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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Historische Entwicklung der Knieendoprothetik

Das aktuelle Wissen der operativen Behandlung der Gonarthrose beruht auf 150 Jahren
medizinischer Entwicklung. Mitte des 19. Jahrhunderts waren die ursachlichen Erkran-
kungen, welche die Mediziner zu Uberlegungen eines Gelenkersatzes bewegten, die Ra-
chitis und ihre Folgeerkrankungen sowie die Gelenktuberkulose. Diese Erkrankungen
wurden im Laufe des 20. Jahrhunderts zusehend seltener. Degenerative Gelenkerkran-
kungen waren im 19. Jahrhundert seltener, doch bereits bekannt. Heutzutage ist die
Arthrose des Kniegelenkes der haufigste Grund zur endoprothetischen Behandlung.

Die ersten operativen Behandlungsversuche der Gonarthrose wurden von Verneuil
1860 durchgeflhrt. Damals erfolgte nach Resektion der Gelenkflachen eine Interpositi-
on des entstandenen Gelenkspaltes durch verschiedenste Materialien wie beispiels-
weise Fascia lata (Verneuil 1860). Das erste eigentliche Kunstgelenk am Knie entwi-
ckelte der Berliner Chirurg Themistokles Gluck. Er prasentierte seine Kniegelenk-
Scharnierprothese aus Elfenbein 1890 der ,Berliner medicinischen Gesellschaft®. Ein-
gesetzt wurde sie bei Patienten mit tuberkulds zerstérten Kniegelenken. Zur kndcher-
nen Verankerung benutzte er hierbei eine Mischung aus Kolophonium und Gips. Wegen
fehlender Asepsis bei den Eingriffen kam es jedoch in allen Fallen zu Infektionen und
septischem Implantatversagen [47]. Dies flhrte nach massiven Auseinandersetzungen
mit der chirurgischen Gesellschaft zu einem Ausschluss Glucks und zeitweilig zum
Stopp der Gelenkersatz-Therapie. Anfang des 20. Jahrhunderts wurde wieder vermehrt
nach Ldsungen zu Gelenkersatz-Mdglichkeiten geforscht. Durch die erfolgreicheren
Entwicklungen der Hiiftendoprothetik wurde auch die Forschung auf dem Gebiet der
Knieendoprothetik wiederbelebt.

1939 entwickelte W.C. Campell ein Implantat fiir den Ersatz des distalen Femurendes
aus der 1938 von Venable und Stuck vorgestellten Legierung Vitallium. Vitallium bestand
zu 65% aus Kobalt, 5% Molybdan und 30% Chrom und galt als widerstandféhig und ge-

webefreundlich.
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Bis in die 1970er Jahre zeigte sich dann eine rasante Weiterentwicklung verschiedens-
ter Prothesenmodelle mit unterschiedlicher Fixation, welche jedoch meist an frihzeiti-

ger Auslockerung, Infektionen oder mangelhafter Stabilitat scheiterten.

Einen entscheidenden Wendepunkt erreichte Sir John Charnley 1961 mit der Entwick-
lung der ,Low Friction Arthroplasty” an der Hufte [5]. Er fUhrte die Gleitpaarung Me-
tall/Polyethylen ein und fixierte die Prothesenkomponenten mit Polymethylmethacrylat
(PMMA). Durch diese bahnbrechende Kombination schuf Charnley die Voraussetzun-
gen zur Implantation der ersten eigentlichen Oberflachenprothese durch Gunston 1969.
Sie bestand aus einem ungekoppelten Femurschlitten und einem korrespondierenden
Tibiainlay [12]. In den folgenden Jahren entwickelten sich diverse Teil- und Totalendo-

prothesen (TEP) mit unterschiedlichen Kopplungsmechanismen.

1974 folgte aus heutiger Sicht der Durchbruch fir den bikondylaren Oberflachenersatz
des Kniegelenkes mit der kreuzbandersetzenden ,Total Condylar Prothesis® von Scott,
Insall und Ranawat [15; 16; 18]. Auf diesem Modell basierend erlebte die Knieendopro-
thetik einen deutlichen Aufschwung. Als Weiterentwicklung entstand 1974 in Boston
das Duopatellar-Knie fir den Erhalt des hinteren Kreuzbandes als Robert-Brigham-
Knie. Zeitgleich wurde in New York die kreuzbandresezierende Variante als Insall-
Burstein-Knie verwendet [10]. Die Weiterentwicklung des Robert-Brigham-Knies flihrte
zur kreuzbanderhaltenden Press-Fit-Condylar (PFC) Knieprothese, welche 1984 erst-
mals implantiert wurde [40]. 1988 folgte in New York die Weiterentwicklung des Insall-
Burnstein-Knies zum kreuzbandersetzenden PFC-Knie. Durch diese beiden Varianten
hatten Operateure nun erstmals die Méglichkeit intraoperativ Gber Erhalt oder Substitu-

tion des Kreuzbandes zu entscheiden [34].

Das somit entstandene PFC-Modular-Knieprothesensystem (Firma: Johnsson &
Johnsson Orthopaedics) ist Gegenstand dieser Studie. 1991 wurde dieses System
durch das zusétzliche Total-Condylar3 Modell (TC3) mit Schaftverlangerungen und

Augmentationskeilen fiir den Einsatz bei Revisionsoperationen erweitert [10].
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1.2 Aspekte der Knietotalendoprothesenauswahl

Die Endoprothetik des Kniegelenkes hat in den letzten Jahren einen massiven Auf-
schwung bekommen. Die Zahl der implantierten Knieendoprothesen Ubersteigt mittler-
weile die Zahl der Hiftendoprothesen. Weltweit werden mit steigender Tendenz mehr
als 500.000 Knieendoprothesen jahrlich implantiert. Mansky et al. [44] haben hierzu
2014 eine vergleichende Studie zur Anzahl der implantierten Knieendoprothesen in
Deutschland und den USA vorgelegt. Demnach ist die Anzahl der Erstimplantationen
von Knieendoprothesen in Deutschland bis 2011 auf 206 Knieendoprothesen pro
100000 Einwohner im Jahr gestiegen. In den USA werden 1,5 mal so viele Knieendo-
prothesen implantiert. Die stetige Verbesserung des Prothesendesigns, die zunehmen-
de Standardisierung der Operationstechnik und vor allem die Optimierung der Materia-
lien haben die Standzeiten der Knieendoprothesen deutlich verbessert. Mittlerweile
wird Knieendoprothesen eine 90-prozentige Chance zugeschrieben, eine Uberlebens-

zeit von 15 Jahren zu erreichen.

Aufgrund der komplexen Anatomie des Kniegelenkes sind — beim Ersatz eines arthro-
tisch verédnderten Kniegelenkes — hohe Anforderungen an die jeweilige Endoprothese

zu stellen. Diese sind:
* Entfernen/Ersatz von erkranktem Gewebe
* Schonung intakter Strukturen
» Stabilitat
* physiologische Krafteinleitung
* hohes Bewegungsausmal
* mechanische Haltbarkeit
* biologische Vertraglichkeit

* modulare Konzeption fiir erforderliche Revisionen [35].
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Um die Vielzahl der Knieprothesensysteme Ubersichtlich zu kategorisieren wurde 1985
die internationale Norm ISO 7207/1-1985 [19] geschaffen.

Danach wird unterschieden in:

1. Ungekoppelte Knie-TEP (non-constrained)
2. Teilgekoppelte Knie-TEP (semi-constrained)
3. Vollgekoppelte Knie-TEP (full-constrained)

Die Methode der Prothesenverankerung muss als Unterscheidungskriterium bei der
Verwendung unterschiedlicher Prothesentypen herangezogen werden. Die voll- oder
teilgekoppelten Implantate werden nahezu alle zementiert implantiert. Diskutiert wird
dagegen noch Uber die beste Implantationsmethode der nichtgekoppelten Oberflachen-
prothesen, wozu auch das hier untersuchte PFC-Modular der Firma DePuy Synthes

(ehemals Johnson & Johnson Orthopaedics)' gehért.

Aktuell liegt der Anteil der zementfrei implantierten Prothesen noch deutlich niedriger
als der Anteil der zementierten Prothesen, da die bisherigen Langzeitergebnisse der
zementfrei implantierten Systeme nicht nachweislich besser und die Preise gleichzeitig

héher waren [9] .

An der Tibia hat sich ein zementiertes Vorgehen als vorteilhaft erwiesen, da hier tech-
nisch eine Press-Fit-Verankerung schwierig ist. Im Gegensatz dazu scheint fir das
Femur die zementfreie Implantation durchaus gerechtfertigt. Mittlerweile hat sich auch
die Mdglichkeit der Hybridversorgung etabliert. Das bedeutet, die Femurkomponente
wird zementfrei in Press-Fit-Technik implantiert, die Tibiakomponente wird zementiert

eingebracht [6].

Die zementfreien Prothesenkomponenten weisen eine raue ossare Kontaktflache zur

besseren kndchernen Integration auf.

Der Zement zur Fixierung der Komponenten besteht chemisch gesehen aus thermo-

plastischen Kunststoffen auf der Basis von Polymethylmetacrylat (PMMA).

' Zum Zeitpunkt der Implantation 1989-1992 und der Nachuntersuchung 2004 gehérte die

verwendete PFC Modular-Knieprothese zur Firma Johnson&Johnson Orthopaedics.
Mittlerweile ist die PFC-Knieprothese im Geschéftsbereich ,Global Orthopaedics® DePuy
Synthes erhéltlich, einer Tochtergesellschaft des Johnson&Johnson Konzerns.

-4-
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Sie werden vor der Anwendung aus zwei getrennten Komponenten — einem Binder und
einem Harter — angemischt. AnschlieBend sind sie eine Zeit lang verarbeitbar, bevor

sie durch Polymerisation aushérten. Zuséatzliche Inhaltsstoffe wie Bariumsulfat oder
Zirkoniumdioxid sorgen fiir eine verminderte Strahlentransparenz und damit fir eine
Sichtbarkeit des Werkstoffs im Réntgenbild. Um Infektionen vorzubeugen, werden

Knochenzementen auch Antibiotika (z. B. Gentamicin) zugeflgt.

In der Huftendoprothetik werden rund 5 % der Prothesen zementiert verankert. Bei den
Knie-Prothesen sind es lUber 95 % [45].

Ein Problem stellt der Werkstoff Polyethylen dar, da er einem hohen Verschlei3 durch
Abrieb unterliegt. Bei den Tibiainlays kommen verschleiBfeste Kunststoffe wie ultra-

hochmolekulares Polyethylen zum Einsatz.

Die Hybridtechnik ist im Bereich der Huft-Endoprothetik schon seit Langem als Stan-

dard etabliert und liefert Giberzeugende Ergebnisse [38].

Aktuell wurde auf dem Kongress der Deutschen Kniegesellschaft 2016 deutlich, dass
es gegenwartig wieder einen Trend zur Hybridverankerung bei Knieprothesenimplanta-
tion gibt. Echte Langzeitstudien zu diesem Thema sind jedoch rar. Nach dem ersten
Boom Anfang der 1990er Jahre ist in den vergangenen Jahren die Anzahl der Hybrid-
Knie-TEPs eher gering ausgefallen. Seit etwa 2 Jahren steigt die Zahl jedoch wieder.
Bezogen auf die Erfolge der Hybrid-Technik im Bereich der Hiuft-Endoprothetik, werden

potentielle Vorteile fir die Knieendoprothetik erneut diskutiert.
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Als Vorteile der Hybridtechnik wurden formuliert:
1. Kirzere OP-Dauer: da die Wartezeit wahrend der Zementaushartung
femoral wegfallt
2. Kosteneinsparung
3. Knochenfreundlicher: da der thermische Effekt des Zement an der
Spongiosa femoral minimiert wird

4. Knochensparendere Ausgangslage im Falle eines Revisionseingriffs

1.3 Zielsetzung

In der vorliegenden Arbeit werden Langzeitergebnisse nach Implantation der Oberfla-
chenersatz-Knieprothese PFC-Modular der Firma DePuy Synthes in Hybridtechnik
dargelegt. Zu diesem Zweck wurden 91 Patienten im Mittel 13,3 Jahre (12 — 16 Jahre)
postoperativ nachuntersucht und/oder befragt. Operiert wurden die genannten Patien-
ten in den Jahren 1989-1992 in der Orthopéadischen Universitatsklinik Kénig-Ludwig-

Haus in Wurzburg.

Hauptaugenmerk legten wir hier auf die Uberlebenszeit der Knieprothese, die klinische
Beurteilung und die radiologisch gemessenen Aufhellungssdume an der nicht-
zementierten Femurkomponente. Die Patienten wurden nach dem standardisierten
Score der American Knee Society [17] beurteilt. Darlber hinaus wollten wir eine Aus-
sage zur jeweiligen objektiven und subjektiven Zufriedenheit und Funktion des Kniege-
lenkes treffen. Die subjektive Wahrnehmung der Funktion des Kniegelenkes und die

Zufriedenheit der Patienten wurden Uber standardisierte Fragebdgen erfasst.
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Zur objektiven Beurteilung erfolgte eine klinische und radiologische Nachuntersuchung
von Marz bis Juni 2004 in der Orthopadischen Universitatsklinik Kénig-Ludwig-Haus in

Wirzburg.

1.4 Fragestellung

Diese Studie soll aufgrund der Zusammensetzung des Kollektives und der verwen-

deten Fixationstechnik mehrere klinisch relevante Fragen beantworten.

1. Wie sind die klinischen und radiologischen Ergebnisse nach 12 — 16 Jahren bei
der Hybridtechnik?

2. Wie verhélt sich die zementfreie Femurverankerung bei einem relativ alten

Ausgangskollektiv?

3. Wie ist die Uberlebensrate bei der Hybridtechnik zu kalkulieren?
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2 Material und Methoden

2.1 Studienkollektiv

In der hier vorliegenden Studie beziehen sich die Zahlen Uber ausgeschiedene und
verbliebene Patienten auf die Anzahl der nachuntersuchten Kniegelenke, nicht auf die
Patientenzahl. Hiermit soll vermieden werden, dass Doppelnennungen eines Patienten

mit beidseitigem Kniegelenkersatz vorkommen.

Alle hier genannten Patienten wurden zwischen 1989 und 1992 in der Orthopadischen
Universitatsklinik Kénig Ludwig Haus in Wirzburg operiert. Es wurde die Implantation
der kreuzbanderhaltenden PFC-Modular Knieprothese in Hybridtechnik durchgefiihrt
(unzementierte Femurkomponente, zementierte Tibiakomponente und Patellartickfla-
che). Im genannten Zeitraum wurden insgesamt 399 dieser Knieprothesen implantiert
und die Patienten in die prospektive Multicenterstudie zur Nachuntersuchung des PFC-
Modular Kniesystems eingeschlossen. Eine vorangegangene dokumentierte Nachun-
tersuchung wurde bei dem hier genannten Patientenkollektiv 5 - 10 Jahre post-operativ
in der Orthopéadischen Universitatsklinik Kénig Ludwig Haus in Wiirzburg durchgefiihrt
[10].

Im Gesamtverlauf der Studie zeigte sich schon damals, dass einige Patienten nicht
mehr regelmaBig zu den Nachuntersuchungsterminen erschienen. Sie wurden als aus

der Studie ausgeschieden definiert [39].

Zum Zeitpunkt der flr die vorliegende Arbeit durchgeflihrten Nachuntersuchung im
Marz - Juni 2004 waren in der urspringlichen Patientendatei noch 297 Patienten ge-
fuhrt.
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2.2 Prothesentyp

Abb. 1 PFC-Sigma Modell; Bildquelle: Prof. Dr. med. C. Hendrich

Das in dieser Studie untersuchte Press-Fit-Condylar Modell der Firma DePuy wurde von

1982 bis 1984 von Scott und Thornhill entwickelt und 1989 von Ranawat et al. modifiziert.

Die erste Implantation dieser Knieprothese erfolgte 1984. Entwickelt und vorgesehen
wurde dieses Modell primar flr Féalle, bei denen das hintere Kreuzband intakt war und

erhalten werden konnte [40].

Die Weiterentwicklung des Prothesenmodells durch Ranawat et al. 1989 erlaubt durch
verschiedene tibiale und femorale Komponenten sowohl kreuzbanderhaltend als auch

kreuzbandresizierend zu operieren [39].

Die femorale Komponente kann zementiert oder zementfrei implantiert werden. Dieses
modulare System besitzt auch die Mdéglichkeit, die femoralen und tibialen Komponen-
ten mit verschieden langen Stilen zu versehen. Dies ist ein entscheidender Vorteil fur
eventuelle Revisionseingriffe. Die PFC-Knieprothese ist so gestaltet, dass alle Femur-
komponenten mit Tibiainlays in 2-3 Gr6B8en und allen 3 Patellagr6Ben kombiniert wer-
den kénnen. Durch dieses modulare System ist es moglich die meisten Indikationen,

inklusive Revisionen, mit einem System zu versorgen [32].

-10 -
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2.3 Operationsverfahren

Die Implantation der PFC Knieprothesen in Hybridtechnik erfolgte nach einem standardi-
sierten OP-Verfahren. Die Voraussetzung zu zementfreier Verankerung der femoralen
Komponente waren ein ausreichend fester Knochen und ein sofortiger Halt der Press-Fit-

Komponente.

Es wurde ein medialer Zugang zum Kniegelenk mit Langsinzision der Haut und media-
ler parapatellarer Arthrotomie durchgefiihrt. Bei Bedarf erfolgte dann ein Weichteilba-
lancing mit lateralem und medialem Release zum Erreichen gleicher Streck- und Beu-

gespaltgréBen.

Die implantierten femoralen Komponenten bestehen aus einer pords-beschichteten
Cobalt-Chrom-Legierung. Die tibialen Komponenten bestehen aus einer Titan-Alumi-
nium-Vanadium-Legierung. Die tibialen Inlays und der retropatellare Ersatz bestehen

aus ultrahochmolekularem Polyéathylen.

Zur Implantation der femoralen Komponente wurde ein intramedulldres Ausrichtungs-
instrument benutzt, welches in Abhangigkeit zur anatomischen Achse auf 5, 7 oder 9
Grad Valgus eingestellt werden kann. Zur Ausrichtung der tibialen Komponente wurde
ein extramedullar auszurichtender Schnittblock benutzt, welcher bis zu 5 Grad posterio-
ren Slope zulieB. Alle tibialen Komponenten wurden zementiert. Die retropatellaren

Komponenten wurden ebenfalls komplett zementiert.

Perioperativ wurde eine Antibiotikaprophylaxe mit 3 x 1 g Cephazolin iber 24 Stunden
gegeben. Alle Patienten erhielten eine postoperative Thromboseprophylaxe mit 5.000 —
7.500 Internationalen Einheiten Heparin s.c.. Antithrombosestrimpfe wurden postope-
rativ an beiden Beinen getragen. Mit Physiotherapie und passiver Bewegung des Knie-
gelenks wurde am 3. post-operativen Tag begonnen. Die Patienten verbrachten ca. 2
Wochen im stationédren Aufenthalt im Kdénig-Ludwig-Haus. AnschlieBend erfolgte eine
Verlegung in eine Rehaklinik flr weitere 4 Wochen. Teilbelastung mit Sohlenkontakt
war direkt post-operativ erlaubt. Der Ubergang in die Vollbelastung wurde 6 Wochen

post-operativ freigegeben [23].

-11 -
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24 StichprobengréBe und deren Zusammensetzung

Die Nachuntersuchung wurde 2004 durchgefiihrt. Dazu wurden alle 297 verbliebenen

Patienten in der Datei kontaktiert.

94 Patienten waren verstorben. 11 Patienten verweigerten die weitere Teilnahme an
der Studie. 30 Patienten waren, auch mit Amtshilfe durch das Einwohnermeldeamt,
nicht auffindbar. 17 Patienten waren — nicht bedingt durch die Knieprothese — zu krank
und/oder zu gebrechlich, um an der Nachuntersuchung teilzunehmen. 10 Patienten
hatten bereits einen Knieprothesenwechsel durchfiihren lassen (8 x TEP-Wechsel bei
aseptischer Lockerung, 1x Infekt, 1 x Inlaywechsel). Sie wurden daher aus der Studie
ausgeschlossen. 85 Patienten waren aufgrund Ihres Allgemeinzustandes oder durch
Wegzug nicht in der Lage personlich zu erscheinen. lhnen wurden die Fragebbgen zu-
geschickt. 41 Patienten davon schickten die ausgefilliten Fragebdégen an die orthopadi-
sche Klinik Kénig-Ludwig-Haus zurlick. Insgesamt 50 Patienten konnten klinisch und

radiologisch nachuntersucht werden.
Somit konnten Daten zu insgesamt 91 Patienten erhoben werden.

Es ergeben sich 2 Gruppen von Patienten, die in der aktuellen Studie untersucht wer-

den konnten:

1. Primargruppe (50 Patienten): klinische Untersuchung, adiologische
Untersuchung; Knee Score und Fragebogenerhebung

2. Sekundargruppe (41 Patienten): Fragebogenerhebung

2.4.1 Studienteilnehmer

Die Patienten, die im Rahmen der Datenbankanalyse und der Recherche weiterhin an
der Studie teilnahmen, wurden zwischen Marz und Juni 2004 zur Nachuntersuchung

vorstellig oder deren Daten durch Fragebégen erhoben.

Es handelte sich um 78 Frauen und 13 Manner. Das durchschnittliche Alter bei der
Nachuntersuchung betrug 79,6 Jahre. Das durchschnittliche Alter bei der Implantation

betrug 68 Jahre.

-12-
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Zur radiologischen Kontrolle wurden bei den Patienten der Primargruppe Rdéntgenauf-
nahmen der Kniegelenke in zwei Ebenen, Patellatangential-Aufnahmen und eine Ganz-
bein-Standaufnahme angefertigt. Diese wurden dann nach dem radiologischen Nachun-

tersuchungsbogen ausgewertet.

Die Daten der klinischen und radiologischen Nachuntersuchung wurden in das Daten-

programm der Firma Johnson&Johnson eingegeben.

Die Patienten der Sekundéargruppe wurden mit den Ergebnissen lhrer zurlickgesende-

ten Fragebdgen ebenfalls in die Datei eingefligt

2.4.2 Revisionen

Insgesamt wurden zehn Knieprothesen seit der primaren Implantation (1989-1992)

gewechselt.

Bei zwei Patienten wurde die tibiale Komponente bei aseptischer/osteolytischer Locke-
rung gewechselt: in einem Fall im Jahr 2000 mit einer Standzeit von 96 Monaten, beim

Anderen im Jahr 2004 mit einer Standzeit von 181 Monaten.

Bei einem Patienten wurde ein TEP-Wechsel nach septischer Lockerung der Prothese

im Jahr 2003 mit einer Standzeit von 132 Monaten ermittelt.

Bei sechs Patienten erfolgte eine Revision der Prothese nach deren eigenen Aussa-
gen, ohne dass die genauen Griinde genannt werden konnten: Eine im Jahr 2002 mit
einer Standzeit von 170 Monaten; eine im Jahr 2002 mit einer Standzeit von 175 Mona-
ten; eine im Jahr 1993 mit einer Standzeit von 60 Monaten; eine im Jahr 2004 mit einer
Standzeit von 167 Monaten; eine im Jahr 2004 mit einer Standzeit von 139 Monaten;
eine im Jahr 2004 mit einer Standzeit von 135 Monaten. Bei einem Patienten erfolgte

lediglich ein Inlaywechsel im Jahr 2003 bei einer Standzeit von 142 Monaten.
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25 Datenerhebung

Die Beurteilung der Nachuntersuchungsbefunde und -ergebnisse stitzt sich auf ein
standardisiertes Nachuntersuchungsschema mit klinischer Untersuchung und radiolo-

gischer Kontrolle.

Erhoben wurden auBerdem die evaluierten Fragebdgen: Knee Society Score nach
Insall (KSS), Western Ontario and McMasters Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC), Short Musculoskeletal Function Assassment Questionnaire (SMFA-D). Alle

verwendeten Fragebdgen sind im Anhang beigeflugt.

251 Arztliche klinische und radiologische Untersuchung

Die 50 Patienten, die zur persdnlichen Untersuchung erschienen, wurden arztlich stan-
dardisiert untersucht. Erfasst wurden Schmerzen, die Weichteilsituation am operierten
Knie, das Bewegungsausmal des Kniegelenkes, das Vorhandensein von Beuge- oder
Streckdefiziten, Kraft, Stabilitdt, Funktion (Gehstrecke, Treppensteigen) und die Ver-
wendung von Gehhilfen. Die oben genannten Fragebdgen wurden durch die Patienten

selbst ausgeflllt und zur Untersuchung mitgebracht.

Die radiologische Untersuchung erfolgte gemaB dem Knee Society Roentgenographic
Evaluation and Scoring System (KSRESS). Dieses Scoring System wurde entwickelt
um einheitliche radiologische Kriterien fir Kniegelenksendototalprothesen zu definieren
[15]. Es wurde im Nachuntersuchungsbogen ,P.F.C. Modular” der Firma DePuy Ortho-
padie GmbH integriert.

Jeder Patient wurde zum Untersuchungszeitpunkt geréntgt. Angefertigt wurden folgen-
de Aufnahmen: Ganzbeinstandaufnahme, Knie a.p., Knie seitlich und Patellatangenti-

alaufnahme [10].

Bei der Beurteilung der Réntgenaufnahmen wurde in erster Linie auf die korrekte Lage
der Implantate sowie auf Lockerungszeichen geachtet. Anhand der Rdntgenbilder wur-
den die Achsverhaltnisse und die méglichen Anzeichen flr geringere knécherne Integra-

tion (Radiolucent Lines, RLL) gemessen.
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Zur Uberpriifung des korrekten Alignement, werden Winkelgrade zwischen Prothesen-
anteilen und Knochen herangezogen (siehe D15 ,Achsverhéltnisse“ im Nachunter-
suchungsbogen). Die Bewertungsgrundsatze der Rdntgenaufnahmen werden im

Folgenden beschrieben [10]:

In der a.p.-Rdéntgenaufnahme wurde femoral der mediale Winkel zwischen Tangente
der Kondylen der Femurkomponente und der distalen Femurschaftachse bestimmt:

Normalwert femoraler Winkel = 97°.

In der a.p.-Réntgenaufnahme wurde tibial der mediale Winkel zwischen einer parallelen
Linie zur Tibiakomponentenbasis und der proximalen Tibiaschaftachse bestimmt:

Normalwert tibialer Winkel = 90°.

In der seitlichen Réntgenaufnahme wurde der Winkel zwischen distaler Femurlangs-
achse und einer Senkrechten auf die Basis der Femurkomponente als Flexionsmaf3 der
Komponente eingezeichnet: Normwert = 0°. Das heiB3t positive Werte bedeuten eine
Flexionsposition der femoralen Komponente, negative Werte eine Extensionsposition

der femoralen Komponente.

In der seitlichen Rdéntgenaufnahme wurde tibial der Winkel zwischen einer parallelen
Linie zur Tibiakomponentenbasis und der proximalen Tibiaschaftachse bestimmt:

Normalwert = 85°, entsprechend 5° dorsale Neigung.

Die Beinachsen wurden durch Addition der tibialen und femoralen a.p.-Winkel errech-
net [10].

Die femoralen und tibialen Komponenten sowie die Patella wurden gemaB KSRESS in
Zonen eingeteilt (siehe D 16 ,Radiolucent Lines“ im Nachuntersuchungsbogen). In jeder
Zone wurde das Vorhandensein von Aufhellungslinien/-sdumen geprift und deren Dicke

in Millimeter gemessen.
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Eine Lockerung wurde hinsichtlich der Ausdehnung der Aufhellungslinien/Saumbildung
(Radiolucent Lines, RLL) um die Prothesenkomponente wie folgt definiert:
. Lockerung unwahrscheinlich: Aufhellungslinie um 50-99 % der Kom-
ponente, < 2mm breit.

. Lockerung wahrscheinlich: Aufhellungslinie um 100 % der Kompo-
nente, 2 - 5mm breit.

. Lockerung definitiv: Migration der Komponente.
. Osteolyse: Aufhellungslinie in einzelnen Bereichen der Komponente
> 5mm.

Benutzt wurde hierzu der Nachuntersuchungsbogen ,P.F.C. Modular” der Firma DePuy.

2.5.2 Western Ontario and McMasters Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC)

Der WOMAC (Deutsche Version) [41] ist ein gangiger und verbreiteter Fragebogen zur
Erfassung von arthrosespezifischen Krankheitsauswirkungen bei Arthrose in Hift- und

Kniegelenk aus der Sicht des Patienten.

Erfasst werden in 3 Skalen (insgesamt 24 Fragen) die fiir Cox- und Gonarthrosepatien-
ten typische Schmerz- und Steifigkeitssymptomatik sowie die Funktionseinschrankun-

gen.
Der Fragebogen ist aufgebaut aus den Teilen A bis C.

Im Teil A werden 5 Fragen zu Schmerzen im betroffenen Gelenk gestellt. Hier gibt der
Patient Auskunft ber Schmerzen beim Gehen auf ebenem Boden, beim Liegen im
Bett, beim Treppensteigen, beim Sitzen oder Liegen, sowie beim aufrecht Stehen im

betroffenen Gelenk.

Im Teil B werden 2 Fragen zur Steifheit gestellt. Diese erfassen Probleme mit Steifig-

keit direkt nach dem Erwachen morgens sowie im spéateren Verlauf des Tages.

Im Teil C werden 17 Fragen zur kérperlichen Tatigkeit gestellt, die die Schwierigkeiten
mit vielen alltaglichen Tatigkeiten wie z. B. Aufstehen vom Sitzen, zum Boden blicken

oder Socken an-/ausziehen betreffen.

-16 -



Material und Methoden

Die Fragen werden auf einer Skala von 0 bis 10 beantwortet, wobei 0 keinerlei Proble-

me und 10 maximale Probleme bedeutet.

253 Short Musculoskeletal Function Assessment Questionnaire (SMFA-D)

Der SMFA [46] entstand als Kurzform des urspriinglich 101 Fragen umfassenden Mus-
culoskeletal Function Assessment Questionnaire [42]. Der SMFA-D stellt eine ins deut-

sche adaptierte Version des SMFA dar und wurde von Kénig et al. erstellt [22].

Es handelt sich um einen Fragebogen mit 2 Hauptskalen (Funktionsindex und Beein-
trachtigungsindex) und 46 ltems. Fir jedes Item existieren finf Antwortkategorien (1-5).
Ein niedriger Zahlenwert einer Antwort wie beispielsweise eine ,1“ bedeutet hier ein gu-
tes Ergebnis (z. B. geringe Beeintrachtigung bei einer Frage aus dem Beeintrachti-
gungsindex, gute Funktion bei einem Item aus dem Funktionsindex). Ein hoher Zah-
lenwert wie eine ,5“ bedeutet ein schlechtes Ergebnis (z. B. starke Beeintrachtigung im

Beeintrachtigungsindex, schlechte Funktion im Funktionsindex).

Erfasst werden Funktionseinschrankungen des Bewegungsapparates aus Patienten-
sicht im Zeitraum von 1 Woche, das heiBt die Patienten beurteilen lhre Situation auf
Basis der vergangenen 7 Tage. Das Auslassen von einzelnen Fragen ist ausdrtcklich

gestattet.

Der SMFA misst spezifischer als z. B. der international generische Fragebogen SF-36,

da sich der SMFA nur auf Erkrankungen des Bewegungsapparates bezieht.

Der Funktionsindex (34 Fragen) fragt die Patienteneinschatzung der allgemeinen eige-
nen Beweglichkeit ab. Zusatzlich werden innerhalb dieses Index Faktoren erfasst, die
Einfluss auf die Funktion nehmen kénnen, wie zum Beispiel der emotionale Zustand.
Der Funktionsindex berechnet sich deshalb anhand von Fragestellungen aus vier Ka-
tegorien: ,Tégliche Aktivitaten® (10 Fragen), ,Emotionalitat” (7 Fragen), ,Mobilitat* (9
Fragen) und ,,Arm-/ Handfunktion“(8 Fragen).

Der Beeintrachtigungsindex (12 Fragen) gibt Auskunft Gber das AusmaB der Beein-

trachtigung bei Arbeit, Freizeit, Hobby und in Ruhe.
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Die Berechnung der Rohwerte der Indizes erfolgt durch Addition der jeweiligen Ant-
wortpunktwerte. Fehlende Antworten werden, sofern mindestens 50% der Antworten
des zugehorigen Bereichs vorhanden sind, durch den Mittelwert der in diesem Bereich
beantworteten Fragen ersetzt. Diese Vorgehensweise wird jeweils flr die vier Bereiche
des Funktionsindex und des Beeintrachtigungsindex angewendet. Danach werden die
Rohwerte beider Indizes auf einer Skala von 0 bis 100 standarisiert durch Abziehen des
niedrigsten Rohwertes des Bereichs und anschlieBende Division durch den Wertebereich

der Rohwerte. SchlieBlich erfolgt die Multiplikation mit 100.

Hohe Werte im Funktions- bzw. im Beeintrachtigungsindex zeigen eine schlechte Funk-
tion bzw. eine hohe Beeintrachtigung an. Niedrige Werte zeigen umgekehrt eine gute

Funktion bzw. eine geringe Beeintrachtigung an.

254 Knee Society Score nach Insall

Hierbei handelt es sich um ein von der American Knee Society entwickeltes klinisches

Bewertungssystem, welches von Insall et al. 1989 beschrieben und erklart wurde [17].

Durch dieses System werden Kniegelenk (Kniescore) und Funktion (Funktionsscore) ge-
sondert bewertet. Dies soll verhindern, dass fortschreitende Alterungsprozesse ein Ab-
sinken des Scorewertes bewirken. Es konnte nachgewiesen werden, dass viele Fakto-
ren, die mit dem Allgemeinzustand der Patienten verbunden sind, den Wert negativ be-
einflussen kénnen [28]. Dieser Einfluss soll durch das duale Scoresystem kontrolliert

werden.

Im Teil Kniescore findet die Bewertung der Schmerzen, der Stabilitdt und des Bewe-
gungsumfanges in Extension/Flexion statt. Positive Werte sind hier: Schmerzen (keine
= 50 Punkte bis stark = 0 Punkte), Bewegungsausmaf (8° entspricht 1 Punkt, maximal
erreichbar sind 25 Punkte) und Stabilitdt (maximal erreichbar sind 25 Punkte). Diese
Punktwerte werden addiert. Negative Werte werden erreicht bei Beugekontraktur,

Streckdefizit oder Fehlstellung. Hierfiir werden Punkte abgezogen.

Die Maximalpunktzahl von 100 Punkten erreicht ein Kniegelenk in Neutralstellung,
ohne Schmerzen, mit 125° Bewegungsumfang, anatomischer anteroposteriorer Trans-

lation und anatomischer mediolateraler Aufklappbarkeit.
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Der Teil Funktionsscore beurteilt Gehstrecke, Treppensteigen und die Benutzung von
Gehhilfen. Positive Werte sind hier: Gehleistung (unbeschrankt = 50 Punkte bis unfahig
= 0 Punkte), Treppensteigen (beschwerdefrei = 50 Punkte bis unmdglich = 0 Punkte).
Diese Werte werden addiert. Negative Werte werden bei Benutzung von Gehilfen er-
reicht (z. B. Gehwagen = -20 Punkte) und von der Summe abgezogen. Die Maximal-
punktzahl von 100 Punkten erreicht ein Kniegelenk mit unbegrenzter Gehstrecke und

normalem Treppensteigen ohne Hilfsmittel.

Die Bewertung der Ergebnisse von Knie- und Funktionsscore wird folgendermafBen an-

gegeben: [21]
90 oder mehr Punkte sehr gut
89 bis 80 Punkte gut
79 bis 70 Punkte maBig
unter 70 Punkte schlecht

2.6 Statistische Methoden

Die Statistik wurde mit dem statistischen Auswerte- und Rechenprogramm der Firma
SPSS inc. (Chicago, USA) erstellt. Die Graphiken wurden mit dem Excel-Programm der
Firma Microsoft Corporation (Washington, USA) angefertigt.

Fir die metrischen Variablen wurde eine deskriptive Statistik (Fallzahl, Mittelwert,

Standardabweichung, Minimum, Maximum) gerechnet.
Fur kategoriale Variablen wurden Haufigkeiten (in Prozent, absolut und relativ) erstellt.

Fir die Scores der verwendeten Frageb&gen wurde jeweils ein Test auf Normalvertei-

lung mittels Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstest durchgefiihrt.

Ist der p-Wert hier kleiner als 0,05, so liegt keine Normalverteilung vor. Bei p-Wert gré-

Ber als 0,05 wird von einer Normalverteilung ausgegangen.

Als Signifikanztest fir den Unterschied zwischen zwei Gruppen (Geschlecht) wurde bei
normalverteiltem Parameter der t-Test flir unabhéngige Stichproben verwendet, bei

nicht normalverteiltem Parameter stattdessen der Mann-Whitney U Test.
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In beiden Fallen liegt bei p-Werten unter 0,05 ein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen vor. Bei gréBerem p-Wert kann kein signifikanter Unterschied

nachgewiesen werden.

Fur die Analyse der Zusammenhange der metrischen Parameter mit Alter und Zeit seit
OP wurden Korrelationen berechnet. Fur die normalverteilten Parameter mit Pearson-
Korrelation, fir die nicht-normalverteilten mit der Spearman-Korrelation. Bei p-Werten
kleiner als 0,05 liegt ein signifikanter Zusammenhang vor. Am Vorzeichen des Korrela-
tionskoeffizienten wird die Richtung des Zusammenhangs, am Betragswert die Starke

des Zusammenhangs abgelesen.

Die Uberlebenszeiten wurden mittels Kaplan-Meier Funktion berechnet und als Kurve

mit 95 % Konfidenzintervall dargestellt [4].
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3 Ergebnisse
3.1 Alter und Zeit seit OP
Tabelle 1 Demographische Verteilung
— . Standard- - .
Giltig |[Fehlend Mittelwert abweichung Minimum |Maximum
Alter 91 0 79,6 7.4 53,0 94,0
Zeit_seit_OP 91 0 13,3 1,2 11,5 15,8

Das Durchschnittsalter der Patienten zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung betrug 79,6
Jahre (SD = 7,4). Die Implantation der Knieprothese lag durchschnittlich 13,3 Jahre zu-
rick (SD = 1,2).

3.2 WOMAC-D
Tabelle 2 Deskriptive Angaben fiir die Skalen des WOMAC-D
Mittel- Standard-
Giltig | Fehlend wert |abweichung [ Minimum| Maximum

WOMAC - Schmerzen 90 1 3,3 2,8 0,0 9,6
WOMAC - Steife 88 3 3,6 2,9 0,0 10,0
WOMAC - Funktion 90 1 4.1 2,9 0,0 9,7
WOMAC - Gesamtscore 90 1 3,7 2,7 0,0 9,6

Auf der Schmerzskala erreichten die befragten Patienten durchschnittlich einen Wert
von 3,3 (SD = 2,8). Dies bedeutet, dass die Schmerzen als gering bewertet wurden.

Im Steifigkeitsscore erreichten die befragten Patienten durchschnittlich einen Wert von
3,6 (SD = 2,9). Dies bedeutet, dass die Steife als gering bewertet wurde.

Im Funktionsscore erreichten die befragten Patienten durchschnittlich einen Wert von
4,1 (SD =2,9). Dies bedeutet, dass die Funktion als gut bewertet wurde.
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Im Gesamtscore erreichten die befragten Patienten durchschnittlich einen Wert von
3,7 (SD = 2,7). Dies bedeutet, dass der Gesamtscore mit geringen Beschwerden

bewertet wurden.

3.3 SMFA-D

Tabelle 3 Deskriptive Angaben fiir die Skalen des SMFA-D

Feh- Mittel- | Standard-

Giltig| lend wert |abweichung| Minimum | Maximum
SMFA - Bereich: tagliche | 1 52,4 32,2 0,0 100,0
Aktivitat
SMFA - Bereich: Emotio- 91 0 38.9 01.8 0.0 100,0
naler Zustand
SMFA - Bereich: Arm-/ 91 0 30,0 28,8 0,0 100,0
Handfunktion
SMFA - Bereich: Mobilitat| 91 0 47,3 23,3 2,8 97,2
SMFA - Funktionsindex 91 0 42,8 24,8 1,5 99,3
SMFA_- Beeintrachti- 90 1 42.4 26,1 0.0 93,8
gungsindex

Im Funktionsindex erreichten die befragten Patienten durchschnittlich einen Wert von

42,8 (SD = 24,8). Dies bedeutet eine mittelméaBige Bewertung der Funktion.

Im Beeintrdchtigungsindex erreichten die befragten Patienten durchschnittlich einen
Wert von 42,4 (SD = 26,1). Dies bedeutet eine mitteimaBige Bewertung der Beeintrach-

tigung.
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34 Knee Society Clinical Rating
Tabelle 4 Deskriptive Angaben fiir die Skalen des Knee Society Score
Standard-
Giltig |Fehlend |Mittelwert [abweichung Minimum [Maximum
KSks 50 41 78,8 15,3 28,0 96,0
KSfs 91 0 53,6 29,8 -20,0 100,0

Im Kniescore (ks) erreichten die untersuchten Patienten durchschnittlich einen Wert

von 78,8 (SD = 15,2). Dies bedeutet gerade noch ein maBiges Ergebnis (aufgerundet

auf 79), z. B. bezlglich der verbliebenen Beweglichkeit.

Im Funktionsscore (fs) erreichten die befragten Patienten durchschnittlich einen Wert

von 53,6 (SD = 29,8). Dies bedeutet ein als schlecht zu bewertendes Ergebnis bezlg-

lich der Funktion.
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3.5 Radiologische Messung (Nachuntersuchungsbogen DePuy)

3.5.1 Femur- und Tibiawinkel (D15)

Abb. 2 Anteroposteriore und laterale WinkelmaBe; nach Bildquelle: DePuy
Orthopéadie GmbH

Tabelle 5 Radiologische Auswertung

Mittel- Standard-
Giultig [wert abweichung [Minimum |Maximum
Anteropostior_Femurwinkel a 50 96,1 2,4 91 102
Anteropostior_Tibiawinkel 8 50 89,1 3,1 83 96
Lateral_Femurwinkel y 50 1,5 3,6 -9 10
Lateral_Tibiawinkel & 50 84,3 3,2 78 92

Der anteroposteriore Femurteilwinkel a, gebildet aus der Tangente der Kondylen und

der Femurlangsachse, lag im Mittel bei 96,1 (SD = 2,4).

Der anteroposteriore Tibiawinkel B, gebildet aus der Position der Tibiakomponente und

der Tibialdngsachse, lag im Mittel bei 89,1 (SD = 3,1).
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Der laterale Femurwinkel y lag im Mittel bei 1,5 (SD = 3,6). Der laterale Tibiawinkel &
lag im Mittel bei 84,3 (SD = 3,2).

Dies bedeutet, alle Endoprothesenimplantate zeigten zum Zeitpunkt der Nachuntersu-
chung radiologisch einen guten achsgerechten Sitz mit im Mittel nahezu normwertigen

WinkelmafBen.

3.5.2 Radiolucent Lines

3.5.2.1 Femurschild D16.1

Abb. 3 D16.1 Messpunkte; nach Bildquelle: DePuy Orthopadie GmbH
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Tabelle 6 Haufigkeitsverteilung fiir RLL D16.1

Haufigkeit Prozent
RLL_D16_1_1 0 37 74
1 2 4
2 6 12
3 2 4
4 1 2
5 2 4
Gesamt 50 100
RLL_D16_1_2 0 50 100
RLL_D16_1_3 0 48 96
1 1 2
2 1 2
Gesamt 50 100
RLL_D16_1_4 0 48 96
1 1 2
2 1 2
Gesamt 50 100
RLL_D16_1_5 0 50 100
RLL_D16_1_6 0 50 100
RLL_D16_1_7 0 50 100
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Fur Position 16_1_1 sind 37 Implantate mit Omm RLL beschrieben.
Zwei Implantate wiesen RLL mit 1mm Breite auf.

Sechs Implantate wiesen RLL mit 2mm Breite auf.

Zwei Implantate wiesen RLL mit 3mm Breite auf.

Ein Implantat wies RLL mit 4mm Breite auf.

Zwei Implantate wiesen RLL mit 5mm Breite auf.

Fur Position 16_1_2 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(O mm Breite).

Fur Position 16_1_3 sind 48 Implantate mit Omm RLL beschrieben.
Ein Implantat wies RLL mit Tmm Breite auf.

Ein Implantat wies RLL mit 2mm Breite auf.

Fur Position 16_1_4 sind 48 Implantate mit Omm RLL beschrieben.
Ein Implantat wies RLL mit Tmm Breite auf.

Ein Implantat wies RLL mit 2mm Breite auf.

Fur Position 16_1_5 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(Omm Breite).

Fur Position 16_1_6 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(Omm Breite).

Fur Position 16_1_7 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(Omm Breite).

Fur die zementfrei implantierte Femurkomponente zeigt sich insgesamt ein geringes
Auftreten von Aufhellungslinien.
Lediglich fur die Position D16_1_1 zeigen sich 13 Implantate mit RLL, wovon 5 eine

GroBe von > 2mm Breite aufweisen.
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3.5.2.2 Femurschild D16.2

Abb. 4 D16.2 Messpunkte;

Tabelle 7 Haufigkeitsverteilung fiir RLL D16.2

nach Bildquelle: DePuy Orthopéadie GmbH

Haufigkeit Prozent
RLL_D16_2_1 0 37 74
1 2 4
2 6 12
3 3 6
5 2 4
Gesamt 50 100
RLL_D16_2 2 0 50 100
RLL_D16_2 3 0 50 100
RLL_D16_2 4 0 48 96
1 1 2
2 1 2
Gesamt 50 100
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Fur Position 16_2_1 sind 37 Implantate mit Omm RLL beschrieben.
Zwei Implantate wiesen RLL mit 1mm Breite auf.

Sechs Implantate wiesen RLL mit 2mm Breite auf.

Drei Implantate wiesen RLL mit 3mm Breite auf.

Zwei Implantate wiesen RLL mit 5mm Breite auf.

Fur Position 16_2_2 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(Omm Breite).

Fur Position 16_2_3 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(Omm Breite).

Fur Position 16_2_4 sind 48 Implantate mit Omm RLL beschrieben.
Ein Implantat wies RLL mit Tmm Breite auf.

Ein Implantat wies RLL mit 2mm Breite auf.
Fur die zementfrei eingebrachte Femurkomponente zeigt sich insgesamt ein geringes

Auftreten von Aufhellungslinien. Lediglich fur die Position D16_2_1 zeigen sich 13 Im-

plantate mit RLL, wovon 5 eine GréBe von > 2mm Breite aufweisen.
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3.5.2.3 Tibiaplateau anteroposterior D16.3

Abb. 5 D16.3 Messpunkte; nach Bildquelle

Tabelle 8 Haufigkeitsverteilung fiir RLL D16.3

: DePuy Orthopéadie GmbH

Haufigkeit Prozent

RLL_D16_3_1 0 49 98
1 1 2

Gesamt 50 100

RLL_D16_3 2 0 49 98
1 1 2

Gesamt 50 100

RLL_D16_3 3 0 49 98
1 1 2

Gesamt 50 100

RLL_D16_3 4 0 48 96
1 2 4

Gesamt 50 100

RLL_D16_3 5 0 50 100

RLL_D16_3 6 0 50 100

RLL_D16_3 7 0 50 100
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Fur Position 16_3_1 sind 49 Implantate mit Omm RLL beschrieben.

Ein Implantat wies RLL mit Tmm Breite auf.

Fur Position 16_3_2 sind 49 Implantate mit Omm RLL beschrieben.

Ein Implantat wies RLL mit Tmm Breite auf.

Fur Position 16_3_3 sind 49 Implantate mit Omm RLL beschrieben.

Ein Implantat wies RLL mit Tmm Breite auf.

Fur Position 16_3_4 sind 48 Implantate mit Omm RLL beschrieben.

Zwei Implantate wiesen RLL mit 1mm Breite auf.

Fur Position 16_3_5 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(Omm Breite).

Fur Position 16_3_6 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(Omm Breite).

Fur Position 16_3_7 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben (Omm
Breite).

Fir die zementiert eingebrachte Tibiakomponente im a.p.-Strahlengang zeigt sich ins-

gesamt ein sehr geringes Auftreten von Aufhellungslinien. In keiner der vorgegebenen

Messpositionen wurden RLL > 2mm Breite gemessen.
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3.5.2.4 Tibiaplateau mediolateral D16.4

_
T

post.

Abb. 6 D16.4 Messpunkte;

Tabelle 9 Haufigkeitsverteilung fiir RLL D16.4

nach Bildquelle:

DePuy Orthopéadie GmbH

Haufigkeit Prozent

RLL_D16_4_1 0 47 94
1 2 4
6 1 2

Gesamt 50 100

RLL_D16_4 2 0 46 92
1 1 2
2 1 2
8 1 2
10 1 2

Gesamt 50 100

RLL_D16_4 3 0 50 100
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Fur Position 16_4_1 sind 47 Implantate mit Omm RLL beschrieben.
Zwei Implantate wiesen RLL mit 1mm Breite auf.

Ein Implantat wies RLL mit 6mm Breite auf.

Fur Position 16_4_2 sind 46 Implantate mit Omm RLL beschrieben.
Ein Implantat wies RLL mit Tmm Breite auf.
Ein Implantat wies RLL mit 2mm Breite auf.
Ein Implantat wies RLL mit 8mm Breite auf.

Ein Implantat wies RLL mit 10mm Breite auf.

Fur Position 16_4_3 sind alle 50 untersuchten Implantate ohne RLL beschrieben

(Omm Breite).

Fir die zementiert eingebrachte Tibiakomponente im seitlichen Strahlengang zeigt sich
insgesamt ein geringes Auftreten von Aufhellungslinien.

Fir die Position D16_4_2 zeigen sich 4 Implantate mit RLL, wovon 2 eine GréBe von >
2mm Breite aufweisen.

Diese beiden Implantate ergaben mit RLL von 8mm Breite und 10mm Breite deutliche

Anzeichen fir eine Osteolyse.

3.5.2.5 Patella D16.5

med. lat.

Abb. 7 D16.5 Messpunkte; nach Bildquelle: DePuy Orthopadie GmbH
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Tabelle 10 Haufigkeitsverteilung fiir RLL D16.5

Haufigkeit Prozent
RLL_D16_5_1 0 50 100
RLL_D16_5_2 0 50 100
RLL_D16_5_3 0 50 100
RLL_D16_5_4 0 50 100
RLL_D16_5_5 0 50 100
RLL_D16_5_total 0 50 100

Fur den zementierten Retropatellarersatz D16_5 zeigte sich kein Auftreten von Aufhel-

lungslinien (RLL durchgehend Omm Breite).
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3.6 Korrelation fir die Zusammenhange zwischen den metrischen
Variablen (Alter und Zeit seit OP)

Tabelle 11 Korrelationen WOMAC-, SMFA-D- und Kneescores mit Alter und Zeit seit

oP
Alter Zelta;s’elt_
WOMAC - Steife Korrelation nach Pearson 0,108 -0,003
p-Wert 0,318 0,977
N 88 88
WOMAC - Funktion Korrelation nach Pearson 0,090 -0,020
p-Wert 0,397 0,850
N 90 90
WOMAC - Gesamtscore Korrelation nach Pearson 0,111 0,002
p-Wert 0,296 0,987
N 90 90
SMFA - Bereich: tagliche Aktivitat Korrelation nach Pearson ,233 -0,028
p-Wert 0,027 0,796
N 90 90
SMFA - Bereich: Emotionaler Zustand | Korrelation nach Pearson 0,075 0,062
p-Wert 0,479 0,557
N 91 91
SMFA - Funktionsindex Korrelation nach Pearson 0,118 0,018
p-Wert 0,264 0,869
N 91 91
SMFA - Beeintrachtigungsindex Korrelation nach Pearson 0,158 0,034
p-Wert 0,138 0,749
N 90 90
KSfs Korrelation nach Pearson -0,102 -0,052
p-Wert 0,338 0,624
N 91 91
WOMAC - Schmerzen Korrelation nach Spearman 0,093 0,116
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p-Wert 0,381 0,275
N 90 90
SMFA - Bereich: Arm-/ Handfunktion |Korrelation nach Spearman 0,087 0,030
p-Wert 0,410 0,778
N 91 91
SMFA - Bereich: Mobilitat Korrelation nach Spearman 0,117 0,050
p-Wert 0,270 0,641
N 91 91
KSks Korrelation nach Spearman -0,019 -0,060
p-Wert 0,895 0,679
N 50 50

Fur die Analyse der Zusammenhénge der metrischen Parameter mit Alter und Zeit seit
OP wurden Korrelationen berechnet. Fiir die normalverteilten Parameter mit Pearson-
Korrelation, fur die nicht-normalverteilten mit der Spearman-Korrelation. Tabelle 11

zeigt hierzu die Ergebnisse.

Der einzige signifikante Zusammenhang ergibt sich bei: ,SMFA - Bereich: téagliche Akti-
vitat“ mit ,Alter”. Hier liegt ein signifikanter Zusammenhang von r= 0,23 mit p = 0,027
vor. Das bedeutet, dass hier von Patienten mit hohem Alter hohe Werte im SMFA-
Bereich ,tagliche Aktivitat“ angegeben wurden. Hohe Werte im SMFA bedeuten eine
schlechte Funktion. Dies kann jedoch nicht allein auf die untersuchte Knieprothese be-

zogen werden.

Mit der ,Zeit seit OP* ergibt sich kein signifikanter Zusammenhang.
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3.7 Uberlebensrate

Survivor PFC Hybrid Knieprothese

100% +—"—"2—"n__"n__"A—"—NR—f—
90% .
80%
70%
60%
50%
40%
30% -
209 =&=Uberleben == 0beres 95% CI Unteres 95% CI
0
10%
O% T T T T T T T T T T T T T T 1
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 168 180
Uberlebenszeit in Monaten
Abb. 8 Uberlebenskurve PFC Hybrid Knieprothese iiber 15 Jahre

Es traten innerhalb des Beobachtungszeitraums insgesamt zehn Revisionen auf. Die
Erste im Jahr 2000 nach 96 Monaten Standzeit. Die letzte 2004 nach 180 Monaten
Standzeit.

Die kumulative Uberlebenswahrscheinlichkeit der PFC-Knieprothese liegt bei 88%

nach 15 Jahren.
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4 Diskussion

4.1 Studienziel

Ziel dieser Studie war die Untersuchung der Hybridfixation im Bereich der Knieendop-

rothetik Gber den Zeitraum von 12 — 16 Jahren.

UberprUft wurde dies anhand eines Patientenkollektivs mit 91 Patienten, die in den
Jahren 1989-1992 eine PFC-Modular Knieprothese mit zementfreien Femurkomponen-
ten implantiert bekommen haben. Die Operationen fanden in der Orthopédischen Uni-
versitatsklinik Kénig-Ludwig-Haus in Wirzburg statt. Das Studienkollektiv wurde seit
der Implantation 1989-1992 regelmaBig standardisiert kontrolliert. Die Entwicklung und
Ergebnisse sind so Uber den gesamten Zeitraum durch regelmaBige Veréffentlichun-
gen zu verfolgen. Der Verlauf ist in zwei vorangegangenen Studien beschrieben: 4-5

Jahres-Ergebnisse [23], 5-10 Jahres-Ergebnisse [10].

In der vorliegenden Arbeit konnte bewiesen werden, dass speziell die Stabilitdt und die
Haltbarkeit der in Hybridtechnik implantierten PFC-Modular Knieprothese Uber einen
Zeitraum bis zu 16 Jahre gut ist. Die Funktion des Kniegelenkes wurde in Abhangigkeit

der verwendeten Fragebdgen unterschiedlich bewertet.

4.2 Bedeutung der Studie

Bis heute ist das Zementieren aller Komponenten der Goldstandard der Fixierung in
der Knieendoprothetik [27]. Aufgrund des zunehmenden Interesses an der Hybridtech-
nik im Bereich der Knieendoprothetik, tragt die vorliegende Studie dazu bei, Langzeit-
ergebnisse fir diese Implantationstechnik zu beschreiben. Bisherige Studien zu dieser

Technik umfassten hauptsachlich den Zeitraum 5 — 10 Jahre oder kiirzer.

Petrusson et al. [30] haben 2015 eine Studie anhand des ,Norwegian Arthroplasty Re-
gister” veréffentlicht, in welcher die Standzeiten bei Hybridfixierung der femoralen
Komponente bessere Ergebnisse erzielten als bei zementierten femoralen Komponen-
ten. Verglichen wurden 4585 Hybrid-Knieendoprothesen und 20095 zementierte Knie-

endoprothesen mit einer durchschnittlichen Standzeit von 11 Jahren.
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Die Survivorship-Analyse zeigte nach 11 Jahren 94,3% in der zementierten Gruppe
und 96,3% in der Hybrid-Gruppe. Ebenso zeigte sich eine durchschnittlich lAngere OP-

Dauer von 17 Minuten in der zementierten Technik.

Als Vorteil der Hybridfixation gerade bei jingeren Patienten wurde aufgefihrt, eventuel-
le Revisionseingriffe schonender und knochensparender durchfiihren zu kénnen. In
gleicher Studie wurde auch darauf hingewiesen, dass zu wenige Verlaufsstudien zu
Hybrid-Knieendoprothesen Uber 10 Jahre existieren, um diesen Effekt auf langere

Standzeiten Ubertragen zu kénnen.

4.3 Bewertung der angewendeten Methoden

In vergleichbaren Studien Uber Hybrid-Knieendoprothesen wurden in den vergangenen
Jahren hauptséachlich die Uberlebenszeitanalyse, Aufhellungslinien/Saume und der
KSS verwendet. In unserer Studie wurden zusatzlich die standardisierten Fragebdgen
WOMAC und SMFA-D erfasst. Ziel hierbei war es, die subjektive Einschatzung der Pa-
tienten beziglich Funktion und Zufriedenheit abzufragen, um zu Uberprifen, ob die
Einschatzungen der Patienten mit den objektiven Befunden Ubereinstimmungen oder

Diskrepanzen zeigen.

4.31 Radiologische Nachuntersuchung

Die radiologische Messung beinhaltet zwei Kategorien die den Sitz und die Positionie-
rung, sowie Anzeichen fir Lockerung der Komponenten erfassen. Die erste Kategorie
beinhaltet Femur- und Tibiawinkel, die zusammen die Beinachse ergeben. Die zweite
Kategorie erfasst radiologisch erkennbare Aufhellungslinien (RLL) an verschiedenen
Positionen fur die zementfreie Femurkomponente, die zementierte Tibiakomponente
und den zementierten Retropatellarersatz. Der Zusammenhang dieser Kategorien be-
steht darin, dass biomechanisch ein Achsfehler eine verédnderte Krafteinleitung in das
Implantatlager bewirkt. Dies kann eine Lockerung begtinstigen [14]. Tew et al. bezwei-
feln allerdings, dass die Beinachse einen so groBen Einfluss auf eine mégliche Implan-

tatlockerung hat [43].
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Andererseits wird auch die radiologische Saumbildung als Lockerungsursache kontro-
vers diskutiert. Mehrere Autoren vertreten die Meinung, Sdume treten haufig auf ohne
dass eine Lockerung zu beobachten ist [37; 49]. Allgemein werden Sdume mit mehr als
2mm Durchmesser, vor allem wenn sie die gesamte Komponentenflache betreffen, als
Lockerungszeichen gewertet [8]. Andere Faktoren zur Diagnose einer Lockerung dir-
fen hierbei nicht auBer Acht gelassen werden. Klinische Leitsymptome, die auf eine
Lockerung hinweisen, sind haufig definierte, lokalisierbare Schmerzen, Bewegungsein-
schrankung und Instabilitdt im betroffenen Kniegelenk. Unspezifische Symptome wie
diffuser Schmerz, Gelenkerguss, Weichteilschwellung und Bewegungseinschrankung
kénnen auf eine Lockerung, jedoch auch auf eine Infektion hindeuten. Die sichere Di-
agnose einer Lockerung (septischer oder aseptischer Genese) kann nur in Zusam-
menhang von Kklinischen, laborchemischen und radiologischen Parametern gestellt
werden [36].

In dieser Studie zeigten sich nahezu normwertige Achsverhéltnisse mit geringer Abwei-
chung von maximal 1°. Dies gilt fur die a.p.-Aufnahmen und die seitlichen Réntgenauf-

nahmen.

Im Bereich der Aufhellungslinien/Sdume haben wir an der femoralen Komponente in seit-
licher Ansicht lediglich in Position 1 eine Anzahl von 5 Patienten mit Sdumen > 2mm.
Bezogen auf das Gesamtkollektiv sind das 10%. In allen anderen Positionen fanden sich
jedoch keine Sdume > 2mm. So dass wir femoral keine Lockerung der Komponente vor-
gefunden haben. Tibial stellt sich die Situation ahnlich dar. In der a.p.-Aufnahme zeigten
sich keine Sdume > 2mm. In der seitlichen Ansicht jedoch war vor allem die Position 2
(dorsales Tibiaplateau) mit zwei groBen Osteolysen (1 x 8mm, 1 x 10mm) saumbildend.
Auch hier war jedoch nicht die gesamte Flache der Komponente betroffen. Der Patel-
larlickflachenersatz zeigte zu 100% keine Aufhellungslinie. Einem Studienteilnehmer
wurde im Rahmen der Studienuntersuchung 2004 eine Lockerung der tibialen Kompo-
nente diagnostiziert. Er wurde einem Revisionseingriff zugeflihrt und aus der weiteren

Studie ausgeschlossen.

Fir diese Studie bedeutet das, dass auBer dem oben genannten Fall keine weiteren
aseptischen Lockerungen der Komponenten aufgetreten sind. Zu beobachten bleibt je-
doch der Verlauf der Studienteilnehmer, bei denen die groBen Osteolysen am dorsalen

Tibiaplateau auffallig sind.
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4.3.2 Uberlebenszeitanalyse

Die Uberlebenszeitanalyse ist ein wichtiger und aussagekraftiger Parameter in Lang-
zeitstudien. Die meist in Prozent angegebene Uberlebensrate kann sehr gut mit ande-
ren Studien verglichen werden und bezeichnet die Haltbarkeit des untersuchten Ge-
genstandes. Sie zeigt auf, zu welchem Zeitpunkt im Verlauf der Studie Studienteilneh-
mer ein Versagen der Prothese erlebten. Abzulesen ist auch, wie viele Revisionsein-
griffe im Gesamtverlauf nétig wurden. Anhand der Uberlebenszeitanalyse kénnen auch
unterschiedliche Knieendoprothesenmodelle oder unterschiedliche Fixationstechniken

miteinander verglichen werden [26; 31].

In dieser Studie ergab sich eine Uberlebensrate von 88% nach 15 Jahren. Die be-
schriebenen Revisionen betrafen in zwei Féallen die gelockerte tibiale Komponente, wo-
von ein Fall im Rahmen der Studienuntersuchung 2004 erst entdeckt und einem Revi-
sionseingriff zugefthrt wurde. Ein Revisionseingriff betraf ausschlieBlich das Polyethyl-
en-Inlay. Eine Revision erfolgte bei septischer Lockerung. Somit verbleiben lediglich
sechs Revisionen, bei denen die Ursache nicht eruiert werden konnte. Damit erscheint
die femorale Press-Fit-verankerte Komponente moglicherweise noch zuverlassiger als

im Kapitel 3.7 beschrieben.

4.3.3 WOMAC

Die Beurteilung von Schmerz, Steifigkeit und Funktion des Kniegelenkes aus Sicht des
Patienten bietet gute Zusatzinformationen zu den objektivierbaren Bewertungskriterien
bei Nachuntersuchungsergebnissen [48]. Allerdings unterliegt ein subjektiver Wert vie-
len Schwankungen und Einflissen, die nicht unmittelbar mit der Knieendoprothese zu-
sammenhéangen. Hirschmann et al. zeigten 2013 in einer Studie, dass psychische Fak-
toren wie z. B. Angst, Depression, die Tendenz zum Somatisieren oder psychischer
Stress die Bewertung deutlich negativ beeinflussen kénnen und somit zu héheren Wer-

ten im Fragebogen flhren [13].
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Auch das Alter des befragten Patienten kann zu schlechteren Werten flihren, da z. B.
Einschrankungen der Funktionen der unteren Extremitat, Schmerzen, die Fahigkeit
Treppen zu steigen oder morgendliches Steifigkeitsgefiihl beim alteren Menschen nicht
selten auch ohne endoprothetische Versorgung am Bein vorkommen [33]. Der
WOMAC kann also nicht als alleiniges Kriterium zur Bewertung eines endoprothetisch

ersetzten Gelenkes herangezogen werden.

In der hier beschriebenen Studie ergaben sich fiir die Studienteilnehmer durchweg gute
Werte mit der Bedeutung von nur geringem Schmerz, wenig Steifigkeit und einer guten
Funktion des operierten Beines. Auch der Gesamtscore fiel positiv aus. Dies stellt ins-
besondere im Hinblick auf das doch hohe Durchschnittsalter dieses Patientenkollektivs

von 80 Jahren ein neues Ergebnis dar.

4.3.4 SMFA-D

Dieser Fragebogen erfasst, ebenso wie der WOMAC, die subjektiv empfundene Situa-
tion der Patienten. Hier werden Aussagen Uber die Funktion des Gelenkes in verschie-
denen Bereichen wie tagliche Aktivitdt und Mobilitat getroffen. Ebenso erfragt dieser
Bogen subjektiv empfundene Beeintrachtigungen (z. B. bei der Arbeit oder Hobbys).
2003 berichten Kirschner et al. Uber die gute Zuverlassigkeit der Aussagen zu funktio-
nellen Ergebnissen im deutschen Sprachraum [20]. 2016 erklart Williams in einem Re-
view die noch aktuelle und gute Anwendbarkeit in Bereichen wie tagliche Aktivitat, un-
ter der Einbeziehung des emotionalen Zustandes [46]. Die emotionale Verfassung des
Patienten ist im 0.g. WOMAC nicht integriert. Sie kann die Diskrepanz zwischen objek-
tiv erhobenen Befunden durch den Untersucher und Eigenwahrnehmung des Patienten

verstarken.

In diesem Fragebogen findet sich die wertvolle Information, wie zufrieden der einzelne

Patient mit seiner Operation und dem anschlieBenden Ergebnis Uber die Zeit ist.
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Wie beim WOMAC kann auch der SMFA nicht als einzelnes Kriterium zur Bewertung
herangezogen werden, dient aber einer Zusatzbewertung zum objektiven Untersu-

chungsergebnis.

In dieser Studie ergaben sich flr die Studienteilnehmer sowohl im Funktionsbereich als
auch im Beeintrachtigungsindex nur mittelmaBige Werte. Der emotionale Zustand wur-

de von den Patienten selbst als gut bis mittelmaBig angegeben.

4.3.5 Knee Society Score

Dieses Scoring System bewertet die durch den Untersucher objektiv erhobenen Befun-
de. Es wurde bereits 1989 durch Insall et al entwickelt und beschrieben [17]. Seither
gilt es als das wichtigste Bewertungssystem in Nachuntersuchungsstudien bezlglich
der Knieendoprothetik und wird international angewandt. Der sich daraus ergebende
Vorteil ist eine gute Vergleichbarkeit verschiedener Studien Uber die Zeit. In den letzten
acht Jahren wurde jedoch haufiger Kritik geduBert, dass der Aufbau des Systems nicht
zeitgemaB angepasst wurde. 2010 fuhrten Ghanem et al. [11] eine Studie durch, die
die fuhrende Rolle des KSS als Bewertungsinstrument in seiner damaligen Form kriti-
sierte und sogar bezweifelte. Sie beschrieben eine deutliche Diskrepanz zwischen
sonstigen gebrauchlichen Scores wie z. B. dem WOMAC und dem KSS. Als Schluss-
folgerung dieser Studie empfehlen die Beteiligten eine Uberpriifung und Anpassung
des KSS an die moderneren Studiendesigns und Anforderungen, oder gar die Entwick-
lung neuer standardisierter Fragebdgen zur Nachuntersuchung von Knieendoprothe-
sen. Diesem Anliegen wurde 2011 entsprochen und eine Uberarbeitete und an die An-
forderungen der heutigen Zeit angepasste Weiterentwicklung des KSS, der 2011
NKSS, eingefiihrt. Als erste Studie mit dem NKSS erschien 2014 von Dinjens et al. ei-
ne Uberpriifung der Anwendbarkeit mit optimiertem Design und kiirzeren Skalen fir
das Outcome eines Knieendoprothesen-Kollektivs in Holland [7]. Ganz aktuell bewie-
sen Maniar et al. 2017 die gute und hohe Aussagekraft des NKSS auch in Zusammen-
hang mit anderen haufig benutzten Fragebdgen wie dem Oxford-Knee-Score sowie ei-
ne hohe Ubereinstimmung in der Aussagekraft des NKSS mit dem WOMAC [25].
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Damit behalt der KSS seinen hohen Stellenwert fir die Vergleichbarkeit von Knieen-

doprothesen-Studien.

In dieser Studie waren die Ergebnisse im Kniescore und im Funktionsscore eher er-

nichternd.

Im Kniescore erreichten die untersuchten Patienten gerade noch ein maBiges Ergebnis
(z. B. beziglich der verbliebenen Beweglichkeit). Im Funktionsscore erreichten die be-
fragten Patienten durchschnittlich ein als schlecht zu bewertendes Ergebnis bezlglich

der Funktion.

Das duale Scoring System sollte in seiner urspriinglichen Form den Einfluss von Fak-
toren wie Allgemeinzustand oder Alter des Patienten kontrolliert niedrig halten. Jedoch
sind im KSS auch negativ wirkende Werte, die den Gesamtscorewert nach unten be-
einflussen (z. B. Gehwagenbenutzung), erfasst. Somit ist unserer Meinung nach das
Alter ein entscheidender Faktor, der die Werte negativ beeinflusst. In diesem Studien-
kollektiv war die alteste Person 94 Jahre alt. Die Benutzung eines Gehwagens oder der
Verlust der Fahigkeit, Treppen zu steigen, sind in hohem Alter nicht selten und nicht al-

lein auf eine vorhandene Knieprothese zurtickzufiihren [28].

4.4 Vergleich der Studienergebnisse mit aktueller Literatur

In der gegenwartigen Literatur finden sich zunehmend Daten in Bezug auf die
prospektiv vergleichende Erfassung von klinisch-radiologischen Parametern und
Uberlebensanalysen verschiedener Knieendoprothesensysteme. In Langzeitstudien,
die die Haltbarkeit des Implantates, Revisionen und Komplikationen erfassen, zeigen

verschiedene Prothesensysteme annéhernd gleich gute Ergebnisse.

Choi et al. [6] untersuchten im Jahr 2011 113 Hybrid-Knieendoprothesen vom Typ
NexGen unter Verwendung der Uberlebenszeitanalyse, des KSS und der
radiologischen Messungen nach KSRESS. Der Untersuchungszeitraum betraf 10-12
Jahre nach Implantation. Innerhalb der Studie wurden die kreuzbanderhaltende und die
kreuzbandresizierende Variante des NexGen getrennt bewertet. Sie verglichen lhre

Ergebnisse im Literaturvergleich mit zementierten Knieprothesen.

- 45 -



Diskussion

Die Uberlebenszeit in ihrer Studie entsprach 93,8% nach 11,2 Jahren mit 7 Revisionen.
Sie erreichten mit der kreuzbanderhaltenden Variante im Kniescore Mittelwerte von 91

und im Funktions-score Mittelwerte von 76.

Die Autoren beschreiben vergleichbar gute Werte und Standzeiten wie bei

zementierten Knieendoprothesen.

Verglichen mit den Ergebnissen unserer Studie zeigen sich hier zwar bessere
Ergebnisse im KSS und eine etwas hdhere Prozentzahl in der Uberlebensanalyse,
allerdings umfasste der Nachuntersuchungszeitraum maximal 12 Jahre. In unserer

Studie wurden 12 — 16 Jahre untersucht.

McLaughlin et al. [27] untersuchten 2013 das Hybrid-Knieendoprothesensystem Maxim
Knee von Biomet. Sie bewerteteten 148 Knie nach 10 — 16 Jahren mit dem KSS,
radiologischer Untersuchung mit dem KSRESS und einer Uberlebenszeitanalyse.
Untersucht wurde, ob mit zementfreien femoralen Komponenten im Press-Fit-
Verfahren genau so gute, wenn nicht sogar bessere Standzeiten zu erreichen waren.
Im Kniescore wurden Mittelwerte von 88, im Funktionsscore Mittelwerte von 69 erzielt.
Die Uberlebenszeit entsprach 96% nach durchschnittlich 14 Jahren mit 10 Revisionen.
Schlussfolgernd berichten die Autoren Uber ihre Ergebnisse, dass primare
Hybridknieendoprothesen eine exzellente Fixierung und Haltbarkeit mit einer sehr
geringen Osteolysenwahrscheinlichkeit zeigen. Im Vergleich zu unserer Studie zeigten
sich hier bessere Werte im Kniescore und in der Uberlebenskurve bei gleicher Zahl an
Revisionen. Dies kann auf die héhere Zahl an untersuchten Knieendoprothesen in der
McLaughlin-Studie zurlick zu flhren sein. Die Schlussfolgerung dieses vom Design
sehr &hnlichen Kniesystems deckt sich jedoch mit unserem Ergebnis fir die Hybrid-

PFC-Knieendoprothese.

Arthur et al. [2] untersuchten 2012 in England die Press-Fit-Condylar Sigma
Knieendoprothese von DePuy. Dieses Modell ist die Weiterentwicklung des von uns
untersuchten PFC-Modular Modells. Die Modifikation zur PFC-Sigma-Prothese von
1996 enthielt abgerundete mediolaterale Kondylen der Femurkomponete und eine
Anpassung des Polyethylen-Inlays zur Erhéhung der Kontaktflache. Ebenso wurde die

trochleare Kontaktflache verbessert.
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In der Studie von Arthur et al. wurden 117 Knieendoprothesen nach 8-10 Jahren mit
dem KSS, dem KSRESS, dem Oxford-Knee-Score und einer Uberlebenszeitanalyse

untersucht.

Ziel der Studie war die Haltbarkeit und das klinische Outcome fiir dieses
Endoprothesenmodell zu erfassen. Im Kniescore konnten hier Mittelwerte von 78,8

erreicht werden. Im Funktionsscore wurden Mittelwerte von 68,9 erfasst.

Die Uberlebenszeit entsprach 95,9% nach 10 Jahren mit 8 Revisionen.
Schlussfolgernd beschreiben die Autoren ein gutes Gesamtergebnis fir das PFC
Sigma Modell mit exzellenter Uberlebenskurve und guten klinischen und radiologischen
Ergebnissen. Diese Studie eignet sich bedingt zum Vergleich mit unserer Studie. Ein
Ausgangspunkt zum Vergleich ist, dass es sich um das gleiche, wenn auch modifizierte
Modell handelt. Allerdings ist der Nachuntersuchungzeitraum kiirzer. Die Scorewerte
decken sich nahezu mit unseren Ergebnissen nach 12 — 16 Jahren. Die Uberlebens-
analyse ist deutlich besser mit 96% im Vergleich zu unseren 88%. Hier muss jedoch
beachtet werden, dass in unserem Kollektiv die Gesamtzahl der untersuchten

Prothesen geringer ist und unser Nachuntersuchungszeitraum deutlich gréBer.

Nahezu zeitgleich in 2012 untersuchten Patil et al. [29] in den USA die PFC-Sigma
Knieendoprothese mit 14 Jahren Nachuntersuchungszeitraum. In dieser Studie wurde
allerdings das zementierte Vorgehen evaluiert. Untersucht wurden 79 Knieendo-
prothesen nach 14 Jahren mit den selben Methoden wie in den vorne genannten
Studien mit dem Ziel das klinische Outcome und die Haltbarkeit zu ermitteln. Die
Uberlebenszeit betrug 97% nach 14 Jahren. Der Kniescore erreichte Mittelwerte von
84. Der Funktionsscore betrug im Mittel 87. AbschlieBend beschreiben die Autoren
eine deutliche Verbesserung der Ergebnisse im Vergleich zum Vorgangermodell PFC-
Modular mit exzellenter Uberlebenszeit. Diese Aussagen beziehen sich auf die
zementierte Variante des PFC-Modular. Verglichen mit den Ergebnissen unserer
Studie war die Haltbarkeit nach einem ahnlich langen Nachuntersuchungszeitraum in
der Uberlebenszeitanalyse besser. Auch die KSS-Auswertung stellt sich zu Gunsten
der zementierten PFC-Sigma Endoprothese. Die Anzahl an untersuchten Endopro-
thesen war etwas geringer. Die statistische Aussagekraft ist niedriger je geringer die
Anzahl der untersuchten Patienten ist. Diskutiert werden kann, ob eine gréBe Anzahl

von nachuntersuchten Endoprothesen zu einem anderen Ergebnis fihren wirde.
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Der vorgenannten Studie anzuschlieBen und gegeniberzustellen ist die Untersuchung

von Malin et al. [24] .

Sie untersuchten 2009 das PFC-Modular Modell fir 47 Endoprothesen in zementierter
Technik Uber 10 bis 15 Jahre. Ziel war es, die Standzeiten und Funktionsscores in einem
langeren Zeitraum als 10 Jahre fir dieses zementierte Modell zu erfassen und den
Ergebnissen bis zu 10 Jahre (100% Uberlebenszeitanalyse) gegeniiber zu stellen. Der
Kniescore und der Funktiosscore ergaben hier jeweils Mittelwerte von 48. Die
Gesamtlberlebenszeitanalyse betrug 90% mit einer Revisionsrate von 6%. Die Autoren
berichten abschlieBend, dass innerhalb der ersten elf Jahre nach Implantation tatséchlich
keine Revision zu verzeichnen war. Erst ab dem 11. Jahr begannen Probleme, die
Uberwiegend das Polyethyleninlay betrafen und zu Revisionseingriffen flhrten.
Hauptgrund war hier ein vermehrter Verschlei3 mit Abrieb, vor allem bei den 8mm-Inlays.
Dies deckt sich mit den Aussagen von Arthur et al. und war unter anderem der Grund fir

die Modifizierung des Prothesendesigns wie in der vorherigen Studie beschrieben.

Bezogen auf die von uns durchgeflihrte Studie zeigen sich hier vergleichbare Werte
zwischen der zementierten und der Hybrid-Variante. Schwachpunkt im Vergleich ist hier
die sehr geringe Zahl an untersuchten Endoprothesen im von Malin et al. beschriebenen
Kollektiv.

2016 erschien in den USA eine Multicenterstudie zum Vergleich zementierter oder nicht-
zementierter Verankerung bei Knieendoprothesen. Aufgrund der zunehmenden Anzahl
der Patienten mit starkem Ubergewicht in den USA untersuchten Bagsby et al. [3],
welche Verankerungstechnik von Knieendoprothesen (zementiert oder Hybrid) im
Langzeitvergleich fir diese Gruppe von Patienten erfolgreicher ist. Eingeschlossen
wurden Patienten mit einem Body-Mass-Index > 40, die eine Knieendoprothese erhalten
haben. Hiervon waren 154 Endoprothesen in zementierter Technik und 144 in
Hybridtechnik implantiert worden. Das Ergebnis war eine signifikant héhere Anzahl an
Revisionen aufgrund aseptischer Lockerung in der Gruppe der zementierten
Knieendoprothesen (n = 20) im Vergleich zur Gruppe der in Hybridtechnik implantierten
Knieendoprothesen (n = 1). Die Autoren schlussfolgern hieraus, dass die Hybridfixierung
eine bessere Alternative in der Knieendoprothetik fiir stark Ubergewichtige Patienten
darstellt. Im Vergleich mit der von uns durchgefiihrten Studie gibt es hier wenige

Kriterien, die Ubereinstimmend verglichen werden kénnen.
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In unserem dargestellten Kollektiv wurde das Gewicht nicht als Untersuchungsmerkmal
gewertet. Dennoch unterstreicht das Ergebnis von Bagsby et al. dass die Hybridtechnik
in der Knieendoprothetik eine gute Langzeithaltbarkeit unter ungiinstigen Belastungs-

verhéltnissen erlaubt.

Einen Hinweis, dass Hybrid-Knieendoprothesen ein bessere Langzeitliberleben
aufweisen als zementierte Knieendoprothesen lieferten Petrusson et al. 2015 [30].
Basierend auf dem norwegischen Endoprothesenregister verglichen sie 4585 Hybrid-
Endoprothesen mit 20095 Zementierten. Um eine bessere Aussagekraft zu gewahr-
leisten wurden nur Prothesenmodelle ausgewéhlt, die mit beiden Implantations-
techniken benutzt werden kénnen. In diesem Fall handelte es sich um die Modelle LCS
classic, LCS complete und Profix. Die Uberlebensanalysen zeigten in der zementierten

Gruppe 94,3% nach 11 Jahren und 96,3% in der Hybridgruppe.

Miterfasst wurde auch die durchschnittliche Operationsdauer. Diese Erfassung zeigte
im Mittel 17 Minuten kiirze Eingriffszeit flir die Hybridtechnik. Als Schlussfolgerung
hieraus ergab sich fir diese Untersuchung, dass die Hybridtechnik bei Knieendo-
prothesen eine sichere und vor allem zeitsparende Alternative darstellt. Die hier
genannte Zeitersparnis wahrend des operativen Eingriffs ist ein Vorteil fir die
Hybridtechnik und unter Umstanden fiir den jeweiligen Patienten. Unsere Studie zeigt
fir das PFC-Knie eine etwas niedrigere Uberlebenszeitanalyse. Zu bedenken ist
jedoch auch hier, dass der Nachuntersuchungszeitraum von bis zu 16 Jahren fir unser

Kollektiv Gber den 11 Jahren der hier genannten Studie liegt.

Insgesamt zeigt sich, dass die Hybridtechnik im Bereich der Knieendoprothetik sehr
gute bis exzellente Ergebnisse liefert und eine sichere zuverldssige Haltbarkeit
aufweist. Im Vergleich zur klassischen zementierten Implantationstechnik zeigt die
Hybrid-PFC-Modular-Knieendoprothese annahernd gleiche Werte und bietet den
Vorteil eines zeitsparenden und daher fir den Patienten schonenden Opera-

tionsverfahrens.
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4.5 Limitationen der Studie

In der vorliegenden Studie gibt es verschiedene limitierende Faktoren. In der Studie
gibt es keine Kontrollgruppe, wodurch hier eine Kohortenstudie vorliegt. Es wurde
ausschlieBlich ein Knieendoprothesensystem untersucht. Dieses System ist in der
verwendeten Form heute nicht mehr auf dem Markt, sondern wurde bereits 1996
modifiziert und verbessert. Weitere Faktoren sind: das hohe Alter der Probanden mit
durchschnittlich 68 Jahren bei der Implantation und 79,6 Jahren bei der
Nachuntersuchung, dadurch ist die Anzahl der untersuchten Knieendoprothesen 91
(davon 50 mit kompletter Nachuntersuchung und 41 ausschliesslich mit Fragebdgen)
als allenfalls mittelgro anzusehen. Altersbedingt sind viele Probanden nicht mehr zur
Nachuntersuchung erschienen, schieden aus der Studie aus und limitieren somit die

Aussagekraft der Studie.

4.6 Klinische SchiuBfolgerung

Aktuell steigt das Interesse an der Hybridtechnik bei Implantationen von Knieendo-

prothesen wieder.

Die Hybridtechnik zeigt auch bei alten Menschen eine gute Stabilitat und Haltbarkeit.
Gerade fir die nicht zementierte Femurkomponente konnte kein Nachteil der Haltbar-

keit gegeniber zementierten Varianten gemessen werden.

12-16 Jahresergebnisse mit glnstigem radiologischen Verlauf zeigen, dass die

Hybridverankerung gute sichere Langzeitresultate erlaubt.

Die erhobenen Scores liefern nach dieser Zeit eher maBige Ergebnisse, wobei hier das
hohe mittlere Alter der Patienten (79,6 Jahre) vermutlich einen entscheidenden Einfluf3
hat.

Die vorliegende Studie und die Literatur lassen die Verwendung einer Hybridveran-

kerung als zuséatzliche Option gerechtfertigt erscheinen.
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5 Zusammenfassung

Ziel der vorliegenden Studie war, die Uberlebensrate der Hybrid-PFC-Knieprothese im
Langzeitverlauf darzustellen.

Insgesamt wurden 91 Patienten erfasst (50 mit klinischer und radiologischer Unter-
suchung und 41 anhand der Fragebdgen). Es handelt sich um 78 Frauen und 13 Manner
mit einem durchschnittlichen Alter von 79,6 Jahren zum Nachuntersuchungszeitpunkt
(Marz bis Juni 2004). Der Nachuntersuchungszeitraum umfasst 12 - 16 Jahre nach
Implantation.

Ausgewertet wurden die folgenden standartisierten Fragebégen: WOMAC, SMFA-D, KSS.
Die radiologische Untersuchung erfolgte gemaB KSRESS.

Die Uberlebenszeitanalyse betrdgt 88% nach 15 Jahren. In diesem Zeitraum wurden 10
Revisionen erfasst.

WOMAC mit insgesamt guten Ergebnissen beziiglich Schmerz (3,2), Steife (3,6), Funktion
(4,1) und Gesamiscore (3,7). SMFA-D mit eher mittelmé&Bigen Werten von 42,8 im
Funktionsindex und 42,4 im Beeintrachtigungsindex und der Knee Society Score (KSS)
mit einem méaBigen Ergebnis von 78,8 im Kniescore und einem schlechten Wert 53,6 im
Funktionsscore.

Die radiologische Auswertung gemaB KSRESS zeigte Aufhellungslinien > 2mm im
Bereich D_16_1 1 (Femurschild Position 1) und gréBere Osteolysen (1 x 8mm und 1 x
10mm) im Bereich D16_4_2 (dorsales Tibiaplateau seitlich), jedoch keine Kompo-
nentenlockerung.

Die vorliegende Studie zeigt mittelgradige Ergebnisse in den erhobenen Scores bei
héherem Durchschnittsalter der erhobenen Studienteilnehmer gegeniber Vergleichs-
studien. Die Langzeit-Uberlebensrate von 88% zeigt sich ebenbiirtig gegeniiber anderen
Verfahren. Die kirzere OP-Zeit beim Hybridverfahren ist als Vorteil zu sehen. Somit
bietet die Hybridtechnik eine gute =zusatzliche chirurgische Option in der
Knieendoprothetik.

Zusammenfassend kann hier berichtet werden das die PFC-Modular Hybrid-Knieendo-
prothese insgesamt eine gute Haltbarkeit Gber einen Zeitraum bis zu 16 Jahre bietet. Die
eher maBigen Scores der Fragebdgen wurden vermutlich durch das hohe Alter der

Patienten beeinfluBt.
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Nachuntersuchungsbogen inkl. KSRESS Seite 1

DePuy Orthopédie GmbH Fragebdgen: P.F.C. Modular

D. Nachuntersuchung (Follow up)

Stammdaten:

Name

Vomame

Geburtsdatum

Alter

Untersucher
Untersuchungsdatum

Gewicht

T

D.1. Zeitpunkt der Untersuchung
3/6 Monate / 1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/11/12 Jahre postoperativ

D.1.[_lJahr[Monatd’
D.2. Betroffene Seite
1. links
2. rechts
2]
D.3. Revision
1. Ja
2. Nein
D3]
D.4. Patientenkategorie:
1. unilateraler oder bilateraler Befall
2. unilateraler Befall, Gegenseite mit Beschwerden
3. multipler Gelenkbefall
g i)
' Nichtzutreffondes streichen
Version 1,138 - Stand : 25.04.2001 Seite 1
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Nachuntersuchungsbogen inkl. KSRESS Seite 2

DePuy Orthopidie GmbH

Fragebdgen: P.F.C. Modular

D.5. Schmerzen

D.5.1. Insall - Score (AKSS)

. keine

. gelegentlich leichte

. leichte beim Treppensteigen

. leichte beim Gehen und Treppensteigen
. gelegentlich maRige

. standig magige

. starke

NOOSWN -

D.5.2. HSS - Score bei Belastung
1. keine

2. leichte
3. maRige
4. starke

D.5.3. HSS - Score in Ruhe
1. keine

2. leichte
3. maBige
4. starke

D.5.4. Schmerzen bei den ersten Schritten(Einlaufschmerz)
a

2. Nein

D.5.5. Analgetika

D.5.5.1. wegen Knieschmerzen
. nie

. gelegentlich
.1 -3 mal taglich
. > 3 mal taglich

HBWN =

D.5.5.2. andere Grinde
. nie

. gelegentlich

. 1-3 mal taglich
. > 3 mal taglich

BON

Version 1.138 - Stand : 25.04.2001
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0.53.[ ]

Dl

D.551 ]

D552 |
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Nachuntersuchungsbogen inkl. KSRESS Seite 3

DePuy Orthopidie GmbH Fragebdgen: P.F.C. Modular

D.5.6. Visuelle Analogskala
0 bedeutet “schmerzfrei" und 100 bedeutet "starker Schmerz"
Bitte kreuzen Sie auf der Skala Ihren Schmerzbereich an

ol R SR R i v e
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

schmerzfrei max. Schmerzen

D56.[ ]

D.6.1. subjektive Beurt. des Behandl. durch den Pat.
. sehr gut

gut

. befriedigend

. ausreichend

. mangelhaft

. sehr schlecht

DDA WN =

D61.[_]

D.6.2. Wiirden Sie sich nochmals operieren lassen?
1. Ja
2. Nein

D62 []

D.7.Schwellung

D.7.1.ErguBl
1. kein
2. leicht
3. deutlich

BT

D.7.2 Kapselschwellung
1. kein
2. leicht
3. deutlich

o A e (N

D.8. Beweglichkeit

D.8.1. Aktiv
Flexion - Null - Extension [ | -[ ]1-[ ]

D.8.2. Passiv
Flexion - Null - Extension [ |- [_]- [_]

Version 1.138 - Stand : 25.04.2001 Seite 3
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Nachuntersuchungsbogen inkl. KSRESS Seite 4

DePuy Orthopédie GmbH Fragebdgen: P.F.C. Modular

D.8.3. Streckdefizit
1. keines
i
3.6°-10°
4.11°-15°
5. 16° - 20°
6. >20°

D83 [

D.8.4. Beugekontraktur
1. keine
2.5°-10°
3.11°-15°
4.16° - 20°
5.>20°

D84 [ ]

D.9. Muskelkraft Quadrizeps
1. sehr gut(unGiberwindbar)
2. gut(Uberwindbar)
3. maRig(Beweg. geg. Schwerkraft)
4. schlecht(keine aktive Beweg.)

o S

D.10. Stabilitat

D.10.1. anteroposterior
1.<5mm
2.5-10 mm
3.>10 mm

D.10.1 [
D.10.2. lateral
1. <@
2.6°-9°
3.10°-14°
4. 15° - und mehr

DA10.2:]
D.10.3 medial
1.<6°
2.6°-9°
-1
4. 15° - und mehr

D.10.3[_]

D.10.4. mediolateral
Ly

2.6°-9°
3.10°-14°
4. 15° - und mehr

D.10.4__]

Version 1.138 - Stand : 25.04.2001 Seite 4
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Nachuntersuchungsbogen inkl. KSRESS Seite 5

DePuy Orthopidie GmbH Frageb&gen: P.F.C. Modular

D.11. Funktion

D.11.1. Gehen / Stehen
1. Geh-/Stehmoglichkeit unbegrenzt
2. Gehen > 1000 m
3. Gehen 500 - 1000 m ,Stehen > 30 min
4. Gehen 100 - 500 m , Stehen 15-30 min
5. Gehen < 100 m , nur zu Hause
6. Geh- und Stehunfahigkeit

B el

D.11.2. Treppensteigen(normal)
1. auf und ab normal

2. auf normal, ab mit Gelander

3. auf und ab mit Gelander

4. auf mit Geldnder, ab unméglich
5. unmaglich

DAL2{"

D.12.1. Aufstehen von Stuhl
1. normal
2. mit Hilfe

D124l

D.12.2. Gehhilfen
1. keine

. ein Handstock

. zwei Handstocke

. eine Gehsttze

. zwei Gehstutzen / Gehwagen
. gehunfahig

Db wN

D.122[ ]

D.13. Achsverhiltnisse

D.13.1. Neutral
1. Ja
2. Nein

R F X
T
D.133[ |

D.13.2. Beinachse varus
D.13.3. Beinachse valgus

D.14. Art der Aufnahme
1. Knie (ap liegend)
2. Knie(ap mit Belastung)
3. Beinganzaufnahme mit Belastung

DA4n{EE]

Version 1.138 - Stand : 25.04.2001 Seite 5
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Nachuntersuchungsbogen inkl. KSRESS Seite 6

DePuy Orthopidie GmbH Fragebdgen: P.F.C. Modular

D.15. Achsverhiltnisse

D.15.1. Anteroposterior
Femurwinkel (o) «
Tibiawinkel (p) "
Beinachse neutral (AKSS)
Beinachse Varus (AKSS) .
Beinachse Valgus (AKSS) o

NAhWON -

D.15.2. Lateral
1. lateraler Fermurwinkel y Plus b
2. lateraler Fermurwinkel y Minus 3
3. lateraler Tibiawinkel delta .

D.16. Radiolucent Lines (mm)

D.16.1. RLL
L J mm
2 mm
3. mm
4. mm
5 mm
6 mm
7 mm
total mm
D.16.2. RLL
n; mm
2. mm
3. mm
4. mm
total mm
Version 1.138 - Stand : 25.04.2001 Seite 6
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Nachuntersuchungsbogen inkl. KSRESS Seite 7

DePuy Orthopadie GmbH Fragebdgen: P.F.C. Modular
D.16.3. RLL
mm
2 mm
3. mm
4, mm
S mm
6 mm
; A mm
total mm
D.16.4. RLL
1 mm
2. mm
3. mm
total mm
D.16.5. RLL
1 mm
b A mm
3. mm
4. mm
5. mm
total mm

D.17. Tibiaoberfliche

D.17.1. Prozentuale Uberdeckung der Tibiaoberfliche durch das Implantat (%)

5 F .
D.17.2. Uberdeckung Tibia medial + (mm)

DAzl
D.17.3. Uberdeckung Tibia medial - (mm)

o 45 ) P
D.17.4. Uberdeckung Tibia lateral + (mm)

DAA I
D.17.5. Uberdeckung Tibia lateral - (mm)

DAz
Version 1.138 - Stand : 25.04.2001 Seite 7
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Nachuntersuchungsbogen inkl. KSRESS Seite 8

DePuy Orthopddie GmbH Fragebdgen: P.F.C. Modular

D.18. Patellaprobleme

D.18.1. Winkel der Prothese
1. seitl. R.-Bild g
2. Tangentialaufn.

D.18.2. Positionierung
1. sup. /inf.
2. med / lat.

D.18.3. Patellaprobleme
1. Subluxation

2. Luxation
D.18.3[ ]
D.19. Gelenkspaltverschmilerung(ap-Einbeinstandaufnahme)
1. Ja
2. Nein
D.184[ ]
D.20. Bemerkung
Version 1.138 - Stand : 25.04.2001 Seite 8
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WOMAC Seite 1

A. Schmerzfragen

Wie starke Schmerzen haben Sie beim

1. Gehen auf ebenem Boden

Anleitung fiir Patienten

mehr Schmerzen, Steifigkeit oder Behinderung haben Sie.

verspiirt haben. (Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kistchen an)

Keine Schmerzen

M

HEEE

2. Treppen hinauf- oder hinuntersteigen

Keine Schmerzen

LLI T 1]

[T TT1]

3. Nachts im Bett

Keine Schmerzen

HEEEEN

4. Sitzen oder Liegen

Keine Schmerzen

HEEERR

5. Aufrecht stehen

Keine Schmerzen

BERERE

Womac-D Arthroseindex  MFA -D Studie

Sie werden nun gebeten, nach diesem Muster die Stiirke Ihrer Schmerzen, Ihrer Steifigkeit oder

Behinderung anzugeben. Bitte vergessen Sie nicht, je weiter rechts Sie das ,X* ankreuzen, umso

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die Stirke der Schmerzen in dem Gelenk, das operativ ersetzt

werden soll. Bitte geben Sie fiir jede Frage die Stiirke der Schmerzen an, die Sie in den letzten 2 Tagen

Extreme Schmerzen

Extreme Schmerzen

Extreme Schmerzen

Extreme Schmerzen

Extreme Schmerzen

Seite |
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WOMAC Seite 2

B. Fragen zur Steifigkeit

Die folgenden Fragen bezichen sich auf die Steifigkeit (nicht die Schmerzen) in dem Gelenk, das
operativ ersetzt werden soll. Steifigkeit ist ein Gefithl von Einschriinkung oder Langsamkeit in der
Beweglichkeit, wenn Sie Ihre Gelenke bewegen. Bitte geben Sie fiir jede Frage die Stirke der
Steifigkeit an, die Sie in den letzten 2 Tagen verspiirt haben. (Bitte kreuzen Sie die zutreffenden
Kistchen an).

1. Wie stark ist die Steifigkeit gerade nach dem Erwachen am Morgen?

Keine Steifigkeit [ I I I | | | l | J l 1 Extreme Steifigkeit

2. Wie stark ist Thre Steifigkeit nach Sitzen, Liegen oder Ausruhen im spiiteren Verlauf des Tages?
Keine Steifigkeit l | | I ’ ’ I | I | I I Extreme Steifigkeit

C. Fragen zur krperlichen Titigkeit

Die folgenden Fragen beziechen sich auf Thre kdrperliche Titigkeit. Damit ist Thre Fihigkeit gemeint,
sich im Alltag zu bewegen und sich um sich selbst zu kilmmern. Bitte geben Sie fiir jede der folgenden
Aktivititen den Schwierigkeitsgrad an, den Sie in den letzten 2 Tagen wegen Beschwerden in dem
operativ zu ersetzenden Gelenk gehabt haben. (Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kistchen an).

1. Treppen hinuntersteigen

Keine Schwierigkeit I | l ] 1 ] l J L l ] | Extreme Schwierigkeit

2. Treppen hinaufsteigen
Keine Schwierigkeit [ [ | I I I l l l I l | Extreme Schwierigkeit

3. Aufstehen vom Sitzen

Keine Schwierigkeit l [ | | I l I ’ I l I ] Extreme Schwierigkeit
4. Stehen

Keine Schwierigkeit r I l I I [ [ I I l I I Extreme Schwierigkeit
Womac-D Arthroseindex  MFA <D Studie Seite 2
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WOMAC Seite 3

5. Sich zum Boden biicken

Keine Schwierigkeit [T [ | | | |

6. Gehen auf ebenem Boden

Keine Schwierigkeit [ J ] ] ] =

7. Einsteigen ins Auto/Aussteigen aus dem Auto

Keine Schwierigkeit l | | I I l I

8. Einkaufen gehen

Keine Schwierigkeit | J J J J I I

9. Socken/Striimpfe anziehen

Keine Schwierigkeit l | l | [ [ I

10. Aufstehen vom Bett

Keine Schwierigkeit l | J I l | I

11. Socken/Striimpfe auszichen

Keine Schwierigkeit [ | I r] I I

12. Liegen im Bett

Keine Schwierigkeit | I rl | I I

13. In die Badewanne/ aus dem Bad zu steigen

Keine Schwierigeit [ | | | | |

Womac-D Arthroseindex  MFA -D Studie

Extreme Schwierigkeit

Extreme Schwierigkeit

Extreme Schwierigkeit

Extreme Schwierigkeit

Extreme Schwierigkeit

Extreme Schwierigkeit

Extreme Schwierigkeit

Extreme Schwierigkeit

Extreme Schwierigkeit
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WOMAC Seite 4

14. Sitzen
Keine Schwierigkeit ' I [ ]1 —[ I | r l I I Extreme Schwierigkeit

15. Sich auf die Toilette setzen/Aufstehen von der Toilette

Keine Schwierigkeit | I I 1 1 T T r r rl—l Extreme Schwierigkeit

16. Anstrengende Hausarbeiten
Keine Schwierigkeit I | | | | |T1 I IJ J Extreme Schwierigkeit

17. Leichte Hausarbeiten
Keine Schwierigkeit ! l I I I I I l TT r] Extreme Schwierigkeit

Womac-D Arthroseindex  MFA D Studic Seite 4
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Anleitung zum Ausfilllen Datum:
Wir méchten gerne herausfinden, wie Sie mit lhrer Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung in der letzten
Woche zurecht gekommen sind. Wir wiirden gerne die Probleme kennenlernen, die Sie durch Ihre
Gelenkverletzung / Gelenkerkrankung im tiglichen Leben haben.
Bitte beantworten Sie jede Frage, indem Sie ein Kreuz in das Kiistchen () machen, welches am ehesten
fur Sie zutrifft. Bitte beantworten Sie alle Fragen, auch wenn manche Fragen sich vielleicht nicht auf Ihre

Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung beziehen.

Diese Fragen sollen feststellen, wieviele Schwierigkeiten Sie in_dieser Woche bei Ihren
alltdglichen Titigkeiten wegen lhrer Gelenkerkrankung oder Gelenkverletzung mdg-
licherweise haben.

Wieviel Schwierigkeiten haben Sie, sich in einen tiefen Stuhl zu setzen oder aus einem tiefen

Stuhl aufzustehen?
Gar nicht schwierig ~ Ein wenig schwierig
=] O gt
Wie schwierig ist es fiir Sie, eine Medikamentenflischchen (z. B. Hustensaft) oder C
iffnen?
Gar nicht schwierig Ein_weniguhwigxig
o 5

mittel oder anderes einzukaufen?
rig MiiBie Wwierie

Wie schwierig ist es fiir Sie, einen kraftvolle Faustschlu

Gar nicht schwierig Elnwenlg‘gcpw‘lsﬂg‘ MiQiolschwieriot TR Wit
o o . ]

<8 [ 38

VDo schywierd
O
Wie schwierig ist es fiir Sie, sich zu biicken oder hinzuknien?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig ViBig schyierig
[m} ‘ "
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9. Wie schwierig ist der Gebrauch von Knipfen, ReiBverschliissen, Druckknipfen oder Hiikchen
fiir Sie?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig Miillig schwierig

O O

10. Wie schwierig ist es fiir Sie, die Fingernii
Gar nicht schwierig  Ein wenig schmerlg

(=] O

11. Wie schwierig ist es fiir Sie, sich anzuziehen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig Miilig schwierig

=} a m]

12. Wie schwierig ist es fiir Sie, zu g
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

o a

gel zu schneiden?
1iiBig schwierig

Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig

(=] a

Gar nicht schwierig — Ein wenig schwierig

Miiig schwierig
=) O O

Miiflig schwierig

Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig

O a

Gar nicht se¢ h\\u rig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

m ]

20, Wie schwierig ist es fiir Sie, Ihren normalen Freizeittiitigkeiten, wie Radfahren, Joggen oder
gehen nachzugehen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig Miillig schwierig

O m}
21. Wie schwierig ist es fiir Sie, Ihren normalen Freizeittitigkeiten, Hobbies, Gartenarbeit,
pielen, Basteln oder Ausgehen mit Freunden nachzugehen?

Gar nicht n‘h\\icri;:_ Ein wenig schwierig Miillig schwierig

O O
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23. Wie schwierig ist die Ausfithrung von leichter Haus- oder Gartenarbeit wie Staubwischen,
Geschirrspiilen oder BlumengieBen fiir Sie?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig - Sehr schyierig nmoglich

oder ehrenamtliche ' rkeiten) filr Sie?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig
o

Diese Fragen erkundigen sich, wie oft Sie Probleme wegen [hrer Gelenkerkrankung
oder Gelenkverletzung in dieser Woche haben.

26. Wie oft hinken Sie beim Gehen?

Niemals Selten Gelegentlich
= o
27. Wie oft vermeiden Sie den Gebrauch lhres schmerzhaften Ar
Niemals Selten Gelegentlich
O o o
28. Wie oft blockiert Ihr Bein oder knickt Ihnen das Bein weg?
Niemals Selten Gelegentlich Meistens ™ 1 er
| o o Je TR E u
29. Wie oft haben Sie Probleme mit der Konzentration?
Niemals Selten Gelegentlich Meistens o 111101
O o -
30. Wie oft tun Sie an einem Tag zuviel und sind am niichsten Tag
Niemals Selten Gelegentlich
o m]

31. Wie oft reagieren Sie auf Ihre Umgebung gereizt, z. B. schnauzen Leute an, geben spitze
Antworten oder kritisieren andere leicht?
Nicmals Selten Gelegentlich

O O

32. Wie oft sind Sie miide?
Niemals Selten Gelegentlich

m] o

33. Wie oft fiihlen Sie sich behindert?
Niemals Selten Gelegentlich
m] =]

34. Wie oft filhlen Sie sich veriirgert oder frustriert, dass Sie diese Gelenkverletzung /
Gelenkerkrankung haben?
Niemals Selten Gelegentlich

u] o

-77 -



Anhang

SMFA-D Seite 4

Woche wegen Threr Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung haben.
Wie sehr sind Sie beeintrichtigt durch...

42. Probleme mit dem Denken,
Komntrieren'oder Erinnern
43. Problem der Bewiiltigung

S £s
44. Probleme bei der tiiglichen
Arbeit i
45. Probleme mit
gegeniiber al
46. Probleme mit Steifigkeit und
Schmerzen

Vielen Dank fiir das Ausfiillen dieses Fragebogens.

Diese Fragen behandeln, wie sehr Sie durch Probleme beeintriichtigt sind, die Sie in dieser

Gar nicht Ein wenig Miibig Sehr Auberst
beelntrichtigt | beeintriichtigt | beeintriichtigt | beeintrichtigt | beeintriichtigt
oblem o 1 . . ":'v *" ? 3 d:‘.‘-"- "": o v o ‘
35. P ' ,‘ e R el i o 'v‘.ﬂ,x” m]
36. Probleme mit Threm Riicken o m (m] o
37. Problem i : ‘ p ; o
Gartenarb ff" 1 e 3 48 A Dyttt T3 RN ] " 0 e 240l
38. Probleme mit dem Baden,
Anziehen, sich zurechtmachen m] o
oder andgl_'er lgbrpe pflege '
39. Probleme beim Schlafe eeee ﬂ
R
40. Probleme mit Freizeit- oder o
Erholungstiitigkeiten
41. Probleme mit Ihren Freunden
a
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Patientenkategorie: A [1 Gegenseite 0.B. B O Gegenseite mit Beschwerden
C O multiple Gelenkbeschwerden
Schmerzen:
Keine o
Leichte oder gelegentliche o
nur beim Treppensteigen a
Gehen und Treppensteigen o
MiiBige
gelegentlich o
stiindig o
Starke ' o
Beweglichkeit:
Aktiv Flexion/Extension ...../ ...../ ...... (5°=1 Punkt)

Passiv Flexion/Extension ....../ .../ ... (5°=1 Punkt)

Stabilitat:
AP <Smm O 5-10mm O >10mm O
Mediolateral <5° 0O 5-10° O 10-14°0 >15°0

Ausrichtung der Knieachse nach AP Rontgen
(Innenwinkel Normalwerte: 185-190)
<1650 166-1790  180-1840  185-1900  191-1950  >19500

Kaee Scoec / Fenction Score nach Knee Society MFA -D Studic Seite 1
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Funktion

Gehen

Gehflihigkeit unbegrenzt
Gehen >1000m

Gehen 500-1000m
Gehen <500m
Gehen nur zu Hause
Gelunfihiekei

Treppe

Treppensteigen normal auf/ab o
Treppauf normal, treppab mit Gelénder 0O
Treppauf und ab mit Geléinder o
Treppauf mit Gelénder, treppab unmdglich O
Treppensteigen nicht méglich a

Gehbhilfen

ein Handstock o
zwei Handstocke
Gehstittzen/Gehwagen o

‘Gehtest 25m mit Wendung
1. Zeit: 2. Zeit: 3. Zeit:

VAS

0 — 100

Knee Score / Function Score nach Knee Society MFA -D Studie Seite 2
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Voroperationen

Dja O nem

Schmerzmedikation:

Gehstiitzen  Gehhilfen StockD
Beurteilung der Funktionseinsehréinkung durch den Untersucher:
o o o o o

Gar nicht cin wenig miBig sehr duBerst

Kaee Score / Function Score nach Knes Socicty  MFA -D Stedic
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PFC Nachuntersuchungsbogen Kniegelenk

Ist das kinstliche Kniegelenk in der Zwischenzeit operiert worden?

Wie weit kénnen Sie mit dem kinstlichen Kniegelenk laufen?

Unbegrenzt

Mehr als 1000 m
2Zwischen 500 und 1000 m
Zwischen 100 und 500 m
Weniger als 100 m

Geh- und Stehunfahigkeit

Treppensteigen
Normal
Normal, treppab mit Gelander
Treppauf und —ab mit Gelander
Treppauf mit Gelénder, treppab unméglich
Treppensteigen ist nicht mdglich

Aufstehen vom Stuhl
Normal
Mit Hilfe

Gehbhilfen
Keine
Ein Handstock
Zwei Handstécke
1 Gehstiitze
2 Gehstiizen oder Gehwagen
gehunfahig

Schmerzen ‘keine
Leichte oder gelegentliche
Nur beim Treppensteigen

b. Gehen und Treppensteigen

maBige
gelegentliche
standige
starke

Nehmen Sie Schmerzmittel wegen des Kniegelenkes ein?

Falls ja
Welche?

Visuelle Analogskala

Kein Schmerz

Stéarkster Schmerz
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