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Geleitwort

Der im Marz 2001 verstorbene Architekt Erwin Rover setzte die von ihm
1998 gegriindete gemeinnutzige Erwin-Rover-Stiftung zu seiner Alleinerbin
ein. Zu seinem Nachlass gehort u. a. die von ihm errichtete und betriebene
Klinik Niedersachsen in Bad Nenndorf. Er hatte sie aus einer Hotelpension
mit dreilRig Betten, in der Kurgéste des Staatsbades Bad Nenndorf Unter-
kunft fanden, entwickelt. Die Klinik, die 2009 ihr 50. Bestehen feiern konn-
te, ist heute eine etablierte, auf die Indikationen Orthopadie, Neurologie und
Innere Medizin spezialisierte moderne Rehabilitationsklinik mit rund 300
Betten, die sich neben der Erflllung eines hohen Qualitatsanspruchs die
Weiterentwicklung der Rehabilitationsmedizin zur Aufgabe gemacht hat.
Der Stifter betrachtete sie als sein Lebenswerk, dessen Fortbestand er
durch die Erbeinsetzung seiner Stiftung gewahrleisten wollte.

Zweck der Stiftung ist, so bestimmte es der Stifter in der Satzung, die For-
derung von Innovation und Effizienz im Gesundheitswesen, ein Anliegen,
das der Stifter bis in seine letzten Lebenstage verfolgte und in der Klinik
Niedersachsen zu verwirklichen trachtete. Die Stiftung erflllt diese breit an-
gelegte Aufgabe durch die Finanzierung medizinischer und sozialwissen-
schaftlicher Forschungsvorhaben im Bereich der Akutversorgung und der
Rehabilitation.

Die Stiftung hat die Ergebnisse der von ihr geférderten Projekte der Fach-
offentlichkeit zuganglich zu machen. Dieser Aufgabe dient die von ihr he-
rausgegebene Schriftenreihe. Um den wissenschaftlichen Standard der
Schriftenreihe sicherzustellen, werden die in die Schriftenreinhe aufzuneh-
menden Manuskripte zuvor von den Professoren Dr. Dr. U. Koch-Gromus,
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Medizinische Fakultat, Dr. F. M.
Radoschewski, Charité Berlin, Versorgungssystemforschung, und Dr. H.
Windhagen, Medizinische Hochschule Hannover, Orthopadische Klinik im
Annastift Hannover, begutachtet. Nach deren einhellig positiver Stellung-
nahme wird nunmehr der Forschungsbericht Uber das von der Stiftung fi-
nanzierte Forschungsvorhaben zur biomechanischen Beurteilung des in vi-



vo Verhaltens von Endoprothesen durch Rontgen-Stereogrammetrische-
Analysen (RSA) als 5. Band der Schriftenreihe vorgelegt.

Hannover im Februar 2011 Das Kuratorium der Stiftung
W. Bauer, Dr. U. Stobbe, P. Liikermann



,Die Bedeutung einer Forschungsmethodologie zum Nachweis von Erkenntnissen
als wissenschaftliche Erkenntnis ist bereits seit der Griechischen Antike (vgl. z. B.
Atristoteles), verstarkt seit der Neuzeit (z. B. Kant) unbestritten. Und auch heute gilt
flir Wissenschaft allgemein ..., dass sich wissenschaftliches gegendiiber nicht-wis-
senschaftlichem Wissen vor allem dadurch auszeichnet, dass es mit Hilfe von
wissenschaftlichen Methoden ermittelt und begriindet wird.“

(Singer & Willimczik 2002)




Vorwort

Objektive Messverfahren sowie eine quantitative Ergebnisdarstellung charakterisie-
ren effiziente Messsysteme, die zur Beurteilung der Funktionalitdt einer modernen,
innovativen Orthop&die und orthopadischen Chirurgie beitragen. Bildgebende Mess-
verfahren (Imaging) zur Evaluierung der kinematischen in vivo Eigenschaften des
muskuloskelettalen Bewegungsapparats sowie des kiinstlichen Gelenkersatzes
erfahren eine stetige Zunahme. Das Labor fiir Biomechanik und Biomaterialien (LBB)
der Orthopéadischen Klinik der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) beschéf-
tigt sich mit dem Forschungsschwerpunkt ,in vivo Kinematik des menschlichen
Bewegungsapparates®. Gegenwartig eingesetzte Diagnoseverfahren in der experi-
mentellen Grundlagenforschung sowie der angewandten klinischen Forschung sind
u. a. invasive Messverfahren wie beispielsweise die ,Roentgen-Stereophotogram-
metric-Analysis (RSA)“, aber auch nicht-invasive Methoden wie die instrumentierte,
dreidimensionale Bewegungsanalyse. Ziel der Forschungsarbeit ist die Integration
und Zusammenfihrung innovativer Messmethoden bzw. Messtechniken, die es er-
moglichen, die angewandte und moderne Orthopadie objektiv-quantitativ zu prifen
und im Kontext des Forschungsschwerpunktes ,Implanttechnologie” aussagekraftige
Entscheidungshilfen fiir eine spatere klinische Anwendung den Arzten an die Hand
zu geben.

In den folgenden Kapiteln dieses Buchbeitrages mdchten die Autoren den Leser in
die RSA-Methodik einfuhren — einem invasiven Messverfahren. Das Messverfahren
reprasentiert aktuell den Gold-Standard zur klinischen in vivo Beurteilung von
Implantatverankerung. Die messtechnische Beurteilung der Implantatverankerung ist
ein wichtiger Baustein im Kontext der Endoprothesenentwicklung und deren Prifung.

Das Kapitel 1 beinhaltet die theoretische Einfuhrung in die RSA-Methode. Neben
dem Stand der Forschung werden die methodische Entwicklung und die Anwen-
dungsgebiete aufgezeigt. Kapitel 2 beschreibt den technischen Hintergrund zur in
vivo Beurteilung von Implantatverankerung. Die wesentlichen funf Arbeitschritte zur
Bestimmung von in vivo Starrkdrperkinematik am muskuloskelettalen Bewegungsap-
parat werden hier erortert. Weiterhin werden die klinische Relevanz sowie die
zugrundeliegende Strahlenexposition fir die Patienten diskutiert. Im Kapitel 3 wird
die diesem Buchbeitrag zugrundeliegende Studie: ,Die Model-based RSA-Methode
in der klinischen Anwendung zur kinematischen Beurteilung von achsensymmetri-
schen Huftkopfkappenendoprothesen — Eine experimentelle Machbarkeitsstudie”




beschrieben. Das Kapitel erértert den klinischen Hintergrund, den zugrunde liegen-
den Versuchsplan (Material und Methode) sowie die Ergebnisse. Kapitel 4 diskutiert
die Ergebnisse im Kontext der aktuellen Literatur. Im Kapitel 5 geben die Autoren
einen Ausblick zu weiteren RSA-Anwendungen, das Kapitel 6 fasst die RSA-
Methode mit einem abschlieRenden Resiimee zusammen. Die Kapitel 7-8 beinhal-
ten ein Abklirzungsverzeichnis sowie die Referenzen der zitierten Literaturstellen.

Die auf den folgenden Seiten dargestellten spezifischen Angaben und Bezeichnun-
gen beziehen sich auf das an der Orthopédischen Klinik der MHH angewandte sowie
fur die experimentelle Grundlagenforschung und klinische Forschung etablierte RSA-
Messsystem der Firma MEDIS bv/Medis specials (Leiden, Niederlande). Abweichun-
gen zu anderen Systemen sind mdglich, werden aber in diesem Buchbeitrag nicht
beriicksichtigt. Im Folgenden werden die fir die RSA-Methode géngigen Begrifflich-
keiten in ihrer englischsprachigen Bezeichnung verwendet — von einer Ubersetzung
in die deutsche Sprache wurde abgesehen.

Mit dem vorliegenden Buchbeitrag méchten die Autoren zugleich Unterrichtsmateria-
lien fur die Studierenden der Fachrichtung Maschinenbau/Biomedizintechnik der
Leibniz-Universitdt Hannover zur Verfigung stellen, die an der Vorlesungsreihe
,Muskuloskelettale Biomechanik und Implantattechnologie® teilnehmen.

Der Dank der Autoren gilt den Kollegen aus dem Labor fur Biomechanik und Bio-
materialien und der Orthopadischen Klinik der MHH im Annastift, im Speziellen an
Frau Dipl. Dok. Yvonne Noll, Frau PD Dr. med. Gabriela von Lewinski, Frau Dr. med.
Judith Emmerich, Herrn Dr. med. Thilo Flérkemeier und Herrn Dr. med. Thomas
Pressel, fir die gute Zusammenarbeit bei der Etablierung der RSA-Methode und
Durchfuihrung der Huftkopfkappenstudie. Ebenso sei ein Dank der Arbeitsgruppe um
Prof. Dr. Edward Valstar, Dr. Bart Kaptein und Dr. Eric Garling (Leiden University
Medical Center, Leiden, Niederlande) fur den wissenschaftlichen Austausch und die
gute Kooperation ausgesprochen. Wir danken den Firmen Aesculap, ESKA und
Argomedical fiir die Bereitstellung der Endoprothesenkomponenten fir die experi-
mentellen Phantom-Modell-Versuche. Einen besonderen Dank der Erwin-Réver-
Stiftung fir die finanzielle Unterstitzung der Huftkopfkappenstudie sowie bei der fi-
nanziellen Realisierung dieses Buchbeitrages.

Dr. rer. biol. hum. Frank Seehaus
PD Dr.-Ing. Christof Hurschler
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1 Die RSA-Methode - Eine theoretische Einfiihrung

1.1 Forschungsgegenstand, Definitionen und Anwendungsgebiete

Der Patientenkreis, der fiir einen kinstlichen Gelenkersatz in Frage kommt, wird in
Folge der demographischen Entwicklung immer jiinger (Karrholm et al. 2007). Neue
Endoprothesendesigns sowie neue Verankerungstechniken der Endoprothese (z.B.
Knochenzement, Beschichtungsmaterialien), die diese mit dem das Implantat umge-
benden Knochen verbindet, erobern in einer steigenden Frequenz den klinischen
Markt. Welches Produkt auch das héalt, was es verspricht, und welches wirklich fur
den klinischen Einsatz geeignet ist, muss durch ein objektiv-quantitatives Monitoring
im klinischen Kontext geprift werden. Valide Testmethoden sind im Sinne eines
Qualitdtsmanagements fur eine optimale Patientenversorgung unumgéangliches Mittel
zur Diagnosesicherung. Hersteller und behandelnde Arzte benétigen zuverldssige
Messinstrumentarien, um diese Neuentwicklung auf ,Herz und Nieren® zu prifen.

Die RSA-Methode stellt neben den experimentellen praklinischen Prifverfahren ei-
nen wesentlichen Baustein zur in vivo Beurteilung neuer Endoprothesendesigns oder
Verankerungstechniken dar. Auf den nachsten Seiten werden Sie, verehrter Leser,
naher mit der RSA-Methode vertraut gemacht. Sie werden verstehen lernen, warum
diese Messtechnik ein nicht zu ersetzendes Messinstrumentarium zur klinischen
in vivo Beurteilung von Implantatverankerungen darstellt.

1.1.1 Klinischer Hintergrund zu degenerativen Gelenkerkrankungen
(Arthrose) und aseptische Lockerung

Aufgrund von Abnutzungserkrankungen der Gelenke (Arthrose), resultierend aus
dem Ubergewicht der Patienten oder aber aufgrund mechanischer Fehlbelastung des
muskuloskelettalen Bewegungsapparates, kommt es zum Verschlei} der Gelenke.
Man unterscheidet unter anderem in sportbedingte oder berufsbedingte mechanische
Fehlbelastung des muskuloskelettalen Bewegungsapparates. Ebenfalls kdnnen
Fehlstellungen der Extremitaten, wie das O-Bein (Varus-Stellung) bzw. X-Bein
(Valgus-Stellung), oder aber auch starke Beinldngenunterschiede zu Fehlbelastun-
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gen und letzten Endes zur Arthrose fiihren. Nicht nur Fehlbelastungen des muskulo-
skelettalen Bewegungsapparates, sondern auch Stoffwechselerkrankungen wie zum
Beispiel Diabetes und Gicht oder Rheumatismus sind mdgliche Quellen fir eine
Arthrose der Gelenke. Arthrose wird als eine VerschleiRerkrankung (degenerative
Erkrankung) der Gelenke bezeichnet (Abb. 1-1).

A) B)
Abb. 1-1: Réntgenbilder mit typischen Anzeichen einer Arthrose. Die Gelenkspalt-
verschmélerung (griiner Pfeil), osteophytdre Randabbauten (gelber Pfeil) und sub-
chondrale Sklerosierung (roter Pfeil) sind typische Anzeichen einer Arthrose. Sie sind
eindeutig im Réntgenbild identifizierbar, hier am Beispiel einer (A) Hiiftgelenks-
arthrose (Coxarthrose) und (B) Kniegelenksarthrose (Gonarthrose).

Degenerative Gelenkerkrankungen &uRern sich beim Patienten durch starke
Schmerzen, Verspannungen der Muskulatur, knécherne Verformungen oder durch
Abweichungen im Gangbild, das durch deutliche Defizite in der Bewegungsfahigkeit
ersichtlich wird. Eine Arthrose klassifiziert sich in verschiedene Stadien (Tab. 1-7).
Prinzipiell durchlduft diese degenerative Gelenkerkrankung immer alle Stadien, kann
aber in unterschiedlichen Phasen zum Stillstand kommen. Die Arthrose ist grund-
satzlich nicht heilbar. Fir die Hifte ist die haufigste Gelenkerkrankung die sog. Cox-
arthrose, beim Kniegelenk die sog. Gonarthrose. Die typischen Symptome einer
Arthrose &uRern sich beim Patienten meist schleichend oder schubweise. Fir eine
Arthrose im frihen Stadium sind auftretende Schmerzen nach langerer Bean-
spruchung der Gelenke typische Zeichen. Das Stadium der Arthrose wird klassifiziert
in primare und sekundare Cox- bzw. Gonarthrose.
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Tab. 1-1: Klassifikation der Arthrose nach Kellgren und Lawrence zitiert nach (Wirth
& Mutschler 2008).

Grad Bezeichnung

0 Keine Arthrosezeichen

1 Fraglicher Osteophytennachweis

2 Sicherer Nachweis von Osteophyten; keine Gelenksspaltverschméle-
rung

3 MéaRige Gelenksspaltverschmalerung

4 Gelenksspalt erheblich verschmalert bzw. aufgehoben

Fir die idiopathische (primédre) Arthrose sind keine Risikofaktoren fassbar. Fir die
sekunddre Arthrose konnen folgende Risikofaktoren identifiziert werden (Wirth &

Mutschler 2008):
= Konstitutionelle Risikofaktoren
- Alter

- Geschlecht (? > &)
= Mechanische Faktoren
- Posttraumatische Gelenkverletzung
- Chronische Gelenkschéaden (respektive Mikrotraumen)
- Angeborene bzw. erworbene Gelenkerkrankungen (z.B. Huiftdysplasie,
Epiphyseolyse)
- Skelettale Dysplasie
- Achsabweichungen
- Hypermobilitdtssyndrom
= Metabolische/endokrine Stérungen
= Sonstige Risikofaktoren
- Rheumatischer Formenkreis
- Septische Arthritis

Entsprechend dem Arthrose-Stadium stehen verschiedene Therapiemdglichkeiten
zur Verfligung. In einem frilhen Stadium bieten sich physikalische und funktionelle
TherapiemaRnahmen zur Schmerzlinderung an. Ist die Arthrose bereits fortgeschrit-
ten, erfolgt zunachst die medikamentése Therapie zur Schmerzlinderung bzw. zur
Hemmung der Gelenkentziindung. Ist die Arthrose in einem derart fortgeschrittenen
Stadium, dass sowohl physikalische und funktionelle Therapie als auch eine
schmerz- bzw. entziindungshemmende Medikamententherapie nicht mehr helfen, ist
ein invasiver Eingriff notwendig. Bei geringen bis maigen lokalen Knorpelschaden
gibt es zunachst noch die Mdéglichkeit einer Arthroskopie. Letzte therapeutische Még-
lichkeit ist der operative Eingriff, bei dem das betroffene Gelenk durch einen kinstli-
chen Gelenkersatz, einer sog. Total-Endoprothese, ersetzt wird (Abb. 1-2). Ziel des
operativen Eingriffs ist es, fir den Patienten eine Schmerzfreiheit und uneinge-
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schrankte Beweglichkeit des betroffenen Gelenks wiederherzustellen bzw. zu erzie-
len.

A)
Abb. 1-2: Kiinstlicher Gelenkersatz (Argomedical GmbH, Braunschweig, Deutsch-
land). Eine Total-Endoprothese besteht aus drei Komponenten: Zwei ersetzen den
Jjeweiligen Gelenkanteil, die dritte Komponente, das Inlay, dient als Knorpelersatz.
(A) Typisches Design der Knie-Total-Endoprothese mit (1) femoraler und (2) tibialer
Komponente, die den jeweiligen Gelenkanteil ersetzen. An der Tibia-Komponente ist
flir das abgebildete Endoprothesendesign das (3) Inlay fest fixiert. Es ist aus dem
Material Polyethylen (PE) und dient als Knorpelersatz (Meniskus). Alternativ gibt es
bewegliche Inlays. (B) Typisches Design einer Hiift-Total-Endoprothese mit
(1) femuraler und (2) acetabuldrer Komponente sowie einer (3) PE-Inlay-Kompo-
nente.

Die Standzeit einer Endoprothese, das heil3t die Zeit, die der Patient mit seinem
kiinstlichen Gelenkersatz beschwerdefrei in seinem sozialen Umfeld verbringt, wird
von vielen individuellen Faktoren beeinflusst. Diese variiert zwischen 10 bis 20 Jah-
ren. Fir Knie-Endoprothesen, werden beispielsweise beim bikondylaren Oberfla-
chenersatz und gemischten Indikationsgruppen von Patienten gute Behandlungser-
gebnisse beschrieben, mit Standzeiten von >90% in einem 10-Jahres-Zeitraum
(Kirschner & Litzner 2008).

Die Langlebigkeit einer Endoprothese ist unter anderem abhéngig von den tribologi-
schen Eigenschaften der Gleitkomponenten. Dabei spielen der Abrieb, verursacht
durch deren Verschleil3, sowie die daraus resultierende aseptischen Lockerung eine
primére Rolle in der Uberlebensdauer (der Standzeit) des kiinstlichen Gelenker-
satzes (Abb. 1-3). Ist die aseptische Lockerung der Endoprothese fortgeschritten,
kommt es zur Revisionsoperation und somit erneut zu einem Knochenverlust.
Wesentliche Versagensursachen von Endoprothetik sind aseptische Lockerung und
der Verschlei®, resultierend u.a. aus dem entstehenden Polyethylenabrieb
(Kirschner & Litzner 2008). Fur den kinstlichen Hiiftgelenksersatz wird in 70 %, fiir
das Kniegelenk in 44 % der Falle (Herberts & Malchau 2000, Robertsson et al. 2001,
Sundfeldt et al. 2006) die aseptische Lockerung als Grund fir Revisionsoperationen
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angeben. Die Datenlage fiir Primédr- und Revisionsoperationen bei kiinstlichem Ge-
lenkersatz zeigt einen Anstieg der Trendkurve in den kommenden Jahren (Kurtz et
al. 2006). Fir die Bundesrepublik Deutschland werden Erstimplantationen von Huft-
Endoprothesen mit einem Anstieg von ca. 143.000 im Jahr 2005 auf ca. 156.000 im
Jahr 2008 berichtet (Boy et al. 2008). In der Knie-Endoprothetik liegt die Fallzahl der
Erstimplantationen fir das Jahr 2004 bei ca. 110.000 Fallen. Bis 2007 wird ein An-
stieg auf ca. 136.000 Falle berichtet (Boy & Hahn 2008).

Abb. 1-3: Réntgenbild einer Hiift-Total-Endoprothese. Das A-P-Réntgenbild zeigt
eine Osteolyse nach Hiift-Total-Endoprothetik (18 Jahre postoperativ) bei einer
Metall-PE-Kombination. Die Positionierung des Hiiftkopfes ldsst auf das verschlis-
sene Inlay der Hiiftpfanne schlussfolgern.

Die Datenlage des schwedischen Endoprothesen-Registers zeigt, dass die Patien-
ten, die mit einem primaren kinstlichen Gelenkersatz versorgt werden, immer jinger
werden (Karrholm et al. 2007). Da zugleich die Lebenserwartung steigt, ist es fir den
Patienten nicht mehr mdglich, nur mit einer Primarimplantation bis zu seinem
Lebensende auszukommen. Revisionsoperationen werden unumganglich. Ziel bei
Revisionsoperationen ist es, so viel wie moglich des kérpereigenen Knochenmateri-
als zu erhalten. Bei der Revision kommt es zu einem Knochenverlust. Entsprechend
muss eine Versorgungsstrategie entwickelt werden, die diesen Anforderungen ge-
recht wird (Abb. 1-4).
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Oberflachenersatz Kurzschaft Standardschaft

Abb. 1-4: Versorgungsalgorithmus bei Hiift-Total-Endoprothetik. Der Versorgungsal-
gorithmus an der Orthopédischen Klinik der MHH im Annastift sieht folgendes
Konzept fiir die Versorgung mit HUift-Total-Endoprothetik vor: (A) fiir Patienten vom
Alter < 60 Jahre kommt ein Oberflachenersatz in Frage, die sog. Hiiftkopfkappe.
(B) Patienten zwischen 60 bis 70 Jahre werden mit einer Kurzschaft-Endoprothese,
(C) Patienten mit einem Alter > 70 mit der klassischen Langschaft-Endoprothese ver-
sorgt.

1.1.2 Forschungsstandort Orthopédische Klinik der MHH

Zusatzlich zur Patientenversorgung gehort es zu den Aufgaben einer Universitats-
klinik, sich in den Bereichen Forschung und Lehre zu engagieren. Die Orthopadische
Klinik der MHH im Annastift unterhalt hierzu ein eigenes, spezialisiertes Forschungs-
labor: das Labor fiir Biomechanik und Biomaterialien (LBB, Abteilung Biomechanik
und Kinematik sowie Biomaterialien), zu dem das Zentrum fiir angewandte klinische
Forschung (Muskuloskelettale Bewegungsanalysezentrum OrthoGO und Abteilung
Klinisches Studienmanagement) gehort.

Das LBB (http://www.Ibb-mhh.de) wurde 1989 von Prof. Dr. med. C.J. Wirth gegriin-
det. Seit dem Jahre 2000 leitet der Maschinenbauingenieur PD Dr.-Ing. C. Hurschler
die Forschungseinrichtung und fungiert zugleich als Forschungsleiter an der
Orthopadischen Klinik. Die Raumlichkeiten waren zunéchst in einem Nebengebaude
des Marahrenshauses auf dem Gelande des Annastifts untergebracht, bis 2001 der
Umzug in das Mehrzweckgebaude (Haubergstralle 3) erfolgte. Forschungsschwer-
punkt beider Abteilungen bildet der Arbeitsbereich der bioresorbierbaren und
permanenten Implantate, aus metallischen oder keramischen Werkstoffen. Neben
der experimentellen Grundlagenforschung steht auch der Transfer der gewonnenen
wissenschaftlichen Erkenntnisse in den klinischen Routinebetrieb im Fokus des
Interesses.
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Das LBB ist zertifiziertes Netzwerklabor der Sektion Grundlagenforschung der
Deutschen Gesellschaft fir Orthopéadie und Orthop&dische Chirurgie (DGOOC) und
ist den folgenden beiden Forschungsnetzwerken zugehdrig:

= Netzwerk fir Muskuloskelettale Biomechanik (MSB-Net)

= Netzwerk Regenerative Orthopadie (NRO)

Aus dem LBB sind zwei weitere Forschungsinstitutionen eingerichtet worden:
= CrossBIT — Verbundzentrum fir Biokompatibilitdt und Implantatimmunologie in
der Medizintechnik
http://www.crossbit.eu,
= OrthoGO - Institut fir Orthopadische Bewegungsdiagnostik
http://www.orthogo.org.

Das LBB ist ein offenes Portal fiir den wissenschaftlichen Transfer. Das spiegelt sich
in den vielen nationalen und internationalen Forschungskooperationen wider. Perso-
nal, Maschinenpark und Forschungsmethoden stehen den Gastwissenschaftlern zur
Verflgung.

Wesentlicher Forschungsgegenstand am LBB ist der Transfer von Methoden aus der
experimentellen Grundlagenforschung in den klinischen Routinebetrieb bzw. in die
angewandte klinische Forschung. Ziel ist es, das im Laborexperiment Etablierte in
die praktische Anwendung zu bringen (,From Bench to Bedside"). In der experimen-
tellen Grundlagenforschung steht die praklinische Implantatprifung im Fokus der
Forschungsaktivitdten. Neben dem Schwerpunkt der Endoprothetik (klinstlicher Ge-
lenkersatz) werden weiterhin Osteosyntheseplatten oder Bandscheibenprothesen auf
deren biomechanisches Verhalten gepruft. Mit den Messplatzen der hydraulischen
Material-Prifmaschinen bzw. dem Roll-Gleit-Prifstand kénnen tribologische Eigen-
schaften fUr den kunstlichen Gelenkersatz im Dauerversuch getestet werden. Die
roboterassistierte Prifeinrichtung, die aus einem kraft- und momentengeregelten
seriellen Industrieroboter (Kuka) und einer hydraulischen Kinemator-Einheit besteht,
ermdglicht die kinematische Untersuchung von Knie-, Hift- und Schultergelenken
bzw. mono- und polysegmentalen Praparaten der Wirbelsaule.

Neben der experimentellen Beurteilung und Priifung medizinischer Implantate liegt
der Fokus des Forschungsinteresses in der in vivo Beurteilung des klinischen Ergeb-
nisses nach kinstlichen Gelenkersatz. Eine Beurteilung der angewandten modernen
und innovativen Orthopadie bzgl. nicht-invasiver Versorgungsmafinahmen (mit
Orthetik), aber auch invasiver Techniken (OP-Methoden der navigierten Chirurgie) ist
Forschungsgegenstand am LBB. Dabei kommen neben der instrumentierten, dreidi-
mensionalen Bewegungsanalyse auch invasive Messverfahren, zur Beurteilung
neuer Endoprothesen-Designs sowie deren Verankerungsmdglichkeiten/-techniken,
zum Einsatz. Aus dem Kontext der Forschungsarbeiten, ist in den letzten Jahren die
Methode der ,Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA)* an der Ortho-
padischen Klinik der MHH etabliert worden. Auf die theoretischen Grundlagen der
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Methode und deren praktische Anwendung wird in den nachsten Kapiteln detailliert
eingegangen.

1.1.3 Definitionen

Die RSA-Methode ist ein biomechanisches Messverfahren zur in vivo Bestimmung
von u. a. Implantatverankerung. Mathematische Basis bildet dabei die sog. Starrkér-
perkinematik, das hei3t die Orts- bzw. Lageveranderung zwischen zwei als starr an-
genommenen Kdrpern (Abb. 1-5). Als starre Korper kdnnen beispielsweise Knochen
oder kndécherne Verbindungen (Gelenke), wie der tibiale und femorale Knochen des
Kniegelenks, oder aber auch ein Knochen und die implantierte Komponente einer
Total-Endoprothese angenommen werden. Die RSA-Methode beschreibt die relative
Bewegung (Kinematik) zwischen zwei Objekten (Kérpern).

Endposition

A) X B) i

Abb. 1-5: Mathematische Beschreibung der réumlichen Lage und Orientierung eines
starren Kérpers. (A) Dabei wird die Lage des als starr angenommenen Kérpers (iber
einen Translationsvektor (v ) und eine Rotationsmatrix (R) beschrieben. (B) Zur ein-
deutigen Beschreibung werden im dreidimensionalen Raum mindestens drei Mess-
marker bendtigt. Die rdumliche Lage und Orientierung jedes einzelnen Starrkérpers
ldsst sich durch Methoden der linearen Algebra, Matrizen- und Vektorrechnung ein-
deutig anhand dieser Messmarker angeben.

Kinematik ist die Lehre von der Bewegung. Dabei beschrankt sich die Kinematik auf
die reine Beschreibung von Bewegungsvorgéangen, ohne dabei wirkende Kréfte, die
die Bewegung verursachen, zu bericksichtigen. Bewegung ist als Ortsverdnderung
eines Korpers relativ zu einem anderen Korper oder in Bezug auf ein gewahltes Re-
ferenzkoordinatensystem definiert. Es werden stets nur relative Bewegungen
beschrieben (Hochmuth 1967, Kassat 1993). Nach Brinckmann et al. (Brinckmann et
al. 2000) werden Bewegungen in der Mechanik mit physikalischen und geo-
metrischen Aspekten beschrieben. Die RSA-Methode greift zur geometrischen
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Beschreibung eines starren Kérpers bzgl. dessen rdumlicher Lage und Orientierung
auf die analytische Geometrie zurlick. Hierzu bedarf es Methoden der linearen
Algebra, Matrizen- und Vektorrechnung (Abb. 1-5). Zur Beschreibung der Bewegung
eines starren Korpers werden im dreidimensionalen Raum mindestens drei eindeutig
zu identifizierende Messmarker bendtigt. Eine Beschreibung der Bewegung kann
sich dementsprechend auf die mathematisch beschriebene Anderung der jeweiligen
Messmarker (Messpunkte) beschranken (Brinckmann et al. 2000).

1.1.4 Die Roentgen Stereophotogrammetric Analysis (RSA) — eine Mess-
methode zur Bestimmung von in vivo Kinematik

Mit der RSA-Methode ist es méglich, die Relativbewegung aus einem Réntgenbild-
paar Uber einen zeitlichen Verlauf (Minuten, Stunden, Monate, Jahre), dem sog. ,Fol-
low-Up*“ zu bestimmen. Dabei kann die Relativbewegung sowohl zwischen kndcher-
nen Gelenkverbindungen als auch zwischen Komponenten einer Endoprothese und
dem das Implantat umgebenden Knochen berechnet werden. Die RSA-Methode
wurde in den 1970er Jahren von Gdran Selvik entwickelt, einem schwedischen Ma-
thematiker und Anatom. Seine Dissertationsschrift zur RSA-Methode wurde 1989 in
einer zweiten Auflage erneut verdffentlicht (Selvik 1989, Valstar et al. 2002, Karrholm
et al. 2006a).

Das Hauptanwendungsgebiet der RSA-Methode ist nach wie vor die Beurteilung von
Verankerung medizinischer Implantate. Dabei wird, wie bereits beschrieben, die Re-
lativbewegung zwischen zwei als starr angenommenen Koérpern, nadmlich der En-
doprothesenkomponente und dem das Implantat umgebenden Knochen bestimmt.
Diese Relativbewegung bezeichnet man als ,Migration®. Die RSA-Methode reprasen-
tiert gegenwartig den Gold-Standard fir die Beurteilung von Implantatverankerungen
(Valstar & Gill 2006, Sundfeldt et al. 2006). Mehrere Arbeitsgruppen in Europa be-
schaftigen sich mit der RSA-Methode (Tab. 1-2).

In der Literatur finden sich viele Begrifflichkeiten fiir das Akronym RSA. Diese kon-
nen gemaf den Standardisierungsrichtlinien synonym verwendet werden (Valstar et
al. 2005).

Am héaufigsten sind folgende vier Begrifflichkeiten in der Literatur zu finden:
= Roentgen Stereophotogrammetric Analysis, u. A. in (Selvik 1989, Karrholm et
al. 1994a, Glyn-Jones et al. 2004, de Bruin et al. 2008)
= Radiostereometric Analysis u. A. in (Ryd et al. 2000, Sundfeldt et al. 2006,
Karrholm et al. 2006a)
= Roentgen Stereophotogrammetry u. A. in (K&rrholm et al. 1994b)
= Radiostereometry u. A. in (Valstar et al. 2005)
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Tab. 1-2: RSA-Arbeitsgruppen in Europa.

Gruppe Institution Staat

E. Valstar Dept. of Orthopaedics NL
Leiden University Medical Center

Quantitative Imaging Group, Dept. of Imaging Science
and Technology, Delft University of Technology

Publikationen: u. a. (Nelissen et al. 1998, Valstar et al.
2001, Valstar 2001, Kaptein et al. 2003, Garling et al.
2005)

J. Karrholm Dept. of Orthopaedics Sahlgrenska S
University Hospital Géteborg

Publikationen: u. a. (Kérrholm et al. 1988b, Karrholm et
al. 1994a, Karrholm et al. 2006a)

N. Borlin Dept. of Computing Science, Umea University S
Publikationen: u. a. (Borlin et al. 2002, Bérlin et al. 2006)

G. Flivik Dept. of Orthopedics, Lund University Hospital S
L. Ryd Dept. of Orthopaedics, Linkdping University Hospital

Publikationen: u. a. (Ryd et al. 1995, Ryd et al. 2000,
Flivik et al. 2005)

R. Gill Dept. of Orthopaedic Surgery, University of Oxford, GB
Nuffield Orthopaedic Centre

Publikationen: u. a. (Glyn-Jones et al. 2004, Glyn-Jones
et al. 2006a, Glyn-Jones et al. 2006b)

C. Hurschler Orthopédische Klinik D
H. Windhagen  Medizinische Hochschule Hannover
Publikationen: u. a. (Hurschler et al. 2008, Hurschler et

al. 2009)
D. Pape Orthopédische Klinik D
D. Kohn Universitat des Saarlandes

Publikationen: u. a. (Pape et al. 2002, Pape et al. 2004)

Anmerkungen: Die Liste erhebt nicht den Anspruch auf Vollz&hligkeit.
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Im Kontext des vorliegenden Manuskripts wird RSA mit dem Begriff Roentgen
Stereophotogrammetric Analysis gleichgesetzt. Durch die steigende Anzahl an
experimentellen und klinischen Studien und der steigenden Frequenz an RSA-
Anwendern wurde 2005 der erste Schritt zur Standardisierung der Messmethode un-
ternommen (Valstar et al. 2005). Neben kommerziell erhaltlichen RSA-Produkten
(Hard-/Software) gibt es weitere ,sog. In-House-Applications” (Valstar et al. 2005).
Gegenwartig sind vier kommerzielle RSA-Systeme auf dem Markt erhéltlich
(Tab. 1-3). Nahere Informationen zu den einzelnen Anbietern sowie deren Leis-
tungsspektrum kénnen den angegebenen Quellen enthommen werden.

Tab. 1-3: Verzeichnis kommerzieller Anbieter. Fiir RSA-Messtechnik, d.h. sowohl fiir
Soft- als auch Hardware finden sich mehrere Anbieter. In der Tabelle finden Sie die
jeweilige Internet-Adresse flir weitere Informationen.

System Anbieter Internet-Referenzen

UmRSA RSA Biomedical http://www.rsabiomedical.se
WinRSA Tilly Medical Products http://www.tmed.se
RSA-CMS  MEDIS Medical Imaging Systems BV  http://www.medis.nl

MBRSA Medis specials http://www.medisspecials.com

Anmerkungen: Die Liste erhebt nicht den Anspruch auf Vollzdhligkeit — Stand
April 2009.

1.1.5 RSA als Messinstrumentarium zur Priifung fiir medizinische Frage-
stellungen der Orthopéadie

Mehr als 300 wissenschaftliche Artikel aus experimenteller Grundlagenforschung und
klinischen Studien wurden zur Burteilung von Implantatverankerungen, Gelenk-
stabilitdét und Gelenkkinematik, Frakturstabilitat, Skelettwachstum, Wirbelkorper-
beweglichkeit sowie Wirbelkérperfusionen veréffentlicht (Karrholm 1989, Valstar et
al. 2005, Kérrholm et al. 2006a):

a) Verankerung medizinischer Implantate (Nelissen et al. 1998, Glyn-Jones et al.
2004, Carlsson et al. 2005, Nelissen et al. 2006, Strom et al. 2006, K&rrholm
et al. 2006b)

b) Knochen-/Skelettwachstum u. A. in (Karrholm et al. 1983, Karrholm et al.
1984)

c) Gelenk-/Bandstabilitat u. A. in (Karrholm et al. 1988a, Kéarrholm et al. 1988b,
Lofvenberg et al. 1994, Pape et al. 2004)

d) Gelenkkinematik u. A. in (Lundberg et al. 1989, Lundberg 1989, McPherson et
al. 2005, Tienen et al. 2005)

e) Frakturstabilitét/-heilung u. A. in (Ahl et al. 1994, Pape et al. 2004)

f) Abrieb (Bragdon et al. 2006a, Bragdon et al. 2006b, Bragdon et al. 2007)

g) Wirbelkérperbeweglichkeit und Wirbelkérperfusionen u. A. in (Pape et al.
2002, Resnick et al. 2005, Axelsson et al. 2006)
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1.2 Die Entwicklungsstufen der RSA-Messmethode

Die Idee, aus Rontgenbildern dreidimensionale Positionsangaben von Objekten zu
erhalten, wurde bereits Anfang des 19. Jahrhunderts aufgegriffen. Davidson und
Hedley (Davidson & Hedley 1898) bestimmten erstmalig die dreidimensionale
Position eines Objektes (Nadel) durch Réntgenbilder. Dabei wurde das Objekt mit
zwei verschiedenen Rontgenquellen erfasst. Lage und Orientierung der beiden
Réntgenréhren im Messvolumen waren zum Zeitpunkt der Réntgenaufnahme be-
kannt. Um die Lage und Orientierung des Objekts im Raum zu bestimmen, wurden
beide Rontgenbilder in die entsprechende Position gelegt, analog der Position des
Réntgenfiims zum Zeitpunkt der Aufnahme. Dreidimensionale Objektkoordinaten
wurden Uber den Schnittpunkt zweier Bindfadenpaare bestimmt. Dabei verbindet
jeder Bindfaden das Roéntgenbild und die zugehdrige Rdéntgenquelle. Diese simple
Herangehensweise stellt zugleich die theoretische Basis bzw. das Messprinzip fir
stereophotogrammetrische Aufnahmen dar (Davidson & Hedley 1898). Eine &hnliche
Herangehensweise wurde 1936 von Pazollolla-Beloch angewandt (Karrholm et al.
2006a). Das zugrunde liegende Konzept basierte auf geometrischer Rekonstruktion.
In der Anwendung wurde erstmalig ein bi-planarer Messaufbau zur dreidimensiona-
len Positionsbestimmung eines Objekts verwendet (siehe Kapitel 2.1.2). Die beiden
Réntgenréhren wurden in einem Winkel von 90° relativ zueinander ausgerichtet und
zeitgleich (simultan) ausgeldst, um ein Objekt réntgenologisch abzulichten. Erst
Bjorck verwendete 1955 Metallmarker als skelettale Messmarker, um Messungen
aus bzw. mit Roéntgenbildern fir Schadel und Gesichtsknochen zu verbessern
(Karrholm et al. 2006a).

Mitte der 70er Jahre veréffentlichte Géran Selvik seine grundlegenden Prinzipien zur
RSA-Methode (Selvik 1989, Kéarrholm et al. 2006a). Dabei arbeitete er im Vorfeld eng
mit Bertil Hallert zusammen. Hallert entwickelte 1954 eine Methode, um aus R&nt-
genbildern die Strahlenquelle und Projektionsrichtungen bestimmen zu kénnen
(Karrholm et al. 2006a). Diese wurde Uber ein Réntgengitter/-raster sowie Messun-
gen bzw. Berechnungen zweidimensionaler Daten im Rdntgenbild selbst ermdglicht.
Auch konnte gezeigt werden, dass mit dieser Vorgehensweise Messungen im Rént-
genbild praktikabler werden und zugleich mégliche Messfehlerquellen mathematisch
korrigiert wurden, wie zum Beispiel die Biegung der Rontgenfilme. Im Laufe der Zeit
erfuhr die RSA-Methode eine kontinuierliche Weiterentwicklung. Neben dem mess-
technischen Fortschritt (Hardware) erfolgte auch eine sukzessive Weiterentwicklung
der zugrunde liegenden Algorithmen (Software) in der Berechnung der Starrkdrperki-
nematik sowie der Bilderkennung (Vrooman et al. 1998, Valstar 2001, Bérlin et al.
2002, Valstar et al. 2002, Kaptein et al. 2003, Kaptein et al. 2004). Die effizientere
Ausnutzung der hard- und softwaretechnischen Komponenten hat einen erheblichen
Anteil zur Anwendbarkeit der RSA-Methode beigetragen. Im Folgendem soll kurz auf
einzelne Entwicklungsepochen und auf die jeweils zugrunde liegenden Messprinzi-
pien eingegangen werden. Eine detaillierte Beschreibung der RSA-Methode erfolgt
im Kapitel 2 ,Die RSA-Methode — Eine technische Einfihrung*.
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1.2.1 Das Messprinzip der Marker-Based RSA-Methode — Starrkérperki-
nematik mit Messmarkern im Knochen und am Implantat

Fir die Umsetzung der RSA-Methode ist ein spezieller Messaufbau zur Generierung
der Roéntgenaufnahmen notwendig (siehe Kapitel 2.1.2). Hierzu wird mit zwei
Roéntgenrdhren, die jeweils in einem definierten Winkel, relativ zu einer Kalibrierbox
ausgerichtet sind, simultan ein Réntgenbildpaar erzeugt. Der Patient wird zwischen
der Kalibrierbox und den beiden Roéntgenquellen, im Schnittpunkt beider Strahlen-
génge gelagert.

Die RSA-Methode verwendet zur Bestimmung der Relativbewegung Messmarker,
die zusatzlich wahrend der Operation in den Knochen eingebracht bzw. wahrend der
Endoprothesenfertigung an diese angebracht werden (Abb. 1-6). Sie sind aus dem
Material Tantal gefertigt und haben eine kugelférmige Geometrie. Das Material ist
biokompatibel (Alberius 1983, Aronson et al. 1985). Zur Bestimmung der Starrk&rper-
kinematik werden jeweils mindestens drei Messmarker sowohl im Knochen als auch
an der Endoprothese benétigt (siehe Kapitel 1.1.3) (Selvik 1989, Valstar 2001).
Diese drei Messmarker missen in jedem der beiden Bilder eines RSA-Rdntgen-
bildpaares sichtbar sein, sonst kann kein dreidimensionaler Koordinatenpunkt fur die
Messmarker bestimmt werden (Abb. 1-7). Die Anordnung der drei Messmarker muss
raumgreifend sein. Bei einer linearen Anordnung ist eine eindeutige Berechnung der
Starrkdrperkinematik nicht mdglich, bzw. bei einer anndhernd linearen Anordnung
der Messmarker ungenau.

Abb. 1-6: Eine Markerbestiickung bzw. ein spezielles Implantatdesign ist fiir die
Marker-Based RSA-Methode notwendig. (A) RSA-Réntgenbild der tibialen Knie-
Endoprothesenkomponente. Die drei Messmarker sind eindeutig im Réntgenbild zu
identifizieren (rote Pfeile). (B) Tibiale RSA-Komponente einer Knie-Total-Endo-
prothese — am Endoprothesenschaft und unterhalb des Tibia-Plateaus sind insge-
samt drei zuséatzliche Messmarker angebracht (rote Pfeile).

In den ersten Jahren, in denen die RSA-Methode angewandt wurde, erfolgte die
Auswertung der Réntgenbildpaare manuell an speziellen Messtischen. Zunachst

23



wurden die zweidimensionalen Markerkoordinaten der einzelnen Messmarker an der
Endoprothesenkomponente, am Knochen und an der Kalibrierbox manuell an diesen
Tischen erfasst und die Koordinaten in die Berechnungen eingeschlossen. Ein
wesentlicher Fortschritt bzgl. der Auswertungsprozedur war der spatere Einsatz von
CCD-Kameras, die am Messtisch befestigt waren (Nelissen et al. 1998, Valstar
2001). An einer Koordinatenmessmaschine konnten durch die CCD-Kameras die
Markerkoordinaten (x-, y-Wert) an einem Display abgelesen werden.

Einen wichtigen Meilenstein zur praktikableren Anwendung der RSA-Methode repré-
sentiert der Einzug des Desktop-PC. Kommerziell erhéltliche Softwarepakete, aber
auch sog. ,In-House-Applications* verkirzten den Zeitaufwand fiir die aufwendigen
manuellen Auswertungen (Tab. 71-4). Durch die zugrunde liegenden Algorithmen
konnte erst eine Teilautomatisierung der Auswertungen erzielt werden, spéter sogar
eine vollautomatisierte (Valstar et al. 2000, Valstar 2001).

Abb. 1-7: RSA-Réntgenbildpaar in der Marker-Based RSA-Auswertungsumgebung.
Zuordnung der Prothesen- (ProtTib 1-3, blau) und Knochenmarker (Tibia 1-7, hell-
blau) die sowohl im rechten als auch im linken RSA-Rdntgenbildpaar zu sehen sind.
Ist eine der Messmarker in einem der beiden Bilder des RSA-Réntgenbildpaares
nicht zu sehen, so ist die Bestimmung der dreidimensionalen Markerposition fiir
diesen Marker nicht méglich. Die verbleibenden Messmarker (Fiducial-Marker, gelb;
Control-Marker, griin) sind Messmarker der Kalibrierbox.
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Tab. 1-4: Referenzen kommerziell erhéltlicher RSA-Messsysteme.

System Anbieter Referenz / Literatur
RSA-CMS MEDIS bv u. a. (Valstar et al. 2000, Beumer et
Leiden, Netherlands al. 2003, van der Linde et al. 2006)
WIinRSA Tilly Medical Products AB u. a. (Hilding et al. 2000)
Lund, Sweden
UmRSA RSA Biomedical Innovations u. a. (Fleming et al. 2001, Borlin et
Umea, Sweden al. 2002, Strom et al. 2003, ltayem
et al. 2005, Bragdon et al. 2006b)
Model-Based Medis specials u.a. (Baad-Hansen et al. 2007,
RSA Leiden, Netherlands Kaptein et al. 2007, Hurschler et al.

2008, Hurschler et al. 2009,
Seehaus et al. 2009)

Anmerkungen: Bei den angegebenen Literaturstellen handelt es sich um eine re-
prdsentative Auswahl. Die Liste erhebt nicht den Anspruch auf Vollzéhligkeit. Stand
April 2009.

Abb. 1-8: (A) Rechtes Réntgenbild eines RSA-Réntgenbildpaares. Einer der drei
zusétzlichen Messmarker an der tibialen Komponente der Total-Knie-Endoprothese
wird durch diese selbst verdeckt (roter Kreis). Eine erneute Aufnahme mit rotiertem
Bein des Patienten kénnte den fehlenden Messmarker sichtbar machen, ist aber aus
ethischen Gesichtspunkten nicht vertretbar, aufgrund der zusétzlichen Strahlenbelas-
tung fir den Patienten. Die Bestimmung der Starrkérperkinematik fiir die En-
doprothesenkomponente ist aufgrund des fehlenden Messmarkers nicht mdglich.
(B) Rechtes Réntgenbild eines RSA-Réntgenbildpaares. Alle drei zusétzlich an der
Endoprothese angebrachten Messmarker sind sichtbar (rote Pfeile). Die Bestimmung
der Starrkdrperkinematik ist méglich.

Um die Marker-Based RSA-Methode anwenden zu kénnen, ist eine Bestlickung der
Endoprothese mit zusatzlichen Messmarkern erforderlich. Dieser zusatzliche
Arbeitsschritt ist mit steigenden Kosten fir die Hersteller verbunden. Die Mehrkosten
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resultieren aus der Rezertifizierung des Endoprothesendesigns (CE-Label), aufgrund
der Anderung durch die zusatzliche Bestiickung mit Messmarkern, den Umbau der
ProduktionsstraBen sowie des zusatzlichen logistischen Verwaltungsaufwands
(Valstar et al. 2002, Kaptein et al. 2003). Eine Markerbestiickung von Endoprothesen
ist ein wesentlicher Nachteil, der mit der klassischen Marker-Based RSA-Methode in
Verbindung zu bringen ist. Neben den Mehrkosten ist die Visualisierung der
Prothesenmarker in beiden Bildern des RSA-Rdntgenbildpaars ein nicht zu unter-
schatzendes Problem. Die zusatzlich an der Endoprothese angebrachten Mess-
marker kdnnen durch diese selbst im RSA-Rdntgenbild verdeckt werden (Abb. 1-8).
Ist einer der mindestens drei Messmarker in einem der beiden Bilder im RSA-
Réntgenbildpaar nicht zu sehen, so ist eine Berechnung der Starrkdrperkinematik fur
die Endoprothese nicht moglich.

1.2.2 Das Messprinzip der Model-Based RSA-Methode — Starrkérper-
kinematik ohne zusitzliche Messmarkerbestiickung am Implantat
Die Model-Based RSA-Methode nutzt zur Bestimmung der Starrkérperkinematik ein

dreidimensionales Oberflachenmodell der implantierten Endoprothese (Abb. 1-9)
(Valstar et al. 2001, Kaptein et al. 2003, Kaptein et al. 2004).

Abb. 1-9: (A) Tibia-Komponente einer Knie-Total-Endoprothese (Aesculap, Colum-
bus-Knee-Systems, GréBe T3). (B) Zugehériges dreidimensionales Oberflachen-
model, bestehend aus 5.000 Polygonen. Das dreidimensionale Oberflichenmodell
wurde mit einem RE-Verfahren (Streifenprojektionsverfahren) erzeugt.

Mégliche Quellen fir dreidimensionale Oberflichenmodelle bilden Verfahren des
»,Computer Aided Design“ (CAD) oder des ,Reverse Engineering“ (RE). Durch die
Anwendung der dreidimensionalen Oberflaichenmodelle umgeht die Model-Based
RSA-Methode die kostenintensive zusatzliche Bestlickung der Endoprothese mit zu-
satzlichen Messmarkern (Abb. 1-6). Ebenfalls wird durch die Model-Based RSA
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Methode die Md&glichkeit einer Prothesenmarkerverdeckung durch die Endoprothese
selbst umgangen (Abb. 1-8). Nach wie vor erforderlich sind weiterhin die Mess-
marker aus Tantal im das Implantat umgebenden Knochen, die wéhrend der OP
zusétzlich eingebracht werden missen.

Oberflichen-
modell

Virtual Contour

Actual-Contour

Knochen-
marker

Knochenmarker
Réntgenbild

=
o
=]
x
o

Abb. 1-10: Model-Based RSA-Methode. Dargestellt ist das rechte R6ntgenbild eines
RSA-Réntgenbildpaares mit der sog. Actual-Contour (roter Endoprothesenumiriss),
die durch den Canny-Operator aus den Réntgenbilddaten gefiltert wurde. Neben der
Actual-Contour ist die Virtual-Contour (schwarzer Endoprothesenumriss), resultie-
rend aus der Projektion des dreidimensionalen Oberflichenmodells (griine tibiale
Endoprothesenkomponente), zu sehen. In der Model-Based RSA-Methode bietet
sich die Méglichkeit, Lage und Orientierung von Endoprothesen sowie den Knochen-
markern (rote Kreise im Réntgenbild bzw. rote Kugel, die das Endoprothesenmodell
umgeben) dreidimensional ohne zusétzliche Messmarker an der Endoprothese zu
bestimmen.

Eine mathematische Bestimmung der Lage und Orientierung der Endoprothesen-
komponente im Raum ist durch Algorithmen der graphischen Datenverarbeitung
mdoglich (siehe Kapitel 2). In beiden Bildern des RSA-Rdntgenbildpaares wird der
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Umriss der Endoprothese (,actual contour*) herausgefiltert (Abb. 1-10). Uber das
dreidimensionale Oberflichenmodell der Endoprothese, das in den Schnittpunkt der
beiden durch die Kalibrierung berechneten Strahlenverldufe beider Rontgenréhren
gelegt wird, entsteht in jedem Bild des Rontgenbildpaars der projizierte Umriss des
dreidimensionalen Oberflachenmodells, die sog. ,virtual contour” (Abb. 1-11).

Virtual Contour

¥ i

Abb. 1-11: (A) Im rechten und linken Bild des RSA-Réntgenbildpaars wird jeweils die
Actual-Contour iber Kantenerkennungsalgorithmen der graphischen Datenverarbei-
tung (dem sog. Canny-Operator) aus den jeweiligen Réntgenbildern herausgefiltert
(roter Endoprothesenumriss). Die Virtual-Contour (schwarzer Umiriss) ist die Projekti-
on des dreidimensionalen Oberflachenmodells (griines Endoprothesen-Modell), ver-
gleichbar dem Schatten eines Gegenstandes, der zwischen zwei Lichtquellen gehal-
ten wird. (B) Mit Algorithmen wird durch Drehen und Bewegen des dreidimensiona-
len Oberflachenmodells die Virtual-Contour mit der Actual-Contour zur Deckung ge-
bracht, bis der kiirzeste Abstand zwischen den beiden Umrissen gefunden wurde.
Somit ist eine Bestimmung der Lage und Orientierung der Endoprothese auch ohne
zusétzlich angebrachte Messmarker méglich.
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Durch Drehen bzw. Bewegen des Oberflachenmodells werden Uber die zugrunde
liegenden ,Pose-Estimation-Algorithm® beide Umrisse zur Deckung gebracht. Ist der
kirzeste Abstand zwischen der ,actual contour” und der ,virtual contour gefunden,
so ist die Lage und Orientierung der Endoprothese, relativ zum umgebenden Kno-
chen, auch ohne zusatzliche Messmarker an der Endoprothesenkomponente be-
stimmt worden (Valstar et al. 2001, Kaptein et al. 2003, Kaptein et al. 2004).
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2 Die RSA-Methode — Eine technische Einfiihrung

2.1 Fiinf notwendige Arbeitsschritte zur Bestimmung der in vivo
Implantatverankerung (Starrkérperkinematik)

Die RSA-Methode ermdglicht eine hochprézise und reproduzierbare Migrationsbe-
stimmung zwischen einer knéchernen Verbindung (Gelenk) oder einer Endoprothese
und dem das Implantat umgebenden Knochen. Zur kinematischen Beurteilung
werden RSA-Roéntgenbildpaare Giber einen gewahlten zeitlichen Verlauf bendtigt. Das
gewahlte Untersuchungsintervall, das Follow-up, kann je nach Fragestellung variie-
ren — Minuten, Stunden, Wochen, Monate, Jahre. Die im Folgendem aufgefihrten
funf Punkte beschreiben die wesentlichen Arbeitsschritte und die theoretischen
Grundlagen der RSA-Methode.

2.1.1 Einbringen von Tantalmarkern (Messmarker)

Zur messtechnischen Bestimmung der Lage und Orientierung eines Korpers aus
Réntgenbildpaaren bendtigt man Messmarker. Um Messmarker im Knochen zur
Bestimmung der Starrkérperkinematik verfiigbar zu haben, ist das zusatzliche Ein-
bringen von Markern in den spongiésen Teil des Knochens wahrend der Operation
notwendig. Die Messmarker haben eine spharische Geometrie und sind aus dem
Material Tantal gefertigt. Die Tantal-Marker sind in verschiedenen Gréfen erhaltlich.
Der Durchmesser betragt 1,6 mm, 1,0 mm, 0,8 mm oder 0,5 mm (Abb. 2-1). Da Tan-
tal ein relativ rontgendichtes Material ist, ermdéglicht es eine gute Visualisierung des
Markers als Bezugs- oder Referenzpunkt im Réntgenbild (Abb. 2-2).
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Abb. 2-1: (A) Kugelférmige Messmarker aus Tantal. (B) Die abgebildeten Mess-
marker haben einen Durchmesser von 1 mm. Um die Abmessung der Tantal-Marker
vergleichend zu visualisieren, wurde ein Marker in Relation zur Messskala eines
Zollstocks abgelichtet.

Abb. 2-2: Linkes und rechtes Réntgenbild eines RSA-Réntgenbildpaares am Beispiel
der Knie-Total-Endoprothese. Die tibiale Komponente ist mit drei zuséatzlichen Mess-
markern bestlickt. Abgebildet sind die Messmarker der Kalibrierbox (gelb 2 untere
Boxebene, griin 2 obere Boxebene), die Marker der tibialen Knie-Endoprothesen-
komponente (blau) und die Messmarker im Knochen (rot).

31



Um die Messmarker mdglichst fest in die trabeculare Struktur des spongitsen Kno-
chens einzubringen, ist ein spezielles Instrumentarium notwendig (Abb. 2-3). Ver-
schiedene Hersteller bieten unterschiedliche Instrumentarien an (Tab. 1-1).

A)

Abb. 2-3: Durch ein spezielles OP-Instrumentarium, dem ,Beat-Injector”, ist es
mdéglich die Tantal-Messmarker fest in den spongiésen Anteil des Knochens einzu-
bringen. (A) Beat-Injector (Tilly Medical Products AB, Lund, Schweden). (B) einzelne
Baugruppen des Beat-Injector: (1) Sicherungsmutter, (2) Instrumentengehduse,
(3) Magazin fiir die Messmarker, (4) Magazinabdeckung, (5) Injektionskandiile,
(6) Nadelttille, (7) Schiebekolben, (8) Schliissel zur Entfernung der Kaniilen nach
dem Gebrauch.

Das Instrumentarium wird zunachst durch den Operateur an der relevanten Stelle im
umgebenden spongidsen Anteil des Knochens positioniert. Dabei wird die Spitze der
Injektionskandile in die gewlinschte Position gebracht. Im néchsten Schritt wird der
Messmarker (kugelférmiger Tantalmarker) durch den Schiebekolben tber das Maga-
zin in die Injektionskanile eingefihrt (Abb. 2-4A). Hierzu muss das Magazin einen
Schritt im Uhrzeigersinn gedreht werden, dass die Ladeposition 1 im Sehschlitz an-
gezeigt wird. Somit ist der Zugang zur Injektionskanile fur den Schiebekolben tber
das Magazin freigegeben und der Messmarker kann ans Ende der Injektionskanile
vorgeschoben werden. Durch einen Fingerdruck des Operateurs oder durch leichte
Hammerschlage auf das Ende des Schiebekolbens, wird der Messmarker in den
spongidsen Anteil des Knochens durch den Impuls implantiert (Abb. 2-4B). Nach
dem Einbringen des Markers wird das Instrumentarium herausgezogen und an einer
anderen Stelle platziert. Der Vorgang wird iterativ wiederholt, bis die notwendige An-
zahl an Messmarkern eingebracht wurde. Bei der Einbringung der Messmarker ist zu
beachten, dass mindestens drei nicht linear zueinander angeordnet im Knochen
platziert werden (Valstar 2001), optimal sind aber 5 und mehr Marker einzusetzen.

Uber die Giite der Markerverteilung gibt die ,Condition Number Auskunft. Der Para-
meter soll zur schnellen Kontrolle der Markerverteilung beitragen. Seine mathema-
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tisch-geometrische Interpretation ist ,... the square root of the inverse of the square
sum of the distances of the landmarks to a straight line” (S6derkvist & Wedin 1993).
Ist die Condition Number geringer als 80-90, deute es auf eine sehr gute raumliche
Markerverteilung. Aber: Uberschreitet der Wert 120-125, so sind die Werte, die mit
dieser Markerverteilung berechnet werden, nicht valide — entsprechend ist der Pati-
ent aus dem Kollektiv zu nehmen (Bérlin et al. 2002).

A)f > - B) -
Abb. 2-4: Der ,Beat-Injektor” im Einsatz wdhrend einer OP am Sprunggelenk (Bilder
mit freundlicher Unterstiitzung durch © LUMC, Leiden, NL zur Verfiigung gestellt).
(A) Das Instrumentarium wird durch den Operateur an die relevante Stelle zur Ein-
bringung der Messmarke positioniert. Der Schiebekolben befindet sich im Bereich
des Instrumentengehduses aulerhalb der Nadeltiille. (B) Der Schiebekolben wird
liber das Instrumentengehéuse durch die Nadeltiille geftihrt. Durch leichten Finger-
druck oder Hammerschlag wird der Messmarker mit einem Impuls dann durch den
Beat-Injektor freigegeben.

2.1.2 Anfertigung eines RSA-Réntgenbildpaares

Ein RSA-Roéntgenbildpaar wird in einem speziellen Messaufbau erzeugt. Um Stereo-
Réntgenaufnahmen zu generieren sind folgende Komponenten im Messaufbau er-
forderlich:

zwei Réntgenrdhren

eine Kalibrierbox

ein Roéntgentisch/-podest

zwei Rontgenkassetten

Wasserbeutel mit Kochsalzlésung (NaCl); Fassungsvermégen ca. 5 |
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Réntgenréhre 1 Réntgenréhre 2 Réntgenréhre 2
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Kalibrierbox
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Abb. 2-5: Varianten des RSA-Messaufbaus. (A) der uni-planare Messaufbau — beide
Réntgenréhren sind jeweils in einem Winkel von 20° zur Senkrechten relativ zur
Kalibierbox angeordnet, die unterhalb des Schnittpunktes beider Strahlengédnge posi-
tioniert ist. (B) der bi-planare Messaufbau — beide Réntgenréhren sind orthogonal
zueinander angeordnet, die Kalibrierbox befindet sich im Schnittpunkt beider Strah-
lengénge.

Die beiden Réntgenrdhren sind relativ zu einer Kalibrierbox auszurichten. Uber
Messmarker, die als Referenzpunkte dienen und in die Kalibrierbox in zwei verschie-
dene Ebenen eingearbeitet sind, wird das globale Bezugskoordinatensystem zur Be-
stimmung der Starrkérperkinematik definiert. Die Ausrichtung der Rdéntgenréhren
wird nach folgenden Messaufbauten unterschieden, die jeweils die oben erwéhnten
Komponenten beinhalten (Abb. 2-5) (Karrholm 1989, Yuan & Ryd 2000, Valstar et al.
2002):

(1) Bi-planare (Réntgenréhren orthogonal angeordnet)

(2) Uni-planar (Réntgenréhren sind jeweils in einem Winkel von 20° zur Senk-

rechten relativ zur Kalibierbox angeordnet)

An dieser Stelle wird naher der uni-planare Messaufbau beschrieben. Die spezifi-
schen Angaben und Bezeichnung beziehen sich auf das System, das an der Ortho-
padischen Klinik der MHH angewandt wird (Medis specials, Leiden, Niederlande).
Der uni-planare Messaufbau besteht aus folgenden Komponenten (Abb. 2-6):

= zwei Réntgenkassetten

= uni-planarer RSA-Kalibrierbox

= Rodntgentisch

= zwei Rontgenréhren
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A) C) 1 vy
Abb. 2-6: (A) Uni-planarer RSA-Messaufbau in der Réntgenabteilung der Orthopéadi-
schen Klinik der MHH im Annastift, mit Kalibrierbox, Réntgentisch und den beiden
Réntgenréhren. (B) Die Patientenlagerung erfolgt im Strahlenschnittpunkt beider
Réntgenréhren. Der Patient liegt rdumlich zwischen der Kalibrierbox und den beiden
Réntgenréhren auf dem Réntgentisch. Am Beispiel des Kniegelenks, wird das Bein in
der sog. ,Neutral-Null*-Stellung gelagert. (C) Medial und lateral des Kniegelenks wird
Jje ein Wasser- bzw. Kochsalzlésungsbeutel positioniert, der aufgrund der vom kon-
ventionellen Réntgenbild abweichenden Réntgenréhrenparameter (R6hrenspannung,
Réhrenstrom-Zeit-Produkt) einen besseren Kontrast in der Réntgenaufnahme zwi-
schen der Endoprothese und dem das Implantat umgebenden Knochen bzw. Weich-
gewebe ermdglicht.

Ein RSA-Rd&ntgenbildpaar setzt sich aus einem linken und einem rechten Réntgen-
bild zusammen (Abb. 2-7). Beide Roéntgenréhren sind in einem Abstand von ca.
160 cm zu den Roéntgenkassetten, dem Film-Fokus-Abstand, und einem Winkel von
jeweils 20° zur Senkrechten ausgerichtet (Abb. 2-5A, Abb. 2-6A). Die Réntgenkas-
setten befinden sich unterhalb der Kalibrierbox (Valstar 2001, Kaptein et al. 2003).
Das Raster der linken Réntgenréhre wird auf den rechten Rontgenfilm ausgerichtet,
analog das Raster der rechten Roéntgenréhre auf den linken Rontgenfilm. Die Lage-
rung des Patienten erfolgt auf dem Réntgentisch (Abb. 2-6B). Dabei wird das zu
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untersuchende Gelenk (z.B. Knie-, Hiftgelenk) in dem Bereich des Messaufbaus
positioniert, an dem sich die Schnittstelle der sich kreuzenden Réntgenstrahlen be-
findet. Zusétzlich werden rechts und links neben dem Gelenk, Beutel mit Wasser
oder Kochsalzlésung platziert (Abb. 2-6C). Diese Beutel sorgen flr einen besseren
Kontrast zwischen der Endoprothese und dem das Implantat umgebenden Knochen
bzw. des Weichgewebes in den Roéntgenaufnahmen (Valstar 2001). Bei RSA-
Réntgenbildern gilt es keine kndchernen Strukturen abzubilden. Durch das Hilfsmittel
der Wasser-/Kochsalzldsungsbeutel ist es mdglich, die Réntgenréhrenparameter
abweichend zu Standardaufnahmen zu wahlen. Bei der RSA-Methode wird mit einer
héheren Réhrenspannung und einem geringeren Réhrenstrom-Zeit-Produkt gearbei-
tet als vergleichend bei konventionellen A-P-Aufnahmen. Die abweichenden Einstel-
lungsparameter bei RSA-Aufnahmen ermdglichen eine um den Faktor 2-3 niedrigere
Strahlenbelastung fir den Patienten (siehe Kapitel 2.5).

¥ Tantal-Marker

™ . \ >
Kalibrierbox

Tantal-Marker
Endoprothese

Tantal-Marker A

Knochen

Bild

7 links

Abb. 2-7: RSA-Réntgenbildpaar mit Marker-Matrix zur Kalibrierung. Die Markermatrix
befindet sich in der oberen (Control-Marker) und unteren Ebene (Fiducial-Marker) der
Kalibrierbox. Neben den Markern der Kalibrierbox, sind die Messmarker im Knochen-
und der tibialen Endoprothesenkomponente sichtbar. Die Endoprothesenmarker sind
durch einen kleinen Turm (meist aus Titan, roter Kasten), an dem Sie mit der Prothe-
se verbunden sind, gut von den Messmarkern im Knochen unterscheidbar. Eine
Unterscheidung zwischen linker und rechter Bildhélfte des RSA-Réntgenbildpaares
ist durch jeweils einen zusétzlichen Messmarker in der unteren Kalibrierbox-Ebene
méglich. Der zusétzliche Messmarker ist horizontal fiir die linke bzw. vertikal fir die
rechte Bildseite tiber den jeweiligen rechten unteren Marker der Kalibrier-Matrix ein-
gearbeitet.

Bild
rechts:
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Die Kalibrierbox des uni-planaren Messaufbaus ist kubisch aufgebaut und unterteilt
sich in eine rechte und linke Halfte. Unterhalb der Box befindet sich die Einschubvor-
richtung fur die beiden Rdéntgenkassetten. In den Réntgenkassetten befinden sich die
Réntgenfiime. Das verwendete Material zur Konstruktion der Kalibrierbox ist ab-
hangig vom Hersteller. In der Vergangenheit war Plexiglas géngiges Material bzw.
Basis fur deren Herstellung. Allerdings reagiert Plexiglas aufgrund seiner Material-
eigenschaften empfindlich auf Anderungen der Temperatur und der Luftfeuchtigkeit.
Ein weiteres Material ist Glas, das weniger empfindlich auf diese Parameter reagiert,
aber dazu flhrte, dass sich die oberen und unteren Ebenen der Kalibrierbox wegen
des grofen Eigengewichts durchbiegen. Ein weiterer Nachteil von Glas ist dessen
Strahlenundurchldssigkeit, d. h. es ist im Rontgenfilm sichtbar, was auch die Qualitat
der Aufnahme beeinflusst.

Gegenwartig werden Kalibrierboxen aus Carbonfaser-Platten gearbeitet. Vorteile von
Carbonfaser gegentber Plexiglas oder Glas ist das geringe Eigengewicht. Die
Kalibrierboxen sind daher sehr leicht, ohne an Robustheit bzw. Stabilitdt und an
Strahlendurchlassigkeit zu verlieren (Valstar 2001). Ebenso sind Kalibrierboxen aus
Carbonfaser gegenuber Temperaturschwankungen unempfindlicher.

linke Hilfte rechte Hilfte
1 2 1 2
12345 12345

A) B)

Abb. 2-8: (A) Uni-planare Kalibrierbox mit Fiducial- und Control-Markern in der
unteren und oberen Kalibrierboxebene. (B) Jeweils 25+1 Fiducial-Marker in einer
5 x 5 Matrix und 12 Control-Marker in einer 2 x 6 Matrix sind fiir jedes der beiden
Réntgenbilder im Kalibrierraster vorgesehen. Flir jeden Messmarker ist die x-, y-
bzw. auch z-Koordinate sowie die relative Anordnung zu den verbleibenden Mess-
markern bekannt.

In der unteren und oberen Ebene der Kalibrierbox sind sphérische Marker aus Tantal
in einer vordefinierten Anordnung eingearbeitet (Abb. 2-7). Marker, die in der unteren
Ebene der Kalibrierbox eingearbeitet wurden, sind als Fiducial-Marker definiert.
Marker der oberen Ebene als Control-Marker (Abb. 2-8A). Mit Hilfe der Messmarker
der Kalibrierbox wird ein globales Koordinatensystem definiert. Durch das Koordina-
tensystem wird eine spéatere Bestimmung von Lage und Orientierung des jeweiligen
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Starrkdrpers (Knochen bzw. Endoprothese) im Raum méglich. Fiur die rechte und
linke Halfte der Kalibrierbox sind jeweils 25+1 Fiducial-Marker, in einer 5 x 5 Matrix
plus des zusatzlichen Markers in der rechten unteren Ecke zur Identifizierung der
linken bzw. rechten Bildhalfte eingearbeitet (Abb. 2-8B). Fiir die Kalibrierung sind die
jeweiligen x- und y-Koordinaten jedes einzelnen Messmarkers bekannt. Die 12
Control-Marker der oberen Boxebene werden jeweils fiir die rechte und linke Halfte in
einer 2 x 6 Matrix angeordnet. Neben einer x- und y-Koordinate analog zu den Fidu-
cial-Marker ist fur die Control-Marker noch eine raumgreifende z-Koordinate vorge-
geben (Valstar 2001).

Die untere Ebene der Kalibrierbox mit den Fiducial-Markern hat den geringsten Ab-
stand zum Ro&ntgenfilm. Bei der RSA-Aufnahme werden die Marker der Kalibrierbox
mit im RSA-Réntgenbildpaar abgelichtet. Uber die Fiducial-Marker wird ein globales
Bezugskoordinatensystem aufgespannt (Abb. 2-9A-B). Dies geschieht Uber eine
Koordinatentransformation. Die im Rontgenbild erfassten Markerpositionen werden
auf die bekannten Markerpositionen der Kalibrierbox transformiert. Es erfolgt ein Ab-
gleich zwischen gemessener und bekannter Position. Die Gute der Kalibrierung wird
dargestellt als die Differenz der bekannten Markerposition und deren gemessenen
Projektion im Réntgenbild (Selvik 1989, Valstar 2001).

Das uber die Kalibrierung definierte globale Bezugskoordinatensystem beschreibt
folgende Achsen relativ zum Ursprung, bei liegender Patientenlagerung auf dem
Réntgentisch (Abb. 2-6):

= medial-lateral- (x-Achse)

= superior-inferior (y-Achse)

= anterior-posterior (z-Achse)

Innerhalb des nachsten Kalibrierschritts wird die Position des Rdntgenfokus flr die
linke und rechte Réntgenréhre berechnet. Diese erfolgt Uber die Control-Marker der
oberen Kalibrierboxebene durch deren Projektionsgeraden (Abb. 2-9C). Im Idealfall
treffen sich alle 12 Projektionsgeraden eines Réntgenbildes in einem Punkt, dem
Réntgenfokus. Aufgrund von Messfehlern werden sich nicht alle Projektionsgeraden
in diesem Punkt treffen kénnen. Allerdings wird sich eine Annaherung aller Pro-
jektionsgeraden um einen Sammelpunkt ergeben. Diese Sammelstelle, um die sich
alle Projektionsgeraden herum mit kurzer Distanz zueinander treffen, lasst sich ma-
thematisch durch das ,least squares problem” berechnen (Valstar 2001).
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Abb. 2-9: (A) RSA-Réntgenbildpaar mit Kalibrierraster. (B) Uber die Fiducial-Marker
erfolgt die Kalibrierung der Réntgenbilder in der Bildebene. Der Ursprung des Be-
zugskoordinatensystems wird in die linke Ecke des linken RSA-Réntgenbildes gelegt.
(C) Mit den Control-Markern wird durch deren Projektionsgeraden der jeweilige
Réntgenfokus der linken und rechten Réntgenréhre bestimmt. (D) Nach der Kali-
brierung ist das Bezugskoordinatensystem definiert: Bewegungen in der Bildebene
finden bei Translationen in medial-lateral- (x), superior-inferior- (y) sowie fiir Rotatio-
nen um die anterior-posterior-Achse (Rz) statt. Bewegungen aus der Bildebene des
RSA-Réntgenbildpaares heraus erfolgen bei Translationen auf der anterior-posterior-
Achse (z) und bei Rotationen um die medial-lateral- (Rx) bzw. superior-inferior-Achse
(Ry). Das Bezugskoordinatensystem hat seinen Ursprung in der linken unteren Ecke
der Kalibrierbox.

2.1.3 Erfassung der Messmarker im Rontgenbildpaar

Mindestens jeweils drei Messmarker im Knochen und der Endoprothese (im Falle der
Marker-Based RSA-Methode) mussen in jeder Bildhélfte des RSA-Rontgenbild-
paares sichtbar sein. Bei vollautomatischer Erfassung der Messmarker sind jedoch
die Ergebnisse der Suchalgorithmen manuell nachzuprifen. Vor allem postoperativ
werden oftmals Wundklammern als mdégliche Messmarker durch die Algorithmen
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erkannt. Ebenso problematisch sind Messmarker, die direkt auf der Kante von
Endoprothese und Knochen im RSA-Réntgenbildpaar abgebildet werden, oder wenn
Messmarker eng beieinander liegen. Diese werden oftmals nicht durch die Algorith-
men erkannt bzw. registriert. In der manuellen Nachbearbeitung gilt es, fehlerhaft
erkannte oder nicht erkannte Messmarker manuell zu erfassen und in die Starrkor-

peranalyse einzubeziehen.

Réntgenfokus Réntgenfokus i
links rechts
N | |'|| "y \
\\ .‘\'\.\ I|I ||,' \\
3 /I 4 Projektions-

! " /}nien

Abb. 2-10: Erfasste Femur-Knochenmarker im RSA-Réntgenbildpaar. Die Tantal-
Marker werden in der Auswertungs-Software erfasst. Durch Algorithmen der Graphi-
schen Datenverarbeitung werden diese im Réntgenbild erkannt. Die Auflésung eines
Knochenmarkers umfasst ca. 10 Pixel bei einem digitalen Réntgensystem. Die rdum-
liche Lage der Messmarker kann nach der Kalibrierung bestimmt werden. Ein Marker
befindet sich an der Stelle im globalen Bezugskoordinatensystem, an der beide Pro-
Jektionslinien abgehend vom Réntgenbild mit Endpunkt im zum Bild zugehérigen

Réntgenfokus schneiden.

Die dreidimensionalen Markerkoordinaten werden analog der Bestimmung des Rdnt-
genfokus erfasst. Die rdumliche Lage eines Markers ist an der Stelle im globalen
Bezugskoordinatensystem, an der sich die beiden Projektionslinien, abgehend von
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der jeweiligen Rontgenbildhalfte des RSA-Rontgenbildpaares mit dem entsprechen-
den Endpunkt des zugehorigen Réntgenfokus schneiden. Nur im Idealfall werden die
beiden Projektionsstrahlen sich schneiden bzw. direkt kreuzen (Abb. 2-10). Ist ein
gemeinsamer Schnittpunkt nicht vorhanden, so wird der Punkt auf der Mitte der
Verbindungslinie, mit dem geringsten Abstand zwischen beiden Projektionslinien an-
genommen. Mathematisch erfolgt die Punktbestimmung ebenfalls durch das ,least
squares problem®. Der ,Crossing Line Error* gibt als Parameter Auskunft Uber die
Gute der Markerposition bzw. iber die Zuordnung des richtigen Projektionsstrahles
(Valstar 2001).

P1(xya) S B5 ixy2)
B1(xya) P2 Fown
@® B4 (xy.2)

C]
B3 xya)

B2(x.y.2)

P3 xy2)

A)

Abb. 2-11: (A) Anhand dreidimensionaler Koordinaten wird fiir alle méglichen Kom-
binationen der Messmarker an der Endoprothese und im Knochen die (B) Strecke ftir
Jede Markerverbindung berechnet. Flir die Endoprothesenmarker ergeben sich drei
Strecken, P1(x,y,z)'P2(x,y,z)y P1(x,y,z)'P3(x,y,z) und P2(ny_z)-P3(ny_z). (C) Linke Bildhélfte ei-
nes RSA-Réntgenbildpaares zu verschiedenen Follow-up-Aufnahmen: X1 post-
operativ; X2 nach 3 Monaten und X3 nach 6 Monaten postoperativ. Durch die Mess-
marker im Knochen (rot) und an der Endoprothese (blau) ist durch die Markerstrecke
fiir jedes Follow-Up der entsprechende Marker eindeutig identifizierbar — unabhéngig
von der Lagerung bzw. Rotation des Kniegelenks.
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Die Stabilitdt der zuséatzlich in den spongiosen Knochen eingebrachten Messmarker
wird mathematisch innerhalb der Berechnung zur Starrkérperkinematik geprift.
Markerstabilitét, das heif3t eine unverénderte Position der Messmarker relativ zu ein-
ander ist von groRer Bedeutung, da diese die Basis der zugrunde liegenden Berech-
nungen bilden. Mathematisch geprift wird die Markerstabilitdt Gber den Abstand
(Strecke) der einzelnen Messmarker zueinander (Abb. 2-11A-B, Tab. 2-1). Andert
sich ein Abstand einzelner Marker innerhalb des Markerclusters zueinander, das
heil’t die Markerstrecke wird gré3er oder kleiner, so kann dies einerseits aus einem
gelockerten Marker oder einem falsch zugeordneten Marker resultieren. Charakteri-
siert wird die Markerstabilitat Gber den ,Rigid-Body-Error”. Dieser darf nicht gréRer
als 0,3 mm sein, wenn der Messmarker stabil im spongiosen Anteil des Knochens
lagert (Valstar 2001, Medis specials bv 2008). Ist ein Messmarker innerhalb des
Markerclusters nicht stabil, wird dieser nicht in die Berechnung der Starrkérperkine-
matik eingeschlossen (Abb. 2-11C).

Tab. 2-1: Berechnete Messmarkerstrecke am Beispiel von fiinf Messmarken im Kno-
chen liber zwei im zeitlichen Abstand von 3 Monaten angefertigten RSA-Aufnahmen.
Die Streckenléngen der einzelnen Messmarker differieren im Zehntel-
Millimeterbereich.

Follow-up Post-OP

Strecke [mm] B1 B2 B3 B4 B5
B1 0 11,584 32,942 40,560 41,419
B2 11,584 0 37,155 39,988 42,128
B3 32,942 37,155 0 22,151 14,317
B4 40,560 39,988 22,151 0 12,858
B5 41,419 42,128 14,317 12,858 0

Follow-up 3-Monate

Strecke [mm] B1 B2 B3 B4 B5
B1 0 11,659 32,902 40,581 41,435
B2 11,659 0 37,255 39,899 42,308
B3 32,902 37,255 0 22,141 14,226
B4 40,581 39,899 22,141 0 12,972
B5 41,435 42,308 14,226 12,972 0
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2.1.4 Bestimmung der Lage und Orientierung einer Endoprothese ohne
zusétzliche Messmarker im Réntgenbildpaar

Fur die Anwendung der Model-Based RSA-Methode entféllt der Schritt der Mess-
markererfassung an der Endoprothese, da die Methode auf dreidimensionale
Oberflachenmodelle zur Bestimmung der Starrkdrperkinematik zuriickgreift. Im
RSA-Réntgenbildpaar ist die Endoprothese in jeder Bildhélfte aus der jeweiligen
Réhrenperspektive sichtbar. Im RSA-Réntgenbildpaar wird durch Kantenerken-
nungsalgorithmen der graphischen Datenverarbeitung, wie zum Beispiel dem Canny-
Operator (Canny 1986, Encarnacao et al. 1997), der Umriss der Endoprothesen
herausgefiltert. Neben der Bildqualitat der RSA-Réntgenaufnahme ist die Wahl des
richtigen Schwellenwerts entscheidend, um die notwendigen Informationen bzgl. des
Endoprothesenumrisses aus dem Rd&ntgenbild hervorzuheben. Der gefilterte Umriss
wird ,actual contour genannt (Abb. 2-12).

4 ¥ B)
Abb. 2-12: Die Bestimmung der Actual-Contour erfolgt durch Kantenerkennung im
RSA-Réntgenbildpaar mit dem Canny-Operator. (A) Die gefilterten Umrisse werden
fiir die ,,Region of Interest” (ROI) griin hervorgehoben. Die Umrisse der Endoprothe-
se werden in blauer Farbe vorgeschlagen. Manuell erfolgt nach Priifung des
Vorschlages eine Nachbearbeitung. (B) Bei schlechter Réntgenbildqualitdt hat der
Algorithmus Schwierigkeiten, den Umriss komplett herauszufiltern.

Durch die zuvor durchgefiihrte Kalibrierung ist die jeweilige Position des rechten und
linken Réntgenfokus (x, y, z) im Bezugskoordinatensystem bekannt. Uber das drei-
dimensionale Oberflachenmodell der Endoprothese, das in den Strahlenschnittpunkt
der beiden Rdntgenrdhren innerhalb der Analyseszene gelegt wird, erhalt man je-
weils fiir die rechte und linke Bildhalfte des RSA-Rdntgenbildpaares je eine Projekti-
on des Oberflachenmodells (Abb. 2-13).
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RE-Oberflichenmodell

Réntgenfokus
Rontgenfokus rechts
links

Abb. 2-13: Platzierung des Oberflachenmodells im Schnittpunkt der beiden Strah-
lengénge — die initial pose“. Uber das dreidimensionale Oberfléchenmodell der
Endoprothese, der durch die Kalibrierung bekannten Position der beiden Réntgen-
fokusse, erhdlt man jeweils fiir die rechte und linke Bildhélfte des RSA-Réntgen-
bildpaar je eine Projektion des Oberflachenmodells (Virtual Contour), vergleichbar
des Schattenwurfes einer Lichtquelle.

Die Projektion des Oberflichenmodells ist zu vergleichen mit dem Schattenwurf
eines Gegenstandes, der in eine Lichtquelle gehalten wird. Durch die RSA-Methode
erhalt man aufgrund der beiden Strahlenquellen (zwei Lichtquellen) zwei Schatten —
fur jede Bildhalfte einen. Der Schatten wird als ,virtual contour® bezeichnet
(Abb. 1-10). Gelingt es nun die ,virtual contour® durch Drehen bzw. Bewegen des
dreidimensionalen Oberflaichenmodells mit der ,actual contour” in der Analyseszene
zur Deckung zu bringen, so ist die Lage und Orientierung der Endoprothese ohne
zusétzliche Messmarker bestimmt worden (Abb. 2-14) (Valstar et al. 2001, Kaptein
et al. 2003, Kaptein et al. 2004).
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Abb. 2-14: ,3D to 2D registration” der Model-Based RSA-Methode. (A) RSA-Ré6nt-
genbildpaar mit ,actual contour” (roter Endoprothesenumriss im Réntgenbild). (B) Die
Lvirtual contour” (schwarzer Umriss) wird iber verschiedene ,matching” Algorithmen
(Drehen und Verschieben des RE-Modells) mit der ,actual contour” zur Deckung ge-
bracht. (C) Ist der geringste Abstand zwischen beiden Umrissen durch die
Algorithmen gefunden worden, so ist die Lage und Orientierung der Prothese im
Raum bestimmt worden.

Um die Lage und Orientierung der Endoprothese, die sog. Pose-Estimation, zu
bestimmen, greift die Model-Based RSA-Methode auf verschiedene Algorithmen zu-
rick (Kaptein et al. 2004). Der lterative-Inverse-Perspective-Matching (lIPM)
Algorithmus sucht iterativ fur jeden Punkt der Actual-Contour den am né&chsten
liegenden Punkt auf der Virtual-Contour. Die Position dieses Punktes, der sog.
Quellpunkt, wird zurtick auf das Oberflachenmodell projiziert. Durch den lterative-
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Closest-Point-Algorithmus (ICP) wird der Quellpunkt einem Zielpunkt zugewiesen.
Der Zielpunkt wird dort angenommen, wo der Quellpunkt auf die Stelle in der Actual-
Contour durch den korrespondierenden Punkt der Projektionslinie projiziert wird.
Uber den ICP-Algorithmus wird durch diese Prozedur iterativ der Abstand zwischen
Quell- und Zielpunkt reduziert (Kaptein et al. 2003, Kaptein et al. 2004). Ein zweiter
Algorithmus ist der Contour-Difference (DIF) Algorithmus. Der DIF-Algorithmus mini-
miert den Abstand zwischen Virtual- und Actual-Contour. Der Abstand ist hier
definiert als der kirzeste Wert zwischen zwei Punkten auf beiden Umrissen
(Kaptein et al. 2003, Kaptein et al. 2004). Der dritte Algorithmus, der z. Z. in der Mo-
del-Based RSA-Methode implementiert ist, ist der Non-Overlapping-Area (NOA) Al-
gorithmus. Der NOA definiert den Bereich, der keine Schnittmenge von Virtual- und
Actual-Contour ist. Befindet sich ein Teil der projizierten Virtual-Contour nicht im Be-
reich der Actual-Contour, so haben beide Umrisse keine gemeinsame Schnittmenge.
Durch den NOA-Algorithmus wird der Bereich, der zwischen Virtual- und Actual-
Contour keine Schnittmenge bildet, minimiert. Damit der NOA-Algorithmus zur Be-
stimmung der Lage und Orientierung des dreidimensionalen Oberflichenmodells an-
gewandt werden kann, sind komplett geschlossene Umrisse fir Actual- und Virtual-
Contour die Voraussetzung (Valstar et al. 2001, Kaptein et al. 2004).

2.1.5 Dreidimensionale Oberflichenmodelle

Mégliche Quellen fur dreidimensionale Oberflachenmodelle kénnen CAD- oder RE-
Verfahren sein. Wéahrend die CAD-Modelle direkt am bzw. mit Hilfe des PC
konstruiert werden, bilden RE-Verfahren wie z. B. das Streifenprojektionsverfahren,
das zuvor gefertigte Objekt eins zu eins nach dem Digitalisierungsprozess im Desk-
top-PC ab (Abb. 2-15). Der Einfluss von CAD und RE-Oberflachenmodellen auf die
Messgenauigkeit der Model-Based RSA-Methode wurde von Kaptein etal.
(Kaptein et al. 2003) untersucht. Die Ergebnisse der Studie zeigten, dass RE-
Oberflachenmodelle eine bessere Messgenauigkeit fiir die Model-Based RSA-
Methode erzielen als vergleichsweise CAD-Modelle. Als maximale Standardabwei-
chung wurde 0,06 mm bei translatorischen Bewegungen in der medial-lateral- (x-
Achse) und superior-inferior-Richtung (y-Achse), sowie 0,14 mm auf der anterior-
posterior-Achse berichtet (Kaptein et al. 2003). Das RE-Verfahren findet auch in an-
deren medizinischen Teilgebieten Anwendung. So zum Beispiel in der forensischen
Medizin. Hier wird es beispielsweise genutzt, um Oberflachen von Haut und Kno-
chenverletzungen zu dokumentieren (Thali et al. 2003, Schweitzer et al. 2007).
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Abb. 2-15: Das Streifenprojektionsverfahren ist ein RE-Verfahren, um von einem
Objekt, hier am Beispiel einer tibialen Knie-Endoprothesenkomponente ein mal3stab-
getreues dreidimensionales Oberflaéchenmodell zu erhalten. Zur Generierung eines
RE-Modells sind folgende Arbeitsschritte notwendig: (A) Beschichtung der reflektie-
renden Implantatoberfléache per Air-Brush-Pistole. (B) Befestigung der beschichteten
Prothese auf einer frei beweglichen Plattform. Referenzmarker fiir die Digitalisierung
werden auf der Plattform angebracht. (C) Referenzmarker flir die Digitalisierung wer-
den auf der beschichteten Endoprothese angebracht. (D) Digitalisierung der En-
doprothese. Hierzu werden durch das Streifenprojektionsverfahren und den Kamera-
balken viele einzelne Bilder des Implantats in verschiedenen Positionen angefertigt.
Ist die Oberseite des Implantats komplett erfasst, so wird diese auf die Riickseite ge-
dreht und die Ablichtung erfolgt wiederum iterativ, bis die gesamte Oberfldche erfasst
ist. (E) Resultierendes Oberfldchennetz, das aus der oberen und unteren Netzober-
flache der Endoprothese (ber die zuvor geklebten Referenzmarker zusammengefiigt
wurde. Das Original-Oberflachenmodell kann in Abhé&ngigkeit von der rdumlichen
Digitalisierungsauflésung ~ mehrere  hunderttausend  Polygone umfassen.
(F) Reduziertes Oberflachenmodell zur Model-Based RSA-Anwendung mit 5.000 Po-
lygonen.
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Die Oberflachenmodelle, die durch das RE-Verfahren generiert werden, sind von e-
normer DateigroRe. Ein Oberflichenmodell einer tibialen Knie-Endoprothesen-
komponente besteht nach der Digitalisierung durch das Streifenprojektionsverfahren
(ATOS Il, GOM GmbH, Braunschweig, Deutschland) bei 0,08 mm raumlichem
Punktabstand (spatial point spacing) und 10 pm Messaufldsung (spatial resolution)
aus ca. 380.000 Polygonen. Mit der Model-Based RSA-Software kénnen zurzeit O-
berflichenmodelle angewandt werden, die aus 5.000 Polygonen bestehen. Die Gro-
Re von 5.000 Polygonen ist dabei ein Kompromiss, der zur Optimierung der benétig-
ten Rechenressourcen auf einem konventionellen Desktop-PC vorgegeben wird
(Medis specials bv 2008). Eine Anwendung von RE-Modellen mit héherer Anzahl an
Polygonen ist méglich, resultiert aber in einer signifikanten Zunahme/Auslastung an
Systemressourcen und Rechenzeit.

B)

Abb. 2-16: Soll-Ist-Vergleich zwischen einem Originaldatensatz mit ca. 380.000 Po-
lygonen und dem reduzierten Datensatz mit 5.000 Polygonen. (A) Die durchgefiihrte
Reduzierung des Oberfldchennetzes mit dem gewéhlten Algorithmus erzielte vor
allem an Stellen mit runden Geometrien eine maximale Differenz von + 0.15 mm im
Soll-Ist-Vergleich. (B) Die durchgefiihrte Reduzierung mit dem in die MBRSA-
Software integrierten Algorithmus von Garland & Heckbert (1998) erzielte eine ma-
ximale Differenz von + 0.05 mm.
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Eine Reduzierung der Rohdaten muss aus den genannten Griinden mit groRer Sorg-
falt und den geeigneten Algorithmen vorgenommen werden, damit das RE-
Oberflachenmodell seine geometrischen Eigenschaften nicht verliert (Abb. 2-16A). In
der Model-Based RSA-Software steht ein Reduzierungsalgorithmus von Garland und
Heckbert (Garland & Heckbert 1998) zur Verfiigung (Abb. 2-16B). Zur Prifung der
Gute der durchgefiihrten Reduzierung des Oberflachennetzes bietet sich ein Soll-Ist-
Vergleich an (Abb. 2-16), der zum Beispiel bei industriellen Prifverfahren u. a. in der
Automobilindustrie angewandt wird, um Fertigungstoleranzen zu prifen. Mit der
Software ATOS v5.4 (ATOS v5.4, GOM GmbH, Braunschweig, Deutschland) lasst
sich die Reduzierung des Originaldatensatzes auf 5.000 Polygone sehr gut Gberpri-
fen und visualisieren.

2.1.6 Analyse — Bestimmung der Migration mittels Starrkérperkinematik

Nachdem die dreidimensionale Lage der Marker im Knochen (= By y, ;) und an der
Endoprothese (2 Py y, ;) (Abb. 2-11) bzw. bei Anwendung der Model-Based RSA-
Methode des RE-Models (Abb. 2-14) ermittelt wurde, erfolgt die Berechnung der
Starrkérperkinematik zwischen den beiden Objekten. Dabei wird die relative Bewe-
gung zwischen dem Knochen und der Endoprothese bestimmt. Da Patienten nicht
immer gleich gelagert werden kénnen, ist fir die Lage und Orientierung jedes
Objekts pro Follow-up eine andere Ausgangslage zu erwarten (Abb. 2-11C). Um fiir
jedes im zeitlichen Abstand angefertigte RSA-Réntgenbildpaar die gleiche Ausrich-
tung des Knochens zu erhalten, werden die Knochenmarker der Referenzaufnahme
(postoperatives Follow-up) mit den Knochenmarker der folgenden RSA-Aufnahmen
abgeglichen. Somit werden jeweils die gleichen Marker in jedem RSA-R&ntgen-
bildpaar fur die Berechnung bertcksichtigt. AnschlieBend erfolgt die mathematische
Bestimmung der relativen Bewegung der Endoprothese im Verhaltnis zum das
Implantat umgebenden Knochen — die Migrationsbestimmung. Die Ergebnisse der
Starrkérperkinematik werden als Rotationsmatrix und Translationsvektor dargestellt.
Da diese Parameter schwer zu interpretieren sind, erfolgt die Ergebnisbildung in
Form von Positionsdifferenzen in Bezug auf die Referenz-RSA-Réntgenaufnahme
durch das geometrische Mittel des Messmarkerclusters im Bezug zum Ursprung des
lokalen Koordinatensystems des RE-Modells (Valstar 2001).

Anmerkung

Bei einem direkten Vergleich von Migrationsdaten, die mit der Marker-Based RSA-Methode und der
Model-Based RSA-Methode aus ein und demselben Rdntgenbildpaar bestimmt wurden, ist Folgendes
zu beachten: Erfolgt eine kombinierte Migration aus Translation und Rotationskomponente, so muss
der Bezugspunkt, der zur Migrationsbestimmung herangezogen wird, umgerechnet werden
(Abb. 2-17). Erfolgt diese Umrechnung nicht, kann es bei kombinierten Bewegungen von Translation
und Rotation zu unterschiedlichen Vorzeichen des Bezugspunktes der Starrkérperkinematik kommen
(Hurschler et al. 2008, Hurschler et al. 2009).
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Abb. 2-17: (A) Visualisierung der berechneten Migration zwischen der Endoprothese
und dem das Implantat umgebenden Knochen, représentiert durch die Messmarker
im Knochen. (B) Bei einem direkten Vergleich von Migrationsergebnissen aus Mar-
ker-Based RSA-Methode (blauer Bezugspunkt) und Model-Based RSA-Methode
(griiner Bezugspunkt) muss beachtet werden, dass unterschiedliche Bezugpunkte fiir
die Bestimmung der Starrkérperkinematik herangezogen werden. Ein Verkippen der
Endoprothese in anterior-posterior Richtung kann demnach in unterschiedlichen
Vorzeichen der translatorischen Migration fiir beide RSA-Methoden resultieren. Ent-
sprechend ist vor einem Vergleich zwischen beiden Messmethoden der Bezugspunkt
zu transformieren, um eine Vergleichbarkeit zu erméglichen.

2.2 Die RSA-Methode — die Auswertungsschritte am Beispiel einer
tibialen Knie-Endoprothesenkomponente

Die folgenden Abbildungen fassen die einzelnen Auswertungsschritte am Beispiel
einer tibialen Knie-Endoprothesenkomponente sowohl fiir die Marker-Based RSA-
Methode als auch die Model-Based RSA-Methode zusammen.
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Abb. 2-18: Uberpriifung
komponente und dem das Implantat umgebenden Knochen im RSA-Réntgenbild-
paar. (A) RSA-Réntgenbildpaar, postoperative Aufnahme. (B) RSA-Réntgenbildpaar,
3 Monate postoperativ. (C) RSA-Rdntgenbildpaar, 6 Monate postoperativ. Flir jedes
RSA-Réntgenbildpaar muss direkt nach der Aufnahme gepriift werden, ob alle fiir die
spéter zu berechnende Starrkérperkinematik erforderlichen Marker zu sehen sind:
Das heil8t, es miissen alle drei zusétzlich an der Endoprothese befestigten Mess-
marker (bei Marker-Based RSA-Methode) sichtbar sein sowie mindestens drei glei-
che Messmarker im das Implantat umgebenden Knochen. Weiterhin ist sicherzustel-
len, dass die gleichen Messmarker in den Folgeaufnahmen zu sehen sind wie in der
ersten Referenzaufnahme.
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Abb. 2-19: Nachdem Einlesen des RSA-Réntgenbildpaares in die Auswertungs-
software ist zu priifen, ob die beiden Réntgenbilder in der richtigen Reihenfolge
eingelesen wurden. Am Kalibriergitter ist dies durch den zusétzlich in jede Kalibrier-
boxhélfte eingearbeiteten zusétzlichen Fiducial-Marker eindeutig priifbar. Ist dieser in
horizontaler Richtung in der rechten unteren Réntgenbildecke eingearbeitet, handelt
es sich um die linke Bildhélfte des RSA-Réntgenbildpaares. Ist dieser vertikaler in
der rechten unteren Ecke angeordnet, ist es die rechte Bildhélfte des RSA-
Réntgenbildpaares.
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Abb. 2-20: Erfassung der Messmarker-Matrix der Kalibrierbox. Das Kalibrierraster fiir
Fiducial- (gelbe Kreise) und Control-Marker (griine Kreise) wird iber die im RSA-
Réntgenbildpaar ersichtlichen Messmarker der Kalibrierbox gelegt. Nach Kontrolle
der richtigen Markerzuweisung und der Kalibrierparameter (Translation Error
< 0,2 mm, Focus Error < 1,0 mm) kann mit dem vorliegenden Bildmaterial weiterge-
arbeitet werden.
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Abb. 2-21: Definition des Ursprungs im Koordinatensystem. Der Ursprung liegt in der
linken unteren Ecke des RSA-Réntgenbildpaares. Das Koordinatensystem spannt
sich in medial-laterale Richtung (x-Achse, rot), superior-inferior Richtung (y-Achse,
gelb) und in anterior-posterior Richtung (z-Achse, griin) auf.
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Abb. 2-22: Im néchsten Auswertungsschritt werden die Messmarker im das Implan-

tat umgebenden Knochen (rote Kreise) erfasst und deren dreidimensionale Lage be-
rechnet (By,,;).
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Abb. 2-23: AnschlieBend erfolgt die Erfassung der zusétzlich an der Endoprothese
angebrachten Messmarker (blaue Kreise) fiir eine Analyse nach der Marker-Based
RSA-Methode (Py,y,2).
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Abb. 2-24: Flir die Model-Based RSA-Methode muss (iber einen Kantenerkennungs-
algorithmus, den sog. Canny-Operator, der Umriss der Endoprothese, die Actual-
Contour (griner Umriss), in der jeweiligen Bildhélfte des RSA-Réntgenbildpaares
bestimmt und richtig zugewiesen werden.
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Abb. 2-25: Durch die Initial-Pose des RE-Modells wird die Virtual-Contour (schwar-
zer Umriss) in das RSA-Réntgenbildpaar projiziert. Durch Fitting-Algorithmen werden
Virtual- und Actual-Contour miteinander abgeglichen, bis der kiirzeste Abstand
zwischen beiden Umrissen gefunden wurde.
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Abb. 2-26: Nachdem der kiirzeste Abstand zwischen Virtual- und Actual Contour
gefunden wurde, ist die Lage und Orientierung des RE-Modells im Raum bestimmt
worden. AnschlieBend erfolgt die Migrationsanalyse liber die Starrkérperkinematik.
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Abb. 2-27: Migrationsanalyse (ber die StarrkGérperkinematik. Es wird die relative
Bewegung zwischen dem Implantat und dem das Implantat umgebenden Knochen
berechnet. Die Ergebnisdarstellung erfolgt sowohl in Tabellenform (fiir sechs Frei-
heitsgrade) als auch in einer dreidimensionalen Darstellung.

2.3 Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit

Die RSA-Methode ist Gold-Standard zur Beurteilung der Implantatverankerung
(Valstar & Gill 2006, Sundfeldt et al. 2006). Aufgrund der Messgenauigkeit wird die
Methode oft herangezogen, um andere kinematische Messmethoden zu beurteilen
(lchmann et al. 1995, Biedermann et al. 2001, Tashman et al. 2004). Einerseits
besteht mit der RSA-Methode die Mdglichkeit, eine dreidimensionale Starrk&rperki-
nematik zu bestimmen, andererseits verfigt die Methode Uber eine hohe Messge-
nauigkeit und Reproduzierbarkeit. Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit wird in
der Literatur fur die RSA-Methode unterschiedlich beschrieben. Die Evaluierung der
Methode erfolgte einerseits experimentell unter Laborbedingungen mit sog. Phan-
tom-Modellen oder im Rahmen klinischer Studien durch ,double-examination“ der
Patienten (Selvik 1989, Fleming et al. 2001, Kaptein et al. 2007). Bei der ,double-
examination“ wird am Patienten im zeitlichen Abstand von mehreren Minuten eine
zweite RSA-Aufnahme angefertigt. Der zwischen diesen Aufnahmen zu bestim-
mende Migrationswert sollte vom Wert ,Null“ nicht abweichen. Durch die wiederholte
RSA-Aufnahme im kurzen zeitlichen Abstand beurteilen Vertreter dieser Methode zur
Messgenauigkeitsbestimmung Angaben Uber die Gutekriterien ihre RSA-Mess-
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systeme. Eine ethisch schwer zu rechtfertigende Herangehensweise, aufgrund der
Strahlenexposition fiir den Patienten.

Die Angaben zur Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit sind wie bei vielen ande-
ren biomechanischen Messverfahren abhangig von verschiedenen Parametern, u. a.
dem Messaufbau, dem zugrunde liegenden Rd&ntgenbildmaterial (analog, digital)
sowie der Auswertungsvorschrift (manuell, automatisiert) (Vrooman et al. 1998, Yuan
& Ryd 2000, Bérlin et al. 2002). Bei der Vielzahl an Publikationen gilt es zu bertck-
sichtigen, mit welchen statistischen KenngréRen Messgenauigkeit und Reproduzier-
barkeit beschrieben wurden: Maximaler Fehler, Standardabweichung, 95 % oder
99% Konfidenzintervalle oder der Mittelwert. Selvik (Selvik 1989) berichtet fur die
klassische Marker-Based RSA-Methode einen maximalen Messfehler zwischen
0,02 mm und 0,45 mm, sowie zwischen 0,02° und 0,19° relativ zu einem Laborkoor-
dinatensystem. Kérrholm (Karrholm 1989) publizierte Standardabweichungen zwi-
schen 0,01 mm und 0,25 mm sowie 0,03° und 0,60°. Um eine Einheitlichkeit und so-
mit eine Vergleichbarkeit zu erreichen, sind gemafl den Standardisierungsrichtlinien
Angaben zur Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit der RSA-Methode mit Mittel-
bzw. Medianwerten sowie dem 95%  Konfidenzintervall —anzugeben
(Valstar et al. 2005). Nach diesen Vorgaben liegt fir die klassische Marker-Based
RSA-Methode die Messgenauigkeit zwischen 0,05 mm und 0,5 mm bzw. 0,15° und
1,15° (95% Konfidenzintervall) (Valstar et al. 2002, Kaptein et al. 2003). Zur Bestim-
mung von Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit der Model-Based RSA-Methode
liegen Ergebnisse experimenteller Phantom-Modell-Studien vor. Valstar etal.
(Valstar et al. 2001) berichtet eine Standardabweichung < 0,22 mm und < 0,52°,
Kaptein et al. (Kaptein et al. 2003) berichtet eine maximale Standardabweichung von
0,174 mm bzw. 0,10°. Alle bisher veroffentlichten Studien zur Beurteilung der Mess-
genauigkeit der Model-Based RSA-Methode kommen zu dem Schluss, dass die Me-
thode vergleichend zur Marker-Based RSA-Methode (Gold-Standard) analog ange-
wandt werden kann (Valstar et al. 2001, Kaptein et al. 2003, Kaptein et al. 2004).

2.4 Die klinische Relevanz der RSA-Methode

Die aseptische Lockerung von Endoprothesen ist nach wie vor ein grof3es Problem
der Orthopadie. Endoprothesen haben Standzeiten von ca. 10 bis 15 Jahren.
Wesentliche Versagensursachen, die zur Verkiirzung der Standzeiten fihren, sind
aseptische Lockerung sowie der Abrieb durch mechanischen Verschleild der Prothe-
senmaterialien (Kirschner & Litzner 2008). Aseptische Lockerungen sind bei
kunstlichen Huftgelenken fir 70 % und bei Kniegelenken fur 44 % der Revisions-
operationen verantwortlich (Herberts & Malchau 2000, Robertsson et al. 2001, Sund-
feldt et al. 2006). Sowohl Primar- als auch Revisionsversorgungen beim kiinstlichen
Gelenkersatz zeigen einen ansteigenden Trend in der Anzahl der durchgefiihrten
Operationen (Kurtz et al. 2006). Da das Patientenklientel, das fiir eine Primarversor-
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gung in Frage kommt, immer jinger wird, ist eine Revisionsoperation aufgrund der
limitierten Standzeit fur viele junge Patienten unumganglich (Karrholm et al. 2007).

Eine fortgeschrittene Prothesenlockerung wird in der klinischen Praxis anhand sog.
Lysesaume im Rontgenbild diagnostiziert (Abb. 2-28). Der Lysesaum ist eine im
Réntgenbild erkennbare faserartige Gewebeschicht, die die Endoprothese umgibt,
sobald diese gelockert sein soll. Die Praxis zeigt jedoch, dass einerseits eine En-
doprothese gut im Knochen verankert sein kann (intraoperative Situation/Fest-
stellung), obwohl ein Lysesaum im Rd&ntgenbild zu sehen ist. Anderseits kann eine
Endoprothese auch gelockert sein ohne einen deutlich erkennbaren Lysesaum in der
Réntgenaufnahme (Khalily & Whiteside 1998, Marmery & Ostlere 2007).

A) ol

Abb. 2-28: Konventionelle A-P-Réntgenbilder gelockerter Knie-Total-Endoprothesen.
(A) Deutlich zu sehen ist der Lysesaum (gelbe Linie, rote Pfeile), der die tibiale Kom-
ponente umgibt, sowie im Beispiel (B) der Lysesaum (gelbe Linie; rote Pfeile) und die
Zystenbildung (griine Pfeile) an femoraler und tibialer Komponente.

Demnach ist eine Diagnose der Friihmigrationen von Endoprothesen, die bereits bei
Werten von 0,2 mm bis 1,0 mm beginnen (Valstar et al. 2002), anhand konventionel-
ler Réntgenaufnahmen durch den Lysesaum nur schwer bzw. gar nicht méglich. Das
Problem dabei ist, dass der Lysesaum durch das Metall der Endoprothese Uber-
schattet wird — es kann zu Artefakten in der Rontgenaufnahme kommen (Valstar et
al. 2002). Folglich ist fur derartige Bereiche ein Lysesaum schwer bestimmbar bzw.
das Stadium der Lockerung kann unterschéatzt werden (Reading et al. 1999). Dies
bedeutet, dass mittels konventioneller Réntgenbilder die Migration zwischen einer
Endoprothese und dem das Implantat umgebenden Knochen mit einer Messgenau-
igkeit von etwa 5 mm bis 12 mm (95% Konfidenzintervall) bestimmbar ist — in
Abhangigkeit von der Wahl der anatomischen Landmarken (Malchau et al. 1995). Da
die Frihmigration jedoch bereits bei Werten kleiner 1 mm beginnt, scheiden somit
konventionelle Rontgenbilder als diagnostisches bildgebendes Verfahren zur Beurtei-
lung von Implantatverankerungen aus. Zur Beurteilung der in vivo Migration von
Endoprothesen sind demnach Messtechniken anzuwenden, die eine Starrkorperbe-
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wegung zwischen Endoprothese und Knochen im Zehntel-Millimeter-Bereich erfas-
sen koénnen.

Mit der RSA-Methode ist es mdglich, die Frihmigration bereits in den ersten zwei
postoperativen Jahren exakt zu bestimmen. Die exakte Bestimmung einer Friih-
migration innerhalb der ersten beiden postoperativen Jahre ist von groRer
Bedeutung, da klinische Langzeitstudien eine Korrelation zwischen der Friihmigration
und einer spateren aseptischen Lockerung belegen konnten (Ké&rrholm et al. 1994a,
Ryd et al. 1995). Beurteilungskriterien, die sich auf die Einschatzung der Frihmigra-
tion innerhalb der ersten beiden postoperativen Jahre beziehen, haben sich als
gangiges Mittel bewahrt, aseptische Lockerung von Endoprothesen zu prognostizie-
ren (Freeman & Plante-Bordeneuve 1994, Karrholm et al. 1994a, Karrholm et al.
1994b, Ryd et al. 1995, Krismer et al. 1999). Karrholm et al. (Karrholm et al. 1994a)
berichten von einer 95%igen Voraussagewahrscheinlichkeit der Lockerung von
Huftschaftkomponenten, deren Migration mehr als 2,6 mm in den ersten beiden
postoperativen Jahre betragt. Ryd etal. (Ryd et al. 1995) konnten eine 82 %ige
Voraussagewahrscheinlichkeit bei tibialen Knie-Total-Endoprothesenkomponenten,
deren Migration mehr als 0,2 mm pro Jahr betrugen, zeigen.

Verglichen mit den mehr als 10 Jahren Zeitaufwand bei klinischen Langzeitstudien,
ist es durch die RSA-Methode mdglich, innerhalb der ersten beiden postoperativen
Jahre Aussagen Uber eine wahrscheinliche aseptische Lockerung zu erhalten.
Dadurch reduziert sich der Zeitaufwand auf ein Flnftel der Zeit und senkt zugleich
die Kosten fur klinische Studien. Klinische Probleme neuer Medizinprodukte kénnen
mit der RSA-Methode nun rechtzeitig erkannt und identifiziert werden. Ein Beispiel
fur die Aussagekraft der RSA-Methode war die Einfllhrung des Boneloc-Knochen-
zements des Herstellers Biomet (Biomet, Warsaw, IN, USA) Anfang der 1990er
Jahre (Thanner et al. 1995, Furnes et al. 1997, Nilsson & Dalen 1998, Valstar et al.
2002).

Der Boneloc-Knochenzement polymerisierte bei einer deutlich geringeren Tempera-
tur als konventioneller Zement. Bei einer Temperatur von 43°C anstelle bisheriger
80°C sollte das lokale Zellsterben minimiert und somit ein besserer Zusammen-
schluss von Knochen und Zement ermdglicht werden (Nilsson & Dalen 1998, Valstar
et al. 2002) — dies ware gleichbedeutend mit einer besseren Fixierung der
Endoprothese mit dem das Implantat umgebenden Knochen. Allerdings zeigte die
klinische Praxis in den darauffolgenden Jahren, dass der umgekehrte Effekt eintrat;
die Fixierung verschlechterte sich. Nach den ersten negativen klinischen Erfahrun-
gen wurden zwei RSA-Studien zur Beurteilung des Boneloc-Knochenzements
gestartet (Thanner et al. 1995, Nilsson & Dalen 1998). Beide Studien zeigten deutlich
wahrend der ersten beiden postoperativen Jahre, dass Endoprothesen, die mit Bone-
loc-Knochenzement implantiert wurden, eine signifikant héhere Lockerungsrate auf-
wiesen als Endoprothesen, die mit konventionellem Zement implantiert wurden.
Furnes et al. (Furnes et al. 1997) konnten zeigen, dass die Revisionsrate von Endo-
prothesen, die mit Boneloc-Zement implantiert wurden, nach viereinhalb Jahren
14-mal hoher lag als bei der Kontroligruppe (konventioneller Zement). Riegels-
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Nielsen et al. (Riegels-Nielsen et al. 1995) konnten in 28 von 43 Féllen eine Locke-
rung innerhalb der ersten 38 Monate zeigen.

Anmerkung

Die Tatsache, dass bis zu diesem Zeitpunkt alleine in Norwegen bereits 1.000 Patienten mit Boneloc
versorgt waren (Valstar et al. 2002), bevor der Einsatz dieses Knochenzements gestoppt werden
konnte, zeigt die Bedeutung der RSA-Methode.

2.5 Strahlenexposition fiir die RSA-Methode

Bei RSA-Réntgenaufnahmen handelt es sich fur den Patienten um spezielle, zusétz-
liche Réntgenaufnahmen, die zu wissenschaftlichen Zwecken im Rahmen klinischer
Studien durchgefiihrt werden. Durch das Institut fir Radiologie der Medizinischen
Hochschule Hannover wurde ein Gutachten zur Einschatzung der Strahlenexposition
bei RSA-Aufnahmen am Knie- und Hiftgelenk erstellt. Das Gutachten basiert auf
durchgefiihrten Messungen der Oberflaichendosis und auf Abschatzungen zugrunde
liegender Modellrechnungen, die durch die in der Literatur angegebenen Expositi-
onsparameter gerechnet wurden.

Zur Bestimmung der Oberflaichendosis wurden die notwendigen Réntgenparameter
fur RSA-Rontgenaufnahmen gewahlt: die Rohrenspannung mit 85 kV sowie das
Roéhrenstrom-Zeit-Produkt mit 3,2 mAs. Die Schaltzeit betrug 12 ms. Es wurde ein
Mittelwert von 0,25 mGy fur die RSA-Aufnahmen gemessen. Diese Werte kénnen
den Expositionsparametern einer diagnostischen Roéntgenuntersuchung des Knie-
gelenks gegenilbergestellt werden. Bei konventionellen Aufnahmen werden hier
Einstellparameter fir die Rohrenspannung von 60 kV und ein Rdéhrenstrom-Zeit-
Produkt von 11 mAs bei einer mittleren Schaltzeit von 65 ms gewahlt. Fur die
Oberflachendosis liegt der ermittelte Wert mit 0,8 mGy somit ca. um den Faktor 3
héher als bei vergleichbaren RSA-Aufnahmen (mit zwei Réntgenréhren).

Fir den Patienten ist die Strahlenexposition bei RSA-Aufnahmen deutlich geringer
als bei konventionellen Réntgenaufnahmen des Kniegelenks. Dies ist folgenderma-
Ren zu begriinden: Die RSA-Aufnahmen werden mit einer hdheren Réhrenspannung
durchgefihrt, das heit mit 85 kV vergleichend zu 60 kV bei konventionellen
Aufnahmen des Kniegelenks. Ebenso ist die verwendete Einstellung des Réhren-
strom-Zeit-Produkts deutlich geringer, von 3,2 mAs pro Aufnahme bei RSA statt mit
11 mAs bei konventionellen Rdéntgenuntersuchungen. Somit ergibt sich fir den
Patienten insgesamt eine um den Faktor 2-3 niedrigere Strahlenbelastung als bei
einer konventionellen Aufnahme.

Um einen Vergleich mit anderen Strahlenexpositionen aufstellen zu kénnen, wird
Ublicherweise die effektive Dosis, die in der Einheit mSv angegeben wird, herange-
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zogen. Die effektive Dosis bewertet eine Teilkdrperdosis mit den jeweiligen Wich-
tungsfaktoren der Organe. Wird die gemessene Oberflachendosis als Teilkdrperdosis
angesetzt, so erhdlt man eine sehr konservative Abschétzung der gesamten
Strahlenexposition des Patienten. Bei einer Oberflachendosis von 0,25 mGy, einem
Wichtungsfaktor der Extremitaten von w T = 0,05 (fir alle Restorgane), ergibt sich
eine effektive Dosis von 0,013 mSv als konservative Abschatzung. In der Bundesre-
publik Deutschland betragt die nattrliche Strahlenexposition ca. 2,4 mSv pro Jahr.
Somit entspricht die effektive Dosis einer RSA-Aufnahme somit ca. zwei Tagen an
natirlicher Strahlenexposition.

Eine Einschétzung der Strahlenexposition bei RSA-Aufnahmen im Bereich der Hifte
erfolgt Uber eine zugrunde liegende Modellrechnung, die anhand der in der Literatur
angegebenen Expositionsparameter berechnet wurde (Valstar 2001, Medis specials
bv 2008). Die Modellrechnung wurde mit Hilfe der Software RefDose 1.0 durchge-
fuhrt. Die Strahlenexposition fiir den Patienten lasst sich mittels Standardeckdaten
der Untersuchungsregion Becken, zum Beispiel dem rechten Hiftgelenk A-P
abschatzen. Die Einschatzung der Strahlenexposition am Patienten bei RSA-
Aufnahme im Bereich der Hifte ergab, dass diese in derselben GréRenordnung wie
eine konventionelle Réntgenaufnahme der gleichen Kérperregion liegt. Zum Ver-
gleich mit der nattrlichen Strahlenexposition, die bei etwa 2,4 mSv pro Jahr liegt,
entspricht eine RSA-Aufnahme der Hiifte ca. 15 Tagen an natirlicher Strahlenexpo-
sition.
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3 Die Model-Based RSA-Methode in der klinischen
Anwendung zur kinematischen Beurteilung von
achsensymmetrischen Hiiftkopfkappenendoprothesen
— Eine experimentelle Machbarkeitsstudie

3.1 Klinischer Hintergrund

Huftendoprothesen sind eine erfolgreiche und bewahrte Mdéglichkeit, Patienten mit
fortgeschrittener Schadigung des Hiftgelenkes (Arthrose) wieder eine schmerzarme
und zufriedenstellende Gelenkfunktion zu ermdglichen. Die Standzeiten des kiinstli-
chen Gelenkersatzes sind allerdings noch nicht von unbegrenzter Dauer. Aseptische
Lockerung ist nach wie vor ein zentrales Thema, da diese als wesentliche
Versagensursache angegeben wird (Kirschner & Lutzner 2008). Fir das kinstliche
Huftgelenk werden 70 % der Falle mit Revisionsursache der aseptische Lockerungen
angegeben (Herberts & Malchau 2000, Sundfeldt et al. 2006). Das Problem der
aseptischen Lockerung bei Endoprothesen tritt bei jungen aktiven Patienten friiher
auf als bei dlteren Menschen. Auf dem Markt wird eine Vielzahl unterschiedlicher
Prothesenmodelle angeboten (Abb. 1-4). Vor allem bei jiingeren Patienten — mit ei-
nem Alter unter 60 Jahren — wird aufgrund anfallender Revisionsoperationen der An-
satz verfolgt, moglichst viel korpereigenen Knochen bei endoprothetischer Versor-
gung zu erhalten. Eine Lockerung des kunstlichen Gelenkersatzes, der bei jungen
Patienten mit einem Alter von 60 Jahre und bei einer Standzeit der Endoprothese
von ca. 15 Jahren sehr wahrscheinlich ist, sowie die resultierende Revisions-
operation aus der wahrscheinlichen Lockerung sind immer mit einem Knochenverlust
verbunden. Der Erhalt kérpereigenen Knochens ist daher wichtig. Es erméglicht, bei
einer anstehenden Revisionsoperation Implantate zu verwenden, die bei dlteren Pa-
tienten bei der Erstoperation zum Einsatz kommen. In den letzten Jahren wurden
Huftkopfkappenendoprothesen entwickelt, die den Schenkelhals und einen Teil des
Huftkopfes belassen (Abb. 1-4A, Abb. 3-1). Konventionelle Huftendoprothesen wei-
sen nach zehn Jahren Lockerungsraten von unter 10 % auf. Bei dieser geringen Lo-
ckerungsrate lassen sich neue Prothesen erst durch klinische Langzeitstudien von
mindestens 10 Jahre Dauer oder l&nger bewerten. Allerdings werden von vielen En-
doprothesenherstellern nach weniger als 10 Jahren neue Prothesentypen eingefiihrt,
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so dass wahrend der praktischen Anwendung eines Prothesentyps die endgiiltige
Bewertung gar nicht méglich ist.

A) B) (1) @)

Abb. 3-1: (A) Sagittal-Ansicht einer zementfreien Hiiftkopfkappenendoprothese
(Bionik-System ®, ESKA; Libeck, Deutschland). (B) Die Hiiftkopfkappenendopro-
these ist zementiert (1) oder zementfrei (2) implantierbar.

Fiur das Konzept der Huftkopfkappenendoprothesen fehlen weitgehend Langzeitstu-
dien zur Lockerungsrate. Zusatzlich ist nicht bekannt, ob eine zementfreie oder
zementierte Verankerung der Kopfkappe zu besseren klinischen Ergebnissen fiihrt.
Mit der RSA-Methode ist es mdglich, die beiden Verankerungstechniken (zementiert
versus zementfrei) miteinander zu vergleichen. Da eine friihzeitige Migration inner-
halb der ersten beiden postoperativen Jahren mit einer spateren aseptischen Locke-
rung der Endoprothese korreliert (Kérrholm et al. 1994a, Ryd et al. 1995), sind somit
prognostizierende Aussagen Uber das klinische Ergebnisse der Huftkopfkappen-
endoprothese mdglich. Im Fokus der Fragestellung steht, ob eine zementierte oder
zementfreie Implantationstechnik zu einer erhéhten Lockerungsrate fiihrt? Auch der
Vergleich zu der Hiftkopfkappenendoprothese im Vergleich zu konventionellen
Kurzschaft- oder Langschaftprothesen wére dann entsprechend bewert- bzw. ein-
schétzbar.

Zwei Studien sind in der Literatur beschrieben, die mit der RSA-Methode die
,Birmingham hip resurfacing” (Midlands Medical Technologies (MMT), Ltd.,
Birmingham, UK) Endoprothese mit einer Metall-Metall-Gleitpaarung, die 1997 auf
den Markt kam, klinisch untersuchten (Glyn-Jones et al. 2004, Itayem et al. 2005).
Iltayem et al. (Itayem et al. 2005) untersuchten 20 Patienten Uber einen Zeitraum von
24 Monaten (Follow-up: Post-OP, 2, 6, 12 und 24 Monaten). Die Ergebnisse zeigten
niedrige Migrationswerte vergleichend zu zementierten Hift-Schaftkomponenten, fur
die vertikale und medio-laterale Migration der Kopfkappe. Glyn-Jones et al. (Glyn-
Jones et al. 2004) zeigten fur 22 Patienten Uber einen Zeitraum von 24 Monaten
(Follow-up: Post-OP, 3, 6, 12 und 24 Monate) eine Totalmigration der Endoprothese
von 0,2 mm. Der Migrationswert zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied.
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Die Ergebnisse zeigen, dass die Endoprothese stabil in den ersten beiden postope-
rativen Jahren im Knochen verankert und somit die Wahrscheinlichkeit fir eine
spatere aseptische Lockerung gering ist.

3.2 Motivation und Vorarbeiten zur experimentellen Phantom-
Studie fiir die Hiiftkopfkappe

Die Limitierung der Model-Based RSA-Methode besteht darin, dass die bisherige
Evaluierung bis ins Jahr 2004 nur mit experimentellen Phantom-Studien am Beispiel
von Knie-Total-Endoprothesen durchgefiihrt wurde. Alle experimentellen Messungen
wurden mit einem einzigen Endoprothesen-Design einer Knie-Total-Endoprothese
durchgefuhrt (Valstar et al. 2001, Kaptein et al. 2003, Kaptein et al. 2004). Ein Ein-
fluss der Messgenauigkeit in Abhédngigkeit zur geometrischen Gestaltung der
Endoprothese (biomechanisches Design) wurde bisher nicht bertcksichtigt. Den
experimentellen Studien lag ein Messprotokoll zugrunde, das durch die dort integrier-
ten Phantom-Modelle keine messtechnische Bestimmung realer Migrationswerte
ermdglichte. Mit den Phantom-Modellen wurden lediglich das Implantat und eine
Knochenkomponente gemeinsam im Messfeld bewegt — die zu bestimmenden Migra-
tionswerte ergaben nach diesem Standardprotokoll unter experimentellen Laborbe-
dingungen immer den Sollwert ,Null“ (Valstar et al. 2001, Borlin et al. 2002, Kaptein
et al. 2003, Kaptein et al. 2004, Makinen et al. 2004). Eine Bestimmung realer
Migration, d.h. die Priifung des Messinstrumentariums anhand eines Migrationswerts
abweichend dem Sollwert ,Null* spiegelt somit die in vivo Situation wider, die das
Verfahren zu messen beansprucht. Bis zum Jahre 2004 wurde noch keine
Vergleichsmessung der neuen Model-Based RSA-Methode zur Marker-Based RSA-
Methode in einer klinischen Anwendung durchgefiihrt. Weil jedes Diagnose- bzw.
Forschungsinstrumentarium gewissen Anspriichen geniigen muss, ist eine solche
Vergleichsmessung zwingend erforderlich, um die Genauigkeit der Messmethode zu
belegen.

Anmerkung

Fir jede Messmethode gilt es folglich nachzuweisen, mit welcher Genauigkeit (wissenschaftlichen
Gite) diese arbeitet. Zur Abschétzung der wissenschaftlichen Gute wird auf die Grundgedanken der
klassischen Testtheorie zuriickgegriffen — Objektivitdt (Unabhéngigkeit), Reliabilitat (Zuverlassigkeit)
und Validitat (Gultigkeit) (Singer & Willimczik 2002).

Die Arbeiten von Hurschler et al. (Hurschler et al. 2008, Hurschler et al. 2009) und
Seehaus et al. (Seehaus et al. 2009) aus der hannoveraner RSA-Arbeitsgruppe
zeigen neue Ansétze zur Evaluierung der Model-Based RSA-Methode. Sie greifen
die oben erwdhnten Limitierungen bisheriger Arbeiten auf. Die Evaluierung erfolgte
sowohl im experimentellen Laborversuch als auch im Rahmen einer klinischen RSA-
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Studie. Ziel: die gleichwertige Anwendbarkeit beider RSA-Methoden nachzuweisen
sowie den Nachweis gleichwertiger Messgenauigkeiten sowohl experimentell als
auch im klinischen Kontext statistisch zu belegen.

Die Ergebnisse sowohl der experimentellen als auch der klinischen Studien zur Pri-
fung der Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit der Model-Based RSA-Methode
zeigen keine klinisch relevanten Unterschiede im Vergleich zum Gold-Standard, der
Marker-Based RSA-Methode. Eine wechselseitige Anwendung beider Methoden ist
ohne Verlust an Messgenauigkeit méglich und konnte im klinischen Kontext gezeigt
sowie statistisch abgesichert werden (Hurschler et al. 2008, Hurschler et al. 2009). In
der experimentellen Phantom-Studie konnte Seehaus et al. (Seehaus et al. 2009) die
Ergebnisse von Valstar et al. (Valstar et al. 2001) und Kaptein et al. (Kaptein et al.
2003, Kaptein et al. 2004) auch fur Huft-Endoprothesen-Designs bestatigten.

Zur Beurteilung der Verankerung von Huftkopfkappen existieren nur wenige Arbeiten
(Glyn-Jones et al. 2004, Itayem et al. 2005). Beide Arbeiten verwenden zur Beurtei-
lung der Implantatverankerung sowohl die Marker-Based RSA als auch die Model-
Based RSA-Methode. Fir die in der Arbeit von Glyn-Jones et al. (Glyn-Jones et al.
2004) angewandte Variante der Model-Based RSA-Methode findet sich keine
Beschreibung der zugrunde liegenden Messgenauigkeit des Verfahrens. Einem
Einsatz der Marker-Based RSA mit einer zusatzlichen Markerbestiickung am distalen
Stift der Huftkopfkappe ist die Model-Based RSA-Methode vorzuziehen. Mogliche
Komplikationen, die aufgrund der zusatzlichen Markerbestlickung zu einer extremen
Belastung des Oberschenkelhalses filhren kénnen, zum Beispiel durch ,Stress-
Shielding®, sind hier nicht auszuschlief3en.

Aufgrund der bekannten Abhdngigkeit der Messgenauigkeit der Model-Based RSA-
Methode von der Geometrie der Endoprothese bei Knie- und Huftendoprothetik,
wurde vor Beginn der klinischen RSA-HUftkopfkappenstudie eine experimentelle
Phantom-Studie durchgefiihrt (Seehaus et al. 2009). Die experimentelle Phantom-
Studie ist zwingend notwendig, da bisher der Einfluss der Messgenauigkeit auf ein
Total-Achsensymmetrisches Endoprothesen-Design (Abb. 3-1), wie es bei der Hift-
kopfkappe vorliegt, noch nicht untersucht wurde. Eine Bestimmung der Migration ist
aufgrund des geometrischen Aufbaus der Endoprothese nur fir finf Freiheitsgrade
moglich. Von Interesse ist der Einfluss des geometrischen Aufbaus der Endoprothe-
se auf die zugrunde liegenden Algorithmen der ,Pose-Estimation”. Im Vergleich zu
anderen Endoprothesen-Designs fehlt der Huft-Kopfkappenprothese eine markante
Geometrie zur Lagebestimmung (Abb. 3.2). Untersuchungshypothese ist die Beurtei-
lung der Effizienz der verfugbaren Algorithmen zur Positionsbestimmung des Ober-
flachenmodells. Ziel der vorliegenden experimentellen Studie ist die Prifung der wis-
senschaftlichen Gite der Model-Based RSA-Methode fir ein Total-Achsen-
symmetrisches Endoprothesen-Design.
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G) H)
Abb. 3-2:. Simulation der resultierenden Virtual Contour fiir verschiedene Designva-
riationen einer Endoprothese, bei gleicher Anderung von Lage und Orientierung des
Implantats. (A, C, E, G) entspricht der Neutralstellung, (B, D, F, H) einer Rotation um
die superior-inferior-Achse (Ry) von 30 Grad. Fiir die (A, B) femorale und (C, D) tibia-
le Komponente einer Knie-Total-Endoprothese ist die Anderung von Lage und
Orientierung des Implantats aufgrund deren geometrischen Eigenschaften gut durch
die Virtual Contour abbildbar. Eine deutliche Anderung in beiden Projektionen
(Schattenwurf) relativ zum Referenzbild ist sichtbar. Bei der (E, F) femoralen Hiift-
Schaftkomponente ist die Anderung schwer im distalen und proximalen Bereich des
Implantats ersichtlich. Fiir die Hiiftkopfkappe (G, H) ist eine Rotation in der projizier-
ten Virtual Contour aufgrund des total-achsensymmetrischen Designs um die
superior-inferior-Achse nicht sichtbar. © Simulation blender3D (www.blender.org).
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3.3 Material und Methode

3.3.1 Messaufbau

Die Beurteilung der wissenschaftlichen Giite der Model-Based RSA-Methode bei
Total-Achsensymmetrischen Endoprothesengeometrien, erfolgt fur die Messgenau-
igkeit und Reproduzierbarkeit anhand einer experimentellen Phantom-Studie. Hierzu
wurde in einem uni-planaren RSA-Messaufbau ein speziell konstruiertes Phantom-
Modell integriert (Abb. 3-3A).

A) E—_ e —p i -_'y;.ﬁ':_
Abb. 3-3: (A) Experimenteller RSA-Versuchsaufbau: Uni-planarer RSA-Messaufbau,
bestehend aus zwei Réntgenréhren, uni-planarer Kalibrierbox und Phantom-Modell.
(B) Das Phantom-Modell ist fest mit der Kalibrierbox verbunden. (C) Die Befestigung
erfolgt am Rahmen der Kalibrierbox.

Der uni-planare RSA-Messaufbau besteht aus einer mobilen und einer fest an der
Decke installierten Réntgenréhre (Philips MCD 105 und Philips Medio 50 CP-H,
Philips, Medical Systems GmbH, Hamburg, D) sowie einer Kalibrierbox aus Carbon-
faserplatten (Medis Medical Imaging Systems bv, Leiden, NL). Kalibrierbox und
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Phantom-Modell sind starr (rigide) miteinander verbunden (Abb. 3-3B-C). Als Ront-
genfilm wurde der AGFA Ortho Regular (400-System) verwendet. Die analogen
RSA-Réntgenbildpaare wurden anschlieend mit 150 dpi Auflésung und 8-Bit
Graustufen durch einen R&ntgenbildscanner (Expressions XL, Epson Germany
GmbH, Meerbusch, D) nachtraglich digitalisiert. Die Einstellungsparameter der nach-
traglichen Digitalisierung bilden die Tantal-Marker in der Auswertungsumgebung der
Analyse-Software mit einem Durchmesser von 5 bis 8 Pixel ab (Seehaus et al. 2009).

Abb. 3-4:. Phantom-Modell mit den Baugruppen dulBere und innere Plexiglas-Ré6hre.
Die innere Plexiglas-Réhre simuliert den das Implantat umgebenden Knochen, die
dulBere Réhre das Weichgewebe in den RSA-Réntgenbildpaaren. Mit den Stell-
schrauben der Translations- und Rotationseinheit kénnen Bewegungen auf die
Plexiglasréhre und den auf der Plexiglasplatte befestigten Endoprothesen simuliert
werden. Dabei sind Translationen von max. 12 mm sowie Rotationen von +4° fiir alle
sechs Freiheitsgrade mdglich.

Das Phantom-Modell ermdglicht, Migration zwischen einem Implantat und dem um-
gebenden Knochen zu simulieren. Die Simulation erfolgt entsprechend der in vivo
Situation am Patienten. Um die gewlnschte in vivo Situation im Messaufbau
abbilden zu koénnen, wurde in Kooperation mit der Abt. Mechanik der Zentralen
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Forschungswerkstétten der MHH ein Phantom-Modell geplant, konstruiert und ange-
fertigt (Abb. 3-4).

Das Phantom-Modell ist aus folgenden Baugruppen aufgebaut:
= AuRere Plexiglas-Rohre

Innere Plexiglas-Réhre

Plexiglas-Platte

Justierungselement Plexiglasrohre

Translations-Einheit mit Stellschraube

Rotations-Einheit mit Stellschraube

Justierungselement Kalibrierbox

Basisplatte-Phantommodell

Endoprothesenkomponente

In der inneren Plexiglasréhre, die den umgebenden Knochen simuliert, sind 36 Tan-
tal-Messmarker (Tilly Medical Products AB, Lund, S) mit einem Durchmesser von
1 mm eingearbeitet. Das Einbringen der Marker erfolgte randomisiert und in 8
verschiedenen Ebenen. Die innere Plexiglasréhre umgibt eine Plexiglasplatte. Auf
der Plexiglasplatte kdnnen Endoprothesenkomponenten in der klinisch typischen
Sichtweise eines A-P-Rdntgenbildes mit Palacos® Knochenzement befestigt werden.
Die Plexiglasplatte ist fest mit den Baugruppen der Translations-/Rotationseinheit
verbunden. Uber die Stellschrauben der Translations-/Rotationseinheit kénnen Be-
wegungen bis max. 12 mm (Translation) bzw. +4° (Rotation) simuliert werden. Durch
die Baugruppe der Justierungselemente kann die Plexiglasrohre an verschiedenen
Bereichen des Phantom-Modells befestigt werden — so ermdglicht der Phantom-
Modell-Aufbau Messungen mit zwei verschiedenen Messprotokollen (Migrationspro-
tokollen) (Abb. 3-5):
= Zero Relative Motion (ZRM) Messprotokoll (migration = 0): Simuliert Bewe-
gungen von Implantat und Knochen (Plexiglasréhre) tber gleiche Distanzen,
das heilt das Implantat und der simulierte Knochen werden relativ
miteinander bewegt. Es findet keine relative Bewegung zwischen den beiden
Komponenten statt.
= Relative Motion (RM) Messprotokoll (migration # 0): Entspricht einer simulier-
ten Migration um den Betrag, der durch die Mikrometerschrauben der
Translations- bzw. Rotationseinheit vorgegeben wird. Es wird eine Relativ-
bewegung um die Distanz X zwischen Implantat und dem Knochen
(Plexiglasrohre) ausgefihrt.
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Justierungselement Justierungselement
i

A) . B) N

Abb. 3-5:. Durch die Justierungselemente der Plexiglasréhre kénnen zwei verschie-
den Messprotokolle (Migrationsprotokolle) durch das Phantom-Modell fiir experimen-
telle Studien abgebildet werden. (A) ZRM-Messprotokoll: die Justierungselemente
verbinden die innere Plexiglasréhre und die Translations-/Rotationseinheit. Es findet
keine relative Bewegung zwischen der Plexiglasréhre (simulierter Knochen) bzw.
-platte (die darauf befestigte Endoprothese) statt, da beide Baugruppen simultan
durch die Translations-/Rotationseinheit bewegt werden. (B) RM-Messprotokoll: Die
Justierungselemente verbinden die innere Plexiglasréhre und die Basis-Platte. Es
wird eine Relativbewegung um die Distanz X zwischen innerer Plexiglasréhre, die
Jetzt nicht mehr bewegbar ist, und der auf der Plexiglasplatte fixierten Endoprothese
ausgefiihrt.

Die Gute, mit der das Phantom-Modell Migrationen simulieren kann, wurde mit Hilfe
des Laser-Interferometrie-Verfahrens gepriift (Institut fir Fertigungstechnik und
Werkzeugmaschinen, Leibniz Universitdt Hannover). Um die Genauigkeit und
Reproduzierbarkeit der Mikrometerschrauben zu evaluieren wurden die Translations-
bzw. Rotationsschlitten vom Startpunkt aus auf allen 6 Freiheitsgraden um 1,0 mm
(Translation) sowie 1,3° (aus der Bildebene heraus) bzw. 1,2° (in der Bildebene) in
10-facher Wiederholung angefahren und der jeweilige angezeigte Messwert des
Laser-Interferometers notiert (Tab. 3-1).

Tab. 3-1: Reproduzierbarkeit der Mikrometerschrauben (n=10 Messwiederholungen).

In-plane Out-of-plane In-plane
x[mm] _y[mm] z[mm] Rx[deg] Ry |[deg] Rz [deg]
Mittelwert 0,003  -0,001 -0,005 0,000 0,000 0,000
Median 0,003  -0,001 -0,006 -0,000 -0,000 -0,001

Standardabweichung 0,001 0,001 0,002 0,001 0,002 0,007
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3.3.2 Messprotokoll

Auf der Plexiglasplatte wurden zwei Hiftkopfkappen mit zugehériger acetabularer
Pfannenkomponente befestigt. Zwei verschiedene GréRen der Huftkopfkappe
(Bionik®, ESKA, Lubeck, Deutschland) wurden in zwei typisch klinischen Szenarien
auf der Plexiglasplatte mit Palacos® Knochenzement fixiert (Abb. 3-6A). Die erste
Kopfkappe (HR-1) hat einen Kappendurchmesser von 52 mm, die zweite einen
Durchmesser von 46 mm (HR-2). Die eine Variation sieht einen teilweise verdeckten
distalen Rand der Hiftkopfkappe durch die Hiftpfannenkomponente vor (Abb. 3-6B,
Abb. 3-7). In der zweiten typisch klinischen Variante ist der distale Rand komplett
sichtbar (Abb. 3-6C, Abb. 3-7).

Abb. 3-6: (A) Anordnung der beiden Hliftkopfkappenendoprothesen mit acetabulérer
Pfanne auf der Plexiglasplatte des Phantommodells. Die Hiiftkopfkappen wurden in
zwei typischen Szenarien, wie diese aus konventionellen A-P-Réntgenaufnahmen zu
entnehmen sind, mit Palacos®-Knochenzement auf der Plexiglasplatte fixiert. Die
obere Hiiftkopfkappe hat einen Durchmesser von 52 mm (HR-1), die untere 44 mm
(HR-2). (B) Der distale Rand der Hiiftkopfkappe wird teilweise durch die Hiftpfan-
nenkomponente verdeckt. (C) Der distale Rand der Hiiftkopfkappe ist komplett
sichtbar, wird also durch die Hiiftofannenkomponente nicht verdeckt.
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Abb. 3-7: Die typische klinische Anordnung von Hiiftkopfkappe und actetabulérer
Hiiftofanne erlaubt nur die Erfassung einer reduzierten Actual Contour. Flir die HR-1
Kopfkappe kann nur die rechte Ecke des distalen Hiiftkopfkappenbereiches erfasst
werden, da die linke Ecke durch die Pfanne verdeckt wird. Bei der HR-2 Hiiftkopf-
kappe sind beide distalen Ecken der Hiiftkopfkappe im Réntgenbild ersichtlich und
durch die Actual Contour erfassbar.

Fir alle sechs Freiheitsgrade (x-, y-, z-, Rx-, Ry- und Rz-Achse) wurden jeweils 10
Messwiederholungen im ZRM-Messprotokoll durchgefiihrt. Der mit der Model-Based
RSA-Methode berechnete Migrationswert (Ist-Wert) wird mit dem Soll-Wert vergli-
chen. Bei einem ZRM-Messprotokoll sollte dieser Null sein (Sollwert: Migration = 0),
da die Endoprothese und die Plexiglasréhre Uber die Mikrometerschrauben der
Translations- bzw. Rotationseinheit Gber die gleiche Distanz bewegt wurden — es fin-
det also keine relative Bewegung zwischen den beiden Objekten statt. Die Relativ-
bewegungen betrugen 1,0 mm sowie 1,3° (aus der Bildebene heraus) bzw. 1,2° (in
der Bildebene).

Referenz- und Follow-up-Aufnahme der RSA-Roéntgenbildserie wurden mit der
Model-Based RSA-Methode (MBRSA 3.01, MEDIS special, Leiden, NL) von einem
einzigen Untersucher ausgewertet. Zur Migrationsberechnung wurden als Referenz-
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punkte in den Auswertungsreihen fiir jede Messwiederholung die gleichen sechs
Tantal-Messmarker der Plexiglasrohre erfasst. Die Migrationsberechnungen der
RSA-Réntgenbildserien erfolgen fir beide Hiftkopfkappen (HR 1: condition number
<10, HR 2: condition number < 10) mit einer gleichwertigen Markerverteilung. Insge-
samt wurden 60 RSA-Rdéntgenbildserien, bestehend aus je einer Referenz- und je
einer Follow-up Aufnahme, im ZRM-Messprotokoll erfasst und ausgewertet. In der
Summe wurden 120 RSA-Réntgenbildpaare ausgewertet.

3.3.3 RE-Oberflichenmodelle

A) B) -
Abb. 3-8: (A) Dreidimensionales RE-Oberflachenmodell der Hiiftkopfkappe reduziert
auf 5.000 Polygone. (B) Ausrichtung des lokalen Bezugskoordinatensystems am RE-
Oberflachenmodell. Die y-Achse des lokalen Bezugskoordinatensystems muss
entlang der Symmetrieachse des geometrischen Designs verlaufen.

Fir jede der beiden Huftkopfkappen-Endoprothesen wurde ein individuelles dreidi-
mensionales Oberflaichenmodell erzeugt (Abb. 3-8). Durch das verwendete
Streifenprojektionsverfahren (ATOS II, GOM, mbH, Braunschweig, Germany) wurden
RE-Oberflachenmodelle der Endoprothese mit bis zu 113.934 Polygone erzeugt
(Thali et al. 2003). Durch einen Reduzierungsalgorithmus fiir Oberflichennetze, dem
“quadric-based polygon surface simplification algorithm” nach Garland und Heckbert
(Garland & Heckbert 1998), der in die Model-Based RSA-Software implementiert ist
(MBRSA 2.0 beta, MEDIS specials, Leiden, NL), wurden beide Oberflachenmodelle
auf 5.000 Polygone reduziert. Ein Soll-Ist-Vergleich zwischen dem Originaldatensatz
und dem reduzierten RE-Oberflachenmodell wurde zuséatzlich durchgefiihrt, um zu
prifen, ob durch die Reduzierung die geometrischen Eigenschaften der Endopro-
these beeinflusst wurden. Der Soll-Ist-Vergleich wurde mit ATOS v5.4 durchgefiihrt
(ATOS v5.4, GOM mbH, Braunschweig, D) und ergab Unterschiede von +0,05 mm in
den konvexen Oberflachenbereichen des digitalisierten Endoprothesendesigns.
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3.3.4 Definition globales Bezugskoordinatensystem

Die Migrationsbestimmung erfolgt relativ zu einem globalen Koordinatensystem. Ent-
sprechend den Standardisierungsrichtlinien ist dieses wie folgt definiert (Valstar et al.
2005): Translationsbewegungen in medial-lateral- (x), superior-inferior- (y) bzw. Ro-
tationsbewegungen um die anterior-posterior-Achse (Rz) représentieren Migrationen
in der Bildebene des RSA-Rdéntgenbildpaares. Bewegung entlang der verbleibenden
Freiheitsgrade, das heilt Translationsbewegungen in anterior-posterior- (z) bzw.
Rotationsbewegungen um die medial-lateral- (Rx) und superior-inferior-Achse (Ry)
sind Migrationen aus der Bildebene heraus (Abb. 2-21).

3.3.5 Statistische Methoden

Mit dem Statistik-Softwarepaket SPSS Version 13 (SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA)
wurden die Messergebnisse statistisch aufbereitet. Fir das ZRM-Messprotokoll und
die beiden Endoprothesenkomponenten (HR-1, HR-2) sind jeweils der Mittelwert, der
Bias, die Standardabweichung sowie obere bzw. untere Grenze des 95% Konfidenz-
intervalls berechnet worden. Der Bias ist definiert als die Differenz zwischen dem
Mittelwert (Ist-Wert) und dem Soll-Wert (abhangig vom Messprotokoll, ZRM = 0). Alle
Daten wurden mit Box-Plots graphisch aufbereitet.

3.4 Ergebnisse

Die Migrationswerte der Model-Based RSA-Methode ergaben einen maximalen Bias
fur HR-1 und HR-2 von 0,017 mm und 0,202° fiir Bewegungen in der Bildebene und
von 0,039 mm und 0,275° aus der Bildebene heraus (Tab. 3-2, Tab. 3-3). Fir die
Standardabweichungen der 10 Messwiederholungen pro Achse liegen die maxima-
len Werte bei 0,018 mm und 0,136° fir Bewegungen in der Bildebene und bei
0,053 mm und 0,166° aus der Bildebene heraus. Das 95%ige Konfidenzintervall
ergab fur translatorische und rotatorische Migrationen in der Bildebene Werte zwi-
schen -0,057 und 0,023 mm bzw. zwischen -0,064 und 0,468°. Bei Bewegungen aus
der Bildebene heraus liegt das 95% Konfidenzintervall bei Werten zwischen -0,074
und 0,133 mm bzw. -0,601 bis 0,051° (Tab. 3-2, Tab. 3-3).

Die Box-Plots zeigen, dass das 25. und 75. Perzentiel bei Translationen deutlich im
Messbereich der Marker-Based RSA-Methode liegen (0.5 mm). Bei Rotationen lie-
gen diese knapp aulerhalb fur die HR-2 Huftkopfkappe (Abb. 3-9). Der direkte
graphische Vergleich (Box-Plots) mit anderen Endoprothesen-Designs zeigt nur fiir
Rotationen um die medial-laterale Achse abweichende Ergebnisse fiir den Median
und das 25. und 75. Perzentiel (Abb. 3-10).
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Tab. 3-2: Migrationswerte der Kopfkappe 52 mm (HR-1) im ZRM-Messprotokoll.

In-plane Out-of-plane In-plane
n=10 x[mm] y[mm] z[mm] Rx/[deg] Ry [deg] Rz [deg]
Mittelwert 0,002 0,011 -0,039 -0,065 - 0,086
Standardabweichung 0,013 0,018 0,050 0,048 - 0,061
Bias 0,002 0,011 0,039 0,065 - 0,086
95% Cl Untergrenze -0,024 -0,023 -0,137 -0,158 - -0,034
Obergrenze 0,028 0,046 0,059 0,029 - 0,206

Tab. 3-3: Migrationswerte der Kopfkappe 44 mm (HR-2) im ZRM-Messprotokoll.

In-plane Out-of-plane In-plane
n=10 x[mm] y[mm] z[mm] Rx[deg] Ry [deg] Rz [deg]
Mittelwert -0,002  -0,017 0,029 -0,275 - 0,202
Standardabweichung 0,023 0,020 0,053 0,166 - 0,136
Bias 0,002 0,017 0,029 0,275 - 0,202
95% Cl Untergrenze -0,047 -0,057 -0,074 -0,601 - -0,064
Obergrenze 0,042 0,023 0,133 0,051 - 0,468
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. T 23 : .
A) HR 44 mm HR 52 mm B) HR 44 mm HR 52 mm

Abb. 3-9: Box-Plots der Model-Based RSA-Migrationswerte der experimentellen
Phantomstudie. Die Boxen schlieBen die Messdaten zwischen dem 25. und 75. Per-
zentiel ein. Der waagrechte Balken innerhalb der Box entspricht dem Median-Wert.
Die sog. Whisker-Balken zeigen den gré8ten bzw. kleinsten Messwert der Daten-
reihe an. Ausreier, die mehr als 1,5 Boxldngen vom entsprechenden Perzentiel
entfernt liegen, sind als Kreise, Extremwerte mit mehr als 3 Boxldngen als Sterne
dargestellt. Die gestrichelte Linie reprédsentiert die Messgenauigkeit der Marker-
Based RSA-Methode (95 % Konfidenzintervall). (A) Migrationen fiir Translationen
entlang der medial-lateral- (blau), superior-inferior- (griin) und anterior-posterior-
Achse (rot). (B) Aufgrund der totalen achsensymmetrischen Geometrie der Hiiftkopf-
kappe sind Rotationen um die superior-inferior-Achse nicht bestimmbar. Dargestellt
sind Migrationen fiir Rotationen entlang der medial-lateral- (blau) und anterior-
posterior-Achse (rot).
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Abb. 3-10: Box-Plots zum Vergleich von Migrationswerten der Model-Based RSA-
Methode im ZRM-Messprotokoll fiir unterschiedliche Endoprothesen-Designs. Abge-
bildet sind (A, C, E) Translation bzw. (B, D, F) Rotation auf der (A, B) medial-lateral-,
(C, D) superior-inferior- und (E, F) anterior-posterior-Achse. Die grau hinterlegten
Box-Plots représentieren Bewegungen aus der RSA-Réntgenbildebene heraus, weild
hinterlegte die Bewegungen in der RSA-Réntgenbildebene. Nicht berechnet wurden
Migrationen fiir Rotationen der Hiiftkopfkappen in superior-inferior Richtung aufgrund
des total achsensymmetrischen Designs (fehlende Boxen im Plot fiir dieses Endo-
prothesendesign). Beschreibung der Box-Plots in Abb. 3-9.
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4 Diskussion

Die bisherigen Ergebnisse sowohl der experimentellen als auch der klinischen Stu-
dien zur Prifung der Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit der Model-Based
RSA-Methode zeigen keine klinisch relevanten Unterschiede im Vergleich zur Mar-
ker-Based RSA-Methode. Eine wechselseitige Anwendung der Model-Based RSA-
Methode anstelle des Gold-Standards ist ohne Verlust an Messgenauigkeit mdglich
und konnte im klinischen Kontext gezeigt sowie statistisch abgesichert werden
(Hurschler et al. 2008, Hurschler et al. 2009). Durch die experimentelle Phantom-
Studie (Seehaus et al. 2009) konnten die ersten Ergebnisse von Valstar et al.
(Valstar et al. 2001) und Kaptein et al. (Kaptein et al. 2003, Kaptein et al. 2004) auch
fur Endoprothesen-Designs mit geometrischen Eigenschaften, die abweichend zu
denen einer Knie-Total-Endoprothese sind, bestatigt werden.

Die durchgefiihrten experimentellen Phantom-Studien zeigen fiir die beiden durchge-
fuhrten Messprotokolle (ZRM, RM) den gleichen Trend in den Ergebnissen (Seehaus
et al. 2009) (siehe Kapitel 3-4). Mittelwert, Standardabweichung und 95% Konfi-
denzintervall zeigen fir jedes untersuchte Endoprothesen-Design einen gleichen
Trendwert an. Auch die Box-Plots zur graphischen Ermittlung mdglicher Ausreil’er
und der zur Prifung der Messibereinstimmung verwendeten Bland-Altmann-
Diagramme zeigen im Vergleich relativ zum Sollwert fir beide Messprotokolle den
gleichen Trendwert. Generell zeigen die erhobenen Messdaten sowohl fir die Mar-
ker-Based als auch fir die Model-Based RSA-Methode kleinere Messwerte bzw.
Spannweiten entlang der Bewegungsachsen in der Bildebene des RSA-
Réntgenbildpaares als vergleichend zu den Bewegungsachsen aus der Bildebene
heraus. Die Bewegungen in der Bildebene sind bei der RSA-Methode als Translatio-
nen entlang der medial-lateral (x) und der superior-inferior-Achse (y) sowie fiir Rota-
tionen um die anterior-posterior-Achse (Rz) relativ zum Patienten definiert. Fur die
verbleibenden Freiheitsgrade, d.h. Translationen entlang der anterior-posterior-
Achse (z), sowie Rotationen um die medial-lateral (Rx) und die superior-inferior-
Achse (Ry) sind als Migrationen aus der Bildebene heraus definiert (Seehaus et al.
20009).

Die Messgenauigkeit fir das untersuchte Knie-Endoprothesen-Design der experi-
mentellen Phantom-Studie bewegt sich fir die Model-Based RSA-Methode in dem-
selben Rahmen wie die Messgenauigkeit der Marker-Based RSA-Methode. Die
Migrationswerte zeigten ebenfalls keine Unterschiede zum Gold-Standard. Das 95%
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Konfidenzintervall liegt fir die Model-Based RSA-Methode im schlechtesten Fall
zwischen -0,110 mm und 0,034 mm bzw. -0,400° bis 0,082°, jeweils fir Migrations-
achsen aus der Bildebene heraus (Seehaus et al. 2009).

Eine Abhangigkeit der Messgenauigkeit vom Endoprothesen-Design konnte nur bei
langlich-runden Geometrien entlang der Implantat-Lédngsachse, wie diese bei Schaft-
komponenten der Hiuft-Total-Endoprothetik vorkommen, in der experimentellen
Phantom-Studie gezeigt werden (Abb. 3-10). Die Messgenauigkeit fir Translationen
entlang des Bezugskoordinatensystems ist nicht abweichend zu den Ergebnissen
der untersuchten Knie-Total-Endoprothese. Das bestimmte 95% Konfidenzintervall
liegt im schlechtesten Fall zwischen -0,217 mm und 0,069 mm fir Bewegungen aus
der Bildebene heraus. Starke Abweichungen der Messdaten und ein wesentlich
groReres 95% Konfidenzintervall sind bei Migrationen fur Rotationen entlang der
Langsachse (superior-inferior-Achse) mit den beiden untersuchten Huaft-Schaft-
Endoprothesen zu beobachten. Hier liegt das bestimmte 95% Konfidenzintervall mit
seiner Unter- bzw. Obergrenze zwischen -1,316° und 0,072° bei Bewegungen aus
der Bildebene heraus. Die Datenvariation (Spannbreite) der untersuchten Schaft-
komponenten einer Huft-Total-Endoprothese ist mehr als doppelt so grof3 im Ver-
gleich zur Knie-Total-Endoprothetik (Seehaus et al. 2009).

Der Trend der 95% Konfidenzintervalle bestéatigt sich auch durch die graphische
Darstellung nach Bland-Altmann. Die Diagramme, die eine statistische Aussage zur
Vergleichbarkeit einer etablierten (Gold-Standard) mit einer neuen, eventuell alterna-
tiven Messmethode ermdglichen, zeigen fiir jeden Migrations-Freiheitsgrad keine
Abhangigkeit der Messdaten von der angewandten Methode (systematischer Fehler).
Die Ausnahme bilden Rotationen um die superior-inferior-Achse fir die untersuchten
Huft-Schaft-Komponenten. Im schlechtesten Fall liegt das Ubereinstimmungskriteri-
um, beschrieben durch das sog. Vertrauensintervall (entspricht dem Mittelwert
+ 2-fache Standardabweichung), fiir die untersuchte Knie-Endoprothetik mit
0,041 (£ 0,106) mm bzw. 0,072 (£ 0,290)° und fir die Huft-Endoprothetik mit
0,001 (£ 0,102) mm bzw. 0,004 (+ 0,108)°. Fur die kritische Achse der Huft-Schaft-
Komponenten (superior-inferior-Achse) zeigten die Bland-Altmann-Diagramme einen
Bias (Trendlinie) der Messwerte. Das Ubereinstimmungsintervall lag fiir diesen
Freiheitsgrad im schlechtesten Fall bei 0,469 (+ 0,690)° (Seehaus et al. 2009).

Die Beurteilung der Messgenauigkeit fir ein achsensymmetrisches Endoprothesen-
design zeigt &hnliche Trends im direkten Vergleich zu den bisherigen Untersuchun-
gen von Seehaus et al. (Seehaus et al. 2009). Bewegungen aus der Bildebene her-
aus sind von geringerer Messgenauigkeit als simulierte Migrationen in der Bildebene.
Die Rotationsproblematik der Huftschaft-Komponenten um die superior-inferior-
Achse konnte aufgrund des achsensymmetrischen Designs der Huftkopfkappenen-
doprothese hier nicht beobachtet werden. Lediglich fir 5-Freiheitsgrade ist hier eine
Migrationsanalyse méglich. Die Migrationswerte der Model-Based RSA-Methode er-
gaben einen maximalen Bias von 0,017 mm und 0,202° fir Bewegungen in der Bild-
ebene und von 0,039 mm und 0,275° aus der Bildebene heraus. Fir die Standard-
abweichungen liegen die maximalen Werte bei 0,018 mm und 0,136° fir Bewegun-
gen in der Bildebene und bei 0,053 mm und 0,166° aus der Bildebene heraus. Die
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95% Konfidenzintervalle lagen im sog. ,worst case® zwischen -0,064 und 0,468° fir
Bewegungen in der Bildebene und -0,601 bis 0,051° bei Bewegungen aus der Bild-
ebene heraus (Tab. 3-2, Tab. 3-3).

Eine Ursache fir das Problem der Rotations-Messgenauigkeit um die superior-
inferior-Achse kdnnte die Ausrichtung des lokalen Koordinatensystems im RE-Modell
sein. Standardmafig liegt diese im Zentrum des dreidimensionalen Oberflichenmo-
dells. Eine dezentrale Verlagerung des Koordinatensystems, z.B. nach aufierhalb
des RE-Oberflachenmodells, in Richtung Mitte eines um die Endoprothese gedach-
ten Quaders, kdnnte womdglich die Messgenauigkeit verbessern (Abb. 4-1). Hierzu
sind zzt. weitere experimentelle Untersuchungen in Planung bzw. notwendig, um den
Effekt zu verstehen. Auch die Ausrichtung des Patienten kdnnte ein wichtiger Faktor
sein. Gegenwaértig sind die simulierten Migrationen um die Léangsachse bzw. ist die
Ausrichtung der Endoprothesenkomponenten jeweils parallel zur superior-inferior-
Achse des Bezugskoordinatensystems.

A

lokales
Koordinaten-
system -
Y ™ / @
RIS \
: /4|
- H e | "-/-_-\,'Knuchenmarker
i /
/'/ W
<] A
= Messmarken
E Endoprothese ™.
L ™~
5] \
3 X
& ™ 3D Ober-
@ \\ flichenmodell
™\
N
3
&

medial-lateral (x-Achse)

Abb. 4-1: Ausrichtung des lokalen Koordinatensystems des dreidimensionalen
RE-Oberflachenmodells einer Hiift-Total-Endoprothese zur Model-Based RSA-
Auswertung. Eine Verlagerung des Ursprungs in Richtung Mitte eines das Implantat
umgebenden Quaders kénnte eine Mdglichkeit sein, dem Problem der Rotations-
Messgenauigkeit um die superior-inferior Achse bei Schaftkomponenten von Hlift-
Total-Endoprothesen entgegenzuwirken.
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Die Ergebnisse der experimentellen Phantom-Studie zeigen deutlich, dass die Mess-
genauigkeiten der Model-Based RSA-Methode fir jede untersuchte Endoprothesen-
komponente nicht aulRerhalb des klinisch relevanten Bereiches liegen. Der klinisch
relevante Bereich ist fur translatorische Migrationen in einer konservativen Schéat-
zung mit 0,5 mm definiert (Hurschler et al. 2008, Hurschler et al. 2009). Die konser-
vative Definition erfolgt in Anlehnung an Valstar et al. (Valstar et al. 2002), die den
Beginn einer aseptischen Lockerung zwischen 0,2 und 1,0 mm angeben bzw. dieser
Wertebereich die Messgenauigkeit der Marker-Based RSA-Methode beschreibt
(Valstar et al. 2002, Kaptein et al. 2003).

Auch der klinische Kontext zu den durchgefiihrten Studien zur Evaluierung der
Model-Based RSA-Methode in einer typisch klinischen Anwendung zeigte: Fir die
dort untersuchte tibiale Komponente einer Knie-Total-Endoprothese konnte wie in
der experimentellen Phantom-Studie die Anwendbarkeit der Model-Based RSA-
Methode anstelle des Gold-Standards gezeigt werden (Hurschler et al. 2008,
Hurschler et al. 2009).

Durch das nach Bland-Altmann bestimmte Vertrauensintervall, das mit
0,002 (£ 0,144) mm und -0,078 (+ 0,782)° nicht aulRerhalb des klinisch relevanten
Bereiches lag (Hurschler et al. 2009), wurde die direkte Vergleichbarkeit der Migrati-
onswerte von Model-Based und Marker-Based RSA-Methode statistisch belegt. Im
direkten Vergleich zur Marker-Based RSA-Methode ist die Model-Based RSA-
Methode nicht fur alle Freiheitsgrade von gleicher Qualitdt. Dennoch lagen alle
Messdaten innerhalb des klinisch relevanten Bereichs. Die Model-Based RSA-
Methode arbeitet demnach weniger messgenau als die Marker-Based RSA-Methode.
Sie umgeht dabei aber eine kostenintensive Markerbestiickung der Endoprothese
und ermdglicht so eine einfachere Durchfihrung von RSA-Studien (CE-
Rezertifizierung, Prothesenmarkerverdeckung, usw.). Durch die Model-Based RSA-
Methode ist das Studium des in vivo Verhaltens von Endoprothesen mdglich, fur die
es bisher aus Kostengriinden bzw. durch deren geometrische Eigenschaften es nicht
moglich war, die fur die Marker-Based RSA-Methode zwingend notwendigen Mess-
marker anzubringen. Beispiele hierfiir sind die femorale Komponente einer Knie-
Total-Endoprothese sowie der Hiftkopfkappenendoprothetik (Hurschler et al. 2009).

Auch die Prifung der wechselseitigen Anwendbarkeit der Model-Based RSA-
Methode zeigte zufriedenstellende Ergebnisse (Hurschler et al. 2008). Die Frage, ob
fur jede Designvariante einer EndoprothesengréfRe ein individuelles RE-Modell ange-
fertigt werden muss, und somit die Generierungskosten der Modelle mit der Anzahl
der implantierten Design-Varianten steigen, ist eine zentrale Fragestellung fur die
Anwendbarkeit der Model-Based RSA-Methode. Die Anwendung eines einzigen
dreidimensionalen RE-Oberflachenmodells zur Migrationsbestimmung verschiedener
Design-Varianten bei reduziertem Auswertungsumriss, wie hier am Beispiel einer
zementierten tibialen Knie-Endoprothese gezeigt, zeigen eine mégliche Anwendung
der Model-Based RSA-Methode anstelle des etablierten Gold-Standards (Hurschler
et al. 2008). Der Vergleich der Messgenauigkeiten bei reduziertem Auswertungs-
umriss von 50% (Actual-Contour), also dem schlechtesten Fall der Umrissdefinition,
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ergab ein Ubereinstimmungskriterium der Bland-Altmann-Diagramme mit Werten
< 0,028 (+ 0,254) mm.

Bei keinem der drei Auswerteprotokolle, die jeweils zu 100 %, 75 % bzw. 50 % den
Endoprothesenumriss im RSA-Réntgenbildpaar erfassten, lag das Ubereinstim-
mungskriterium auerhalb des klinisch relevanten Bereiches von 0,5 mm. Auch hier
ist kein Bias in den Bland-Altmann-Diagrammen zu beobachten. Es ist lediglich eine
groRere Streuung der Messwerte auf der superior-inferior-Achse, fir deren Richtung
die Umrisserfassung reduziert wurde, zu verzeichnen. Die Ergebnisse zeigen, dass
bei Anwendung eines einzigen dreidimensionalen Oberflachenmodells und einem
reduzierten Auswertungsumriss eine Anwendung der Model-Based RSA-Methode
anstelle des Gold-Standards mdglich ist. Allerdings ist der daraus resultierende
Effekt einer gréReren Messwertstreuung (Standardabweichung, Ober- bzw. Unter-
grenze des Ubereinstimmungskriteriums) in der Diskussion der Studienergebnisse zu
beriicksichtigen (Hurschler et al. 2008).

Die Ergebnisse aus experimenteller Laborstudie und klinischer Anwendung zeigen
nicht nur Vorteile der Model-Based RSA-Methode (Hurschler et al. 2008, Hurschler et
al. 2009, Seehaus et al. 2009). Ein Nachteil ist die Abhéngigkeit der Messgenauigkeit
relativ zur vorgegebenen Geometrie der Endoprothese (Hurschler et al. 2007, See-
haus et al. 2009). Dennoch ist festzuhalten, dass die Model-Based RSA-Methode mit
einem maximalen 95 % Konfidenzintervall von -0,22 mm bis 0,07 mm exakt genug
den Messauftrag erfiillt, um eine klinisch relevante Frihmigration messtechnisch
ausreichend zu erfassen. Dementsprechend erreicht die Model-Based RSA-Methode
im direkten Vergleich nicht auf allen Freiheitsgraden die Messgenauigkeit der klassi-
schen Marker-Based RSA-Methode — sie verfiigt aber dennoch (ber die notwendige
Messgenauigkeit, viele klinische Fragestellungen beantworten zu kénnen. Vor allem
fur Fragestellungen, bei denen die Marker-Based RSA-Methode aufgrund der zusatz-
lichen Markerbestiickung an die Grenzen des Machbaren st6f3t, gibt es fur die An-
wendung der Model-Based RSA-Methode zzt. keine Alternativen.

Anmerkung

An dieser Stelle soll kurz auf die Messgenauigkeit ,einfacherer* Messmethoden eingegangen werden.
Die Beurteilung der Lockerung von Endoprothesen wird, mit den bekannten Schwierigkeiten, im klini-
schen Routinebetrieb anhand konventioneller R6ntgenaufnahmen vorgenommen. Mégliche Techniken
sind die Sutherland- oder Wetherell-Methode (lichmann et al. 1995). Die Beurteilung mit Lineal und
Stift am Roéntgenbildbetrachter erfolgt subjektiv und mit einer Messgenauigkeit von etwa 5 mm bis
12 mm (95% Konfidenzintervall) in Abhé&ngigkeit von der Wahl der anatomischen Landmarken
(Malchau et al. 1995). Auch computergestiitzte Verfahren, wie die Ein-Bild-Réntgen-Analyse (EBRA)
kénnen die geforderte Messgenauigkeit zur Bestimmung einer Friihmigration nicht erreichen. Zwar ist
Migration durch die EBRA-Methode anhand konventioneller Réntgenaufnahmen bestimmbar, aller-
dings liegt die Messgenauigkeit hier bei 1,0 mm in superior-inferior-Richtung sowie bei 0,8 mm in
medial-lateral-Richtung und ist lediglich beim kiinstlichen Huftgelenksersatz anwendbar (Krismer et al.
1995). Die Datenlage der Messgenauigkeiten zeigt nochmals die Uberlegenheit der RSA-Methode im
Vergleich zu andern, ,einfacheren“ Messverfahren, die nur zweidimensional messen.
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Wesentlicher Vorteil der RSA-Methode ist der kurze Beurteilungszeitraum von zwei
Jahren, um klinische Versager schneller zu enttarnen. Die Korrelation der Friihmigra-
tion in den ersten beiden postoperativen Jahren mit der Wahrscheinlichkeit der
spateren aseptischen Lockerung, die in klinischen Langzeitstudien gezeigt werden
konnte (Kéarrholm et al. 1994a, Ryd et al. 1995), macht die RSA-Methode zu dem
Gold-Standard-Verfahren, um die Funktionalitdt von Endoprothesen bzgl. ihrer kné-
chernen Verankerung oder biomechanischer Eigenschaften in vivo vorauszusagen.
Somit wird die RSA-Methode fur die Zulassung neuer Medizinprodukte (u. a. von En-
doprothesen) zunehmend interessanter. Aktuell gibt es Bestrebungen innerhalb der
europaischen Regulierungsbehérden, die eine exaktere préaklinische Datenlage for-
dern, bevor ein Produkt angewandt und auf dem Markt zugelassen wird. Fuhrende
RSA-Arbeitsgruppen erarbeiten zzt. zusammen mit der International Standardization
Organization Working Group 4 einen Standard zur preklinischen Endoprothesen-
Prifung unter Zuhilfenahme der RSA-Methode (CEN / TC 285/ WG4) (Valstar et al.
2005, Valstar & Gill 2006, Karrholm et al. 2006a). Im Kontext der gegenwértigen Zer-
tifizierungs-/Rechtslage wird der durch die Model-Based RSA-Methode nun mégliche
Verzicht auf die Prothesenmarker zunehmend interessanter. Am 1. September 2007
erfolgte die Umklassifizierung in der Européischen Union von Huft-, Knie- und Schul-
ter-Endoprothesen von der Klasse IIB in die Klasse Il — der héchsten Risiko-Klasse
fur medizinische Produkte (Verheugen 2005). Entsprechend dieser Umklassifizierung
ist es schwieriger, klassische Marker-Based RSA-Studien aufgrund der somit er-
schwerten Zertifizierungsmafnahmen durchzufiihren.

Die Model-Based RSA-Methode ist demnach der richtige Schritt zur vereinfachten
Handhabung bzw. zur Etablierung der RSA-Technik. Sie umgeht die Nachteile der
klassischen Marker-Based RSA-Methode. Neben Vorteilen gibt es auch Nachteile
der RSA-Methode, die sowohl fiir die Marker-Based als auch fir die Model-Based
RSA-Methode gelten. Fur die Anwendung der RSA-Methode im klinischen Routine-
betrieb existieren nach wie vor noch Einschrdnkungen. So kénnen die zusétzlich
angefertigten RSA-R&ntgenbildpaare nicht ersatzweise fur konventionelle Réntgen-
bilder zur Befundung herangezogen werden. Die RSA-Rdéntgenbildpaare weichen
von konventionellen Réntgenaufnahmen bzgl. der Bildqualitat (Darstellung knécher-
ner Strukturen) ab, da fir den Messzweck nur die Darstellung des Implantats und der
Messmarker im Knochen gefordert ist. Im Vergleich zu konventionellen Réntgen-
bildern werden die RSA-Roéntgenaufnahmen unter geénderten R&ntgenrdhren-
Parametern (erhéhtes Rohrenstrom-Zeit-Produkt, geringere Réhrenspannung) auf-
genommen, um so die Strahlenexposition fur den Patienten so gering wie méglich zu
gestalten. Dabei ist der Patient einer geringeren Strahlenexposition ausgesetzt als
bei vergleichbaren konventionellen Réntgenaufnahmen. Am Beispiel des Knie-
gelenks ist die Strahlenexposition um den Faktor 2-3 geringer (s. Kapitel 2.5). Den-
noch handelt es sich um zusétzliche Réntgenaufnahmen, die fiir wissenschaftliche
Zwecke angefertigt wurden.

Neben der Strahlenexposition fir den Patienten ist es fur die RSA-Methode weiterhin
notwendig, zusatzliche Messmarker in den das Implantat umgebenden Knochen ein-
zubringen. Dies stellt einen Mehraufwand wahrend der Operation (Zeitfaktor) fir
Personal und Krankenhausmanagement dar (Budget: OP-Zeit kostet Geld). Ebenso
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ist der zeitliche Aufwand fir die Auswertungen, die ca. 10 min pro RSA-Rdntgen-
bildpaar in Anspruch nehmen, noch nicht optimal. Eine schnellere Ergebnisfindung,
auch im Sinne der zeitlichen Nachuntersuchung (24 Monate), um prognostizierende
Aussagen zur Verankerung geben zu kdénnen, ware erstrebenswert.
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5 Ausblick

5.1 Klinische RSA-Hiiftkopfkappenstudie

Nach den experimentellen Voruntersuchungen der Huftkopfkappen-Phantom-Studie
folgt die klinische Untersuchung dieser Endoprothesenkomponente (Abb. 5-1). Dabei
steht der Vergleich zwischen der zementierten und zementfreien Implantationsvari-
ante als zentrale Fragestellung im Forschungsinteresse (siehe Kapitel 3). Die ersten
Operationen in dieser randomisierten Studie sind erfolgreich durchgefiihrt wurden.
Dem Messprotokoll liegt eine Fallzahl von n=25 Patienten pro Gruppe (zementiert vs.
zementfrei) zu Grunde. Die zuvor durchgefiihrte experimentelle Phantom-Studie war
zwingend erforderlich, um zu prifen, ob die Model-Based RSA-Methode firr ein
achsensymmetrisches Endoprothesendesign vergleichbare Messgenauigkeiten er-
zeugen kann wie die klassische Marker-Based RSA-Methode.

89



A)

B)
Abb. 5-1: Kilinisches RSA-Réntgenbild mit implantierter Hdiftkopfkappe plus der
Messmarker im Femur. (A) zeigt die Messsituation der experimentellen Phantomstu-
die HR1 im klinischen Kontext. In der rechten Bildhélfte des RSA-Réntgenbildpaares
ist der proximale Bereich der Kappe durch die Hiiftofanne verdeckt. (B) Zeigt die
Messsituation der experimentellen Phantomstudie HR2. Der proximale Bereich der
Hiiftkopfkappe ist komplett in beiden Bildhélften des RSA-Réntgenbildpaares zu se-
hen.

5.2 Messmarkerfreie RSA-Methode

Ein neuer Ansatz, der zzt. untersucht wird, ist der Verzicht auf die zusétzlich einzu-
bringenden Messmarker in den das Implantat umgebenden Knochen (Abb. 5-2). Die
Image-Based RSA-Methode erzeugt dabei sog. ,Digital Reconstructed Radiographs*®
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(DRR, ein sog. virtuelles Réntgenbild) aus CT-Datenséatzen des Knochens, analog
der Model-Based RSA-Methode (de Bruin et al. 2008). Zu jeder Position des Volu-
menmodells wird ein DRR iterativ generiert, bis das vorliegende virtuelle
RSA-Réntgenbildpaar dem tatséchlich vorliegenden entspricht — somit wurden Lage
und Orientierung ohne zusétzliche Messmarker bestimmt. Evaluiert wurde die Image-
Based RSA-Methode bisher nur unter standardisierten Bedingungen im Laborexpe-
riment, nicht jedoch in der klinischen Anwendung. Die ersten Daten, die an einem
humanen Kadaverpraparat erhoben wurden, sind vielversprechend, mit einer maxi-
malen Standardabweichung von 0,30 mm und 0,33°. Die Messgenauigkeiten der
Image-Based RSA-Methode sind unter idealen Laborbedingungen schlechter als bei
in vitro RSA-Messungen, aber besser als bei in vivo RSA-Untersuchungen (de Bruin
et al. 2008).

CT Datensatz ﬂ{nonhmj

I:arkor-baud> R;Iodel-blfed o VI S|0 N Irnage-blud >

Abb. 5-2: Die RSA-Methode in den einzelnen Enthck/ungsstufen, von der klassi-
schen Marker-Based RSA, lber die Model-Based RSA bis hin zur gro3en Vision, der
Image-Based RSA, einer komplett messmarkerfreien Anwendung.

Ahnliche Methoden der 3D-to-2D-Registration sind bereits zur kinematischen Be-
stimmung von Knochenbewegungen angewandt worden, z.B. bei der Single-Plane
Fluoroscopy (Komistek et al. 2003, Rahman et al. 2003, Dennis et al. 2005,
Nishinaka et al. 2008) oder der 3D-Fluoroscopy (You et al. 2001, Tashman et al.
2004, Li et al. 2008, Anderst et al. 2009). Im Laufe der nachsten Jahre wird die RSA-
Methode kontinuierlich bzgl. der zugrunde liegenden Algorithmen der Bilderkennung
und 3D-to-2D-Registration weiterentwickelt werden, so dass bald auf ein zusatzliches
Einbringen von Knochenmarkern verzichtet werden kann.

Erste Vorversuche zur Anwendbarkeit dreidimensionaler Oberflichenmodelle des
Knochens fir die Migrationsbestimmung wurden bereits durchgefihrt (Abb. 5-3). Im
Rahmen einer ersten Pilotstudie wurde die Qualitdt der segmentierten Oberfldchen-
modelle fiir den tibialen Knochen untersucht und durch die sog. Markerless RSA-
Methode die wechselseitige Anwendbarkeit vergleichend zum Gold-Standard geprift
(Seehaus et al. 2010). Das Messverfahren nutzt die gleichen Algorithmen der
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Model-Based RSA-Methode zur Bestimmung von Lage und Orientierung des Ober-
flachenmodells im Raum. Zur Migrationsbestimmung verzichtet es allerdings auf die
Messmarker im Knochen, indem es Oberflaichenmodelle des das Implantat umge-
benden Knochens nutzt. Zwei verschiedene Segmentierungs-Software-Losungen
wurden im Rahmen der Pilotstudie verwendet (Analyze, Overland Park, USA;
Simpleware, Exceter, USA), um aus einem CT-Datensatz die dreidimensionalen O-
berflichenmodelle zu generieren.

ActuéI-Contour
RE-Knochenmodell f

Oberflachenmodell
Knochen (Tibia)

Abb. 5-3: Erste Vorversuche einer Pilotstudie zur Markerless RSA-Methode. Anstelle
der Messmarker im Knochen soll in Zukunft auf Oberflichenmodelle des Knochens
zuriickgegriffen werden kénnen, um die Starrkérperkinematik zu berechnen. Gelingt
die Umsetzung dieses Schritts ohne Verlust an Messgenauigkeit, so kénnte zur RSA-
Anwendung komplett auf das zusétzliche Einbringen von Messmarkern verzichtet
werden.

Die ersten Daten zeigen, dass es lohnenswert ist, diesen Ansatz weiter zu verfolgen.
Die 95% Konfidenzintervalle zeigten hervorragende Ergebnisse fur beide Oberfla-
chenmodelle entlang der medial-lateral Achse (x). Im schlechtesten Fall (worst case)
lag das 95% Konfidenzintervall fur die Markerless RSA-Methode zwischen -2,04 und
1,40 mm (Standardabweichung < + 0,88) bei Translationen in Richtung der anterior-
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posterior-Achse (z) sowie zwischen 1,01 und 11,42° (Standardabweichung < + 3,17)
fur Rotationen entlang der superior-inferior Achse (Ry) fur das ,Simpleware”
Oberflachenmodell. Beide Achsen reprasentieren Bewegungen aus der RSA-
Réntgenbildebene heraus. Die Ergebnisse, die mit dem ,,Analyze” Oberflichenmodell
erzeugt wurden, lagen knapp darunter. Das durch die Bland-Altman-Methode
berechnete Ubereinstimmungskriterium liegt fir die medial-lateral-Achse mit
-0,07 (£0,42 mm) in einem klinisch relevanten Bereich. Vergleichend zur Messgenau-
igkeit der EBRA-Methode liegen die Messergebnisse der verbleibenden Achsen in
einem akzeptablen Bereich, bzw. sind von besserer Messgenauigkeit als EBRA
(Seehaus et al. 2010).

93



6 Zusammenfassung

Durch die bisherigen Arbeiten der hannoveraner Arbeitsgruppe konnten die Kenn-
werte verschiedener Parameter der Model-Based RSA-Methode im Laborexperiment
und in einer typisch klinischen Anwendung definiert werden. Sowohl die experimen-
telle als auch die klinische Untersuchung zeigen keine relevanten Unterschiede
zwischen den beiden Messmethoden, der Model-Based RSA-Methode und dem
Gold-Standard-Messverfahren, der klassischen Marker-Based RSA-Methode. Die
Anwendbarkeit der neuen Model-Based RSA-Methode als alternatives Messverfah-
ren zum Gold-Standard konnte statistisch abgesichert werden. Als statistisches
Prifverfahren wurde die spezielle Plottechnik nach Bland-Altmann herangezogen —
die berechneten Vertrauensintervalle lagen alle bzgl. ihrer Spannbreite im Bereich
des klinisch relevanten Bereiches von 0,5 mm. Somit ist eine Bestimmung der
Frihmigration, ohne zusatzlich am Implantat angebrachte Messmarker, mit der Mo-
del-Based RSA-Methode ohne gréfieren Verlust an Messgenauigkeit méglich.

Die Daten zeigen eindeutig, dass es aufgrund der Abhangigkeit der Messgenauigkeit
vom geometrischen Design der Endoprothese notwendig ist, vor Beginn einer klini-
schen Studie eine experimentelle Phantom-Studie durchzufihren, um fir jedes
spezifische Design die individuelle Messgenauigkeit zu ermitteln. Anschlieend ist
eine Entscheidung zu treffen, ob die erzielte Messgenauigkeit von ausreichender
Qualitat ist oder ob auf die klassische Variante mit dem bekannten Mehraufwand zu-
rickgegriffen werden muss.

Durch die Model-Based RSA-Methode werden verschiedene Nachteile der klas-
sischen Marker-Based RSA-Methode umgangen:

1) Eine kostenintensive Bestlickung von Implantaten mit zuséatzlichen Tantal-
Markern und den daraus resultierenden Mehrkosten fiir die CE-Rezerti-
fizierung (MPG) der Endoprothese entfallt.

(2) Die Produktionsstralen der Endoprothesen missen nicht umgebaut werden
und es entstehen keine zusétzlichen Lagerungs- bzw. Verwaltungskosten.

(3) Endoprothesenmarker kénnen durch das Implantat selbst nicht verdeckt wer-
den.

(4)  Bruchstellen im Bereich des Knochenzements bei zementierten Endoprothe-
sen kénnen nicht entstehen.
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Mit der Model-Based RSA-Methode ist es méglich:

(1)  Eine breitere Anwendbarkeit fir die RSA-Methode zu erreichen.

(2) Die biomechanische in vivo Evaluierung fir Endoprothesen-Designs durchzu-
fuhren, fur die es zuvor schwierig war, zusatzliche Messmarker anzubringen,
z. B. fur Huftkopfkappen oder fur die femorale Komponente einer Knie-Total-
Endoprothese.

(3) Einen Standard zur praklinischen Endoprothesen-Prifung zu etablieren.

(4) Kilinische Versager friihzeitig eindeutig zu identifizieren, um eine medizinische
Qualitatskontrolle zu sichern; sowohl fur die Endoprothetik als auch bzgl. des
Operateurs.

Aus dem Kontext der gefiihrten Diskussion zur Beurteilung der aseptischen Locke-
rung von Endoprothesen, der dafiir vorhandenen Messmethoden mit deren Vor- bzw.
Nachteilen und der nicht unbefristeten Standzeit von Endoprothesen ergibt sich die
Notwendigkeit fir eine klinisch-objektive sowie qualitativ-quantitative Datenerhebung
in der Orthopadie. Die RSA-Methode als messgenaue und reproduzierbare Mess-
technik kann diese Anforderungen leisten.
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mGy
MMH
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Abkiirzungsverzeichnis

Anterior-Posterior

Computer Aided Design

Contour Difference Algorithm

Digital Reconstructed Radiograph
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Iterative-Inverse-Perpective-Matching Algorithm
Labor fur Biomechanik und Biomaterialien
Leiden University Medical Center
Milli-Ampére-Sekunde

Milli-Gray

Medizinische Hochschule Hannover
Milli-Sekunden (1.000/Sekunde)
Milli-Sievert

Non-Overlapping-Area Algorithm

Reversed Engineering
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