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1 Einleitung

1 Einleitung

Das Kniegelenk, welches uns zum einen Mobilitdt, zum anderen aber auch einen
stabilen und sicheren Stand garantiert, ist eines der wichtigsten und grofSten Gelenke
des menschlichen Korpers. Dieses Gelenk der unteren Extremitat ist durch seine
anatomische Beschaffenheit und seinen komplexen Bandapparat besonders
empfindlich und gefdhrdet fiir Verletzungen. Des Weiteren ist das Kniegelenk durch die
hohe und andauernde Belastung besonders anfallig fir degenerative Erkrankungen.
Angeborene und erworbene Verdanderungen in der Statik des Beines, sowie ein stetig
steigendes Lebensalter, konnen beispielsweise Griinde fiir die Entstehung einer
Kniegelenksarthrose (Gonarthrose) sein. Haufig ist bei einer weit fortgeschrittenen
Gonarthrose der endoprothetische Gelenkersatz nicht mehr vermeidbar. Um den
Betroffenen zukiinftig eine moglichst physiologische und uneingeschrankte Bewegung
mit dem kinstlichen Gelenk zu ermoglichen, ist die Entwicklung neuartiger und
verbesserter Knieendoprothesenmodelle Gegenstand der aktuellen Forschung. Diese
Arbeit beschaftigt sich mit der neuartigen Aequos G1 Knieendoprothese und der damit

verbundenen Patientenzufriedenheit anhand einer mittelfristigen Follow-up-Studie.

1.1 Anatomie

1.1.1 Das Kniegelenk in Kiirze

Das Kniegelenk (Artikulatio genus) stellt die Verbindung zwischen Ober- und
Unterschenkel dar. Es handelt sich um ein Dreh-Scharniergelenk (Trochoginglymus) mit
sechs Freiheitsgraden; drei Rotations-, zwei Translations- und einen Kontraktions- bzw.
Distraktions-Freiheitsgrad. In der Summe artikulieren durch den Oberschenkel (Femur),
das Schienbein (Tibia) und die Kniescheibe (Patella) drei verschiedene Knochen
miteinander. Genau betrachtet besteht das Kniegelenk aus zwei einzelnen und
eigenstandigen Gelenken, die jedoch von einer gemeinsamen Gelenkkapsel umgeben

sind. Um eine schmerzfreie und moglichst reibungsfreie Bewegung zu ermdéglichen,
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sind alle beteiligten Gelenkflaichen mit einer Knorpelschicht aus hyalinem Knorpel

. 10, 4
Uberzogen. (10, 43, 50]

1.1.2 Tibiofemoralgelenk

Das Tibiofemoralgelenk (TFG, Artikulatio tibiofemoralis) wird durch den distalen Teil
des Femur und durch den proximalen Teil der Tibia gebildet. Der knienahe Anteil des
Femur wird durch zwei walzenféormige Gelenkknorren (Kondylus lateralis femoris,
Kondylus medialis femoris) verbreitert. In der Mitte sind die konvex geformten
Kondylen durch eine Rinne (Facies patellaris femoris) miteinander verbunden, diese
stellt ein Gberknorpeltes Gleitlager fiir die Patella dar. Der laterale Kondylus ist vorne
(anterior) breiter als hinten (posterior), wohingegen der mediale Kondylus nahezu
Uberall gleich breit ist. Die Krimmungsradien Uber die gesamten Kondylen
unterscheiden sich ebenfalls. Durch die anterioposterior zunehmende Kriimmung sind
die Radien im hinteren Anteil folglich kleiner. [10, 35,43, 501

Das proximale Ende der Tibia wird in seiner Gesamtheit Tibiaplateau genannt. Dieses
Plateau besteht ebenso aus zwei lateral gelegenen Kondylen (Kondylus lateralis tibiae,
Kondylus medialis tibiae), die das Knochenende vergréRern. Die beiden Kondylen sind
bei seitlicher (sagittaler) Betrachtung in ihrer Krimmung entgegengesetzt gerichtet.

Wahrend der mediale Kondylus eine konkave Krimmung aufweist, ist der laterale

Kondylus konvex gekrimmt [10, 35, 43, 50] (siehe hierzu Abb. 1 und Abb. 2).

Abbildung 1: Frontalebene: Tibiaplateau
beide Kondylen konkav [eigenes Bildmaterial] Abbildung 2: Sagittalebene: Medial konkav - lateral konvex

[eigenes Bildmaterial]
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Knapp unterhalb des Tibiaplateaus, an der Vorderseite der Tibia, zeigt sich ein
aufgerauter und meist leicht erhabener Knochenvorsprung, der sogenannte
Schienbeinhocker (Tuberositas tibiae). An diesem inseriert das flir die Bewegung
besonders bedeutende Kniescheibenband (Ligamentum patellae). Die dominierende
Bewegungsform des TFG besteht in der Streckung und der Beugung. Bei 90°

gebeugtem Knie ist zudem eine leichte Rotationsbewegung moglich. [10, 35, 43, 50]

1.1.3 Patellofemoralgelenk

Im Patellofemoralgelenk (PFG, Artikulatio patellofemoralis) kommt es zur Artikulation
des Femur mit der Riickseite der Patella. Die dreieckige knocherne Patella, die als
sogenanntes Sesambein (Os sesamoideum) in die Quadrizepssehne eingelagert ist,
fungiert dort als Hypomochlion. Ein Hypomochlion dient der Kraftlibertragung des
Muskels auf den Knochen. An der distal gelegenen Spitze der Kniescheibe (Apex
patellae) setzt sich die, von proximal einstrahlende Quadrizepssehne, im Ligamentum
patellae fort. Auf der Riickseite (Facies posterior) befindet sich ein vertikaler First, der
die Gelenkflache in eine mediale und eine laterale Facette unterteilt. Meist stehen die
beiden Facetten in einem Winkel von 120-140° zueinander (Firstwinkel). “*>% Dieser
Firstwinkel, aber auch die unterschiedliche GrofRe der beiden Facetten, sind fiir die
Funktion sehr wichtig, da eine gleichmalige Kraftlibertragung und ein moglichst
geringer Verschlei® nur bei idealem GroRRenverhdltnis und bei exaktem Winkel
gegeben sind. Um ein moglichst reibungsfreies Gleiten zu erreichen, sind die oberen
2/3 der Patellartickseite mit einer ca. 6 mm dicken hyalinen Knorpelschicht iberzogen.
[0, 501 Hauptaufgabe dieses Gelenkes ist, die Kraftwirkung des Oberschenkelmuskels
auf den Unterschenkel zu Ubertragen. Durch die als Hypomochlion fungierende Patella
resultiert in der Gesamtheit eine Kraftersparnis von bis zu 20 %. 10500 1 jhrem
Gleitlager legt sie wahrend der Streckbewegung (Extension) eine Strecke von 8-10 cm
zuriick. 19 Aufgrund der betrachtlichen Krafte, die unter Belastungen im PFG wirken,
ist dieses das am haufigsten von Arthrose betroffene Gelenk der deutschen

Bevolkerung. 1451


http://de.wikipedia.org/wiki/Ligamentum_patellae
http://de.wikipedia.org/wiki/Kniegelenk#Kr.C3.A4fte_im_Kniescheibengelenk
http://de.wikipedia.org/wiki/Arthrose
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1.1.4 Bander und Sehnen

Das Kniegelenk verfligt aufgrund seiner kndchernen Anatomie Uber keine
ausreichende primare Stabilitdit. Um diese zu verbessern, ist das Gelenk zusatzlich
durch einen ausgepragten Bandapparat gesichert. Insgesamt kann man den komplexen
Bandapparat in vier Teile unterteilen. Die vordere Bandsicherung besteht
hauptsachlich aus dem Ligamentum patellae, das die Fortsetzung der Quadrizepssehne
darstellt. Des Weiteren aus einem Band, das die Patella nahezu ringférmig umschliel3t
(Retinaculum patellae). Diese beiden Bander sind Bestandteil der dufleren Schicht der

Gelenkkapsel und verstarken diese entsprechend. [10, 43, 50]

Die seitliche Bandsicherung setzt sich aus dem lateralen Seitenband (Ligamentum
collaterale laterale bzw. fibulare) und dem medialen Seitenband (Ligamentum
collaterale mediale bzw. tibiale) zusammen. Die beiden Seitenbander, die auch
Kollateralbander genannt werden, stabilisieren gegen den Valgus- (X-Bein) bzw.
Varusstress (O-Bein), der in vielen Fdllen auf das Knie wirkt. Zudem sind sie dafiir
verantwortlich, dass die Innen- bzw. AulRenrotation nur bei gebeugtem Knie moglich
ist. Bei einer endgradigen Extension stehen die Seitenbander unter Spannung und

machen somit eine Rotationsbewegung unmaoglich. [10, 301

Die hintere Bandsicherung, die ebenso aus zwei Bander besteht, dient in gleicher

Weise der Verstarkung der Gelenkkapsel. [10, 43, 501

Die zentrale Bandsicherung besteht aus den duflerst wichtigen, aber zugleich sehr
verletzungsanfalligen Kreuzbandern. Beide Kreuzbander liegen innerhalb der
AuRenschicht der Gelenkkapsel (intrakapsulér), jedoch auRerhalb der Innenschicht
(extraartikuldr). Diese Lage der Bander lasst sich aus dem entwicklungsgeschichtlichen
Einwandern der Bander von hinten (dorsal) erklaren. B9 Man kann ein vorderes
(Ligamentum cruciatum anterius) und ein hinteres Kreuzband (Ligamentum cruciatum
posterius) unterscheiden, welche sich im seitlich betrachteten Verlauf Gberkreuzen.
Die Kreuzbander stabilisieren das Knie von innen, indem sie ein Abgleiten der

Gelenkflachen nach vorne (ventral) oder hinten (dorsal) verhindern. Zudem hemmen


http://flexikon.doccheck.com/de/Ligamentum_collaterale_fibulare
http://flexikon.doccheck.com/de/Ligamentum_collaterale_fibulare
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sie vor allem die Innenrotation, da sich bei dieser Art der Bewegung die beiden Bander

. . 1 1
umeinander wickeln, (1% 395051

1.1.5 Menisken

Da die artikulierenden Gelenkflichen des TFG nicht genau aufeinander passen,
gleichen die elastischen, faserknorpeligen Menisken diese Ungleichheit aus. AuBerdem
fiihren sie zu einer VergroRerung der Kontaktfliche zwischen Femur und Tibia.
Unterschieden wird ein AuRenmeniskus (Meniskus lateralis) von einem Innenmeniskus
(Meniskus medialis), die im vorderen Bereich durch ein kraftiges Band (Ligamentum

ey . . 10, 43, 50
transversum genus) miteinander verbunden sind. [10, 43, 501

Der c-formige Innenmeniskus ist direkt mit der Gelenkkapsel und dem Innenband
verwachsen, dadurch insgesamt unbeweglicher und folglich gefdahrdeter fir
Verletzungen. (Rotation des Knies bei fixiertem FuR). (10, 50]

Der AuRenmeniskus ist nahezu kreisférmig, nicht mit dem AufRenband verwachsen und

dadurch beweglicher und verletzungsunempfindlicher.

Die Menisken sind im Querschnitt keilformig, wobei der héhere Teil am Rand liegt und
somit der starksten Belastung ausgesetzt ist. Eine weitere Aufgabe der Menisken liegt
in der StoRdampferfunktion. Durch ihren elastischen Aufbau puffern sie Stofle vom
Oberschenkel auf den Unterschenkel. Eine weitere Aufgabe, besonders der hinteren
Anteile der Menisken, besteht in einer stabilisierenden Funktion. Sie sitzen zwischen
Tibia und Femur, dhnlich eines Bremsklotzes, und verhindern das Weggleiten des
Schienbeinkopfes nach vorne. 43, %01 pa die Menisken in bestimmten Bereichen
schlecht bis gar nicht durchblutet sind, ist ihre Regenerationsfahigkeit sehr begrenzt.
(10501 1 vielen Fillen bleibt bei Verletzungen der Menisken nur eine Teilentfernung
(partielle Meniskektomie) oder eine komplette Entfernung (totale Meniskektomie).
Bereits seit 1948 st jedoch bekannt, dass Patienten nach chirurgischer
Meniskusentfernung ein erhohtes Risiko haben, friihzeitig an einer Gonarthrose zu

erkranken. &


http://flexikon.doccheck.com/de/Ligamentum_transversum_genus
http://flexikon.doccheck.com/de/Ligamentum_transversum_genus
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1.1.6 Gelenkkapsel

Das gesamte Kniegelenk ist von einer weiten Gelenkkapsel (Capsula articularis genu)
umgeben, die sich bei der Extensionsbewegung zunehmend anspannt und bei der
Flexionsbewegung entspannt. Die Gelenkkapsel ldasst sich in zwei Schichten
unterteilen; eine dullere, stabilisierende Faserschicht (Membrana fibrosa capsulae)
und eine das Kniegelenk auskleidende Gelenkinnenschicht (Membrana synovialis
capsulae). [10,43,30,51] pig Gelenkkapsel ist nicht nur mit dem Meniskus, sondern auch
mit dem Ligamentum patellae fest verwachsen. Wahrend die dufRere Schicht der
Gelenkkapsel zum einen der Stabilisierung dient, ist sie zum anderen auch fiir die
sensible Versorgung des Knies erforderlich. Die in ihr liegenden Rezeptoren geben z.B.
wichtige Hinweise Uber die Stellung des Gelenks. Die Hauptaufgabe der empfindlichen
Gelenkinnenschicht besteht in der Produktion der iberaus wichtigen Gelenkschmiere
(Synovia). Zum einen ist die Synovia fir die Erndhrung des Knorpels unentbehrlich, zum
anderen wirkt sie als Schmiermittel und minimiert die Reibung und den Verschleild der

beteiligten Gelenkpartner. %4330

1.1.7 Achsenverhiltnisse des Beines und des Kniegelenks

Die Beinachse der unteren Extremitat kann zum einem direkt durch Messung mittels
einer radiologischen Ganzbeinaufnahme bestimmt werden, zum anderen kann die
Beinachse mit Hilfe einer Winkelbestimmung der mechanischen bzw. der
anatomischen Achse zwischen Femur und Tibia ermittelt werden. %> verlsuft die
mechanische Beinachse, auch Traglinie genannt, (rote Linie in Abb. 3, identischer

) B39 yom Zentrum des Hiiftkopfes bis zur Mitte des

Verlauf mit der Mikulicz-Linie
oberen Sprunggelenks (Malleolengabel) und schneidet dabei das Kniegelenk mittig,
spricht man von einer geraden Beinachse. Schneidet die mechanische Beinachse das
Kniegelenk lateral der Kniegelenksmitte, spricht man von einer X-Bein Stellung (Genu
valgum). Eine mediale Abweichung im Verlauf entspricht demnach einer O-Bein

Stellung (Genu varum) (siehe Abb. 3) B+ 3% >,
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Abbildung 3: Normal - Genu valgum - Genu varum [eigenes Bildmaterial]

Im Vergleich zur vertikalen Kérperachse (Lot), verlauft die mechanische Beinachse in
einer leichten Varusstellung von 2,00-3,00°. Die anatomische Achse von Tibia und
Femur bilden gemeinsam einen, nach lateral offenen, AuRenwinkel von 173,00-
175,00°. B Mit Hilfe dieses Winkels kann ebenfalls zwischen einer Varus- bzw.
Valgusdeformitat unterschieden werden (Aufenwinkel > 180,00° = Genu varum,
Auflenwinkel < 170,00° = Genu valgum). Durch eine Varus- bzw. Valgusfehlstellung,
egal ob diese angeboren oder erworben ist, kommt es zu einer Fehlbelastung des
gesamten Kniegelenks. Die Uiber lange Zeit andauernde Uberbelastung des lateralen
bzw. medialen Kniegelenkkompartimentes fiihrt im Verlauf zu einem einseitigen
VerschleiR des Gelenkknorpels und somit zu einer Kniegelenksarthrose. 3>

Der sogenannte Q-Winkel (Quadrizepswinkel) ist ein weiterer Winkel, welcher fir die
Entstehung der Gonarthrose von Bedeutung sein kann. Dieser liegt bei ca. 10,00-15,00°
(31,5051 yng ergibt sich aus zwei sich schneidenden Linien. Die Erste verlauft vom
Zentrum der Patella zum vorderen, oberen Darmbeinstachel (spina iliaca anterior
superior), die Andere vom Zentrum der Patella zur Tuberositas tibiae (siehe hierzu Abb.

4). Ein Q-Winkel von < 15,00° (z.B. bei breitem Becken, Genu valgum oder lateral

verschobener Tuberositas tibiae), fihrt bei der Knieflexion unter Belastung zu einem
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erhohten Anpressdruck der lateralen Patellagelenkflache gegen die Femurkondyle.
Hierdurch kann die Entwicklung einer sekundaren Gonarthrose im lateralen
Kompartiment geférdert werden. *? Die Abbildung 4 und 5 sind mit freundlicher

Genehmigung der Vereinigung Siiddeutscher Orthopdden und Unfallchirurgen e.V.

Abbildung 4: Q-Winkel #7

Als letzter wichtiger Winkel des Kniegelenks ist der Tibial slope bzw. Retroversio tibiae
zu nennen. Dieser Winkel bezeichnet das dorsale Abkippen des Tibiaplateaus
gegenlber dem Tibiaschaft. Der Winkel betragt unter normalen Bedingungen 4,00-
9,00° (siehe Abb. 5)'** wobei eine Abweichung von bis zu + 5,00° physiologisch sein

kann, vorausgesetzt die Abweichung liegt beidseitig in gleichem Male vor. (1)

Abbildung 5: Tibial slope 321
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1.2 Biomechanik und Kinematik des Kniegelenks

1.2.1 Freiheitsgrade

Das Kniegelenk besitzt insgesamt sechs Freiheitsgrade: [22]

Durch Rotation (Drehbewegung)
- um die transversale Achse (Extension/Flexion)
- um die longitudinale Achse (Innen-/AuRenrotation)

- um die sagittale Achse (Varus- und Valgusverkippung)

Durch Translation (Bewegung im Raum)
- zwischen Femur und Tibia in sagittaler Richtung

- zwischen Femur und Tibia in transversaler Richtung

Durch Distraktion (Auseinanderziehen) und Kompression (Zusammendriicken)
- des Kniegelenks in longitudinaler Richtung

Als physiologische Bewegungsausmalie gelten (nach der Nutral-Null-Methode): 14, 50]

- Innen- und AuRenrotation  10°/0°/ 25°
- Extension/Flexion 5-10°/ 0° / 120-150°

Eine Beugung von mehr als 150,00° ist aus Griinden der Weichteilhemmung nicht
moglich. 22,23, 501 pag bedeutet, die Muskulatur des Unter- und Oberschenkels
beriihren sich ab einem Beugungswinkel von ca. 150,00° und verhindern somit eine
weitere Beugung. Eine Extension von mehr als 10,00° wird durch die gegenlaufig
gekriimmten tibialen Gelenkflachen und den Bandapparat verhindert 5% Hierbei spielt
der Begriff der Schlussrotation (Verriegelung) eine entscheidende Rolle. Bei intaktem
Bandapparat kommt es gegen Ende der maximalen Extensionsbewegung zu einer

leichten AuRenrotation der gesamten Tibia um 5,00-10,00°. (23, 43]
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1.2.2 Das Viergelenk

Da die Gelenkflachen des Tibiaplateaus in der sagittalen Ebene zum einen konkav, zum
anderen aber ebenso konvex gekrimmt sind, kommt es zu einer Inkongruenz mit den
beidseits konvex geformten Femurkondylen. Diese unterschiedlichen Kriimmungen der
beteiligten Gelenkpartner werden unter anderem als Schliissel zum biomechanischen
und kinematischen Prinzip der Kniegelenksfunktion angesehen. 39 pementsprechend
werden das mediale und das laterale TFG anhand ihrer Krimmungsradien, ihrer
Funktionsflaichen und ihrer Verbindungen als mechanische Ketten angesehen

(vergleiche hierzu Abb. 6). (3]

Abbildung 6: Sagittaler Schnitt durch das mediale und das laterale TFG [®Eenes Bildmateriall

Linkes Bild Abb. 6: Das mediale TFG zeigt zum einen die konkav geformte tibiale und
zum anderen die konvex gekriimmte femorale Gelenkflache. lhren Kriimmungsradien
entsprechend sind die gestrichelten Kreise eingezeichnet, deren unterschiedliche
Durchmesser deutlich zu erkennen sind. Der rot und der griin markierte Mittelpunkt

liegen deutlich sichtbar auf keiner gemeinsamen Linie.

Rechtes Bild Abb. 6: Das laterale TFG besitzt eine konvex geformte tibiale
Gelenkflache, infolgedessen die tibiale Rotationsachse distal der Gelenkflache liegt. Bei
der lateralen Femurkondyle, die ebenfalls konvex gekrimmt ist, liegt die Achse weiter

posterior als bei der medialen Femurachse.

10
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I I ’ ', ’ ’\~ ® = MP Tibia med. TFG
,’ ] \‘\‘ ® = MPFemurmed. TFG
- [ - \ | jy
A
LUEEN 27 = MP Femur lat. TFG
S~ U2/
® = MPTibialat. TFG

Abbildung 7: Verbindung aller Mittelpunkte zum Viergelenk [ ™" freundiicher Genehmigung - 21]

Die vier unterschiedlich gefarbten Mittelpunkte und folglich auch ihr Achsen, die durch
Knochen, Muskeln und Bander fest miteinander verbunden sind, ergeben ein
sogenanntes Viergelenk. Durch seine in der Biomechanik beschriebene Konstruktion
erzwingt dieses Getriebegelenk eine prazise Bewegung bei der Flexion bzw. der

Extension (siehe hierzu Abb. 7, mit freundlicher Genehmigung der Firma Aequos).

Bei dem medialen TFG handelt es sich um eine druckstabile tiberschlagene Kette, d.h.
der Mittelpunkt (@) der tibialen Konkavitat liegt oberhalb des Mittelpunktes (® ) des
Femur (vergleiche Abb. 6 und Abb. 7).

Im lateralen TFG handelt es sich hingegen um eine drucklabile, gestreckte, dimere
Gelenkkette, d.h. der tibiale Mittelpunkt (@) liegt hier auf der Tibiaseite (siehe Abb. 6
und Abb. 7).

Beide Gelenkketten sind miteinander gekoppelt und stellen ein zwangsldufiges

Viergelenkgetriebe dar (siehe Abb. 7). %3

1.2.3 Roll-Gleitmechanismus

Schon 1836 wurde das komplexe Zusammenwirken einer Gleit- und Rollbewegung im

[66

Kniegelenk beschrieben. 'In den folgenden Jahrzenten konnte diese These von

weiteren Wissenschaftlern, wie Menschik oder Miller, untermauert werden. 34, 38] £q
war allerdings sehr friih klar, dass keine reine Roll- bzw. Gleitbewegung vorherrschen

kann 8 (siehe Abb. 8 und Abb. 9).

11
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Abbildung 8: Reiner Rollmechanismus [33] %

Abbildung 9: Reiner Gleitmechanismus [33]

Abbildung 8: Bestlinde ein reiner Rollmechanismus, wirden die Femurkondylen ab
einem bestimmten Flexionswinkel nach hinten von der Tibia fallen. Eine Luxation ware

die Folge, welche nur durch eine Verlangerung des Tibiaplateaus zu verhindern ware.

Abbildung 9: Wirde ein reiner Gleitmechanismus bestehen, wiare die maximale

Flexion des Kniegelenks deutlich geringer als 150,00°.

E0)

Abbildung 10: Tatsdchlicher Roll-Gleitmechanismus f38]

Um zum einen die Luxation zu verhindern, zum anderen aber auch eine maximale
Flexion zu ermoglichen, muss eine Kombination aus einer Roll- und Gleitbewegung
vorliegen [38] (Vergleiche Abb. 10). Diese Form der Bewegung nennt man in der Technik

auch walzen.

12
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Bei der Flexionsbewegung Uberwiegt bis zu einem Winkel von 25,00-30,00° die
Rollbewegung, diese geht allmahlich in eine Gleitbewegung Uber, welche dann ab
einem Winkel von ca. 60,00° dominiert. Dieses Rollgleit-Verhaltnis verschiebt sich von
Beginn der Flexion bis zu ihrem Ende zugunsten des Gleitens zu einem endglltigen

Verhiltnis von 1:4, 3% 38

Im Flexionsintervall von 5,00-25,00°, welches der Standphase entspricht, wirken die
grofRten Krafte auf das Kniegelenk. Diese betragen beispielsweise beim normalen

Gehen bis zum dreifachen des eigenen Kérpergewichts > (siehe Abb. 11).

Schwungphase Standphase

Abbildung 11: Ganganalyse/Gangzyklus [eigenes Bildmaterial]

Durch die anfangs dominierende Rollbewegung wird die Reibung deutlich minimiert.
Hierdurch wird der, durch die Reibung entstehende Verschleil an den Gelenkflachen,
moglichst gering gehalten. Es ist jedoch bis heute nicht ganzlich geklart, welchen
hohen Belastungen das Kniegelenk bei sportlichen Aktivitaiten ausgesetzt ist. Es ist
jedoch davon auszugehen, dass die Spitzenbelastung um ein vielfaches héher ist als
beim normalen Gehen. Dadurch wird noch einmal verdeutlicht, weshalb die natirliche
Kinematik dieses Gelenks von so grolRer Bedeutung ist. [21]

Die Gleitbewegung, die ab einem Winkel von mehr als 60,00° dominiert, ermoglicht
eine ausgepragte Flexion des Kniegelenks. In der Schwungphase des normalen Gehens
werden beispielsweise bis zu 60,00° erreicht. Weitere Bewegungen, bei denen eine

umfangreiche Flexion bendtigt wird, sind beispielsweise das Sitzen, das in die Hocke

13
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Gehen, Schuhe binden oder auch das Fahrradfahren. Diese Bewegungen belasten das
Kniegelenk jedoch insgesamt wenig, da man diese Bewegungen zum einen deutlich
seltener ausfuhrt, und zum anderen die auf das Knie wirkenden Krafte in diesen
Situationen deutlich geringer sind. [21]

Diesen Zusammenhang zwischen Gangzyklus, Flexion und der auf das Kniegelenk

wirkenden Kraft veranschaulicht die folgende Abbildungen 12.

Standphase Schwungphase
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Abbildung 12: Gangzyklus - Flexion und axiale Kraft [35]
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1.3 Arthrose

1.3.1 Definition

Die Arthrose ist ein degenerativer, progredient verlaufender, primar nicht
entzindlicher VerschleiBR der Knorpel- und Knochenstruktur der Gelenke, die ein
altersiibliches Maf} Gbersteigt. Die entstehenden Schaden sind irreversibel und fiihren
zu einer zunehmenden Deformierung des Gelenks. 19 pie Kniegelenksarthrose
(Gonarthrose) wird in Abhangigkeit der beteiligten Gelenkpartner als uni-, bi- oder
trikompartimentell bezeichnet. Sind alle drei Gelenkpartner beteiligt, spricht man auch

von einer sogenannten Pangonarthrose.

1.3.2 Epidemiologie

Die Arthrose ist weltweit die haufigste Gelenkerkrankung des erwachsenen Menschen.
(11,1233, 18] Derzeit leiden ca. 15,00 % der Weltbevolkerung unter einer degenerativen
Gelenkerkrankung. 241 Bej den iiber 30 jahrigen leiden bereits 3,00 % an einer
Huaftgelenksarthrose und 6,00 % an einer Kniegelenksarthrose. (14 Bei den iber 65
jahrigen sind mehr als 50 % von einer Osteoarthrose betroffen, bei den Menschen > 75
Jahre sind es sogar Uber 80%. 1] Schatzungen zufolge sind in der europdischen
Bevolkerung 20-40 % an einer Huftgelenksarthrose und 18 % an einer
Kniegelenksarthrose erkrankt. 1 mit insgesamt 6,00 % an den gesamten Arthrose

Erkrankungen machte die Gonarthrose den weitaus groRten Anteil aus. [14]

Unsere Gesellschaft unterliegt dem demographischen Wandel, weshalb die Therapie
der Gonarthrose zukiinftig einen immer hoéheren Stellenwert in der medizinischen

Versorgung einnehmen wird.

1.3.3 Risikofaktoren

Bereits in der Vergangenheit lieRen sich bestimmte Risikofaktoren ermitteln, welche
die Entstehung einer Gonarthrose begiinstigen. Diese unterteilt man grob in exogen

(von aufien) und endogen (von innen), (siehe Tab. 1).
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Tabelle 1: Risikofaktoren

[14, 19, 54, 55]

Risikofaktoren in der Ubersicht

endogen exogen
Alter Berufliche Belastung
Geschlecht Makrotrauma
Gene Repetitive Mikrotraumata

Ethnische Herkunft
(vor allem Kaukasier)

Erhohtes Korpergewicht

Postmenopausale Umstellung

Resezierende Gelenkeingriffe

Lifestyle Faktoren (Alkohol, Nikotin)
Sportliche Uberbelastung

Als weiterer wichtiger Risikofaktor neben dem Alter ist das Geschlecht zu nennen. In
diversen Studien konnten belegt werden, dass das weibliche Geschlecht haufiger von
einer Gonarthrose betroffen ist. ™® ** > Zydem erkranken Frauen ab dem 55sten
Lebensjahr schwerwiegender und haufiger beidseits an einer Gonarthrose [>6l

Auch die Rolle des Ubergewichts (BMI > 30,00 kg/mz) in der Arthroseentstehung wird

in der Literatur kontrovers diskutiert. *% %>

Tabelle 2: Arthrose und Gewicht (19, 54, 551

Arthroserate in Bezug zum Gewicht

Arthroserate in [%]
BMI [kg/m? . .
[ke/m?] (radiologisch)
Normalgewichtig  <24,90 27,80
Praadipositas 25,00 -29,90 25,40
Adipositas >29,90 40,90
1.3.4 Atiologie
Grundsatzlich kann man eine primdare von einer sekunddren Gonarthrose

unterscheiden. Durch eine genetisch bedingte Minderbelastbarkeit des hyalinen

Gelenkknorpels kommt es bei der primdren Arthrose zu fortschreitenden

Degenerationserscheinungen.

Bei der sekundadren Arthrose hingegen spielen angeborene oder auch erworbene

(19]

Deformierungen oder Funktionseinschrankungen eine maRgebende Rolle.
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[18]

Tabelle 3.: Einteilung der Gonarthrose

‘ Klassifikationen der Gonarthrose

primar (idiopathisch) sekundar

Lokalisiert
(nur 1 Gelenk betroffen)
Generalisiert
(mit Befall von weiteren 2 Gelenkgruppen)

Posttraumatisch

Kongenitale Fehlbildungen (angeboren)

Erworbene Fehlbildungen
Nach Operationen
Metabolisch
Diabetes mellitus
Ochondrose
Hamochromatose
Chondrokalzinose
Morbus Wilson
Morbus Gaucher
Rachitis
Endokrinologisch
Akromegalie
Hyperparathyreoidismus
Hyperurikamie
Kristallopathien
Chondrokalzinose
Aseptische Knochennekrosen
Neurogene Genese

1.3.5 Pathogenese

Der hyaline Gelenkknorpel besteht zum grofSten Teil (95,00 %) aus Knorpelmatrix und
nur zu einem sehr geringen Teil (5,00 %) aus Knorpelzellen (Chondrozyten). 50 pie

Chondrozyten sind in gleichem Mal3e flir den Auf- und Abbau des Knorpels zustandig.

[43, 50]

Ist das empfindliche Gleichgewicht des Knorpelstoffwechsels gestort, (berwiegen im
Verlauf  knorpelabbauende Prozesse und fordern die Destruktion der

18 parauf reagieren die Chondrozyten mit einer beschleunigten

Knorpeloberflache.
Neubildung von Knorpelmatrixkomponenten, diese besitzen jedoch eine geringere
Qualitat als die Urspringliche. Im Verlauf von Jahren kommt es somit durch Verschleif3

zu irreversiblen Schaden am Gelenkknorpel. (18, 20]

Zum einen liegt nach Jahren der unter dem Knorpel befindliche Knochen frei, zum

anderen flhrt in der Gelenkflussigkeit verbleibendenes, abgetragenes Knorpelmaterial

17
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(Knorpeldetritus) zu einer Reizung der Gelenkinnenhaut mit einer lokalen
Entziindungsreaktion (Begleitsynovialitis) und ggf. einem begleitenden Gelenkerguss.

Der freiliegende Knochen reagiert auf die veranderten Bedingungen mit:

- Glattung und Verdichtung (subchondrale Sklerosierung)
- Offnung von Knochenmarkrdumen und Ansammlung von Knorpel- Knochendetritus
darin (Gerdlizysten)

- UberschieBende Knochenneubildung (Osteophyten)

- VergroRerte Gelenkflache, durch Osteophyten = Gelenkdeformierung [19, 20]

1.3.6 Diagnostik

Da weder der eindeutige Nachweis, noch der Ausschluss einer Gonarthrose durch
einzelne diagnostische MaRnahmen gelingt, wird zur Diagnostik der Gonarthrose eine
Kombination aus ausfiuhrlicher Anamnese, korperlicher Untersuchung und
bildgebenden Verfahren angewandt. (18]

Besondere Aufmerksamkeit in der Patientenanamnese gilt dem Schmerz. ® Ferner

wird auf bestehende Funktionseinschrankungen und eventuell andere bestehende

Symptome eingegangen.

Der Goldstandart in der Diagnostik ist und bleibt die a.p. Rontgenaufnahme des
Kniegelenks in zwei Ebenen, diese Aufnahme dient dann spater auch der

Verlaufskontrolle. & 20

Beurteilt werden die sichtbaren Verdanderungen im Rontgenbild durch die
Stadieneinteilung nach Kellgren und Lawrence (siehe Tab. 4); diese missen jedoch

nicht mit der Schwere der subjektiv empfundenen Symptome korrelieren.

18



1 Einleitung

[25]

Tabelle 4: Rontgenmorphologie

Stadieneinteilung nach Kellgren und Lawrence

Stadien Réntgenmorphologie
Grad 0 Ohne Befund
Initiale Arthrose
beginnende Osteophyten an der Eminentia
maRige Gelenkspaltverschmalerung
maRige subchondrale Sklerosierung
Gelenkspaltverschmélerung > 50 %
Entrundung der Femurkondylen
ausgedehnte subchondrale Sklerosierung
ausgepragte Osteophyten

Grad |

Grad Il

Grad lll

Gelenkdestruktion
Gelenkspalt komplett aufgehoben
Gerollzysten im Tibiakopf und den Femurkondylen
Subluxationsstellung

Grad IV

1.3.7 Therapie

Ziel der Arthrosetherapie stellt in erster Linie die Schmerzreduktion und den moglichst
langen Funktionserhalt des betroffenen Gelenks dar. 7!

Die Therapie kann ganz grob in konservativ und operativ unterteilt werden. Die
konservative Therapie wiederum ldsst sich weiter in nichtmedikamentés und
medikamentés unterteilen. Nichtmedikamentose Therapien umfassen z.B.
Physiotherapie, Ergotherapie oder orthopadische Hilfsmittel. Medikamentds orientiert

man sich anhand des WHO-Stufenschemas, zudem spielen Glukokortikoide

intraartikular und die neuen Slow Acting Drugs eine Rolle.

Bestehen nach Ausreizung der konservativen Therapie weiterhin therapierefraktire
Schmerzen oder starke Einschrankungen in der Bewaltigung des Alltags, ist eine

chirurgische Behandlung anzuraten.

Es werden gelenkerhaltende Verfahren von gelenkersetzenden Verfahren
unterschieden (siehe Tab. 5). Ein kinstlicher Gelenkersatz (Endoprothese) ist haufig
notig, wenn die Arthrose sehr weit fortgeschritten ist, ein gelenkerhaltendes
Operationsverfahren unmoglich erscheint, oder beim Patient ein sehr hoher

Leidensdruck besteht. %
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Tabelle 5: Operative Therapien

‘ Chirurgische Therapieverfahren der Arthrose

Gelenkerhaltende Operationen Gelenkersetzende Operationen
Arthroskopische Methoden

Unikondylare ungekoppelteProthesen
Lavage (Gelenksptlung)

Shaving (Knorpelglattung)
Débridement (Wundtoilette)
Knochenmarkstimulierende Techniken

Knochenanbohrung (Pridie-Bohrung)
Mikrofrakturierung
Abrasionsarthroplastik
Gelenkflachenwiederherstellung

bikondyladre ungekoppelte Prothesen

Autologe osteochondrale Transplantation

Alleinige autologe Chondrozytentransplantation Bikondyldre teilgekoppelte Prothesen
Matrixgekoppelte autologe

Chondrozytentransplantation

Gelenknahe Umstellungsosteotomien achsgekoppelte Scharnierprothesen

1.4 Knieendoprothesen

Der endoprothetische Gelenkersatz sollte immer nur die Ultima Ratio sein und erst in
Erwdgung gezogen werden, wenn mit der konservativen oder der gelenkerhaltenden
Therapie kein zufriedenstellendes Ergebnis erzielt werden konnte. Es sollte bedacht
werden, dass eine Knieprothese ein normales Kniegelenk nie vollstandig ersetzen kann
und auch der operative Eingriff nicht ohne Risiken ist. Ein weiteres Problem, das zu
bedenken bleibt, ist die begrenzte Haltbarkeit der Prothesen. Aus diesem Grund sollte
moglichst auf einen friihzeitigen Gelenkersatz (< 60 Jahre) verzichtet werden, zumal
sich ein Prothesenwechsel als deutlich aufwendiger darstellt, und das Gesamtrisiko um
ein vielfaches hoher ist als bei der primdren Operation.

Zu den absoluten Kontraindikationen fiir eine gelenkersetzende Operation zdhlen: [53]
- akute Gelenkinfektionen

- fehlende Quadrizepsfunktion

- schwerste Osteoporose

- fortgeschrittene arterielle Durchblutungsstorung

- ausgedehnte Weichteilschaden am betroffenen Bein
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Relative Kontraindikationen (diese sind immer individuell abzuwdgen):

- Adipositas permagna (BMI > 40,00 kg/m?)
- Depressionen
- fortgeschrittenes Lebensalter

- Multimorbiditat

Derzeit stehen verschiedene Prothesenmodelle zur Verfligung, die sich grob in vier
Gruppen unterteilen lassen. Es gibt die Hemischlittenprothese (unicodyldr), die nur das
mediale oder das laterale Kompartiment betrifft. Beide Kondylen betreffende,
sogenannte Bicondyldre Prothesen, die entweder ungekoppelt, teilgekoppelt oder
vollgekoppelt sind. Aus diesen Modellen, gilt es das passende fiir den Patienten
auszusuchen; dabei spielt das Alter, der Bandapparat aber auch die stabilisierende

Muskulatur eine Rolle (siehe dazu Abbildung 13).
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[eigenes Bildmaterial]

Abbildung 13: Verschiedene Knieendoprothesen

Unicondyldre ungekoppelter Oberflachenersatz (Schlittenprothese):

Bei einer Varusfehlstellung - nur mediales Kompartiment betroffen. Bei einer
Valgusfehlstellung - nur laterales Kompartiment betroffen. Eine bestehende
Fehlstellung kann intraoperativ mit einem einseitig dickeren Implantat ausgeglichen

werden (siehe Abbildung 13-1).
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Bikondylarer ungekoppelter Oberflichenersatz (nonconstrained prothesis):

Die Stabilitat des Gelenks gewahrleistet der intakte Bandapparat (grau), wobei das
hintere Kreuzband moglichst erhalten bleibt; zudem wird die Stabilitat der Implantate
durch ihren flachen Sitz erreicht. Es wirken keine besonders groRen Biegekrafte auf das

Implantatlager, da kein Scharnier eingebaut ist (siehe Abbildung 13-2).

Bikondylarer teilgekoppelter Oberflichenersatz (semiconstrained prothesis):

Durch die Teilkopplung erhdlt das Gelenk eine hdhere Stabilitdt. In die Prothese
integriert sind: Tiefere Gleitbahn, starkere Wélbung, interkondylare Fihrung und eine
Sperre, um die hintere Schublade zu verhindern, da das hintere Kreuzband beim
Einsetzen entfernt werden muss. Gegen die Biegekrafte ist diese Art von Prothesen

durch intramedullare Stiele stabilisiert (blau) (siehe Abbildung 13-3).

Bikondylarer vollgekoppelter Oberflachenersatz (fully constrained):

Durch das eingebaute Scharniergelenk ist die Prothese vollstandig eigenstabil.
Aufgrund der starken Biegekrafte, die in seitlicher Richtung auf das Implantatlager
wirken, muss die Stabilitat der Endoprothese durch lange intramedullare Stiele (blau)

im Knochen gewahrleistet werden (siehe Abbildung 13-4).

1.5 Die Aequos G1 Knieprothese

Im menschlichen Kniegelenk sind in der sagittalen Schnittebene das mediale und das
laterale Tibiaplateau unterschiedlich gekrimmt, zudem ist das mediale Kompartiment
weiter ventral gelegen als das Laterale. Durch diese anatomischen Besonderheiten
ergibt sich ein Viergelenk und dieses erzwingt eine physiologische Roll-Gleitbewegung.
Diese Besonderheiten werden bis dato in den handelsiiblichen Knieendoprothese nicht
verwirklicht. Mit der Aequos G1 Knieprothese ist eine neuartige Prothese vorhanden,
die diese physiologischen Eigenschaften des menschlichen Knies bestmoglich
nachbildet. (siehe Abb. 14 und Abb. 15 - Alle der folgenden Bilder (14 -22) sind mit
freundlicher Genehmigung der Firma Aequos zur Verdffentlichung zur Verfiigung

gestellt worden).
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Abbildung 14: Die Aequos G1 f21) Abbildung 15: Die Aequos G1 am Modell 21l

Das Funktionsprinzip der Aequos G1 Prothese basiert auf einem mathematischen
Modell, welches aus biomechanischen und anatomischen Studien an menschlichen
Gelenken berechnet wurde. %% Bei der Roll-Gleitbewegung wandert unter Belastung
der Kontaktpunkt des Femur auf der Tibia um ca. 2 cm nach dorsal (medial: 1,7 cm,
MMNﬂZZUn—ﬂdebblwﬁQ

Somit liegt bei einem Flexionswinkel von 5-25 ° die momentane Drehachse in der Nahe
des Gelenkspaltes und wandert erst mit zunehmender Flexion in das
Femurkondylenzentrum. B39 Bei den anderen handelsiiblichen Modellen wandert der
Kontaktpunkt des Femur auf der Tibia hingegen nur minimal. (siehe Abb. 17 und Abb.
18) Dieses Wandern des Kontaktpunktes auf der Tibia nennt man auch femoraler ,roll-

back”. 2!

O Kontaktpunkt bei 0°

® Kontaktpunkt bei 60 °

Abbildung 16: Aequos G1 - femoraler , roll-back” bei 0° und bei 60° - Flexion (211
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® Kontaktpunkt

Abbildung 17: Handelsiibliche Prothese 0° Flexion *!  Abbildung 18: Handelsiibliche Prothese 60° Flexion
[21]

Durch den femoralen ,roll-back” wird die Zugrichtung des Ligamentum patellae von
ventral nach dorsal verdandert. Zudem wird das Kraft-Last-Arm-Verhadltnis des Patella-
Quadrizepskomplexes zur Tuberositas Tibiae begiinstigt. Dies sorgt fir eine Entlastung
des Patellakomplexes und fiihrt zu einer besseren Kraftibertragung vom Ober — auf
den Unterschenkel.

Die Aequos G1-Knieprothese ist ein bikondyldarer Oberflachenersatz und besteht aus
CoCrMo (Kobalt-Chrom-Molybdan) und Polyethylen. Sie ist sowohl fiir die zementierte
als auch fir die zementfreie Implantation zugelassen. Es gibt sie mittlerweile in 6

verschiedenen GroRRen (A-E und D+, siehe Abb. 19)

Abbildung 19: Verschieden GroRen der Aequos G1 Prothese 2]
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Wie unterscheidet sich die Aequos G1 von anderen handelsiiblichen Prothesen:

- konvex geformtes laterales Tibiaplateau (siehe Abb. 15 und Abb. 20)

- konkav geformtes mediales Tibiaplateau (siehe Abb. 15 und Abb. 20)

- sagittaler Versatz des lateralen Kompartiments nach dorsal (um 3 mm)
- Inlay und Femurkomponente jeweils rechts und links verschieden

- Tibial slope in das PE-Inlay integriert

- Erzwingt durch den besonderen Aufbau eine Roll-Gleitbewegung

Das Inlay aus Polyethylen ist in verschiedenen Hohen erhiltlich (8-16 mm). Diese
werden prdoperativ bei 4 °C gelagert und dehnen sich bei der Erwdrmung im
menschlichen Koérper selbststandig aus. Auf diese Weise verankert sich das Inlay

»press-fit” im tibialen Anteil der Prothese. [21]

—

Abbildung 20: Inlay Aequos G1 mit konvexer und konkaver Kriimmung 2]

1.5.1 Vorteile der Aequos G 1 Knieprothese

Durch die physiologische Roll-Gleitbewegung und den femoralen ,roll back” wird bei
zunehmender Beugung des Gelenkes die Zugrichtung des Ligamentum patellae von
ventral nach dorsal verandert, daraus resultiert eine Entlastung der Patella bei der
Flexion. Zudem wird, im Gegensatz zu herkdmmlichen Prothesen mit eingeschranktem

physiologischen roll back, bei der Kniestreckung eine Kraftersparnis von 30-50 %
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[30]

erzielt. Somit wird beispielsweise das leichtere Aufstehen aus der Hocke

ermoglicht. (vergleiche hierzu Abb. 16, Abb. 17, Abb. 18)

Des Weiteren wird durch den besonderen Aufbau der Prothese eine Roll-
Gleitbewegung erzwungen. Durch die reibungsarme Rollbewegung unter maximaler
Belastung bleibt der VerschleiR gering und es resultiert daraus folglich eine langere
Prothesenstandzeit. Die IMA Dresden fiihrte im Rahmen des Zulassungsverfahrens
verschiedene Untersuchungen durch. Nach mehreren Millionen Gangzyklen wurde
zum einen die Menge des Materialabriebs gemessen, zum anderen die

Oberflachenbeschaffenheit des Inlay betrachtet. [21]

Mit Hilfe einer hochauflésenden Prazisionswaage wurde der Gewichtsverlust des Inlays
nach je 1 Million Gangzyklen gemessen. Anfangs kam es zu einem Gewichtsverlust von
8,5 - 13,3 mg/Mio. Gangzyklen. Nach den ersten 2 beiden Zyklen pendelte sich der
Gewichtsverlust auf konstante Werte von ca. 7,5 mg/Mio. Gangzyklen ein. Erklart
werden kann der anfangs erhohte Materialabrieb dadurch, dass sich die Gelenkpartner
zunachst ,einlaufen” missen, um dann im Verlauf glatt aufeinander rollen und gleiten

zu kénnen. 2

Mittels einer Spezialkamera und eines Elektronenmikroskops wurde das Aussehen der
Inlay-Oberflaiche nach mehreren Millionen Gangzyklen bewertet: Das Inlay zeigte
medial wie auch lateral klar begrenzte Kontaktareale, auf denen das Material glatt und
glanzend erschien. Bei genauer Betrachtung konnte eine gewisse Welligkeit mit drei
Mulden erkannte werden. Diese sind sehr wahrscheinlich durch die drei
Belastungsspitzen wahrend eines Gangzyklus bedingt. In handelsiiblichen Prothesen
kann diese besagte Welligkeit nicht beobachtet werden, da diese nahezu keinen
femoralen ,roll back” haben und sich somit die Zentren der Kontaktflachen kaum auf

dem Tibiaplateau verschieben. [16, 64] (siehe hierzu Abb. 21 und Abb. 22 )
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21 Abbildung 22: ELMI des Inlays nach 5 Mio. Zyklen (21

Abbildung 21: Inlay nach 5 Millionen Gangzyklen

Abbildung 21: Inlay nach 5 Mio. Gang-Zyklen. In den belasteten Bereichen zeigt sich

eine hochglanzende Oberflache, die durch das verschleifarme Rollen entstanden ist.

[21]

Abbildung: 22: Elektronenmikroskopisches Bild des links gezeigten Inlays. Die
spiegelnde und glatte Oberflache lasst sich scharf vom Frasmuster abtrennen. Diese

Oberflache entstand ebenfalls durch das Rollen der Gelenkpartner aufeinander. [21]

Besonders geeignet ist dieses Prothesenmodell folglich bei Menschen, die bereits in
jungen Jahren auf einen Gelenkersatz angewiesen sind, um zum einen mit einer
langeren Prothesenstandzeit einen TEP-Wechsel moglichst weit nach hinten zu
verschieben und wenn moglich einen mehrfachen Wechsel der Prothese durch den

Ublichen Verschleil ganzlich zu verhindern.

AuBerdem eignet sich diese Prothese fiir aktive oder auch sportliche Menschen. Die
bessere Kraftlibertragung erleichtert nicht nur die alltdglichen Dinge, wie z.B. aus der
Hocke wieder aufstehen oder das Treppen steigen, sondern auch das schnelle Gehen,
das Rennen oder auch das Hipfen. Da bei Beugewinkeln > 60° die Gleitbewegung
dominiert, ermoglicht diese Prothese aufgrund ihres aulergewohnlichen Profils
ebenso eine maximale Flexion, die z.B. beim Sitzen am Tisch, beim Schuhe binden,

oder beim Fahrradfahren bendétigt werden.
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1.5.2 Nachteile der Aequos G1 Knieprothese

Zu beachten ist, dass die Aequos G1 nicht fiir alle Patienten in gleichem Mal3e geeignet
ist. Besonders flir hochbetagte Menschen stellt die Aequos G1 Knieprothese nicht
immer eine passende Alternative dar. Es sollte bedacht werden, dass die Aequos G1
Prothese durch die Roll-Gleitbewegung, aber auch den femoralen ,roll back” nach
dorsal weniger stabilisiert ist als andere herkdmmliche Prothesen. Aus diesem Grund
wird empfohlen bei der Implantation das hintere Kreuzband zu erhalten, um die eigene
Stabilitat nach dorsal zu verbessern. Bei Patienten ohne intaktes hinteres Kreuzband
und einem zusatzlich schwachen Bandhalteapparat, kann es im Rahmen der max.
Extension zu einem subjektiv empfundenen Einschnappen des Gelenkes nach dorsal

kommen.

Durch die Inkongruenz der beteiligten Gelenkflachen kann dieses Prothesenmodell
bestehende Bandinsuffizienzen in der a.p. Translation weniger gut ausgleichen als
vergleichbare Prothesen. Deshalb sollte praoperativ auf einen gut balancierten Beuge-
und Streckspalt und einen stabilen, seitlichen Bandapparat geachtet werden. Vor allem
bei dlteren Patienten mit vorgeschadigtem Bandapparat kommt es postoperativ zu
Valgus- bzw. Varusfehlstellung oder dem Abweichen des Knies unter Belastung nach
lateral bzw. medial. Bei einer praoperativ bestehenden, zu groBen Achsabweichung
nach lateral bzw. medial (Varus- bzw. Valgusfehlistellung), ist eine Implantation
dadurch nicht moglich. Bei dlteren Menschen bleibt zu bedenken, dass eine bessere
Kraftlibertragung und eine maximale Flexion auf Kosten der Stabilitdt nicht immer zu
einer hoheren Patientenzufriedenheit fiihrt. Eine ,weniger stabile” Prothese flhrt
beispielweise unter Umstanden zu einem unsicheren Gang und dadurch bedingt zu
einer erhohten Sturzgefahr und/oder einer Reduktion der maoglichen Gehstrecke. Diese
Unsicherheit flihrt im schlimmsten Fall zu einer schlechteren Akzeptanz der Prothese
und kann zu einer Unzufriedenheit des Patienten beitragen.

Haufig bestehen bei alteren Patienten zudem weitere Begleiterkrankungen, andere
degenerativ veranderte Gelenke, sowie eine atrophische Muskulatur / atrophischer
Bandapparat, so dass die Vorteile der Prothese nicht in vollem MaRe ausgenutzt

werden konnen.
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1.6 Fragestellung

Die handelsiblichen Knie-Totalendoprothesen weisen bestimmte Schwachstellen auf,
die mit der neuartigen Aequos G1 Prothese behoben werden sollen. Erstmalig wird mit
diesem Prothesenmodell den anatomischen Besonderheiten des menschlichen
Kniegelenks Rechnung getragen. Die Aequos G1 ist seit 2002 zugelassen und in den

ersten kurzfristigen Studien konnten bereits gute Ergebnisse erzielt werden.

In der folgenden Arbeit sollen folgende Fragen erlautert werden.
1. Klinisches- und radiologisches Outcome
2. Lassen sich die bisherigen guten Ergebnisse der ersten kurzfristigen Studie
mittelfristig erneut reproduzieren? In Bezug auf ...

a. Patientenzufriedenheit (anhand verschiedener Fragebégen)
b. Schmerzen
c. Bewegungsumfang
d. Komplikationsrate

3. Hat das AusmaR des Tibial slope einen Einfluss auf die subjektive

Patientenzufriedenheit?

2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign und Studienziel

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine retrospektiv angelegte Studie. Im
Zeitraum von Oktober 2009 bis Oktober 2012 wurden an der Orthopadischen Klinik
Konig-Ludwig-Haus in Wirzburg 54 Patienten mit einer Aequos G1 Knieprothese
versorgt.

Die Studie, zu der die Patienten in einem Zeitraum von Juli 2013 bis September 2014
zu einer einmaligen Nachuntersuchung eingeladen wurden, schloss letztlich 46
Patienten ein. Bei dem Nachuntersuchungstermin, welcher frihestens nach 24

monatiger Prothesenstandzeit stattfand, wurden zur Bewertung die bedeutendsten
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orthopadischen Scoresysteme herangezogen, aulRerdem folgten eine radiologische

Beurteilung mit einer anschliefenden standardisierten klinischen Untersuchung.

Ziel dieser Studie ist es, sich mit dem klinischen Outcome und der subjektiven
Patientenzufriedenheit zu beschaftigen. Fir dieses Endoprothesenmodell ist es
erstmalig moglich, eine mittelfristige Follow-Up-Studie durchzufiihren. AbschlieRend
soll ein Vergleich mit den erst kirzlich veroffentlichten Ergebnissen der ersten

kurzfristigen Aequos G1 Prothesen Studie stattfinden.

2.2 Patientenauswahl

Die Patienten wurden zur Vereinbarung eines erneuten Untersuchungstermins
telefonisch kontaktiert. Von den anfangs 54 operierten Pateinten erfiillten 2 Patienten
die Ein- oder Ausschlusskriterien nicht bzw. nicht mehr. Bei 2 Patienten war trotz
korrekter Telefonnummer und Adresse eine Kontaktaufnahme unmoglich, auRerdem
waren 4 Patienten in der Zwischenzeit verstorben. Somit standen letztlich 46 Patienten
fir die Teilnahme an der mittelfristigen Studie zur Verfligung, welche alle an der Studie
teilnahmen. In einem Zeitraum von 14 Monaten wurden alle 46 Patienten
nachuntersucht. Allen Studienteilnehmern wurde im Vorfeld ein Informationsblatt mit
Aufklarung und eine Einwilligungserklarung zugesandt. (siehe Anhang)

Aufgrund des insgesamt hohen Patientenalters und den wenigen Ausschlusskriterien
fanden sich bei dem Patientenkollektiv weitere relevante Begleiterkrankungen, die die
postoperativen, aber auch die langfristigen Komplikationen beeinflussen kénnten.

Unter anderem litten die Patienten bereits praoperativ unter:

- pulmonalen Vorerkrankungen (Lungenembolie, chronische obstruktive
Lungenerkrankung, Asthma bronchiale)

- kardiale Vorerkrankungen (arterielle Hypertonie, Myokardinfarkt, Bypass-
Versorgung, Vorhofflimmern)

- Stoffwechselerkrankungen (Diabetes Typ Il, Schilddriisenvorerkrankung)

- Orthopadisch (Polyarthrosen, Osteoporose)
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- Weitere Vorerkrankungen (Wundheilungsstérung, bekanntes Tumorleiden,

Depression)

Eine weitere Vorselektion des Patienkollektivs erscheint jedoch nicht sinnvoll, da dies
die Ubliche Klientel der heutigen Endoprothetik darstellt und nur so eine tatsachliche
Beurteilung moglich ist. Zudem wiirden unter einer deutlich strengeren Vorselektion
die Fallzahlen und somit die statistische Aussagekraft leiden.

Das Patientenalter betrug im Schnitt 70,30 Jahre (a) + 6,86 Jahre, (Max: 82 a, Min: 56
a). Der Zeitraum von der operativen Versorgung bis zum Nachuntersuchungstermin
aller 46 Patienten betrug im Durchschnitt 40,9 Monate. (SD = 12,7 Monate; min = 24,0

Monate ; max. = 64,0 Monate).

2.3 Einschluss- und Ausschlusskriterien

In die Studie aufgenommen wurden Patienten, die eine ausgepragte primare oder
sekunddre Gonarthrose aufwiesen, zudem musste die endoprothetische Versorgung
aufgrund des Schweregrades der Arthrose gerechtfertigt sein. Beziiglich des Alters gab
es keine Begrenzung oder Ausschlusskriterien. Weitere primare Kriterien fiir die
Teilnahme an der Studie waren die Versorgung mit einer Aequos G1 Prothese und die
schriftliche Zustimmung des Patienten.

Ausgeschlossen wurden Patienten mit nicht ausreichendem/- nicht intaktem
Bandapparat, dariber hinaus erfolgte ein Ausschluss bei einer praoperativ
bestehenden Achsdeviation von mehr als 25° Varus- bzw. Valgus.

Ausgeschlossen von der Teilnahme an der mittelfristigen Follow-up Studie wurden
ebenfalls Patienten, deren Prothesenstandzeit weniger als 24 Monate betrug, bei
denen keine Aequos G1 Prothese mehr implantiert war oder ein Prothesenwechsel in
der Zwischenzeit vorgenommen wurde. Selbstverstandlich hatten die Patienten
jederzeit die Moglichkeit, ihre Zusage zu der Studie unverziiglich und ohne Angaben

von Grunden zuriickzuziehen.
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2.4 Studiendurchfiihrung

Beim vereinbarten Nachuntersuchungstermin fand zunachst eine radiologische
Kontrolle der Prothese mittels Kniegelenksaufnahme in zwei Ebenen und einer
tangentialen Patellaaufnahme statt. Diese Rontgenaufnahmen sind Bestandteil der
Ublichen postoperativen Nachsorge nach Knieprothesenimplantation im Koénig Ludwig
Haus und bendtigten somit kein separates Ethikvotum. Mit den bestehenden
Rontgenbildern konnte die korrekte Einlage des Prothesenmaterials verifiziert werden
sowie Prothesenlockerungen ausgeschlossen werden. AuRerdem wurde im Verlauf

durch direkte Messung die Varus- bzw. Valguseinstellung und der Tibial slope ermittelt.

Im Anschluss wurde zur weiteren Beurteilung eine standardisierte klinische
Kniegelenksuntersuchung durchgefiihrt. Besonderes Augenmerk galt der medio-
lateralen Stabilitat durch die Kollateralbdander bei auf das Knie wirkendem Valgus- und
Varusstress, der anterio-posterioren Stabilitait der Kreuzbander durch den
Schubladentest und dem maximalen aktiven und passiven Bewegungsumfang. Ferner

wurde auf bestehende Beugekontrakturen oder Streckdefizite geachtet.

Nachfolgend wurde allen Patienten die Bearbeitung der verwendeten Frageboégen
erlautert und eventuell auftretende Fragen im Vorfeld besprochen. Die Fragebdgen
wurden von den Studienteilnehmern direkt am Nachuntersuchungstermin ausgefillt,
zur alleinigen Bearbeitung nach Hause zugesandt, oder in einem Telefonat gemeinsam

durchgearbeitet.

2.5 Fragebogen und Scores

Bereits Murray et al. beschrieb, dass es nicht den einen Fragebogen fiir alle Patienten
gibt, der alle Qualititen des Patientenempfindens ausreichend erfassen kénne. 58 Aus
diesem Grunde wurden insgesamt 5 standardisierte Fragebogen bzw. Scores fiir diese
vorliegende Studie verwandt. Um eine bessere Vergleichbarkeit mit der ersten
kurzfristigen Studie im Konig-Ludwig Haus zu erreichen, wurden dieselben Fragbogen
verwendet. Diese sind wie folgt: Der Kujala-Score, der Turba-Score, der Knee-Society-

Score, der Oxford-Knee-Score und der Short-Form-36.
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2.5.1 Kujala-Score / Anterior-Knee-Pain-Scale (KS)

Der frihere Anterior-Knee-Pain-Scale wurde 1993 von Kujala modifiziert und
entspricht seither diesem. Er dient im Speziellen der Erfassung des vorderen

Knieschmerzes. %7

Der Fragebogen setzt sich aus 13 Fragen zusammen. Jede
Antwortmoglichkeit ist mit einem bestimmten Zahlenwert belegt, der maximale
Punktwert pro Frage liegt entweder bei 5 oder bei 10 Punkten. Die Punkte werden am
Ende addiert und es kann eine maximale Punktzahl von 100 erreicht werden. Die
minimale Punktzahl, die bei 39 Punkten liegt, bedeutet ein insgesamt schlechtes
Ergebnis mit deutlichen Einschrankungen der Funktion oder starken Schmerzen. Je

hoher der erreichte Punktwert liegt, je weniger fihlt sich der Studienteilnehmer durch

seine Endoprothese eingeschrankt.

Tabelle 6: Kujala-Score 27

Kujala-Score

Gehen Schwellung
Hipfen Flexionsdefizit
Rennen Schmerz
Treppen steigen schmerzhafte Patellabewegung
Beinachse der betroffenen Seite Gewichtsbelastung
Muskelatrophie M. Quadrizeps langeres Sitzen mit gebeugten Knien
Schwiache

2.5.2 Turba-Score (TS)

Dieser Score wurde bereits 1979 von Turba entwickelt, um eine moglichst objektive
Beurteilung nach Rekonstruktion des Kniestreckapparates zu ermdglichen.
Verschiedene Operationstechniken und deren Erfolg kénnen durch ihn verglichen
werden. ¢

Der TS besteht aus insgesamt neun Fragen und lasst sich wiederum in einen

subjektiven und einen objektiven Teil unterteilen.
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Tabelle 7: Turba Score ¥

Subjektiver Teil Objektiver Teil
Schwellung des Kniegelenks Bewegungsumfang im Vergleich zum
unoperierten Knies
Knieschmerz Patella-Anpressschmerz
Empfundene Gelenkinstabilitat Kniegelenkserguss
Einschrankung der personlichen Aktivitat Evtl. bestehende Quadrizepsatrophie
durch die Prothese
Passive Hypermobilitit der Patella

Jede Frage besitzt vier Antwortmdglichkeiten, die je mit einem aufsteigenden
Punktwert von 0 bis 3 belegt ist. Wobei eine geringe Punktzahl ein besseres Ergebnis

bedeutet. Das Ergebnis des subjektiven Teils wird wie folgt eingeteilt:

0 Punkte = Exzellent (excellent)
1-5 Punkte = Gut (good)
6-8 Punkte = ausreichend (fair)

>8 Punkte = schlecht (poor)

Bei der Berechnung des Gesamtergebnisses des subjektiven Teils ist jedoch zu
bedenken, dass der Schmerz in diesem Fragebogen im Vordergrund steht und somit
der Faktor Schmerz anders als die anderen Faktoren gewichtet wird. Letztlich werden
die Punkte aus den 4 verschiedenen Faktoren addiert, wobei der Faktor Schmerz
doppelt gewertet wird.

Der objektive Teil besteht aus weiteren fiinf Faktoren, die durch eine klinische
Untersuchung erhoben werden. Je niedriger der Punktwert, je besser ist ebenfalls das

Ergebnis zu bewerten. Das Ergebnis des objektiven Teils wird wie folgt eingeteilt:

0 Punkte = Exzellent (excellent)
1-3 Punkte = Gut (good)
4-7 Punkte = ausreichend (fair)

>7 Punkte = schlecht (poor)

Bei der Auswertung des objektiven Teils wird der Faktor Schmerz ebenfalls doppelt

gewertet. Da die Quadrizepsatrophie, -atonie und die Schwellung als eine Einheit
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betrachtet werden, gehen diese mit jeweils einem Drittel in die Gesamtsumme mit ein.

[62]

2.5.3 Knee-Society-Score (KSS)

Dieser Knee-Score wurde von der ,,amerikanischen Knee Society” entwickelt und ist ein
klinisches Fremdeinschatzungsinstrument zur Evaluation von Resultaten der
Knieendoprothetik. 47] Dieser Score besteht genau genommen aus zwei einzelnen
Fragebogen. Der erste Teil wird Knee-Score genannt und besteht aus insgesamt sieben
Fragen. Diese beziehen sich auf Schmerzen, den Bewegungsumfang, die anterio-
posteriore, sowie die medio-lateral Stabilitdt und die Varus- bzw. Valgus Ausrichtung.
Dieser Teil des Fragebogens gibt Aufschluss Uber die Kniefunktion. Fir die
Beantwortung bendtigt man zum einen eine klinische Untersuchung, zum anderen die
subjektive Einschatzung des Patienten. Vor allem in Hinblick auf Schmerzen benétigt
man das subjektive Empfinden des Patienten. Vom Arzt werden die Werte fiir das
Bewegungsausmal nach der Neutral- Null- Methode bestimmt. Fiir die maximal zu
erreichende Punktzahl wird eine Flexion von 125° bendtigt. Zusatzlich werden die
anterio-posteriore, sowie die medio-laterale Stabilitdit des Kniegelenkes getestet.
Zudem wird aus dem Rontgenbild die Varus-/Valguseinstellung direkt bestimmt und
notiert. Die maximal zu erreichende Punktzahl betragt 100 Punkte, diese bedeutet ein
schmerzfreies, uneingeschrankt bewegliches, ohne Instabilitdtszeichen und ohne

gravierende Achsabweichung funktionierendes Kniegelenk. [47]

Der zweite Teil, der auch Funktionsscore genannt wird, besteht aus drei Fragen, die
lediglich vom Patienten beantwortet werden. Dieser bezieht die mogliche Gehstrecke,
die Fahigkeit des Treppensteigens, sowie die notwendige Zuhilfenahme von
verschiedenen Gehhilfen mit ein. Die maximal zu erreichende Punktzahl sind hier
ebenfalls 100 Punkte, diese wiirde wieder ein Gelenk ohne Funktionseinschrankung

bedeuten. *”!

35



2 Material und Methoden

Tabelle 8: Knee Society Score

Knee Society Score

Knee-Score Funktionsscore
Schmerz Maximale Gehstrecke in der Ebene
Bewegungsumfang Treppen zu steigen
Stabilitat anterioposterior Nutzung von Gehhilfen
Stabilitdt medio-lateral
Beinachse der betroffenen Seite

Nicht nur das kinstliche Kniegelenk selbst kann den Funktionsscore negativ
beeinflussen, ebenso konnen externe medizinische- und auch muskuloskelettale

Begleiterkrankungen die Punktzahl erniedrigen.

2.5.4 Oxford-Knee-Score (OKS)

Der Oxford-Knee-Score zahlt zu den international anerkannten Fragebdgen. Laut einer
Studie aus dem Jahre 2001 soll er der beste krankheitsspezifische Fragebogen mit der
hochsten Verldsslichkeit fiir die Beurteilung eines Kniegelenksersatzes darstellen. ) Bej
der Entwicklung dieses Scores wurde versucht, den Einfluss durch mogliche
Begleiterkrankungen so gering wie moglich zu halten. [37]

Der OKS besteht aus zwolf einzelnen Fragen mit je finf Antwortmaoglichkeiten, denen
jeweils ein Zahlenwert von 1 bis 5 in aufsteigender Reihenfolge zugeordnet wird. Je
weniger Punkte pro Frage erreicht werden, je besser ist das aufaddierte
Gesamtergebnis zu bewerten. Es kann ein maximaler Punktwert von 60 Punkten und
ein minimaler Wert von 12 Punkten erreicht werden. Je niedriger das Gesamtergebnis
ausfallt, desto besser die Funktion des Gelenkes und je weniger Beschwerden bzw.
Symptome. Sollte ein Patient zwei Antwortmoglichkeiten fiir eine Frage gewahlt

haben, wird die Antwort mit der héheren Punktzahl gewertet [37]

Mittlerweile gibt es Abwandlungen im Punktesystem des OKS, mit einer
Punkteverteilung zwischen 0 und 4 Punkten pro Frage. Wobei die 4 Punkte das Beste
bzw. max. zu erreichende Ergebnis darstellen. Alle Fragen werden zum Schluss
ebenfalls aufaddiert, sodass man einen minimalen Wert von 0 Punkten und einen

maximalen Punktwert von 48 erreichen kann. In der neuen Abwandlung sind die 48
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Punkte das beste Ergebnis, gleichbedeutend mit den wenigsten Beschwerden. Das 60
zu 12 Punktesystem lasst sich problemlos in das neue 0 zu 48 Punktesystem
umrechnen (und auch umgekehrt). Man muss das im herkdmmlichen Fragebogen

erzielte Ergebnis von den 60 Punkten abziehen. 371

2.5.5 Short-Form-36 (SF-36)

Der SF-36 ist ein krankheitsiibergreifendes Messinstrument zur Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bzw. zur Bestimmung des allgemeinen
Gesundheitszustandes von Patienten. ©*

Um Therapien und deren Nutzen bewerten zu konnen, spielt die subjektiv
empfundene Lebensqualitdt des Patienten eine bedeutende Rolle. 23] 1m besagten
Fragebogen spielt nicht nur die physische Verfassung eine Rolle, es werden ebenso
psychische, wie auch soziale Aspekte bedacht, die die Lebensqualitdt beeintrachtigen
kénnen. &

Der SF-36 besteht aus insgesamt 36 Fragen, welche eigenstdandig vom Patienten
beantwortet werden. Zu jeder Frage gibt es zwischen zwei (Ja/Nein) und maximal

sechs Antwortmaoglichkeiten. Die Beantwortung erfolgt nach rein subjektivem Befinden

und bezieht sich auf einen festgelegten Zeitraum.

Der SF-36 lasst sich in acht Subskalen unterteilen.

Tabelle 9: Short-Form-36 !

‘ Short -Form-36

korperliche Funktionsfahigkeit (10 Fragen) korperliche Rollenfunktion (4 Fragen)
korperliche Schmerzen (2 Fragen) allgemeine Gesundheitswahrnehmung (5 Fragen)
Vitalitat (Energie/Mudigkeit (4 Fragen) das Sozialverhalten (2 Fragen)
emotionale Rollenfunktion (3 Fragen) psychische Wohlbefinden (5 Fragen)

Die Frage nach ,der Verdanderung des Gesundheitszustandes im Vergleich zum

vergangenen Jahr”, wird keiner dieser acht Subskalen zugeordnet. 13)
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2 Material und Methoden

Im SF-36 gilt, ein hoherer Punktwert zeigt einen besseren Gesundheitszustand an. In
jedem der acht Subskalen kénnen theoretisch zwischen 0 und 100 Punkte erreicht
werden Ein Punktwert von 100 ist als maximale Punktzahl zu werten und bedeutet den
bestmdglichen Gesundheitszustand.

Fir die funf Skalen Rollenfunktion, Funktionsfahigkeit, korperliche Schmerzen,
Sozialverhalten und emotionale Rollenfunktion ist ein maximaler Punktwert von 100

bereits erreicht, wenn keine Einschrankungen durch die Prothese vorliegen.

Bei den anderen drei Skalen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitdt und
psychisches Wohlbefinden wird ein viel groRBerer Gesundheitsumfang bemessen. Bei
ganzlich fehlenden Einschrankungen wird hier nur ein nur ein Wert von 50 Punkten
erreicht. Um die maximale Punktzahl von 100 zu erreichen, missen die Patienten nicht
nur ihren Allgemeinstatus als gut bewerten, sondern auch ihre Gesundheit vorteilhaft

evaluieren. [®

Um die Subskalen berechnen zu kdénnen, ist zunachst eine Umcodierung von 10 ltems
entsprechend des ,SF-36 Health Survey Manual and Interpretation Guide”, oder mit
Hilfe eines daflir vorhergesehenen Programmes notig. Danach werden die endgiiltigen

Item-Werte jeder Subskala aufsummiert und mittels der folgenden Formel berechnet.

[2, 65]

(tatsachlicher Rohwert - niedrigster moglicher Rohwert

»Transformierte Skala“ = : - x 100
Standardabweichung der Normpopulation

Der Vergleich einzelner Ergebnisse gestaltet sich anhand der acht Subskalen schwierig,
sodass diese in zwei Summenskalen zusammengefasst werden. Zum einen in die
physische Summenskala und zum anderen in die psychische Summenskala. Auch fir
die Berechnung der beiden genannten Summenskalen werden die einzelnen ltems
nach einem vorgegebenen Muster, mit Hilfe von Mittelwerten, Standardabweichungen
und eines Koeffizienten der Normpopulation addiert und umgewandelt. Letztlich
]

entsteht dadurch eine Skala mit Punktwerten zwischen 0 und 100 Punkten. ©?

Der Vergleich einzelner Studien erfolgt immer anhand der zwei Summenskalen.

38



2 Material und Methoden

Tabelle 10: Korperliche- und Psychische Summenskala (2 651

Short -Form-36 - PCS / MCS

Korperliche Summenskala (PCS) Psychische Summenskala (MCS)
korperliche Funktionsfahigkeit (PF) Vitalitat (Energie/Mudigkeit) (VT)
korperliche Rollenfunktion (RP) emotionale Rollenfunktion (RE)
korperliche Schmerzen (BP) Sozialverhalten (SF)
allgemeine Gesundheitszustand (GH) psychische Wohlbefinden (MH)

2.5.4 Visuelle Analog Skala (VAS)

Mit dem folgenden standardisierten Messinstrument bestimmt der Patient mittels
einer visuellen Analogskala (VAS) den Gelenkschmerz, den er im Moment der
Befragung versplrt. (0 - keinen — 10 - unertréiglichen Schmerz). Im Fragebogen ist eine
10 cm lange Linie aufgezeigt, auf der der Patient seine Schmerzen visualisieren soll.
Schmerzstarke 0 bei 0 cm und Schmerzstarke 10 bei 10 cm. Das Eintragen des
Schmerzes ist auf der vorgezeichneten Linie uneingeschrankt moglich. Mittels eines
Lineals kann von den gemessenen Zentimetern auf den Punktwert geschlossen
werden, wobei hier hohe Punktwerte mit starken Schmerzen einhergehen und der

Punktwert 0 vollige Schmerzfreiheit bedeutet.

2.6 Statistische Auswertung

Die schriftlich protokollierten Daten wurden anonymisiert und in der Folge statistisch
ausgewertet. Die Auswertung erfolgte mit Hilfe zweier handelsiblicher
Computerprogramme (Microsoft Excel® und SPSS fiir Windows, [Version 22 der Firma
IBM]) an einem hauseigenen Computer. Die Ergebnisse werden als Mittelwerte mit SD

angegeben.
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3 Ergebnisse

3 Ergebnisse

3.1 Nachuntersuchung

3.1.1 Patientendaten

In die Studie wurden insgesamt 46 Patienten aufgenommen. Das Patientenkollektiv
setzte sich aus 34 Frauen (73,90 %) und 12 Mannern (26,10 %) zusammen. (Verhdltnis

Frauen: Médnnern = 2,80: 1,00, siehe hierzu Stat. 1)

B Mannlich

Weiblich

73,90%

Statistik 1: Geschlechtsverteilung

Das Durchschnittsalter lag bei 70,30 Jahren (a) + 6,86 Jahre, (Max: 82 a, Min: 56 a,
siehe hierzu Stat. 2) die DurchschnittsgroRe betrug 164,98 cm * 7,30 cm und das

Durchschnittsgewicht belief sich auf 88,85 kg + 16,00 kg.
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[EnY
H

[EEY
N

[any
o
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Statistik 2: Altersverteilung gesamt
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56-60 61-65 66-70 71-75 76-80 81-85
Patientenalter [a]

Anzanhl der Patienten [n]
0]

Statistik 3: Altersverteilung mannlich-weiblich

3.1.2 Body-Mass-Index (BMI)

Mit einem mittleren BMI von 32,71 kg/m? % 5,93 kg/m? (max. 51,56 kg/m?; min. 24,68
kg/m?) besteht laut WHO eine Adipositas Grad 1. Der durchschnittliche BMI lag bei den

weiblichen Patienten bei 33,13 kg/m? + 5,32 kg/m?, bei den Mannern lag dieser dhnlich
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hoch bei 31,50 kg/m? + 7,51 kg/m? (Vergleiche Stat. 4, rote Linie - durchschnittlicher

BMI, griine Linie - Grenze zur Adipositas).

60
Mittlerer BMI 32,71 kg/m2 Grenze normaler BMI

wu
o

N
o

BMI [kg/m?]
w
o

N
o

=
o

0 rrrrrrrrvrrrrrrrrrrrrrvrrvrTrTrTrTTTT T T T T T T T T TTTTTTT T

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45
Patient 1-46

Statistik 4: BMI der einzelnen Patienten

3.1.3 Follow-Up

Die Nachuntersuchung konnte im Durchschnitt nach 40,89 monatiger + 12,74 Monate
(max. 64 Monate; min. Monate) Prothesenstandzeit durchgefiihrt werden (Vergleiche

Stat. 5).

80
Mittlerer Prothesenstandzeit 40,89 Monate

60

40

20

Prothesenstandzeit in
Monaten

O rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr T

1 35 7 9111315171921232527293133353739414345
Patient 1 -46

Statistik 5: Follow-up
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3.1.4 Bewegungsumfang

Der Bewegungsumfang wurde nach der gebrauchlichen Neutral-Null-Methode mit
Hilfe eines Goniometers bestimmt. Der Mittelwert der Flexion betrug 108,48° + 9,65°

(max. 125,00°; min. 90,00°, Vergleiche Stat. 6).

12

10

Anzanhl der Patienten [n]
D

86-90 91-95 96-100 101-105 106-110 111-115 116-120 121-125
Maximale Beugefahigkeit [°]

Statistik 6: Maximaler Bewegungsumfang

Die Mehrheit der Patienten (43 von 46 Patienten, d.h. 93,50 %) erreichte bei dieser
mittelfristigen Follow-Up-Studie eine gute bis sehr gute Beugefdhigkeit. Ab einer
Flexion von mindestens 90° wird das Ergebnis als gut gewertet. (291 Lediglich drei
Patienten (6,50 %) erreichten ein nur befriedigendes Ergebnis von < 90° (siehe hierzu
Stat. 6). Bei keinem der Patienten besteht postoperativ ein Beugedefizit mit einer

Beugung von weniger als 80°.

Tabelle 11: Benétigte Flexion im Alltag (29]

Bewegungsausmaf3

Alltagsaktivitat Bendtigte Flexion [deg.]
Gehen 70
Treppe hinuntersteigen 90
Sitzen + Aufstehen vom Stuhl 95
Schuhe binden 105
Fahrrad fahren 110
Aus der Badewanne steigen 130
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3 Ergebnisse

Beinahe alle Patienten (44 von 46 Patienten, d.h. 95,70 %) erreichten die volle
Streckfahigkeit mit der Aequos G1 Prothese. Der Mittelwert der Extension lag bei 0,44°
+1,77°.

3.1.5 Komplikationen

Im untersuchten Patientenkollektiv traten im Verlauf bei sechs Patienten
Komplikationen auf. Es gab vier verschiedene Griinde fiir eine erneute Operation

(siehe Tab. 12)

- Inlaywechsel - Retropatellarersatz
- Prothesenlockerung - Prothesenwechsel

(nach 53 Monaten Standzeit)

Tabelle 12: Revisionen/Komplikationen

omplikationen / Griinde fiir eine Revision

Aequos 05/08 - Inlaywechsel + Retropatellarersatz 09/10
Patient 1 (wegen Schmerzen und Retropatellararthrose)
TEP- Wechsel 10/12 (wegen Beschwerdepersistenz)

Aequos 10/10 - Inlaywechsel 01/11
(Schmerzen- Instabilitdt )
Aequos 03/11 - Inlaywechsel + Retropatellarersatz 12/11
(Schmerzen und Retropatellararthrose)
Aequos 03/11 - Inlaywechsel 03/12
(Schmerzen- Instabilitdt)
Aequos 04/11 - Inlaywechsel + Retropatellarersatz 04/13
(Schmerzen und Retropatellararthrose)
Aequos 04/11 - Wechsel der Tibiakomponente 07/12
(wegen Lockerung)
Inlaywechsel + Retropatellarersatz (zementiert) 07/14
(Schmerzen und Retropatellararthrose)

Patient 2

Patient 3

Patient 4

Patient 5

Patient 6

3.2 Fragebogen und Scores

3.2.1 Kujala-Score (KS)

Im Durchschnitt erreichten die Patienten in diesem Score 62,98 + 13,82 von moglichen
100,00 Punkten. Das maximale Ergebnis betrug 88,00 Punkte, das minimale Ergebnis

30,00 Punkte. Damit wurde im KS ein insgesamt befriedigendes Ergebnis erzielt. Die
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drei Fragen, die etwas genauer betrachtet werden, beschaftigen sich zum einen mit
der sportlichen Betdtigung und zum anderen mit einer evtl. vorangegangenen
Patellaluxation. Frage Nummer 6 wurde von insgesamt 42 Patienten (91,30 %) mit
,kann nicht rennen/joggen”“ beantwortet, dies brachte je einen Punktwert von 0
Punkten ein, was den niedrigen durchschnittlichen Punktwert von 0,80 von mdéglichen

10,00 Punkten erklart (siehe hierzu Stat. 7 und Tab. 13).

Tabelle 13: Kujala Score - Frage 6

‘ Kujala Score Frage Nummer 6

Antwortmaoglichkeit Mogliche Punkte | Haufigkeit [n] | Prozent [%)]

Kann nicht Rennen/Joggen 0 42 91,30
Habe dabei starke Schmerzen 3 0 0,00
Habe leichte Schmerzen gleich nach Beginn 6 1 2,20
Habe nach 2 km Schmerzen 8 0 0,00
Habe dabei keine Probleme 10 3 6,50

S= 46 100,00

6,50%

M Kann nicht Rennen/Joggen

Habe dabei starke Schmerzen
M Habe leichte Schmerzen gleich nach Beginn
B Habe nach 2 km Schmerzen

Habe dabei keine Probleme

Statistik 7: Kujala Score - Frage 6

Mit einem noch geringeren durchschnittlichen Punktwert von 0,04, von ebenfalls 10,00
moglichen Punkten, wurde die Frage Nummer 7, von 45 Patienten (97,80 %) mit, ,Ich
kann nicht springen/hipfen” beantwortet. Lediglich ein Patient (2,20 %) beantwortete
die Frage mit ,habe dabei konstant Schmerzen”. Somit hat kein Patient dabei nur

leichte, oder gar keine Beschwerden. (Vergleiche Stat. 8 und Tab.14).
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Tabelle 14: Kujala Score - Frage 7

‘ Kujala Score Frage Nummer 7

Antwortmaoglichkeit Mogliche Punkte Haufigkeit [n] Prozent [%)]
Nicht moglich 0 45 91,30
Konstanter Schmerz 2 1 2,20
Leichte Beschwerden 7 0 0,00
Keine Beschwerden 10 0 0,00
5= 46 100,00

2,20%

B Nicht moglich
Konstanter Schmerz
M Leichte Beschwerden

H Keine Beschwerden

Statistik 8: Kujala Score - Frage 7

Einen sehr guten Punktwert von 9,80 von 10,00 Punkten erreichte hingegen die Frage
Nummer 11, die von 44 Patienten (95,70 %) mit ,nein, noch nie ist die Patella

herausgesprungen” beantwortet wurde (siehe hierzu Stat. 9 und Tab. 15).

Tabelle 15: Kujala Score - Frage 11

‘ Kujala Score Frage Nummer 11

Antwortmaoglichkeit Mogliche Punkte Haufigkeit [n] Prozent [%)]
Mehr als 2 dokume.nt|ert.e Dislokationen 0 0 0,00
der Kniescheibe
Mindestens eine dokumentierte
Dislokation der Kniescheibe 2 0 0,00
Bei alltdglichen Aktivitaten 4 1 2,20
Bei sportlichen Aktivitaten 6 1 2,20
Niemals 10 44 95,70
= 46 100,00
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2,20% 2,20%
B Mehr als 2 dokumentierte Dislokationen der Knischeibe
Mindestens eine dokumentierte Dislokation der Knischeibe
M Bei altdglichen Aktivitaten
95,70%

M Bei sportlichen Aktivitaten

Niemals
Statistik 9: Kujala Score - Frage 11

3.2.2 Turba-Score (TS)

Im subjektiven Teil des TS belief sich die durchschnittliche Punktzahl auf 4,95 von
moglichen 12,00 Punkten + 3,56, was nach dem unten aufgefiihrten
Bewertungsmalistab als gutes Ergebnis zu werten ist. Das maximal erreichte Ergebnis

lag bei 12,00 (1x) und das minimale Ergebnis bei 0,00 Punkten (12 x = 26 %).

Im objektiven Teil des Fragebogens wurde eine mittlere Punktzahl von 3,02 + 1,89, von
max. 15,00 Punkten, und damit ein ebenso gutes Ergebnis erzielt. Der maximal

erreichte Punktwert lag bei 8,00 (1x) und der minimale Wert bei 0,00 Punkten (7 x).

Tabelle 16: TS Bewertung

Bewertungsmagf$stab

Punkte Bewertung
0 Punkte sehr gut
1 -5 Punkte gut
6 - 8 Punkte befriedigend
> 8 Punkte schlecht

3.2.3 Knee-Society-Score (KSS)

Im Kniescore Teil des KSS belief sich die durchschnittliche Punktzahl auf 70,00 + 17,68

von moglichen 100 Punkten. Das maximal erreichte Ergebnis lag bei 99,00 und das
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minimale Ergebnis bei 33,00 Punkten. Dieser Fragebogen konnte nur bei 45 Patienten
komplett ausgewertet werden, da bei einem Patient keine Ganzbeinaufnahme zur
Verfliigung stand und somit die Achsfehlstellung nicht ermittelt werden konnte. Bei

Frage 2 und 3 konnten gute bis sehr gute Ergebnisse erzielt werden.

- Frage 2- Extension/Flexion: Hierbei konnte ein mittlerer Wert von 21,70
von moglichen 25,00 Punkten erreicht werden und entspricht im
Durchschnitt einer Flexion von 108,48 °.

- Frage 3 - Stabilitdt anterio-posterior: Beim ersten Teil dieser Frage konnte
ein sehr guter mittlerer Punktwert von 9,20 /10,00 erreicht werden.
Lediglich bei drei Patienten konnte eine Schublade von < 10 mm festgestellt
werden. Eine Schublade von > 10 mm konnte bei keinem der Patienten
gefunden werden.

- Frage 3 Stabilitdit medio-lateral: Beim zweiten Teil dieser Frage konnte
ebenfalls ein sehr guter durchschnittlicher Punktwert von 14,60 bei 15,00
moglichen Punkten erreicht werden. Bei 5 Patienten bestand eine medio-
laterale Aufklappbarkeit Grad I. Lediglich bei einer Patientin bestand eine

medio-laterale Aufklappbarkeit von > 10°.

Im Funktionsscore konnte eine nahezu identische mittlere Punktzahl von 69,78 + 25,80
Punkten erreicht werden. Hier lagen das maximal erreichte Ergebnis bei 100,00 und
das minimale bei 15,00 von 100,00 moglichen Punkten. In diesem Teil konnten wieder

alle 46 Patientenfragebdgen ausgewertet werden.

3.2.4 Oxford-Knee-Score (OKS)

Der OKS konnte im Mittel einen Punktwert von 26,06 £ 11,84 von modglichen 60
Punkten erreichen. Der minimal erreichte Punktwert, der bei 12 lag, wurde von 6
Patienten (13,00 %) angegeben. Der maximale Punktwert belief sich auf 49 Punkte und
wurde bei 2 Patienten (4,30 %) ermittelt. In der modifizierten Form mit dem 0 -48

Punktesystem wurde ein Mittelwert von 33,80 Punkten erreicht (Min. 11 Punkte, Max.
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48 Punkte). Die beiden Punktwerte kénnen durch Subtraktion ineinander Gberfihrt
werden.

Einen sehr guten Punktwert von durchschnittlich 1,5 /5 Punkten erreichte die Frage 10,
die auf die Stabilitdt des Gelenkes ndher eingeht. 28 Patienten (60,80 %) berichteten,
nie mit dem besagten Knie einzuknicken. Einen eher schlechten Punktwert erreichte
hingegen die Frage 7, die sich mit dem in die Hocke gehen und wieder aufstehen
beschaftig. Lediglich 7 Patienten (15,00 %) beschrieben, dieses ohne Probleme tun zu
kénnen. 23 Patienten (50,00 %) beschrieben, dass sie dies nur mit starken

Schwierigkeiten tun kdnnten, oder es ihnen lGberhaupt nicht moglich sei.

3.2.5 Short-Form-36 (SF-36)

In der physischen Summenskala konnte ein Wert von 43,46 errechnet werden, in der
psychischen Summenskala ein Wert von 51,83 Punkten.

Zwei Fragen werden aufgrund lhres besonderen Ergebnisses separat besprochen.

Den geringsten Punktwert von 23,90 Punkten pro Frage erzielte die Frage 3: ,Sind Sie
durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand bei anstrengenden Tatigkeiten (z.B.
schnell laufen, schwere Gegenstdnde heben, Sport treiben) eingeschrankt? Wenn ja,

wie stark?“ (siehe Tab. 17)

Tabelle 17: Short Form-36 Frage 3

‘ SF-36 Frage Nummer 3

Einschrankungen

Haufigkeit [n]

Prozent [%)]

Ja, stark eingeschrankt 27 58,70
Ja, etwas eingeschrankt 16 34,80

Nein, nicht eingeschrankt 3 6,50
I= 46 100,00

Wie aus der Tabelle 17 zu erkennen ist, gaben lediglich 3 Patienten (6,50 %) an, sich
zum Zeitpunkt der Befragung korperlich nicht eingeschrankt zu fiihlen (siehe hierzu

ebenso Stat. 10)
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6,5%

34,8%

Statistik 10. Short Form-36 - Frage 3

M Ja, stark eingeschrankt
Ja, etwas eingeschrankt

M Nein, nicht eingeschrankt

Wiederum einen sehr guten durchschnittlichen Punktwert von 96,20 erzielte die Frage

Nummer 20. ,Wie sehr haben lhre kérperliche Gesundheit oder seelischen Probleme

in den vergangenen 4 Wochen lhren normalen Kontakt zu Familienangehoérigen,

Freunden, Nachbarn oder zum Bekanntenkreis beeintrachtigt?” Beantwortet wurde

die Frage wie folgt: (Vergleiche Stat. 11 und Tab. 18)

Tabelle 18: Short Form -36 - Frage 20

| SF-36 Frage Nummer 20 |

Einschrdankung Haufigkeit [n] Prozent [%]
Uberhaupt nicht 41 89,10
Etwas 3 6,50
MaRig 2 4,30
Ziemlich 0 0,00
Sehr 0 0,00
3= 46 100,00

6,50% ‘

Statistik 11: Short Form-36 - Frage 20

m Uberhaupt nicht
etwas
B maRig
Hziemlich 0%
msehr 0%
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Die gesamten Punkte der 8 Subklassen teilen sich wie folgt auf:

Tabelle 19: Auswertung Short Form-36

Punkteverteilung der verschiedenen Teilbereiche

Teilbereich Fragenanzahl | Mittelwert | Standartabweichung

Korperliche
Funktionsfahigkeit 10 25,00 31,40
Kérperliche Rollenfunktion 4 62,00 40,70
Emotionale Rollenfunktion 3 84,70 31,20
Vitalitat 4 56,09 22,00
Psychisches Wohlbefinden 5 75,20 18,30
Soziale Funktionsfahigkeit 2 94,80 13,60
Korperliche Schmerzen 2 65,90 33,40

Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung > 65,60 21,00

3= 35 69,91

In den verschiedenen Teilbereichen konnten von ausreichenden Ergebnissen, wie
beispielsweise bei der korperlichen Funktionsfahigkeit 55/100 Punkten, bis zu sehr
guten Ergebnissen z.B. bei der sozialen Fahigkeit 94,80 /100 Punkten erzielt werden. Es
zeigt sich insgesamt ein inhomogenes Muster. (siehe Tab. 19) Aus diesem Grund macht
ein Vergleich der einzelnen Teilbereich nur bedingt Sinn, man hat sich zur besseren
Vergleichbarkeit fiir die psychische und die physische Summenskala entschieden.
Zudem ist die Korrelation der einzelnen Teilbereiche mit dem Gesamtergebnis der

Summenskalen nicht identisch, sondern wird fiir jeden Teilbereich separat bestimmt.

3.2.6 Visuelle-Analogskala-Schmerz (VAS)

In der VAS ergab sich ein durchschnittlicher Punktewert von 1,40 £ 2,07 von méglichen
10,00 Punkten. Dieses Ergebnis kann als sehr gut gewertet werden. Der maximale
Punktwert, der bei 7,00 Punkten lag, wurde nur einmalig vergeben. Der minimale
Punktwert von 0,00 Punkten wurde hingegen von insgesamt 27 Patienten (58,70 %)
angegeben. Somit waren nahezu 1/3 der Patienten zum Untersuchungszeitpunkt vollig
schmerzfrei. Insgesamt gaben 37 Patienten (80,40 %) ihren Wert mit 3,00 oder weniger
an (Vergleiche Stat. 12 und Tab. 20).
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Punkte

0

Tabelle 20: Visuelle Analogskala Schmerz

‘ Visuelle Analogskala Schmerz

1

15

2,0

2,5

3

5

7

Anzahl [n]

27

3

2

3

1

1

8

1

Prozent [%]

58,70

6,50

4,30

6,50
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2,20

17,40

2,20
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w
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Anzahl der Patienten [n]
=
(0]

(2}

3.3 Radiologische Kontrolle

2,5

3 4

5 6

VAS in Punkten

Statistik 12: Visuelle Analogskala Schmerz

3.3.1 Varus- Valguseinstellung priaoperativ/postoperativ

10

Diese Auswertung konnte nicht bei allen Patienten durchgefiihrt werden, da nur bei 20

Patienten eine postoperative Ganzbeinaufnahme vorlag. Eine Ganzbeinaufnahme nach

der Prothesenversorgung gehort nicht zum Standard des Konig-Ludwig- Hauses und

wird nur bei besonderen Verldufen angefertigt. Eine prdoperative Ganzbeinaufnahme

stand hingegen bei 45 Patienten zur Verfligung.

Praoperativ belief sich die durchschnittliche Achsstellung auf 5,95° Varus + 5,69° mit

einer maximalen Varusfehlstellung von 16,80° und einer maximalen Valgusfehlstellung

von 7,70°. Postoperativ ergab sich eine mittlere Achsstellung von 3,03° Varus * 2,62°
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mit einer maximalen Varusfehlstellung von 7,60° und einer maximalen
Valgusfehlstellung von 3,30°. Somit konnte die Achsabweichung durch die
Prothesenimplantation im Durchschnitt um 2,92° gesenkt werden.

Es konnte keine Prothesenlockerung festgestellt werden, und bei allen Patienten zeigte
sich korrekt einliegendes Prothesenmaterial. Zudem zeigte sich bei keinem der
Patienten eine behandlungsbediirftige Retropatellararthrose. Als letzter Punkt wurde

aus den Rontgenbildern der Tibial slope ermittelt.

3.3.2 Tibial-slope (TS)

Der TS beschreibas Abkippen des Tibiaplateaus nach dorsal. Es konnte ein
durchschnittlicher Tibial slope von 2,52° £ 1,19° ermittelt werden. Der maximale TS

wurde mit 5,40° und der minimale mit 0,30° gemessen. (siehe Stat. 13)
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Statistik 13: Tibial-slope
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4 Diskussion

4.1. Nachuntersuchung

4.1.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine retrospektiv angelegte,
mittelfristige Follow-up-Studie. Die Daten wurden mit Hilfe einer klinischen und
radiologischen Untersuchung, sowie durch subjektive Angaben der Patienten mittels
verschiedener standardisierter Fragebdogen ermittelt. Der Operationszeitpunkt lag
mindestens 24 Monate zurlick. Die Gegeniberstellung, der in dieser Arbeit erhobenen
Daten mit den Ergebnissen anderer Autoren ist schwierig, da es sich um eine neuartige
Prothese handelt und somit nur wenig veroffentlichte, vergleichbare Referenzen
vorliegen.

Erste kurzfristige, klinische Ergebnisse der Aequos G1 Kniegelenksendoprothese
veroffentlichte 2008 Privatdozent Karl-Heinz Frosch von der Universitat Gottingen. In
einer Polycenterstudie mit 4 beteiligten Kliniken wurden praoperativ, sowie nach drei,
nach sechs und nach zwolf Monaten eine klinische Nachuntersuchung durchgefiihrt.
Von den anfangs 128 erfassten Patienten konnten im Verlauf der Studie nach drei
Monaten 124, nach sechs Monaten 114 und nach 12 Monaten noch 86 Patienten
nachuntersucht und statistisch ausgewertet werden. [15]

Ebenfalls eine kurzfristige Studie zum Thema , klinisches und radiologisches Outcome
nach Implantation der Knietotalendoprothese des Typs Aequos G1 unter besonderer
Berlicksichtigung der Patella” reichte im Dezember 2016 Frau Pia-Patricia Will als
Promotion an der Julius-Maximilian-Universitadt Wirzburg ein. Ahnlich wie bei der
Gruppe um Frosch et. al wurden die Patienten pra- und postoperativ, nach 6 Monaten
und nach 12 Monaten untersucht. Zu Beginn standen 26 Patienten fiir die Studie zur
Verfligung, nach 6 Monaten waren es 25 Patienten und nach 12 Monaten wurden
letztlich 22 Patienten untersucht. ' Bei den Patienten von Frau Will handelt es sich

um dieselben Patienten wie in der nun vorliegenden Studie. Dies erlaubt, zumindest
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bei den letztlich verbliebenen 22 Patienten, eine Beobachtung l(iber mehrere Jahre und
eine Beurteilung der Ergebnisse fern ab verschiedener, subjektiver Storfaktoren.

Die klinische Untersuchung wurde sowohl bei Frosch wie auch bei Will um
verschiedene Fragebdgen erweitert. Dies soll ein moglichst komplettes Bild des
subjektiven Outcomes und der Patientenzufriedenheit ergeben. Mit den radiologisch-
und den klinisch erhobenen Werten bilden die Fragebogen auch die Grundlage der hier
vorliegenden Studie. Erganzend wurden in beiden Vergleichsstudien weitere Werte
wie das Patientenalter, das Gewicht, die GroRe, der Body-Mass-Index und die
Prothesenstandzeit ermittelt. Diese zusatzlich ermittelten Werte erlauben einen

besseren Vergleich untereinander und auch mit anderen aktuellen Studien.

Mit einer Aequos G1 Knieprothese wurden im Koénig-Ludwig Haus in Wirzburg 54
Patienten versorgt. Aus verschiedenen Grinden (z.B. Ableben der Patienten,
Prothesenwechsel, oder erfolglose Kontaktaufnahme) schieden 8 Patienten bis zu
dieser vorliegenden Follow-up-Studie aus, sodass letztlich 46 Patienten zur
Nachuntersuchung bereit standen. Um eine bessere statistische Aussagekraft zu
erreichen, ware ein Patientenkollektiv von Uber 100 Patienten wiinschenswert
gewesen. Durch die geringe Anzahl an Patienten sind die Ergebnisse der Studie nur
eingeschrankt auf die Gesamtheit (bertragbar, da das Endergebnis sowohl durch
einzelne sehr gute, wie auch durch einzelne sehr schlechte Ergebnisse stark beeinflusst
wird. Erfreulich ist, dass 22 Patienten Uber einen Zeitraum von mehreren Jahren
beobachtet werden konnten und an der ersten kurzfristigen wie auch der zweiten
mittelfristigen Studie teilnahmen.

Des Weiteren ware ein Vergleich innerhalb Deutschlands besser moglich gewesen,
wenn diese Studie nicht als Monocenterstudie angelegt gewesen ware, da bei einer
Studie, in der nur eine Klinik und ggf. auch nur ein Operateur beteiligt ist, die Fertigkeit
des Chirurgen, aber auch das Procedere der postoperativen Nachsorge die Ergebnisse
malgeblich beeinflussen koénnen. Bei mehreren beteiligten Kliniken, diversen
Chirurgen und verschiedenen Nachsorgeprogrammen beeinflussen die einzelnen
Faktoren das Endergebnis deutlich weniger und machen dadurch einen

innerdeutschen Vergleich einfacher und aussagekraftiger. Zudem sind bei mehreren
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beteiligten Kliniken in kiirzerer Zeit hohere Patientenzahlen zu erreichen; diese
hoheren Fallzahlen wiirden eine verlasslichere Aussage fiir die Allgemeinheit mit sich

bringen.

4.1.2 Studienteilnehmer

Die endglltige Versorgung eines arthrotisch veranderten Kniegelenks mittels einer
Totalendoprothese erfolgt in der Regel nach dem fiinfzigsten Lebensjahr. %! Bei einem
Durchschnittsalter von 70,30 Jahren wurde in dieser vorliegenden Arbeit somit ein
reprasentatives Patientenkollektiv nachuntersucht. Auch in der Studie von Frau Will
konnte ein praoperatives, durchschnittliches Patientenalter von 68,77 Jahren (Min. 55
Jahre, Max. 83 Jahren, SD 7,20) ermittelt werden. 671 Epenso stellte die Gruppe um
Frosch et al. ein praoperatives Patientenalter von durchschnittlich 68,4 Jahren (£10,6
Jahre) fest. 157 |n weiteren Studien konnte ein dhnliches mittleres Patientenalter zum
Zeitpunkt der Prothesenimplantation ermittelt werden. ®® 7% Die Alterspanne zum
Zeitpunkt der Studiendurchfiihrung belauft sich in der vorliegenden Studie auf 26 Jahre
(Alter Min. 56 Jahre, Max. 82 Jahre). Diese Alterspanne deckt sich weitestgehend mit
der andere genannten Studien. (58,67, 70) g o mit zeigt sich in Bezug auf das Patientenalter
eine sehr gute Vergleichbarkeit der Studie mit den anderen Genannten, da sich ein

nahezu identisches Durchschnittsalter zeigt.

Das ermittelte Geschlechterverhaltnis von Frauen zu Mannern belief sich in dieser
Studie auf 2,8:1 (Frauenanteil 73,91 %). Diese Geschlechtsverteilung, welche zum
einen die aktuelle demographische Altersverteilung der deutschen Gesellschaft

571 zeigt zum anderen aber auch die erhdhte Pravalenz der

widerspiegelt,
Kniegelenksarthrose bei der weiblichen Bevdlkerung. In der vorliegenden Arbeit zeigt
sich, wie bereits in diversen Studien beschrieben, dass das weibliche Geschlecht
haufiger von einer Gonarthrose betroffen ist. (17,5455 58] |n der Studie von FROSCH et
al. wurde der Anteil an weiblichen Patienten ebenfalls mit 70,00 % angegeben. **In
der Studie von Frau Will konnte sogar ein Frauenanteil von 76,92 % erreicht werden.

7} 2008 lag in Deutschland der Frauenanteil nach operativer Versorgung mit einer
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primdren Knieprothese bei 66,5%. B somit liegt in der vorliegenden Studie der
Frauenanteil etwas hoher als der allgemeine Durchschnitt in Deutschland.

Eine Hauptursache der hoheren Erkrankungswahrscheinlichkeit bei Frauen stellt der
postmenopausale Ostrogenmangel und die dadurch bedingte Osteoporose dar. Was
an der Geschlechtsverteilung weiterhin auffallt, dass die jlngsten 4 Patienten
ausschlieBlich Frauen sind. Die hohere Anzahl an jlngeren weiblichen Patienten
untermauert die 2009 von Scharf et al. bereits veroffentlichte Arbeit, in welcher
nachgewiesen werden konnte, dass Frauen haufig friiher an einer Gonarthrose
erkranken als Manner. * %! Des Weiteren fillt auf, dass bei den Teilnehmern > 70
Jahre nur noch 6 méannliche Patienten, aber noch 24 weibliche Patienten mit einer
Prothese versorgt wurden. Zudem sind auch die dltesten 4 Patienten ausschlieBlich
Frauen. Dies lasst sich durch den oben genannten demographischen Wandel und die
hohere Lebenserwartung der weiblichen Bevolkerung erklaren. 571

Dariber hinaus steht seit einigen Jahren ein erhohter BMI im Verdacht, fir die erhohte

Pravalenz der Kniegelenksarthrose beim weiblichen Geschlecht verantwortlich zu sein.

4.1.3 Body-Mass-Index (BMI)

Als weiterer Faktor bei der Entstehung der Arthrose ist das Ubergewicht in Betracht zu
ziehen. ™ Durch einen verinderten Stoffwechsel kommt es im Laufe des Lebens zu
einer leichten, jedoch stetigen Gewichtszunahme. Durch eine héaufig zunehmende
Immobilitdt im hoheren Alter (durch z.B. andere Begleiterkrankungen) kommt es
Uberdies zu einer vermehrten Gewichtszunahme.

In den vergangenen Jahren zeigt sich jedoch ein Trend zum Ubergewicht bereits in
jungen Jahren. Bedingt ist das Ubergewicht durch kalorienreiches Essen, liberwiegend
sitzende Tatigkeiten und zu wenig Bewegung. Diese sogenannten Lifestyle Faktoren
bedingen bereits in der Adoleszenz ein zu hohes Koérpergewicht, welches in héherem
Alter nicht mehr, oder nur sehr schwer wieder normalisiert werden kann.

Insgesamt konnte im untersuchten Patientenkollektiv ein mittlerer BMI von 32,71
kg/m? ermittelt werden (Min. 24,68 kg/m? Max. 51,56 kg/m?). Dieser Wert entspricht
laut Definition der WHO (Stand 2008) einer Adipositas Grad |. Das Normalgewicht
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bemisst sich in einem Bereich von 18,5 - < 25 kg/m?. In diesem besagten Normbereich
befand sich zum Untersuchungszeitpunkt lediglich ein Patient (2,17 %), womit in der
vorliegenden Studie eine deutliche Abweichung nahezu aller Patienten vom
Normalgewicht beobachtet werden konnte. 6 Patienten zeigten einen BMI > 40 kg/m?,
welcher einer Adipositas Grad Il entspricht und weitreichende gesundheitliche Folgen
nach sich zieht. Mit einem durchschnittlichen BMI von 33,10 kg/m? bei den weiblichen
Patienten und einem von 31,50 kg/m? bei den méannlichen Patienten, konnte in der
vorliegenden Studie die erhdhte Pravalenz der Gonarthrose bei Frauen durch den BMI
nicht belegt werden. Aus der 2008 veroffentlichen Studie von Frosch et al. ergaben
sich dhnliche Werte mit einem mittleren Body-Mass-Index von 29,70 kg/m? (+ 6,0
kg/m?). ®511n der Arbeit von Frau Will zeigte sich ein durchschnittlicher BMI von 31,48
kg/m?2 7

Was bei genauerer Betrachtung auffillt, dass der BMI im Vergleich zu den beiden
vorherigen Studien erneut angestiegen ist. Im direkten Vergleich zeigt sich im
untersuchten Patientenkollektiv eine Gewichtszunahme um ca. 3,00 % in einem
Zeitraum von 2-3 Jahren. Ob sich dieser Trend zukiinftig bestdtigen lasst, werden
jedoch erst langfristige Studien zeigen. Bezliglich des BMI Wertes lassen sich die
genannten Arbeiten gut vergleichen, denn auch hier zeigen sich in allen 3 Studien

ahnliche Werte.

Das Risiko fir Menschen mit einem BMI von > 30,00 kg/m? an einer Arthrose zu
erkranken, liegt bei 60,50 %. Bl |m Vergleich dazu haben Menschen mit einem BMI <
30,00 kg/m? ein um ca. 13,00 % geringeres Risiko, eine Arthrose zu entwickeln. Diese
Ergebnisse veroffentlichte im Jahre 2008 die Arbeitsgruppe um MURPHY, die sich sehr
intensiv mit den Auswirkungen von Adipositas auf die Arthroseentstehung
beschaftigte. [36]

Laut der Studie von Murphy ist anzunehmen, dass weniger der untersuchten Patienten
an einer Gonarthrose erkrankt wdaren und ihnen evtl. ein kinstlicher Gelenkersatz
erspart geblieben ware, hatten sie Normalgewicht gehabt. Hier liegt jedoch ein Ansatz

fir die Zukunft, durch Pravention und friihzeitige Gewichtsreduktion kiinftig die Anzahl

der Gonarthrose-Erkrankungen zu senken. Darliber hinaus ware es in Einzelfdllen unter
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Umstanden moglich, das initiale Alter bei der primaren Prothesenversorgung nach

hinten zu verschieben, oder diese ganzlich zu verhindern.

Das bestehende Ubergewicht bringt tberdies im postoperativen Verlauf diverse
Probleme mit sich. So konnte beispielsweise im Jahre 1989 in einer Studie von
SCHURMANN et al. ein kausaler Zusammenhang zwischen Ubergewicht und verkiirzter
Protheseniiberlebensrate am Beispiel des Hiiftgelenks postuliert werden. 4] pie
Gruppe um VAZQUEZ -VELA konnte diesen Zusammenhang im Jahre 2003 in einer
Langzeitstudie (iiber 10 Jahre) an (ibergewichtigen Mannern bestatigen. [63]
Insbesondere mechanische Schiaden an der Prothese gehen mit bestehendem
Ubergewicht einher, da die Belastung des Materials um ein vielfaches héher ist als bei
normalgewichtigen Menschen.

Bei einem durchschnittlichen BMI von 32,71 kg/m? im vorliegenden Patientenkollektiv
muss somit in den kommenden Jahren mit Komplikationen, allein durch das
bestehende Ubergewicht gerechnet werden, die bei einem normalgewichtigen
Patienten womoglich keine Rolle spielen wirden. Zudem zeigte sich im direkten
Vergleich eine weitere Zunahme des Ubergewichtes iiber die Jahre. Der Patient und
der behandelnde Arzt sollten zu jeder Zeit bestrebt sein, eine Gewichtsreduktion zu
erreichen, um eine moglichst lange Standzeit der Prothese zu erzielen und die
Komplikationsrate moglichst gering zu halten. Wie sich das erhohte Gewicht jedoch

tatsachlich auf die Haltbarkeit der untersuchten Aequos G1 Knieprothese auswirkt,

werden erst zukiinftige Studien zeigen kdnnen.

4.1.4 Bewegungsumfang

Fir die Beurteilung des Operationserfolges ist der Bewegungsumfang als Kriterium von
besonderer Bedeutung. 28, 441 Der durchschnittliche Wert der Flexion betrug zum
Nachuntersuchungszeitpunkt 108,48° (Min. 90 °, Max. 125 °), womit die geforderte
min. Beugefahigkeit von 90,00° erreicht wurde, um das Endergebnis als gut einstufen
zu koénnen. ®% Lediglich 3 Patienten erreichten ein nur befriedigendes Ergebnis mit
einer maximalen Flexion zwischen 86-90°. 43 Pateinten (93,50 %) erreichten eine gute

bis sehr gute Beugefahigkeit und fiihlen sich durch Ihre Prothese im alltaglichen Leben
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nicht oder nur minimal eingeschrankt. In der Veroffentlichung durch die Gruppe um
FROSCH et al. betrug das mittlere BewegungsausmaR praoperativ 97,00° und 12
Monate postoperativ 106,80°. 15V In der Dissertation von Frau Will wurde 12 Monate
postoperativ ein Bewegungsausmal von 112,48 ° erreicht (Min. 95 °, Max. 130°), bei
einem praoperativen Ausgangswert von 104,31°. 7] Hiermit lassen sich die guten
Ergebnisse aus der Studie 2008 und der Studie 2016 auch nach (iber 24 Monaten
bestatigen.

In Zusammenschau mit den Fragebodgen fiel auf, dass das AusmaR des
Bewegungsumfangs nicht im  gleichen MaBe mit der subjektiven
Patientenzufriedenheit korreliert. Somit sind Patienten mit einem Bewegungsumfang
von mehr als 120,00° nicht unbedingt zufriedener als Patienten mit einem Umfang von
max. 90°. Dem Bewegungsumfang darf man folglich nicht einen zu groRen Stellenwert
im Rahmen der Patientenzufriedenheit beimessen. Es zeigte sich in der Auswertung
der Fragebdgen, dass auch diverse andere Griinde (z.B. Schmerz) maligeblich die
Patientenzufriedenheit, und somit den subjektiven Erfolg der endoprothetischen

Versorgung beeinflussen.

Lediglich zwei Patienten erreichten zum Nachuntersuchungszeitpunkt keine
vollstandige Streckung des Kniegelenks. Das Streckdefizit dieser Patienten bestand
jedoch bereits praoperativ und konnte durch die Implantation der Aequos G1 Prothese

geringfligig verringert werden.

4.1.5 Komplikationen

Bisher konnten keine implantatspezifische Komplikationen beobachtet werden. Die
Operationstechnik unterscheidet sich nur unwesentlich von der anderer
handelsiiblicher Modelle. Bis zur Nachuntersuchung wurden insgesamt 8
Revisionsoperationen an 6 Patienten durchgefihrt. In 3 Fillen kam es im
postoperativen Verlauf zu einer erneuten Schmerzzunahme, die durch eine
beginnende Retropatellararthrose bedingt war. Dies geschah bei 2 der Patienten
bereits in den ersten 12 Monaten. Bei den Revisionsoperationen wurde ein

Retropatellarersatz mit gleichzeitigem Inlaywechsel durchgefiihrt. Nur bei einer
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Patientin bestanden auch danach noch starke Schmerzen, sodass nach insgesamt 53
monatiger  Prothesenstandzeit ein  Prothesenwechsel auf eine andere
Knieendoprothese erfolgte. Auch mit der neuen, korrekt einliegenden Prothese
besteht bei der Patientin jedoch weiterhin eine Schmerzpersistenz, weshalb derzeit
auch andere Griinde fiir die Schmerzen in Betracht gezogen werden. Die Patientin
konnte sich zu keinem Zeitpunkt mit ihrem kinstlichen Kniegelenk ,,anfreunden” und
war bereits vor der operativen Versorgung in einer ausgepragten depressiven
Verstimmung. In diesem Fall ist eine Chronifizierung des Schmerzes mit ggf.
somatischer Schmerzverstarkung nicht sicher auszuschlieRen.

Bei 2 weiteren Patienten fand bei persistierenden Schmerzen lediglich ein Inlaywechsel
statt, wodurch die Patienten dauerhaft beschwerdefrei wurden. In nur einem Fall kam
es zu einer aseptischen Prothesenlockerung der tibialen Komponente, weshalb bei
einer zweiten Operation ein Wechsel dieser durchgefiihrt wurde. Diese
Revisionsoperation ereignete sich ebenfalls bereits in den ersten 12 Monaten
postoperativ. Zwei Jahre spater erfolgten bei derselben Patientin ein Inlaywechsel und
ein Retropatellarersatz, seitdem ist die Patientin beschwerdefrei. Bei den anderen
Patienten konnten eventuell bestehende Beschwerden wie Schmerzen,
Bewegungseinschrankungen  oder  muskuldare  Defizite durch regelmaRige
physiotherapeutische Ubungen deutlich verbessert oder sogar ginzlich behoben
werden. Bei den 46 zur Verfiigung stehenden Prothesenimplantationen kam es bis zum

heutigen Tage zu keiner Infektion der Knieprothese. (siehe Stat. 14)

B Koplikationloser Verlauf

Retroptellararthrose mit
Retropatellarersatz und
Inlaywechsel

M Reiner Inlaywechsel

B Prothesenwechsel bei
persistierenden Schmerzen

Statistik 14: Komplikationen
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Die 8 Revisions- Operationen verteilen sich auf insgesamt 6 Patienten. Somit wurden
zwei Patienten mehr als einmal operiert. Mit 4 Revision-Operationen vereinen bereits
2 Patienten die Halfte der gesamten Revisons OP’s ineinander. AuBerdem ereigneten
sich 4 Operationen bereits im ersten Jahr nach der Primarimplantation. 40 Patienten
(86,96 %) zeigen hingegen bis heute einen komplikationslosen Verlauf. In der Studie
von Frau Pia Will kam es bei 80 % der Pateinten zu einem komplikationslosen Verlauf.
Es folgten 2 Revisionen bei sekundaren Retropatellararthrose, zudem zeigten sich bei
einer Patientin ca. 10 Monate postoperativ starke therapieresistente Beinschmerzen
(am ehesten vom Riicken ausgehend). AuBerdem die oben bereits genannte,
aseptische Tibiaplateaulockerung und ein Todesfall unbekannter Ursache in dem
besagten Beobachtungszeitraum von 12 Monaten. '’}

Die Komplikationen aus dieser vorliegenden Arbeit und der Arbeit von Frau Will sind
selbstverstandlich redundant, da es sich um dieselben Patienten handelt.

In der Studie von Frosch erfolgten insgesamt 5 Revisionsoperationen. Eine
Prothesenrevision bei Arthrofibrose, eine Patellaluxation nach 12 Monaten, 2
Prothesenwechsel nach fehlerhafter Ausrichtung der tibialen Komponente und ein
Prothesenwechsel bei dorsaler Instabilitdt in der Beugung . Die Komplikationsrate im
ersten Jahr lag damit bei 5,81 %. 1) Einen komplikationslosen Verlauf im ersten Jahr
zeigten somit 94,19 % der Patienten. Infekte, aseptische Lockerungen oder andere
implantatspezifische Komplikationen konnten in den ersten 12 Monaten nicht
beobachtet werden. In der Studie von Frosch et al. konnte die geringste
Komplikationsrate von 5,81 % ermittelt werden, bei der Studie von Frau Will eine Rate
von 20 % und in der vorliegenden Studie an Rate von 17,39 %. Die sehr gute Rate von
Frosch et al. konnte in der vorliegenden Arbeit nicht erreicht werden; dies kénnte zum
einen dadurch bedingt sein, dass es sich im Gegensatz zu der vorliegenden Studie und
der Studie von Frau Will um eine Multicenterstudie handelte, die die Lernkurven aller 4
verschiedenen Kliniken mit jeweils mehreren Operateuren enthdlt. Zum anderen
wurde in der Studie von Frosch et al. 2008 nur ein Zeitraum von 12 Monaten

betrachtet, in der vorliegenden Studie ein Zeitraum von bis zu 64 Monaten. [15, 67]
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AuBerdem zeigen sich die Komplikationen in der vorliegenden Arbeit, bei zumindest
teilweise gleichen Patienten, redundant.

Implantatspezifische Komplikationen konnten in keiner der drei Arbeiten festgestellt
werden. ¢ |m Vergleich mit der Arbeit von Frau Will zeigen sich wie erwartet
nahezu identische Komplikationsraten. Die sehr guten Zahlen von Frosch et al. konnten

mittelfristig nicht erreicht werden.

4.2 Fragebogen

Bei der Einschatzung und der Auswertung der einzelnen Fragebdgen sollte
berlicksichtigt werden, dass es sich groBRtenteils um subjektiv empfundene Eindriicke
handelt. Des Weiteren muss bedacht werden, dass selten nur ein einzelnes Gelenk
vorgeschadigt ist, sondern haufig auch das andere Kniegelenk bzw. das Hiftgelenk von
einer Arthrose betroffen ist. Zudem konnen z.B. die Gehstrecke oder auch das
Treppensteigen durch andere geriatrische Erkrankungen verringert oder erschwert
sein. Beispielsweise sind Patienten mit einer bestehenden Herzinsuffizienz, einer COPD

oder einer pAVK in ihrer Belastbarkeit auch ohne Knie-TEP erheblich eingeschrankt.

4.2.1 Kujala-Score (KS)

Der KS erzielte einen mittleren Punktewert von 62,98 /100 (Min. 30 Punkte, Max. 88
Punkte). In der Studie von Frau Will konnte ein dhnlicher Punktwert von 67,05 Punkten
erreicht werden, prdoperativ lag dieser bei durchschnittlich 39,77 Punkten. 67 Eine
Auflistung der Punktevergabe der einzelnen Fragen zum besseren Vergleich liegt leider
nicht vor. Bezliglich des KS liegen ebenso keine Vergleichswerte der Studie um Frosch
et al. vor. Das Ergebnis ist insgesamt als befriedigend zu werten. Zwei Fragen fielen mit
einem sehr schlechten Punktewert < 1 Punkt auf. Die Fragen bezogen sich beide auf
die sportliche Aktivitat des Patienten. Zum einen war Gegenstand der Frage, wie lange
mit der Prothese gerannt oder gejoggt werden kdnne, zum anderen wurde das Hipfen
und Springen beurteilt. Wie oben schon beschrieben handelt es sich um ein

Patentenkollektiv mit einem Altersdurchschnitt > 70 Jahre, mit teilweise diversen,
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nicht unerheblichen Vorerkrankungen. Nahezu alle Patienten antworteten, sie wiirde
nicht mehr laufen oder springen, dies lage aber nicht an der Prothese, sondern an
ihrem Alter oder ihrem Gesundheitszustand. Viele Patienten berichteten, Fahrrad zu
fahren oder zu Schwimmen, diese Parameter werden jedoch nicht abgefragt. Um diese
Frage adaquat beantworten zu kénnen, misste bereits prdaoperativ eine deutliche
Vorselektion stattfinden. Die Patienten missten insgesamt deutlich jlinger und auch
schon vor der Implantation sportlich aktiv sein. Denn ein Patient, der vor einer
Implantation nicht sportlich aktiv ist, wird nach der operativen Versorgung
voraussichtlich nicht mehr damit beginnen. Ein Vergleich bezliglich des KS gestaltet
sich schwierig, zum einen liegen keine Daten von der Gruppe um Frosch et al. vor und
von Frau Will nur das Gesamtergebnis. Einzelne Fragen lassen sich somit nicht
vergleichen. Im Gesamten kann jedoch das Ergebnis von Frau Will in dieser Follow-up-

Studie reproduziert werden.

4.2.2 Turba-Score (TS)

Der subjektive Teil des TS ergab einen durchschnittlichen Punktwert von 4,95 Punkten
von 12 moglichen Punkten. (siehe Tab. 21) Dieses Ergebnis ist als gut zu werten. Bei
der Studie von Frau Will ergab sich ein nahezu identischer Wert von 5,32 Punkten nach

12 Monaten. Praoperativ lag dieser bei 11,32 Punkten. [671

Tabelle 21: Turba Score im direkten Vergleich 167]

‘ Studienergebnisse des TS im direkten Vergleich

Erreichte -~
Subiektiver Teil Punkt Sehr gut Gut Befriedigend Schlecht
) ] [% / n] [% / n] [%/ n] [% / n]
Vorliegende Studie 4,95 26,31 12 43,5 20 21,7 10 8,7 4
Will 12 Monate 5,32 8,7 2 | 478 | 12 | 21,7 | 5 | 21,7 |5
postoperativ

Der objektive Teil des TS ergab einen durchschnittlichen Punktwert von 3,02 Punkten.
(siehe Tab. 22) Dieses Ergebnis ist ebenfalls als gut zu werten. Bei der Studie von Frau

Will ergab sich ein etwas besserer Wert von 1,87 Punkten nach 12 Monaten.
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Praoperativ lag dieser bereits bei 2,08 Punkten. 7] Hierbei ist zu bedenken, dass die
Untersuchungsergebnisse zu einem bestimmten Teil vom Untersucher abhangig sind.
Im Gesamtergebnis lassen sich die guten Ergebnisse von Frau Will in der vorliegenden

Studie erneut reproduzieren.

Tabelle 22: Turba Score im direkten Vergleich 167]

‘ Studienergebnisse des TS im direkten Vergleich

Erreichte i
Obiektiver Teil Punkt Sehr gut Gut Befriedigend Schlecht
: ol 1%/ n] 1%/ n] 1%/ n] 1%/ n]
Vorliegende Studie 3,02 17,4 8 76,1 35 6,5 3 0 0
Will 12 Monate 1,87 %1 | 6 | 608 | 14 | 130] 3 0 0
postoperativ

4.2.3. Knee-Society-Score (KSS)

Der Knee-Society-Score besteht neben dem subjektiven Teil auch aus einem objektiv
messbaren Teil. Dieser Score ist dadurch besonders aussagekraftig, da die objektiv
erhobenen Werte und der subjektive Beitrag getrennt voneinander ausgewertet
werden konnen.

Im Kniescore Teil des Scores konnte ein gutes mittleres Ergebnis von 81,19 von 100,00
moglichen Punkten ermittelt werden. Im Funktionsscore ein nahezu identisches
Ergebnis von 79,89 von 100,00 Punkten. Hiermit konnte ein Gesamtergebnis von
161,08/200,00 Punkten erreicht werden. In der Veroffentlichung von FROSCH et al.
konnte praoperativ ein Mittelwert von 95,70/200,00 Punkten, zwolf Monate
postoperativ ein durchschnittlicher Wert von 166,40/200,00 Punkten errechnet
werden. " In der Dissertation von Frau Will zeigten sich praoperativ ein Punktwert
von 109,41 Punkten und 12 Monate postoperativ ein Ergebnis von 158,13 Punkten. [67]
Hiermit lassen sich in der vorliegenden mittelfristigen Studie nahezu identisch gute, bis

sehr gute Werte wie in den beiden anderen kurzfristigen Studien erzielen. (siehe

hierzu Tab. 23)
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Tabelle 23: KSS Ergebnisse im Vergleich

[15, 67]

‘ Studienergebnisse des KSS im direkten Vergleich

. Frosch . will
. Vorliegende Frosch Will
Kniescore . . . 12 Monate . . 12 Monate
Studie Praoperativ . Prdoperativ .
postoperativ postoperativ
Schmerz 35,7 13,4 41,1 9,62 40
Bewegungsumfang 21,7 19,8 21,6 21,12 22,4
Stabilitat anterior- 9,6 8,9 8,2 10 9,78
posterior
Stabilitat medial- 14,24 12,6 13,5 14,23 14,78
lateral
Streckdefizit (passiv) -0,13 -4,2 -0,3 - -
Streckdefizit (aktiv) -0,1 -2,9 -0,2 - -
Achsen-Alignement (- 4,54) -4,1 -1,6 - -
Funktionsscore
Gehstrecke 38,69 28,5 44,2 29,23 39,13
Treppensteigen 43,69 28,1 40,8 30 38,7
Gehstock, Gehstiitze, 25 45 13 i i
Rollator
Kniescore 81,19 43,6 82,1 52,14 85,18
Funktionsscore 79,89 52,1 83,7 57,27 72,95
y= 161,08 95,7 165,8 109,41 158,13

In Bezug auf den Schmerz konnte ein erneut gutes Ergebnis von 35,70 von 50

moglichen Punkten erreicht werden. Es kam jedoch zu einem Abfall um
durchschnittlich ca. 5 Punkte im Vergleich zu den anderen beiden Studien 12 Monate
postoperativ. Die Griinde hierfiir sind derzeit nicht ganzlich nachvollziehbar. 15
Patienten (ca. 1/3) erreichten mit 50 Punkten pro Antwort die maximal mogliche
Punktzahl und sind somit vollkommen schmerzfrei. 6 Patienten gaben an, starke
Schmerzen zu haben und erzielten damit die minimale Punktzahl von 0 Punkten.
Dieses Ergebnis deckt sich jedoch nicht mit den Ergebnissen der VAS. Dort gaben 27
Patienten an, ganzlich ohne Schmerzen zu sein und der max. Punktwert von 7 Punkten
wurde lediglich einmal vergeben. Weitere 8 Patienten gaben einen Wert von 5
Punkten an, welcher lediglich als mittlerer Schmerz zu deuten ist. Eine mogliche
Erklarung fur die reduzierte Punktzahl in der vorliegenden Studie kdnnte sein, dass
eine Patientin kurz vor der Befragung einen Sturz auf das operierte Knie erlitt und

diesbezliglich voriibergehende lber starke Schmerzen klagte. Eine weitere Patientin
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litt im Befragungszeitraum unter einem Schub ihres vorbestehenden Rheumas und
klagte Uber starke Schmerzen an allen Gelenken. Beide Patientinnen waren zuvor véllig
beschwerdefrei. Doch selbst unter der Annahme einer volligen Beschwerdefreiheit der
beiden genannten Patientinnen ergibt sich nur ein Punktwert von 37,83 Punkten und
somit ein um ca. 2-3 Punkte schlechteres Ergebnis in der mittelfristigen Beurteilung als
in der kurzfristigen Beurteilung. Im Gesamtergebnis zeigen sich jedoch nahezu

identische Werte mit den beiden Vergleichsstudien.

Beim Bewegungsumfang konnte ein nahezu identisches und gutes Ergebnis von

21,70/25 Punkten wie bei den beiden kurzfristigen Studien ermittelt werden.

Eine deutliche Abweichung gab es bei der Messung zur Varus- Valgus Stellung, wobei
in dieser Studie ein Wert von -4,54 Punkten (FROSCH et al. -1,60 Punkte) ermittelt
wurde. Erklarend hierzu ist zu erwahnen, dass die Varus- bzw. Valgus Stellungen an
den praoperativ angefertigten Rontgenbildern erhoben wurden, da postoperativ keine
oder nur einzelne Ganzbeinaufnahmen zur Verfligung standen. Diese Art der
Aufnahme gehort nicht zum standartmaRigen Nachsorgeprogramm des Kénig Ludwig
Hauses. Dies erklart auch, warum der Wert von - 4,54 Punkten nahezu identisch mit
dem praoperativ erhobenen Wert von -4,1 (Frosch et al.) ist. Deshalb sind diese
erhobenen Male nur bedingt miteinander vergleichbar und gingen nicht in die
Gesamtpunktzahl ein. (151 Bei Frau Will wurde dieser Bereich ebenfalls nicht bewertet
[67] (siehe hierzu Tab. 23). So gibt es auch in diesem Fall keine Vergleichsmoglichkeit mit

den Daten von Frau Will.

Im Funktionsscore konnten bei der Gehstrecke vergleichbar gute Werte mit 38,62
Punkten erreicht werden. Beim Treppensteigen zeigte sich ein Zugewinn an Punkten
auf letztlich 43,69/50. Somit Ubertrifft das Ergebnis dieser Studie die Ergebnisse der
anderen beiden Studien um ca. 3 Punkte. Moglicher Grund hierfiir ist die bereits weiter
oben beschriebene bessere Kraftiibertragung vom Ober- auf den Unterschenkel.
Zudem fihlten sich die Patienten Monat fiir Monat sicherer im Umgang mit ihrer

Prothese und natdirlich auch im Treppensteigen mit dem kiinstlichen Gelenk. Bei Frau
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Will fehlen die Daten zu der Benlitzung von Gehbhilfen, im Vergleich mit Frosch et al.

zeigte sich ein dezent schlechterer Wert.

Zusammenfassend zeigen sich im KSS nahezu identisch gute Werte in der
mittelfristigen Studie wie in den beiden kurzfristigen Vergleichsstudien. (15, 67]

Auch hier lassen sich die guten Werte erneut reproduzieren. (siehe Tab. 23)

4.2.4 Oxford-Knee-Score (OKS)

Beim OKS konnte ebenso ein gutes Ergebnis von 26,06/60,00 Punkten erreicht werden.
Lediglich zwei Patienten erreichten deutlich schlechtere Werte von max. 49,00/ 60,00
Punkten. Dies liegt in der begrenzten Zeitdauer von 4 Wochen begriindet, auf die sich
der Fragebogen bezieht. Eine Patientin hatte in der besagten Zeit einen Schub ihres
Rheumas, wodurch die Aussagen zu den einzelnen Fragen in Bezug auf das operierte
Knie nahezu unmoglich waren. Die andere Patientin war bedauerlicherweise ein paar
Tage vor der Nachuntersuchung auf das operierte Knie gestlirzt und hatte im Zuge

dessen Schmerzen und war in ihrem Alltag dadurch voriibergehend eingeschrankt.

Im Vergleich mit den Daten aus der Studie von FROSCH et al. zeigte sich dort ein etwas
besserer Punktwert von 21,9 Punkten 12 Monate postoperativ. In der Dissertation von
Frau Will zeigten sich nahezu identische Durchschnittswerte von 23,73 Punkten

(Prioperativ 40,23 /60,00 Punkten). ™ " (siehe hierzu Tab 24)

Tabelle 24: OKS Ergebnisse im direkten Vergleich (sl

Studienergebnisse des OKS im direkten Vergleich

Frage | Mittelfristige Frosch Frosch
Studie Praoperativ 12 Monate
Postoperativ
1 2,36 3,9 1,7
2 2,02 2,3 1,7
3 2,47 3,3 2,1
4 2,00 3,1 1,4
5 1,95 2,58 1,6
6 1,86 3,4 1,5
7 3,47 4,7 4,0
8 1,56 2,5 1,2
9 2,19 3,1 1,2
10 1,52 1,8 1,2
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11 2,00 3,1 2,0
12 2,60 3,4 2,3
3= 26,06 37,3 (#6,9) 21,9 (+7,8)

Besonders auffallig ist der schlechte Punktwert von 3,47 Punkten bei der Frage 7:
,Konnen Sie in die Knie gehen und danach wieder aufstehen?” Bei nahezu allen
Patienten waren nicht die Schmerzen oder die Prothese das Problem, sondern das
fortgeschrittene Alter, die bestehende schwache Muskulatur, Begleiterkrankungen mit
gef. Einschrankung der anderen Gelenke, oder die Angst, sich nicht mehr aufrichten zu
kénnen. Viele Patienten beantworteten die Frage mit den Worten, das habe ich noch
nicht versucht, oder das traue ich mich nicht. Der reine Anteil der Prothese an diesem
Punktwert ist somit schlecht zu eruieren. Der Punktwert (4/5 Punkten) zeigte sich
jedoch auch in der Studie von Frosch deutlich schlechter als der der restlichen Fragen.
Eine Auflistung der einzelnen Punkte pro Frage stand von Frau Will nicht zur

Verfligung.

4.2.5 Short-Form 36 (SF-36)

Der SF-36 ist kein spezifischer Fragebogen flir Patienten nach einer Operation, sondern
er ist ein krankheitsiibergreifendes Messinstrument zur Bestimmung der subjektiv
empfundenen, gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Er ist einer der am meisten
verwendeten  Fragebdgen in der heutigen Medizin. Die subjektive
Patientenzufriedenheit stellt einen sehr wichtigen Faktor fir den Erfolg oder
Misserfolg einer Intervention/Operation dar.

Mit einem Wert von 43,46 Punkten in der korperlichen Summenskala zeigt sich ein
nahezu identischer Wert zum Wert von 43,89 aus der Arbeit von Frau Will 12 Monate
nach Prothesenversorgung. Im Vergleich mit den Werten der deutschen
Normalpopulation aus dem Jahre 1998 (61-70 Jahre) zeigt sich ein minimal
schlechteres Ergebnis, dieses belief sich gemittelt auf 45,37 Punkte (Mdnner: 45,01,

Frauen: 45,74). [7,15, 67] (siehe hierzu Stat. 15)
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Statistik 15: Direkter Vergleich korperliche Summenskala

Die Subklasse korperliche Funktion korreliert am starksten mit der korperlichen
Summenskala, die sich zu unterschiedlichen Teilen aus den oben genannten
Subklassen berechnen lasst. Dies deckt sich mit den Ergebnissen von Ellert et al. aus
dem Jahre 1998.

Wie aus den Zahlen von Frau Will zu sehen ist, kam es zu einem deutlichen
Punktezugewinn von prdoperativ zu 12 Monate postoperativ. Dieser ist mit einer
grofReren Patientenzufriedenheit gleichzusetzen. Vor allem in der korperlichen
Summenskala zeigte sich dies eindricklich mit einer Zunahme von prdoperativ
durchschnittlich 28,42, auf letztlich 43,89 Punkte. (vergleiche Stat. 15) Da der
korperliche Schmerz als nicht unerheblicher Faktor im Gesamtergebnis zu Buche
schlagt, war diese Entwicklung zu erwarten. Ein erneuter Punktezugewinn konnte in
der vorliegenden Arbeit nicht mehr verifiziert werden. In dieser Follow-up Studie
zeigten sich nahezu identische Werte wie in der Dissertation von Frau Will, jedoch
etwas schlechtere Werte im Vergleich mit der gleichaltrigen deutschen
Normalbevélkerung. 7! Wie aus der Statistik 15 deutlich zu entnehmen ist, zeigte sich
der groRte Punktezuwachs von pra- zu postoperativ. Im Verlauf gleichen sich die
Punktwerte nahezu an, und es zeigen sich keine deutlichen Unterschiede mehr zu der

deutschen Normalbevélkerung im Alter von 61-70 Jahren.

Im Lauf des Lebens kommt es zu einer stetigen Abnahme der Punktwerte fir die

korperliche Summenskala, da das korperliche Wohlbefinden, wie auch die korperliche
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Funktion in nicht unerheblichem Maflie vom Alter anhangen. Dies konnte die Gruppe
um Ellert et al. bereits im Jahre 1998 zeigen. Im Vergleich mit der gleichaltrigen
deutschen Normalbevolkerung zeigt sich eine nahezu identische
Patientenzufriedenheit und somit ein insgesamt gutes Ergebnis. Der nahezu
gleichbleibende Punktwert im Vergleich zum grofRen Punktezugewinn von Frau Will ist
evtl. dadurch zu erkldren, dass der Erfolg postoperativ hoher gewertet wird als einige
Monate bzw. Jahre spater, da man sich zum einen an das Ergebnis und die
Schmerzfreiheit gewdhnt hat, und man zum anderen im Alltag wieder ohne grofRere
Probleme funktioniert. Gesondert bleibt zu bedenken, dass mit zunehmendem Alter
hdufig mehrere Gebrechen hinzukommen, die die koérperliche Funktion ebenso

nachteilig beeinflussen kénnen.

In der psychischen Summenskala konnte ein Wert von 51,83 Punkten erreicht werden
und somit ein etwas schlechteres Ergebnis als in der Arbeit von Frau Will mit 53,22

Punkten. [©7

In der Dbesagten Altersgruppe konnte in der deutschen
Normalbevolkerung 1998 durch Ellert ein nahezu identischer Punktwert von 51,36

(Manner: 50,72, Frauen: 52,0) Punkten errechnet werden. (7,671 (siehe hierzu Stat. 16)

60
50 -
40 7 m Will pr OP
30 A Will post OP
20 A M Ellert
H Follow-up-Studie
10
O .

Psychische Summenkala

Statistik 16: Direkter Vergleich psychische Summenskala

Praoperativ zeigte sich ein besseres Ergebnis als im Verlauf, wo sich die Ergebnisse
wieder nahezu angleichen. Die Subklasse psychisches Wohlbefinden korreliert am

starksten mit der psychischen Summenskala, die sich zu unterschiedlichen Teilen aus
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den oben genannten Subklassen berechnen lasst. Dieses Ergebnis deckt sich ebenfalls
mit dem der Arbeit von Ellert aus dem Jahre 1998. "

Die psychische Summenskala zeigt sich von pra- zu postoperativ bereits in der Arbeit
von Frau Will sehr dhnlich (prdoperativ: 55,98, postoperativ: 53,22 Punkte). Im Verlauf
naherten sich die Werte der vorliegenden Studie von Ellert et al. und von Frau Will
noch weiter an und unterscheiden sich heute nur noch minimal. Hier zeigt sich ganz
deutlich, dass das psychische Wohlbefinden von mehreren Faktoren, und nicht nur
vom krank sein oder gesund sein abhangt. Jeder Mensch definiert sich und sein Leben
anders und somit auch seine eigene Zufriedenheit mit dem Leben, dem eigenen
Korper, dem Alter oder auch den Begleiterkrankungen. Auch Schmerz wird von den
Menschen unterschiedlich wahrgenommen und muss die Zufriedenheit nicht immer in

gleichem MaRe negativ beeinflussen.

Zusammenfassend kann man sagen, dass in den verschiedenen Fragebdgen dhnlich
gute Ergebnisse wie in den beiden kurzfristigen Vergleichsstudien erreicht werden
konnten. Somit konnten die erfreulichen Ergebnisse auch mittelfristig reproduziert

werden.

4.2.6 Visuelle Analogskala (VAS)

Mit einem durchschnittlichen Punktwert von 1,40/10,00 Punkten (Min. 0, Max. 7)
konnte beziglich der bestehenden Schmerzen ein sehr gutes Ergebnis erzielt werden.
27 Patienten (58,70%) gaben an, zum Untersuchungszeitpunkt vollig schmerzfrei zu
sein. Hier zeigt sich nochmals eine Verbesserung im zeitlichen Verlauf von den bereits
guten Ergebnissen von Frau Will mit 2,64 Punkten 12 Monate postoperativ. Zum
bereits sehr guten Ergebnis von 1,80 Punkten von FROSCH et al. 2008 zeigte sich
ebenfalls noch eine leichte Verbesserung in der mittelfristigen Kontrolle. 15 pa die,
durch die Arthrose bedingten Schmerzen, einer der Hauptgrinde fir die
endoprothetische Versorgung darstellen, ist das Ergebnis der VAS von besonderer

(67]

Bedeutung. Praoperativ lag der Wert bei Frau Will bei 6,64 Punkten und bei Herrn

Frosch bei 7,5 Punkten. [15] (siehe Stat. 17)
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Statistik 17: VAS im direkten Vergleich

In Bezug auf den Schmerz konnten in der visuellen Analogskala die bereits guten
Ergebnisse der beiden kurzfristigen Vergleichsstudien noch verbessert werden. (siehe
Stat.17) Diese Entwicklung zeigt, dass es auch nach mehr als 12 Monaten noch zu einer
Schmerzreduktion kommen kann und eine physiotherapeutische Betreuung durchaus

sinnvoll und hilfreich ist.

Da sich die Antworten in Bezug auf Schmerz in den unterschiedlichen Fragebdgen doch
deutlich unterscheiden, bleibt hier zu bedenken, dass sich die Schmerzen auf den
direkten Zeitpunkt der Befragung bezogen. Diese wurde nahezu ausschlieBlich in Ruhe
und im Sitzen durchgefiihrt. Dies stellt ggf. eine Erklarung fiir die unterschiedlichen
Antworten zum Thema Schmerz dar. In anderen Fragen geht es um Schmerz bei

Belastung oder um keinen direkt begrenzen Zeitraum.

4.3 Radiologische Kontrolle

In den Rontgenbildern konnte bei allen untersuchten Patienten korrekt einliegendes
Prothesenmaterial festgestellt werden. Somit konnte dies als Ursache bei postoperativ
persistierenden oder neu aufgetretenen Beschwerden ausgeschlossen werden.

Des Weiteren dienten die Rontgenbilder dazu, den postoperativen Tibial slope zu
ermitteln. Es sollte die Frage geklart werden, ob der Tibial slope mit der subjektiven

Patientenzufriedenheit korreliert. Dies wirde dem Operateur die Maoglichkeiten
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geben, den Tibial slope wahrend der Operation fir den Patienten zu optimieren.
Wiederum ergibt sich intraoperativ kein allzu grofRer Spielraum, da der TS in das Inlay
der Aequos G1 Prothese integriert ist.

Die These, dass das AusmaR des Tibial slope mit der Patientenzufriedenheit korreliert,
konnte in der vorliegenden Arbeit nicht bestatigt werden. Beispielsweise zeigte eine
Patientin mit einem sehr guten Ergebnis von 187,00/200,00 Punkten im KSS einen
Tibial slope von 3,00°. Ein weiterer Patient mit einem sehr schlechten Ergebnis von nur
53,00/200,00 Punkten im KKS, wies einen nahezu identischen Tibial slope von 2,80°
auf. Somit kann der Tibial slope nicht allein als Erkldarung fir eine besonders gute
Patientenzufriedenheit bzw. eine Patientenunzufriedenheit dienen.

Die Patientenzufriedenheit hdngt von sehr vielen Faktoren ab, und nicht zuletzt von

der generellen Einstellung des befragten Patienten.
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Durch das konkav gekrimmte mediale Tibiaplateau und das konvex gekrimmte
laterale Tibiaplateau, welches zudem etwas nach dorsal versetzt ist, entsteht ein
mechanisches Viergelenk. Dieses Viergelenk erzwingt im menschlichen Knie eine
reibungsarme Roll-Gleitbewegung. Handelslibliche Knieendoprothesen haben dieser
anatomischen Besonderheit bis dato keine Rechnung getragen.

In der seit 2003 eingeflihrten neuartigen Knieprothese ,AEQUOS G1” wird diese
anatomische Besonderheit erstmalig berlicksichtigt. Bei Belastung ist die
Rollbewegung die dominierende Bewegungsform und minimiert so den
MaterialverschleiR des Polyethylen-Inlays. Durch eine dominierende Gleitbewegung
bei Beugewinkeln > 60° ermoglich diese Prothese zugleich eine maximale Flexion.

Diese Arbeite beschaftigt sich mit dem klinischen Outcome und der
Patientenzufriedenheit nach Implantation einer Aequos G1 Prothese in einer
mittelfristigen Follow-up Studie. Die Frage, ob sich die ersten vielversprechenden
Ergebnisse reproduzieren lassen, ist ebenfalls Gegenstand der vorliegend Arbeit.

Es wurde bei 54 Patienten eine Implantation einer Aequos G1 Prothese durchgefiihrt,
diese wurden in einer Monocenterstudie nachuntersucht.

Die Patienten wurden nach mindestens 24 monatiger Prothesenstandzeit klinisch
untersucht und mit Hilfe verschiedener Fragebogen Interviewt. Als Fragebégen wurden
verwendet: der Kujala-Score (KS), der Turba-Score (TS), der Knee Society Score (KSS),
die visuelle Analogskala Schmerz (VAS), der Oxford Knee Score (OKS) und der Short-
Form-36 (SF-36).

Es wurden 46 Patienten nach durchschnittlich 40,89 Monaten nachuntersucht. Das
Durchschnittsalter belief sich auf 70,30 Jahre, bei einem Frauenanteil von 73,90 % und
folglich einem Manneranteil von 26,10 %. Der durchschnittliche BMI konnte mit 32,71

kg/m? bestimmt werden.

Das mittlere Bewegungsausmall betrug in der vorliegenden Studie 108,48° + 9,65°.
Dieses Ergebnis zeigt sich nahezu identisch mit den Ergebnissen der kurzfristigen

Vergleichsstudien von Frosch und Will. [15, 67]
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Im KS Score konnte ein Ergebnis von 62,98 (+ 13,82) Punkten erreicht werden. Im
subjektiven Teil des TS ergab sich ein Gesamtergebnis von 4,95 (+ 3,56) Punkten, im
objektiven ein dhnlich gutes Ergebnis von 3,02 (+ 1,89) Punkten.

Im Kneescore Teil des KSS konnten 70,00 (+ 17,68) Punkte erreicht werden, im
Funktionsscore ein nahezu identisches Ergebnis von 69,78 (+ 25,80) Punkten. In der
VAS konnte ein sehr gutes Ergebnis von 1,40 (+ 2,07) Punkten erzielt werden. Im OKS
konnte im Mittel ein Punktwert von 26,06 (+ 11,84) erreicht werden. Im SF-36 zeigte
sich in der korperlichen Summenskala ein Punktwert von 43,46 Punkten und in der
psychischen Summenskala ein dhnlicher Wert von 51,83 Punkten. Die Ergebnisse der
Fragebogen weichen nur geringfligig von den kurzfristigen Vergleichsstudien ab und
bestatigen die ersten vielversprechenden Ergebnisse aus den Jahren 2008 und 20016.
[15, 67]

Die Implantationstechnik unterscheidet sich nur unwesentlich von der anderer
handelsiiblicher Prothesen, zudem konnten erneut keine implantatspezifische
Komplikationen beobachtet werden.

Mit der AEQUOS G1 Knieprothese konnten bereits kurzfristig gute klinische Ergebnisse
erzielt werden, dieses lieBen sich mittelfristig erneut reproduzieren. Als
Vergleichsstudien dienten die Veroéffentlichung von Frosch et. al 2008 und die
Dissertation von Frau Pia Will 2016. ¢

Fir eine abschlieBende Beurteilung miissen jedoch die Langzeitergebnisse abgewartet

werden.
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11 Anhang

11 Anhang

11.1 Patienteneinwilligung

BEZIRK
UNTERFRANKEN

Orthopédische Klinik
Konig-Ludwig-Haus

Orthop. Klinik Konig-Ludwig-Haus  Brettreichstr. 11 » 97074 Wiirzburg des Bezirks Unterfranken
Arztl. Direktor: Prof. Dr. med. M. Rudert

Brettreichstrafle 11
97074 Wiirzburg

Telefon: 09 31/8 03-0
Telefax: 09 31/8 03-1129

Thre Zeichen, Thre Nachricht vom Unser Zeichen Tel. 09 31/8 03-0 Wiirzburg,
OA PD Dr. Hoberg/Spohn 03.07.2013

Anfrage zur Teilnahme an einer retrospektiven Studie zur Analyse des klinisch-
radiologischen Outcomes nach Knieprothesen Einbau der Aequos G1-Knieprothese am
Konig-Ludwig-Haus Wiirzburg

In der Vergangenheit wurde bei Thnen eine neuartige Knieprothese, im Konig-Ludwig-Haus
eingesetzt. Wir mochten nun untersuchen, wie gut Sie mit ihrer neu implantierten Prothese
zurechtkommen.

Um die Qualitit unserer Behandlung zu erfassen und stets zu verbessern, méchten wir Sie daher zu
uns ins Konig-Ludwig-Haus im Rahmen der reguldren Nachsorge einladen.

Wir méchten anhand eines standardisierten Fragebogens und einer klinischen sowie radiologischen
Untersuchung herausfinden, wie sich Thre Lebensqualitit und Aktivitit nach der Operation entwickelt
haben.

Durch Thre Mitarbeit wird es uns mdoglich sein, kiinftige Operationen an kiinstlichen Kniegelenken
noch weiter zu verbessern und die wissenschaftlichen Grundlagen in diesem Gebiet bedeutend zu
bereichern. Der Zeitaufwand betrigt fiir Sie ca. 30 Minuten.

Ihre Daten werden in verschliisselter Form gespeichert, sodass keine Riickschliisse auf Thre Person
moglich sind. Die anonymisierten Daten werden fiir insgesamt 10 Jahre archiviert.

Die Teilnahme ist freiwillig. Sie kdnnen jederzeit, ohne Angabe von Griinden, die Teilnahme
verweigern oder widerrufen. Hierdurch entstehen Ihnen selbstverstindlich keine Nachteile fiir Thre
weitere Behandlung.

Wir méchten Sie hoflich bitten, an dieser wissenschaftlichen Untersuchung teilzunehmen.

Sollten Sie einverstanden sein, bitten wir Sie, einen Termin unter der folgenden Telefonnummer zu
vereinbaren. 0931/803-1500. Bei der Terminabsprache erwihnen Sie bitte oben genannte Studie. Wir
bitten Sie herzlich, zur Untersuchung Ihre Versichertenkarte mitzubringen, eine Uberweisung

hingegen ist nicht notwendig.

Mit freundlichen GriiBen

Priv.-Doz. Dr. med. M. Hoberg N. Spohn
Oberarzt Doktorandin

Poliklinik: Sprechstundentermine nur nach telefonischer Vereinbarung (Tel. 09 31/8 03-1500)
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