleren Bewertungsscores fur den SF-36, DASH, PRWE, PREE
und pmASES-e in der Rheumagruppe (Ergebnisse in Punkten: min. 0 bis max. 100 Punkte; n = 26
Prothesen, 15 Ellenbogenprothesen bei 15 Traumapatienten (PT), 11 Ellenbogenprothesen bei 10
Rheumapatienten (RA))
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Tabelle 5: Gegeniiberstellung der mittleren pra- und postoperativen Score-Ergebnisse der

Rheumagruppe (11 Ellenbogenprothesen bei 10 Rheumapatienten)

m Score-Mittelwert; Ergebnisse in Punkten (min. O bis 100 Punkte)

a keine Normwerte verfiigbar

p Signifikanz (p-Wert) des paarweisen Wilcoxon-Tests zwischen dem pra- und
postoperativen Mittelwert, signifikante Werte (p < 0,05) sind fett gedruckt,
hochsignifikante Werte (p < 0,005) sind fett und unterstrichen hervorgehoben

% Prozent zur Norm

%* Veranderung des Mittelwertes von pra- zu postoperativ in %

Rheumagruppe Praop Norm % Postop Norm % p %*
(RA) m m

SF-36 PF 41,82 84,66 49,40 54,55 82,85 65,84 0,036 30,44
SF-36 RP 20,45 82,35 24,83 45,45 80,44 56,50 0,042 122,25
SF-36 BP 33,18 68,25 48,62 51,82 66,98 77,37 0,016 56,18
SF-36 GH 70,64 67,27 105,01 66,45 66,05 100,61 0,214 -5,93
SF-36 VT 64,27 61,05 105,27 61,82 61,25 100,93 0,395 -3,81
SF-36 SF 49,09 86,27 56,90 47,82 86,15 55,51 0,457 -2,59
SF-36 RE 57,64 88,20 65,35 90,91 87,66 103,71 0,038 57,72
SF-36 MH 63,64 72,12 88,24 64,00 72,38 88,42 0,887 0,57
SF-36 PCS 32,79 48,48 67,64 37,73 47,67 79,15 0,075 15,07
SF-36 MCS 48,35 50,80 95,18 49,47 51,09 96,83 0,859 2,32
DASH Symptome 55,68 94,74 58,77 76,52 92,04 83,14 0,016 37,43
DASH Funktion 50,16 97,47 51,46 59,80 95,74 62,46 0,086 19,21
DASH Gesamt 51,30 96,96 52,91 63,50 94,88 66,93 0,033 23,78
PRWE Schmerz 50,40 a 72,36 a 0,197 43,57
PRWE Funktion 48,69 a 68,55 a 0,345 40,79
PRWE Gesamt 49,54 a 70,45 a 0,345 42,21
PREE Schmerz 35,27 a 70,18 a 0,007 98,98
PREE Funktion 39,28 a 66,61 a 0,007 69,58
PREE Gesamt 37,28 a 68,39 a 0,004 83,45
pPMASES-e 35,64 a 71,14 a 0,010 99,61
Schmerz

pPMASES-e 42,42 a 67,27 a 0,020 58,58
Funktion

pPMASES-e 39,03 a 69,20 a 0,010 77,30
PMASES-e 46,67

Zufriedenheit

Alter 52,25

Frauen in % 72,72

Komorbiditat > 1 in 45,45
%

3.1.3.1 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-36)

In der Traumagruppe konnten postoperativ signifikante Verbesserungen in den beiden
Domanen der Rollenerfillung (kérperlich und emotional) sowie der physischen Summenskala
PCS belegt werden. In der Rheumagruppe zeigten sich signifikante Messwertsteigerungen in
vier Doméanen, und zwar in der korperlichen Funktion, der kdrperlichen Rollenerfillung
(Ausmaly, in wie weit korperliche Beschwerden das Ausfihren taglicher Aktivitaten
beeinflussen), dem Schmerzempfinden sowie der emotionalen Rollenerfullung (Ausmal, in

wie weit emotionale Probleme das Ausflhren taglicher Aktivitaten beeinflussen).
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Die prozentual zum préoperativen Ausgangswert starksten Messwertveranderungen zeigten
sich in beiden Gruppen bei der kdrperlichen Rollenerfiillung, der kdrperlichen Funktion sowie
im Parameter des korperlichen Schmerzes. Die emotionale Rollenerfullung verbesserte sich
in der Rheumagruppe eher als in der Traumgruppe. Die Steigerung des PCS-Gesamtwertes
lag in beiden Gruppen auf einem &hnlichen Niveau.

Im Vergleich zum praoperativen Ausgangshiveau schlechtere, jedoch nicht signifikant
schlechtere, Einschatzungen wurden in beiden Gruppen fur die Parameter Vitalitat, allgemeine
Gesundheitswahrnehmung, soziale Funktion und der daraus resultierenden psychischen
Summenskala MCS der PT-Gruppe getroffen. Die Beurteilungen fielen dabei in der Gruppe
der Traumapatienten jeweils negativer aus als in der Rheumagruppe.

In  Gegenuberstellung zu den praoperativen Ausgangswerten dokumentierten die
postoperativen Ergebnisse fir beide Gruppen Messwertsteigerungen der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt, insbesondere in der Funktions- und Schmerzbewertung
(korperliche Funktion, korperliche Rollenerfillung, Schmerz, PCS). Diese fielen fir die
Traumagruppe im Mittel héher aus als fur die Rheumagruppe. Die Traumapatienten naherten
sich den Normwerten der Vergleichsbevolkerung in den Funktionsparamtern starker an als die
Patienten der Rheumagruppe. Die psychischen Parameter des SF-36 verbesserten sich in
beiden Gruppen nicht oder nur sehr gering (Vitalitat, soziale Funktion, psychisches
Wohlbefinden, MCS).

3.1.3.2 Schmerzen und Funktionseinschrankungen der oberen Extremitat (DASH)
Verglichen mit dem préaoperativen Ausgangsbefund konnten in den Subskalen Symptom
(Schmerz) und Funktion sowie in der Gesamtwertung des DASH postoperativ signifikante
Steigerungen fur die Traumagruppe detektiert werden. Alle Werte befanden sich jedoch auch
postoperativ deutlich unter dem Niveau der Vergleichsgruppe in der Normbevdlkerung. Auch
die Beurteilung der Rheumapatienten verbesserte sich in allen Subskalen; die Verbesserung

der Gesamtwertung und der Symptome lag unterhalb des Signifikanzniveaus (p <0,05).

3.1.3.3 Schmerzen und Funktionseinschrdnkungen im Handgelenksbereich (PRWE)
Sowohl die Traumapatienten als auch die Rheumapatienten zeigten im PRWE im Mittel eine
Verbesserung der Funktions- und Schmerzskala. In der Traumagruppe wies der Gesamtwert
und die beiden Subskalen signifikant héhere Werte als in der Voruntersuchung auf, was eine
deutliche Verbesserung der Beschwerden und einen subjektiven Funktionszugewinn
reflektierte. Die Rheumagruppe zeigte Verbesserungen des Gesamtwertes und der

Subskalen, die allerdings nicht signifikant waren.

3.1.3.4 Ellenbogenspezifische Schmerzen und Funktionseinschrdnkungen (PREE)
Wie auch schon in den zuvor beschriebenen Beurteilungssystemen erzielten die

Traumapatienten verglichen mit den Rheumapatienten im PREE im Mittel bessere Werte
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hinsichtlich der Funktion und des Schmerzes. Sowohl im Gesamtwert als auch in den beiden
untersuchten Subskalen erlangten beide Patientengruppen in der Nachuntersuchung
signifikant hohere Werte als praoperativ. In der Traumagruppe waren die Steigerungen sogar
hochsignifikant (p < 0,005). In der Rheumagruppe wurde das Niveau der Hochsignifikanz im
PREE-Gesamtwert erreicht.

3.1.3.5 Ellenbogenspezifische Schmerzen und Funktionseinschrankungen (pmASES-e)
sowie Zufriedenheit mit dem OP-Ergebnis

Die mit dem pmASES-e erhobenen Daten lagen in der Rheuma- und der Traumagruppe im
Mittel auf dem Ergebnisniveau des PREE. Alle Werte des pmASES-e zeigten signifikante
Veranderungen, in der Traumagruppe wurden sogar ausschlie3lich hochsignifikante p-Werte
(= 0,005) erzielt.

Die postoperative Zufriedenheit mit dem Ergebnis der Prothesenimplantation lag in der
Traumagruppe mit durchschnittlich 69,2 Punkten deutlich Gber der der Rheumapatienten.
Diese gaben mit durchschnittlich 46,2 Punkte eine stark reduzierte Zufriedenheit an.

3.1.4 Fremdbeurteilung der Behandlungsergebnisse im Pra-Post-OP-Vergleich

3.1.4.1 Gelenkbeweglichkeit, Stabilitat, Muskelkraft und Griffkraft (cmASES-e)

Tabelle 6 zeigt die prozentualen Veranderungen der mittels cmnASES-e-Score erhobenen pré-
und postoperativen Bewertungen (Mittelwerte) und die im Wilcoxon-Test ermittelten
Signifikanzwerte flir beide Patientengruppen.

Tabelle 6: Prozentuale Veranderung der mittleren cmASES-e-Scores im Pré-Post-OP-Vergleich
(7 in %) fiir beide Untersuchungsgruppen (p-Werte im Wilcoxon-Test, signifikante Werte
(p < 0,05) sind fett gedruckt, hochsignifikante Werte (p < 0,005) sind fett und unterstrichen

hervorgehoben)

CmMASES-e Instabilitat Symptome Kraft Beweg- Griffkraft Griffkraft GESAMT

lichkeit in kg Gegenseite

in kg
PT (J in %) 29,48 82,47 31,48 31,09 48,94 -9,38 42,55
RA (1 in %) 7,04 101,23 16,96 24,02 23,12 18,41 29,47
p-Wert PT 0,183 0,006 0,019 0,028 0,195 0,138 0,005
p-Wert RA 0,440 0,003 0,011 0,062 0,230 0,328 0,004

Abbildung 5 fokussiert die mittleren Scoreergebnisse der cmASES-e-Parameter Instabilitat,
Symptome, Kraft, Beweglichkeit und Griffkraft in einer Gegeniberstellung fur beide
Patientengruppen und zeigt nur geringfigige Gruppen-Unterschiede in den postoperativ

ermittelten Werten.
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CmMASES-e CMASES-e CMASES-e CMASES-e CMASES-e Griffkraft CMASES-e
Instabilitat Symptome Kraft Beweglichkeit Griffkraft (kg) Gegenseite ~ Gesamtwert
(kg)
Préaoperativ PT 62,22 47,28 64,33 48,53 9,40 19,50 47,61
B Postoperativ PT 80,56 86,27 84,58 63,62 14,00 17,17 67,87
Préaoperativ RA 71,72 41,41 77,73 49,37 11,59 12,82 51,91
B Postoperativ RA 76,77 83,33 90,91 61,23 14,27 15,18 67,21

Abbildung 5: Darstellung der pra- und postoperativ errechneten Mittelwerte des cmASES-e
(Ergebnisse in Punkten: min. 0 bis max. 100 Punkte sowie Griffkraft in kg)

Es zeigte sich insbesondere in der Traumagruppe eine deutliche Verbesserung der Stabilitéat
(gemessen als Reduktion der Instabilitat) sowie eine signifikante Verbesserung der Kraft, der
Symptome sowie der Beweglichkeit. Die entsprechenden Werte fielen in der Rheumagruppe
geringer aus und waren einzig in den Parametern Kraft und Symptome signifikant. Eine
Steigerung der Griffkraft war in beiden Untersuchungsgruppen zu verzeichnen, fiel im Mittel
fur die Traumagruppe jedoch entschieden hoher aus.

Tabelle 7: Symptome der Traumagruppe (PT) und der Rheumagruppe (RA) im cmASES-e zum
Zeitpunkt der Nachuntersuchung

PT RA
Symptom cmASES-e Auspragung n Auspragung n
Valgusinstabilitat manig 2 magig 1
Varusinstabilitat manig 1 manig 1
Posterolat. Instabilitat stark 1 magig 1
Druckschmerz ulnohumeral manig 1 magig 1
Druckschmerz radiocapital manig 1 magig 0
Flexion Schmerz manig 2 magig 0
Extension Schmerz manig 1 magig 1
Schmerz Pronation HG manig 2 magig 2
Schmerz Supination HG 3 2
Krepitation ulnohumeral 5 2
Krepitation radiocapital 4 1
Hoffmann-Tinel-Test 4 1
Kubitaler Stretch-Test 3 1

In Tabelle 7 sind lediglich die in der Nachuntersuchung auffalligen Symptome des cmASES-e
dargestellt. In der Traumagruppe waren elf der 15 Patienten von mindestens einem Symptom
betroffen, finf der elf Patienten waren in der Befragung von mehr als drei Symptomen
betroffen. In der Rheumagruppe wurden bei vier der elf Ellenbogen Symptome im cmASES-e

erfasst, bei drei der betroffenen Ellenbogen waren mehr als drei Symptome klinisch auffallig.
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Dementsprechend traten die ulnohumerale Krepitation (n = 5) sowie die radiocapitale
Krepitation (n = 4) am haufigsten in der PT-Gruppe auf. In der Rheumagruppe hingegen traten
diese insgesamt nur bei drei Ellenbogen auf. Die gleichen Verhaltnisse zeigten sich auch fir
die Ergebnisse des Hoffmann-Tinel-Tests sowie des kubitalen Stretch-Tests. Dieser deutete
bei drei Traumapatienten sowie nur bei einem Ellenbogen aus der Rheumagruppe auf das
Kubitaltunnelsyndrom hin. Auf3er Schmerzen bei der Handgelenkspronation, welche ebenfalls
bei zwei Patienten aus der Traumagruppe sowie bei drei RA-Ellenbogen auftraten, waren alle

zuvor genannten Symptome in der Traumagruppe haufiger als in der Rheumagruppe.

3.1.4.2 Bewegungsausmalle

Tabelle 8 stellt die Pra-Post-OP-Vergleiche des mittleren Bewegungsausmalles fur beide
Patientengruppen dar. Es zeigte sich, dass die postoperative Veranderung des
Bewegungsumfanges in Extension und Flexion bei den Traumapatienten gréRer als in der
Rheumagruppe war (41,7 % gegenuber 23,1 %). Ein préoperatives Extensionsdefizit bestand
in beiden Gruppen, konnte aber in der Traumagruppe starker behoben werden. Im Gegensatz
zum Bewegungsumfang in Extension und Flexion waren die postoperativen Extensionsdefizite
beider untersuchter Gruppen ahnlich hoch.

Dieser Trend zeigte sich auch im Gesamtbewegungsumfang der Pronation und Supination,
wo die prozentuale Verénderung in der Traumagruppe héher als in der Rheumagruppe ausfiel.
Des Weiteren waren die prozentualen Veranderungen von ROM Ex/Flex und ROM Pro/Sup
bei Rheumatikern und in der Traumagruppe nahezu identisch.

Tabelle 8: Mittlere Bewegungsumfange (ROM) pra- und postoperativ und deren Veranderungen

Beweglichkeit Extensions Flexionin ROM Ex/Flex Pronation Supination ROM
-defizitin® ° in ° (7 in %) in° in° Pro/Sup in °
(I in %)
Préoperativ PT 39 111 72 55 48 103
Postoperativ PT 22 124 102 84 58 142
Veranderung PT 30 (41,70 %) 39 (37,86 %)
Préaoperativ RA 32 110 78 62 46 108
Postoperativ RA 21 117 96 79 55 134
Veranderung RA 28 (23,08 %) 26 (24,07 %)
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3.2 Ergebnisse der Teilstudie 2

3.2.1 Charakterisierung des Patientenkollektivs

Von den 40 eingeschlossenen Patienten (41 Ellenbogen) der Teilstudie 2 waren zum
Nachuntersuchungszeitpunkt vier Patienten zwischenzeitlich verstorben (PT) und ein Patient
konnte nicht mehr erreicht werden (PT). Von den 36 untersuchten Ellenbogen betrug die
Stichprobenzahl der Gruppe mit posttraumatischer Arthrose 15 Personen (n = 15). Bei vier
Patienten lag eine priméare Arthrose vor, daher wurden diese der Gruppe der Traumapatienten
zugeordnet und die Gesamtstichprobenzahl betrug 19 Personen (n = 19). Es konnten 16
Patienten der Rheumagruppe zugeordnet werden, davon wurde eine Patientin beidseits
endoprothetisch versorgt (n = 17 Gelenke).

In der Traumagruppe wurden acht Ellenbogenprothesen und in der Rheumagruppe wurden
sieben Ellenbogenprothesen primar gekoppelt implantiert. Des Weiteren erfolgte die
Implantation von vier Radiuskopfprothesen in der Traumagruppe und zwei
Radiuskopfprothesen in der Rheumagruppe.

Mehrheitlich Frauen erhielten eine Ellenbogenprothese (PT = 52,6 %; RA = 64,7 %). Das
mittlere Alter zum Zeitpunkt der Operation lag bei den Traumapatienten bei 61,8 Jahren
(Range 48 bis 82 Jahre), bei den Rheumapatienten bei 54,7 Jahren (Range 43 bis 79 Jahre).
In der Traumagruppe waren gemald SCQ 89,5 % der Patienten von mehr als einer
Komorbiditat betroffen, bei den rheumatischen Ellenbogen waren es 94,0 %.

3.2.2 Komplikationen

In Teilstudie 2 wurden insgesamt zwolf Major-Komplikationen beobachtet, die in vier Féllen
zur Explantation der Latitude®-TEP fuhrten.

Tabelle 9 zeigt Art und Anzahl der im Studienzeitraum durch den Untersucher dokumentierten
Major-Komplikationen, aufgeschlisselt nach den beiden Patientengruppen.

Tabelle 9: Im Nachuntersuchungszeitraum erfasste Major-Komplikationen der Trauma-
und Rheumagruppe (n = 36 Prothesen, 19 Ellenbogenprothesen bei 19 Traumapatienten (PT), 17
Ellenbogenprothesen bei 16 Rheumapatienten (RA))

Komplikation Teilstudie 2 PT (n = 19 Ellenbogen) RA (n = 17 Ellenbogen)
Aseptische Lockerung 0 Radiuskopf 1
Periprothetische Fraktur intraoperativ 1 intraoperativ 1

postoperativ 0 postoperativ 0
Periprothetische Infektion 2 1
N. ulnaris-Syndrom 3 2
Luxation 1 0

Bei einem Ellenbogen aus der Rheumagruppe musste aufgrund einer aseptischen Lockerung
die Radiuskomponente explantiert werden. Bei jeweils einem Ellenbogen aus der Rheuma-
und der Traumagruppe kam es intraoperativ zu einer periprothetischen Fraktur, welche
osteosynthetisch versorgt wurde. In drei Féllen erfolgte die Explantation aufgrund einer

periprothetischen Infektion. Finf Patienten litten unter einem Syndrom des Nervus ulnaris. Alle
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Patienten unterzogen sich einer Neurolyse des Nervus ulnaris. Bei einer Traumapatientin
ereignete sich in unserem Nachuntersuchungszeitraum zundchst eine Luxation der
Radiuskopfprothese, kurz darauf luxierten bei derselben Patientin die humerale und die ulnare
Komponente, woraufhin die Ellenbogenprothese explantiert wurde. Die Patienten, bei denen
die Explantation notwendig wurde, nahmen bis zum Ausbau der Latitude®-TEP an der Studie

teil.

3.2.3 Subjektive Beurteilung der Behandlungsergebnisse

Die Tabelle 10 prasentiert die Gegenuberstellung der mittleren Score-Ergebnisse der
Patientenbefragungen (SF-36, DASH, SCQ) und die entsprechenden Normwerte
Ellenbogengesunder. Weiterhin werden Signifikanz (p-Wert) und prozentuale Differenz
zwischen Score-Mittelwert und Normwert jeweils fir die Traumagruppe (PT) und
Rheumagruppe (RA) dargestellt. AuBerdem ist der Unterschied zwischen den Ergebnissen
der RA- und PT-Gruppe (Angabe in %) in der Tabelle ersichtlich. In den nachfolgenden

Kapiteln werden die Ergebnisse im Detail dargestellt.

Tabelle 10: Gegeniberstellung der mittleren postoperativen Score-Ergebnisse der Trauma-
(PT) und Rheumagruppe (RA)
m Score-Mittelwert; Ergebnisse in Punkten (min. O bis max. 100 Punkte)
s Standardabweichung des Score-Mittelwertes
s* Standardabweichung der Norm
p Signifikanz (p-Wert, Wilcoxon-Test zwischen Mittelwert und Norm), signifikante Werte
(p = 0,05) sind fett gedruckt, hochsignifikante Werte (p < 0,005) sind fett und
unterstrichen hervorgehoben
% Prozent zur Norm
%* RA-Scores in % der PT-Scores

PT (n=19) RA (n=17)

m s Norm s* % p m s Norm s* % p %*
SF-36 PF 55,28 27,25 70,23 10,79 78,71 0,058 38,19 28,78 75,29 6,11 50,72 0,002 69,08
SF-36 RP 27,63 40,74 6597 10,18 41,88 =0,001 54,69 42,05 69,15 5,59 79,09 0,351 197,94
SF-36 BP 44,84 34,41 52,98 6,54 84,64 0,355 52,88 25,42 51,80 4,72 102,08 1,000 117,93
SF-36 GH 54,37 22,64 55,64 547 97,72 0,841 44,44 22,50 56,50 4,08 78,65 0,056 81,74
SF-36 VT 53,42 22,67 55,04 510 97,06 0,968 60,63 20,48 53,81 2,80 112,67 0,244 113,50
SF-36 SF 73,21 30,91 80,75 4,70 90,66 0,658 78,25 25,63 80,42 2,21 97,30 0,796 106,88
SF-36 RE 66,68 44,46 81,17 6,07 82,15 0,494 70,88 43,67 81,60 3,91 86,86 0,796 106,30
SF-36 MH 64,84 23,84 69,15 4,08 93,77 0,643 65,75 20,71 67,08 3,96 98,02 0,897 101,40
SF-36 PCS 34,45 10,55 41,31 3,69 83,39 0,020 33,91 12,49 42,74 2,45 79,34 0,030 98,43
SF-36 MCS 50,19 13,77 50,46 1,59 99,46 0,557 52,26 9,95 49,22 2,16 106,18 0,148 104,12
g)én?;'tome 54,43 24,72 96,81 3,47 56,22 £0,001 6500 21,98 94,12 3,33 69,06 <£0,001 119,42
DASH Funktion 52,00 19,54 88,97 550 58,44 <£0,001 57,85 2553 91,29 4,14 63,37 =£0,001 111,25
DASH Gesamt 51,24 18,52 86,69 4,19 59,11 <=0,001 59,01 23,03 88,85 3,49 66,42 <£0,001 115,16
Alter 61,79 10,90 54,65 10,71
Frauen 10 11
> 1 Komorbidi- 89,47 94,00
tat in %

32



Die Saulen in dem Diagramm (Abbildung 6) zeigen jeweils die Mittelwerte der postoperativen
Bewertungen der beiden Untersuchungsgruppen. Die waagerechten Linien stellen die
entsprechenden Normwerte Ellenbogengesunder dar (vgl. Kapitel 2.3.3).
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Abbildung 6: Gegeniberstellung der retrospektiven Ergebnisse (Mittelwerte) beider
Patientengruppen mit Angabe der Normwerte der Vergleichspopulation (Ergebnisse
in Punkten: min. 0 bis max. 100; n = 36 Prothesen, 19 Ellenbogenprothesen bei 19
Traumapatienten (PT), 17 Ellenbogenprothesen bei 16 Rheumapatienten (RA))

3.2.3.1 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-36)

Wie Tabelle 10 zu entnehmen ist, erreichten im SF-36 beide Untersuchungsgruppen in der
Selbsteinschéatzung der Funktionsparameter (PCS) ein vergleichbares Niveau. Beide Gruppen
zeigten hier zudem eine deutliche Reduktion im Vergleich zu den Normwerten der
ellenbogengesunden Vergleichsgruppe.

In der psychischen Summenskala (MCS) lagen sowohl die Traumapatienten als auch die
Rheumapatienten auf dem bzw. einem leicht hoheren Niveau als die Normbevolkerung.

Bei den korperlichen Schmerzen erreichte die RA-Gruppe das Normniveau der
ellenbogengesunden Vergleichsgruppe, die Traumagruppe erreichte dies nicht.

Der Vergleich beider Patientengruppen offenbarte fur die Traumapatienten deutlich reduzierte
Ergebnisse in der korperlichen Rollenerfiillung (RA in % der PT-Scores = 197,94 %) und dem
korperlichen Schmerz (RA in % der PT-Scores = 117,93 %). Rheumatiker zeigten hingegen
im Vergleich mit den Traumapatienten schlechtere Ergebnisse in der kdrperlichen Funktion
(RA in % der PT-Scores = 69,08 %) und der allgemeinen Gesundheitswahrnehmung (RA in %
der PT-Scores = 81,74 %).
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3.2.3.2 Schmerzen und Funktionseinschrankungen der oberen Extremitat (DASH)

Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung befanden sich die durchschnittlichen Ergebnisse der
Gesamtwertung sowie die der beiden Subskalen in der Gruppe der Rheumatiker auf einem
hoheren Niveau im Vergleich zur Traumagruppe. Dennoch unterschieden sich alle Werte
beider Gruppen hochsignifikant von den Normwerten, was die starken Defizite in der Funktion
der Ellenbogenprothese bzw. Funktion des gesamten Armes im Vergleich zu der
ellenbogengesunden Vergleichsgruppe reflektiert.

3.2.4 Fremdbeurteilung der Behandlungsergebnisse

3.2.4.1 Klinisch relevante Symptome in der Fremdbeurteilung (cmASES-e)

Die postoperativ mit dem cmASES-e erfassten Symptome sind in Tabelle 11 dargestellt, wobei
lediglich die in der Untersuchung auffélligen Symptome in der Tabelle erfasstwurden.

Tabelle 11: Symptome in der Traumagruppe (PT) und in der Rheumagruppe (RA) im cmASES-
e zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

Symptom cmASES-e PT RA

Auspragung n Auspragung n
Valgusinstabilitat stark 1 stark 0
Kraft Flexion gegen die Schwerkraft 3 gegen die Schwerkraft 1
Kraft Extension gegen die Schwerkraft 4 gegen die Schwerkraft 2
Kraft Pronation gegen die Schwerkraft 5 gegen die Schwerkraft 1
Kraft Supination gegen die Schwerkraft 4 gegen die Schwerkraft 2
Druckschmerz ulnohumeral stark 1 manig 1
Druckschmerz radiocapital manig 3 manig 1
Druckschmerz Flexoren manig 4 manig 0
Druckschmerz Extensoren manig 3 manig 1
Flexion Schmerz manig 4 maRig 2

stark 1 stark 0
Extension Schmerz manig 2 maiig 2

stark 3 stark 0
Schmerz bei HG-Extension 9 1
Schmerz bei HG-Flexion 8 2
Schmerz bei Finger gegen 7 1

Widerstand
Schmerz bei HG-Pronation

Schmerz bei HG-Supination
Krepitation ulnohumeral
Krepitation radiocapital
Atrophie

R O b N 01 OO

Deformitét

[EEN
[EEN

Hoffmann-Tinel-Test
Kubitaler Stretch-Test 9

AN P N OO PR PR

Die haufigsten Symptome in der Traumagruppe waren ein positiver Hoffmann-Tinel-Test
(n = 11) sowie Schmerzen bei Extension (n = 9) und Flexion (n = 8) des Handgelenkes.
Demgegentiber traten in der Rheumagruppe die Krepitation ulnohumeral und radiocapital (je

n = 5) sowie eine positive Reaktion auf den Hoffmann-Tinel-Test als Hinweis auf Irritationen
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des N. ulnaris am haufigsten auf. Im Gegensatz zur Traumagruppe trat diese Komplikation
jedoch nur bei 4 Patienten auf.

3.2.4.2 Bewegungsausmalle

Die postoperativ erfasste Gelenkbeweglichkeit der Extension und Flexion, Pronation und
Supination sowie die entsprechenden Gesamtbewegungsumfange (ROM) sind in Tabelle 12
fur beiden Gruppen dargestellt.

Tabelle 12: Mittlere Gelenkbeweglichkeit und Gesamtbewegungsumfange (ROM) der
Traumagruppe (PT) und der Rheumagruppe (RA) (Angabe in °)

PT RA
Extension -33 -23
Flexion 115 131
ROM Ex/Flex 82 108
Pronation 82 84
Supination 46 54
ROM Pro/Sup 128 138

Das Extensionsdefizit in der Traumagruppe war grofRer als jenes der Patienten aus der
Rheumagruppe (33° vs. 23°). In der Flexion zeigten die Rheumatiker 131° (ROM 108°) und
die Traumapatienten 115° (ROM 82°). In der Pronation/Supination erlangten die Rheumatiker
84°/0°/54° (ROM 138°). Die Traumagruppe zeigte hier eine geringere ROM von 128° mit
82°/0°/46°.
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4 Diskussion

4.1 Diskussion methodischer Aspekte

Die vorliegende Arbeit entstand nach der Einfuhrung der Latitude®-TEP in der Orthopadischen
Universitatsklinik Magdeburg und hatte zunachst rein klinische Griinde und initial keinen
wissenschaftlichen Anspruch, da es in erster Linie zundchst um die Versorgung des
bestehenden Krankengutes ging. Nach einer vielversprechenden Startphase entstand der
Wunsch der retrospektiven Bestandsaufnahme und mit steigenden Behandlungszahlen auch
der Anspruch prospektiver Betrachtungen. Es handelt sich also um eine gewachsene
Fragestellung, die in einem heterogenen Studiendesign resultierte. Diese ist in methodischer
Hinsicht mit entsprechender Sorgfalt zu interpretieren und kann systematisch geplante
klinische Studien mit elaborierteren Designs und gréReren Patientenzahlen nicht ersetzen. In
Anbetracht des bisher liickenhaft beschriebenen Forschungsstands der Latitude®-TEP bietet
die Arbeit aber wertvolle Evidenz auf der Basis einer authentischen Behandlungssituation.
Die in der vorliegenden Studie verwendeten Messinstrumente kombinieren mehrere
standardisierte Fragebtdgen, um ein mdoglichst umfassendes Gesamtbild unterschiedlicher
objektiver und subjektiver Perspektiven zu erreichen.

In den meisten einschlagigen Studien wurden funktionelle Ergebnisse nach Implantation einer
Ellenbogenprothese mit dem Mayo Elbow Performance Score (MEPS) erfasst (Lubiatowski et
al. 2013, Szyluk et al. 2013). Die Verwendung des MEPS hatte sich in vergangenen Studien
bewahrt und galt als der Goldstandard bei einer zugleich hohen Ergebnisverfiigbarkeit in der
Dokumentation und dem Vergleich von Behandlungsergebnissen nach ellenbogen-
spezifischen Operationen. Der MEPS wurde allerdings in dieser Studie nicht verwendet. Denn
neben den Clinician-Based Outcome Measures (CBO), die sich ausschlie8lich auf die
wissenschaftliche Analyse objektiver Studienparameter beschrénken, haben sich in den
vergangenen Jahren sogenannte ellenbogenspezifische Patient-Reported Outcome Measures
(PROM) etabliert. Zu ihnen zahlen unter anderem auch der in der vorliegenden Studie
verwendete PREE, PRWE und auch der regionenspezifische DASH (Riedel und Beaton 2013).
Auf3erdem ergab eine prospektiv vergleichende Studie, dass die kombinierte Verwendung des
DASH und des pmASES-e eine umfassendere Beurteilung der Parameter Schmerz und
Funktion ermdglicht als die des MEPS (Turchin et al. 1998).

Liem und Mitarbeiter (2012) erarbeiteten aul3erdem ein umfangreiches Untersuchungsset zur
Einschatzung der funktionellen Behandlungsergebnisse und der damit einhergehenden
Lebensqualitéat bei verschiedenen Ellenbogenpathologien. Sie empfahlen die Verwendung
eines generischen Patient-Reported Outcome Measures (beispielsweise SF-36) zur Messung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, eines regionenspezifischen Patient-Reported

Outcome Measures zur Messung der Funktion der oberen Extremitét (beispielsweise DASH),
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eines ellenbogenspezifischen Patient-Reported Outcome Measures (beispielsweise PREE)
sowie eines klinischen Frage- und Untersuchungsbogens (beispielsweise cmASES-e).

Indem die vorliegende Studie dieses von Liem und Mitarbeitern sowie Turchin und Mitarbeitern
empfohlene komplexe Untersuchungsset verwendete, setzte sie die aktuelle
Spezialistenempfehlung um. Sie kann damit Ergebnisse aus unterschiedlichen Perspektiven
miteinander integrieren. Die vorliegende Studie ist zudem die erste Untersuchung, die die
Ergebnisse der Latitude®-TEP mittels Patient-Reported Outcome Measures und Clinician-
Based Outcome Measures in einem prospektiven Studiendesign untersucht. Zugleich ist dies
eine Arbeit, welche in der Datenauswertung zwischen den verschiedenen Krankheitsatiologien
bei Patienten mit nicht entziindlichen Destruktionen (,Traumagruppe®) und Patienten mit
entzuindlichen Destruktionen (,Rheumagruppe®) differenziert.

In diesen drei methodischen Aspekten unterscheidet sie sich von anderen Studien mit
vergleichbaren Fragestellungen. So erfasste die im Jahr 2015 erschienene Arbeit von
Wagener und Mitarbeitern zwar als eine der wenigen Publikationen die
Behandlungsergebnisse der Latitude®-TEP mit Fragebogen, wie dem Elbow Functional
Assessment Scale (EFAS), dem Functional Rating Index of Broberg and Morrey (FRIBM)
sowie dem Modified Andrews Elbow Scoring System (MAESS). Jene Studie war aber rein
retrospektiv  angelegt und unterschied zudem nicht zwischen verschiedenen
Krankheitsatiologien. Auch Metha und Mitarbeiter (2017) erfassten Behandlungsergebnisse
der Latitude®-TEP mit dem QuickDASH, dem ASES-e sowie dem Elbex-Score in einem rein
retrospektiven Design.

Da viele Studien zu den Behandlungsergebnissen von Ellenbogenprothesen im Gegensatz zu
unserem prospektiven Studiendesign retrospektiv ausgelegt waren, werden im Folgenden
auch retrospektive Studien zum Vergleich der Teilstudie 1 verwendet, um eine bessere
Ergebnisverfigbarkeit zu erzielen. Weiterhin wurden vorrangig Studien mit einem &ahnlichen
Untersuchungsset zum Vergleich der Ergebnisse verwendet. So lieferte z. B. die Arbeit von
Angst und Mitarbeitern mit einem &ahnlichen Fragebogenset, wie es die vorliegende Arbeit
verwendet, bereits umfangreiche Untersuchungsergebnisse hinsichtlich des
Behandlungserfolges nach Implantation der GSB-llI-Ellenbogenprothese. Deswegen wurde
auch diese Studie zum Vergleich der Untersuchungsergebnisse herangezogen (Angst et al.
2005a und 2005b).

4.2 Patientengut

Diese Arbeit untersucht die Behandlungsergebnisse von 62 Latitude®-Ellenbogenprothesen,
welche im Zeitraum von 2005 bis Ende 2009 in der Orthopéadischen Universitatsklinik
Magdeburg und von September 2010 bis September 2011 im Klinikum Magdeburg implantiert
wurden. Damit war die Anzahl der Patienten im Mittel vergleichbar zu der Patientenanzahl

anderer Veroéffentlichungen (Dalemans et al. 2013, Giannicola et al. 2014, Mansat et al. 2013).
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Der Nachuntersuchungszeitraum dieser Studie betrug durchschnittlich 2,5 Jahre und fand sich
damit im Mittel an der unteren Grenze vergleichbarer Arbeiten (Schneeberger et al. 2007,
Bassi et al. 2007, Celli und Morrey 2009, Fevang et al. 2009).

Das Alter der Patienten zum Implantationszeitpunt der Latitude®-TEP zeigte sich vergleichbar
zu anderen Studien (Teilstudie 1: PT = 68 Jahre, RA = 52 Jahre; Teilstudie 2: PT = 62 Jahre
RA = 55 Jahre). In der Studie von Guttler und Mitarbeitern (2011) waren die rheumatischen
Patienten, die eine Souter-Strathclyde-Prothese erhielten, im Schnitt 53 Jahre. Jene, die eine
Coonrad-Morrey-Prothese erhielten, im Schnitt 54 Jahre alt. In der Studie von Schneeberger
und Morrey (1997) hatten die 41 untersuchten Patienten mit einer posttraumatischen Arthrose
ein Durchschnittsalter von 57 Jahren. Giannicola und Mitarbeiter (2014) untersuchten in ihrer
Studie 24 akut- und posttraumatische Patienten nach Implantation einer Discovery-
Ellenbogenprothese. Ihre Patienten waren im Schnitt 69 Jahre alt.

In dieser Arbeit wurde die Latitude®TEP vermehrt bei Patienten mit posttraumatischer
Arthrose implantiert (Teilstudie 1: 53 %, Teilstudie 2: 58 %). Dies entsprach dem Verhaltnis
anderer Arbeiten (Gay et al. 2012, Lubiatowski et al. 2013, Metha et al. 2017), in denen
ebenfalls mehr posttraumatische Arthrosen des Ellenbogengelenkes als rheumatische
Ellenbogendestruktionen versorgt wurden. Allerdings existieren ebenso zahlreiche Studien, in
denen die untersuchten  Ellenbogenprothesen  haufiger bei  rheumatischen
Ellenbogendestruktionen implantiert wurden (Plaschke et al. 2014, Welsink et al. 2017).

4.3 Objektive funktionelle Behandlungsergebnisse

Es zeigte sich insbesondere fur Patienten mit nicht entziindlicher Destruktion eine deutliche
Reduktion der Instabilitat und eine signifikante Steigerung der Kraft sowie der Beweglichkeit.
Wahrend die entsprechenden Werte bei Patienten mit entzindlicher Destruktion zwar
ebenfalls Verbesserungen zeigten, fielen diese aber entschieden geringer aus. Weiterhin
naherten sich die Werte der klinischen Gelenkfunktion der Traumapatienten den Werten
Ellenbogengesunder starker an, als dies bei Patienten mit entziindlichen Destruktionen der
Fall war. Die Gesamtwertung des postoperativ errechneten cmASES-e zeigte vergleichbar
gute klinische Resultate wie die nach Implantation der GSB-III-TEP (Angst et al. 2005a).

In dieser Studie wurde das JAMAR®-Dynamometer zur Ermittlung der Greifkraft verwendet,
das einen objektiven Messparameter in der Beurteilung des Krankheitsverlaufes lieferte
(Trampisch et al. 2012, Mafi et al. 2012, Guerra und Amaral 2009). Die Seitendominanz wurde
in eine weiterfihrende Beurteilung in der Interpretation der erhobenen Kraftparameter nicht
aufgenommen. Denn es wurde festgestellt, dass trotz Berlcksichtigung der grof3en
Schwankungsbreite der Maximalkraft, der Einfluss der Handigkeit auf die Maximalkraft selbst
innerhalb alters- und geschlechtshomogener Gruppen, als eher gering anzusehen war (Serafin
et al. 2015). In unseren Daten zeigten sich zwar keine signifikanten Unterschiede, dennoch

aber messbare Verbesserungen der gemessenen Griffkraft.

38



Das Ausmald der Beweglichkeit konnte in Extension und Flexion sowie Pronation und
Supination bei den verschiedenen Krankheitsatiologien entschieden verbessert werden. Bei
der Traumagruppe war diese Entwicklung in beiden Bewegungsebenen ausgepragter als in
der Rheumagruppe. Zu begriinden ist dies dadurch, dass im Gegensatz zu den Patienten mit
nicht entzindlicher Genese, bei den Rheumatikern trotz Implantation einer
Ellenbogenprothese ein rheumatisch destruiertes Gelenk verblieb. Diese Bewegungsumfange
in beiden Ebenen zeigten sich vergleichbar mit denen anderer haufig implantierter
Prothesenmodelle, z. B. der Coonrad-Morrey- (Zimmer, Warschau, Indiana, USA) (Little et al.
2005a, Mansat et al. 2013) und der GSB-IllI-Prothese (Gschwend et al. 1999, Amirfeyz und
Blewitt 2009). Zudem entsprachen die Ergebnisse der vorliegenden Studie einer
Literaturstudie der Arbeitsgruppe von van der Lugt und Rozing (2004), die eine durch-
schnittliche Zunahme des Bewegungsumfanges in Extension und Flexion um 12° bis 39°
sahen. Die Latitude®-TEP wurde hier allerdings nicht untersucht.

Im Vergleich erreichten die Patienten in der Studie von Burkhart und Mitarbeitern eine
geringfligig bessere Beweglichkeit nach Implantation der Latitude®-TEP in den
unterschiedlichen  Krankheitsatiologien  (Extension/Flexion im  Mittel  0°/15°/119°,
Pronation/Supination im Mittel 78°/0°/79°). Es wurden in jener Studie die akuttraumatischen,
posttraumatischen, pseudarthrotischen sowie ein rheumatischer Ellenbogen
zusammenfassend beurteilt (n = 15) (Burkhart et al. 2010). Metha und Mitarbeiter (2017)
konnten nach Implantation der Latitude®TEP eine ROM in Extension/Flexion von 97°
vorweisen.

Hinsichtlich des Streckdefizits fand sich in einer weiteren Studie von Aldridge und Mitarbeitern
ein Wert von 19° (2006), wahrend in vorliegender Studie Extensionsdefizite von 21° (RA) und
22° (PT) auftraten sowie in Teilstudie 33° (PT) und 23°(RA). Lubiatowski und Mitarbeiter (2013)
berichteten in ihrer Untersuchung von einem postoperativen Streckdefizit von 37,2°.

Die postoperativen Extensionsdefizite zeigten sich damit vergleichbar zu denen der voran
genannten Literatur.

Ein Bewegungsumfang von mehr als 100° zur Bewaltigung der Belastungen des taglichen
Lebens konnte in dieser Untersuchung in den verschiedenen Krankheitsatiologien
(ausgenommen der Traumagruppe der Teilstudie 2) erreicht werden. Denn die Verbesserung
der Flexion beeinflusst die Gesamtfunktion des Armes sehr stark, insbesondere in der
Fahigkeit die Hand zum Mund zu fuhren. Nach der 100-Grad-Regel von Morrey reicht fur die
Bewaltigung von 90 % aller Aktivitaten des normalen Alltags (ADL) eine Gesamtbeweglichkeit
des Ellenbogens von 100° aus (Extension/Flexion 0°/30°/130° sowie Pronation/Supination
50°/0°/50°) (Pennig et al. 2005, Cabanela und Morrey 1993).

Die Ergebnisse der klinischen Untersuchung hinsichtlich Stabilitat, Kraft und Beweglichkeit

(cmASES-e) stimmten mit der subjektiven Einschatzung der gelenkspezifischen Fragebtgen
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Uberein und unterstrichen damit den Gruppenunterschied in der Funktion und den

gelenkspezifischen Schmerzparametern zugunsten der Traumagruppe (vgl. Kapitel 3.2.4).

4.4 Komplikationen und Revisionseingriffe
Major-Komplikationen: In den vorliegenden Daten der Teilstudie 1 wurden acht Major-

Komplikation (31 %) bei insgesamt 26 operierten Ellenbogen beobachtet, wovon jeweils vier
in der Patientengruppe mit und vier in der Patientengruppe ohne entzindliche
Gelenkdestruktionen auftraten. In Teilstudie 2 wurden insgesamt zwdlf Major-Komplikationen
(33 %) bei 36 operierten Ellenbogen beobachtet, von denen finf in der Patientengruppe mit
und sieben in der Patientengruppe ohne entziindliche Gelenkdestruktionen auftraten. Die
Major-Komplikationen fanden sich somit in beiden Teilstudien mit gleicher Haufigkeit.
Abhangig vom Nachuntersuchungszeitraum traten in anderen Arbeiten Komplikations-
haufigkeiten zwischen 20 % und 45 % auf (Mafi et al. 2012, Gschwend et al. 1996, Voloshin
et al. 2011). Die Komplikationsraten dieser Arbeit liegen damit im mittleren bis oberen Bereich
der Vergleichsarbeiten. Zu erklaren ist diese Zahl, bei einem vergleichbar kurzen
Nachuntersuchungszeitraum, durch den Einschluss der revisionswirdigen Syndrome des
Nervus ulnaris, die viele Studien nicht mit auffihrten.

Revisionen: In der vorliegenden Teilstudie 1 war bei insgesamt 27 % der Ellenbogenprothesen
ein Revisionseingriff von Noten. Dies betraf sieben von acht Fallen mit genannter Major-
Komplikation. In der Teilstudie 2 wurden zehn von 36 Ellenbogengelenken revidiert (28 %).
Dies betraf zehn von zwolf Ellenbogengelenken mit einer Major-Komplikation. In der
Literaturrecherche von Little und Mitarbeitern (2005b) variierten die Revisionsraten zwischen
11 und 13 %. Bei Metha und Mitarbeitern (2017) wurden acht von 63 implantierten Latitude®-
Prothesen revidiert (13 %). Ebenso fanden Pham und Kollegen (2017) eine Komplikationsrate
von 27 %, doch nur bei 11 % der Gesamtkohorte wurde ein Revisionseingriff durchgefihrt.
Das norwegische Prothesenregister errechnete eine Revisionsrate von 8 % nach funf Jahren
sowie 15 % nach zehn Jahren bei 562 implantierten Ellenbogenprothesen (Fevang et al.
2009).

In der Teilstudie 1 war die Anzahl der Revisionen in der Trauma- und Rheumagruppe
ausgeglichen, wéhrend sich in Teilstudie 2 mehr Traumapatienten einer Revision unterzogen.
Hier zeigte sich also kein klares Bild. Uber die Haufigkeit von Revisionseingriffen bei den
verschiedenen Krankheitséatiologien herrscht auch in der Literatur Uneinigkeit. So waren
Revisionen laut dem Dénischen Prothesenregister hdufiger bei Posttraumatikern notwendig
(Plaschke et al. 2014), wohingegen sich in einer aktuellen Literaturstudie von Prkic und
Mitarbeitern (2017) dber 9308 Ellenbogenprothesen haufiger Rheumatiker einem
Revisionseingriff unterzogen.

Im Mittel lagen die Revisionsraten dieser Arbeit weit Uber jenen der publizierten Studien. Zu

begriinden ist dies dadurch, dass in den meisten Studien vorrangig prothesenassoziierte
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(device-related) Eingriffe adressiert wurden. Revisionen des umliegenden Weichteilgewebes,
also nicht prothesenassoziierte (non-device-related) Revisionen (beispielsweise
oberflachliche Infektionen, Dekompression des Nervus ulnaris) wurden haufig nicht erfasst
(Hastings et al. 2014). Durch den Einschluss der nicht prothesenassoziierten Komplikationen
ergab sich in vorliegender Arbeit eine andere Haufigkeit der Ursachen fir einen
Revisionseingriff sowie eine vergleichsweise hohe Revisionsrate, die es damit zu relativieren
gilt. Ursachlich fur einen Revisionseingriff waren am haufigsten die aseptische Lockerung
(47 %), Prothesendislokationen (16 %), periprothetische Frakturen (14 %) und
periprothetische Infektionen (12 %) (Shi 2007). Die Studie von Lovy und Mitarbeitern
identifizierte im Beobachtungszeitraum eine andere Haufigkeitsverteilung von Ursachen eines
Revisionseingriffs. Hier standen an erster Stelle Infektionen, gefolgt von Dislokationen und
periprothetischen Frakturen als Ursache von notwendig gewordenen Revisionseingriffen (Lovy
etal. 2016). In dieser Arbeit war an erster Stelle die Dekompression des Nervus ulnaris, gefolgt
von der aseptischen Lockerung, der periprothetischen Fraktur und der periprothetischen
Infektion die Ursache fiir einen Revisionseingriff.

Minor-Komplikationen: Die Erfassung der Symptome der Minor-Komplikationen im cmASES-

e in dieser Arbeit erklart eine Gesamtkomplikationsrate, die oberhalb derjenigen liegt, die in
der Literatur berichtet wird. In Teilstudie 1 der Traumagruppe waren elf der 15 Patienten (73 %)
von mindestens einem klinischen Symptom betroffen, funf der 15 Patienten (33 %) waren in
der Befragung von mehr als drei Symptomen betroffen. In der Rheumagruppe wurden in vier
von elf Fallen (36 %) mindestens ein Symptom im cmASES-e erfasst, in drei Fallen (27 %)
waren mehr als drei Symptome Klinisch auffallig. In der Untersuchung von Kelly und
Mitarbeitern (2004) (GSB-llI-Ellenbogenprothese) litten 21 % der Patienten unter Minor-
Komplikationen. Die Rate der in dieser Arbeit erfassten Minor-Komplikationen lag also deutlich
Uber jener aus der Studie von Kelly und Mitarbeitern und zeigt, dass die Traumapatienten

anfalliger fur das Auftreten von Minor-Komplikationen sind.

Unsere Daten bestétigen die Ergebnisse der Ubersichtsarbeit von Voloshin und Mitarbeitern
(2011), die 74 im Zeitraum von 1993 bis 2009 erschienene Studien verglich und vermehrt
Komplikationen bei Traumapatienten (38 % flr posttraumatischen Patienten gegentiber 24 %
fur Rheumapatienten) identifizierte. Im Vergleich zu Patienten mit einer rheumatoiden Arthritis
hatten Traumapatienten auch in anderen Studien ein erhohtes Risiko, von einer Komplikation
betroffen zu sein. Zu den Ursachen fir dieses Ergebnis zahlt, dass beispielsweise die
Infektionsraten aufgrund traumatischer Hautverletzungen, offener Fraktursituationen,
HautdurchspieBungen etc. in dieser Gruppe intrinsisch erhdht waren. Weiterhin wiesen
Traumapatienten im Schnitt zwei bis drei Voroperationen auf (Schneeberger et al. 2007,

Throckmorton et al. 2010). Patienten dieser Studie erhielten die Latitude®-TEP in einer
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posttraumatischen Situation bzw. als Folgeeingriff nach bereits konservativ und/oder
osteosynthetisch versorgter Fraktursituation.

Auch einige Rheumapatienten hatten sich im Zuge ihrer Grunderkrankung bereits Operationen
unterzogen (z. B. Synovektomien, Neurolysen bei Nerven-Engpasssyndromen), welche eine
entsprechend veranderte Gelenkmorphologie bedingten (Cetin 2012). Die Literaturlage
offenbarte, dass insbesondere bei voroperierten Ellenbogenarthroplastiken bei rheumatoider

Arthritis hohe peri- und postoperative Komplikationsraten berichtet wurden (Fink et al. 2002).

Im Folgenden wird die Haufigkeit der im untersuchten Patientenkollektiv aufgetretenen
Komplikationen mit den Ergebnissen anderer Studien konfrontiert und diskutiert.
Aseptische Lockerungen: In dieser Studie lag das Auftreten der aseptischen Lockerung in der

PT-Gruppe der Teilstudie 1 bei 7 % sowie bei 9 % in der RA-Gruppe. In der Teilstudie 2 zeigte
sich eine isolierte aseptische Lockerung der Radiuskopfkomponente (PT = 6 %), welche dann
explantiert wurde. Die Inzidenz der aseptischen Lockerung wurde bei Semiconstrained-
Prothesen zwischen 4 % und 10 % angegeben (Hildebrand et al. 2000, Gschwend et al. 1999).
Voloshin und seine Mitarbeiter (2011) fanden aseptische Lockerungsraten von 14 % bei
gekoppelten Prothesen sowie 10 % bei nicht gekoppelten Prothesen. Die Ergebnisse zeigten
sich damit zwar vergleichbar zu den Werten in den zitierten Arbeiten. Dennoch lie3 sich
aufgrund der geringeren Kohortenfallzahl und des vergleichsweise kurzen
Nachuntersuchungszeitraumes keine sichere vergleichende Aussage beziiglich unserer
Ergebnisse im Kontext der publizierten Haufigkeiten machen. Denn viele Lockerungen
verlaufen speziell in der frihen Phase symptomlos und werden erst nach Jahren
symptomatisch (Flury 2013).

Periprothetische Frakturen: In Teilstudie 1 wurde eine intraoperative Fraktur an der

Humeruskondyle beobachtet. Sie trat bei einem rheumatischen Ellenbogen (9 %) auf.
Weiterhin kam es postoperativ bei einer Patientin (PT) durch ein Sturzereignis zu einer
periprothetischen distalen Humerusfraktur (7 %). In der Teilstudie 2 kam es jeweils bei einem
Ellenbogen aus der RA-Gruppe (6 %) sowie bei einem aus der PT-Gruppe (5 %) intraoperativ
zu einer Kondylenfraktur. Die Frakturen wurden entsprechend ihres zeitlichen Auftretens
entweder noch intraoperativ, im Sinne einer Eingriffserweiterung, oder postoperativ
osteosynthetisch versorgt (Major-Komplikation).

Periprothetische Frakturen traten in anderen Studien bei 5 % bis 22 % der Patienten auf
(Sanchez-Sotelo 2002, Ramsey et al. 2007, Foruria et al. 2011). Die Ursache periprothetischer
Frakturen war haufig ein Trauma, eine Prothesenlockerung, Osteoporose, fehlerhafte
Operationstechnik oder eine zu geringe Patientencompliance (John und Neumann 2013).
Damit fanden sich die vorliegenden periprothetischen Frakturraten im Bereich derer der

einschlagigen Studien.
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Periprothetische Infektionen: In Teilstudie 1 trat bei einem Traumapatienten eine

periprothetische Infektion (7 %) auf, welche folglich in der Explantation der Ellenbogen-TEP
endete. In Teilstudie 2 trat weiterhin bei zwei Traumapatienten (11 %) sowie bei einem RA-
Ellenbogen (6 %) ein verzogerter periprothetischer Infekt auf. In allen drei Fallen erfolgte die
Explantation. Periprothetische Infektionen fanden sich in der Literatur bei 2 % bis 13 % der
operierten Patienten bei einem Nachuntersuchungszeitraum von zwei bis neun Jahren
postoperativ (Throckmorton et al. 2010, Curtis et al. 2007, Figgie et al. 1994, Wolfe et al. 1990,
Yamaguchi et al. 1998). In der Gesamtbetrachtung lag die Haufigkeit periprothetischer
Infektionen dieser Studie innerhalb der Spanne der in der Literatur angegebenen Werte.

Einschrankung der Trizepsmuskelfunktion: Die Haufigkeit einer postoperativen Einschréankung

der Trizepsmuskelfunktion lag in dieser Studie bei 0 % (Teilstudie 1) bis 21 % (Teilstudie 2)
und variierte damit in beiden Gruppen sehr stark. In der Literatur wurde von einer Schadigung
und Funktionseinschrankung des Musculus trizeps in 2 % bis 8 % der Féalle berichtet
(Hildebrand et al. 2000, Shi et al. 2007). Meist war diese Komplikation durch den chirurgischen
Zugangsweg (Celli et al. 2005, Celli 2016) oder als Folge der préoperativen Traumatisierung
bedingt. Allerdings erfolgte die Erfassung der Trizepsmuskelfunktion in dieser Studie in den
Kraftgraden nach Janda bei Extension des Ellenbogens gegen den Widerstand des
Untersuchers. Dieser Erfassung der Trizepsmuskelfunktion lag das subjektive Urteil des
Untersuchers zugrunde, das nicht durch die Verwendung eines Messgerates objektiviert
wurde. Fur weitere Untersuchungen betreffend die Funktion des Trizepsmuskels sollten daher
objektivierbare Messmethoden eingesetzt werden.

Neuropathie des Nervus ulnaris: In dieser Arbeit lag das Auftreten einer Schadigung des
Nervus ulnaris in der Teilstudie 1 bei 7 % (PT) und 18 % (RA). Die betroffenen

Rheumapatienten waren vor der Ellenbogenprothesenimplantation bereits an demselben

Ellenbogengelenk operiert worden (offene Synovektomie n = 2). Dies erhthte das Risiko von
einer Ulnarisschadigung betroffen zu sein. Weiterhin ist die rheumatoide Arthritis
Uberdurchschnittlich haufig mit peripheren Engpasssyndromen verbunden (Cetin 2012). Bei
funf Ellenbogen (PT = 16 %; RA = 12 %) der Teilstudie 2 zeigte sich ein Syndrom des Nervus
ulnaris mit der Notwendigkeit eines sekundéren Revisionseingriffs. Teilweise wurde die
Neurolyse mit einer Ventralisation des Nervs kombiniert und damit die Schadigung des Nervus
ulnaris erfolgreich behandelt. Die Schadigung des Nervus ulnaris stellt ein bekanntes Problem
dar, das gemalR Literaturangaben bei bis 10 % der operierten Patienten auftritt (Rispoli et al.
2008). Die Haufigkeit des Auftretens von Neuropathien des Nervus ulnaris ist schwierig zu
bestimmen, da Patienten mit sensiblen Stérungen in den meisten Studien nicht miterfasst
wurden (Sanchez-Sotelo 2011). Dennoch fanden sich bei bis zu 40 % der operierten Patienten

Paréasthesien (Minor-Komplikation) des Nervus ulnaris, welche sich in den meisten Féallen
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frihzeitig rucklaufig zeigten (Morrey und Adams 1992, Aldridge et al. 2006). Damit lagen die
Mittelwerte dieser Studie etwas Uber den in der Literatur zu findenden Werten.

4.5 Subjektive funktionelle und psychosoziale Behandlungsergebnisse

Der Pra-Post-OP-Vergleich nach Implantation der Latitude®-Ellenbogenprothese belegte
deutliche Verbesserungen der préoperativ bestehenden Funktionseinschrankungen.
Insbesondere trat dies in erkennbaren Messwertsteigerungen in der Selbstbeurteilung der
Funktionsskalen des SF-36 (zusammengefasst als PCS) und der DASH-Subskala zu Tage
(vgl. Kapitel 3.1.3).

Die im SF-36 und DASH erhobenen Daten nach Latitude®TEP waren im Hinblick auf die
funktionsorientierten Parameter ahnlich den Ergebnissen der GSB-IlI-Ellenbogenprothese von
Angst und Mitarbeitern. Im Vergleich mit der GSB-III-TEP lagen die Ergebnisse der Latitude®
im SF-36 und DASH allerdings durchschnittlich auf einem héheren Ergebnisniveau (Angst et
al. 2005a, Angst et al. 2012).

In der vorliegenden Studie unterschieden sich die postoperativen SF-36 PCS-Werte in
Abhangigkeit von der Krankheitsatiologie nur gering, wobei die Traumagruppe um etwa 5 %
bessere Werte zeigte als die Patienten mit entziindlichen Destruktionen. Dieser
Gruppenunterschied wurde auch in der Querschnittstudie von Hildebrand und Mitarbeitern
(2000) nachgewiesen, die Uber einen Zeitraum von 50 Monaten 18 Rheumapatienten (n = 21
Gelenke) sowie 18 Traumapatienten nach Implantation der Coonrad-Morrey-TEP retrospektiv
untersuchten. Hier erreichten die Rheumapatienten im SF-36 PCS 27 Punkte (in vorliegender
Untersuchung 38 Punkte), wahrend die Traumapatienten 20 % hohere Werte im SF-36 PCS
(bei Hildebrand 33 Punkte vs. vorliegende Untersuchung 40 Punkte) erreichten. Der
Gruppenunterschied fiel in der vorliegenden Untersuchung nach Implantation der Latitude®-
TEP mit 5 % statt 20 % demnach kleiner aus. Die Ergebnisse der Rheumatiker lagen in dieser
Arbeit in der Funktionsskala mit 11 Punkten Differenz auf einem deutlich héheren Niveau als
die Rheumatiker von Hildebrand und Mitarbeitern nach Implantation der Coonrad-Morrey-TEP.
Dies legt nahe, dass die Latitude® hinsichtlich der physischen Dimensionen insbesondere fiir
Rheumatiker besser geeignet sein kdnnte als die Coonrad-Morrey-TEP.

Garcia und Mitarbeiter (2002) beschrieben in ihrer Studie nach Implantation einer Coonrad-
Morrey-Ellenbogenprothese einen DASH-Gesamtwert von 77 Punkten bei 16 untersuchten
posttraumatischen Ellenbogenprothesen und wiesen damit im Vergleich zur vorliegenden
Studie mit einem DASH der Traumagruppe von 70 Punkten ebenfalls einen etwas htheren
Wert aus. Dies konnte fur Vorteile der Coonrad-Morrey-TEP bei Traumatikern sprechen.

Die durch die korperlichen Beschwerden bedingten psychosozialen Beeintrachtigungen
besserten sich postoperativ im Gesamtkollektiv unserer Studie allerdings nicht oder nur sehr
gering. So zeigte der Pra-Post-OP-Vergleich ohne Berticksichtigung der zugrundeliegenden

Gelenkdestruktionen keine oder kaum Veranderungen (zusammengefasst als SF-36 MCS).
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Die Rheumapatienten bewerteten in den psychischen Dimensionen des SF-36 die Entwicklung
ihres Ellenbogengelenkes positiver als die Traumapatienten, obwohl sie die subjektiven
Funktionsparameter schlechter einschatzten als die Traumapatienten und auch in den
objektiven Funktionsparametern schlechter abschnitten (in Teilstudie 1). Dies entsprach auch
den Ergebnissen anderer Studien, in denen Rheumapatienten trotz schlechterer Funktionalitat
keine Defizite in den psychosozialen Parametern vorwiesen bzw. diese besser kompensierten
(Angst et al. 2005a, Goldhahn et al. 2006).

Moglicherweise hatte die Dauer der Vorerkrankung als entscheidendes Merkmal der beiden
Patientengruppen einen Einfluss auf die subjektive Beurteilung des Implantationsergebnisses.
Wahrend die Erkrankung des Ellenbogens bei den Traumapatienten plotzlich und aus
weitestgehend guter Gesundheit heraus erfolgte, lag bei Patienten mit rheumatoider Arthritis
eine Uber Jahre sukzessiv abnehmende Funktion des Ellenbogengelenkes, wie auch weiterer
von der Erkrankung betroffener Gelenke, vor. Es ist daher anzunehmen, dass
Traumapatienten die psychischen Auswirkungen bzw. Dimensionen der weiterhin
bestehenden Funktionseinschrankungen und Schmerzen nach der Implantation negativer
einschatzen als Rheumapatienten. Zu begiinden ist dies durch die frische Erinnerung an den
pratraumatischen Zustand sowie den Vergleich mit dem nicht betroffenen gesunden
Ellenbogengelenk. Im Gegensatz dazu dienen bei Rheumatikern als personlicher
Referenzwert die Beschwerden und Einschréankungen weiterer betroffener Gelenke. Die
beiden Gruppen unterscheiden sich in dieser Hinsicht also naturgemafll in ihren
unterschiedlichen Referenzsystemen. Wahrend Traumapatienten die erfragte Befindlichkeit
mit der des gesunden Zustands vergleichen, tun Rheumapatienten dies nicht und kdénnen
folglich die durch den Eingriff erzielten Verbesserungen deutlicher wahrnehmen und positiver
beurteilen.

Die Patienten mit nicht entzindlich bedingten Destruktionen naherten sich in den
funktionsorientierten Parametern PCS (SF-36) und Funktion (DASH) den Normwerten der
ellenbogengesunden Vergleichsbevilkerung starker an als die Patienten mit entzindlich
bedingten Destruktionen. Im Parameter Schmerz bzw. Symptome (DASH) war das Verhaltnis
umgekehrt. Die Rheumapatienten n&dherten sich hier der Normbevolkerung starker an.
Dennoch verblieben die Werte zum Teil deutlich unter dem Niveau der Vergleichsbevélkerung.
Es war zu erwarten, dass im SF-36 und im DASH messbare Defizite verbleiben. Denn die
Patienten konnten trotz Implantation einer Ellenbogenprothese nicht die Funktion und
Schmerzfreiheit eines Ellenbogengesunden aufweisen. Somit waren sie damit klinisch nicht
als gesund anzusehen.

In Betrachtung der psychischen Dimensionen erreichten insbesondere Patienten mit

entzuindlicher Ellenbogenpathologie ein nahezu normwertiges Ergebnis. Dies deutet darauf
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hin, dass durch die Implantation der Latitude®-TEP die psychosoziale Gesundheit
entsprechend der eines ellenbogengesunden Patienten wiederhergestellt werden konnte.

Die Ergebnisse der gelenkspezifischen Beurteilung (PREE und pmASES-e) zeigten
insbesondere in der Traumagruppe hochsignifikante Verbesserungen. Diese Datenlage zeigte
deutlich, dass sich die Latitude®-Ellenbogenprothesenimplantation in der Traumagruppe
positiver auf die gelenkspezifischen Fragebdgen auswirkte. Auch im PREE fanden sich
hinsichtlich der Funktion vergleichbar gute Resultate wie in der Studie zur GSB-III-TEP von
Angst und Mitarbeitern (2005a). Die Ergebnisse waren dort entsprechend den Ergebnissen
dieser Arbeit bei den Traumapatienten besser als bei den Rheumatikern. Als Begriindung
dafur kann angefuihrt werden, dass der Eingriff bei Traumapatienten das urséchliche Problem
weitestgehend beheben und dadurch dessen gelenkspezifische Auswirkungen drastisch
reduzieren kann. Eine Prothesenimplantation bei Rheumapatienten lindert Symptome und
bekampft lokal die Folgen der Gelenkdestruktion. Systemische Krankheitsfolgen sowie
rheumatisch geschadigte Nachbargelenke werden nicht adressiert, was sich auf die subjektive
Patientenbeurteilung niederschlagt. Ein Anhalt fiir diesen Erklarungsversuch lieferte auch das
PRWE-Ergebnis beider Gruppen. Traumapatienten mit gesunden Handgelenken und Handen
erreichten in der postoperativen Bewertung des PRWE deutlich bessere Punktzahlen als die
Rheumapatienten.

4.6 Schmerzen

Im Rahmen des Beobachtungszeitraums nach Implantation der Latitude®-Ellenbogenprothese
konnte fur beide Krankheitsétiologien eine deutliche Schmerzreduktion verzeichnet werden.
Dennoch verblieben in beiden Patientengruppen Restbeschwerden im betroffenen
Ellenbogengelenk, die durch die Endoprothese nicht vollstéandig gelindert werden konnten.
Die Patienten der von uns untersuchten Rheumagruppe gaben postoperativ im SF-36 und im
DASH eine etwas bessere Bewertung der korperlichen Beschwerden als Traumapatienten an.
Die korperlichen Beschwerden besserten sich im Mittel im SF-36 erhobenen Pra-Post-OP-
Vergleich der Patienten mit nicht entziindlicher Destruktion um 36 %, in der Rheumagruppe
sogar um 52 %. Im DASH =zeigte sich ebenfalls ein Unterschied im postoperativen
Schmerzniveau zugunsten der entzindlich erkrankten Patienten, allerdings in einem
geringeren Umfang (PT = 74 Punkte, RA = 77 Punkte). Unseren Daten zufolge schienen
Patienten mit entzindlich bedingten Destruktionen — zumindest im SF-36 und in etwas
geringerem Ausmal3 auch im DASH — mehr von der Behandlung zu profitieren als Patienten
mit nicht entziindlichen Destruktionen. Dies kdnnte als Hinweis interpretiert werden, dass
gleichzeitig mit der Latitude®-TEP-Versorgung des Ellenbogengelenkes auch ein groRer Teil
der armspezifischen bzw. gesamtkorperlichen Schmerzbelastung von Rheumatikern gelindert

werden konnte.
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Betrachtet man die (mittels PRWE, PREE und pmASES-e gemessenen) gelenkspezifischen
Schmerzen ist dieser Gruppenunterschied jedoch zu relativieren. Hier erreichten Patienten mit
nicht entzindlichen Destruktionen bessere Ergebnisse als Patienten mit entzindlichen
Destruktionen (PRWE: PT = 86 Punkte, RA = 72 Punkte, PREE: PT = 78 Punkte, RA = 70
Punkte, pmASES-E: PT = 80 Punkte, RA = 71 Punkte, vgl. Kapitel 3.1.3).

4.7 Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis

Die Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis wurde mit dem pmASES-e erfasst (Frage:
,oind Sie mit lhrer Ellenbogen-Operation zufrieden?“). Im Einklang mit den Ergebnissen der
Funktionsparameter aller subjektiv erhobenen Fragebdgen, den gelenkspezifischen
Schmerzskalen, der objektiven klinischen Gelenkfunktion und trotz schlechterer Einschatzung
der psychosozialen Teilhabe fiel die Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis (pmASES-e)
bei Traumapatienten (69 Punkte) deutlich hoher aus als bei Rheumapatienten (47 Punkte).
Die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung lagen insbesondere bei den Rheumapatienten
hinsichtlich der Zufriedenheit deutlich hinter denen vergleichbarer Studien (Goldhahn et al.
2006, Angst et al. 2012).

Die Daten der vorliegenden Arbeit konnten die Ergebnisse anderer Arbeiten, die eine
schlechtere Patientenzufriedenheit nach Implantation einer Ellenbogenprothese bei einer
posttraumatischen Kubarthrose als nach Implantation bei einer rheumatisch bedingten
Kubarthrose zeigten, nicht bestatigen. Unsere Ergebnisse zeigten sich vergleichbar zu der
Arbeit von Dawson und Mitarbeitern (2010). Sie wiesen nach, dass die postoperative
Schmerzreduktion, gefolgt von dem Bewegungszuwachs, den groRten Einfluss auf die
Bewertung der Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis hat. Dies entsprach genau den
Ergebnissen der vorliegenden Arbeit, derzufolge die Traumapatienten postoperativ in den
gelenkspezifischen Fragebtgen weniger Schmerzen angaben als die Rheumapatienten
(erhoben mittels PREE, PRWE, pmASES-e und cmASES-e). Gleichzeitig erzielten sie im
postoperativ ermittelten Bewegungszuwachs im Mittel sowohl in der Extension und Flexion als
auch in der Pronation und Supination héhere Werte.

AulRerdem kann ein htheres Patientenalter zu einer besseren subjektiven Beurteilung des
Behandlungsergebnisses filhren. So zeigten Schneeberger und Mitarbeiter (1997) eine
subjektive Zufriedenheit von 88 % bei &dlteren Patienten tber 60 Jahren gegenuber 78 % bei
jungeren Patienten nach Implantation einer Ellenbogenprothese. Dies entsprach den
Ergebnissen dieser Arbeit, denn die Traumapatienten waren in dieser Studie im Schnitt &lter
als die Rheumapatienten. Moglicherweise stellen jliingere Patienten zudem einen hodheren
funktionellen Anspruch an das Ellenbogengelenk, der mit der derzeitigen postoperativen

Belastungslimitierung schwer vereinbar ist.
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4.8 Starken und Schwéchen

Die Starken der vorliegenden Kklinischen Studie zu den Behandlungsergebnissen nach
Implantation der Latitude®-TEP liegen in der umfassenden Beurteilung des
Gesundheitszustandes durch die kombinierte Verwendung von Patient-Reported Outcome
Measures und Clinician-Based Outcome Measures. Darliber hinaus basieren die Ergebnisse
auf der Integration eines prospektiven und eines retrospektiven Studiendesigns der beiden
Teilstudien. Mit der differenzierten Gegenuberstellung der verschiedenen Krankheitsétiologien
schliel3t die vorliegende Arbeit eine Licke in dem diesbezuiglich defizitaren Forschungsstand.
Aufgrund der Unterteilung der Gesamtkohorte in eine prospektive und retrospektive Studie
sowie die Differenzierung in Gruppen mit verschiedenen Krankheitsatiologien ist die
Patientenanzahl in den jeweiligen Gruppen eher gering. Folglich kann in den beiden
Teilstudien nicht mit gewiinschter Eindeutigkeit eine Uberlegenheit verschiedener Parameter
in den Krankheitsatiologien dargestellt werden. Aufgrund der erst gewachsenen Fragestellung
der vollumfanglichen Erfassung der Behandlungsergebnisse der Latitude®-TEP weisen die
beiden Teilstudien ein nicht einheitliches Unterssuchungsset auf. Dies resultierte in einer
eingeschrankten gelenkspezifischen Beurteilung der operierten Ellenbogengelenke der
Teilstudie 2. Aufgrund des individuellen Beurteilungssets sowie des Verzichts auf den MEPS
sind der Vergleichbarkeit mit anderen Studien Grenzen gesetzt. Eine mdgliche Schwachstelle
stellt der kurze Nachuntersuchungszeitraum dar. Dadurch sind auflerdem wichtige
Komplikationen, wie bspw. Spatinfekte und Lockerungen nicht eindeutig beurteilbar.
AuBerdem kann keine Aussage hinsichtlich Prothesenstandzeit bzw. eine Uberlebenskurve im
Vergleich zu anderen Modellen getroffen werden. Zudem ist der Vergleich mit der Literatur,
aufgrund stark variierender Nachuntersuchungszeitraume und Gruppengréf3en, nur bedingt

mdglich.
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5 Zusammenfassende Bewertung dieser Arbeit

Ziel dieser Arbeit war die Differenzierung der kurz- bis mittelfristigen funktionellen Ergebnisse
sowie der Lebensqualitéat nach Implantation der modularen Latitude®-Ellenbogenprothese bei
verschiedenen Indikationsstellungen.

Analysiert wurden die Behandlungsergebnisse von 62 Latitude®Ellenbogenprothesen, die in
der Orthopadischen Universitatsklinik Magdeburg und im Klinikum Magdeburg in den Jahren
2005 bis 2011 implantiert und nach einem durchschnittlichen Zeitraum von 2,5 Jahren
nachuntersucht wurden. Die Studie bestand aus einer prospektiven Teilstudie 1 mit 26
Ellenbogenprothesen und einer retrospektiven Teilstudie 2 mit insgesamt 36 implantierten
Ellenbogenprothesen. Samtliche Patienten beider Kohorten wurden je nach zugrunde
liegender Krankheitsatiologie entweder der Patientengruppe ,Kubarthrose bei rheumatoider
Grunderkrankung“ oder ,Kubarthrose in einer posttraumatischen Gelenksituation oder
primaren Arthrose“ zugeordnet. Subjektive und objektive Untersuchungsparameter wurden
erhoben und in einem Pra-Post-OP-Vergleich analysiert.

In der gelenkspezifischen Betrachtung fanden sich in beiden Patientengruppen signifikante bis
hochsignifikante postoperative Verbesserungen der Funktion und in der Schmerzbewertung.
Diese fielen fur Patienten mit rheumatoider Grunderkrankung geringer aus als fur Patienten
mit posttraumatischer Gelenksituation. Auch die ermittelte Kraft, Beweglichkeit und Stabilit&t
des Ellenbogengelenkes konnte fir alle Patienten, aber in héherem Male fiir Patienten mit
nicht entziindlicher Pathologie deutlich verbessert werden. Dies schlug sich in einer héheren
Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis nieder. Die Latitude® erweist sich im Hinblick auf
die explizite Funktion und Schmerzreduktion des Ellenbogens als besonders vorteilhaft fiir
Traumapatienten im Vergleich zu Rheumapatienten. Im Hinblick auf die Verbesserung des
allgemeinen korperlichen Befindens und der psychosozialen Teilhabe profitieren dagegen
Rheumapatienten mehr von der Latitude® als Traumapatienten. Die Komplikationsraten der
vorliegenden Studie zeigten insbesondere bei den Traumapatienten nach Latitude®-TEP
haufiger neurologische Irritationen und mechanische Komplikationen. Die Major-
Komplikationsraten der Latitude®-Ellenbogenprothese unterscheiden sich dabei kaum von
anderen auf dem Markt befindlichen Prothesen. Der Nachweis eines Gruppenunterschieds
zwischen der traumatischen und der rheumatischen Genese gelang im Vergleich der beiden
Teilstudien nicht mit der gewiinschten Eindeutigkeit, was auf die geringe Patientenzahl sowie
auf eine zu unspezifische atiologische Unterscheidung zurtick zu fithren sein dirfte.

Anhand der vorliegenden Ergebnisse eines im Literaturvergleich dennoch wertvollen
Patientenkollektivs lasst sich zusammenfassen, dass die Latitude®-TEP die Voraussetzung fur
eine zuverlassige endoprothetische Versorgung entzindlicher sowie nicht entzindlicher
Gelenkdestruktionen des Ellenbogengelenkes bietet und im kurzen Nachuntersuchungs-

zeitraum vergleichbar gute Resultate wie andere Prothesen erreicht.
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10 Anlagen

10.1 Inhalt der Patienteninformation

Die Teilnahme an der Studie setzte die Information und Aufkl&rung der Patienten voraus.
Sowohl die Information der Patienten durch den Arzt als auch die Einwilligung der Patienten
zur Teilnahme an der Studie erfolgte muindlich.

Die Patienteninformation umfasste Dauer, Art, Zweck und Nutzen der Studie. Dariiber hinaus
ist den Patienten die Zielstellung der Studie erlautert worden.

Den Studienteilnehmern wurde zugesichert, dass ihnen durch die Teilnahme an der Studie
keine Risiken entstehen.

Zudem wurde ihnen versichert, dass die im Rahmen der Untersuchungen erhobenen Daten
anonymisiert behandelt werden und eine Fremdnutzung ausgeschlossen ist.

Alle Patienten nahmen aus freiem Willen an dieser klinischen Studie teil. Die Studienteilnahme
konnte zu jeder Zeit und ohne Angabe von Griinden abgebrochen werden.

Die Patienten hatten zu jeder Zeit die Gelegenheit Fragen zu stellen und alle Fragen wurden

vollumfanglich beantwortet.
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Sehr geehrter Herr PD John, sehr geehrte Frau Jahr,

bei Ihrer Anfrage vom 26.01.2019 und 28.03.2018 zur Dissertation von Frau Jahr

Kurz- bis mittelfristige Ergebnisse nach Implantation der Latitude®-Ellenbogenprothese bei
verschiedenen Indikationsstellungen

handeit es sich anhand Ihrer Ausfhrungen um teils prospektive, teils retrospektive Studienteile einer
Dissertationsarbeit, die ab 2009 in der Orthopédischen Universitatsklinik Magdeburg durchgefiihrt
wurde.

Die Teilstudie 1 wurde 2009 bis 2011 prospektiv mit 29 Patienten durchgefiinrt. Die diesbeziglichen
Patienteninformationen und —einwilligungserklarungen finden sich in  Anlage 10 der
Dissertationsschrift. Hierbei wurde der Patient orientierend Gber den Untersuchungsumfang, die
Zielstellung, die Risiken, die Freiwilligkeit, die Fremdnitizigkeit, den Datenschutz, die
Rucktrittmdglichkeit informiert.

Die Teilstudie 2 beinhaltet ebenfalls einen Patientenkontakt, cffenbar nach Abschluss der Therapie.
Somit kénnte man zwar bezogen auf die Therapie die Studie als retrospektiv ansehen, jedoch ist
durch den Patientenkontakt ebenso eine Prospektivitét im Studiendesign abzuleiten. Hierbei sind dann
offenbar dieselben Patienteninformationen und ~einwilligungserkldrungen zur Anwendung gekemmen.
Eine Anonymisierung der Daten zum Zwecke der statistischen Auswertung findet sich in der
Patienteninformation als Hinweis, entsprechende Aspekte kommen jedoch im Abschnitt Material und
Methoden nicht zur Sprache.

In dieser Studie kommen demnach letztendlich anonymisiert Daten aus einer Untersuchung /
Befragung von Patienten bzw. ehemaligen Patienten und retrospektive Auswertungen von
anscheinend reguldr im Arzi-Patienten-Verhiitnis erhobenen Patientendaten (Krankenakten,
Operationsberichte, ambulante Nachkontrollen) aus den Jahren 2009 bis 2012 zum Tragen.
Diagnostische und BehandlungsmaBnahmen auBerhalb zugelassener Indikationen erfolgten ihrer
Zuarbeit nach nicht. Zustandigkeiten des AMG und MPG incl. der betreffenden Gesetze und
Durchfihrungsbestimmungen sind nicht zwingend abzuleiten.

Bleiot demnach die Berufsordnung 1iir Arzte. Gem&B § 15 (1) Berufsordnung der Landesérztekammer
Sachsen-Anhalt wird wie folgt formuliert:

LArzte, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem ... Daten verwendet werden, die
sich einem bestimmten Menschen zuordnen lassen, missen sicherstellen, dass vor der Durchfiihrung
des Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen
und berufsrechtlichen Fragen zielt und die von einer ... unabhéngigen und interdisziplinar besetzten
Ethik-Kommission durchgefiihrt wird. ..."

Eine Auswertung von gespeicherten Daten wire gemaB Arzt-Patienten-Vertrag  des

Universitatsklinikums, den Allgemeinen Vertragsbedingungen (AVB) fir das Universitatsklinikum
Magdeburg, Anstalt dffentlichen Rechts (A.6.R) i. d. a. F., iber den § 16 (5) statthaft.
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Die Rechtmé&Bigkeit der prospektiv erhobenen Daten fiir Forschungszwecke ergibt sich aus der
Aufkldrung der Prifpatienten mit der nachfolgenden Einwilligungserklarung.

Aus diesen Aspekten heraus sind bei Datenauswertungen, die rechiméBig erhoben wurden und
pseudo- oder anonymisiert ausgewertet warden, iediglich noch die MaBgaben des Datenschutzes zu
beachten.

Datenauswertungen sind durch die Gesetzgebungen zum Datenschutz (Landesdatenschutzgesetz
Sachsen-Anhalt, Bundesdatenschutzgesstz, ab 25.05.2018 EU-Datenschutzgrundverordnung
(DSGVQ)) und iber die gesetziiche Normierung der Schweigepflicht mit einem solch geringen Risiko
iur die Patienten anzusehen, dass sich eine grundsatzliche Beratungspfiicht fiir Arzte bei alleinigen
Datenauswertungen regular erhobener Daten unter Beachtung ethischer Grundprinzipien (Ausklarung,
Sinwilligung, Datenschutz, Fremdnutzigkeit, Freiwilligkeit, ...) u. E. nicht unbedingt ableiten lasst.

in Zusammenfassung der o. g. Aspekte erschien eine Beratung der gesamten Arbeit vor unserer
Ethik-Kommission nach Ricksprache mit dem Kommissionsvorsitzenden vor Beginn der Rekrutierung
durchaus berufsrechtlich indiziert gewesen zu sein, jedoch wurde durch die Risiko-Nutzen-Kalkulation
der gesamten Arbeit und die Verwendung der anlassbezogenen Patienteninformationen
und -einwilligungserklarungen ethischen Prinzipien in der Forschung ausreichend Aufmerksamkeit
geschuidet.

lhre Anfrage und das vorliegende Schreiben werden unter dem Aktenzeichen bei uns
archiviert.

Mit freundlichen GriiBen

Dr. med. Norbert Beck
Geschéftsfihrer der Ethikkommission
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