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Inhaltsverzeichnis

1  Einleitung

1.1 Biologie des Gelenkknorpels

Der hyaline Gelenkknorpel, die Synovialmembran und die Synovialflissigkeit
begrenzen den Binnenraum eines echten Gelenkes (Diarthrose) und stellen
zusammen mit der Gelenkkapsel und dem subchondralen Knochen eine
funktionelle Einheit dar (Niethard und Pfeil, 2003). Durch die Synovialflissigkeit ist
ein nahezu reibungsloses Gleiten der Gelenkoberflachen bei Bewegungen mdglich
(Mow et al., 1992).

Die Dicke des Gelenkknorpels betragt beim Menschen zwischen 1 mm an den
Fingergelenken und bis zu 8 mm an der Patella (Rudert und Wirth, 1998). Der
Gelenkknorpel besteht aus Chondrozyten, die eine extrazellulare Matrix (EZM) aus
unterschiedlichen Kollagenen und Proteoglykanen produzieren. Neben den
anabolen Prozessen sind die Chondrozyten aber auch fiur die Produktion von
katabolen matrixdegradierenden Enzymen, wie Metalloproteinasen, verantwortlich.
Der hyaline Gelenkknorpel unterliegt somit unter physiologischen und
pathologischen Bedingungen einem standigen metabolischen Umbauprozess
(Aigner und Stoéve, 2003).

Die besonderen biomechanischen Eigenschaften des hyalinen Gelenkknorpels
lassen sich auf den spezifischen Aufbau der EZM zurtckfuhren. Das
Kollagennetzwerk tragt maRgeblich zur Dehnbarkeit bei, gleichzeitig verhindert es
aber auch das Auseinanderweichen der wasserbindenden Aggrekanmolekile,
welches dem Gelenkknorpel eine hohe Kompressionsfestigkeit verleiht. Unter
Druck ist jedoch immer eine ausreichende Verformbarkeit durch das hohe
Wasserbindungsvermogen gewahrleistet (Athanasiou et al., 1991).

Hyaliner Gelenkknorpel lasst sich aufgrund seines zell- und molekularbiologisch
unterschiedlichen Aufbaus in vier Zonen (I bis 1V) unterteilen (Rudert und Wirth,
1998) (Abb. 1).

Die oberflachliche Tangentialfaserzone ist durch flache spindelférmige
Chondrozyten mit einem hohen Anteil an Kollagenfasern und einem niedrigen

Anteil an Proteoglykanen gekennzeichnet.



Zum Gelenkbinnenraum wird die Knorpeloberflaiche von einer sehr dunnen
azellularen Schicht aus Kollagenfibrillen, der Lamina splendens, abgeschlossen
(Jeffery, 1994). In der Ubergangszone runden sich die Zellen langsam ab und der
Proteoglykangehalt steigt im Vergleich zur oberflachlichen Tangentialfaserzone an.
Die Radiarzone ist die breiteste Schicht mit einer saulenartigen Anordnung der
Chondrozyten. Hier ist die Proteoglykankonzentration am hdchsten und die
Wasserkonzentration am niedrigsten. Die Kollagenfibrillen besitzen hier den
groRten Durchmesser. Die Tidemark stellt den Ubergang zur Mineralisierungszone
dar. Hier sind Kalziumkristalle in die extrazellulare Matrix eingelagerte, mit der
Folge einer zunehmenden Verkndcherung der Matrix in Richtung des
subchondralen Knochens (Rudert und Wirth, 1998).

Zone | oberflachliche
Tangentialfaserzone

Zone ll Ubergangszone

Zone lll Radiarzone

Zone IV Mineralisierungszone

subchondraler Knochen

Abb. 1: Zonale Einteilung des hyalinen Gelenkknorpels. Zone | (Tangentialfaserzone),
Zone Il (Ubergangszone), Zone Il (Radiarzone), Zone IV (Zone des mineralisierten
Knorpels). Die gestrichelten Linien zeigen den arkadenartigen Verlauf der Kollagenfasern.
Die Chondrozyten sind entlang dieser Fasern in den einzelnen Schichten ausgerichtet (aus
Rudert und Wirth, 1998).



1.2 Gelenkknorpelregeneration

Der hyaline Knorpel zahlt zu den Dbraditrophen Geweben. Seine
Regenerationsfahigkeit ist sehr gering. Begriindet ist dies in der Avaskularitat und
der Fixierung der Chondrozyten in der EZM. Dadurch sind diese immobil und
haben beim Erwachsenen eine sehr begrenzte Mdglichkeit zur Proliferation.

Daher ist die Synthese von Kollagen Typ Il und der Aufbau des besonders
hinsichtlich der mechanischen Beanspruchbarkeit wichtigen inneren Designs stark
eingeschrankt (Rudert und Wirth, 1998).

Gelenkknorpeldefekte kénnen in chondrale und osteochondrale Defekte unterteilt
werden, wobei letztere die subchondrale Lamelle durchbrechen. Als Klassifizierung
hat sich die Einteilung der International Cartilage Repair Society (ICRS,

www.cartilage.org) in 4 Grade bewahrt (Abb. 2).
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Abb. 2: International Cartilage Repair Society (ICRS) Einteilung der Knorpeldefekte. Grad 1.:
Oberflachliche Knorpelerweichung (A) und/oder Fissuren und Risse (B); Grad 2: Knorpellasionen bis
zu < 50% der Knorpeltiefe (C); Grad 3: Knorpeldefekte bis zu > 50% der Knorpeltiefe (D), bis zur
kalzifizierten Schicht (E), bis zum subchondralen Knochen, aber nicht durch diesen hindurch
reichend (F). Blaschen sind in diesem Grad mit eingeschlossen (G); Grad 4: Osteochondrale Defekte
(Hund I).



Bei rein chondralen Defekten kommt es in der Regel zunachst zu einem
Zelluntergang wodurch die Syntheseleistung der benachbarten Knorpelzellen
verstarkt wird. Der noch vorhandene Knorpel wird in seinem Aufbau neu
strukturiert, damit er den verédnderten Belastungen standhalten kann. Chondrale
Defekte zeigen jedoch keine Heilung im Sinne eines Wiederauffiillens der Lasion
oder einem SchlieRen von Rissen, sondern lediglich einen Umbau,

der eine Wiederherstellung der Gelenkoberfliche zum Ziel hat (Fuller und
Ghadially, 1975; Meachim, 2001).

Osteochondrale Defekte hingegen haben eine bessere Selbstheilungsfahigkeit.
Unmittelbar nach der Schéadigung kommt es zu einer Fullung der Lasion durch ein
Blutkoagel aus dem Knochenmark, das unter anderem mesenchymale
Stammzellen enthalt. Hieraus entwickelt sich ein wenig belastungsstabiler Kollagen
I-haltiger Faserknorpel mit einem deutlich reduzierten Anteil an Kollagen Typ II.
Auch verbinden sich der neue und alte Gelenkknorpel nicht an allen Stellen
miteinander, was die Stabilitat des Knorpels zuséatzlich deutlich herabsetzt. Diese
Phanomene kdnnen dazu beitragen, dass es in der Folge zu einer Degeneration

des gebildeten Ersatzknorpels kommt (Shapiro et al., 1993).
1.3 Therapie von Gelenkknorpeldefekten

Schon seit Hippokrates ist bekannt, dass ein ulzerierter Knorpel eine schwierige
Angelegenheit ist und dass er sich nicht wieder reparieren lasst, wenn er einmal
zerstort ist (Hunter W, 1743). Heute stehen fiir die operative Therapie von fokalen
Gelenkknorpeldefekten unterschiedliche Ansatze zur Verfigung, welche sich unter
anderem an der GrolRe, der Lokalisation und dem AusmalR des Defektes

orientieren (Behrens et al., 2004).

1.3.1 Lavage und Debridement

Eine einfache Methode ist die arthroskopische Lavage, die in 50 bis 70% der Falle
Zzu einer kurzzeitigen Symptombesserung fihrt (Baumgaertner MR et al., 1990).
Die Kombination mit einem Debridement des erkrankten Knorpelgewebes ist eine
weitere Option.

Das Debridement ist eine alte chirurgische Technik die bereits 1941 durch

Magnuson beschrieben wurde (Magnuson, 1941).
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Sie beinhaltet die Entfernung von zerstortem Gewebe aus dem Gelenkraum und
die chirurgische S&auberung der Lé&sion. Im Vergleich zur alleinigen Lavage flhrt
das Debridement zu besseren und langer anhaltenden Ergebnissen (Hubbard,
1996). Beide Verfahren filhren jedoch nicht zu einer reaktiven Antwort des
benachbarten Knorpelgewebes oder des subchondralen Knochens und der
Gelenkknorpel wird hierdurch nicht wieder aufgebaut.

Eine interessante Studie, publiziert im New England Journal of Medicine, zeigte
Uberraschend, dass der Erfolg des arthroskopischen Debridements dem eines
Placeboeingriffs mit Hautinzisionen ohne Arthroskopie entspricht (Mosley et al.,
2002).

1.3.2 Pridie Bohrung, Abrasionsarthroplastik und Mikrofrakturierung

Regenerative Strategien zur Therapie von Knorpeldefekten wurden 1959
begonnen, als Pridie die Bohrung von denudierten Knorpelarealen zur
Regeneration propagierte (Pridie, 1959). Johnson beschrieb 1986 die
Abrasionsarthroplastik, im Rahmen derer 1 bis 3mm subchondraler Knochen mit
einem Bohrer entfernt wurde (Johnson LL, 1986). Diese Technik wurde 1997 von
Steadman zur heute ublichen Mikrofrakturierung mit einem Pfriem weiterentwickelt,
bei der das Risiko der thermischen Zellnekrose eliminiert und eine prazisere
Perforation des subchondralen Knochens erreicht wurde (Steadman et al., 1999).
Die heute verwendete Mikrofrakturierung zielt darauf ab, in den Knorpelschaden
einstromende multipotente Knochenmarkvorlauferzellen fir die Regeneration des
Defektes zu gewinnen, ohne Knochenanteile zu entfernen. Ideale Indikationen zur
Mikrofrakturierung beinhalten fokale Knorpelschaden ohne Knochenverlust beim
jungen Patienten, die von normalem Knorpelgewebe umgeben sind (Steadman et
al., 2003).

Die Techniken der Pridie-Bohrung, Abrasionsarthroplastik und Mikrofrakturierung
basieren auf der Differenzierung von mesenchymalen Vorlauferzellen zu
Knorpelersatzgewebe. Durch Eroffnung der Knochenmarkrdume werden diese mit
Granulationsgewebe, dem sog. fibrin-clot, ausgefullt.

Im weiteren Verlauf kommt es aber oft zur Ausbildung eines Regeneratknorpels mit
deutlich schlechteren mechanischen Eigenschaften und einer langfristig fehlenden
Belastungsstabilitdt (Shapiro et al., 1993; Jackson et al., 2001).
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Dieser Faserknorpel zeigt zwar ungenigende biochemische, biomechanische und
Verschlei3eigenschaften, dennoch zeigte eine Studie mit  einem
Nachuntersuchungszeitraum von 11 Jahren signifikant verbesserte Tegner-,
WOMAC-, Lysholm- und SF-36- Scores (Alford JW und Cole BJ, 2005). Aus
diesem Grund werden knochenmarkstimulierende Verfahren als first-line treatment

bei Knorpeldefekten von unter 4 cm? empfohlen (Behrens et al., 2004).
1.3.3 Osteochondrale Transplantation (OCT)

Strategien beziglich der Wiederherstellung von hyalinen Gelenkknorpeldefekten
gehen mit einer Gewebe- oder Zelltransplantation einher, wobei allogene Knorpel-
Knochen-Transplantationen wegen des Risikos einer Infektion oder Abstof3ung nur
selten bei ansonsten nicht rekonstruierbaren Defekten zum Einsatz kommen
(Gross, 2002). Bei der autologen osteochondralen Transplantation (OCT) werden
Knorpel-Knochen-Zylinder aus gering belasteten Zonen des Kniegelenkes
entnommen, um Defekte in den Belastungszonen aufzufillen (Hangody und Fiiles,
2003; Hangody et al., 2004). Dieses Verfahren wird auch als Osteochondrales
Autologes Transfer System (OATS) oder als Mosaikplastik bezeichnet. Auf Grund
der begrenzten Spenderflache, der entsprechenden donor-site morbidity sowie
einer oftmals unzureichenden Oberflachenkongruenz ist das Verfahren jedoch nur
begrenzt einsetzbar. Heute wird das Verfahren als first-line treatment fur Defekte
bis zu 4 cm? und als secondline treatment nach Versagen

knochenmarkstimulierender Techniken empfohlen (Behrens et al., 2004).

1.3.4  Autologe Chondrozytentransplantation (ACT)

1.3.4.1 Die klassische ACT

Die Moglichkeit der ex vivo Kultivierung und Proliferation von Chondrozyten aus
dem nativen Gelenkknorpel nach enzymatischem Verdau ist bereits Mitte der
sechziger Jahre beschrieben worden (Manning und Bonner, 1967). Eine
signifikante Verbesserung fir die Therapie von Gelenkknorpeldefekten wurde aber
erst 1994 erreicht, als die klassische Technik der autologen Chondrozyten

Transplantation (ACT) erstmals beschrieben wurde (Brittberg, et al., 1994).



Dabei wird dem Patienten zuné&chst arthroskopisch eine Knorpelbiopsie aus einem
nicht belastungsrelevanten Areal des Kniegelenkes entnommen. Durch
enzymatischen Verdau werden hieraus Chondrozyten isoliert und fur 3 bis 5
Wochen in Zellkultur vermehrt. Am Ende der Kulturzeit werden die Zellen in einer
Suspension in den Defekt injiziert Uber den zuvor ein Periostlappen aus dem
Tibiakopf genaht und mit Fibrinkleber abgedichtet wurde. Die Technik ist technisch
anspruchsvoll, zeitaufwendig und insbesondere bei weit dorsal liegende Defekten
und Defekten des Tibiaplateaus kann der Periostlappen nur schwierig tber den
Defekt genédht werden. Des Weiteren fuhrt eine die in vitro Kultivierung im
Monolayer in Abhéngigkeit von der Dauer und des Alters des Patienten zu einer
progredienten Dedifferenzierung der Chondrozyten und folglich zum Verlust
knorpelspezifischer Eigenschaften (Schnabel et al.,, 2002). Die haufigste
postoperative Komplikation der klassischen ACT stellt die Hypertrophie des
Periostlappens dar, welche zu einer schmerzhaften Bewegungseinschrankung und
notwendigen Revisionen fiihren kann (Zeifang et al., 2010). In einer Verlaufsstudie
zeigten sich jedoch in bis zu 90% der Falle gute bis sehr gute postoperative
Ergebnisse (Peterson et al., 2010). Das Problem der Hypertrophie des
Periostlappens wurde in den letzten Jahren weitestgehend durch die Verwendung

einer Kollagen I/lll Membran behoben (Zeifang et al., 2010).

1.3.4.2 Die Matrixassoziierte ACT (MACT)

Die Weiterentwicklung und Modifikation der klassischen ACT mit der Verwendung
von Biomaterialien zur matrixassoziierten autologen Chondrozytentransplantation
(MACT) zeigt operationstechnische und biologische Vorteile. Resorbierbare
Tragermaterialien stellen ein Matrixsystem fir die Kultivierung der Zellen dar und
erleichtern die operative Durchfihrung der Transplantation sowie die Fixierung im
Defekt (Noth et al., 2010). Hierbei werden die isolierten Chondrozyten nicht in
einem Monolayer kultiviert sondern direkt auf bzw. in eine dreidimensionale
Tragersubstanz gegeben. Dies verringert die Dedifferenzierung der Zellen und fuhrt
zu einem geringeren Verlust von knorpelspezifischem Kollagen II (N6th et al.,
2007). Die Auswahl eines geeigneten Tragermaterials bedarf der Analyse der
Zellkulturbedingungen, der Zell-Zell- und Zell-Matrix-Interaktionen und des Erhalts

der Vitalitdt mit einer chondrozytaren Differenzierung (Marlovits et al., 2009).
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Heute hat die MACT mit biodegradierbaren Tragersubstanzen die klassische ACT
im deutschsprachigen Raum weitgehend ersetzt. Unterschiedliche
Tragermaterialien sind im Kklinischen Einsatz, hierunter befinden sich z. B.
Hyaluronsaure und Kollagen | Schwdmme sowie Kollagen | Hydrogele (Marlovits et
al., 2009). Die MACT wird heute als first-line treatment fur Defekte tber 4 cm? und
als second-line treatment nach Versagen knochenmarkstimulierender Verfahren
oder anderer rekonstruktiver Techniken, wie der Mosaikplastik, empfohlen
(Behrens et al., 2004).

14 Das Cartilage Regeneration System (CaReSO)

Das Cartilage Regeneration System (CaReSO, Arthro Kinetics, Krems Osterreich)
ist seit 2003 zur Behandlung von fokalen Gelenkknorpeldefekten des Kniegelenkes
im Klinischen Einsatz. Es handelt sich um ein matrixgekoppeltes Verfahren der ACT
bei dem ein Kollagen Typ | Hydrogel gewonnen aus Rattenschwanzkollagen als
Tragermaterial verwendet wird (Schneider et al., 2003; Anderaya et. al., 2006;
Anderaya et al., 2007; Maus et al., 2008; Steinhagen et al., 2010).

Bei dem Verfahren wird zunédchst wahrend einer Arthroskopie, bei der
insbesondere die Indikation zur ACT Uberprift wird, dem Patienten aus einer nicht
belastungsaufnehmenden Zone eine Knorpelbiopsie entnommen. In einem GMP
Prozess werden die Chondrozyten durch einen Kollagenaseverdau aus dem
Gelenkknorpel herausgeldst. Im Unterschied zu den anderen Verfahren der MACT
werden die gewonnenen Zellen jedoch nicht auf Zellkulturplastik expandiert
sondern unmittelbar nach dem Herauslésen in ein Kollagen | Hydrogel der
Endkonzentration 3 mg/ml eingebracht. Das zellbeladene Hydrogel wird fir 10
Tage in einem speziellen Nahrmedium unter Zusatz von patienteneigenem Serum
kultiviert. Die direkte Kultivierung im Gel hat den Vorteil der homogenen
Zellverteilung und minimiert die Dedifferenzierung der Chondrozyten zu
Fibroblasten (Gavensis et al., 2006).

Nach 14 Tagen wird Uber eine Miniarthrotomie das betroffene Gelenk erdffnet und
der Defekt dargestellt (Abb. 3A). Mit einer speziellen ovalen oder runden Stanze
wird der Knorpeldefekt ausgestanzt (Abb. 3B und C). Nicht heraus geldster
defekter Gelenkknorpel wird mit dem scharfen Loffel oder einem Skalpell entfernt.

Bei chondralen Defekten wird die subchondrale Lamelle erhalten (Abb. 3C).

14



Nach Ausstanzen des Transplantates und Einbringen von Fibrinkleber (Tissue Coll,

Baxter, Minchen) kann das form- und druckstabile CaReSO-TranspIantat mit einem

speziellen Applikator in den Defekt eingebracht und mit der Ruckflache einer
Pinzelle anmodelliert werden (Abb. 3D-F).

Abb. 3: Behandlung eines chondralen Defektes der medialen Kondyle bei einer 45-jahrigen
Patientin. (A) Chondraler Defekt mit 2 x 1 cm Durchmesser. (B) Ausstanzen des Defektes
mit einer speziellen Stanze. (C) Defekt nach Debridement mit Erhalt der subchondralen
Lamelle. (D) Ausstanzen des Transplantats mit einer 1 mm breiteren Stanze. (E)
Einbringen des Transplantats mit einem speziellen Metallspatel. (F) Transplantat nach
Einbringen in den Defekt. (G) Transplantat nach Anmodellieren mit dem Pinzettenende. (H)

Zustand nach Auffillen beider Defekte.
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Im abgebildeten Fall handelt es sich um zwei hintereinander liegende Defekte der
medialen Femurkondyle die nach einander behandelt wurden (Abb. 3G und H).

Bei allen Defekten ist darauf zu achten, dass der intakte anliegende Knorpel eine
scharfe Schnittkante aufweist. Bei osteochondralen Defekten muss der kndcherne

Defekt entweder mit Spongiosa aus dem Tibiakopf/Beckenkamm oder durch

knécherne Zylinder aus dem Beckenkamm aufgebaut werden (Abb. 4A-D)
(Andereya et al., 2006; Steinhagen et al., 2010).

Abb. 4: CaReS Behandlung einer OD der medialen Kondyle eines 33-jahrigen mannlichen
Patienten. (A) Osteochondraler Defekt mit einem Durchmesser von 3 x 2,5 cm. Nach dem
Debridement zeigt sich der sklerotische Knochen unter dem Niveau der subchondralen
Lammelle. (B) Rekonstruktion des kntchernen Defektes mit autologer Spongiosa aus dem
Tibiakopf. (C and D) CaReS Transplantat nach Anmodellieren mit guter Rekonstruktion der
Konvexizitat der Femurkondyle.
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15 Fragestellung

Die MACT hat sich fur spezielle Indikationen, insbesondere bei Defekten grofl3er als
4 cm? und als second-line Behandlung nach fehlgeschlagener Mikrofrakturierung
oder OCT, am Kniegelenk etabliert. Als Tragermaterialen stehen unterschiedliche
Matrices, wie z. B. Fliese aus Kollagen I/lll- oder Hyaluronséure, sowie ein
Hydrogel aus Kollagen | (CaReS) zur Verfugung. Die Vorteile der CaReS
Technologie liegen insbesondere in der geringeren Dedifferenzierung der
Chondrozyten zu Fibroblasten, den besonderen viskoelastischen Eigenschaften
des Hydrogels und in der guten Modellierbarkeit.

Die CaReS Technologie wird seit 2003 klinisch eingesetzt, bisherige
Vero6ffentlichungen beschranken sich jedoch auf einzelne Diagnosegruppen oder
Defektlokalisationen, wie z. B. osteochondrale oder retropatellare Defekte, bei
geringen Fallzahlen.

Ziel der vorliegenden Studie war die Untersuchung der klinischen Ergebnisse nach
operativer Versorgung mittels der CaReS Technologie ohne die Beschrankung auf
Diagnosegruppen oder Lokalisation des Defektes. Die in die Studie
eingeschlossenen Patienten sind Bestandteil einer Multicenterstudie mit 116
Patienten die an 9 Kliniken in Deutschland durchgefuhrt wurde. Im Rahmen dieser
Studie sollte insbesondere die Funktionalitat des Kniegelenkes (KDC Score und
IKDC Funktionsstatus), der postoperative Schmerzverlauf (VAS), der allgemeine
Gesundheitszustand (SF-36 Score) und das Globalurteil Arzt und Patient

postoperative, Uber ein mittleres follow-up von tber 2 Jahren, erfasst werden.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendurchfihrung und Studiendesign

Von Marz 2003 bis April 2006 wurden 29 Patienten mit einem
Gelenkknorpelschaden am Kniegelenk in der Orthopadischen Klinik Kénig-Ludwig-
Haus in Wirzburg mittels einer matrix-gekoppelten ACT (CaReS-Technologie)
operativ versorgt. Von den 29 Patienten entsprachen 26 den Ein- und
Ausschlusskriterien der Arbeitsgemeinschaft ACT und Tissue Engineering der
Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU) und der Deutschen Gesellschaft
fur Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) (Behrens et al., 2004). Vor
der ACT wurde bei jedem Patienten eine MRT-Untersuchung zur Beurteilung der
Kniebinnenstrukturen durchgefiihrt. Fur die Beurteilung der Gelenkflachen wurden
spezielle MRT-Untersuchungen mit knorpelsensitiven Sequenzen verwendet. Die
Indikationsstellung zur ACT wurde grundsatzlich bei der arthroskopischen
Gelenkinspektion gestellt. Die Studie wurde als prospektive monozentrische

Fallseriestudie angelegt.
2.2 Einschlusskriterien

Gelenkknorpel-spezifische Einschlusskriterien
- Defekte Grad Il und 1V nach der ICRS-Klassifikation

- intakte korrespondierende Gelenkflache (Schadigung bis maximal Grad Il
nach der ICRS-Klassifikation)

- maximal drei unabhangige Defekte die nicht korrespondieren (keine ,kissing
leasons")

- Defektgrofl3e 2,5 cmz2 bis 12 cm? (nicht praparierte Defektzone)

- Defekte der medialen und lateralen Femurkondyle, Patella, Trochlea und des
Tibiaplateaus

- tragfahiger Umgebungsknorpel
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Orthopadisch-anatomische Einschlusskriterien

- intakter Meniskus (Teilresektion bis max. ein Drittel des Gesamtvolumens)

- intakte Bandfihrung (Korrektur vor oder wahrend ACT)

- physiologische oder korrigierte Beinachse (maximale Abweichung von 4°,
Korrektur vor oder wahrend ACT)

- korrektes Patellaalignment (Korrektur vor oder wahrend ACT)

- freie Gelenkbeweglichkeit

Alter

- geschlossene Epiphysenfugen
- obere Altersgrenze 50 Jahre

2.2 Ausschlusskriterien

Anatomisch-orthopadische Ausschlusskriterien
- Osteoarthrose

- Gelenksteife
- Arthrofibrose

- entzindliche Gelenkerkrankungen (z.B. chronische Polyarthritis)

Internistische, neurologische und sonstige Ausschlusskriterien
- chronische Infektionskrankheiten

- Tumorerkrankungen

- metabolische Arthritis (z.B. Gicht/Pseudogicht)
- autoimmunologische Erkrankungen

- schwere neurologische Erkrankungen

- Adipositas (Body Mass Index = BMI > 30)

- Schwangerschaft

- Suchterkrankungen

- psychische Erkrankungen

- reduzierte Compliance
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2.4 Eingangs- und Nachuntersuchungsbdgen
24.1 Eingangsuntersuchung

Fur die Studie wurde von der Fa. Arthro Kinetics der Eingangsfragebogen
,Anwendungsbeobachtung CaReS® - Autologe Chondrozytentransplantation mit
Tragermaterial (Kollagengel) bei Patienten mit definierten Knorpelschaden®

entwickelt und zur Verfigung gestellt (siehe Anhang 1). Der Bogen entspricht einer

deutschen Ubersetzung der IKDC KNEE FORM 2000
(http://www.sportsmed.org/tabs/research/ikdc.aspx) und setzt sich wie folgt
zusammen:

- Stammdaten

- demographische Daten (Seite 1)

- Anamnese (Seite 2)

- vorangegangene Therapie des Knorpeldefektes (Seite 3)

- vorangegangene Operationen (Seite 4-7)

- Formblatt der Knieuntersuchung des IKDC 2000 (Seite 8)

- Chirurgische Dokumentationsform (Seite 9-11)

- Op-Erfassung (Seite 12)

- Formblatt zur Erfassung von Knorpelschaden nach ICRS
(incl. ICRS Funktionsstatus)

- Patientenfragebogen zur subjektiven Beurteilung des Knies nach IKDC
(IKDC Score)

- Patientenfragebogen zum gegenwartigen Gesundheitszustand nach IKDC
(SF-36 Score)

2.4.2 Nachuntersuchungen

Nach- bzw. Kontrolluntersuchungen wurden 3, 6, 12, 24, 36 und 48 Monate
postoperativ durchgeftihrt. Fur alle Untersuchungszeitpunkte wurde folgender
Kontrolluntersuchungsbogen verwendet (als Beispiel siehe Anhang 2, |

Kontrolluntersuchung nach 3 Monaten):
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- Fragebogen zur vorzeitigen Beendigung der Therapie, unerwiinschten
Ereignissen und Anderung der Begleittherapie (Seite 13)

- Einschatzung der Knorpelreparatur (Seite 14)

- aktuelles klinisches Bild (Seite 15)

- Durchgefuhrte postoperative Ma3nahmen (Seite 16)

- Globalurteil Arzt und Patient (Seite 17)

- Formblatt zur Erfassung von Knorpelschaden nach ICRS
(incl. ICRS Funktionsstatus)

- Patientenfragebogen zur subjektiven Beurteilung des Knies nach IKDC
(IKDC Score)

- Patientenfragebogen zum gegenwartigen Gesundheitszustand nach IKDC
(SF-36 Score)

25 Datenauswertung und Scores
251 IKDC Score

Verwendet wurde der Patientenfragebogen zur subjektiven Beurteilung des
Kniegelenkes nach IKDC (International Knee Documentation Form,
http://www.sportsmed.org/tabs/research/ikdc.aspx) in der Uberarbeiteten Form aus
dem Jahr 2000 (siehe Anhang 1 und 2).

Fur die Auswertung wurde den Antworten auf die einzelnen Fragen ein Zahlenwert
zugeordnet, wobei 1 die niedrigste Funktionsstufe oder hdchste Symptomstufe
darstellte. Unter Frage 1 (hochste Aktivitatsstufe ohne erhebliche Schmerzen)
erhielt beispielsweise die Antwort ,Ich kann aufgrund meiner Schmerzen im Knie
keine der oben genannten Aktivitaten ausfihren“ einen Punkt und die Antwort
.Sehr anstrengende Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei
Basketball oder Fu3ball* 5 Punkte. Unter Frage 2 (Haufigkeit der Schmerzen in den
vergangenen 4 Wochen) erhielt die Antwort ,stdndig Schmerzen“ einen Punkt und
.Nie“ 11 Punkte. Zur Ermittlung des Gesamtergebnisses fir das Formblatt zur
subjektiven Beurteilung des Knies wurden die Ergebnisse fir die Einzelpunkte
addiert und zu einer Skala mit dem Bereich O bis 100 transformiert.

Die Antwort auf Punkt 10 ,Funktionsfahigkeit vor der Knieverletzung“ wurde nicht in
die Gesamtpunktzahl einbezogen. Die Berechnung des Gesamtergebnisses fir das

Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies wurde wie folgt durchgefihrt:
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1. Jeder Antwort des Patienten auf eine Frage wurde eine Punktzahl
zugeordnet, wobei die niedrigste Punktzahl die niedrigste Funktionsstufe bzw.
hdchste Symptomstufe darstellte.

2. Das Rohergebnis wurde berechnet indem die Punkte fiir alle Fragen addieren
wurden (mit Ausnahme der Antwort auf Frage 10 ,Funktionsfahigkeit vor der
Knieverletzung").

3. Das Rohergebnis wurde wie folgt in eine Skala von 0 bis 100 umgewandelt.

Rohergebnis — niedrigstmdgliche Punktzahl
IKDC Score = x 100

Punktzahlbereich

Die niedrigstmogliche Punktzahl betrug immer 18 und der Bereich mdglicher
Punktzahlen immer 87. Wenn beispielsweise die flr die 18 Fragen berechnete

Punktzahl 60 betrug, wurde der IKDC Score wie folgt berechnet:

60 — 18

IKDC Score X 100

87

IKDC Score

48,3

Dieses umgewandelte Ergebnis dient als Mal3stab fur die Funktionsfahigkeit des
Gelenkes, wobei hohere Punktzahlen eine héhere Funktionsfahigkeit und geringere
Symptome reprasentieren.



Ein Ergebnis von 100 bedeutet, dass die taglichen oder sportlichen Aktivitdten

keinen Beschrankungen unterliegen und dass keine Symptome vorliegen.

25.2 Schmerzerfassung

Neben der Funktion und Aktivitat ist auch die Reduktion der Schmerzen im Hinblick
auf die Wirksamkeit der verwendeten Operationstechnik von grof3er Bedeutung.
Die Visuelle Analogskala (VAS) ist eine Skala zur Messung vor allem subjektiver
Einstellungen und wird haufig in der Schmerzforschung eingesetzt. Der subjektive
IKDC Fragebogen enthalt mit der Frage 3 (Wenn Sie Schmerzen haben, wie stark
sind diese?) eine VAS die von 0 bis 10 skaliert ist. Diese VAS wurde aus der
Eingangsuntersuchung und den jeweiligen Nachuntersuchungen herausgenommen

und einer eigenen statistischen Analyse unterzogen.

253 SF-36 Score

Der Patientenfragebogen zum gegenwartigen Gesundheitszustand nach IKDC
enthéalt den SF-36 Fragebogen. Der SF-36 ist ein krankheitsubergreifendes
Messinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat von
Patienten. Er erfasst ach Dimensionen, die sich konzeptuell in die Bereiche
korperliche Gesundheit (KG) und psychische Gesundheit (PG) einordnen lassen:
korperliche Funktionsfahigkeit, korperliche Rollenfunktion, kérperliche Schmerzen,
allgemeine  Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat, soziale Funktionsfahigkeit,
emotionale Rollenfunktion und psychisches Wohlbefinden. Fir die Auswertung
wurden die individuellen Scores berechnet und auf eine Skala von O bis 100

transformiert.

254 Globalurteil Arzt und Patient
Zur Erfassung der Wirksamkeit der Operation wurde das Globalurteil (sehr gut, gut,

mafig, schlecht, sehr schlecht) vom Arzt und Patienten an den jeweiligen

Nachuntersuchungsterminen abgefragt (siehe Seite 17, Anhang 2).
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255 IKDC Funktionsstatus

Mit dem Formblatt zur Erfassung von Knorpelschaden nach ICRS (siehe Anhang 1
und 2) wurde der Funktionsstatus prdoperativ. und zu den jeweiligen

Nachuntersuchungszeitpunkten erhoben.

I Ich kann alles machen (sportl. Aktivitaten, anstrengende Arbeiten u.s.w.),

was ich mit meinem Gelenk machen mochte.

Il Ich kann fast alles machen, was ich mit meinem Gelenk machen mochte.

[ Ich bin eingeschrankt, und ein groRer Teil der Dinge, die ich mit meinem

Gelenk machen méchte, sind nicht méglich.

IV Ich bin sehr eingeschrankt, kann mit meinem Gelenk fast nichts machen,

ohne dass es zu schweren Schmerzen und Versagen kommt.

2.6 Nachbehandlung

Fir isolierte femorale und tibiale Defekte wurde das Kniegelenk fir 48 Stunden in
einer Mecronschiene mit 10° Flexion ohne Offnung des Verbandes gelagert. In den
ersten 3 Wochen wurde die Kniegelenkbeugung auf 30° und fir weitere 3 Wochen
auf 60° Beugung, mit Teilbelastung fur 12 Wochen (15 kg fur 6 Wochen und 30 kg
fur weitere 6 Wochen), limitiert. Bei einer Rekonstruktion der subchondralen Platte
wurde eine Entlastung fiir 6 Wochen postoperativ durchgefuhrt. Assistierte
Krankengymnastik wurde wéhrend des stationéren Aufenthaltes begonnen.

Die Benutzung eines Fahrradtrainers wurde ab der siebten postoperativen Woche
erlaubt. Nach 12 Wochen wurde intensives Krafttraining zum Muskelaufbau
gestattet.

Bei Defekten der Patella und der Trochlea wurde das Kniegelenk in 30° Beugung
fur 48 Stunden postoperativ, ohne Eroéffnung des Verbandes, in einer
Mecronschiene gelagert. Das Bewegungsausmalfd wurde auf 30° bis 90° Beugung
fur 3 Wochen postoperativ limitiert. Die aktive Streckung gegen Widerstand wurde
fur 12 Wochen postoperativ verboten, wo hingegen bereits nach 48 Stunden die

Vollbelastung mdglich war.
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Fur alle Patienten wurde die Verwendung einer Motorschiene (continuous passive
motion = CPM) flir 6 Wochen postoperativ empfohlen. Sportliche Aktivitdten, wie
Schwimmen, Radfahren, Sportarten ohne Kontakt wurden nach 6 Monaten erlaubt.
Mehr leistungsbezogene Sportarten, wie FulRball oder Leichtathletik wurden erst

nach 12 Monate postoperativ freigegeben.
2.7 Statistische Auswertungen

Die statistische Datenanalyse wurde mit der SPSS software v16.0 (SPSS Inc.,
Chicago, USA) durchgefuhrt, p-Werte £ 0,05 wurden als statistisch signifikant
angesehen. Variablen mit einer Normalverteilung wurden mit dem Kolmogorov-
Smirnov-Test analysiert, parametrische bzw. nicht-parametrische Testverfahren
wurden  entsprechend dem  Verteilungstyp eingesetzt.  Aufgrund  der
Normalverteilung wurden die Veranderungen im IKDC Score und beim Schmerz
mit dem tTest flr gepaarte Stichproben ausgewertet. Zur Unterscheidung des
IKDC Scores zwischen Gruppen (z. B. Diagnosegruppen) wurden Varianzanalysen
gerechnet und bei signifikanten Ergebnissen die post hoc-Analysen mit dem
Bonferroni-Test durchgefuihrt, um zu untersuchen, wo sich die Unterschiede
befinden. Gruppenunterschiede im Schmerzerleben wurden ebenfalls mit der
Varianzanalyse und anschlieBend mit dem Mann-Whitney-U-Test berechnet. Die
Unterschiede im SF-36 wurden aufgrund der nicht Normalverteilung der SF-36

Daten mit dem nicht-parametrischen Wilcoxon Test ausgewertet.
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3  Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv

Unter Bertlicksichtigung der Ein- und Ausschlusskriterien konnten 26 Patienten in

die Studie eingeschlossen und ausgewertet werden.
3.11 Geschlecht, Grol3e, Gewicht, BMI und Alter

Zehn Patienten waren mannlich (38%) und 16 Patienten weiblich (62%). Die
mittlere GroRe der Patienten betrug 178 cm (min = 158 cm, max = 194 cm), das
mittlere Gewicht 78 kg (min = 55 kg, max = 95 kg), der mittlere BMI 24 (min = 19,

max = 29) und das mittlere Alter 32 Jahre (min = 17 Jahre, max = 50 Jahre).
3.1.2 Diagnose und Defektgréfie

Bei 15 Patienten (58%) wurde die Diagnose eines traumatisch/degenerativen
Gelenkknorpelschadens gestellt, bei 11 Patienten (42%) lag eine OD vor. Die
DefektgroRe war bei 8 Patienten kleiner als 4 cm? (31%) und bei 18 Patienten
groRer als 4 cm? (69%).

3.1.3 Lokalisation

Bei 16 Patienten (62%) war der Defekt an der medialen Femurkondyle, bei 3
Patienten (12%) an der lateralen Femurkondyle und bei 7 Patienten (26%) im
retropatellaren Gleitlager lokalisiert. Bei 24 Patienten (92%) handelte es sich um
Einzeldefekte, bei 2 Patienten (8%) um multiple Defekte (1 mal 2 Defekte und 1
mal 3 Defekte).

3.14 Follow-up

Ein Patient hatte ein follow-up von 12 Monaten (4%), jeweils 10 Patienten ein
follow-up von 24 bzw. 36 Monaten (jeweils 38%) und 5 Patienten (19%) ein follow-
up von 48 Monaten. Das mittlere follow-up berechnet fir alle 26 Patienten betrug
30,7 Monate.
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3.1.5  Voroperationen

Keine Voroperationen hatten 3 Patienten (11,5%), 23 Patienten (88,5%) hatten
Voroperationen. Einen knorpelchirurgischen Eingriff (Debridement,
Abrasionsarthroplastik, =~ Mikrofrakturierung, retrograde  oder  anterograde
Anbohrung) hatten 17 Patienten (65,4%). Zwei Patienten (7,4%) hatten zusatzlich
zu einem knorpelchirurgischen Eingriff eine Teilresektion des Innenmeniskus, 1
Patient  hatte  zusatzlich eine  ACL-Plastik (3,8%). Eine isolierte
Meniskusteilresektion hatten 4 Patienten (15,4%), eine isolierte ACL-Plastik 1
Patient (3,8%). Drei Patienten hatten eine Entfernung eines freien Gelenkkdrpers
(11,5%). Ein Patient hatte eine arthroskopische Arthrolyse bei Zustand nach
Oberschenkelfraktur (3,8%).

3.1.6 Begleiteingriffe

Zwolf Patienten (46,2%) hatten Begleiteingriffe. Bei 6 Patienten (23%) wurde eine
Spongiosaplastik durchgefiihrt (4 mal aus dem Beckenkamm und 2 mal aus dem
Tibiakopf). Bei jeweils 2 Patienten (jeweils 7,4%) wurde eine partielle
Innenmeniskus- bzw. AufRenmeniskusresektion durchgefihrt. Bei jeweils einem
Patienten (jeweils 3,8%) wurde begleitend eine valgisierende subtraktive
Tibiakopfosteotomie, eine mediale Raffung mit lateralem release und
Tuberositasversetzung, eine varisierende mediale suprakondyléare
Umstellungsosteotomie mit lateralem release und Tuberositasversetzung, ein ACL-

Reersatz und eine retropatellare Knorpelglattung durchgefthrt.

3.1.7 Komplikationen

Es wurde in transplantatbedingte und nicht-transplantatbedingte Komplikationen

unterschieden. Im Einzelnen lagen folgende Komplikationen vor:

Transplantatbedingte Komplikationen

- ausgepragter Kniegelenkerguss mit Punktion 3 Monate postoperativ (n = 1)
- adhéarenter Gelenkkorper am Innenmeniskusvorderhorn (n = 1)

- nicht ausreichende Zellzahl im Gel mit erneuter Biopsie (n = 1)

- Transportschaden der gesendeten Biopsie (n = 1)
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Nicht-transplantatbedingte Komplikationen
- Bursitis prapatellaris (n = 1)
- persistierender Schmerz bei Neurinom des Nervus infrapatellaris (n = 1)

- temporare Irritation des Nervus saphenus (n = 1)

3.2 IKDC Score
3.2.1 IKDC Score aller Patienten im mittleren follow-up

Der mittlere IKDC Score der 26 Studienpatienten stieg im mittleren follow-up von
30,7 Monaten signifikant von préoperativ 47,3 = 14,6 auf 74,9 £ 20,3 (*p < 0,001)
postoperativ an (Abb. 5).

100 - *74,9+20,3

80

47,3 + 14,6
60

IKDC Score

40 A

20 A

praoperativ follow-up

Abb. 5: IKDC Score aller Patienten die mit der CaReS Technologie versorgt wurden. Der
IKDC Score stieg signifikant von praoperativ zum mittleren follow-up von 30,7 Monaten an
(p berechnet mit t-test bei gepaarten Stichproben verglichen mit dem jeweils praoperativen
Wert).
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Im zeitlichen Verlauf stieg zu den jeweiligen Nachuntersuchungsterminen der IKDC
Score statistisch signifikant von préaoperativ 47,3 + 14,6 (mean + SD) auf 55,0 +
15,3 (p = 0,049) am dritten Monat, 62,3 = 15,20 (p = 0,020) am sechsten Monat
und 69,4 + 15,5 (p = 0,003) am zwdélften Monat an. Die follow-up Untersuchungen
nach 24 Monaten ergaben einen IKDC Score von 74,9 £ 19,4, nach 36 Monaten
von 76,5 + 16,6 und nach 48 Monaten einen Score von 65,5 * 23,0. Die

Unterschiede zur jeweiligen voran gegangenen Untersuchung waren nach 24

Monaten nicht mehr signifikant (Abb. 6).

*p = 0,049 *p = 0,020 *p = 0,003 p = 0,109 p = 0,542 p = 0,053
r Y Y Y Y Y N\

100 1 74,9 19,4 76,5 + 16,6

65,5 + 23,0
69,4 + 15,5
80 1 62,3 15,2
55,0 + 15,3
47,3+ 14,6
60 1
40 A
20 T
0 - : : : : : :
3 6 12 24 36 48

préoperativ

ICDC Score

Monate

Abb. 6: IKDC Score aller Patienten, die mit der CaReS Technologie versorgt wurden im
zeitlichen Verlauf. Der IKDC Score stieg bis zum 12. Monat postoperativ signifikant an (p
berechnet mit t-test bei gepaarten Stichproben verglichen mit dem jeweils vorhergehenden
Wert).

3.2.2 IKDC Score und Einfluss von Diagnose, Defektgrof3e, -lokalisation und -

anzahl innerhalb einer Gruppe
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3.2.2.1 IKDC Score und Diagnose

Patienten, die aufgrund einer OD operiert wurden, zeigten eine signifikante
Zunahme des IKDC Scores von 43,8 (praoperativ) auf 81,4 (mittleres follow-up von
30,7 Monaten; p < 0,001). Bei Patienten, die wegen eines
traumatisch/degenerativen Gelenkknorpelschadens operiert wurden, zeigte sich
hingegen eine weniger signifikante Zunahme des IKDC Scores von 49,9

(préoperativ) auf 70,1 (mittleres follow-up von 30,7 Monaten; p = 0,003) (Tab. 1).

3.2.2.2 IKDC Score und Defektgrofie

Patienten die einen Gelenkknorpeldefekt < 4 c¢cm? aufwiesen, zeigten eine nicht
signifikante Zunahme des IKDC Scores von 48,4 (praoperativ) auf 70,1 (mittleres
follow-up von 30,7 Monaten; p = 0,057). Hingegen kam es bei Patienten die einen
Gelenkknorpeldefekt > 4 cm? hatten, zu einer signifikanten Zunahme des IKDC
Scores von 46,9 (praoperativ) auf 78,4 (mittleres follow-up von 30,7 Monaten; p <
0,001) (Tab. 1).

3.2.2.3 |IKDC Score und Defektlokalisation

Bei Defekten der medialen Femurkondyle zeigte sich eine signifikante Zunahme
des IKDC Scores von 47,7 (praoperativ) auf 73,6 (mittleres follow-up von 30,7
Monaten; p = 0,001). Hingegen zeigte sich bei Defekten der lateralen
Femurkondyle und bei Defekten der Trochlea/Patella (préaoperativ 41,3 und 55,2)
keine signifikante Zunahme des IKDC Scores (mittleres follow-up von 30,7
Monaten; laterale Femurkondyle = 78,5; Patella/Trochlea = 70,1, p = 0,082 und
0,290) (Tab. 1).

3.2.2.4 |KDC Score und Defektanzahl

Bei den Einzeldefekten zeigte sich eine signifikante Zunahme des IKDC Scores

von 47,8 (praoperativ) auf 73,7 (mittleres follow-up von 30,7 Monaten; p < 0,001).



Lagen mehrere Defekte vor kam es nicht zu einer signifikanten Zunahme des IKDC
Scores (préaoperativ 42,0; mittleres follow-up nach 30,7 Monaten 89,7 Punkte; p =
0,099) (Tab. 1).

follow-up
praoperativ (MW = 30,7
Monate)
N IKDC MW (SD) IKDC MW (SD) P

fD Osteochondrosis
§ dissecans (OD) 11 43,8 (12,9) 81,4 (17,9) < 0,001
g
a Trauma/degenerativ 15 49,9 (15,7) 70,1 (21,3) 0,003
2 <4 cm? 8 48,4 (19,1) 67,0 (23,3) 0,057
‘O
o >4 cm? 18 46,9 (12,8) 78,4 (18,5) < 0,001

mediale
5 Femurkondyle 16 47,7 (16,7) 73,6 (22,9) 0,001
IS
P laterale
E Femurkondyle 3 41,3 (2,4) 78,5 (16,4) 0,082
o Patella/
— Trochlea 7 55,2 (12,8) 70,1 (21,6) 0,290
% Einzeldefekte 24 47,8 (15,0) 73,7 (20,7) < 0,001
N
é mehrere Defekte 2 42,0 (10,6) 89,7 (0,0) 0,099

Tab. 1: Pra- und postoperativer IKDC Score bezogen auf die Diagnose, Defektgrol3e, -
lokalisation und -anzahl nach einem mittleren follow-up von 30,7 Monaten (p berechnet mit
t-test bei gepaarten Stichproben verglichen mit dem jeweils praoperativen Wert).

3.2.3 Gruppenvergleich und IKDC Score

3.2.3.1 Gruppenvergleich Diagnose und IKDC Score

Patienten mit einem traumatisch/degenerativen Knorpelschaden zeigten im
Vergleich zu Patienten mit einer OD keinen signifikanten Unterschied bzgl. des

IKDC Scores nach einem mittleren follow-up von 30,7 Monaten (p > 0,01) (Tab. 2).
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Trauma/degenerativ oD

IKDC
MW (SD) 'p
praoperativ 49,9 (15,7) 43,8 (12,9) 0,298
Follow-up
(MW 30,7 70,1 (21,3) 81,4 (17,9) 0,167
Monate)
“préoperativ vs. follow-up (MW 30,7 Monate) 0,055

Tab. 2: Gruppenvergleich zwischen traumatisch/degenerativen Knorpelschaden und CD
bzgl. des pra- und postoperativen IKDC Scores (‘p berechnet mit Mann-Whitney-U-Test,
2Varianzanalyse mit Messwiederholung).

3.2.3.2 DefektgréRe und IKDC Score
Patienten mit einem Knorpelschaden < 4 cm? zeigten im Vergleich zu Patienten mit

einem Knorpelschaden > 4 cm? keine signifikanten Unterschiede bzgl. des IKDC

Scores nach einem mittleren follow-up von 30,7 Monaten (p > 0,01) (Tab. 3).

< 2 > 2
IKDC 4cm 4 cm
MW (SD) o
praoperativ 48,4 (19,1) 46,9 (12,8) 0,812
Follow-up (MW
30,7 Monate) 67,0 (23,3) 78,4 (18,5) 0,190
préaoperativ vs. follow-up (MW 30,7 Monate) 0,191

Tab. 3: Gruppenvergleich zwischen Knorpelschaden < 4 cm? und Knorpelschaden > 4 cm?
bzgl. des pré- und postoperativen IKDC Scores (ol berechnet mit Mann-Whitney-U-Test,
?Varianzanalyse mit Messwiederholung).

3.2.3.3 Defektlokalisation und IKDC Score
Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied bei Patienten mit einem
Knorpelschaden der medialen oder lateralen Femurkondyle und Patienten mit

einem Knorpelschaden der Patella/Trochlea bzgl. des IKDC Scores nach einem

mittleren follow-up von 30,7 Monaten (p > 0,01) (Tab. 4).
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mediale laterale Patella/

IKDC Femurkondyle Femurkondyle Trochlea
MW (SD) p!
Praoperativ 47,7 (16,7) 41,3 (2,4) 55,2 (12,8) 0,572
Follow-up (MW
30,7 Monate) 73,6 (22,9) 78,5 (16,4) 70,1 (21,6) 0,897
préaoperativ vs. follow-up (MW 30,7 Monate) 0,560

Tab. 4: Gruppenvergleich zwischen Defekten der medialen und lateralen Femurkondyle
sowie der Patella/Trochlea bzgl. des pra- und postoperativen IKDC Scores (p* berechnet
mit Mann-Whitney-U-Test, *Varianzanalyse mit Messwiederholung).

3.2.3.4 Anzahl der Defekte und IKDC Score
Patienten mit einem Einzeldefekt zeigten im Vergleich zu Patienten mit mehreren

Defekten keinen signifikanten Unterschied bzgl. des IKDC Scores nach einem

mittleren follow-up von 30,7 Monaten (p > 0,01) (Tab. 5).

KDC Einzeldefekte mehrere Defekte
MW (SD) p'
praoperativ 47,8 (15,0) 42,0 (10,6) 0,598
follow-up (MW
30,7 Monate) 73,7 (20,7) 89,7 (0,0) 0,295
préoperativ vs. follow-up (MW 30,7 Monate) 0,205

Tab. 5: Gruppenvergleich zwischen Einzeldefekten und mehreren Defekten bzgl. des IKDC
Scores pra- und postoperativ (p* berechnet mit Mann-Whitney-U-Test, *Varianzanalyse mit
Messwiederholung).

3.3 Schmerz
3.3.1 Schmerzintensitat im zeitlichen Verlauf aller Gruppen

Fir die Berechnung der Schmerzintensitat wurde die Frage 3 des subjektiven IKDC
Scores (VAS von 1 bis 10, siehe Anhang 1 und 2) zu den Zeitpunkten praoperativ,
3, 6,12, 24, 36 und 48 Monate postoperativ ausgewertet.

Bei einem mittleren follow-up von 30,7 Monaten zeigte sich ein signifikanter Abfall

der Schmerzintensitat von 6,3 (praoperativ) auf 2,8 Punkte (p < 0,001) (Tab. 6).



Follow -up
Monate praoperativ 3 6 12 24 36 48 (MW = 30,7)
N 26 26 26 26 25 15 5 26
MW 6.3 24 31 3.0 2.8 2.8 3.4 2,8
; ; ; ' ; ; 4 | (0 <0,001)
SD 21 20 2.6 2.4 3.1 2.6 3.4 3.1
Min 3 0 0 0 0 0 0 0
10
Max 10 8 10 10 10 10 9

Tab. 6: Pra- und postoperative Schmerzintensitdt gemessen mit der VAS im mittleren
follow-up von 30,7 Monaten. Dargestellt sind die jeweiligen Mittelwerte, die
Standardabweichung (SD), sowie der Maximal- und Minimalwert (min, max) des jeweiligen
follow-up von 3 bis 48 Monate postoperativ (p berechnet mit t-Test fir gepaarte
Stichproben).

3.3.2  Einfluss von Diagnose, DefektgroRe, -lokalisation und -anzahl auf die

Schmerzintensitat innerhalb einer Gruppe
3.3.2.1 Schmerz und Diagnose

Patienten, die aufgrund einer OD operiert wurden, zeigten eine signifikante
Abnahme der Schmerzen von 6,4 (préoperativ) auf 1,7 Punkte (mittleres follow-up
von 30,7 Monaten; p = 0,001). Bei Patienten, die wegen eines
traumatisch/degenerativen Gelenkknorpelschadens operiert wurden, zeigte sich
hingegen eine weniger signifikante Abnahme der Schmerzintensitdt von 6,2
(préaoperativ) auf 3,6 Punkte (mittleres follow-up von 30,7 Monaten; p < 0,05) (Tab.
7).

3.3.2.2 Schmerz und Defektgrofie

Patienten, die einen Gelenkknorpeldefekt < 4 cm? aufwiesen, zeigten eine nicht
signifikante Abnahme der Schmerzen von 6,0 (préoperativ) auf 4,3 Punkte
(mittleres follow-up von 30,7 Monaten; p > 0,05). Hingegen kam es bei Patienten
die einen Gelenkknorpeldefekt > 4 cm? hatten, zu einer signifikanten Abnahme der
Schmerzen von 6,4 (praoperativ) auf 2,2 Punkte (mittleres follow-up von 30,7
Monaten; p < 0,001) (Tab. 7).



follow-up
préoperativ (MW = 30,7
Monate)
N Schmerzen Schmerzen P
MW (SD) MW (SD)

o Osteochondrosis
§ dissecans (OD) 11 6,4 (2,0) 1,7 (2,1) 0,001
e
[a) Trauma/degenerativ 15 6,2 (2,3) 3,6 (3,5 0,034
g <4 cm? 8 6,0 (2,1) 4,3 (3,2) 0,235
He)
O] >4 cm? 18 6,4 (2,2) 2,2 (2,9) < 0,001

mediale
5 Femurkondyle 16 6,3 (2,2) 3,0(3,3) 0,005
©
) laterale
E Femurkondyle 3 53(1,2) 2,0 (1,0) 0,109
o Patella/
— Trochlea 7 5,3(1,9) 3,5 (4,5) 0,574
% Einzeldefekte 24 6,1 (2,1) 3,0 (3,1) 0,001
N
c
< mehrere Defekte 2 8,0 (2,8) 1,0 (0,0) 0,117

Tab. 7: Préa- und postoperative Schmerzintensitat bezogen auf die Diagnose, Defektgrof3e,
-lokalisation und -anzahl gemessen mit der VAS nach einem mittleren follow-up von 30,7
Monaten [ berechnet mit ttest bei gepaarten Stichproben verglichen mit dem jeweils
praoperativen Wert).

3.3.2.3 Schmerz und Defektlokalisation

Bei Defekten der medialen Femurkondyle zeigte sich eine signifikante Reduktion
der Schmerzen von 6,3 (préoperativ) auf 3,0 Punkte (mittleres follow-up von 30,7
Monaten; p < 0,01).

Hingegen zeigte sich bei Defekten der lateralen Femurkondyle und bei Defekten
der Trochlea/Patella (beide préaoperativ 5,3 Punkte) keine signifikante Abnahme der
Schmerzen (mittleres follow-up von 30,7 Monaten; laterale Femurkondyle = 2,0;
Patella/Trochlea = 3,5; p > 0,05) (Tab. 7).

3.3.2.4 Schmerz und Defektanzahl

Bei den Einzeldefekten zeigte sich eine signifikante Abnahme der Schmerzen von

6,1 (praoperativ) auf 3,0 Punkte (mittleres follow-up von 30,7 Monaten; p = 0,01).



Lagen mehrere Defekte vor kam es nicht zu einer signifikanten Abnahme der
Schmerzen (prdoperativ 8,0 Punkte; mittleres follow-up von 30,7 Monaten 1,0
Punkte; p > 0,05) (Tab. 7).

3.3.3 Gruppenvergleich der Schmerzintensitat

3.3.3.1 Gruppenvergleich Diagnose und Schmerzintensitat

Patienten mit einem traumatisch/degenerativen Knorpelschaden zeigten im
Vergleich zu Patienten mit einer OD keinen signifikanten Unterschied bzgl. der

Schmerzintensitat nach einem follow-up von 30,7 Monaten (p > 0,01) (Tab. 8).

Trauma/degenerativ oD !
Schmerzen 9 P
MW (SD)

Praoperativ 6,2 (2,3) 6,4 (2,0) 0,721

Follow-up

(MW 30,7 3,6 (3,5) 1,7 (2,1) 0,109

Monate)

“préoperativ vs. follow-up (MW 30,7 Monate) 0,194

Tab. 8: Gruppenvergleich zwischen traumatisch/degenerativen Knorpelschdden und OD
bzgl. der pra- und postoperativen Schmerzintensitat gemessen mit der VAS (‘p berechnet
mit Mann-Whitney-U-Test, *Varianzanalyse mit Messwiederholung).

3.3.3.2 DefektgrofRe und Schmerzintensitat
Patienten mit einem Knorpelschaden < 4 cm? zeigten im Vergleich zu Patienten mit

einem Knorpelschaden > 4 cm? keine signifikanten Unterschiede bzgl. der

Schmerzintensitat nach einem follow-up von 30,7 Monaten (p > 0,01) (Tab. 9).

<4cnre >4 cm?
Schmerzen
MW (SD) p!
Praoperativ 6,0 (2,1) 6,4 (2,2) 0,644
follow~up (MW
30,7 Monate) 4,3 (3,2) 2,2 (2,9) 0,054
“praoperativ vs. follow-up (MW 30,7 Monate) 0,137
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Tab. 9: Gruppenvergleich zwischen Knorpelschaden < 4 cm? und Knorpelschaden > 4 cm?
bzgl. der préa- und postoperativen Schmerzintensitat gemessen mit der VAS (p* berechnet
mit Mann-Whitney-U-Test, *Varianzanalyse mit Messwiederholung).

3.3.3.3 Defektlokalisation und Schmerzintensitéat

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied bei Patienten mit einem
Knorpelschaden der medialen oder lateralen Femurkondyle und Patienten mit
einem Knorpelschaden der Patella/Trochlea bzgl. der Schmerzintensitat nach
einem mittleren follow-up von 30,7 Monaten (p > 0,01) (Tab. 10).

mediale laterale Patella/
Schmerzen Femurkondyle Femurkondyle Trochlea
MW (SD) p!
Praoperativ 6,3 (2,2) 53(1,2) 5,3 (1,9) 0,566
Follow-up (MW
30,7 Monate) 3033 2,0(1,0) 35 (4.,5) 0,839
préaoperativ vs. follow-up (MW 30,7 Monate) 0,793

Tab. 10: Gruppenvergleich zwischen Defekten der medialen und lateralen Femurkondyle
sowie der Patella/Trochlea bzgl. der pra- und postoperativen Schmerzintensitat gemessen
mit der VAS (p* berechnet mit Mann-Whitney-U-Test, “Varianzanalyse mit
Messwiederholung).

3.3.3.4 Anzahl der Defekte und Schmerzintensitat
Patienten mit einem Einzeldefekt zeigten im Vergleich zu Patienten mit mehreren

Defekten keinen signifikanten Unterschied bzgl. der Schmerzintensitat nach einem

mittleren follow-up von 30,7 Monaten (p > 0,01) (Tab. 11).

Einzeldefekte mehrere Defekte
Schmerzen
MW (SD) p!
praoperativ 6,1 (2,1) 8,0 (2,8) 0,345
follow-up (MW
30,7 Monate) 3,0 (3,1) 1,0 (0,0) 0,443
préoperativ vs. follow-up (MW 30,7 Monate) 0,191
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Tab. 11: Gruppenvergleich zwischen Einzeldefekten und mehreren Defekten bzgl. der pra-
und postoperativen Schmerzintensitat gemessen mit der VAS (' berechnet mit Mann-
Whitney-U-Test, 2Varianzanalyse mit Messwiederholung).

3.4 SF-36 Score

Der Patientenfragebogen zum gegenwartigen Gesundheitszustand nach IKDC
stieg sowohl fur den Bereich der korperlichen Gesundheit (KG) als auch der
psychischen Gesundheit (PG) signifikant an (praoperativ KG = 44,6 + 3,7, follow-up
KG =50,5 + 10,0, praoperativ PK = 37,1+ 9,3, follow-up PK = 46,2 + 7,5) (Abb. 7).

SF-36 score

*p < 0,004

* -
70 - / \ p= 0,131

50,5 e N

60 - 46,2
44,6

50 A

40

30

20 1

10 ~

praoperativ SF-36 ksk  follow-up SF-36 ksk  praoperativ SF-36 psk  follow-up SF-36 psk

Abb. 7: SF-36 Score aller Patienten préaoperativ verglichen mit dem mittleren follow-up von
30,7 Monaten. Sowohl der ksk als auch der psk sind signifikant angestiegen (* berechnet
mit dem nicht-parametrischen Wilcoxon Test).

3.5 Globalurteil Arzt und Patient

Zum Zeitpunkt des mittleren follow-up von 32,6 Monaten zeigte die Einschatzung
der Wirksamkeit (Globalurteil) von Arzten und Patienten, bzgl. der durchgefiihrten
ACT, deutliche Unterschiede. Wahrend von den Arzten bei 58% der Patienten das
postoperative Ergebnis als sehr gut eingestuft wurde, gaben nur 38% der Patienten
ein sehr gutes postoperatives Ergebnis an. Umgekehrt wurde das postoperative
Ergebnis von den Arzten in nur 27% der Falle als gut, hingegen aber von 42% der

Patienten als gut eingeschétzt.



Als sehr gutes und gutes postoperatives Ergebnis wurden somit insgesamt 85%
von den Arzten und 80% von den Patienten eingestuft.

Bei 11% wurde das Behandlungsergebnis von den Arzten als maRig und in 4% als
schlecht eingestuft. Die Patienten werteten hingegen das Behandlungsergebnis in
6% als mafig und in 12% als schlecht. Ein sehr schlechtes Ergebnis wurde weder

von den Arzten noch von den Patienten vergeben (Abb. 8).

Globalurteil

60

504 O Arzt B Patient

% 30+

sehr gut gut malig schlecht sehr schlecht

Abb. 8: Globalurteil Arzt- und Patient nach einem mittleren follow-up von 30,7 Monaten
nach ACT.

3.6 IKDC Funktionsstatus

Der Funktionsscore des operierten Kniegelenkes wurde bei der Eingangs- und

jeder Nachuntersuchung auf einer 4-Punkte Skala dokumentiert (Abb.9).
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Abb. 9: IKDC Funktionsstatus. Dargestellt sind der praoperative Status sowie der Status
nach einem mittleren follow-up von 32,6 Monaten nach ACT.
Praoperativ gaben 12,0% der Patienten an, dass die Kniefunktion uneingeschrankt

moglich sei (Status 1), 16,0% gaben an geringe Einschrdnkungen zu haben (Status
I1), 56,0% hatten starke Einschrankungen (Status IIl) und 16,0% hatten sehr starke
Einschrankungen (Status 1V). Beim mittleren follow-up von 32,6 Monaten zeigte
sich, dass sich Status | und Il mit dem Status Ill und IV nahezu spiegelbildlich
verschoben haben (Status I: 21,7%, Status Il: 56,5%, Status Ill: 13,1%, und Status
IV: 8,7.1%) (Abb. 14).

4 Diskussion

4.1 Methodische Uberlegungen

Die vorliegende Studie wurde innerhalb einer Multicenterstudie an 9 Zentren, bei
der 116 Patienten eingeschlossen wurden, durchgefuhrt. Insgesamt sind 26
Patienten, die an der Orthopadischen Klinik in Wirzburg operiert wurden, in die
Studie eingeflossen. Beim Studiendesign handelt es sich um eine prospektive
Fallseriestudie. Ziel der Studie war es, die eigenen Ergebnisse der in Wirzburg
operierten Patienten nach einer CaReS Transplantation, unabhdngig von der

Multicenterstudie, zu untersuchen.



Die statistische Auswertung wurde separat, jedoch in Anlehnung an die
Mulicenterstudie, durchgefuhrt. Aufgrund der niedrigen Fallzahl in einigen
Subgruppen konnte trotz groRer Unterschiede und niedriger SD keine statistische
Signifikanz gefunden werden. Dies liegt daran, dass die statistische Signifikanz
sowohl von der Fallzahl als auch von der Grof3e der Unterschiede zwischen den
Gruppen abhangt ist. Somit kann es sein, dass trotz eines grof3en Unterschiedes
innerhalb einer Gruppe keine Signifikanz auftrat. Dies ist als Schwéache der Studie
zu werten und wurde bei den betroffenen Subgruppen jeweils spezifisch diskutiert.

Die Ein- und Ausschlusskriterien, entsprechend der Arbeitsgemeinschaft ACT und

Tissue Engineering, wurden konsequent eingehalten (Behrens et al., 2004).

Dies ist besonders wichtig, weil aus bereits veroffentlichten Studien zur klassischen
ACT und MACT bekannt ist, dass z.B. Alter, Defektgré3e und BMI sowie das
Vorhandensein eines tragfahigen Gelenkknorpels und einer intakten
korrespondierenden Gelenkflache einen entscheidenden Einfluss auf das
postoperative Ergebnis haben (Andereya et al., 2006; Bekkers et al., 2009;
Behrens et al., 2004; Rosenberger et al., 2008).

Um die Einheitlichkeit der praoperativen und postoperativen Untersuchung zu
gewdhrleisten wurde ein standardisierter Anwendungs-/Beobachtungsbogen
verwendet. Dieser entspricht einer deutschen Ubersetzung der IKDC Knee form
2000 (http://www.sportsmed.org/tabs/research/ikdc.aspx). Wie bei der
Multicenterstudie wurde hieraus der IKDC Score, der SF-36 Score, das Globalurteil
Arzt und Patient sowie der IKDC Funktionsstatus errechnet. Der Vorteil dieses
Paketes liegt daran, dass es von der ICRS fur den internationalen Gebrauch zur
Standardisierung von klinischen Studien entwickelt wurde.

Als zusatzliches Messinstrument wurde die Schmerzerfassung gesondert
berechnet. Hierfir wurde der subjektive IKDC Fragebogen herangezogen, der mit
der Frage 3 eine VAS, die von O bis 10 skaliert ist, enthalt. Dies wurde
durchgefuhrt, da in zunehmendem Male neben der Funktionalitat auch die
Schmerzreduktion neuartiger zellbasierter Therapieverfahren fir die Zulassung

gefordert wird.
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4.2 Patientenkollektiv

Insgesamt wurden mehr Frauen als Manner in die Studie eingeschlossen (62%
versus 38%). Das statistische Mittel fir den Patienten, der einer
Knorpelzelltransplantation unterzogen wurde entsprach einer Grof3e von 178 cm,
einem Gewicht von 78 kg, einem mittleren BMI von 24, bei einem mittleren Alter
von 32 Jahren. Dies entspricht einer zu erwartenden Verteilungen, unter den
vorgegebenen Einschlusskriterien, wie sie auch in anderen Studien gefunden

wurde (Browne et al., 2005; Niemeyer et al., 2010; Marcacci et al., 2005).

Bezuglich der Diagnose wurden die Gruppen degenerativ und traumatisch zu einer
Gruppe zusammengefasst, da es in vielen Fallen schwierig war ein
vorausgegangenes Trauma mit einem degenerativen Schaden zu korrelieren. In
der Literatur ist oftmals eine Unterscheidung zwischen traumatisch und degenerativ
beschrieben (Marcacci et al., 2005).

Interessanterweise lag bei 42% eine OD vor. Dies entspricht einem relativ hohen
Anteil und ist auf die Tatsache zurtickzufihren, dass speziell diese Patienten an die
Orthopadische Klinik in Wirzburg Uberwiesen wurden. Des Weiteren hatten 69%
der Patienten einen Gelenkknorpelschaden >4 cm?, dies spiegelt die
Indikationskriterien fir eine ACT sowohl als first-line Behandlung bei Defekten >4
cmz als auch als second-line Behandlung nach fehlgeschlagener Mikrofrakturierung
oder OATS wieder (Behrens et al., 2004; Bekkers et al., 2009; Niemeyer et al.,
2010; Hangody und Fles, 2003).

Bezuglich der Lokalisation hatten 62% der Patienten einen Defekt an der medialen
Kondyle, 12% an der lateralen Kondyle und 26% im retropatellaren Gleitlager. Dies
entspricht in etwa dem Verteilungsmuster bereits publizierter Studien zur MACHT
(Marcacci et al, 2005; Browne et al., 2005). Bezuglich der Anzahl der
Voroperationen ist auffallend, dass 88,5% bereits voroperiert waren, dies last den
Schluss zu, dass die meisten Primarversorgungen im ambulanten Bereich, bei den
niedergelassenen Kollegen, durchgefihrt wurden. Das zeigt sich auch daran, dass,
wie in anderen Studien, 65,4% bereits einen knorpelchirurgischen Eingriff beim
Erstkontakt mit unserer Klinik hatten (Niemeyer et al., 2010; Browne JE et al.,
2005, Marcacci et al., 2005).
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Dies spiegelt ebenfalls die Therapieoptionen der ACT als second line-treatment bei
nicht erfolgreichem priméarem Eingriff, wie z.B. einer Mikrofrakturierung oder OATS
wieder (Behrens et al., 2004).

Fast die Halfte der Patienten (46,2%) hatten Begleiteingriffe. Wiederum die Halfte
davon waren Augmentationen des Knochens bei osteochondralen Defekten. Im
Gegensatz zu bisher publizierten Studien (Maus et al., 2008; Ochs et al., 2007)
wurde die Herstellung der subchondralen Platte nicht mit Knochenzylindern,
sondern durch impaction bone grafting von gewonnener Spongiosa.

Unter diesem Aspekt weisen die guten Ergebnisse der osteochondralen Defekte
darauf hin, dass eine Rekonstruktion der subchondralen Lamelle mit Spongiosa
maoglicherweise ausreichend ist.

Insgesamt war aufféllig, dass mehrere Patienten einen Erguss bis zu 6 Monaten
postoperativ aufwiesen. Dieser bildete sich jedoch bei zunehmender Belastung und
Bewegung des Kniegelenkes sukzessive zurlck. Lediglich bei einem Patienten
musste bei einem massiven Kniegelenkerguss und Verdacht auf eine hfektion 3
Monate postoperativ eine Punktion durchgefiihrt werden. Eine postoperativ langer
andauernde Ergussbildung wurde bereits mittels MRT Studien beschrieben (Kreutz
et a., 2007; Henderson et al., 2003 und 2005).

Eine nicht ausreichende Zellzahl im Transplantat war einmal der Fall, die Ursache
hierfir konnte jedoch nicht eruiert werden. Moglicherweise war die Biopsie zu weit
am Randknorpel entnommen worden (Niemeyer et al., 2010). Bei der erneuten
Biopsie konnte in diesem Fall gentigend Zellmaterial fur ein Transplantat gewonnen

werden.

4.3 IKDC Score

Der mittlere [IKDC Score aller Studienpatienten stieg bei einem
Nachuntersuchungszeitraum von 30,7 Monaten signifikant von 47,3 auf 74,9
Punkte (Abb. 3). Dies entspricht weitestgehend den bisher veroffentlichten Studien
zur MACT mit unterschiedlichen Matrices (Marcacci et al., 2005; Niemeyer et al.,
2010; Zeifang et al., 2010). Wobei hier nur die Studien aufgefuhrt sind bei denen
auch der IKDC Score verwendet wurde. Auch der Ausgangswert von 47 Punkten

entspricht in etwa einem vergleichbaren Patientenkollektiv.



Im Gegensatz zu vielen bisherigen Studien wurde bei unseren Untersuchungen der
IKDC Score im zeitlichen Verlauf zu den Nachuntersuchungsterminen 3, 6, 12, 24,
36, 48 Monaten durchgefuhrt. Somit erlauben unsere Ergebnisse auch eine
Aussage Uber den Anstieg innerhalb der ersten 12 Monate sowie Uber die oft
diskutierte Plateauphase ab dem zwdlften Monat. Insbesondere zeigte unsere
Untersuchung, dass es bis zum zwdlften Monat zu einem signifikanten Anstieg des
IKDC Scores kam (von 47,3 praoperativ auf 55,0 nach 3 Monaten, auf 62,3 nach 6
Monaten und auf 69,4 nach 12 Monaten) (Abb. 4). Ahnliche Ergebnisse wurden
erst kirzlich mit einer Kollagen 1I/lll Membran erzielt. Hier stiegen die Werte von
praoperativ 51,1, auf 64,8 nach 6 Monaten und auf 71,3 nach 12 Monaten an
(Niedermeyer et al., 2010). Weitere Studien, die einen zeitlichen Verlauf bzgl. des
IKDC Scores beschreiben, existieren derzeit nicht. Entscheidend ist hierbei, dass
die Limitierung der Nachbehandlung in den Verlauf mit einflie3t. So war zum
Beispiel eine Sportkarenz fur Laufen und Sportarten mit abruptem Stoppen, wie
Squash und Tennis, bis zum 12. Monat vorgeschrieben. Da der IKDC Score
insbesondere die Funktion bzw. sportliche Aktivitdt mitberlcksichtigt sind hier bis
zu 12 Monaten keine héheren Scores zu erwarten.

Nach 12 Monaten wurden jeweils im Abstand von einem Jahr die follow-up
Untersuchungen durchgefiihrt. Hier zeigte sich kein signifikanter Anstieg des IKDC
Scores, jedoch stieg der Wert auf 74,9 nach 24 Monaten und auf 76,5 nach 36
Monaten an. Danach kam es zu einem deutlichen, wenn auch nicht signifikantem
Abfall auf 65,5 Punkte (Abb. 4). Dieser letzte Messwert nach 48 Monaten muss
jedoch vorsichtig eingeschatzt werden, da hier lediglich 5 Patienten fir die
Nachuntersuchung zur Verfigung standen. Es ist davon auszugehen, dass im
weiteren Verlauf der Studie bei hoheren Fallzahlen nach 48 Monaten der IKDC
Score sich dem Niveau der 24 und 36 Monate Nachuntersuchung anpasst. In der
Literatur ist beziiglich des zeitlichen Verlaufs eine Plateauphase nach 12 Monaten
beschrieben (Marcacci et al., 2005). Diese wird auch bei unseren
Nachuntersuchungen nach 24 und 36 Monaten deutlich. Entscheidend ist hierbei,
dass es nach einem Zeitraum von 5 Jahren nicht zu einer Abnahme des IKDC
Scores kommt. Dies wird insbesondere fir die Mikrofrakturierung diskutiert (Saris
et al., 2008). Ob letztendlich Uber einen langeren Verlauf als 5 Jahre die ACT der
Mikrofrakturierung Uberlegen ist missen weitere mittelfristige Ergebnisse und

Langzeitergebnisse zeigen.



Bezuglich der Diagnose zeigte sich bei den Patienten mit einer OD ein Anstieg von
43,8 auf im mittleren follow-up von 81,4. Dies ist deutlich héher verglichen mit der
Zunahme bei den traumatisch/degenerativen Gelenkknorpelschaden von 49,9 auf
70,1 (Tab. 1).

Ochs et al. konnten nach einzeitiger Rekonstruktion osteochondraler Defekte bei
OD im Verlauf Uber 2 Jahre bei 22 Patienten Uber einen Anstieg des IKDC Scores
von 45,9 auf lediglich 69,1 nach MACT mit einer Kollagenmembran berichten
(Ochs et al., 2007). Ebenfalls konnten Maus et al., bei 13 Patienten lediglich einen
Anstieg auf einen IKDC Wert von 66,1 erreichen (Maus et al., 2008). Eine mégliche
Erklarung fur den bei unserer Studie relativ hohen Wert von 81,4 wére, dass es
sich bei allen Fallen um isolierte nicht posttraumatische OD Herde handelte, wobei
lediglich die Kondyle betroffen war. Der restliche Gelenkknorpel, die Kreuzbander,
die Menisci und das patellofemorale Gleitlager waren nicht pathologisch verandert,
und auch die Beinachse zeigte keine Abweichung. Hingegen waren bei traumatisch
degenerativen chondralen Gelenkknorpelschaden oftmals bereits mehrere
Arthroskopien mit Meniskusteilresektionen oder Knorpelchirurgie durchgefuhrt
worden. Signifikanzen im Gruppenvergleich konnten jedoch nicht gefunden werden
(Tab. 2).

Bezuglich der Defektgrol3e zeigte sich, dass bei Defekten >4 cmz? eine signifikante
Steigerung von 46,9 auf 78,4 Punkte des IKDCs erreicht wurde (Tab.1l). Dieses
Ergebnis bestéatigen die Empfehlungen der Arbeitsgemeinschaft ACT und Tissue
Engineering, wobei die Indikation fir eine ACT ab einem Defekt von >4 cm? als
Standardverfahren empfohlen wird (Behrens et al., 2004). Bei Patienten mit
Defekten <4cm? wurde hingegen nur ein Anstieg auf eine IKDC Wert von 67,0
gefunden (Tab. 1). Diese Ergebnisse stehen jedoch im Widerspruch zu einer
Studie von Knutsen et al., bei der keine negative Korrelation zwischen der
Defektgrof3e und dem klinischen Ergebnis nach ACT gefunden wurde (Knutsen et
al., 2004). Signifikanzen im Gruppenvergleich konnten auch hier nicht gefunden
werden (Tab. 3).

Beziglich der Lokalisation zeigte sich bei Defekten der medialen Kondyle ein
signifikanter Anstieg von 47,7 auf 73,6 Punkte. Bei Defekten der lateralen Kondyle
konnte kein signifikanter Anstieg gefunden werden, dies ist auf die niedrige Fallzahl
von 3 Patienten zuriick zufihren, obwohl ein Anstieg von 41,3 auf 78,5 IKDC

Punkten bei geringer SD gemessen wurde.



Die gefundenen IKDC Werten entsprechen denen, die mit einer Kollagen I/ll Matrix
und einer Hyaluronsduremembran erreicht werden konnten (Niedermeyer et al,.
2010; Marcacci et al., 2005).

Hingegen wurde bei Defekten der Patella, bei einem Ausgangs IKDC von 55 der
deutlich héher lag als bei der medialen oder lateralen Kondyle, lediglich ein Anstieg
auf 70,1 Punkte gefunden (Tab.l). Somit zeigte sich ein deutlich schlechteres
Ergebnis von Seiten der Patella. Die Ergebnisse nach ACT der Patella wird jedoch
kontrovers diskutiert. So fanden Niedermeyer at el. , ebenso wie in unserer Studie,
schlechtere IKDC Werte (Niedermeyer et al., 2010). Hingegen wurde ein in etwa
gleichwertiges Ergebnis nach MACT der Patella, im Vergleich zu Defekten der
medialen Kondyle, von Marcacci et al., und Andereya et al., beschrieben (Marcacci
et al., 2005; Andereya et al., 2007). Bei unserer bisher noch nicht publizierten
Multicenterstudie zeigte sich, bei immerhin 22 Patienten, ein Anstieg von 38,5 auf
lediglich 60,6 Punkte. Dass die Ergebnisse fir eine retropatellare Rekonstruktion
oftmals schlechter sind liegt mdglicherweise daran, dass ein vorhandenes Patella
Malalignement oder eine Patelladysplasie nicht immer ausreichend Kkorrigiert
werden kdnnen.

Wie bereits bei der Auswertung bezuglich der lateralen Femurkondyle zeigte sich
auch bezuglich der Anzahl der Defekte, bei einer Fallzahl von lediglich zwei
Patienten in der Gruppe mit mehrere Defekten, ein Anstieg des IKDC von 42,0
praoperativ auf 89,7. Obwohl hier eine geringe Standardabweichung vorliegt und
die Unterschiede bezuglich praoperativ und postoperativ sehr hoch sind, lasst sich
aufgrund der niedrigen Fallzahl keine Signifikanz nachweisen (Tab., 1).
Signifikanzen im Gruppenvergleich zeigten sich deshalb nicht (Tab. 3). Generell
muss derzeit davon ausgegangen werden, dass bei multiplen Defekten niedrigere
IKDC Scores erreicht werden (Niedermeyer et al.,, 2010; Marcacci et al., 2005).
Hingegen kam es bei den Einzeldefekten (n = 24) zu einer signifikanten Zunahme
des IKDC Scores von 47,8 auf 73,7 (Tab. 1).

Der Gruppenvergleich ist eine entscheidende Analyse, um nicht nur eine
signifikante Zunahme des IKDC Scores innerhalb einer Gruppe, sondern auch
zwischen den einzelnen Gruppen, z.B. Trauma/degenerativ versus OD zu

vergleichen.



Bei keinem der Gruppenvergleiche zeigte sich beziglich der Diagnose, der
DefektgroRe, Defektlokalisation und Anzahl der Defekte ein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen (Tab.2-5). Wie bereits oben erwahnt ist dies
auf die niedrigen Fallzahlen in einigen Gruppen zuriick zufihren. Dies wurde
dadurch bestétigt, dass in der Auswertung der Multicenterstudie an 119 Patienten
ein Unterschied beziglich der Diagnose und beziglich der Defektlokalisation im

Gruppenvergleich gefunden werden konnte.
4.4 Schmerz

Der Schmerzintensitat kommt, neben den funktionellen Scores und den Scores
zum allgemeinen Gesundheitszustand, wie dem SF-36 Score, eine entscheidende
Bedeutung zu. Fur die Schmerzmessung wurde aus dem IKDC Score die Frage 3
mit einer VAS von 1 bis 10 gesondert ausgewertet. Im mittleren
Untersuchungszeitraum von 30,7 Monaten zeigte sich eine signifikante Abnahme
von 6,3 auf 2,8 (Tab. 6). Interessanterweise zeigte sich der starkste Abfall nach 3
Monaten auf einen Schmerzwert von 2,4. Nach 6 und 12 Monaten kam es zu
einem Anstieg auf 3,1 und 3,0. Dies ist wahrscheinlich hauptsachlich auf die
zunehmende Belastung in diesem Zeitraum zurlickzufuhren. Danach zeigte sich
wieder ein Abfall auf 2,8 nach 36 Monaten. Dies entspricht der Plateauphase, die
sich auch beim IKDC Score eingestellt hat. Kritisch zu bewerten ist der Anstieg auf
3,4 Punkte nach 48 Monaten. Jedoch stand hier nur eine Patientenanzahl von n =
5 zur Verfugung.

Analysiert man den Schmerzverlauf innerhalb einer Gruppe bezlglich Diagnose,
Grol3e, DefektgroRe, Lokalisation und Anzahl, so zeigt sich das gleiche Bild wie
beim Verlauf des IKDC Scores (Tab. 7). Kam es beim IKDC Score jeweils zu einem
signifikanten Anstieg (Gruppe der Patienten mit OD, Gruppe der Patienten mit
Defekten >4 cm?, Gruppe mit Lokalisation an der medialen Femurkondyle und
Gruppe der Einzeldefekte) so zeigte sich beim Schmerz in den gleichen Gruppen
eine signifikante Reduktion der Schmerzen gemessen mit der VAS (Tab. 7).
Auffallend war bei Patienten mit einer OD eine Reduktion der Schmerzen von

praoperativ 6,4 auf 1,7 nach 30,7 Monaten (Tab. 7).
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Ebenso wie beim IKDC Score kdonnte dies darauf zurlckzufihren sein, dass bei
Patienten mit einer OD letztendlich nur die mediale Femurkondyle betroffen war
und das restliche Gelenk soweit nicht pathologisch verandert und damit nicht
Schmerz auslosend war. Die starkste Reduktion der Schmerzen zeigte sich von
praoperativ 8,0 auf postoperativ 1,0 bei Patienten mit mehreren Defekten (Tab. 7).
Hier sind jedoch nur 2 Patienten in die Studie eingeschlossen, somit konnte trotz
der stark abfallenden Schmerzscores statistisch keine Signifikanz nachgewiesen
werden. In den Gruppenvergleichen der Schmerzintensitat zeigten sich wie beim
IKDC Score bezlglich der Diagnose, Defektgréf3e, Defektlokalisation und Anzahl
der Defekte keine signifikanten Unterschiede, wobei auch hier bei einzelnen

Gruppen die niedrige Fallzahl beriicksichtigt werden muss (Tab. 8-11).
4.5 SF-36 Score

Der Patientenfragebogen zum gegenwartigen Gesundheitszustand nach IKDC (SF-
36 Score) zeigte einen signifikanten Anstieg sowohl fur die kdrperliche Gesundheit
(KG von 44,6 auf 50,5 Punke) als auch die psychische Gesundheit (PG von 37,1
auf 46,2 Punkte) (Abb. 7). Ahnlich Ergebnisse konnten auch durch andere
Untersucher gefunden werden (Niedermeyer et al.,, 2010). Somit tragt die ACT
nicht nur entscheidend zur Verbesserung des Funktionsstatus bei, sondern auch
zum besseren psychischen Befinden der Patienten. Die Verwendung eines Scores
zum gegenwartigen Gesundheitszustand gehort heute zur Routine bei
Nachuntersuchungen bzgl. einer ACT. Jedoch werden hierfir unterschiedliche
Scores verwendet (z.B. EuroQol EQ-5D descriptive system). Eine Vergleichbarkeit
der Scores untereinander ist jedoch schwierig. Entscheiden ist, dass auch bei der
Verwendung anderer Scores eine Zunahme der Lebensqualitdt nach ACT

gefunden wurde (Marcacci et al.,2005; Bekkers et al., 2009).
4.6 Globalurteil Arzt und Patient

Das Globalurteil gibt eine Einschéatzung der Zufriedenheit der Patienten und des
Arztes an. In bisherigen Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass in der Regel
Uber 80% der Patienten ein gutes bis sehr gutes postoperatives Ergebnis nach
einer ACT erreichen. Dies gilt sowohl fir die klassische Technik der ACT als auch
fur die MACT (Marcacci et al., 2005; Petersen et al., 2010, Steinhagen et al., 2010).



Auch in unserer Studie ist dies der Fall, mit einer Einstufung des postoperativen
Ergebnisses als sehr gut und gut bei insgesamt 85% der Arzte bzw. 80% der
Patienten (Abb. 8). Auffallend ist, dass 58% der Arzte das Ergebnis als sehr gut,
aber lediglich 38% der Patienten das Ergebnis als sehr gut gewertet haben.
Weiterhin, dass lediglich 4% der Arzte das Ergebnis als schlecht, jedoch 12% der
Patienten das Ergebnis als schlecht gewertet haben. Die genauen Grinde hierzu
sind nicht bekannt, kdnnten jedoch in einer mehr euphorischen Einschatzung durch

die Arzte (Bias) gegenuber einer neuen Operationstechnik liegen.

Der IKDC Funktionsstatus hat sich spiegelbildlich verschoben. Demnach hatten
72% der Patienten praoperativ einen schlechten Funktionsstatus von IIl und IV und
28% einen guten Funktionsstatus von | und Il (Abb. 9). Postoperativ hatten
hingegen 77% einen Funktionsstatus von | und Il. Dies spiegelt auch bisherige
Untersuchungsergebnisse der Literatur, insbesondere bzgl. unterschiedlicher

Defektlokalisationen, wieder (Andereya, et al., 2007; Steinhagen et al., 2010).



5 Zusammenfassung

Fur die biologische Rekonstruktion von Gelenkknorpeldefekten des Kniegelenks in
Folge eines Traumas oder einer OD stehen mittlerweile verschiedene operative
Methoden zur Verfigung. In einer Reihe teils prospektiv randomisierter Studien hat
sich die ACT beim Erwachsenen als bisher zuverlassigstes
Rekonstruktionsverfahren bei DefektgroRen >4 cm? erwiesen. Aufgrund dieser
Ergebnisse ist die ACT auch von volkswirtschaftlicher Bedeutung, da gerade bei
groReren Knorpelschdden das Arthroserisiko im Spontanverlauf oder nach
Anwendung ungeeigneter Methoden erheblich zunimmt. Die Summe der bis heute
zur ACT veroffentlichten grundlagenwissenschaftlichen, tierexperimentellen und
klinischen Studien deutet allerdings auch darauf hin, dass der therapeutische Erfolg
dieser Methode von einer Reihe, zum Teil sehr unterschiedlicher Einzelfaktoren,
wie Alter, Aktivitdtsgrad und Defektgro3e, abhangt.

In der vorliegenden Arbeit wurde eine prospektive Fallseriestudie flr eine neue
Form der ACT mit einem Kollagen | Hydrogel (CaReS Technologie) durchgefihrt.
Die Vorteile der Technologie liegen zum Einen darin, dass sich die Zellen homogen
im Gel verteilen und zum Anderen, dass die Zellen unmittelbar nach dem
Herauslosen aus dem Gelenkknorpel in das Gel eingebracht werden und eine
geringere Dedifferenzierung der Chondrozyten beobachtet wird.

Von Marz 2003 bis 2006 wurden 29 Patienten in die Studie eingeschlossen. Die
Ein- und Ausschlusskriterien erfullten die Kriterien der Arbeitsgruppe ACT und
Tissue Engineering der Deutschen Gesellschaft fir Orthopadie und Unfallchirurgie.
Die Eingangs- und Nachuntersuchungsbégen wurden an die IKDC Form 2000
angelehnt. Insgesamt zeigte sich ein signifikanter Anstieg des IKDC Scores im
mittleren follow-up bei 30,7 Monaten von 47,3 auf 74,9. Dies entspricht dem bereits
in der Literatur beschriebenen Anstieg der klassischen ACT bzw. der
matrixassoziierten Verfahren.

Die neue Technologie mit der Verwendung eines Kollagen Hydrogels ist somit mit
den bisherigen Ergebnissen der ACT bzw. MACT konform und zeigt &hnlich gute

postoperative Ergebnisse.



Bei genauerer Aufschlisselung der Patienten bzgl. Diagnose, Defektgréiie,
Lokalisation und Defektanzahl zeigte sich nur bei den Behandlungsgruppen OD,
Trauma/degenerativ, >4cm? mediale Femurkondyle und Einzeldefekte eine
signifikante Zunahme des IKDC Scores. Hierbei muss aber bericksichtigt werden,
dass in den Behandlungsgruppen <4cm?, laterale Femurkondyle, Patella/Trochlea
und mehrere Defekte, aufgrund der niedrigen Fallzahlen mdglicherweise
statistische Signifikanzen nicht detektiert werden konnten.

Ein wichtiges Kriterium neben dem IKDC Score ist der Verlauf der postoperativen
Schmerzen, die mittels einer VAS gemessen wurden. Hier konnte einhergehend
mit dem signifikanten Anstieg des IKDC Scores eine signifikante Abnahme der
Schmerzintensitat in den Behandlungsgruppen OD, Trauma/degenerativ, >4cm?,
mediale Femurkondyle und Einzeldefekte nachgewiesen werden. Auch hier muss
beriicksichtigt werden, dass bei den Behandlungsgruppen <4cm?, laterale
Femurkondyle, Patella/Trochlea und mehrere Defekte, aufgrund der niedrigen
Fallzahlen statistische Signifikanzen mdglicherweise nicht detektiert werden
konnten.

Nachgewiesen wurde auch eine Verbesserung des SF36 Scores, der den
gegenwartigen Gesundheitszustand sowohl kdrperlich als auch psychisch beurteilt.
Zusammen mit einer globalen Patientenzufriedenheit von 80% und einem IKDC
Funktionsstatus mit Status | und Il bei 77% der Patienten, stellt die CaReS
Technologie ein gleichwertiges Verfahren zu den bisher auf dem Markt befindlichen
matrixgekoppelten Verfahren dar.

Ob die gemessenen Scores auch nach einem Zeitraum von Uber 5 Jahren auf
einem stabilen Niveau bleiben und nicht wie bei der Mikrofrakturierung eine
Tendenz zur Abnahme aufzeigen, kann nur durch mittel und langfristige

Untersuchungsergebnisse geklart werden.
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6.2 Anhang 1

Eingangsfragebogen Anwendungsbeobachtung CaReS® - Autologe
Chondrozytentransplantation mit Tragermaterial (Kollagengel) bei Patienten mit
definierten Knorpelschéden

KLINIKUM: Orthopadische Klinik Kénig-Ludwig-Haus, Univ. Wirzburg
ABTEILUNG:

DIREKTOR: Prof. Dr. med. J. Eulert

VERANTWORTLICHER ARZT: U. Noth/ T. Barthel

KOMMUNIKATIONSDATEN: U. Noth

Anwendungsbeobachtung
CARE S°®

Autologe Chondrozytentransplantation
mit Tragermaterial
(Kollagengel)

bei Patienten mit definierten Knorpelschaden

Code des Patienten

Unterschrift Prifarzt Name, Vorname des Patienten
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KLINIKUM: Orthopédische Klinik Konig-Ludwig-Haus, Univ. Wirzburg

ABTEILUNG:

DIREKTOR: Prof. Dr. med. J. Eulert
VERANTWORTLICHER ARZT: U. N6th/ T. Barthel
KOMMUNIKATIONSDATEN: U. No6th

STAMMDATEN

Name:

Vorname:

Geb.:
Adresse:

Telefon:

Diagnose:

OP-Datum:

Nikotin (Art, Menge, Zeitraum):

Untersuchung vor OP:

Nachuntersuchung 6 Monate:

Nachuntersuchung 12 Monate:

Prints:

OP-Photos:

MRT praop:

MRT 12 Monate postop:

Eingangsuntersuchung

PAT. CODE

PAT. INITIALEN

Seite




Demographie

Datum der Untersuchung:

Tag Monat Jahr

Geburtsdatum: Geschlecht: [] weiblich [] mannlich
Tag Monat Jahr

Kdrpergrole: cm Kdrpergewicht: kg

Geeignete Patienten

1. Der Patient hat Kniegelenkschmerzen, die ihn in seinen
gewohnten Aktivitaten (z.B. Spazierengehen, Sport u. 4.) [1Ja [ Nein
einschranken.

2. Durch eine arthroskopische Untersuchung konnte ein definierter :
. [JJa [ Nein
Knorpelschaden nachgewiesen werden.

STOP — Schon bgi Vorliegen von einem NEIN ist der
Patient fur eine Qokumentation nicht geeignet.

Nicht geeignete Patienten

1. Es wurde die Diagnose einer generalisierten degenerativen :
Veranderung im Kniegelenk gestellt. [JJa [ Nein

2. Es liegt eine Kniegelenkinstabilitat vor, d.h. die Kreuzbander sind
nicht mehr intakt (Ausnahme: die Instabilitat wird beim geplanten [JJa [ Nein
Eingriff mit operiert).

3. Es wurde ein Meniskusschaden als Ursache der Beschwerden 3 (] Nei
festgestellt. a ein

STOP — Schon bei|Vorliegen von einem JA ist der
Patient fur die Dokyimentation nicht geeignet.

PATIENTENBESCHLUSS

Der Patient ist fiir die Behandlung geeignet [1Ja [ Nein
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Eingangsuntersuchung PAT. CODE | PAT. INITIALEN

Seite

Anamnese

Wann traten zum erstenmal Beschwerden auf, die im Zusammenhang mit dem
Knorpelschaden standen?

Datum:
Monat Jahr

Bitte geben Sie die Dauer der aktuellen Beschwerden an:

[ ] wochen
[] Monate
L] Jahre

War der Patient/die Patientin aufgrund des derzeitig bestehenden
Knorpelschadens arbeitsunfahig?

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:

durchgehend seit:
Tag Monat  Jahr

Bitte die Anzahl der Tage angeben, wenn

oder die exakten Daten nicht verfiigbar sind

von bis Tage
von bis Tage
von bis Tage
Tag Monat ~ Jahr Tag Monat  Jahr
Gelenkbefund:

Bitte beurteilen Sie die aktuelle Schwellung, den Druckschmerz des Gelenks und
den Erguss:

Schwellung Druckschmerz Erguss
[] kein [] kein [] kein

[ leicht [1leicht [ leicht

L] mittel L] mittel [ stark

[] stark [] stark

[] sehr stark [] sehr stark

Allergien und Medikamentenunvertraglichkeit

Bestehen bekannte Allergien oder [ Nein
Medikamentenunvertraglichkeiten?
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[] Ja® bitte spezifizieren:




Allergene/Substanzen/Praparate bekannt seit (t.mm.]j)

Eingangsuntersuchung

PAT. CODE PAT. INITIALEN |Seite

VORANGEGANENE THERAP IE DES KNORPELDEFEKTES

Wurde der Knorpeldefekt in den letzten 3 Monaten medikament®s vorbehandelt?

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
/ []
- / []
Praparat/Ma3nahme Dosis u. Applikationsart/ Beginn (tt.mm.jj) Ende (tt.mm.jj) besteht
Applikationsfrequenz noch

Wurde der Knorpeldefekt operativ vorbehandelt?

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:

Operationsart Datum (tt.mm.jj)

Wurde der Knorpeldefekt in den letzten 3 Monaten physikalisch vorbehandelt?

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Art der physikalischen Therapie Datum (tt.mm.}Jj) Datum (tt.mm.}j) besteht
noch

BEGLEITERKRANKUNGEN UND DEREN MEDIKATION

Bestehen relevante Begleiterkrankungen und werden diese medikamentds
behandelt?

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:




Erkrankung Beginn der Erkrankung (tt.mm.jj) Praparat/MafRnahme Therapiebeginn (tt.mm.jj)

PATIENTENFRAGEBOGEN

® Bitte vom Patienten ausfullen lassen und in die Klarsichthulle zurticklegen.

w ] M
Pat. Initialen PAT. CODE GESCHLECHT Datum der Untersuchung

PATIENTENFRAGEBOGEN ZUM GEGENWARTIGEN
GESUNDHEITSZUSTAND NACH IKDC

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vielen Dank fur Ihre Bereitschaft zur Teilname an dieser Untersuchung. Bitte beurteilen Sie lhren
Gesundheitszustand durch Ankreuzen der zutreffenden Aussage. *

1. Wie wirden Sie lhren allgemeinen Gesundheitszustand beurteilen:

] Hervorragend

] sehr gut

] Gut

L] MaRig

[ Schlecht
2. Wie wirden Sie lhren derzeitigen Allgemeinzustand im Vergleich zu lhrem
Allgemeinzustand vor einem Jahr beurteilen?

] Viel besser als vor 1 Jahr

[] Etwas besser als vor 1 Jahr

[] Genauso wie vor 1 Jahr

] Etwas schlechter als vor 1 Jahr
1 Viel schlechter als vor 1 Jahr

3. Es folgt eine Aufstellung der Aktivitaten, die an einem typischen Tag anfallen kénnen.
Werden diese durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand eingeschrankt? Wenn ja, in welchem
Umfang?

Ja, sehr Ja, etwas Nein, Gberhaupt
eingeschrankt eingeschrankt nicht eingeschrankt

a. Anstrengende Tatigkeiten wie Laufen,
schwere Gegenstande heben, an[] O O
anstrengenden Sportarten teilnehmen

Malig anstrengende Tatigkeiten, wie z. B.
b. einen Tisch umstellen, Staubsaugen, Kegeln O O O
oder Golf spielen

c. eingekauftes hochheben oder tragen [ ] Il



d. Einige Stufen einer Treppe hochgehen [ O O

e. Mehrere Treppen hochgehen [ O ]

f. Sich biicken, knien oder in die Hocke gehen O O O

g. Mehr als 1,5 km gehen [ O ]

h. Il\:/llehrere StraR enblécke gehen (< 1500 m) O ]

i. einen StraRenblock gehen (300 - 500 m) [ O O
j. Sich baden oder anziehen O O Il

! Fur die zuverlassige Beurteilung dieser neuen Behandlungsmethode ist es entscheidend, dass
Sie diesen Fragebogen vollstandig und genau ausfllen.

4, Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kérperlichen Verfassung
Probleme bei lhrer Arbeit oder mit anderen regelméaRligen téaglichen Aktivitaten?

Ja Nein

Ich musste die fir meine Arbeit oder andere Aktivitaten vorgesehene [] L]
Zeit reduzieren.

b. Ich konnte nicht so viel leisten, wie ich wollte O O
c. Ich war in meiner Arbeit oder in anderen Aktivitaten eingeschrankt. [] ]
d. Ich hatte Schwierigkeiten, meine Arbeit oder andere Aktivitaten O O

auszufuhren (ich musste mich dabei z. B. besonders anstrengen).

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme Schwierigkeiten bei
Ihrer Arbeit oder anderen regelméRigen téglichen Aktivitaten?

Ja Nein
a. Ich musste die fur meine Arbeit oder andere Aktivitdten vorgesehene O O
Zeit reduzieren.
b. Ich konnte nicht so viel leisten, wie ich wollte. O O
C. Ich habe meine Arbeit oder andere Aktivitaten nicht so sorgfaltig wie O O

gewohnlich ausgefuhrt.

Inwieweit haben lhre kdrperliche Verfassung oder seelischen Probleme lhre normalen
gesellschaftlichen Aktivitaten mit der Familie, Freunden, Nachbarn oder anderen Gruppen in
den vergangenen 4 Wochen beeintrachtigt?

O Uberhaupt nicht
(] Etwas

L] MaRig stark

] Ziemlich stark
] Extrem stark

Wie stark waren |hre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?

] Keine Schmerzen



[ Sehr gering
] Gering

O MaRig stark
O stark

[ Sehr stark

8. Inwieweit wurde lhre normale Arbeit (einschlieB3lich Arbeit aul3erhalb des Hauses und
Hausarbeit) wahrend der vergangenen 4 Wochen beeintrachtigt:

[ Uberhaupt nicht
O Etwas

L] MaRig stark

O Ziemlich stark
O Extrem stark

9. Die folgenden Fragen betreffen Ihren Gemiits- und Allgemeinzustand in den
vergangenen 4 Wochen. Kreuzen Sie bitte flir jede Frage die Antwort an, die Ihre Situation am
besten beschreibt. Wie oft hatten Sie dieses Gefiihl in den vergangenen 4 Wochen ?

Immer Fast Ziemlich Manch- Gelegent-Nie
immer oft mal lich
a. Waren Sie durchweg voll Energie und Schwung? [ O O O O
]

b. Waren Sie sehr nervos? O O ] ] ] Il

c. Waren Sie ruhig und gelassen? O O O O O ]
d. Hatten Sie viel Energie? O O O O ] ]

e. Fiihlten Sie sich niedergeschlagen und traurig? [ O O O O
f. Fihlten Sie sich erschopft? O O O O ] ]
g. Waren Sie gliicklich? ] ] ] ] Il Il
h. Fihlten Sie sich miide? O O O ] ] ]

10. Wie haufig wurden lhre gesellschaftlichen Aktivitaten (Besuche bei Freunden,

Verwandten usw.) in den vergangenen 4 Wochen durch lhre kérperliche Verfassung oder
seelischen Probleme beeintrachtigt?

U] Immer

[] Die meiste Zeit
] Manchmal

] Selten

] Nie

11. Inwieweit sind die folgenden Angaben in Bezug auf Ihre Person RICHTIG oder
FALSCH?

UnbedingtUberwiegend Ich weiR Uberwiegend Unbedingt
richtig richtig nicht falsch falsch

Ich glaube, ich bin etwas krankheitsanfalliger ] ] ] Il Il
als andere Leute.

Ich bin so gesund wie jeder andere. O O O O O



Ich erwarte, dass sich mein O [l O O O
Gesundheitszustand verschlechtert.

d. Mein Gesundheitszustand ist ausgezeichnet. O O O O O

VIELEN DANK FUR IHRE MITARBEIT!

w ] M
Pat. Initialen PAT. CODE GESCHLECHT Datum der Untersuchung

PATIENTENFRAGEBOGEN ZUR SUBJEKTIVEN BEURTEILUNG DES KNIES
NACH IKDC

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vielen Dank fur Ihre Bereitschaft zur Teilnahme an dieser Untersuchung. Bitte beurteilen Sie Ihre
Aktivitatsstufe durch Ankreuzen der zutreffenden Aussage.

SYMPTOME*:
* Wahlen Sie zur Beurteilung die héchste Aktivitatsstufe, die Sie Ihrer Meinung nach ohne erhebliche
Symptome ausiiben kénnen, selbst wenn Sie auf dieser Stufe tatsachlich keine Aktivitat austiben.

1. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche Schmerzen im Knie
ausltiben kénnen?

[ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei Basketball oder
FulZball

[ Anstrengende Tatigkeiten wie schwere kérperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

L] MaRig anstrengende Aktivitaten wie maRig korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

O] Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus - oder Gartenarbeit

O Ich kann aufgrund meiner Schmerzen im Knie keine der oben genannten Aktivitaten
ausfuhren.

2. Wie oft hatten Sie in den vergange nen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer
Verletzung
Schmerzen?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
10

Nie [ ] ] ] ] ] ] ] ]
O O Standig Schmerzen

3. Wenn Sie Schmerzen haben, wie stark sind diese?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Keine Schmerzen O O O O O ] ]
] O O O Unertragliche Schmerzen

10

67



4, Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit
dem Auftreten lhrer Verletzung?

[ Uberhaupt nicht
L] Leicht

] MéaRig

L] Sehr

O Extrem

5. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen Ihres Knies
ausitiben kénnen?

[ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei Basketball oder
FulZball

[ Anstrengende Tétigkeiten wie schwere kérperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

L] MaRig anstrengende Aktivitaten wie méaRig kérperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

[] Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus - oder Gartenarbeit

O Ich kann aufgrund des geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten
ausfuhren.

6. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung ein
in der Bewegung blockiertes Knie oder ist Ihr Knie aus- und wieder eingeschnappt?

0 Ja [ Nein
7. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche

Gangunsicherheit/Instabilitat in Folge Ihrer Knieschwéche durchfihren kénnen?

[ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei Basketball oder
FulZball

L] Anstrengende Tétigkeiten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

(] MaRig anstrengende Aktivitaten wie maRig korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

L] Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus - oder Gartenarbeit

O Ich kann aufgrund der Knieschwéche keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren.

SPORTLICHE BETATIGUNG:

8. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, an der Sie regelmafig teilnehmen kénnen?

[ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei Basketball oder
FulZball

L] Anstrengende Tatigkeiten wie schwere kérperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

(] MaRig anstrengende Aktivitaten wie maRig korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

[] Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus - oder Gartenarbeit

O Ich kann aufgrund der Knieschwéche keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren.

Wie schwierig sind aufgrund Ihres Knies die folgenden Aktivitaten fur Sie:

Uberhaupt Minimal MaRig Extrem Un-
nicht schwierig schwierig schwierig schwierig mdglich

a. Treppen steigen [] O O O ]
b. Treppen hinuntergehen [ O O ] ]

c. Auf dem vorderen Knie knien [ U [l [l [l



d. Hockstellung [ O O ] ]
e. Sitzen mit gebeugtem Knie O O O ] ]
f. Vom Stuhl aufstehen  [] ] ] ] ]
g. Geradeaus laufen O O O ] ]
Hochspringen und auf dem O O O ] ]
betroffenen Bein landen
Schnell anhalten und starten  [] ] ] ] ]
beim Laufen
FUNKTION:
10. Wie wirden Sie die Funktionsfahigkeit lhres Knies auf einer Skala von 0 bis 10

beurteilen, wobei 10 eine normale, ausgezeichnete Funktionsfahigkeit bezeichnet und 0 die
Unfahigkeit, irgendeine Ihrer normalen taglichen Aktivitaten, eventuell auch Sport,
auszufihren?

FUNKTIONSFAHIGKEIT VOR DER KNIEVERLETZUNG:

w
IS
a1
o

Kann keine taglichen 0 1 2
7 8 9 10
Aktivitaten ausfuhren [ ] ] Il Il Il Il

] O O O Keine Einschrankung

DERZEITIGE FUNKTIONSFAHIGKEIT IHRES KNIES:
Kann keine taglichen 0 1 2 3 4 5 6 7
8 9 10

Aktivitaten ausfihren [ O O O O O ] ]
O O O Keine Einschrankung

VIELEN DANK FUR IHRE MITARBEIT

9a

Anleitungsbogen Seite

ICRS-KLASSIFIKATION VON OD-LASIONEN
(OSTEOCHONDRITIS-DISSECANS)

OD I der ICRS OD Il der ICRS

Stabil, im Verbund: erweichtes Areal von intaktem Partielle Demarkation eines

Fragments, stabil bei
Knorpel gedeckt Sondierung
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ICRS OCD | ICRS OCD I

OD lll der ICRS OD IV der ICRS
Vollstandige Demarkation eines Fragments, ,in situ Fragmentdislokation, innerhalb des
Bettes
abgestorben®, losgeldst oder leerer Defekt

Untergruppe B hat eine Tiefe von >10 mm

ICRS OCD lli ICRS OCD IV
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Anleitungsbogen

7a
Seite

GRAD DES KNORPELDEFEKTES EINTEILUNG DES ICRS
ICRS Grad 0 — normal

Oberflachliche Lasionen. weiche Einbeulung (A)
und/oder oberflachliche Fissuren und Risse (B)

|
Lo .,

LN
Pyt
1y Rkt
L -

g

ICRS Grad 2 —abnormal

ICRS Grad 1 - nahezu normal
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ICRS Grad 3 - schwer abnormal

Lasionen reichen bis zu < 50 % der Knorpeltiefe Dieser Grad beinhaltet

Knorpeldefekte, die bis zu

hinunter. >50 % der Knorpeltiefe (A) sowie bis zur kalzifizierten
Schicht (B) und bis zu dem subchondralen Knochen, aber nicht durch diesen

hindurch reichend (C). Blaschen sind in diesem Grad mit eingeschlossen.

-y,
- g,

i

B

ICRS Grad 4 - schwer abnormal
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FORMBLATT ZUR ERFASSUNG VON KNORPELSCHADEN NACH ICRS

Bitte gemeinsam mit dem Patienten ausftillen.

Lokalisation

Betroffenes Knie: [ rechts L] links

Gegeniiberliegendes [] normal [ fast normal [ ] abnormal []
schwer abnormal
Knie:

Einsetzen der Symptome:Datum:
Tag Monat  Jahr

[] allmahlich [] akut

Atiologie der Verletzung:

Tatigkeit bei der Verletzung:
[] alltagliche Verletzung:

(bei welcher Verrichtung)

L] Sport

(bei welcher Sportart)

[] straRenverkehr

(Fussganger, Fahrzeugart z. B. Auto, Mofa, Fahrrad usw.)

L] Arbeit
Aktivitatsstufe: Vor Verletzung Unmittelbar vor der
Operation

Hochleistungssportler [Jja [ nein [Jja [ nein

Haufige sportl. Betatigung []ja [ nein [1ja [ nein

Ich treibe manchmal Sport []ja [ nein [Jja [ nein

Ich treibe keinen Sport [Jja [ nein [Jja [ nein

Funktionsstatus:

I Ich kann alles machen (sportl. Aktivitaten, anstrengende Arbeiten
u.s.w.), was ich mit meinem Gelenk machen méchte.

Il Ich kann fast alles machen, was ich mit meinem Gelenk machen
mochte.

1] Ich bin eingeschréankt, und ein grol3er Teil der Dinge, die ich mit
meinem Gelenk machen mdochte, sind nicht maglich.

v Ich bin sehr eingeschrankt, kann mit meinem Gelenk fast nichts
machen, ohne dass es zu schweren Schmerzen und Versagen kommt.
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Vor der Verletzung:1 L 0 wmd v

Unmittelbar vor der Operation : 1LJ nld wmd v

Eingangsuntersuchung

PAT. CODE PAT. INITIALEN

Seite

VORANGEGANGENE OPERATIONEN TEIL 1
Vorangegangene Operationen: [] Nein []Ja® bitte alle
zutreffenden
OP’s ankreuzen
I. Meniskusoperation: [ Nein [] Ja® bitte spezifizieren:

Rechts Links

Mediale Meniskusoperation Mediale Meniskusoperation

O] offen [ arthroskopisch O offen] arthroskopisch

[ Meniskusnaht [ Meniskustransplantat [] Meniskusnaht ]
Meniskustransplantat

L] Partielle [ Subtotale Resektion [] Partielle [] Subtotale Resektion
Resektion Resektion

Laterale Meniskusoperation Laterale Meniskusoperation

O offen] arthroskopisch [ offen] arthroskopisch

[ Meniskusnaht ] Meniskustransplantat (] Mensikusnaht O
Meniskustransplantat

L] Partielle [ Subtotale Resektion [] Partielle [] Subtotale Resektion
Resektion Resektion

Il Operation des Bandapparates: [] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:

Rechts Links

[ Rekonstruktion des Lig. collaterale mediale ~ [] Rekonstruktion des Lig. collaterale
mediale

[ Rekonstruktion des Lig. collaterale laterale [ Rekonstruktion des Lig. collaterale
Laterale

[J Reparatur des vorderen Kreuzbandes (VKB) [ Reparatur des vorderen Kreuzbandes

(VKB)
U] Intraartikular U] Intraartikular

] Extraartikular ] Extraartikular
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[ Reparatur des hinteren Kreuzbandes [ Reparatur des hinteren Kreuzbandes
O Intraartikular O Intraartikular

U Extraartikular[] Extraartikular

Eingangsuntersuchung PAT.CODE |PAT. INITIALEN |Seite

VORANGEGANGENE OPERATIONEN TEIL 2

Il. Fortsetzung (Operation des Bandapparates)

Transplantattyp

Rechts Links

O Lig. patellae [ Lig. patellae
O Ipsilateral [ Ipsilateral

] Contralateral (] Contralateral

O Einzel-Hamstring-Transplantat O Einzel-Hamstring-Transplantat

[ Hamstring-Transplantat (Doppelbiindel) [ Hamstring-Transplantat
(Doppelbtindel)

[ Hamstring-Transplantat (Vierfachbiindel) [ Hamstring-Transplantat
(Vierfachbilindel)

[J Quadrizeps-Transplantat ] Quadrizeps-Transplantat

O] Allotransplantat [ Allotransplantat
[ Sonstige: ] Sonstige:

lll. Operation am Streckapparat: [] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Rechts Links

[ Reparatur des Lig. patellae [] Reparatur des Lig. patellae

[ Reparatur der Quadrizepssehne [ Reparatur der Quadrizepssehne
IV. Patellofemorale Operation: [] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Rechts Links
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nach:

Distal

Weichteileingriff:

[ Mediale Dopplung (Raffung) [ Mediale Dopplung (Raffung)

[] Lateral Release [] Lateral Release

Eingriff am Knochen:

[ Versetzung von Tuberositas Tibiae nach: [ Versetzung von Tuberositas Tibiae
O pProximal [ Distal O Medial O proximal [
O Medial
O Lateral ] Anterior O Lateral O Anterior

O Trochlearplastik [ Trochlearplastik

[ Patellektomie[ ] Patellektomie

Eingangsuntersuchung

PAT. CODE PAT. INITIALEN

Seite

VORANGEGANGENE OPERATIONEN TEIL 11l

IV. Fortsetzung (Patellofemorale Operation)

Knorpel-Resurfacing und rekonstruktive Chirurgie:

Rechts Links
[ Debridement (Glatten von Faserknorpel [ Debridement (Glatten von
Faserknorpel
und Knorpellappen) und Knorpellappen)
[ Abrasionsarthroplastik [ Abrasionsarthroplastik

mit

O Mikrofrakturierung [ Mikrofrakturierung

[ Subchondales Anbohren ] Subchondrales Anbohren

0 Karbonfaser-Resurfacin [ Karbonfaser-Resurfacing

[ Osteochondrales Allograft ] Osteochondrales Allograft

[ Multiple osteochondrale Transplantate[] Multiple osteochondrale Transplantate
0 Resurfacing mit Periost [ Resufacing mit Periost

[ Resurfacing mit Perichondrium [ Resurfacing mit Perichondrium

[ Autologe Chondrocytentransplantation mit ~ [] Autologe Chondrocytentransplantation

Membran Membran

[ Autologe Chondrocytentransplantation[] Autologe Chondrocytentransplantation
+ Periost + Periost

] Andere Verfahrensarten: ] Andere Verfahrensarten:
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L] Nein

Links

V. Osteotomie:

Rechts

U] TibialCd Femur U] Tibiald Femur

[] Ja® bitte spezifizieren:

O varus [ valgus O varus O valgus
V1. Bildgebende Verfahren: [] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Rechts Links
[ Réntgen [ varus-WinkelL] Réntgen [ Varus-Winkel
O valgus Winkel O ct O valgus-Winkel et
O CT-Arthrogramm 0 MRT CT-Arthrogramm O MRT
[ Szintigraphie [ szintigraphie
Eingangsuntersuchung ! .
PAT. CODE PAT. INITIALEN |Seite

VORANGEGANGENE OPERATIONEN TEIL IV
V. Befunde
Rechts Links

Aussehen des Gelenkknorpels:

Aussehen des Gelenkknorpels:

Knochen:

Knochen:
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Bander: Bander:

Menisci: Menisci:

ANLEITUNG FUR DAS FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG DES KNIES DES IKDC 2000

Das Formblatt zur Untersuchung des Knies enthalt Punkte, die in eine von sieben Messdoméanen fallen.
Dabei werden jedoch nur die ersten drei Doménen bewertet. Die sieben Doméanen werden mit Hilfe des
Formblattes zur Untersuchung des Knies beurteilt.

1. Erguss

Ein Erguss wird durch Ballottement des Knies beurteilt. Eine Flussigkeitswelle (weniger als 25 cc) gilt als
gering, leicht ballottierbare Flissigkeit als méafig (25 - 60 cc) und ein angespanntes Knie zusatzlich zum
Erguss (mehr als 60 cc) gilt als ausgepréagt.

2. Passives Bewegungsdefizit

Der passive Bewegungsspielraum wird mit einem Goniometer gemessen und auf dem Formblatt fur die
betroffene Seite und die gegeniberliegende oder normale Seite eingetragen. Die Werte fir
Nullpunkt/Uberstreckung/ Beugung sind aufzuzeichnen (z.B. 10 Grad Uberstreckung, 150 Grad Beugung=
10/0/150; 10 Grad Beugung zu 150 Grad Beugung 0/10/150). die Streckung wird mit der Streckung des
normalen Knies verglichen.

3. Ligamentuntersuchung

der Lachman-Test, die gesamte AP-Translation bei 70 Grad und der mediale und laterale Gelenkspalt
kénnen manuell, instrumentell oder mittels Rontgenaufnahme unter Belastung beurteilt werden. Dabei
sollte nur ein Test beurteilt werden, vorzugsweise eine ,gemessene Verschiebung“. Bei der
instrumentellen Untersuchung beider Knie erfolgt die Aufzeichnung fiir eine Kraft von 134 N (30 Ibs) und
die maximale manuelle Belastung. Nur die gemessene Verschiebung bei der Standardkraft von 134 N wird
zur Gradeinteilung benutzt. Die Zahlenwerte fur die Seitenunterschiede werden abgerundet und das
entsprechende Kastchen wird angekreuzt.

Der Endpunkt wird mit dem Lachman-Test beurteilt. Der Endpunkt beeinflusst die Einstufung, wenn die
Laxizitat des betroffenen Knies vorn 3-5 mm grof3er ist als die des normalen Knies. In diesem Fall fihrt ein
weicher Endpunkt eher zu einem abnormen Grad als zu einem nahezu normalen Grad.

Der hintere Durchhang bei 70 Grad wird durch einen Vergleich des betroffenen Knies mitdem des
normalen Knies und durch Palpieren der medialen femorotibialen Kante geschéatzt. Dieser Befund kann
durch die Beobachtung bestatigt werden, dass die Kontraktion des Quadrizeps die Tibia nach innen zieht.

Die AuRenrotationstests werden in Bauchlage des Patienten bei 30° und 70° gebeugtem Knie
durchgefiihrt. An beide FiiRe wird eine einheitliche auRere Drehkraft angelegt, und das Ausmalf? der
Rotation wird eingetragen.



Pivot-Shift und Reverse-Pivot-Shift werden mit dem Patienten in Riickenlage, einer H{iftabduktion von 10
bis 20 Grad und mit der Tibia in Neutralrotation unter Anwendung der Technik nach Losee, Noyes oder
Jakob durchgefuhrt. Die grof3te Subluxation im Vergleich zum normalen Knie wird festgehalten.

4. Kompartimentbefunde

Patellofemorale Krepitaion wird durch Strecken gegen geringen Widerstand hervorgerufen. Die mediale
und laterale Kornpartimentkrepitation wird duch Strecken des Knies aus einer gebeugten Stellung mit
Belastung in Varusrichtung und folgender Belastung in Valgusrichtung (d. h. McMurray-Test)
hervorgerufen. Die Einstufung erfolgt nach Intensitat und Schmerz.

5. Transplantatentnahmemorbiditat
Auf Empfindlichkeit, Reizung oder Gefiihllosigkeit an der Entnahmestelle des Autotransplantats ist zu
achten.

6. Réntgenbefunde

Die Verschmélerung des medialen und lateralen Gelenkspaltes wird durch ein bilaterales PA-Rdntgenbild
mit Gewichtsbelastung auf beiden Beinen und einem Beugungswinkel von 35-45 Grad (Tunnelaufnahme)
beurteilt. Die patellofemorale Verschmélerung wird duch eine Merchant-Aufnahme bei 45 Grad
dokumentiert. Ein geringer Grad bezeichnet minimale Veranderungen (d. h. kleine Osteophyten, leichte
Sklerose oder Abflachung der Femorkondyle) und nur schwach erkennbare Verschmélerung des
Gelenkspaltes. Bei einem mittleren Grad liegen diese Veranderungen moglicherweise vor sowie eine
Verschmalerung des Gelenkspaltes (z. B. ein Gelenkspalt von 2-4 mm oder eine Verschmalerung des
Gelenkspaltes von bis zu 50 %). Zu den ausgepragten Veranderungen zahlen ein Gelenkspalt von
weniger als 2 mm oder eine Verschmalerung des Gelenkspaltes von mehr als 50 %.

7. Funktionstest

Der Patient wird aufgefordert, auf der betroffenen und auf der normalen Seite jeweils einmal auf einem
Bein so weit wie mdglich zu hipfen. Fur jedes Bein werden drei Versuche festgehalten und die Ergebnisse
werden gemittelt. Dann wird das Verhaltnis von betroffenem zu normalem Knie berechnet.

Eingangsuntersuchung PAT.CODE |PAT. INITIALEN |Seite

FORMBLATT DER KNIEUNTERSUCHUNG DES IKDC 2000

Bitte die Anleitung zum Formblatt lesen

Allgemeine Laxizitiat [ vermindert [ normal O erhéht
Beinachse [ eindeutig Varus ] normal [ eindeutig Valgus
Patellastellung [] eindeutig baja ] normal [ eindeutig alta

Subluxation/Dislokation der Patella [ zentriert [] subluxabel [ subluxiert [
disloziert

Bewegungsausmal (Streckung/Beugung) betroffene Seite: passiv T aktiv
T
normale Seite: passiv T aktiv /[ °
A B C D Gruppen-
SIEBEN GRUPPEN normal fast abnormal schwer  grad*
normal abnormal ABCD
1 Erguss kein leicht maRig schwer
2 Passives Bewegungsdefizit . e
D Streckdefizit <3 3bis5 6 bis 10" >10
D Beugedefizit 0 bis5° 6 bis 15° 16 bis 25° >25°
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3| Untersuchung des Bandapparates
(manuell, instrumentell, Réntgen)

Seite)

D Lachman-Test (25° Beugung) (134 N) [mm] -1bis2 3bis5 (1%) 6 - 10 (2*) >10
(3
D Lachman-Test (25° Beugung) manuell, max [mm] < -1 bis -3 < -3 steif
Vorderer Endpunkt: 1bis2 3bis5 6-10 >10
D Gesamt AR Translation (25° Beugung) [mm] fest weich
D Gesamt AR Translation (70° Beugung) [mm] Obis2 3bis5 6bis10 >10
D Hinterer Schubladen-Test (70° Beugung) [mm] Obis2 3bis5 6bis10 >10
D Med. Gelenkoffnung (20° Beugung/Valgusrotation) Obis2 3bis5 6 bis10 >10
D Lat. Gelenkéffnung (20° Beugung/Valgusrotation) Obis2 3bis5 6bis10 > 10
D AuRenrotationstest (30° Beugung, Pronation) 0 b!s 5 3 b!s 5 6 b!s 10 >10
D AuRenrotationstest (90° Beugung, Pronation) < 52,3 6 bllz 10° 11 ;s 19° > 20°
D Pivo-Shift
D Reverse- Pivot- Shift <5’ 6 bis 10° 11 bis 19° >20°
gleich  +gleitend ++(dumpf) +++(laut)
gleich _gleite_nd stark ausgepragt
4 Kompartimentbefunde Krepitation mit... _
D Krepitation anteriores Kompartiment kein mafig Iseu;htem ;Ier:chtem
chmerz Schmerz
D Krepitation mediales Kompartiment kein magig Igéﬂ::;’:; ;g\?:::"
D Krepitation laterales Kompartiment kein maRig I;':ﬂ;:i?; glcer']i:‘é??
5 Auffalligkeiten an der Transplantatentnahmestelle kein gering maRig  deutlich
6 R(’jntgenbefunde Verschmaélerung...
Medialer Gelenkspalt kein gering maRig sehr deutlich
Laterialer Gelenkspalt kein gering maRig sehr deutlich
Patellofemoral kein gering maRig sehr deutlich
Vorderer Gelenkspalt (sagittal) Ee?” gering mf’::lg?g seEr geut:?cﬂ
Hinterer Gelenkspalt (sagittal) ein gering malig  sehr deutlic
7 -
Funktionstest _ >90% 89 bis 76% 75 bis 50% <
Hipfen auf einem Bein (in % der gegeniiberliegenden 50 %

Abschlussuntersuchung

*Gruppengrad: Der Gruppengrad richtet sich nach dem niedrigsten Grad innerhalb einer Gruppe.
D Unterschied zwischen dem betroffenen Knie und dem normalen Knie bzw. dem, was als normal angesehen wird.
**Abschlussbeurteilung: Bei akuten und subakuten Patienten richtet sich die Abschlussbeurteilung nach dem schlechtesten Gruppengrad. Bei chronischen

Patienten wird die praoperative und postoperative Beurteilung verglichen. Bei einer Abschlussbeurteilung werden nur die ersten 3 Gruppen beurteilt, aber es

mussen alle Gruppen dokumentiert werden.

Eingangsuntersuchung

PAT. CODE

PAT. INITIALEN

Seite

LOKALISATION DES KNORPELDEFEKTES TEIL

Bitte den betroffenen Bereich deutlich markieren:
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trochlea
trochlea posterior ELEE
anter central
posterior
lat.car, med me%. condyle lat. cent, Med- mMed- o Tar,
] ] TNl 7TH L T<{]
r \ [ﬁ \ \ /7\ posterior Q\ / 7/- \AB
=D O W LN
\\_‘/ \\// > \ central / o
T £ g E E g 7
P d N Q:fﬁl\ % NN
— anterior ~—I
N N
Femur L] Nein L] Ja® bitte spezifizieren:
Erste Lasion Zweite Lasion [] Nein [ Ja
Seitlich: (] rechts [ links [ rechts O] links
Condylus: ] medial O lateral O medial O lateral
Sagittalebene: [ Trochlea [ anterior O Trochlea [ anterior
O zentral O posterior [ zentral ] posterior
Frontalebene: [ lateral ] zentral ] medial O lateral O
zentral [ medial
Knorpellasion Grad Knorpell&sion Grad
Defektgréfe vor mm Defektgrofie vor mm
Debridement Debridement
DefektgrofRe nach mm DefektgréRe nach mm
Debridement Debridement
Eingangsuntersuchung 10
PAT. CODE PAT. INITIALEN |Seite




LOKALISATION DES KNORPELDEFEKTES TEIL I

Tibia [ Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Erste Lasion Zweite Lasion [] Nein [ Ja
Seitlich: [] rechts [ links [ rechts L] links
Condylus: ] medial O lateral O medial O lateral
Sagittalebene: [ Trochlea [ anterior O Trochlea [ anterior
O zentral O posterior [ zentral O posterior
Frontalebene: [ lateral [ zentral (] medial L] lateral ]
zentral [] medial
Knorpellasion  Grad Knorpellasion Grad
DefektgréRe vor  mm DefektgroRe vor _ mm
Debridement Debridement
DefektgréRenach ~ mm DefektgroRenach ~~ mm
Debridement Debridement
Patella [] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Erste Lasion Zweite Lasion [] Nein L] Ja
Seitlich: [] rechts [J links [ rechts O links
Condylus: ] medial O lateral O medial O lateral

Sagittalebene: [ Trochlea [ anterior O] Trochlea [ anterior

O zentral O posterior [ zentral O posterior
Frontalebene: [ lateral [ zentral O medial O lateral O
zentral [ medial
Knorpellasion Grad Knorpellasion Grad
Defektgrofe vor mm Defektgrofie vor mm
Debridement Debridement
DefektgrofRe nach mm DefektgréRe nach mm
Debridement Debridement
Diagnose

[] Knorpellasion durch Trauma

[] OD (Osteochondritis dissecans) Bitte Klassifizieren [] siehe Seite 9a
[ ] OA (Osteoarthritis)

[ ] AVN (Avaskulare Nekrose)

[] Sonstiges:
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Eingangsuntersuchung PAT CODE

PAT. INITIALEN

11
Seite

LOKALITATION DES KORPELDEFEKTES TEIL I
Biopsie/Osteochondrale Zylinderproben

Position:

Anzahl der Zylinderproben:

Zylinderdurchmesser: mm

Behandlung
[] Glatten ] Anbohren
[] Mosaikplastik [ Mikrofrakturing

[] Autologe Chondrozytentransplantation[] OCT

[] Autologe Chondrozytentransplantation bei Verwendung eines

neuen Kollagentragermaterials (CaReS®)

Anmerkungen
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12
”I OP B ErfaSSlJng PAT. CODE PAT. INITIALEN |Seite
Datum der Operation: Zellzahl:
Tag Monat  Jahr wird vom Monitor eingetragen

Traten im verlauf der Operation Komplikationen auf?

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:

Komplikation:
Medikamentdse Therapie [ Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Physikalische Therapie [] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Bewegungstherapie [] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Trainingstherapie [] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
Sonstige Therapie [ Nein [] Ja® bitte spezifizieren:

Hiermit bestétige ich, dass ich die Dokumentation der Eingangsuntersuchung
vollstandig und in Ubereinstimmung mit den Originaldaten ausgefuhrt habe.



6.3 Anhang 2

Kontrolluntersuchungsbogen 3 Monate Anwendungsbeobachtung CaReS®
Autologe Chondrozytentransplantation mit Tragermaterial (Kollagengel) bei
Patienten mit definierten Knorpelschaden

I. Kontrolluntersuchung 13
nach ca. 3 Monaten PAT. CODE |PAT. INITIALEN |Seite
KORPERGEWICHT

Datum der Untersuchung:
Tag Monat ~Jahr

Kdrpergewicht: kg

VORZEITIGE BEENDIGUNG DER ANWENDUNGSBEOBACHTUNG

Wurde die Anwendungsbeobachtung vorzeitig beendet?

[] Nein

[] Ja® Wenn Ja, bitte spezifizieren

Datum der Beendigung:
Tag Monat  Jahr

Grund der Beendigung:

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Sind seit der Eingangsuntersuchung unerwinschte Ereignisse (UE)
aufgetreten?

[] Nein
[]Ja® Wenn Ja, bitte ab Seite 31 dokumentieren

ANDERUNG DER BEGLEIT THERAPIE

Ist seit der Eingangsuntersuchung die Begleittherapie gedndert worden?
[] Nein

[]Ja® Wenn Ja, bitte ab Seite 28 dokumentieren



PATIENTENFRAGEBOGEN

® Bitte vom Patienten ausfillen lassen und in die Klarsichthille zurticklegen.

w ] MmO
Pat. Initialen PAT. CODE GESCHLECHT Datum der Untersuchung

PATIENTENFRAGEBOGEN ZUM GEGENWARTIGEN
GESUNDHEITSZUSTAND NACH IKDX

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vielen Dank fir Ihre Bereitschaft zur Teilname an dieser Untersuchung. Bitte beurteilen Sie Ihren
Gesundheitszustand durch Ankreuzen der zutreffenden Aussage. *

1. Wie wirden Sie Ihren allgemeinen Gesundheitszustand beurteilen:

] Hervorragend
L] Sehr gut

] Gut

L] MaRig

[ Schlecht

2. Wie wiirden Sie lhren derzeitigen Allgemeinzustand im Vergleich zu lhrem
Allgemeinzustand vor einem Jahr beurteilen?

[1 Viel besser als vor 1 Jahr

[ Etwas besser als vor 1 Jahr
] Genauso wie vor 1 Jahr

] Viel schlechter als vor 1 Jahr

3. Es folgt eine Aufstellung der Aktivitaten, die an einem typischen Tag anfallen kénnen.
Werden diese durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand eingeschrankt? Wenn ja, in welchem
Umfang?

Ja, sehr Ja, etwas Nein, Uberhaupt
eingeschrankt eingeschrankt nicht eingeschrankt

Anstrengende Tatigkeiten wie Laufen,
schwere Gegenstinde heben, an[] O O
anstrengenden Sprotarten teilnehmen

MaRig anstrengende Tatigkeiten, wie z. B.
b. einen Tisch umstellen, Staubsaugen, Kegeln O O ]
oder Golf spielen

C. eingekauftes hochheben oder tragen [ O O

d. Einige Stufen einer Treppe hochgehen [ O O

e. Mehrer Treppen hochgehen O O ]

f. Sich biicken, knien oder in die Hocke gehen O O O



g. Mehr als 1,5 km gehen [ ] Il
h. Mehrere StraRenblécke gehen (< 1500 m) O ]
O
i. einen StraRenblock gehen (300 - 500 m) [ O O
j. Sich baden oder anziehen O O Il

! Fur die zuverlassige Beurteilung dieser neuen Behandlungsmerhode ist es entscheidend, dass
Sie diesen Fragebogen vollstandig und genau ausfillen.

4, Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kdrperlichen Verfassung
Probleme bei Ihrer Arbeit oder mit anderen regelmaRigen taglichen Aktivitaten?

Ja Nein

Ich musste die fir meine Arbeit oder andere Aktivitaten vorgesehende L]

[l

Zeit reduzieren.

b. Ich konnte nicht so viel leisten, wie ich wollte O ]
C. Ich war in meiner Arbeit oder in anderen Aktivitaten eingeschrankt. [ O
Ich hatte Schwierigkeitenm, meine Arbeit oder andere Aktivitaten [ O

auszufihren (ich musste mich dabei z. B. besonders anstrengen).

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme Schwierigkeiten bei
Ihrer Arbeit oder anderen regelmafigen taglichen Aktivitaten?

Ja Nein
Ich musste die fur meine Arbeit oder andere Aktivitdten vorgesehene O O
Zeit reduzieren.
b. Ich konnt nicht so viel leisten, wie ich wollte. O ]
Ich habe meine Arbeit oder andere Aktivitaten nicht so sorgféltig wie O O

gewohnlich ausgefihrt.

Inwieweit haben lhre korperliche Verfassung oder seelischen Probleme lhre normalen
gesellschaftlichen Aktivitaten mit der Familie, Freunde, Nachbarn oder anderen Gruppen in
den vergangenen 4 Wochen beeintrachtigt?

[ Uberhaupt nicht
] Etwas

J MaRig stark

(] Ziemlich stark
] Extrem stark

Wie stark waren Ihre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?

[] Keine Schmerzen
] Sehr gering

L] Gering

] MaRig stark

[ stark

] Sehr stark
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8. Inwieweit wurde Ihre normale Arbeit (einschlieB3lich Arbeit ausRerhalb des Hauses
und Hausarbeit) wahrend der vergangenen 4 Wochen beeintrachtigt:

[ Uberhaupt nicht
[] Etwas

L] MaRig stark

[] Ziemlich stark
(] Extrem stark

9. die folgenden Fragen betreffen lhren Gemuts- und Allgemeinzustand in den
vergangenen 4 Wochen. Kreuzen Sie bitte fir jede Frage die Antwort an, die Ihre Situation am
besten beschreibt. Wie oft hatten Sie dieses Gefiihl in den vergangenen 4 Wochen ?

Immer Fast Ziemlich Manch- Gelegent- Nie
immer oft aml lich
a. Waren Sie durchweg voll Energie und schwung? [ O O O O
]

b. Waren Sie sehr nervos? [ O O O ] ]

C. Waren Sie ruhig und gelassen? [ O O O O ]

d. Hatten Sie viel Energie? [ O O O ] ]

e. Fiihlten Sie sich niedergeschlagen und traurig? [ O O O O
f. Fiihlten Sie sich erschopft? O O O O ] ]

O
O

g. Waren Sie gliicklich? [ O O ]
h. Fiihlten Sie sich mide? ] ] ] ] ] ]
10. Wie haufig wurden lhre gesellschaftlichen Aktivitaten (Besuche bei Freunden,

Verwandten usw.) in den vergangenen 4 Wochen durch lhre kérperliche Verfassung oder
seelischen Probleme beeintrachtigt?

1 Immer

[] Die meiste Zeit
] Manchmal

] Selten

] Nie

11. Inwieweit sind die folgenden Angaben in Bezug auf Ihre Person RICHTIG oder
FALSCH?

UnbedingtUberwiegend Ich weiR Uberwiegend Unbedingt
richtig richtig nicht falsch falsch

Ich glaube, ich bin etwas krankheitsanfalliger ] ] ] Il Il
als andere Leute.

Ich bin so gesund wie jeder andere. O O O O O
Ich erwarte, dass sich mein O O O ] ]
Gesundheitszustand verschlechtert.
d. Mein Gesundheitszustand ist ausgezeichnet. O O O O O
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VIELEN DANK FUR IHRE MITARBEIT!

I. Kontrolluntersuchung 14
nach ca. 3 Monaten PAT. CODE PAT. INITIALEN |Seite

EINSCHATZUNG DER KNORPELREPARATUR
Einschatzung der Knorpelreparatur basiert auf: [ Arthroskopie [] MRT

[] sonstige:

Kriterien Grad der Defektreparatur Punkte

l. Protokoll A+ Schlief3t biindig mit dem umgebenden Knorpel ab 4

Autologe Chondrozy- ¢ 75 % der Reparatur mit Defekttiefe 3
tentransplantation
(ACT); Periost- oder ¢ 50 % der reparatur mit Defekttiefe 2
Perichondri-
umtransplantation; + 25 % der Reparatur mit Defekttiefe 1
subchondrales Anboh-
ren; Mikrofrakturing; ¢ 0 % der Reparatur mit Defekttiefe 0
Karbonfaserimplanta-
te; sonstiges Anzahl der Punkte:
I Integration + Vollstandige Integration in den umgebenden Knorpel 4
in die Grenzzone: + Demarkation <1 mm 3
+ 3/4 des Transplantates integriert, 1/4 des Transplan- 2

tates mit deutlichem Grenzraum von > 1 mm Breite

+ 1/2 des Transplantates in den umgebenden Knorpel 1
integriert, 1/2 des Transplantates mit deutlichem
Grenzraum von >1 mm

+ von Kontakt 0 bis zur Integration von 1/4 des 0
Transplantates in den umgebenden Knorpel

Anzahl der Punkte:

. Makroskopisches Intakte glatte Oberflache 4
Aussehen Faserflache 3
Kleine, verstreute Fissuren oder risse 2
Mehrere kleine oder wenige, aber grol3e Fissuren 1
Vollstandige Degeneration des transplantierten Areals 0

Anzahl der Punkte:

Summe:



Gesamtbewertung der Reparatur: Grad | normal [J (12 Punkte)

Grad Il nahezu normal[] (11-8 Punkte)

Grad lllabnormal ] (7-4 Punkte)

Grad IV schwer abnormal O (3-1 Punkte)
Knorpelbiopsie: Lokalisation

I. Kontrolluntersuchung 15
nach ca. 3 Monaten PAT. CODE PAT. INITIALEN [Seite

AKTUELLES KLINISCHES BILD
Gelenkbefund:

Bitte beurteilen Sie die aktuelle Schwellung, den Druckschmerz des Gelenks und
den Erguss:

Schwellung Druckschmerz Erguss
[] kein [] kein [] kein

[ leicht [1leicht [ leicht

L] mittel L] mittel [ stark

[] stark [] stark

[] sehr stark [] sehr stark

DURCHGEFUHRTE POSTOPERATIVE MABNAHMEN

Medikamentdse Therapie

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
/ [
- / [
Praparat/Mafinahme Dosis u. Applikationsart/ Beginn (tt.mm.jj) Ende (tt.mm.jj) besteht
Applikationsfrequenz noch

Physikalische Therapie

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
/ []
- / []
Praparat/MaRnahme Dosis u. Applikationsart/ Beginn (tt.mm.jj) Ende (tt.mm.jj) besteht
Applikationsfrequenz noch

Bewegungstherapie

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:



/ []
/ []
Praparat/Ma3nahme Dosis u. Applikationsart/ Beginn (tt.mm.jj) Ende (tt.mm.jj) besteht
Applikationsfrequenz noch
I. Kontrolluntersuchung 16
nach ca. 3 Monaten PAT. CODE PAT. INITIALEN |Seite
DURCHGEFUHRTE POSTOPERATIVE MARNAHMEN
Trainigstherapie
[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
/ []
/ []
Praparat/Ma3nahme Dosis u. Applikationsart/ Beginn (tt.mm.jj) Ende (tt.mm.jj) besteht
Applikationsfrequenz noch
Sonstige Therapie
[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
/ []
- / ]
Préaparat/Maf3nahme Dosis u. Applikationsart/ Beginn (tt.mm.jj) Ende (tt.mm.jj) besteht
Applikationsfrequenz noch

War der Patient/die Patientin aufgrund des derzeitig bestehenden Knorpelschadens

arbeitsunfahig?

[] Nein [] Ja® bitte spezifizieren:
durchgehend seit:
Tag Monat  Jahr
Bitte die Anzahl der Tage angeben, wenn
oder die exakten Daten nicht verfiigbar sind
von bis Tage
von bis Tage
von bis Tage
Tag Monat _ Jahr Tag Monat _ Jahr -




[. Kontrolluntersuchung 17
nach ca. 3 Monaten PAT. CODE |PAT. INITIALEN |Seite

GLOBALURTEIL ARZT UND PATIENT

Zur Wirksamkeit
Arzt: Patient:
[] sehrgut [] sehrgut
(] gut (] gut
[] maRig [] maRig
[ schlecht [] schlecht
[] sehrschlecht [] sehr schlecht

Hiermit bestatige ich, das ich die Dokumentation der I. Kontrolluntersuchung

vollstandig und in Ubereinstimmung mit den Originaldaten ausgefiihrt habe

Datum:

Tag Monat Jahr Stempel/Unterschrift des Arztes

w ] MmO
Pat. Initialen PAT. CODE GESCHLECHT Datum der Untersuchung

PATIENTENFRAGEBOGEN ZUR SUBJEKTIVEN BEURTEILUNG DES KNIES
NACH IKDC

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vielen Dank fir Ihre Bereitschaft zur Teilnahme an dieser Untersuchung. Bitte beurteilen Sie lhre
Aktivitatsstufe durch Ankreuzen der zutreffenden Aussage.

SYMPTOME*:

* Wabhlen Sie zur Beurteilung die héchste Aktivitatsstufe, die Sie Ihrer Meinung nach ohne erhebliche
Symptome austiben kénnen, selbst wenn Sie auf dieser Stufe tatsachlich keine Aktivitat austiben.
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1. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche Schmerzen im Knie ausiiben
kdnnen?

[ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei Basketball oder
FulZball

] Anstrengende Tétigkeiten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

L] MaRig anstrengende Aktivitaten wie maRig korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

[ Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus - oder Gartenarbeit

[ Ich kann aufgrund meiner Schmerzen im Knie keine der oben genannten Aktivititen
ausfuhren.

2. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung
Schmerzen?

O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ne O O O 0O O 0O 0O O 0O O 0O standig
Schmerzen
3.  Wenn Sie Schmerzen haben, wie stark sind diese?

0 1
Keine Schmerzen [ [
Schmerzen

8 9 10
O O O uUnertragliche

[N
Oow
ES
O
Oo
N

4, Wie steif oder geschwollen war lhr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit
dem Auftreten lhrer Verletzung?

[ Uberhaupt nicht
L] Leicht

] MéaRig

] Sehr

[ Extrem

5. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen lhres Knies
ausiiben kdnnen?

[ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei Basketball oder
FuRball

L] Anstrengende Tétigkeiten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

[] MaRig anstrengende Aktivitaten wie maRig korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

L] Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit

[ Ich kann aufgrund des geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten
ausfuhren.

6. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung ein in
der Bewegung blockiertes Knie oder ist Ihr Knie aus- und wieder eingeschnappt?

U Ja ] Nein

7. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche Gangunsicherheit/Instabilitat
in Folge lhrer Knieschwache durchfiihren kénnen?

[ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei Basketball oder
FulRball

L] Anstrengende Tatigkeiten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

[] Ma&Rig anstrengende Aktivitdten wie maRig korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

L] Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus - oder Gartenarbeit

[ Ich kann aufgrund der Knieschwéche keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren.
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SPORTLICHE BETATIGUNG:

8. Was ist die héchste Aktivitatsstufe, an der Sie regelmafig teilnehmen kénnen?

[ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei Basketball oder
FufZball

[] Anstrengende Tatigkeiten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

L] Ma&Rig anstrengende Aktivitaten wie maRig korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

[ Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus - oder Gartenarbeit

[ Ich kann aufgrund der Knieschwéche keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren.
5. Wie schwierig sind aufgrund lhres Knies die folgenden Aktivitaten fur Sie:

Uberhaupt ~ Minimal ~ MaRig Extrem Un-
nicht schwierig schwierig schwierig  schwierig mdglich
a. Treppen steigen O O O ] ]
b. Treppen hinuntergehen ] ] ] Il Il
c. Auf dem vorderen Knie knien ] ] Ol ] ]
d. Hockstellung O O O ] ]
e. Sitzen mit gebeugtem Knie O O O ] ]
f. Vom Stuhl aufstehen ] ] Ol ] ]
g. Geradeaus laufen O O O ] ]
h. Hochspringen und auf dem ] ] ] Il Il
betroffenen Bein landen
i. Schnell anhalten und starten ] ] Ol ] ]
beim Laufen
EFUNKTION:

10. Wie wirden Sie die Funktionsfahigkeit Ihres Knies auf einer Skala von 0 bis 10
beurteilen, wobei 10 eine normale, ausgezeichnete Funktionsfahigkeit bezeichnet und 0
die Unféhigkeit, irgendeine lhrer normalen taglichen Aktivitaten, eventuell auch Sport,
auszufuhren?

FUNKTIONSFAHIGKEIT VOR DER KNIEVERLETZUNG:
Kann keine taglichen 0 1

2 3
Aktivitaten ausfuhren (0 OO0 O O
Einschrankung

[HES
Ow;
o
O~
[l
[l
[l
A

?

DERZEITIGE FUNKTIONSFAHIGKEIT IHRES KNIES:

Kann keine taglichenr0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Aktivitaten ausfuhren L] [0 [0 O O 0O O O [O [OKeineEinschrankung

VIELEN DANK FUR IHRE MITARBEIT
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