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Prospektive, deskriptive Langzeitstudie

BPK-S Integration (CoCr), BPK-S Integration Ceramic (metallfrei,
identisches Design), PETER BREHM GmbH

n=88; drop-out: n=25

Keramik-Gruppe CoCr-Gruppe

Patienten [n] 42 46
Patienten [n] bei FU 31 32
Geschlecht Q [n; %] 36; 86% 26; 57%
Alter [Jahre] bei OP 69 + 8,38 69 + 8,64
Alter [Jahre] bei 74 +7,73 75 + 7,96
finalem FU
Indikation OA [%] 96 100
Indikation RA [%] 4 -/-

8 Jahre

Die Keramik-Gruppe mit metallfreiem Kniesystem wurde mit der Metall-
Gruppe mit identischem CoCr-Kniesystem bei der abschlieRenden
Nachuntersuchung verglichen.

EinschluRkriterien waren das Alter zum Zeitpunkt der Operation (>18
Jahre, < 85 Jahre), Osteoarthritis oder rheumatoide Arthritis des
Kniegelenks, die eine Knie-TEP erforderlich machten, sowie fur die
Keramik-Gruppe anamnestisch oder durch einen Epikutantest ermittelte
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf metallische Werkstoffe.

Die postoperativen Nachuntersuchungen erfolgten nach 3, 6 und 12
Monaten sowie nach 2, 4 und 8 Jahren.

Die klinische Bewertung der Ergebnisse der Keramik- und CoCr-Gruppe
umfasste die Scores KSS, OKS, EQ-5D-L, EQ-VAS, HAAS sowie intra-
und postoperative Komplikationen und die Notwendigkeit einer Revision.
Die tibiale/femorale Positionierung und Anzeichen von periprothetischen
Fissuren/Frakturen oder Radiolucent Lines wurden réntgenologisch
dokumentiert.
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Ergebnisse

Key Points

Abkirzungen

Bei Patientenalter und Krankenhausaufenthalt ergab sich zwischen beiden
Vergleichsgruppen kein statistischer Unterschied (p=0,337; p=0,531). Im
postoperativen Follow-up von 8 Jahren wurden statistisch nicht signifikante
Unterschiede im Vergleich beider Gruppen fur den KSS, EQ-VAS und
HAAS festgestellt. Beim EQ-5D-L wurde ein signifikanter Unterschied
ermittelt (Keramik-Gruppe: 0,819 * 0,284, CoCr-Gruppe: 0,932 + 0,126;

p < 0,05).

In der Keramik-Gruppe wurden bis auf einen Patienten Radiolucent Lines
bei der Tibia-Komponente beobachtet, jedoch ohne klinische Anzeichen
einer aseptischen Lockerung der Komponenten. Die Autoren vermuten,
dass die fehlende Zementierung der Tibia-Komponente dazu geflhrt hat.
Sie empfehlen eine vollstandige Zementierung der Tibia-Komponente.

Anmerkung: In der Gebrauchsanweisung von PETER BREHM wird darauf
hingewiesen, dass die gesamte Tibia-Komponente, einschlief3lich dem
distalen Teil, zu zementieren ist.

Nach einem traumatischen Ereignis wurde in der Keramik-Gruppe wegen
eines gebrochenen Polyethylen-Inlays eine Revisionsoperation durch-
gefuhrt.

In der Keramik-Gruppe traten keine Uberempfindlichkeitsreaktionen oder
implantatassoziierte Komplikationen auf.

In dieser Studie mit mittel- und langfristigen Ergebnissen erflillt das
BPK-S Integration Ceramic Kniesystem im Nachuntersuchungszeit-
raum von 8 Jahren die gleichen Anforderungen hinsichtlich der
Uberlebensrate und dem funktionellen Ergebis, wie das identische
BPK-S Integration Kniesystem aus CoCr.

Das BPK-S Integration Ceramic Kniesystem bietet eine sichere
Option fur Patienten mit einer Unvertraglichkeit auf metallische
Materialien.

CoCr - Cobalt Chrom, EQ-5D-L - European Quality of Life 5 Dimensions 3
Level Version, EQ-VAS - Euopean Quality of Life 5 Dimension Visual
Analogue Scale, FU - Follow up, HAAS - High Activity Arthroplasty Score
KSS - Knee Society Score, OKS - Oxford Knee Score, RA - Rheumatoide
Arthritis, OA - Osteoarthritis, OP - Operation, TEP - Totalendoprothese




