Prothetik

Mehr als zehn Jahre nach der ersten,
im Jahr 1999 in Liibeck implan-
tierten Endo-Exo-Femurprothese
(EEFP), zeigen die klinischen Ergeb-
nisse einige entscheidende Vorteile
im Vergleich zur herkémmlichen
Schaftprothese. Die in einem zwei-
zeitigen Operationsverfahren in-
tramedulldr eingebrachte und per-
kutan ausgeleitete Prothetik ver-
bessert gerade bei problematischen
Weichteilverhaltnissen Tragekom-
fort, Kraftaufwand und Gangbild.
Das mittlerweile beherrschbare Ri-
siko einer postoperativen Stomain-
fektion verlangt allerdings eine er-
hohte Aufmerksamkeit im Bereich
der Stomapflege.

More than ten years after the first
endo-exo femoral prosthesis (EEFP)
has been implanted in Liibeck in
1999, the clinical results show
significant advantages over the
traditional prosthetic socket. This
prosthetic system with an interme-
dullary implant, which protrudes
through the skin, is applied in two
surgical interventions and improves
the wearing comfort, the expen-
diture of power and the gait pattern
— particularly with difficult con-
ditions of the soft tissue. The risk of
a postoperative infection of the
stoma, which has meanwhile be-
come manageable, demands, how-
ever, an increased attention on sto-
ma care.
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Die Endo-Exo-Prothese

Uber knochengefiihrte, perkutan ausgeleitete Implantate zur Rehabilitation

nach GliedmalRenamputation

The Endo-Exo Prosthesis

On Bone-Guided Percutaneous Implants for Rehabilitation after Limb

Amputations

Einleitung

Der Verlust der unteren Extre-
mitidt, ob tumorbedingt oder trau-
matisch, stellt in psychischer und
physischer Hinsicht einen gravie-
renden Einschnitt der Lebensqua-
litdt dar. So bedeutet die Rehabilita-
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Abb. 1 Unbefriedigender Sitz einer her-
kommlichen Schaftprothese mit chroni-
scher Weichteilreizung im Abstiitzbereich
des proximalen Prothesenendes.

tion nach einer Extremititenampu-
tation zum einen, dem Patienten
seine Stabilitdt, seine Koordination
und seine Beweglichkeit wieder zu
ermoglichen. Zum anderen soll der
Patient auch seine Identitdt eines
aufrecht gehenden Wesens zuriick-

erobern. Somit wird der addquaten
Stumpfversorgung in zweierlei Hin-
sicht eine bedeutende Rolle zuge-
schrieben.

Die herkdmmliche rehabilitative
Versorgung nach Oberschenkelam-
pution erfolgt mittels einer den
Oberschenkelstumpf umfassenden
Schaftprothese. Dabei muss das
nach der Amputation des Ober-
schenkels verbliebene Restfemur
dem Bein als stabiler Kraftspender
dienen. Die duflerliche Verlinge-
rung des Oberschenkels erfolgt in
Form sogenannter Schaftprothesen,
die wie ein Strumpf tiber den Am-
putationsstumpf gezogen werden
und darum im Englischen den tref-
fenden Namen ,Socket prostheses”
erhalten haben. Gleichzeitig kon-
nen sich solche Schaftprothesen,
je nach Konzept und Verarbeitung,
auch am Sitzbein abstiitzen. Ein we-
sentlicher Nachteil dieser weichteil-
gefiihrten Prothesen besteht in ei-
nem eingeschriankten Tragekom-
fort mit dem Auftreten von chroni-
schen Hautreizungen oder Druckul-
cera zwischen Prothese und Weich-
teilmantel. Die ungleichméfige Be-
lastung von Becken und Wirbelsdu-
le fithrt zu einem disharmonischen
Gangpbild. Bei kiirzerem Stumpf er-
hoht sich der zur Bewegung notwen-
dige Energieaufwand zunehmend.
Die Passform der Prothese ist vom
Umfang des Oberschenkels und
folglich vom Korpergewicht abhédn-
gig (Abb. 1 u. 2) [8, 13].

Material und Methoden

Mit der alternativen Methode der
direkten Knochenverankerung von
Prothesen hatte Diimmer bereits in
den 1940er-Jahren experimentiert
und war zundchst an den schwer-
wiegenden Komplikationen insbe-

Orthopédie-Technik 5/11



Abb. 2 Im Sitzen fillt die storende Aufla-
gefliche der Prothese mit der daraus resul-
tierenden Fehlhaltung der Wirbelsdule be-
sonders auf.

sondere durch aufsteigende Infek-
tionen gescheitert [4]. Basierend auf
den Erkenntnissen seines Vaters P.
Brdnemark aus der Zahnimplanto-
logie Mitte der 1960er-Jahre erwei-
terte R. Brdnemark die Idee der Os-
seointegration. Er entwickelte Ti-
tanschrauben, die er erstmals 1990
bei einem bilateral Oberschenkel-
amputierten direkt postoperativ in-
traossdr implantierte und nach er-
folgreicher Osseointegration einige
Monate spater perkutan nach au-
BRen verldngerte [1, 5, 6].

Der 1973 gebildete , Arbeitskreis
Endoprothetik” um Henfige, Tho-
mas und Grundei nahm sich der
Aufgabe an, eine zementfreie Pro-
these mit maximaler Verankerungs-
festigkeit im Knochen zu finden.
Dies gelang ihnen im Jahr 1990
dank der im Laufe der Zeit verbes-
serten technischen Fihigkeiten in
der Metallverarbeitung und dem
Aufkommen neuer Materialien mit
der Patentierung von ,Spongiosa
Metall 11 [10]. Es handelt sich dabei
um ein Implantat mit dreidimensio-
nal konfigurierter Oberfliche, die
das Ein- und Hindurchwachsen des
Knochens durch die Tripodenstruk-
tur ermoglicht (Abb. 3 u. 4).

Unter der Verwendung dieses
speziellen dreidimensionalen Ober-
flichenmaterials wurde eine aus
drei Hauptkomponenten bestehen-
de Endo-Exo-Femurprothese herge-
stellt: Die intramedulldr liegende
Komponente dieses Systems be-
steht aus einem mit einer Tripoden-
Obertlachenstruktur versehenen En-
dostiel, der am distalen Ende als
Konus zur Aufnahme der interme-
didren Komponente versehen ist
(Abb. 5). Durch die Kontaktosteo-
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neogenese sind lediglich Mikrobe-
wegungen zwischen Knochen und
Implantat moglich, wodurch hier
das Entstehen eines bindegewebigen
Interfaces und damit aufsteigende
intramedulldre Infekte verlédsslich
verhindert werden.

Eine Uberwurfhiilse, die Scher-
krifte auf den Anschlusskonus ab-
mildern und die Weichteile schiit-
zen sollte, wurde spdter wieder aus
dem Standardprogramm genom-
men, da sie Weichteilinfekte eher
zu begiinstigen schien.

Die intermedidre Komponente,
der sogenannte Doppelkonus oder
auch Briickenmodul, wird dann
mittels des Knieanschlussadapters
zur Aufnahme der Exoprothetik
komplettiert.

Abb. 3 Dreidimensionale Tripoden-Ober-
fldchenstruktur von ,Spongiosa Metall IT”.

Patienten und
Operationen

Im August 1999 wurde die erste
Endo-Exo-Femurprothese bei einem
traumatisch oberschenkelamputier-
ten Patienten an der Universitdts-
klinik Libeck unter der Leitung
von Prof. Staubach nach einem ge-
meinsam mit der Ethikkommission
erarbeiteten Versorgungsprogramm

eingesetzt [12]. Seit diesem Zeit-
punkt wurden die in Liibeck ver-
sorgten EEFP-Patienten tberwie-
gend aus traumatisch Amputierten
rekrutiert. Als Ausschlusskriterien
fiir die Versorgung mit dieser Pro-
thesenform miissen im Hinblick
auf mogliche Weichteilinfekte be-
sonders der Diabetes mellitus und
die Gefdflerkrankungen genannt
werden, aber auch psychische Kom-
ponenten finden Beachtung (Tab. 1).

Eine mittlerweile untergeordnete
Rolle fiir die Umsetzung der Be-
handlung mittels EEFP spielen da-
gegen die Lange des Femurstumpfes
oder die bestehende Weichteilde-
ckung vor Implantation. Die vor-
mals festgelegte Mindestlinge des
Restfemurs vom 20 cm konnte durch
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Abb. 4 Osseointegration: Der Knochen

durchwiichst die dreidimensional konfigu-
rierte Oberfldiche.

die Kombination des Endomoduls
mit weiteren Bauteilen, wie einer in
den Femurkopf eingedrehten Trag-
schraube, weiter reduziert werden.
Am operativen Vorgehen selbst
wurden in den folgenden zehn Jah-
ren nur geringe Verdnderungen vor-
genommen. Allerdings wurden, ba-
sierend auf den gemachten Erfah-
rungen, mehrere Designidnderun-
gen des Implantates, Oberfldache

Ausschlusskriterien/Kontraindikationen: Begleiterkrankungen wie z. B.:

Gefalerkrankungen

Diabetes mellitus

psychiatrische Erkrankungen

Schwangerschaft/Stillzeit

Dauermedikation mit Chemotherapeutika oder kortisonhaltigen Praparaten

nicht abgeschlossenes Skelettwachstum

mangelnde Patientencompliance

Geschaftsunfahigkeit

Anstaltsverwahrung

Tab. 1 Ausschlusskriterien zur Versorgung mit einer Endo-Exo-Prothese.
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Abb. 5 Aufbau einer Endo-Exo-Femurpro-
these: Der intramedullir eingebrachte, mit
Tripoden besetze Endostiel (violett) lduft
distal in ein konisches Ende aus, um das
Zwischenmodul (griin) aufnehmen zu kon-
nen. Daran wird die Exoprothese (rot) ange-
dockt. Die Silikonkappe schiitzt die dufSe-
ren Weichteile (schwarz).

und Durchmesser betreffend, erfor-
derlich (Abb. 6).

Die Implantation der Module wird
nach prdoperativer Planung an
Rontgenbildern (Abb. 7) zweizeitig
vorgenommen und hat sich in fol-
gender Weise bewidhrt: Im ersten
Schritt wird das Femur freigelegt,
der Endostiel in vom Schaftdurch-
messer abhdngiger Grofie im Press-
fit-Verfahren in das Restfemur ein-
gebracht und das distale Stielende
tempordr mit einer Schraube ver-
schlossen. Der Weichteilmantel
wird anschlieflend tiber dem dista-
len Ende des Implantates primar
verschlossen, so dass wahrend der
folgenden sechs Wochen Ruhezeit
eine ungestorte Osseointegration
erfolgen kann.

Hierdurch werden sowohl eine
hohe Primaérstabilitdt als auch eine
ausreichende Protektion des Kno-
chenwachstums gewéhrleistet. Im
zweiten Operationsschritt wird der
Weichteilstumpf iiber dem distalen
Prothesenende mit einem Ring-
stecheisen erdffnet und der perku-
tan ausleitende Doppelkonus ange-
dockt [2].

Die Exoprothetik wird durch ei-
nen Orthopddie-Techniker ange-
passt. Die weitere Nachsorge kann
wohnortnah erfolgen, findet je-
doch in jedem Fall in enger Anbin-
dung an den Chirurgen, Orthopa-
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den, Orthopddie-Techniker und Phy-
siotherapeuten statt.

Bereits wenige Tage nach dem
zweiten Operationsschritt kann in
der Regel mit einer aufsteigenden
Belastung des Prothesenstiels be-
gonnen werden. Dies begiinstigt so-
wohl die Knochenrekalzifizierung
als auch die Beweglichkeit des Hiift-
gelenkes. Wichtig ist das Einweisen
des Patienten in die richtige Sto-
mapflege, die aus zweimal tdglicher
Reinigung mit Wasser und Seife
besteht.

Sobald klinisch und radiologisch
der feste Einbau der Prothese in den
Knochen zu erwarten ist — hdufig
sechs bis zwolf Wochen nach dem

T4

Abb. 6 Designinderungen des Implanta-
tes. Links: Erstmodell der Prothese, noch
mit Uberwurflasche und Silikon-Mesh-
Armierung im distalen Prothesenbereich.
Mitte: Prothesendesign mit schlankerem
Briickenmodul und poliertem Prothesenen-
de. Rechts: neuestes Implantatmodell mit
titanisierter Tripodenoberfliche des Endo-
moduls, Oxynitrit beschichtetem Briicken-
modul und Sicherheitsschnellverschluss
zum Andocken der Exoprothetik.

ersten Operationsschritt — kann die
Prothese zur Vollbelastung freigege-
ben werden (Abb. 8).
Endo-Exo-Prothesen werden aus
einer Kobalt-Chrom-Basislegierung
mit Titan-Niob-Oberflichenverede-
lung gefertigt. Trotz guter Material-
vertraglichkeit wird in Liibeck wei-
ter an der Entwicklung von Implan-
tatstielen aus Reintitan mit einer
entsprechend hoheren Biokompati-
bilitdt und einem physiologische-
ren Elastizititsmodul gearbeitet, die
allerdings wegen verfahrenstech-
nisch ungeltster Herstellerprobleme
lange Zeit qualitativ nicht den An-
sprichen geniigen konnten. Neue
Verfahren haben nun die Herstel-
lung von mit Titan-Tripoden be-

setzten Stielen ermdglicht, deren
Einsatz sich fiir die nahe Zukunft in
Planung befindet.

Eine britische Arbeitsgruppe um
G. Blunn beschiftigt sich mit dem
noch nicht endgiiltig gelosten Prob-
lem der Weichteilinfektionen an der
perkutanen Durchtrittsstelle des im
Knochen verankerten Implantates.
Als Losungsvorbilder dienen das
biologische Modell des Hirschge-
weihs und das des Fingernagels. Ein
Werkstoff allerdings, der der Anfor-
derung einer absolut inerten Ver-
bindung mit dem subkutanen
Weichteil wie auch der metallenen
Oberflache des Briickenmoduls glei-
chermafien gerecht wird, ist bisher
nicht in Sicht [3].

Ergebnisse

Mehr als zehn Jahre nach der
Erstimplantation sind allein in
Liibeck iiber 50 Endo-Exo-Femur-
prothesen sowie vier Endo-Exo-
Tibiaprothesen implantiert wozr-
den. Das Verhdltnis von Médnnern
zu Frauen liegt bei etwa 5:1. Der
jungste Patient war 17, der dlteste
77 Jahre alt. Neben traumatisch
bedingten Oberschenkelamputa-
tionen kam auch die Versorgung
einiger Patienten mit tumordser
oder infektidser Genese vor, wenn
auch zu einem wesentlich kleine-
ren Anteil. ,Der typische Patient ist
mannlich und Motorradfahrer” [7].

i D =-...'..é mm, L = 180 mm

- Femurstig|

|
1]
Abb. 7 Prioperative Planung von Linge

und Durchmesser des Implantats anhand
von Rintgenbildern.
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Abb. 8 Postoperativer Rontgenendbefund
nach Implantation einer Endo-Exo-Femur-
prothese und Anpassung der Exoprothetik.

In den mit der Implantation ver-
bundenen insgesamt tiber 200 Ope-
rationen in Liibeck sind die beiden
reguldren Implantations-OP-Schrit-
te, Weichteilrekonstruktionen, Sto-
mairritationen, Implantatwechsel
bei Knochennekrose, Reimplanta-
tion aufgrund von Implantatversa-

gen und Knochenbriiche bei liegen-
dem Implantat enthalten. Die Kom-
plikationen bezogen auf den not-
wendigen ersten und zweiten OP-
Schritt sind Nachblutungen, Kno-
chenschédden, zum Beispiel in Form
von Markraumsprengung oder Fis-
suren, sowie Weichteilspannungen
nach Wundverschluss.

Ein in den frithen Versorgungen
hdufig wiederkehrendes Problem
waren Haut- und Weichteilreizun-
gen am Stomaausgang, liberwie-
gend im subkutanen Fettgewebe.
Deshalb verdnderte Aschoff im Jahr
2004 die Briickenmodulteile auf ei-
nen kleineren Durchmesser und
lief die raue Silikon-Mesh-Armie-
rung auf eine glatte Hochglanzfliche
umarbeiten. Hierdurch konnte die
Hautreizung durch die neue Gleit-
moglichkeit nahezu ausgeschlos-
sen werden. Aus der bisherigen kli-
nischen Erfahrung ldsst sich der
Schluss ziehen, dass eine Epithelia-
lisierung des Weichteilkanals und
ein kiirzeres ,inner lining”, also ein
geringer Abstand zwischen dista-
lem Knochenende und duflerem
Hautrand, weniger Irritationen ver-
ursachen. Zu einem gefiirchteten
intramedulldren Infekt kam es nur
in einem Ausnahmefall.

Es wird angenommen, dass eine
hohe Primaérstabilitdt und die sich
anschliefende Osseointegration die
Ausbildung eines bindegewebigen
Interfaces zwischen Implantat und
Knochenrohr verhindert und damit
intramedullédre Infekte nicht entste-
hen lasst.

Keimspektrum

Acinetobacter spp Staphylococcus aureus ++++
Bacteroides spp ++ | MRSA/ORSA ++
Enterobacter cloacae + | Staphylococcus epidermidis

Enterobacter spp + | MRSE +

Enterococcus faecalis

Staphylococcus haemolyticus

Escherichia coli

Streptococcus anginosus

Peptococcus spp

Streptokokken Gr. B betahamolysierend +

Petostreptococcus spp | ++

Vergriinende Streptokokken +

Proteus mirabilis +

Pseudomonas aeruginosa

Proteus spp

Tab. 2 Erregerspektrum aus Routineabstrichen und deren klinische Relevanz bei Infektio-

nen [+].
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Abb. 9 Endo-Exo-Femurprothese nach
abgeschlossener Rehabilitation (Patient
wie in Abb. 8).

In den entnommenen Kontroll-
abstrichen wurde zwar ein breites
Keimspektrum nachgewiesen (Tab.
2), die Virulenz der Erreger, egal ob
Frith- oder Spatinfekt, korreliert
jedoch nicht mit der Inzidenz der
tatsdchlichen Infektionen [7]. Auch
bei konstanter Keimbesiedelung,
beispielsweise mit MRSA, kam es
nicht zur Prothesenlockerung. Der
Einsatzzeitraum ist noch zu kurz,
um zuverldssige Angaben zur Mate-
rialhaltbarkeit zu machen; bisher
wurde lediglich eine Prothese we-
gen Implantatversagens explantiert.
Komplizierten Verldufen gingen im
Allgemeinen auch schwierige Aus-
gangsbefunde voraus.

Eine retrospektive Studie von Th.
Hoffmeister erlaubt einen Uber-
blick iiber die ersten Langzeitergeb-
nisse der Endo-Exo-Prothesen. Zwei
jeweils ca. 50 Fragen umfassende
Fragebogen untersuchen die Lebens-
qualitdt nach Oberschenkelampu-
tation einmal vor Versorgung mit
einer EEFP und anschlieffend nach
Implantation [11].

Uber 200 Patienten wurden von
Branemark bis zum Jahr 2010 ver-
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sorgt und 100 davon ebenfalls in
einer retrospektiven Studie bewer-
tet [9]. Die Ergebnisse beider Studi-
en entsprechen einander und kris-
tallisieren entscheidende Vorteile
dieser Versorgung im Vergleich zur
herkdmmlichen Schaftprothese her-
aus: ein deutlich verbesserter Trage-
komfort und eine erhéhte Gangsi-
cherheit durch knochengefiihrte
Osseoperzeption. Der Mobilitats-
grad nach Otto Bock konnte in
allen Fillen gesteigert werden. Es
wurden Ganganalysen von Ober-
schenkelamputierten mit Schaft-
prothese, Endo-Exo-Prothese und
gesunden Probanden im Otto-Bock-
Labor in Gottingen verglichen. Die
Ergebnisse weisen ein harmoni-
scheres Gangbild sowie einen ver-
minderten Energieverbrauch der
EEFP im Vergleich zur Schaftpro-
these nach (Abb. 9) [2].
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Die positiven Ergebnisse schla-
gen sich auch in der Patientenzu-
friedenheit nieder. Selbst diejeni-
gen Patienten, die nach Implanta-
tion mit Weichteilproblemen zu
kdmpfen hatten oder eine Revi-
sionsoperation durchfiihren lassen
mussten, gaben an, die Versorgung
mit einer Endo-Exo-Prothese noch-
mals anzustreben, wiirden sie er-
neut vor die Wahl gestellt.
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