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Einleitung und Problemstellung 1

1 Einleitung und Problemstellung

1.1  Motivation

Der Riss des vorderen Kreuzbandes stellt eine haufige Verletzung bei Patienten im
jugendlichen bis mittleren Alter dar, die in einer Instabilitat des Kniegelenkes
resultiert. Unbehandelt fuhrt die chronische Instabilitdt zu weitreichenden
Zusatzschadigungen an Menisken und Knorpel mit fortschreitenden degenerativen
Veranderungen. Da die primare Rekonstruktion sich nicht bewahrt hat, insbesondere
wenn die Verletzung nicht frisch ist, stellt die Kreuzbandplastik die operative
Therapie der Wahl dar. Das Gebiet der operativen Behandlungsmaoglichkeiten der
vorderen Kreuzbandinsuffizienz ist gro®. Die Notwendigkeit nach weiteren
Therapiemoglichkeiten zu suchen, ergibt sich aus der Tatsache, dass trotz
zahlreicher Verbesserungen in den letzten Jahren, es bis heute nicht zuverlassig
gelingt, eine ,restitutio ad integrum® mit einer Wiederherstellung der physiologischen
Kinematik des Kniegelenkes zu erreichen. Dass ein groles Interesse vorhanden ist,
eine solche Therapie zu finden, spiegelt sich z.B. in den haufigen Neuentwicklungen
der Fixationsmoglichkeiten und in den standig wachsenden Publikationszahlen zu

diesem Thema wider.

Ein grolRes Problem bei der Rekonstruktion des vorderen Kreuzbandes stellt die
anatomisch-funktionelle Komplexitdt des Bandes mit seinen verschiedenen
funktionierenden Faserbundeln und deren propriozeptiver Innervierung dar'. Darliber
hinaus sind Bohrkanalpositionierung, Auswahl des Transplantates zu Rekonstruktion
und die Transplantatfixation der Inhalt einer regen wissenschaftlichen Diskussion.
Die Lage der Bohrkanale ist entscheidend flir eine gleichbleibende Bandspannung in
allen Bewegungsgraden (Isometrie). Die Transplantatwahl ist entscheidend fur die
Stabilitdt und Entnahmemorbiditat. Die Transplantatfixation ist fur die Einheilung des
Transplantates wichtig und gilt als das schwachste Glied, unmittelbar nach VKB
Rekonstruktion. Die Transplantatfixation wird durch Implantate sichergestellt und
weist vom Verankerungsprinzip und dem Implantattyp unterschiedlichste Konzepte

auf.?

In  der vorliegenden vergleichenden Studie wurden zwei grundsatzlich
unterschiedliche Fixationsverfahren, unter Verwendung der Semitendinosus- und

Gracilissehne als Transplantat, verglichen. Zum einen wurde eine gelenkferne
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Fixation mit der Endobutton Technik gepruft. Als Vertreter der gelenknahen Fixation
wurde die RigidFix Technik untersucht. Im Rahmen einer prospektiven
Verlaufsbeobachtung (Fallgruppenanalyse) wurden beide Gruppen nach klinischen
und MRT-radiologischen Kriterien , Uber einen Zeitraum von 12 Monaten, verglichen.
Hierbei wurde insbesondere die objektive Stabilitdt durch einen instrumentellen
Stabilitatstest und das Einheilungsverhalten nach MRT-morphologischen Kriterien

gemessen.

1.2 Theoretische Grundlagen

1.2.1 Inzidenz der vorderen Kreuzbandruptur

Das Kniegelenk ist das am haufigsten verletzte Gelenk des menschlichen Korpers®.
Vor allem Verletzungen des VKB, die zu den haufigsten Bandverletzungen des
Menschen gehoren und ihre Rekonstruktion, die zu den haufigsten
Kniegelenkseingriffen zahit>* stehen im Zentrum des Interesses.

Fur das Jahr 2002 schatzten Rupp und Kohn die jahrliche Inzidenz der VKB-
Rupturen in den Industrielandern auf 1/1000 Einwohner. Die Betroffenen sind
uberwiegend jungere Menschen, die in ihrer Ausbildung oder im Erwerbsprozess
tatig sind, teilweise auch als Profisportler. Daraus ergibt sich Uber das Schicksal des
Einzelnen hinaus auch ein soziodkonomischer Aspekt!. Am haufigsten sind Sportler
aus Kontaktsportarten betroffen; Gianotti® beschrieb 2009 in einer nationalen Studie
die Inzidenz in diesen Gruppen als dreifach erhdoht im Vergleich zur
Normalbevodlkerung. In dieser Studie waren vor allem Rugby-Spieler, FuRRballer und
Netzballspieler betroffen.

Vom anatomischen Aspekt betrachtet, soll die Inzidenz von Kreuzbandverletzungen

bei enger Fossa intercondylaris erhéht sein®.

1.2.2 Anatomie und Funktion des vorderen Kreuzbandes

Die Entwicklung der Kreuzbander beginnt schon in der 8. Woche beim Feten,
zunachst nur als Kondensationen von Zellen, kurz spater aber auch schon in Form
von Kollagenfasern’. Sie entwickeln sich ortsstandig aus der Synovialmembran

zwischen Femur- und Tibiaanlage®.

Der Ursprungsort des VKB liegt an der Innenflache des lateralen Condylus femoris;

von dort aus zieht es schrag durch die Fossa intercondylaris und setzt zwischen den
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Insertionsstellen des medialen und lateralen Meniskus an der Area intercondylaris

anterior tibiae an.

-3¢ 4

Abbildung 1: Anatomie des Kniegelenkes (von ventral); 1 = Vorderes Kreuzband, 2 = hinteres
Kreuzband, 3 = Innenband, 4 = AuBBenband (nach Petersen at al® )

Der Hauptbestandteil des VKB ist straffes Bindegewebe vom Typ-I-Kollagen,
welches durch Typ-lll-Kollagen-Fibrillen zu gréReren Blindeln zusammengefasst
wird. Kleinere Bestandteile sind Proteoglykane, Elastin und Glykoproteine. Obwohl
Elastin nur 5 % der Masse ausmacht, hat es jedoch eine wichtige Aufgabe in der
Formkonstanz des Bandes, indem es das VKB reversibel dehnbar macht. Nur im
distalen Bereich ist die Struktur abweichend, hier hat das Gewebe eine ahnliche
Struktur wie Faserknorpel mit ovalen Faserknorpelzellen. An den chondralen
femoralen und tibialen Insertionsbereichen des Bandes sitzen Mechanorezeptoren.
Diese Vielzahl von Typ-I-Kollagen-Faserbindeln kann unter funktionellen Aspekten
in einen anteromedialen und posterolateralen Anteil unterteilt werden. Die
anteromedialen Fasern werden auch Fuhrungsbundel genannt, weil sie durch ihre
kraniale Insertion am Femur Uber einen grofleren Bewegungsbereich angespannt

sind als die posterolateralen Fasern.

Definitionsgemal’ wird die Gelenkhdhle von einer Synovialmembran begrenzt. Daher
liegt das VKB auferhalb der Gelenkhohle aber innerhalb der fibrosen Gelenkkapsel,
also extrasynovial jedoch intraartikular®®. Die engste Kontaktstelle zum HKB besteht

im Kreuzungsbereich, gerade Uber dem Gefalistiel’.
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Die Gefaldversorgung des VKB erfolgt Uber die Endaste der A. genus media von
proximal und Uber die Aa. genus inferiores medialis und lateralis von lateral und stellt
ein kompliziert aufgebautes Durchblutungssystem dar. Die Gefal3e bilden ein, das
VKB umhillendes Netzwerk, von dem aus kleinere Gefalle in das Bandinnere
eindringen, die das Band versorgen und sich auch in dessen Verlauf ausrichten. Die
Verteilung von Blutgefalien innerhalb des VKB ist nicht homogen, so dass es an den

knorpeligen Arealen zu avaskularen Zonen kommt.

Die sensible Innervation der Hautareale in diesem Bereich wird von den Rr.
infrapatellares des N. saphenus Ubernommen. Der R. infrapatellaris superior zieht
von medial Uber den Gelenkspalt, ca. 2 cm medial der Patellarsehne um dann unter
der Patella nach lateral zu ziehen. Der R. infrapatellaris inferior verlauft weiter distal
und Uberkreuzt die Tuberositas tibiae. Beschadigungen dieser Nerven mit dadurch
bedingten sensiblen Ausfallen im Bereich der Aul3enseite des Kniegelenkes, kdnnen
nicht selten bei der Anlage des medialen Arthroskopiezuganges (R. infrapatellaris
superior) oder der Entnahme des Patellarsehnen- oder Hamstringtransplantates
eintreten, und gelten dadurch als eine sehr haufige Komplikation bei der Versorgung
des VKB®.

Die Lange und Breite des Bandes variiert in der Literatur sehr. Nach Kummer
besitzen die vorderen Fasern des VKB eine Lange von 31,5- 42,00 mm, wahrend die
hinteren Fasern mit 13,55- 22,0 mm wesentlich kiirzer sind'. Die Breite des mittleren
Anteiles liegt bei ca. 9-11mm"". Die maximale ReiRkraft des VKB wird von Tillmann
und Petersen 2000 mit 1725 N angegeben, andere Autoren gehen bei jungen
Erwachsenen sogar von einer ReiRkraft bis 2500 N aus'?.

Die Kreuzbander funktionieren nicht als Einheit; je nach Lage wird das Kniegelenk
entweder Uberwiegend durch die anteromedialen Faserblindel (extensionsnahe) oder
durch die posterolateralen Faserbiindel (flexionsnahe) stabilisiert’. Dieser
Rekrutierungsprozess hat besondere klinische Bedeutung fur Diagnose und
Rekonstruktion, da ein beschadigtes Blndel nicht rekrutiert werden kann und ein
falsch positioniertes Biindel zum falschen Zeitpunkt angespannt wird™. Der
Bandapparat gilt als filigranes System, bei dem eine zu geringe Beweglichkeit zur
Funktionseinschrankung und Uberlastung und eine zu hohe Beweglichkeit zur

Instabilitat fihren wiirde's.
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Die Hauptfunktion des VKB liegt darin, die Tibia gegen die Verschiebung nach vorn
zu sichern®®'*"°_|n der Stellung von 20°-30° Beugung kann das VKB diese Aufgabe
am besten erfillen. Bei gerissenem Kreuzband betragt der tibiale Vorschub in dieser
Position ca. 5-10 mm mehr als bei intaktem VKB®. Bei der Rotationssicherung wirken
die Kreuzbander als sekunddre Stabilisatoren'. Es sind die mittleren
Faserproportionen die gegen Innenrotation stabilisieren, bei der sich die beiden
Kreuzbander gegenseitig aufwringen’. An der Stabilisierung des Kniegelenkes gegen
varische und valgische Kréafte sind die Kreuzbander nur zu 15% (varus) und zu 22%
(valgus) bei intaktem Kollateralbandapparat beteiligt®. Bei Ausfall der Seitenbander
konnen die Kreuzbander jedoch eine Schutzfunktion vor diesen Kraften ubernehmen,
da sie fur die einzelnen Femurkondylen im Ubertragenen Sinn als innen verlaufende

Seitenbander wirken konnen’.

Mechanorezeptoren sitzen an den Inesertionsstellen der beiden Kreuzbander, die fur
die Stellung des Kniegelenkes im Raum von groRRer Bedeutung sind. Vater-Pacini-
Korperchen, Ruffini-Kérperchen sowie freie Nervenendigungen wurden an diesen
Stellen beschrieben®. So kénnen Patienten mit einer Ruptur des VKB

Schwierigkeiten bekommen, die Stellung ihres Kniegelenkes exakt wahrzunehmen.

1.2.3 Verletzungsmechanismen
Der wohl haufigste Unfallmechanismus, der zu einer Ruptur des vorderen
Kreuzbandes flhrt, ist eine Kombination von Flexion, Abduktion und Auf3enrotation.
Hierbei kann im ungunstigsten Fall ein komplexes Verletzungsmuster entstehen, das
auch als ,unhappy triad“ nach O’Donoghue in die Literatur eingegangen ist.
Das sog. ,unhappy triad“ ist durch folgende Symptomtrias gekennzeichnet:

» Ruptur des vorderen Kreuzbandes

» Innenmeniskusri®

» Ruptur des medialen Seitenbandes
Weniger haufigere Verletzungsmechanismen sind die Hyperflexion, die
Hyperextension oder die gewaltsame Verschiebung des Tibiakopfes gegen den

Femur.

Das klinische Erscheinungsbild eines vorderen Kreuzbandrisses ist vielfaltig.

Wahrend der Ruptur soll in 30-60% aller Falle ein ,Knacken“ auftreten'. Noyes
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beobachtete 1980"", dass bei 72% aller akuten Knieverletzungen, die mit einer
partiellen oder kompletten vorderen Kreuzbandruptur ohne wesentliche Instabilitat
einhergehen, ein Hamarthros vorliegt. Einige Autoren sind sogar der Meinung, dass
bis zum Beweis des Gegenteiles jedes Hamarthros eine Ruptur des VKB

bedeutet'®1°.

Am besten kann eine Ruptur des vorderen Kreuzbandes (VKB) in neutraler
Rotationslage bei leicht gebeugtem Kniegelenk diagnostiziert werden, weil in dieser
Position die vordere Translationsfreiheit der Tibia von keiner anderen Kniestruktur
effektiv verhindert wird®. In der Klinik priifen der Lachmann-Test, der Pivot-shift Test,
der vordere Schubladentest und apparativ die KT-1000 Messung diesen tibialen

Vorschub.

1.2.4 Behandlungskonzepte

Verschiedene Faktoren sollten in die Uberlegungen einbezogen werden, ob im
Einzelfall konservativ oder operativ behandelt werden sollte. Falls mit priméar
konservativer Therapie kein zufriedenstellendes Ergebnis vorliegt, sollte sekundar

ein operatives Vorgehen zur Pravention der Gonarthrose erfolgen?’.

1.2.4.1 Konservatives Behandlungskonzept

Die heutige Meinung geht davon aus, dass bestimmte Patientengruppen,
insbesondere altere Patienten mit niedrigem Aktivitatsniveau, durchaus von der
nichtoperativen Behandlungsmethode profitieren kénnen jedoch jungen, aktiven
Menschen zu dieser Therapie nicht zu raten ist?.

Die konservative Therapie beinhaltet Physiotherapie zur Kraftigung der
kniegelenksstabilisierenden Muskulatur. Dabei sollten der Kniestreckapparat, der
leicht in posttraumatischer Schonhaltung athrophieren kann, und die ischiokrurale
Muskulatur, die Agonisten des VKB, aufgebaut werden.

Unbeantwortet bleibt bisher fur diese konservative Gruppe die Frage, auch wenn die
Patienten aktuell asymptomatisch oder nur unterschwellig symptomatisch sind, ob
langfristig Arthrosebeschwerden ausbleiben werden und damit die dauerhafte
Funktionstichtigkeit des Kniegelenkes erhalten bleibt, oder ob sich nicht doch
aufgrund dezenter, subklinischer pathologischer Translationen und Rotationen die

Gelenkbinnenstrukturen rascher abniitzen®.
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1.2.4.2 Operative Behandlungskonzepte
Im folgendem werden einige Argumente genannt, die fur eine operative Therapie

sprechen?®.

» Niedriges Alter: Diese Patientengruppe hat im Mittel noch eine erhebliche
Zeitspanne mit dem defekten VKB vor sich. Damit ist auf langere Sicht mit
einer sekundaren Arthrose zu rechnen.

» Hohes Aktivitatsniveau bei Arbeit und Sport: Diese Gruppe hat grolie
Erwartungen in die Belastbarkeit des Gelenkes.

» Vorbestehende Meniskus- oder Knorpelschaden: Im Falle eines
vorgeschadigten Kniegelenkes steigt die Rate der symptomatischen
Kreuzbandrisse an.

» Morphotyp: Bestimmte Konstitutionen begunstigen das Fortschreiten
degenerativer Veranderungen. Hohes Korpergewicht und Varusdeformitaten
z&hlen hierzu'",

» Verletzungsausmal}: Bei weiteren Verletzungen der Kniebinnenstrukturen, wie
Bandern und Menisken, schreitet der Gelenksverschleil¥ ohne operative

Therapie schneller fort.

Folgende operative Behandlungsmethoden werden bzw. wurden zur Rekonstruktion

des VKB verwendet:

Primarnaht:

Lange wurde versucht eine Nahttechnik zu finden, die ein stabiles Band als
Langzeitergebnis liefert. Man hielt an der Idee der Naht fest und deren Befurworter
wurden immer wieder in ihren Aussagen bestatigt. Erst 1976 publizierten J. Richard

1.%* enttauschende Langzeitergebnisse und riet zum Uberdenken der Methode.

et a
Heutzutage kann die alleinige Naht nicht mehr als Therapieoption angesehen

werden®.
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Extraartikulare Rekonstruktion bzw. Stabilisierung:

Diese Technik impliziert die Umlenkung und Anspannung von externen
Ligamentstrukturen, durchflihrbar mit oder ohne Muskelgewebe. Die Idee geht auf
Hey-Groves (1917)25 zuruck, der einen proximal gestielten Faszienstreifen des
Tractus iliotibialis durch Bohrkanale am Femur und Tibia zog und dann tibial am
Periost vernahte®. Spater wurden weitere Versuche mit der Sehne des M.
semitendinosus und der M. Quadrizeps-Sehne durchgefihrt. Diese Umlenkungen
dienten dem alleinigen Ersatz des VKB oder der Augmentation von
Kreuzbandnahten oder Transplantaten. Langzeitergebnisse zeigten eine oft
persistierende Instabilitat des Gelenkes, ausgelost durch den anatomisch inkorrekten
Verlauf der umgelenkten Sehne als Kreuzbandersatz. Schmerzhafte Bursitiden und
Bewegungseinschrankungen waren weitere Griinde, dass sich diese Verfahren nicht

durchsetzen konnten.

Plastische intraartikulare Rekonstruktion:

Diese Technik beinhaltet den Wiederaufbau des vollstandigen intraligamentar
rupturierten, partiell oder total resorbierten VKB durch korpereigenes oder fremdes
Gewebe. Sie ist bei nahezu jeder chronischen vorderen Kreuzbandinsuffizienz
indiziert und hat sich heute als erfolgreichstes und gangigstes Verfahren mittels
autologer Sehnenplastik etabliert. Deshalb sollen folgend ihre verschiedenen

Techniken, die Transplantatauswahl und weitere Einzelheiten beschrieben werden.

1.2.4.2.1 Transplantatauswahl

Bei der Transplantatauswahl werden biologische autologe, allogene und xenogene
Transplantate unterschieden. Fremdmaterialien im Sinne von Kunstbandern kénnen
als alleiniger Bandersatz oder im Rahmen der Augmentation verwendet werden.

Als autologe Transplantate haben sich die Hamstringsehnen (Semitendinosussehne-

STS, Gracilissehne-GS) und das mittlere Drittel der Patellarsehne bewahrt?.

Autologe Transplantate:

1950 verdffentlichten Lindemann und O'Donoghue erste Ergebnisse Uber die VKB-
Rekonstruktion mit den Sehnen des M. semitendinosus und des M. gracilis. Im Jahr
1963 beschrieben K. Jones und Bruckner erste Ergebnisse unter Verwendung der

Patellarsehne.



Einleitung und Problemstellung 9

Verschiedene klinische Studien konnten keine signifikanten Unterschiede im
klinischen Ergebnis  zwischen Patellarsehnen, Hamstringsehnen und
Quadrizepssehnen zeigen, unabhangig von den verschiedenen
Verankerungsmdglichkeiten?”. Da nur sehr wenige Operateure die Quadrizepssehne
verwenden, ist die Datenlage hierzu allerdings eher unzulanglich und eine
abschlieRende Beurteilung nicht moglich.

Vereinzelte Versuche den medialen Meniskus als Transplantat zu verwenden,
konnten sich nicht durchsetzten, da der gesunde Meniskus als Bandersatz als zu
wertvoll empfunden wurde und der degenerative als ungeeignet galt. Auch
Transplantate aus Sehnen des Tractus iliotibialis, der Fascia lata, Bizeps oder

Plantarissehne konnten keine guten Ergebnisse im Verlauf zeigen.

Stabilitdt und Léange der Sehnen:

Die Reil¥festigkeit der Patellarsehne betragt 1700N -3900N, was auf eine sehr gute
mechanische Eigenschaft der Sehne schlielen lasst, da die Quadrizepssehne mit
ihrem groferen Gewebequerschnitt nur auf 2355 N kommt. Eine vierfach gelegte
Semitendinosussehne reil’t erst bei 4100 N, wenn man davon ausgeht, dass alle
Fasern gleichzeitig rekrutiert werden, was aber nicht der Realitat entspricht?”. Die
gedoppelte STS und GS scheinen momentan die stabilste Reillfestigkeit zu haben;
4600N?°. Da alle genannten heute gebrauchlichen Transplantate eine gleichwertige
oder héhere ReiRfestigkeit als das intakte VKB (1724 N°®?%) zeigen, sind andere
Kriterien in den Mittelpunkt des Interesses geruckt, wie minimalinvasive
Operationstechniken und eine geringe Entnahmemorbiditat, was beides die
subjektive Patientenzufriedenheit nach OP deutlich beeinflussen kann.

Der Durchmesser der Sehnen 4Rt sich anhand der KérpergroRe abschatzen?. Mit
folgender Formel [aBt sich die Transplantatdicke fur eine 4fach geblndelte
Semitendinosussehne anndhernd errechnen:

2,4 + 0,03 x KorpergroRe (in cm)

Allogene Transplantate:

Es gibt viele Vorteile bei der Verwendung von Allografts, wie die Vermeidung der
Entnahmemorbiditat, Verkirzung der OP Zeiten, kosmetisch schonere, kleinere OP
Narben und die freie Wahl der Transplantatgrof3e. Zu den wenigen Nachteilen gehort

der verlangerte Remodelling-Prozess und die eventuell etwas hohere Rupturrate.
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Halbierte  Achillissehnen, Sehnen des M. tibialis anterior, homologer
Patellarsehnenstreifen oder Fascia-lata-Streifen wurden zum Beispiel als
Transplantat verwendet. Die erste Erfolgswelle der Allografts wurde durch die
Ausbreitung von HIV und Hepatitis gestoppt, weil es nicht sicher gelang, das Virus zu
eliminieren und dabei das Transplantat nicht zu schadigen (mit y-Bestrahlung oder
Ethylenoxid)°.

Seit 2002 ist in Deutschland der direkte Virusnachweis mittels PCR in jedem
einzelnen Allograft gefordert, so dass bei den ,fresh frozen“ Transplantaten das
Risiko fur eine Viruslbertragung gegen null geht. Dies hat jedoch aufgrund des
hohen Aufwandes zu einem Mangel an Transplantaten geflihrt, so dass die Allografts
weiterhin den Spezialzentren fiir komplexe Knieinstabilititen vorbehalten bleiben?’.

Die Spatresultate sind vergleichbar mit kdrpereigenem Gewebe?.

Xenogene Transplantate:

Zur Zeit werden in der Klinik wegen schlechter Ergebnisse und keiner guten
Vertraglichkeit fast keine Gewebe von artfremden Spezies verwendet. Im Zuge der
immer besser werdenden Vorbehandlungsverfahren, die die Immunogenitat des
xenogenen Gewebes erheblich reduziert, rickt die Moglichkeit auf xenogenes

Gewebes zuriickzugreifen aber wieder mehr ins Interesse?’.

Alloplastische Transplantate:

Wegen verlockenden Kriterien, wie der fehlenden Entnahmemorbiditat und der
schnellen Ruckkehr zum Aktivitatsniveau erlebte das synthetische Material mit
Bandern aus Gore-Tex, Dacron, Kohlefaser und das Leeds-Keio-Band einen echten
Boom in den 70er und 80er Jahren. Nach kurzfristig zufriedenstellenden
Ergebnissen, zeigten sich jedoch bei spateren Kontrollen grof3e Defizite.

Der Abrieb und damit zusammenhangende Rupturen des Bandes,
Fremdkorperreaktionen auf die Abriebpartikel und darauf folgende chronische
Synovialitiden mit anschlieBenden Gonarthrosen und das Nichterreichen des
praoperativen Aktivitatsniveaus waren die Hauptkritikpunkte.

Der synthetische Bandersatz sollte somit heutzutage nur fir spezielle Ausnahmefalle

vorbehalten bleiben®?2?7
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Augmentation:

Unter Augmentation versteht man die Verstarkung des Bandes durch biologisches
und  kinstliches Gewebe®. Der angestrebte Nutzen eines solchen
Augmentationsgewebes ware, das autologe Transplantat wahrend der vulnerablen
Phase, der Umbauphase, zu schitzen.

Einige Zeit versuchte man synthetisches Material dafir zu verwenden, was aber
keinen Erfolg zeigte?’, da das ,Kunstband“ die gesamte Last iibernahm und so das

autologe Transplantat nicht einheilen konnte und zuletzt nekrotisch abgebaut wurde.

1.2.4.2.2 Fixationsverfahren

Die Fixationsmoglichkeiten des Transplantates kann man grob in intraartikulare,
extraartikuldare und Hybridfixation unterteilen. Da die Liste der mdglichen
Fixationsverfahren sehr lang ist, soll hier nur kurz auf die aktuellen praxisrelevanten

Verfahren, unter Verwendung der Hamstringsehnen, eingegangen werden.

Abbildung 2: Schemenhafte Darstellung: | = EndoButton der Firma Smith&Nephew, Andover,
USA; Il = Interferenzschraube; Il = RigidFix- Pins der Firma Mitek, Norderstedt, Deutschland
Der EndoButton ist eine extraartikularen femorale Fixationstechnik. Er wird mit dem
befestigten Transplantat in den Bohrkanal eingezogen und kommt auf3en auf der
Kortikalis durch Kippung zum Liegen. Die durchschnittliche Reilfestigkeit liegt hierbei
bei 1345 N?® (siehe Abb. 2; unter /).
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Die Interferenzschraube stellt eine (siehe Abb. 2; unter //) Standardmethode der
intraartikularen Verankerung dar. Das Transplantat wird in den Bohrkanal
eingezogen und mittels einer Interferenzschraube aus Titan oder bioresorbierbarem
Material verklemmt. Die Reil3festigkeit der bioresorbierbaren Schrauben bei Nutzung
der STS liegt bei 341 N, die der Titanschrauben bei ca. 242 N%°.

Die Transfixations-Systeme sind neuere gelenksnahe Fixationsverfahren. Hierbei
werden transfemorale Stabe bzw. Pins von lateral quer zum Sehnentransplantat
eingebracht. Einige Transfix-Systeme verlaufen durch eine vom Transplantat
gebildete Schlaufe und funktionieren so ahnlich wie eine ,Reckstange”. Die RigidFix-
Pins (RF) (siehe Abb. 2; unter [ll) werden zweifach durch das mit einer
Verflechtungsnaht versehene Transplantat eingebracht. Bohrkanal eingezogen und
kommt aul’en auf der Kortikalis durch Kippung zum Liegen. Die durchschnittliche
ReiRfestigkeit liegt hierbei bei 1363 N%°.

2004 ergab eine Befragung von 230 Kliniken in Deutschland, die VKB operieren,
dass der EndoButton zur femoralen Verankerung der STS Plastik als Standard
angesehen wurde; mit ca. 30 % der Angaben. Knapp dahinter lag die
Interferenzschraube. Mit rund 17 % wurde die Verwendung eines Transfix- Systems
angegeben®.

Folgend soll eine Tabelle, die verschiedenen Hybridfixationen veranschaulichen, die
moglich sind. Mit ihnen besteht die Mdglichkeit intra- und extraartikulare Fixationen

miteinander zu kombinieren.
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Moglichkeiten der Hybridfixation

Femorale Hybridfixation = Interferenzschrauben & EndoPearl
Fixationsbutton & Spongiosazylinder
Fixationsbutton & Interferenzschraube
Transfixationssystem & Spongiosazylinder
Transfixationssystem & Interferenzschraube

Tibiale Hybridfixation Interferenzschraube & Naht Uber Knochenbriicke
Interferenzschraube & Schraube mit Unterlegscheibe
Interferenzschraube & EndoPearl
Spongiosazylinder & Fixationsbutton
Spongiosazylinder & Naht uber Knochenbrucke

Spongiosazylinder & Schraube mit Unterlegscheibe

Tabelle 1 : Méglichkeiten der Hybridfixation2

1.2.4.2.3 Der Einheilungsprozess und mogliche Komplikationen nach operativer
Rekonstruktion

Das erste postoperative Jahr gilt wahrend des Einheilungsprozess als die kritische
Phase, da sich das Transplantat in dieser Zeit in einer umbaubedingten
mechanischen Stabilitadtslicke befindet. Diese als ,Ligamentation® oder
-Aemodelling® bezeichnete Phase beinhaltet biologische = Umbau- und
Einheilungsvorgange mit initialer Nekroseepisode. Die komplette Beendigung der

Ligamentisation wird in der Literatur mit ca. 3-4 Jahren beziffert®'*.

Mit einer Studie am Schaf konnten Papageorgiou et al. (2001) zeigen, dass die
Ausreil3kraft bei den Hamstringsehnen in den ersten 6 Monaten deutlich niedriger ist

als bei der Patellarsehne®.

Eine haufigste intraoperative fixationsunabhangige Komplikation stellt die
Fehlpositionierung der Bohrkanale dar. Ein zu weit ventral angelegter tibialer
Bohrkanal kann zu einem endgradigem Extensionsdefizit durch ,Notchimpigement®
am Kniegelenk fuhren. Ein zu weit dorsal angelegter Bohrkanal kann einen dorsalen

Tunnelausbruch bedingen*.
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Verletzungen von GefalRen sowie des HKB im dorsalem Bereich des Kniegelenkes

kénnen durch Verwendung von scharfen Instrumente in diesem Bereich entstehen®®.

Neben diesen konnen weitere intraoperative implantatspezifische Komplikationen
auftreten:

Bei der Verankerung mit einer Interferenzschraube von Weichteilimplantaten kann
es zu einer Rotation des Transplantates beim Eindrehen der Schraube kommen und
dadurch zu einer Fehlplatzierung im Bohrkanal. Osteopener Knochen kann durch
einen Drehmomentsverlust zu einer ungenugenden Festigkeit des Transplantates
fuhren.

Bei der Fixierung mit dem EndoButton kann es passieren, dass dieser durch
vorzeitige Spannung auf dem Flipfaden im spongiésem Bohrkanal gekippt wird und
sich verkantet, so dass das Transplantat weder weiter eingezogen noch aus dem
Kanal wieder entfernt werden kann. Bei zu spater Kippung des EndoButtons, liegt
dieser nicht dem Periost auf, sondern dem Weichteilgewebe, wodurch ein
Festigkeitsverlust resultieren kann. Bei einem zu friihen Versuch zu Kippen kann sich
der EndoButton in der Spongiosa verklemmen und eine korrekte Lage vortauschen.
Bei einem zu weit distalen Austritt des femoralen Kanals kann der EndoButton
intraartikuldr zum Liegen kommen®’.

Bei den Transfixations-Verfahren sind durch blindes Einbringen Verletzungen der
lateralen Gelenkstrukturen (z.B. laterales Kollateralband) mdglich. Wenn die Stabilitat
des spongidsen Knochens nicht ausreicht, kann mangelnde Festigkeit der Pins im
Knochen die Folge sein. Pins, welche beim Einbringen brechen, kdnnen unter

Umstanden die Insertion neuer Pins blockieren®>8.

Auch postoperativ kann es durch die Bandrekonstruktion bedingt zu Problemen
kommen:

Die subjektiven Beschwerden des Patienten postoperativ werden haufig durch die
Entnahmemorbiditaten der Sehnen hervorgerufen. Die typischen
Entnahmemorbiditadten bei dem mittleren Patellarsehnendrittel sind die frihe oder
spate Patellafraktur bzw. Patellarsehnenruptur sowie manifeste Streckdefizite. Ca.
60 % der Operierten geben bleibende Schmerzen beim Hinknien an.

Die Entnahmemorbiditdt bei den Hamstringsehnen scheint geringer. Die meist

diskutierte Problematik bei ihrer Entnahme ist die Reduktion der Beugekraft®®4041:42
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Bei einigen der Entnahmemorbiditdten wird angenommen, dass sie durch

Verletzungen des Hoffa- Fettkdrpers ausgeldst werden?’.

Die Bohrkanalerweiterung oder auch tunnel widening (TW) ist eine trichterférmige
Erweiterung der gelenknahen Knochenkanalanteile, welche radiologisch bereits
einige Wochen nach VKB-Plastik nachweisbar sein kann. Dieses Phanomen scheint
u.a. durch Bewegungen des Transplantates im Bohrkanal verursacht zu sein*®#44°4.
Kontrovers diskutiert wird, ob eine gelenkferne Verankerung urséchlich fur ein TW
sein kann®’.

Eine weitere Komplikation ist der Transplantatril3, der durch verschiedene Faktoren
(z.B. Abrieb) bedingt sein kann.

Ebenfalls kann es zu einer Arthrofibrose bzw. einem Cyclops Syndrom kommen. Bei
der Arthrofibrose handelt es sich um eine synoviale Hyperplasie mit exzessiver
Produktion von fibrosem Gewebe kombiniert mit der Entstehung von
Entzindungsgewebe. Das Cyclops Syndrom ist eine vordere lokalisierte
Arthrofibrose, das in 1— 10% der Falle nach VKB Plastik beobachtet werden kann
und der zweithaufigste Grund fur ein postoperatives Extensionsdefizit ist.

Wie bei jedem operativen Eingriff kann es auch zu Infektionen kommen. Die Inzidenz
ist mit weniger als 0,5 % der Patienten gering, der haufigste Keim ist Staphylococcus

aureus®.
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1.3 Fragestellungen der Studie

Im Rahmen dieser Arbeit sollen die klinischen und kernspintomorafischen
Ergebnisse nach Rekonstruktion des vorderen VKB mittels
Semitendinosusehne/Gracilissehne in Quadrupeltechnik vorgestellt werden. Hierbei
soll der Vergleich von zwei Fixationsverfahren fir eine VKB Plastik mittels
extrakortikaler EndoButton Anker-Fixation der Firma Smith&Nephew und

transversaler, transfemoraler RigidFix Pin-Fixation der Firma Mitek erfolgen.

Allgemein soll sich folgenden Fragestellungen angenommen werden:
» Welches Fixationsverfahren zeigt fur die verschiedenen Kriterien die besseren
Ergebnisse?
» Wie sind unsere mittelfristigen klinischen Ergebnisse im Vergleich zu
Ergebnissen anderer Autoren einzuschatzen?

» Welche Kritikpunkte und Verbesserungsvorschlage ergeben sich daraus?

Aus diesen Fragestellungen ergeben sich folgende detaillierte Fragen:

» Kommt es zu einem tunnel widening nach 6 oder 12 Monaten?

» Kommt es zu einem Trichtereffekt? Das heift bestehen Unterschiede im MRT
in den Werten der Tunnelweiten ,tibial gelenksnah“ und ,tibial gelenksfern®
nach 6 oder 12 Monaten?

» Wie verandern sich die Signalintensitaten in den Tunneln Uber die Zeit?

» Verandert sich die Dicke der Plastik intraartikular Uber den 12-
Monatszeitraum?

>

Der Erfolg der Methoden wird anhand verschiedener klinischer und
kernspintomographischer Kriterien beurteilt:

1. Bandstabilitat

Aktivitatsniveau
Funktionalitat des Kniegelenkes

subjektive Zufriedenheit der Patienten

o & DN

Auspragung kernspintomographischer Veranderungen
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2 Material und Methodik

21 Patienten

2.1.1 Patientenauswahl

67 Patienten konnten in diese prospektive, vergleichende Studie eingeschlossen
werden. 21 von ihnen sind mit der EndoButton Fixationstechnik und 46 mit der
RigidFix Fixationstechnik versorgt worden.

Alle Patienten wurden von 2 erfahrenen Operateuren der Klinik und Poliklinik flr
Orthopadie und Orthopadische Chirurgie der Justus-Liebig-Universitat Giel3en

innerhalb des Zeitraumes von Januar 2001 bis Marz 2006 operiert.

Es bestanden folgende Einschlusskriterien:
» Klinisch manifeste und symptomatische vordere Kreuzbandinsuffizienz
» Alter zwischen > 14 und < 65 Jahren
» Vordere Kreuzbandplastik mittels Semitendinosussehne
» Erteilung Ihrer schriftichen Einverstandniserklarung, ggf. durch einen

Erziehungsberechtigten

Ausschlusskriterien waren:
> Ubergewicht und Ubergrofen (BMI Giber 30)
» Beinachsenfehlstellungen
» Bedingungen, die durch den Prufarzt als nicht vereinbar mit einer Teilnahme

an der Studie eingestuft wurden

2.1.2 Studienverlauf

Planmallig wurden die Patienten vor der Operation untersucht und, falls sie den
geforderten Einschlusskriterien der Studie entsprachen, nach ihrer Einwilligung zur
Teilnahme gefragt. Im Falle der Befurwortung bekamen sie einen
Patientenaufklarungsbogen (siehe ANHANG Patientenaufklarung), den sie dann
nach Klarung eventuell vorhandener Fragen unterschrieben. Nun wurden ihre
praoperativen Daten aufgenommen und dokumentiert (siehe ANHANG
Patientenbdgen). 67 Patienten konnten so in diese Studie eingeschlossen werden.
Am Operationstag wurde nach Narkoseeinleitung unter Relaxierung die praoperative

KT - 1000 Messung vorgenommen.
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Die erste dokumentierte Nachuntersuchung stand 6 Monate postoperativ an. Hierbei
wurde zuerst ein MRT als indirekte MR-Arthrographie durchgefihrt, das durch OA
Dr. Gufler (Radiologie) nach den erforderlichen Bewertungskriterien begutachtet
wurde. Der Patient kam hiernach zur klinischen Untersuchung des Kniegelenkes in
die Poliklinik der Orthopadie, wo er von mir als Doktorandin gesehen wurde. Nach
der klinischen Untersuchung (Lachmann-Test, vorderer Schubladentest, etc.), wurde
die KT-1000 Messung durchgefihrt und der 6 Monats-post-OP Fragebogen
ausgefullt.

57 Patienten kamen zu dieser Kontrolle, 15 (9 mit MRT) aus der EndoButton Gruppe
und 42 (35 mit MRT) aus der RigidFix Gruppe. 3 Patienten (1 EB Patient und 2 RF
Patienten) mussten zu diesem Zeitpunkt aus der Studie herausgenommen werden,
da sie sich abermals das Kniegelenk verletzten (siehe auch unter 2.1.5
Besonderheiten). So blieben noch 64 Patienten als Gesamtkollektiv Ubrig.
Gleichermalien verlief die Nachkontrolle nach 12 Monaten postoperativ. Insgesamt
kamen hierzu 57 Patienten, 15 aus dem EB und 42 aus dem RF Kollektiv. 38
Patienten erhielten das geforderte MRT, 11 EB Patienten und 27 RF Patienten.

So ergab sich schlieBlich das Gesamtkollektiv mit 67 Patienten.
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2.1.3 Alters- und Geschlechtsverteilung, anthropometrische Daten und
Begleitverletzungen
EB RF Summe
N 21 (31) 46 (69) 67 (100)
Geschlecht
Mannlich N (%) 15 (71,4) 30 (65,2) 45 (67,2)
Weiblich N (%) 6 (28,6) 16 (34,8) 22 (32,8)
Mittleres Alter (Jahre) 30,575 33.7£10,6 32.53
Mittlerer BMI kg/m? 24,8 +2 4 245+ 3,0 24,6527
Begleitverletzungen N (%)
Med. Meniskus 2 (9,6) 19 (41,3) 21 (31,3)
Lat. Meniskus 7 (33,3) 5(10,9) 12 (17,9)
Med. u. Lat. Meniskus 3 (14,3) 6 (13) 9 (13,4)
Knorpelschaden MFK 5 (23,8) 6 (13) 11 (16,4)
Knorpelschaden LFK - 3 (6,5) 3 (4,5)
Knorpelschaden FPG 2 (9,6) 5(10,9) 7 (10,4)
Innenbandlasion 2 (9,6) 1(2,2) 3 (4,5)

Tabelle 2: Geschlechterverteilung, anthropometrische Daten und Begleitverletzungen

Die an der vorliegenden Studie teiinehmenden Patienten waren zum OP Zeitpunkt
zwischen 14 und 61 Jahre alt. Das mittlere Alter lag in der EB Gruppe bei 30.5 £ 7.5
Jahren und in der RF Gruppe bei 33.7 £ 10.6 Jahren.

Der durchschnittliche BMI lag in der EB Gruppe bei 24.8 £ 2.4 und in der RF Gruppe
bei 24.5 £ 3.0.

Zusatzlich zu der vorderen Kreuzbandruptur sind in der EB Gruppe noch 21 weitere
Begleitverletzungen aufgetreten, nur 3 Patienten erlitten eine isolierte Ruptur. In der
RF Gruppe waren 46 Zusatzverletzungen bekannt, 12 Patienten hatten nur das VKB

Trauma.

2.1.4 Traumahergang
51 Patienten dieser Studie erlitten ihr Trauma beim Sport, davon 31 bei einem
Kontaktsport (Fuf3ball, Handball, Basketball und Judo).

Sonstiges)

16 Patienten (unter
rupturierten sich das Kreuzband durch verschiedene Traumen
(Distorsionstraumen, Wegknicken, etc.) in alltaglichen Situationen (Einsteigen ins

Auto, Treppensteigen, etc.).
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EB RF
abs % abs %
FuRball 4 19.0 16 34.8
Unbekannt 4 19.0 12 26.1
Alpinski 14.3 13.0

QQ!!Q
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Tabelle 3: Traumahergédnge, die zur Ruptur des VKB fiihrten

2.1.5 Besonderheiten

3 Patienten, 2 aus dem RF und 1 aus dem EB Kollektiv, mussten aus der Studie
herausgenommen werden, da sie sich innerhalb der 12 Monate wieder verletzten
und dadurch ihre Kniegelenke keine reprasentativen Ergebnisse fur die Studie mehr
lieferten.

Bei 10 Patienten war der Ablauf anders als oben beschrieben. Sie versdumten den 6
oder 12 Monatstermin und wurden nachtraglich telefonisch befragt. Da aus diesem
Grund die koérperliche Untersuchung fehlte, konnten die Daten fir die KT 1000 und

die Neutral-Null-Messung nicht erhoben werden.
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2.2 Operationsmethoden

Alle Operationen erfolgten in arthroskopischer Technik und Einfachinzision unter
Verwendung der Semitendinosussehne (STS) und Gracilissehne (GS), welche als
Vierfach-Blindel zu einer Schlaufe zusammengelegt wurden. Zuséatzliche Lasionen
an Knorpel und Meniskus wurden durch Mikrofrakturierung bzw. All-Inside
Meniskusnahte behandelt. Nicht reparable Meniskusrisse wurden sparsam teil-

resiziert.

2.2.1 Rekonstruktion mit STS-EndoButton™ und Suture Disc™

Bei der EB Technik erfolgte die Fixation mit einem Kippanker der gelenkfern und
extrakortikal zum Liegen kommt. Die Tiefe des Sehnenkanals im Femur betrug immer
3,5 cm. Uber den vorgebohrten K-Draht wurde mit einem 4,5 mm Bohrer die
Reststrecke Uberbohrt, damit der EB Anker in langs gekippter Position durchgezogen
werden konnte. Die Bohrkanalldange der Reststrecke und ein zusétzlicher
Kippabstand gaben die Schlaufenlange des EB vor. Die Sehnen wurden durch die
Schlaufe des EB gezogen. Die auBeren Ldcher des Ankers wurden mit einem

Zugfaden und einem Kippfaden versehen.

~nmmBw — ¥
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Abbildung 3: Eine mit EndoButton préparierte STS in Quadrupletechnik (nach Fu et ar’ 8)

Mit einem FUhrungsdraht wurde das fertige, am EB befestigte Transplantat in den
femoralen Bohrkanal gezogen. Das EB wurde lédngs laufend soweit Uber den
Schleppfaden eingezogen, bis er knapp Uber der femoralen Kortikalis lag. Mit den
Kippfaden wurde der EB gekippt, das Implantat gespannt und zuriickgezogen, so
dass sich der Anker auf der Kortikalis verriegelte. Die tibiale Fixierung erfolgte mit der
knopfartigen Suture-Disc (Braun Aesculap GmbH, Melsungen). Die Haltefaden
wurden hierfur durch die SD gezogen. Es wurde nun eine Isometriemessung unter
Vorspannung von 60 NM vorgenommen und die Faden durch Uberknoten der SD
fixiert. Mit einem daflr vorgesehenen Drehgriff (,Twister) wurde die SD, mit den

Haltefaden verdrillt, um so eine Nachspannung zu erreichen.
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Abbildung 4: Tibiale Fixierung mittels ,,Suture-disc™ “

2.2.2 Rekonstruktion mittels RigidFix®

Bei der RF Technik erfolgte die intraossére Fixation durch Kompression und
Durchbohrung des Implantates im Knochenkanal. Femoral wurde Uuber einen
vorgebohrten K-Draht ein 3-3,5 cm tiefes Sackloch in der Starke des Transplantates
angelegt. Bei der Sehnenpréparation wurden 3 cm am femoralen Ende des
eingespannten Blindels abgemessen und diese mit kreuzenden
Uberwendlingsstichen (Whip-Stitch Technik) mit Orthocord® zu einem festen Biindel
verndht. Ausgehend von dieser Markierung wurde eine zweite Markierung, 2 cm
distal (fadenfreier intraartikularer Anteil des Transplantates), auf H6he des Tibia-
Knochenkanals gesetzt. Das tibiale Transplantatende wurde ebenfalls Uber ca. 3 cm

L&nge vernaht.

e
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Abbildung 5: STS und GS in Whip —Stitch 4 fach vernéht (DePuy Mitek)

Zur Verankerung wurden jeweils 2 Pins (resorbierbar, Durchmesser 3,3 mm, Lange
42 mm, Material Poly-L-Lactid - PLLA) am femoralen und tibialen Ende verwendet.
Jeweils zwei Pinhilsen wurden als vorubergehende Fluhrungshilfen Gber Zielrahmen
femoral und tibial eingebracht. Das Transplantat wurde transkutan mit Zugféaden in
den femoralen Kanal eingezogen und mit den Pins verriegelt. Unter definierter
Vorspannung (60 NM) am Transplantat bei 30° Flexion wurden ebenso die tibialen

Pins durch die Hulsen eingebracht.
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Abbildung 6: Einbohren einer Pin Hiilse mittels Zielrahmen(DePuy Mitek)

2.2.3 Nachbehandlung
In der unmittelbaren postoperativen Phase (24h) wurde eine Ruhigstellung per
Oberschenkelgipstutor in ca. 10 Grad Flexion des Kniegelenkes bewirkt. Aus dieser
Liegeschiene heraus wurde am zweiten Tag postoperativ. mit moderater
Krankengymnastik begonnen. Am dritten postoperativen Tag wurde die Gipsschiene
entfernt und eine Orthese (Don-Joy 4Titude - ORMED GmbH Freiburg oder M4-ACL
- Medi GmbH Bayreuth) angepasst. Mit dieser Orthese wurde eine Winkellimitierung
von 0-10-90 Grad fur 6 Wochen realisiert. Wahrend der gesamten Rehablitation war
Vollbelastung des Beines erlaubt und es fand eine intensive medizinische
Trainingstherapie statt.
Die Nachbehandlung anderte sich dabei entsprechend der Zusatzverletzung:
* Mikrofrakturierung bei kondylaren Gelenkknorpelschaden:
6 Wochen Teilbelastung mit 10 kg, Motorschiene (CPM) fur 4 Wochen
* Mikrofrakturierung bei patello-trochlearen Knorpelschaden:
3 Wochen Teilbelastung mit 10 kg, Motorschiene (CPM) fur 3 Wochen
* Meniskusnaht (Fast-Fix, Smith & Nephew GmbH, Hamburg) bei frischen Riss:
3 Wochen Teilbelastung mit 10 kg.

2.3 Methodik klinischer Parameter

2.3.1 Die KT-1000-Arthrometer- Messung

Der KT-1000 Test wurde als quantitativer ein instrumentalisierter Lachmann Test
angewendet®. Als Seitendifferenz wurde zum einen das Passive Displacement (PD)
bei definierten Kraften von 67, 89 und 134 N und zum anderen das vom Untersucher

auslésbare Manual Maximum Displacement (< 3,0 mm: Normal) bestimmt. Am
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Operationstag erfolgte die erste KT - 1000 Messung préaoperativ nach
Narkoseeinleitung unter Relaxierung. Weitere Untersuchungen folgten 6 und 12

Monate postoperativ.

Abbildung 7: Das KT-1000-Arthrometer (MedMetric, San Diego, USA)
A (1 = FuBplatte, 2 = Oberschenkelbidnkchen, 3 = Tibiasensor, 4 = Patellasensor, 5 = Handgriff,
6 = Analogskala)

B Messung des Manual Maximum Displacement (MMD)

Unter Berucksichtigung der von MedMetric als normal angegebenen Werten wurde

folgende Einteilung fur die Seitendifferenz des Manual Maximum Displacement

vorgenommen:
Seitendifferenzen mm
Normal <3,0
Noch normal 3,1-4,0
Abnormal 4.1-7
Stark abnormal >7.0

Tabelle 4: Einteilung der Seitendifferenzen der MMD

2.3.2 Klinische Untersuchung

Als Funktionalitatsgesamtscore wurde der IKDC-Ligament-Score® verwendet. Dieser
Score konnte sich in den vergangenen Jahren in Publikationen durchsetzen. In
verschiedenen Rubriken flossen in diesen Score eine ausfuhrliche Klinische
Untersuchung des Knies und einige subjektive Bewertungen der Patienten ein. Die

Rubrik Rontgenkontrolle wurde wegen der eigenen MRT Untersuchungen heraus
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genommen, Der Score beinhaltete folgende Rubriken: Subjektive Beurteilung durch
den Patienten, Symptome, Bewegungsumfang, Untersuchung des Bandapparates,
kompartimentale Befunde, Symptome an der Transplantatentnahmestelle und
funktioneller Test. Die Bewertung des Testes ging von | (normal) bis IV (stark
abnormal). Nachfolgend sind einige elementare Teile dieses Scores naher

beschrieben.

» Lachmann-Test
In 25° Flexionsstellung wurde der Test nach Lachmann durchgefuhrt. Eine Hand des
Untersuchers umfasste das Femur, die andere die Tibia. Das Femur konnte
zusatzlich durch das Knie des Untersuchers unterstutzt werden. Femur und Tibia
wurden gegeneinander verschoben (siehe Abb.14). Bei klarer Verschiebbarkeit und
weichem Anschlag im Vergleich zur Gegenseite konnte man von einer Verletzung

des Bandes ausgehen®'. Die Verschieblichkeit wurde in Millimetern graduiert.

Abbildung 8: Lachmann-Test in 25° Flexionsstellung

» Vorderer Schubladentest
Die Untersuchung wurde in 90° Flexionsstellung durchgefuhrt. Der Untersucher
fixierte dabei den Fuld des Patienten auf der Unterlage, indem er sich draufsetzte.
Bei entspannter ischiokruraler Muskulatur wurde nun der Unterschenkel nach ventral

gezogen und getestet, ob es zu einem festen Anschlag kam.
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» Seitenbandtestungen (Valgus/Varus rotation):
Die mediale bzw. laterale Aufklappbarkeit wurde in Streck- und 30°-Flexionsstellung
des Unterschenkels Uberprift, um so Aufschluss Uber die Zustande der

Kollateralbander zu erhalten.

» Pivot- shift- Test:

Zu dieser Prifung wurde das gestreckte Bein am Kndchel umfasst und angehoben
bei gleichzeitiger Innenrotation. Mit der anderen Hand wurde Druck gegen das Knie
(Valgisierung), sowie Druck auf das Bein in Langsrichtung von der Ful3sohle her
ausgeubt und dabei das Bein flexiert. Der Test war positiv, wenn bei ca. 30° Flexion
ein ,Schnappen“ wahrgenommen wurde, ausgeldst durch die Reposition des
subluxiertem Tibiaplateaus'®.Bei diesem Test wir das posterolaterale Biindel des
VKBs gepruft.

» Krepitationen
Der Untersucher untersuchte das verletzte Knie auf Krepitationen beim
Durchbewegen. Es wurde patellofemoral, im medialen und lateralen Kompartment

untersucht und graduiert.

» Funktionstest
Hier wurde ein Einbeinsprungtest durchgefuhrt. Der Patient musste danach das
operierte Bein (in %) im Vergleich zu dem nicht operierten einstufen. Die Skala sah
wie folgt aus: | (90-100%), Il (76-90%), Il (50-75%) und IV (<50 %).

2.3.3 Subjektive Bewertungsparameter
» Scores

In dieser Arbeit wurden drei verschiedene rein subjektive Bewertungsscores (siehe
Anhang Patientenbdgen) aus der lowa knee evaluation verwendet. Bei diesen
Scores handelte es sich um Bewertungsschemen mit denen man anhand eines
Punkteschemas Kniegelenksfunktionen des taglichen Lebens, Schmerzen, Gang,
Stabilitat und Bewegungsumfang bewerten konnte®'. Diese Scores wurden jeweils
praoperativ und nach 6 bzw. 12 Monaten postoperativ mit den Patienten durch den

Untersucher ausgefullt.
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Mit dem Meyer et al. Score wurden die Kniegelenksfunktionen abgefragt. Maximal
waren 18 Punkte zu erreichen. Die Punkte Schmerz, Funktion und
Bewegungsumfang (dieser wurde objektiv gemessen) waren hier inbegriffen.

Die korperliche Aktivitat der Patienten bei Arbeit und im Sport wurde durch den
Tegner und Lysholm Score®® dokumentiert und in 10 Stufen zwischen 0 (niedrigste)
und 10 (héchste) eingeteilt.

Der Lysholm und Gillquist Score®® diente dazu, Resultate nach einer Kniechirurgie zu
beurteilen. Maximal waren hierbei 100 Punkte zu erreichen. Die Bereiche Gangbild,
Gehhilfe, Schmerz, Athrophie des Oberschenkelmuskels, Schwellung, Instabilitat,

Madglichkeit zum Hinhocken und Treppenstufengehen waren integriert.

» Zusatzliche Ausziige aus dem IKDC-Ligament-Score
Die Punkte aktueller Aktivitatslevel, Funktion, Schmerzintensitat, Startschmerzen,
Schmerzen wahrend einer Aktivitat, Schwellung nach einer Aktivitat und Giving Way
wurden zusatzlich aus dem IKDC-Ligament-Score extrahiert, um detaillierte

Vergleiche dieser Parameter mit anderen Kriterien erstellen zu kdnnen.

2.4 Methodik des MRTs

2.4.1 MR Technik

Die Untersuchung erfolgte an einem 1.5 Tesla Kernspintomographen (Philips Intera,
Best, Niederlande) und einer Quadrantenkniespule. Das Protokoll der
konventionellen MR Untersuchung bestand aus einer sagittalen T1-gewichteten Fast-
Spinecho Sequenz (TR/TE, 400/12 ms; Matrix 256 x 256; Field-of-view 14 x 15 cm),
einer sagittalen Protonen gewichteten Fast-Spinecho Sequenz mit spektraler
Fettsattigung (SPIR) (TR/TE, 2000/15 ms) und einer koronaren T2 gewichteten
fettsupprimierten Sequenz (Short-tau inversion recovery, STIR) (TR/TE/IR,
1500/50/150 ms). Anschlielend wurde intravenés 0.1 mmol Gd- DTPA/kg KG
gegeben, danach erfolgte intensives Bewegen der Extremitat Gber 15 Minuten.
Frihestens 15 Minuten nach KM Gabe wurde die Untersuchung als indirekte MR-
Arthrographie fortgesetzt. Es wurde eine sagittale und koronare T1 gewichtete
fettsupprimierte (SPIR) Fast- Spinecho-Sequenz akquiriert.

Die Auswertung der MR Bilder erfolgte an einer Auswertstation (Easy Vision der Fa
Philips).
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2.4.2 Kernspintomographische Kriterien

2.4.2.1 Die Signalintensitaten

Es wurden die Signalintensitaten im femoralen und tibialen Bohrkanal gemessen, in
dem die VKB-Plastik eingebracht wurde. Zusatzlich wurden die Signalintensitaten
aullerhalb des Knies gemessen (Bestimmung des Rauschens (,noise®)). Die
Messung erfolgte an der sagittalen T1 Fast-Spinecho-Sequenz, an den sagittalen PD
fettsupprimierten Bildern (konventionelle MR Aufnahmen), an der koronaren T2
fettsupprimierten Sequenz und an den sagittalen T1 gewichteten fettsuprimierten
Bildern nach Kontrastmittelgabe. Der Quotient aus den Signalintensitaten des
Bohrkanales und des Rauschens war dabei der aussagekraftige und deshalb zu

ermittelnde Wert.

2.4.2.2 Messung der Bohrkanaldurchmesser und Banddicken

AuBerdem wurden zur Bestimmung des TW in den sagittalen T1 gewichteten Fast-
Spinecho Bildern die Durchmesser der Bohrkanéle mittels LAngenmessfunktion der
Workstation bestimmt. Femoral wurde 1cm vom Gelenk entfernt parallel zum
Eingang im Bohrkanal gemessen. Tibial erfolgten 2 Messungen. Eine, analog der

femoralen, ca. 1 cm im Bohrkanal, die andere vor der Offnung des Kanals.

Mng214

Abbildung 9: : Messung des Durchmessers der tibialen Bohrkandle

1= ca. 5 mm im Bohrkanal
2= ca. 1 cm im Bohrkanal
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Die Bestimmung der Transplantatdicke wurde mit der sagittalen PD fettsuprimierten
Bildserie vorgenommen. Die Dicken wurden femoral und tibial im Bohrkanal sowie
intraartikular bestimmt. Es wurde senkrecht zum Verlauf der Bandfasern gemessen.
Uberpriift wurden die Messungen anhand der koronaren T2 gewichteten

fettsuprimierten Sequenz.

Mng3713
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Abbildung 10: * = Messung der Banddicke intraartikular

2.4.2.3 Weitere Bewertungskriterien

Anhand der sagittalen fettsupprimierten T1 Fast-Spinecho-Sequenz nach
Kontrastmittelgabe wurde, falls vorhanden, ein Knochenmarksédem (,bone bruise®)
in seiner Starke nach der unten genannten Bewertungsskala eingestuft. Ein
Knochenmarksddem ist eine trabekuldre Mikrofraktur mit Odemen und Blutungen in
das Knochenmark, das sich Ublicherweise nach ca. 6-8 Wochen zuriickbildet™.
Ebenfalls nach diesem Schema wurde, falls vorhanden, ein femoraler und tibialer
Bohrkanalreflux (Flussigkeit im Bohrkanal) und ein Kniegelenkserguss klassifiziert.
Diese beiden Parameter wurden anhand der sagittalen PD fettsupprimierten Bildern

beurteilt.
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Auspragung Wert
keine
gering
maRig
deutlich

ausgepragt

m . m O O W >

stark

ausgepragt

Tabelle 5: Bewertungsskala fiir die Parameter Knochenmarksédem, Erguss und Reflux

2.5 Statische Methoden

Samtliche statistische Berechnungen oder Analysen wurden angefertigt bzw.
durchgefuhrt mit der “open- source” Software R version 2.12.1 (R Development Core
Team, 2010), einschlielllich der Pakete lattice, Matrix und nlme. Fir die
statistischen Tests wurden konkret die R-Funktionen, chisq.test(), fisher.test(),
var.test(), t.test() und wilcox.test() verwendet. Die Grafiken wurden mit Excel
ausgearbeitet.

Im Folgenden werden die fur die explorativen und inferenzstatistischen Analysen
verwendeten Verfahren genauer beschrieben. Bei inferenzstatistischen Analysen
werden generell p-Werte als statistisch signifikant erachtet, die das Signifikanzniveau
von p = 0.05 unterschreiten. Alle dokumentierten p-Werte gelten fur Tests mit
zweiseitiger Alternative, wenn nicht anders angegeben. Bei der zusammenfassenden
demographischen Analyse wurde zur Bericksichtigung des Effekts des multiplen
Testens eine a-Fehleradjustierung mittels der Bonferroni-Methode der Division des
Signifikanzniveaus a durch die Anzahl k der zu berucksichtigenden Tests
durchgefuhrt und somit ein korrigiertes, fur jeden Einzeltest anzuwendendes
Signifikanzniveau a/k ermittelt. Dies garantiert, dass die zusammenfassende
Aussage zur demographischen Analyse insgesamt das Signifikanzniveau p einhalt.
Es werden stets alle zur Verfugung stehenden Daten verwendet und nicht nur die,
die von Patienten mit vollstdndigen Beobachtungen stammen. Das Fehlen von

Werten wurde dabei als “missing completely at random” erachtet.
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Demographische Daten
Die explorative und die inferenzstatistische Analyse der demographischen Daten
hatte zum Ziel, die Vergleichbarkeit der (Teil-)Kollektive in den zwei Behandlungs-,

d.h. Technik-Gruppen zu Uberprifen.

(a) Fir die explorative Analyse ausgewahlter nominaler oder ordinaler Variablen (=
Merkmale) wurden Tabellen absoluter und relativer Haufigkeiten ihrer Werte (=
Auspragungen) getrennt nach Zugehoérigkeit zu Technik- Gruppe erstellt.

Die inferenzstatistische Analyse dieser Merkmale geschah mittels des
approximativen x?-Tests (= "Chi-Quadrat®- Tests) auf Homogenitat der Technik-
Gruppen hinsichtlich der Haufigkeitsverteilung des jeweiligen Merkmals. D.h., es
wurde geprift, ob sich die Haufigkeitsverteilungen des Merkmals in den zwei
Technik-Gruppen unterscheiden (was faktisch &aquivalent zum x3Test auf

Unabhangigkeit von Merkmal und Technik-Gruppe ist).

(b) Fur die explorative Analyse ausgewahlter metrischer Merkmale wurden sowohl
zusammenfassende statistische Malizahlen (Mininum, Maximum, 1. und 3. Quartil,
Median, Arithmetisches Mittel, Standardabweichung sowie das 95 %-
Konfidenzintervall fir den Mittelwert) in jeder Gruppe separat bestimmt als auch
entsprechende grafische Darstellungen.

Zur inferenzstatistischen Analyse wurde, falls die Normalverteilungsannahme
gerechtfertigt erschien, mit Hilfe des F-Tests auf Varianzengleichheit und des
Studentschen t-Tests auf Mittelwertegleichheit untersucht, ob sich die Verteilungen
des jeweiligen metrischen Merkmals in den zwei Technik-Gruppen hinsichtlich

Variabilitat oder mittlerer Lage unterscheiden.

Analyse der longitudinal beobachteten Kriterien

(a) Fur die ordinalen Merkmale geschah ihre explorative Analyse einerseits durch
tabellarische Darstellungen ihrer Haufigkeitsverteilungen far jeden
Beobachtungszeitpunkt. Damit wurde allerdings die intra-individuelle Gruppenstruktur
der Daten, die durch die longitudinalen, also zeitlich wiederholten Beobachtungen am
selben Individuum zustande kommt, ignoriert. Daher sind die ermittelten Haufigkeiten
und ihre eventuell beobachteten Veranderungen entlang der Zeit mit grofRRer

Zuruckhaltung zu interpretieren.
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Andererseits wurde die haufigkeitstabellarische Darstellung der intra-individuellen
Ubergénge von “Baseline”-Werten (entweder zum Zeitpunkt 0 oder zum Zeitpunkt 6
Monate post-OP) zu den Werten zum Zeitpunkt 12 Monate post-OP angefertigt.
Diese "Ubergangsmatrizen® sind aussagekraftiger, weil sie den Longitudinalcharakter
der Daten besser berucksichtigen, zumindest im Vergleich zweier ausgewahlter
Zeitpunkte.

Fir die inferenzstatistische Analyse dieser Longitudinaldaten war ihr ordinaler
Charakter zu berticksichtigen, weswegen nichtparametrische Methoden zum Einsatz
kamen (Brunner & Langer, 1999). Diese Verfahren wurden in der Statistik-Software
R in Version 2.6.1 implementiert und ihre Implementierung an explizit
durchgerechneten, dem Studiendesign entsprechenden Beispielen aus Brunner &
Langer (1999) validiert.

(b) Fur die metrischen Merkmale wurde eine analoge Art der explorativen
Prasentation gewahlt: Einerseits die zeitpunktspezifische Angabe
zusammenfassender statistischer MalRRzahlen ihrer beobachteten Werte (d. h.
Mininum, Maximum, 1. wund 3. Quartil, Median, Arithmetisches Mittel,
Standardabweichung sowie das 95 %-Konfidenzintervall fur den Mittelwert) — also
ebenfalls in Ignoranz der Longitudinalstruktur der Daten — und andererseits
desgleichen fur die intra-individuellen Zuwachse von Baseline-Werten zu "spateren®
Werten und somit unter Beachtung der Longitudinalstruktur. Fur die metrischen
Kriterien wurden zur inferenzstatistischen Analyse ihrer zeitlichen Verlaufe dieselben
nichtparametrischen Verfahren aus Brunner & Langer (1999) eingesetzt wie fur die

ordinalen Kriterien.

Erlauterungen:

Werden mehr als zwei Zeitpunkte in die Analyse des jeweiligen Kriteriums
eingeschlossen (wie z. B. bei ALPresent die drei Zeiten 0, 6 und 12 Monate post-
OP), so werden pro Effekt stets drei — verwandte — Tests dokumentiert: Einer vom
Wald-Typ, einer vom ANOVA-Typ und einer vom Hotelling-Typ.

Liegen nur zwei Zeitpunkte fur das jeweilige Kriterium vor (wie z. B. bei Erguss die
Zeiten 6 und 12 Monate post-OP), so sind die drei 0. g. Testtypen aquivalent und es
wird pro Effekt nur eine Zeile prasentiert, deren erster Eintrag von der Bauart
"Un(Effekt)” den untersuchten Effekt identifiziert.
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Spezielle Fragestellungen

(a) Der Unterschied in den tibialen Tunnelweiten in Abhangigkeit von der Zeit wurde
mit linearen “mixed effects”-Modellen analysiert (Pinheiro & Bates 2000). Auch
hierfir wurde die Statistik-Software R Version 2.12.1 einschlieB3lich des R-Paketes

“nlme” (Pinheiro et al. 2007) verwendet.

(b) Erweiterung des Tunnels (femoral bzw. tibial) entlang der Zeit sowie Veranderung
verschiedener Tunnel-Signalintensitaten (femoral bzw. tibial) entlang der Zeit:

In Erganzung der nichtparametrischen longitudinalen Analysen konnte zur
Beantwortung der hier einseitigen Fragestellungen ein (parametrischer) t-Test flr
gepaarte Beobachtungen eingesetzt werden, da die betrachteten Kriterien metrisch
sind und nur zu zwei Zeitpunkten beobachtet wurden. Pro Patient war daher eine
Paarbildung aus seiner frihen Beobachtung (6 Monate post-OP) und der spaten (12
Monate post-OP) mdglich, allerdings nur fur die Patienten, deren Daten fur das
jeweils betrachtete Kriterium vollstandig sind; ein fehlender Wert fuhrte also zum

Ausschluss des Patienten aus dieser Analyse.
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3 Ergebnisse

3.1 Praoperative Daten

EB RF P

Aktivitatslevel I 1] 0.281
Funktion 1 M 0.238
Schmerzintensitat -1 Il 0.054
Startschmerzen I [ -1 0.854
Belastungsschmerzen vV \Y, 0.194
Schwellung bei \Y \Y 0.468
Belastung

Giving Way vV \Y, 0.485

Tabelle 6: Subjektive Bewertungskriterien praoperativ; die Mediane und das Signifikanzniveau
des approximativen Chi-Quadrat-Tests auf Unabhédngigkeit sind angegeben.

Zusammenfassend lasst sich fur die Homogenitatstests (= Unabhangigkeit von
Technikgruppe und ordinalen Kriterium) sagen:

Jeder p-Wert ist in der Mehrzahl der Falle viel groRer als 0.05, so dass
geschlussfolgert werden kann, dass es praoperativ keine signifikanten Unterschiede
zwischen den beiden Behandlungsgruppen hinsichtlich der Haufigkeitsverteilungen

der untersuchten ordinalen Kriterien bestanden.

EB RF
IKDC-Ligament-Score v A\
Meyers et al. Score 14£3.3 124+3.5
Tegner/Lysholm Score 2+1.5 2+1.4
Lysholm/Gillquist Score 49+18 43125

Tabelle 7: Scores vor der Behandlung; die Median bzw. Mittelwerte sind angegeben
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Der approximative Chi-Quadrat-Test auf Unabhangigkeit zum Vergleich der Werte
des IKDC- Scores zeigt einen p-Wert von 0.624 und gilt somit als nicht signifikant.
Mit dem F-Test zum Vergleich zweier Varianzen wurde bei dem Meyer et al. Score (p
= 0.804), dem Tegner/Lysholm Score (p = 0.806) und dem Lysholm/Gillquist Score (p

= 0.081) bewiesen, dass sich die beiden Gruppen nicht signifikant unterschieden.

EB RF
Median 4.0 8.0
Minimum 1.0 20
Maximum 9.0 13.0
Mittelwert 417 7.97
Stdabw. 3.31 2.73

Tabelle 8: Messung der prdoperativen KT-1000 Werte

Bei dem Vergleich der praoperativen KT-1000 Werte zeigte sich im zwei Proben t-
Test ein signifikanter Unterschied (p = 0.0038), nicht jedoch im F-Test zum Vergleich

zweier Varianzen (p = 0.449).

EB RF
Median 9.00 8.00
Minimum 8.50 7.00
Maximum 10.00 9.00
Mittelwert 9.10 7.90
Stdabw. 0.57 0.67

Tabelle 9: Verwendete Bohrerstirke

Die Zusammenfassung der inferenzstatistischen Vergleiche der
Behandlungsgruppen bezlglich Variabilitat und Mittelwert der verwendeten
Bohrerstarke zeigen einen signifkanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen.
Die Tabellen und Grafiken flur OPAlter, GroRe und Gewicht (jeweils pro

Behandlungsgruppe) zeigen weder eine nennenswerte Asymmetrie, noch extreme
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Ausreil3er oder irgendein anderes Muster, das gegen die Normalverteilungsannahme
sprache (siehe Kapitel 2.1.2 bis 2.1.4).

Schlussfolgerung als Zusammenfassung aller praoperativen Werte:

Insbesondere unter Berlcksichtigung des Effektes des multiplen Testens (mittels der
Bonferroni-Methode der Division des globalen Signifikanzniveaus von 0.05 durch die
Anzahl der Tests (= 9 Tests auf Unabhangigkeit + 10 F-Tests + 10 t-Tests + 1
Wilcoxon Rangsummentest = 30), und somit ein fur jeden einzelnen Test
spezifisches Signifikanzniveau von 0.00167 erhaltend) liefert keiner der Tests ein
signifikantes Resultat.

Alles in allem wird flr das Gesamtkollektiv (einschliel3lich der Werte von Kapitel 2.1.2
bis 2.1.4) der Schluss gezogen, dass es keine Unterschiede zwischen den zwei
Behandlungsgruppen sowohl hinsichtlich aller genannten demographischen
Charakteristika als auch der ordinalen sowie metrischen Kriterien praoperativ

gegeben hat.
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3.2 Klinische Daten im Verlauf

3.2.1 Aktueller Aktivitatslevel

Aktueller Aktivitatslevel

30
30
20
Anzahl (n) 16 14
15 EB
10 2 8 9. g " RE
6
5 5
5 4 4 3
00 0 1 0l J ol 00
0 " = _. [ ST} - u. d
I 11 [ 1v I 11 I 1v I 11 Ir 1v
0 Monate 6 Monate 12 Monate

Grafik 1: Aktueller Aktivitatslevel auf Basis aller Falle; Element des IKDC-Knie-Score

Die Mediane der EB und in der RF Gruppe liegen zum t6 bei Il (,Ich kann mit meinem
Gelenk fast alles machen, was ich mdchte®), zum t12 in der EB Gruppe bei | (,Ich
kann uneingeschrankt alles mit meinem Gelenk machen, was ich méchte“) und in der
RF Gruppe bei .

Nach dem Brunner & Langer Test (ANOVA-type) unterscheiden sich die Verlaufe der
beiden Gruppen signifikant (p= 0.015), wenn alle Falle eingeschlossen sind. Beim
Vergleich der Verlaufe der beiden Gruppen auf Basis der vollstandigen Falle (EB =
12; RB = 38) zeigt sich jedoch kein signifikanter Unterschied im Verlauf (p = 0.093).
Ein zufallig aus der Gruppe gezogener Wert liegt in der EB Gruppe zu t6 mit einer 49
% Wahrscheinlichkeit Uber dem Durchschnitt aller Werte der beiden Gruppen und
allen Zeitpunkten zusammengefasst (relativer Marginaleffekt). In der RF Gruppe ist
es eine 38 % Wahrscheinlichkeit. Zu t12 liegt die Wahrscheinlichkeit bei EB bei 22 %
und in der RF Gruppe bei 30 %.



Ergebnisse 38

3.2.2 Funktion

Funktion
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Grafik 2: Funktion auf der Basis aller Félle; Element des IKDC-Knie-Score

In beiden Gruppen liegen die Mediane nach 6 Monaten bei Il (,Ich kann mit meinem
Gelenk fast alles machen, was ich méchte®) und nach 12 Monaten bei | (,Ich kann
uneingeschrankt alles mit meinem Gelenk machen, was ich mochte®).

Es konnte kein signifikanter Unterschied in den Verlaufen der beiden Gruppen auf
Basis aller Falle gezeigt werden (p= 0.353).

Der relative Marginaleffekt liegt in der EB Gruppe zum t6 bei 42%, in der RF Gruppe
bei 36%. Zum t12 liegt er in der EB Gruppe bei 32 % und in der RF Gruppe bei 30%.
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3.2.3 Schmerzintensitat
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Grafik 3: Schmerzintensitat auf Basis aller Féille; Element des IKDC- Scores

“EB
“RF

Die Mediane liegen in beiden Gruppen zu beiden Zeitpunkten bei | (,Ich kann

uneingeschrankt alles mit meinem Gelenk machen, was ich méchte®).

Der Vergleich der beiden Gruppen auf Basis aller Falle zeigt einen signifikanten

Unterschied (p = 0.008) im Verlauf. Wenn man auf Basis aller Falle den zeitlichen

Verlauf vernachlassigt zeigt sich in diesen Kollektiven kein signifikanter Unterschied

zwischen den beiden Gruppen (p = 0.464).

Die relativen Marginaleffekte liegen in der EB Gruppe zum t6 bei 46 %, in der RF

Gruppe bei 41 %. Zum t12 lagen sie in der EB Gruppe und in der RF Gruppe bei 37

%.
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3.2.4 Startschmerzen

Startschmerzen
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Grafik 4: Startschmerzen auf Basis aller Falle; Element des IKDC-Knie-Score

In den beiden Gruppen liegen zu beiden Zeitpunkten die Mediane bei | (,Ich kann
uneingeschrankt alles mit meinem Gelenk machen, was ich mochte®).

Bei dem Vergleich der Verlaufe der beiden Gruppen zeigt sich kein signifikanter
Unterschied auf Basis aller Falle (p = 0.630).

Die relativen Marginaleffekte liegen in der EB Gruppe zum Monat 6 bei 43 % und in
der RF Gruppe bei 53 %. Nach 12 Monaten in der EB Gruppe bei 38 % und in der
RF Gruppe bei 43 %.



Ergebnisse 41
3.2.5 Belastungsschmerzen
Belastungsschmerzen
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Grafik 5: Belastungsschmerzen auf Basis aller Félle; Element des IKDC-Knie-Score

Die Mediane liegen in beiden Gruppen zum Monat 6 bei Il (,Ich kann mit meinem

Gelenk fast alles machen, was ich mdchte.“). Zum t12 lagen die Mediane in beiden

Gruppen bei | (,Ich kann uneingeschrankt alles mit meinem Gelenk machen was ich

mdchte.)

Der Verlauf der beiden Gruppen unterscheidet sich nicht signifikant auf Basis aller

Falle (p= 0.169).

Die relativen Marginaleffekte in der EB Gruppe liegen zum t6 bei 44% und zum t12
bei 32% und in der RF Gruppe zum t6 bei 40% und zum t12 bei 32%.



Ergebnisse 42

3.2.6 Schwellung nach Belastung

Schwellung nach Belastung
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Grafik 6: Schwellung nach Belastung auf Basis aller Félle; Element des IKDC-Knie-Score

Die Mediane liegen in beiden Gruppen zu beiden Zeitpunkten bei | (,Ich kann
uneingeschrankt alles mit meinem Gelenk machen was ich méchte.).

Auf Basis aller Falle (p=0.238) unterscheiden sich die Verlaufe nicht signifikant.

Die relativen Marginaleffekte auf Basis aller Falle liegen in der EB Gruppe nach 6
Monaten bei 41 % in der RF Gruppe bei 36 %. Nach 12 Monaten liegen die Werte in
der EB Gruppe bei 34 % in der RF Gruppe bei 36 %.



Ergebnisse 43

3.2.7 Giving Way

Giving Way
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Grafik 7: Giving Way auf Basis aller Félle; Element des IKDC-Knie-Score

Die Mediane liegen in beiden Gruppen zu beiden Zeitpunkten bei | (,Ich kann
uneingeschrankt alles mit meinem Gelenk machen was ich méchte.”).

Die Verlaufe der beiden Gruppen unterscheiden sich nicht signifikant auf Basis aller
Falle (p = 0.194).

Die relativen Marginaleffekte zeigen in der EB Gruppe zum t6 einen Wert von 36 %,
in der RF Gruppe von 32%. Zum t12 liegt der Wert in der EB Gruppe bei 31 % und in
der RF Gruppe bei 33 %, beides auf Basis aller Falle.
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3.2.8 KT-1000-Messung

KT-1000

Mittelwert —0—EB
={=RF

oM 6M 12M

Grafik 8: KT-1000- Messung; getrennt nach Technik im Verlauf

Die Mittelwerte fur die EB Gruppe liegen zum t6 bei 2.1 £ 4.1 mm und zum t12 bei
0.69 £ 3.0 mm. In der RF Gruppe liegen sie zum t6 und zum t12 bei 0.97 + 2.6 bzw.
2.4 mm.

Die Verlaufe der beiden Gruppen von 6 auf 12 Monate, auf Basis aller Falle,
unterscheiden sich nicht signifikant (p = 0.123). Die Verlaufe Uber den 12
Monatszeitraum, ebenfalls auf Basis aller Falle, unterscheiden sich leicht signifikant
(p =0.042).

Der absolute Zuwachs von t0 zu t6 liegt in der EB Gruppe bei 0 mm und in der RF
Gruppe bei -6.3 mmz* 3.2 mm (Mittelwert). Vom t0 zum t12 liegt er in der EB Gruppe

bei -1.8 mmz 2.9mm und in der RF Gruppe bei -6.6 mmz 2.3 mm.
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3.3 Scores im Verlauf

3.3.1 Meyer-Score

Meyer-Score
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Grafik 9: Meyer-Score; getrennt nach Technik im Verlauf

Die Mittelwerte liegen zum t6 bei 17 Punkten in beiden Gruppen (,Gut®) (EB: £1.2;
RF: £2.7). In der EB Gruppe liegt der Mittelwert zum t12 ebenfalls bei 17 Punkten
(,Gut®) (x1.4) und in der RF Gruppe bei 18 Punkten (,Exzellent®) (£0.85).

Die Verlaufe der beiden Gruppen unterscheiden sich nicht signifikant (p = 0.639)
uber den 12 Monatszeitraum.

Die Mittelwerte des absoluten Zuwachses von t0 auf t6 liegen in der EB Gruppe bei
2.9122.6 Punkten (und 3.2+2.2 Punkten von t0 auf t12) und in der RF Gruppe bei
4.51+4.0 Punkten (5.3+£3.7 Punkten).
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3.3.2 Tegner/Lysholm-Score

Tegner/Lysholm-Score
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Grafik 10: Tegner/Lysholm-Score; getrennt nach Technik im Verlauf

Die Mittelwerte der beiden Gruppen liegen zum t6 bei 4.3+1.3 Punkten (EB) und
4.1+1.8 (RF) (,mittelschweres Arbeiten moglich, Jogging auf unebenen Grund®), in
der EB Gruppe zum t12 bei 5.8+1.6 Punkten (,Handball, Badminton und Basketball
maoglich®) und in der RF Gruppe bei 5.3£1.9 Punkten (,Harte Arbeit, Jogging auf
unebenen Grund®).

Die Verlaufe der beiden Gruppen auf Basis aller Falle unterscheiden sich nicht
signifikant (p = 0.800).

Die Mittelwerte des absoluten Zuwachses von t0 auf t6 liegen in der EB Gruppe bei
2.1+£2.1 Punkten (3.6+£2.0 Punkten von t0 auf t12) und in der RF Gruppe bei 2.2+2.2
Punkten (3.5+2.1Punkten).
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3.3.3 Lysholm/Gillquist Score

Lysholm/Gillquist-Score
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Grafik 11: Lysholm/Gillquist- Score; getrennt nach Technik im Verlauf

Der Mittelwerte in der EB Gruppe liegt zum t6 bei 89+11 Punkten (siehe Anhang) und
in der RF Gruppe bei 90+£9.1 Punkten. Zum t12 liegen beide Mediane bei 95 Punkten
(EB: £7.7; RF: £7.4).

Die Verlaufe der beiden Gruppen unterscheiden sich auf Basis aller Falle nicht
signifikant (p = 0.878).

Die Mittelwerte der des absoluten Zuwachses von t0 auf t6 liegen in der EB Gruppe
bei 38+15 Punkten (44+17 Punkten von t0 auf t12) und in der RF Gruppe bei 48+26
Punkten (63125 Punkten).
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3.3.4 IKDC-Score
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Grafik 12: IKDC-Knie-Score auf der Basis aller Félle; getrennt nach Technik und Zeit, die
longitudinale Datenstruktur ignorierend
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Die Mediane in der EB und RF Gruppe lagen zum t6 bei lll (,Ich bin eingeschrankt

und kann viele Sachen, die ich gerne machen modchte, mit meinem Gelenk nicht

ausfuhren®). Zum t12 liegen beide Gruppen bei Il (, Ich kann mit meinem Gelenk fast

alles machen, was ich mochte®).

Die Verlaufe der IKDC- Scores der beiden Gruppen unterscheiden sich auf Basis

aller Falle nicht signifikant (p = 0.815).

Die relativen Marginaleffekte liegen in der EB Gruppe zum t6 bei 41 %, in der RF
Gruppe bei 45 %. Zum t12 lagen sie in der EB Gruppe bei 26 % und in der RF

Gruppe bei 26 %.
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3.4 Kernspintomographische Daten im Verlauf

3.4.1 Reflux
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Grafik 13: Quantifizierung des femoralen Refluxes

Der Median in der EB Gruppe liegt zum t6 bei B (,geringe Spur®) und zum t12 bei A

(-kein Reflux®). In der RF Gruppe liegen die Mediane zu beiden Zeitpunkten bei A.

Die Verlaufe der beiden Gruppen unterscheiden sich nicht signifikant (p = 0.550). Die

relativen Marginaleffekte liegen zum t6 in der EB Gruppe bei 56 % und in der RF
Gruppe bei 54 % und zum t12 liegen in der EB Gruppe bei 49 % und in der RF
Gruppe bei 42 %.
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Tibialer Reflux
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Grafik 14: Quantifizierung des tibialen Refluxes

Die Mediane liegen in beiden Gruppen, zu beiden Zeitpunkten bei A (,kein Reflux®).
Die Verlaufe in den beiden Gruppen unterscheiden sich nicht signifikant (p = 0.934).
Die relativen Marginaleffekte der beiden Gruppen liegen zwischen 49 % und 51 %
zum t6 und t12.
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3.4.2 Kniegelenkserguss
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Grafik 15: Quantifizierung des Kniegelenksergusses

Die Mediane liegen zum t6 in der EB Gruppe bei B/C (, geringe Spur bis maRig“) und

in der RF Gruppe bei C (,maRig). Zum t12liegen beide Gruppen bei B.

Die Verlaufe der Ergussbildung unterschieden sich in den beiden Gruppen nicht
signifikant (p = 0.873).

Die relativen Marginaleffekte liegen in beiden Gruppen zum t6 bei 57 % und zum t12

bei 42 %.
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3.4.3 Knochenmarksédem (,bone bruise®)

Knochenmarksodem femoral
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Grafik 16: Quantifizierung des femoralen Knochenmarkédemes ("bone bruise”)

Die Mediane in der EB Gruppe liegen zum t6 und t12 bei A (,kein Erguss®) und in der
RF Gruppe zum t6 bei B (,geringe Spur®) und zum t12 bei A.

Auf Basis aller Falle unterscheiden sich die Verlaufe der beiden Gruppen signifikant
(p = 0.015), auf Basis der vollstandigen Falle nicht (p = 0.883).

Die relativen Marginaleffekte in der EB Gruppe liegen nach 6 Monaten bei 38 % und
nach 12 Monaten bei 36 %. In der RF Gruppe bei 63% und 46 %.
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Knochenmarksodem tibial
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Grafik 17: Quantifizierung des tibialen Knochenmarkédemes ("bone bruise”)

In der EB Gruppe liegt der Median zum t6 bei B/C (,geringe Spur® bis ,maRig“) und
geht zum t12 auf A (,kein Erguss®) zurlick. In der RB Gruppe zeigte sich zu beiden
Zeitpunkten die Intensitat B (,geringe Spur®) eines tibialen Knochenmarkodemes.
Die Verlaufe auf Basis aller Falle unterscheiden sich zwischen den beiden Gruppen
signifikant (p = 0.018), auf Basis der vollstandigen Falle nicht (p= 0.076).
In der EB Gruppe liegen die relativen Marginaleffekte zum 6 bei 58 % (34% zum t12)
und in der RF Gruppe bei 56% zum t6 (48% zum t12).
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3.5 Ergebnisse der speziellen Fragestellungen
3.5.1 Femorale und tibiale Tunnelaufweitung

Mit dieser Analyse sollte gezeigt werden, wie sich die femoralen und tibialen Tunnel
Uber die Zeit verandern und ob es zu einer signifikanten femoralen oder tibialen
Tunnelaufweitung (,tunnel widening“, ,tunnel enlargement®) nach 6 oder 12 Monaten

gekommen ist.
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Grafik 18 und Grafik 19: femorale und tibiale Tunnelweiten; getrennt nach Technik und Zeit, die
longitudinale Datenstruktur ignorierend, Angaben in mm
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Die femorale Tunnelweite betrug in der EB-Gruppe zum t6 11+1.6 mm und zum t12
10+ 1.5 mm. In der RF Gruppe lagen die Werte bei 11+ 1.4 mm zum t6 und zum t12
bei 11x1.5 mm. Damit unterscheiden sich die Verlaufe der beiden Gruppen
signifikant (p<0.01) bei den Werten des femoralen Tunnels.

Nicht jedoch bei den Verlaufen der tibialen Tunnelweite (p=0.99). Dabei zeigten sich
in der EB-Gruppe Werte von 11£1.6 mm zum t6 und t12, in der RF-Gruppe
11+£1.3mm/bzw. 2.3 mm zum t6 bzw. t12.

Unter Berilcksichtigung des Effektes des multiplen Testens (mittels der Bonferroni-
Methode der Division des ,globalen® Signifikanzniveaus von 0.05 durch die Anzahl 4
der t-Tests und somit ein fUr jeden einzelnen t-Test spezifisches Signifikanzniveau
von 0.0125 erhaltend) liegt lediglich femoral 12 Monate post-OP ein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Gruppen vor.

Der absolute Zuwachs der femoralen Tunnelweiten in der EB Gruppe lag nach 12
Monaten durchschnittlich bei -0.18+ 0.20 mm (prozentual -1.9 %). In der RF Gruppe
lag er durchschnittlich nach 12 Monaten bei -0.41+ 1.60 mm (-2.9 %).

Bei den tibialen Tunnelweiten liegt der absolute Zuwachs der EB Gruppe zum t12 bei
0.68 £ 1.5 mm (+6.9 %), in der RF Gruppe bei 0.49 + 2.5 mm (+4.8 %).
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3.5.2 Signalintensitaten Uber die Zeit

Es wurden die Signalintensitaten in den femoralen und tibialen Tunneln, getrennt

nach Fixationstechnik, Uber den 12 Monatszeitraum beobachtet werden.
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Grafik 20 und Grafik 21: Signalintensitidten im femoralen und tibialen Tunnel in der T1-
Wichtung
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Bei separater Betrachtung mittels paired-t-test einer jeden Technik-Gruppe gibt es
weder femoral noch tibial eine signifikante Erhéhung der T1-Signalintensitaten von 6

zu 12 Monate post-OP (Signifikanzniveaus liegen zwischen 0.11 und 0.9).
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Grafik 22 und Grafik 23: Signalintensitdten im femoralen und tibialen Tunnel in der PD-
Wichtung

Bei separater Betrachtung mittels paired-t-test einer jeden Technik-Gruppe gibt es
weder femoral noch tibial eine signifikante Reduktion der PD-Signalintensitaten von 6
zu 12 Monate post-OP (p liegt zwischen 0.22 und 0.48).
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Signalintensitaten T2 femoral
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Grafik 24 und Grafik 25: Signalintensitdten im femoralen und tibialen Tunnel in der T2 Sequenz

Bei separater Betrachtung einer jeden Technik-Gruppe mittels paired-t-test gibt es
weder femoral noch tibial eine signifikante Reduktion der T2-Signalintensitaten von 6
zu 12 Monate post-OP (p liegt zwischen 0.26 und 0.95).
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Grafik 26 und Grafik 27: Signalintensitdten im femoralen und tibialen Tunnel in der
Kontrastmittelsequenz

Bei separater Betrachtung der Technik-Gruppen mittels paired-t-test gibt es in der
EB-Gruppe weder femoral noch tibial eine signifikante Erhohung der KM-
Signalintensitaten (p Uber 0.14) von 6 zu 12 Monate post-OP, wo hingegen in der
RF-Gruppe femoral eine signifikante Erhdhung der KM-Signalintensitaten von 6 zu
12 Monate post-OP zu sehen ist (p= 0.017), jedoch tibial nicht ( p=0.059).
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3.5.3 Dicke der Plastik intraartikular tber die Zeit

Diese Auswertung soll zeigen, ob es bei der Dicke der VKB-Plastik, intraartikular
gemessen, getrennt nach Fixationstechniken, zum Zeitpunkt 6 und 12 Monate

postoperativ zu einer Veranderung gekommen ist.

Banddicke intraartikular
10
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Grafik 28: Intraartikulédre Plastikdicke und absoluter Zuwachs von t6 zu t12; getrennt nach
Technik und Zeit, die longitudinale Datenstruktur ignorierend

Der Mittelwert der Dicke der intraartikularen Plastik andert sich in der EB Gruppe von
8.8+2.1 mm auf 9.8+£2.2 mm von t6 auf t12. In der RF Gruppe blieb der Mittelwert bei
9.3 (t6= 2.0mm und zum t12=1.8 mm). Weder in der EB-Gruppe (p = 1.0) noch in
der RF Gruppe (p= 0.870) gibt es eine intraartikulare signifikante Veranderung der
Plastikdicke von t6 zu t12. Analysiert wurde mittels paired-t-test. Die Mittelwerte des
absoluten Zuwachses liegen in der EB Gruppe bei 0 £ 1.2 mm und in der RF Gruppe
bei 0.063 + 1.6 mm.
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4 Diskussion

Nach zahlreichen Publikationen in den letzten Jahren Uber die verschiedenen
mdglichen Transplantate und Fixationsverfahren fiur eine VKB Plastik beschaftigt
sich diese Arbeit mit dem konkreten Vergleich zwischen der transfemoralen,
transversalen Pin-Fixation (RigidFix) und der extrakortikalen Anker-Fixation
(EndoButton) der VKB-Plastik. Dafur konnten 67 Patienten in diese Studie
aufgenommen werden. Es gab eine praoperative klinische Untersuchung, sowie
jeweils eine klinische und kernspintomographische Untersuchung nach 6 und 12
Monaten.

Diese Evalutionsstudie hat ein prospektives Design.

Ein kritisch zu beachtender Aspekt dieser Studie ist die sich stark unterscheidende
Anzahl an Patienten in den beiden Kollektiven. In der EB-Gruppe konnten 21
Patienten fur diese Studie gewonnen werden, in der RF-Gruppe waren es 46. Dies
ist zu erklaren durch den Wechsel der Operationstechnik in diesem Zeitraum durch
den Operateur. Es koénnte zur Folge haben, dass ein zu kleiner Anteil an
nachuntersuchten  Patienten zu  Fehlinterpretationen  bezlglich  des
Operationsergebnisses gefiihrt haben kénnte>°.

Fir die Einschatzung der Ergebnisse war es wichtig das Patientenkollektiv genau zu
erfassen. Generell handelte es sich um sportlich aktive und hoch motivierte
Patienten, die nach der Operation bestrebt waren, schnellst moglich wieder in die
berufliche und sportliche Aktivitat zurtickzukehren. Um Unscharfen im Patientengut
bestmoglich zu reduzieren, wurden alle Patienten, die ab Januar 2001 von 2
erfahrenen Operateuren operiert wurden und den Einschlusskriterien entsprachen,
eingeschlossen.

Die Untersuchungen konnte immer unter nahezu identischen Verhaltnissen
durchgefuhrt werden. Die Patienten wurden alle von der gleichen Person, die keiner
der Operateure war, nachuntersucht, um interindividuelle Interpretationsunterschiede

sowie verschiedene Messtechniken zu vermeiden.

Vergleiche der vielen publizierten Studien zur Fixation von Sehnen bei vorderer
Kreuzbandplastik werden als schwierig beschrieben, da es sich oft um verschiedene
Studiendesigns mit unterschiedlichen methodischen Ansatzen handelt®®. Petersen
schreibt 2009, dass es sinnvoll ware, internationale Standards zur experimentellen

Testung einzufiihren®®. Ebenfalls wird bemangelt, dass sich die Studien zum gréRten
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Teil nur mit Teilaspekten der mechanischen Funktion, oft mit der femoralen
Verankerung®, nach vorderer Kreuzbandplastik beschéftigten. Der Ersatz miisste
jedoch immer als Gesamtkonstrukt gesehen werden, da sich die Nachbehandlung in
der Klinik an der schwachsten Komponente orientieren miisse®®°%>*

Viele Publikationen beinhalten nur Untersuchungen 2 Jahre postoperativ oder spater.
Damit ist die vulnerable Phase des Konstruktes in der ,Ligamentation“ bzw. wahrend
des Remodellings nicht Uberwacht. Zu fordern war deshalb eine Untersuchung,
welche in  dieser kritischen Zeit stattfinden sollte, mdglichst mit
kernspintomographischer Untersuchung, um die geweblichen Umbauten zu

spezifizieren oder ein sich abzeichnendes Therapieversagen aufzudecken.

Eine Diskrepanz in der Kreuzbandchirurgie besteht weiterhin darin, dass zwar bis zu
85% aller Patienten gute bis sehr gute klinische Ergebnisse, ohne einen signifikanten

60,61,62,63,64

Unterschied zwischen den verschiedenen Fixationsverfahren, zeigen aber

nur ca. 50-65 % der Patienten das Aktivitatsniveau wie vor der Verletzung wieder
erreichen kdnnen®:61:6264,

In verschiedenen Studien konnte belegt werden, dass das Alter bzw. die Qualitat
des Knochens sowie das verwendete Knochenmodell auf die mechanischen
Eigenschaften des Konstruktes einen erheblichen Einfluss haben. Die signifikante
Korrelation zwischen geringer Knochendichte und verminderter mechanischer
Stabilitat ist nachgewiesen®®®. Brown et al.®® zeigten mit ihrer Studie, dass das
Knochenalter einen wesentlichen Einfluss auf die mechanische Stabilitat des
Konstruktes bei Fixation mit Interferenzschrauben hat. Woo et al.®® bewiesen den
Zusammenhang zwischen zunehmendem Patientenalter und abnehmender Stabilitat

des VKBs.

Praoperative Datenerhebung

Die Ergebnisauswertung unserer praoperativen klinischen Daten zeigt, dass es keine
Unterschiede zwischen den zwei Behandlungsgruppen gegeben hat und ist
Vorraussetzung dafur, dass in den beiden Gruppen praoperativ gleiche
Ausgangsbedingungen bestanden haben.

In einer Studie von MC Hugh et al. (1998)%” wurde gezeigt, dass Patienten, welche
praoperativ nach einer VKB- Ruptur ein Flexionsdefizit hatten, auch postoperativ

langer brauchten um die volle Flexionskraft wiederzuerlangen als Patienten, bei
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denen praoperativ kein Flexionsdefizit bestanden hatte. Bei der Extension konnte

dieses Phanomen nicht beobachtet werden.

Fixationsverfahren im Vergleich

Gelenksferne Fixationen konnen in direkte und indirekte eingeteilt werden. Direkt
heilt, dass das Transplantat mit einer Schraube oder einer Krampe direkt am
Knochen befestigt wird. Indirekt bedeutet, dass das Transplantat tUber eine Schlaufe
aus Fadenmaterial an einem Anker, einer Schraube oder einer Krampe befestigt wird
(z.B. EndoButton). Dadurch kdénnen kiirzere Transplantate verwendet werden®®. Bei
der indirekten Verankerung koénnen zwei verschiedene Gegebenheiten der
Laxizitatszunahme des Transplantates zugrunde liegen. Das Transplantat an sich
oder die Verankerungskomponeten kdénnen an Lange zunehmen®%%70.7"

Damit hangt die Festigkeit in hohem Male von dem verwendeten Fadenmaterial
ab’2. Da sich in den letzten Jahren das Fadenmaterial stark verbessert hat, betragt
die maximale Last eines mit EndoButton fixierten Transplantates je nach Studie
zwischen 864 N bis 1086 N. Auch in zyklischen Tests zeigte sich hier weniger
Elongation als bei der Fixation mit einer Interferenzschraube®. Als Nachteil der
extrakortikalen, indirekten Fixationen wird die geringe Steifigkeit angesehen’. Die
Steifigkeit der Fixation wurde als sehr wichtig erkannt, da die Mikrobewegungen
zwischen Tunnel und Transplantat die Knochen-Sehnen-Heilung beeinflussen und
longitudinalen Mikrobewegungen eine Tunnelerweiterungen (,Bungee cord effect®)
herbeifiihren kénnen®®.

Goradia et al. (2000)"* konnten am Schafsmodell unter Verwendung einer
gedoppelten Semitendinosussehne mit femoraler EndoButton- und tibialer
Spongiosafixation als Kreuzbandersatz im ersten postoperativen Jahr einen
histologischen Umbauprozess nachweisen, der sich dem feingeweblichen originaren
Kreuzband sehr annahert.

Hoffmann et al. (1998)"° fanden bei 35 Patienten nach Kreuzbandersatzplastik mit
vierfach gelegter Semitendinosussehne und femoraler EndoButton-Fixation
(durchschnittliche Nachuntersuchungszeit 23 Monate) gute Ergebnisse im Hinblick
auf die erzielte Stabilitat: Praoperativ ermittelten die Autoren einen mittleren KT-
1000-MMD-Wert von 7,5 mm (vorliegende Untersuchung: 4,3 mm), 23 Monate p.o.
einen mittleren MMD-Wert von 1,9 mm (vorliegende Untersuchung 6 Monate p.o: 2,1

mm und 12 Monate p.o.: 0,43mm).
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Gelenksnahe Fixationen (z.B. Interferenzschraube) verankern das Transplantat
direkt auf Gelenksniveau (andere Bezeichnung: Offnungsfixation). Einige Autoren
beschreiben diese Fixation als anatomisch.

Die Fixation mit transfemoralen Pins kann in keine der beiden Gruppen eingeordnet
werden und wird von einigen Autoren als semianatomisch bezeichnet. Die
Verankerung mit RigidFix-Pins erfiillt jedoch die Kriterien einer Offnungsfixation, da
hierbei 2 Pins verwendet werden, wobei der eine nahe der Gelenkshdhle zum Liegen
kommt®”.

Eine Studie von Woo et al.?®® zeigte, dass bei der Fixation mit RigidFix-Pins der erste
Pin die Festigkeit bestimmt, der zweite an der Festigkeit nichts mehr andert, jedoch
als Sicherheit im Falle eines Versagens des ersten Pins steht.

In einer Studie von McKeon et al.”® wurde die sichere Zone fiir die Einbringung des
FUhrungsdrahtes zur Fixation der femoralen Pins bestimmt, bei der keine Gefalle
und Nerven (N. saphenus, N. peroneus und A. femoralis) verletzt werden kdnnen. Es
ergab sich hierbei eine Spanne von +20° (0° ware parallel zur Gelenkslinie) und -
40°.

Shen et al. (2009)"’ zeigten in einer Studie an 20 Schweineknien, bei denen 10 eine
femorale Fixation mit EndoButtons und 10 eine femorale Fixation mit transversalen
Pins erhielten, dass sich die beiden Fixationssysteme in den Kriterien maximale
Belastungsgrenze, Festigkeit und maximale Zugkraft nicht signifikant unterscheiden.
Es zeigte sich jedoch eine signifikant geringere Femur-Plastik-Tibia- Dislokation in
der Pin-Fixationsgruppe als in der EndoButton-Gruppe.

In einer Kkontrollierten randomisierten Studie zum Vergleich verschiedener
Fixationstechniken bei VKB-Plastik von Harilainen et al. (2009) ® wurden 120
Patienten in 4 Gruppen geteilt. 2 Gruppen erhielten eine femorale Fixation mit
RigidFix- Pins und 2 Gruppen eine BioScrew Interferenzschraube. Die tibiale Fixation
erfolgte jeweils einmal mit Intrafix und einmal mit BioScrew Interferenzschrauben. Im
Vergleich der Techniken zeigten sich 2 Jahre postoperativ keine klinisch signifikanten
Unterschiede zwischen den beiden femoralen Fixationen. Zu gleichen Ergebnissen

l. " in 2009. Sie untersuchten 54 Patienten, ebenfalls in einer

kamen Stengel et a
kontrolliert randomisierten Studie, mit teils femoraler Pin-Fixation und teils femoraler
bioresorbierbarer Interferenzschrauben-Fixation nach einem und zwei Jahren nach.

Es wurden der IKDC-Score, die KT-1000-Messung und weitere Scores erhoben. Die
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Ergebnisse lieRen keinen signifikanten Unterschied in den untersuchten Kriterien
zwischen den beiden Gruppen erkennen.
In den biomechanischen Eigenschaften unterschied sich die Fixation mit dem

EndoButton nicht von den transversalen Fixationsverfahren®®.

Klinische Ergebnisse

Die KT-1000-Messung ist ein objektives Instrument zur Quantifizierung des tibialen
Vorschubes gegen den Femur und damit fir die Stabilitit des vorderen
Kreuzbandes®. Die Durchfilhrung der KT-1000-Messung hat bei einem sehr geiibten
Untersucher eine Spezifitdt von100% und eine Sensivitat von 98%®2'. Ein Nachteil
des KT1000-Arthrometer ist, dass nur die Stabilitdt in ap-Richtung gemessen wird.
In unserer Studie wurde die Messung immer von der gleichen Person durchgefihrt
und von einer weiteren, ebenfalls nicht wechselnden Person, unabhangig kontrolliert.
Es zeigten sich fast keine Diskrepanzen zwischen den gemessenen Werten.
Blagojevic et al. zeigten in einer Studie, in der sie 30 Patienten mit Hamstringplastik
und einer femoralen Rigid-Fix-Pinfixation nachuntersuchten, gute Ergebnisse im
Lysholm-Score. 85% waren im exzellenten und 15 % im sehr guten Bereich®. Ahn

et al. 8

erhielten ebenfalls gute bis sehr gute Ergebnisse bei 117 Patienten
durchschnittlich 2,5 Jahre nach Hamstringplastik mit RigidFix-Fixation im Lachmann-
Test, Pivot-Shift-Test und der KT-2000-Messung . Sie beschreiben, dass in 93,1%
die ventrale tibiale Translation unterbunden werden konnte.

Der IKDC-Score wurde entwickelt, um Mangel wie Nicht-Vergleichbarkeit zu
minimieren. Nach Ansicht einiger Autoren bewertet z.B. der Lysholm-Score das
postoperative Ergebnis eher zu gut, wahrend die Ergebnisse der IKDC-Qualifikation
als angemessen beurteilt wurden®.

Eine Problematik ist die Art der Patientenbefragung mittels z.B. IKDC-Score, Tegner-
Scores und Lysholm-Scores. Eine genaue Unterweisung und Erklarung des Bogens
sollte vor dem Ausfillen durch den Patienten stattfinden. Die Vergleichbarkeit der
Ergebnisse ist ansonsten nicht gewahrleistet. Ein motivierter Sportler wirde
wahrscheinlich seine Situation (z.B. zu welcher Tatigkeit/Sport er fahig ware) anders
einschatzen und bewerten als z.B. eine Person, die keinen Sport betreibt. Die

1.8 erkannt und beschrieben. In einer

Problematik wurde bereits 1997 von Hoher et a
Studie verglich er selbstandig ausgefullte Fragebogen mit solchen, welche unter

Anleitung ausgeflllt wurden (z.B. Lysholm-Score). Es bestand eine signifikante
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Differenz zwischen den beiden Kollektiven. Die selbststandig ohne Anleitung
ausgeflullten Bogen ohne Anleitung fiuhrten in 31% zu einer schlechteren
Eingruppierung. Wir haben dieses Problem umgangen, indem wir die Bogen selbst
ausgefullt haben und den Patienten die einzelne Punkte vor der Beantwortung
genau erklart haben.

Die Erfassung zum t6 des IKDC-Scores, des Tegner-Scores, des Meyer-Scores und
des Lysholm-Score muss vor dem Hintergrund der im Nachbehandlungsschema
geforderten sportlichen Limitierung bis zu diesem Zeitpunkt gesehen werden.

Als Zusatz zu den gewahlten Scores haben wir einige fur uns interessante Elemente
des IKDC-Scores (z.B. Schwellung und Schmerzen bei Belastung, Startschmerz und
ein Giving Way) aufgegriffen und eliminiert um eine individuelle Vergleichbarkeit
besser zu gewahrleisten. Hierbei zeigten sich in beiden Gruppen gute Ergebnisse
zum t6 und t12 (von ,Ich kann mit meinem Knie fast alles machen, was ich méchte®
bis ,lch kann uneingeschrankt alles mit meinem Knie machen®). Zwischen den
beiden Gruppen zeigten sich im Verlauf keine signifikanten Unterschiede, was von
der subjektiven Zufriedenheit her zu diesen Zeitpunkten auf eine Gleichheit schliel3en

|asst.

Kernspintomographische Parameter

Zur quantitativen Bestimmung der Knochenkanéle eignen sich Schnittbildverfahren
wie CT und MRT besser als native Rontgenbilder®. Aufgrund der fehlenden
Strahlenbelastung und der besseren Aussagekraft zum Sehnentransplantat und
Reflux haben wir in unserer Studie die MRT bevorzugt. Auch der Resorptionsgrad
der Pins lieB sich mittels MRT sehr gut darstellen. Bei einer MRT-Untersuchung des
Kniegelenkes werden zur optimalen Interpretation von Bandern und Menisken
sagittale, coronare und axiale Schnittbilder gefordert®™. Der Abbau resorbierbarer
Fixationssysteme folgt in vivo nicht immer dem Beispiel von Tiermodellversuchen®’.
In unserer RF Versuchsgruppe waren die Pins 12 Monate nach OP im MRT gut
abgrenzbar und allenfalls fragmentiert - allerdings ohne Granulomsdume. Die
klinische Untersuchung der Knie mit gebrochenen Pins zeigte keinen signifikanten
unterschied zu den Knien mit intakten Pins (siehe Abbildung 12). Zu &hnlichen

1.8 in einer Studie.

Ergebnissen kamen Cossey et a
Choi et al. ® untersuchten 31 Patienten nach 6 Monaten postoperativ mit

Hamstringplastik mit RigidFix-Fixation nach und fanden in 12 Patienten mindestens
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einen gebrochenen Pin. Bei diesen 12 Patienten zeigten sich erhdhte Werte in der
KT-1000-Messung im Vergleich zu den 19 Patienten, bei denen die Pins nicht
gebrochen waren. Lachmann und Pivot-Shift-Test zeigten jedoch keinen signifikanten
Unterschied. Auffallig war in dieser Studie, dass alle gebrochenen Pins mit der
Pinspitze durch die posteriore Kortikalis des Femurs reichten, die intakt gebliebenen
Pins jedoch in der Mehrzahl der Félle nicht.

Chen et al. ® untersuchten in einer Fallstudie eine 32-jahrige Patientin, die 2 Jahre
nach Hamstringplastik mit Doppel-Pin-Fixation ein Fremdkdérpergefihl im Kniegelenk
verspurte. Kernspintomographisch konnte angenommen werden, dass es sich bei
dem Fremdkorper um Teile der Fixationspins handelte, die in die Notch disloziert
waren.

Die in wunserer Studie in der EndoButton-Gruppe vermehrt gefundenen
Flussigkeitssdume scheinen keine klinische Bedeutung zu haben, weisen jedoch auf
einen unterschiedlichen Einheilungsverlauf zwischen beiden Methoden hin®'.

Das sich bildende Synovialgewebe und die Revasaskulisierung entwickeln sich
kontinuierlich (ab 2-3. Monat). Daher sollten die T1 Aufnahmen und die Aufnahmen
mit Kontrastmittel nach 6 Monaten eine maRig erhdhte Signalintensitat zeigen®. Die
PD und T2- Sequenzen sollten eine geringere Signalintensitat zeigen. Nach 12
Monaten sollte sich das Odem im Vergleich zu 6 Monaten verringert haben
(Abnahme der Signalintensitaten T2 und PD, leicht hoheres oder gleiches Signal in
T1), das Granulationsgewebe sollte kraftiger werden (Zunahme der Signalintensitat
in den Postkontrastmittelaufnahmen).

Bei Betrachtung der beiden Gruppen zeigten sich diese Effekte in unserer Studie
nicht. Es kam zu keiner signifikanten Reduktion der Signalintensitaten im PD und im
T2 von 6 auf 12 Monate und zu keiner signifikanten Erhéhung der Signalintensitaten
im T1 und in den Postkontrastmittelserien von 6 auf 12 Monate.

Die MR-Signalintensitaten einer Semitendinosussehnenplastik &hneln denen einer
Patellarsehnenplastik, jedoch muss hierbei bertcksichtigt werden, dass es durch die
4-fach gelegten Sehnen zu zarten hyperintensen Langsstreifen kommen kann, die

keinesfalls als Partialruptur fehlinterpretiert werden diirfen®®.
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Abbildung 11: Hamstringplastik nach 6 Monaten mit hyperintensen Ldngsstreifen in der
Plastik

In den ersten postoperativen Monaten hat sich gezeigt, dass die Plastiken avaskular
sind und somit sich eine niedrige Signalintensitat in den Pulssequenzen im MR
zeigen®. Im Laufe der Zeit wichst synoviales Gewebe und die vaskulére Versorgung
wird sichergestellt*®. Dabei steigen die Signalintensitaten an. Der Ligamentations-
Prozess beginnt ca. 6 Monate postoperativ und kann bis zu 18 Monaten postoperativ
andauern. In dieser Zeit kommt es zur einer vollstdndigen Revaskularisierung und
Resynovialisierung der Plastik. Durch die histologischen Umbauprozesse ist die
Bandplastik in diesem Zeitraum geschwéacht und besonders anfallig fur
Schadigungen bis hin zu Rupturen®. In unserer Studie kam es bei zwei Patienten
aus der RigidFix- und einem Patient aus der EndoButton-Gruppe innerhalb der ersten
12 Monate zu einer Verletzung bis hin zur Reruptur der VKB-Plastik. Nach diesem
Prozess erscheint die Bandplastik in ihren Signalintensitaten gleich einem nativen
vorderen Kreuzband®. Dieser Prozess ist bei den Patellarsehnenentransplantaten

und den Hamstringsehnentransplantaten fast identisch®.
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Abbildung 12: Gebrochener, beginnend resorbierter femoraler Pin nach 6 Monaten

Komplikationen

Bei Fixationstechniken von Kreuzbandplastiken spielen neben primarer Festigkeit
auch Sicherheit, technische Durchfuhrbarkeit und die biologische Vertraglichkeit eine
Rolle. Das bereits in den 90ern beschriebene tunnel widening wurde zunéachst auf
einen Reflux von Synovialfliissigkeit® bei Ethylenoxid-sterilisierten Allografts
zurtickgefuhrt. Dass Reflux von Synovialflussigkeit das Bonding von Sehne und
Knochen im Kanal stéren kann, zeigt die Studie von Demirag et al.*®, bei welcher die
tierexperimentelle Blockade von Metallo-Proteinasen die Sehneneinheilung
verbessern konnte. Einen biomechanischen Ansatz verfolgte die Studie von

L’Insalata et al.®’

und fand, dass ein TW bei Hamstringtransplantaten haufiger auftrat
als bei Patellarsehnen. Als weiterer Faktor wurde der Fixationspunkt des
Transplantates in Studien untersucht. Je weiter der Fixationspunkt sich von der
Gelenklinie entfernt, desto mehr Beweglichkeit weist das Transplantat im
Knochentunnel auf. Dieser Effekt wurde als ,Bungee-Cord“ oder ,Windshield Wiper*
definiert’”*®. Der Gegenbeweis wurde jedoch von Buelow et al.*’ und Clatworthy et
al.”® erbracht. Diese fanden dass ein TW durch gelenknahe Fixation nicht verhindert

werden konnte. Allerdings kdénnen die zur gelenknahen Fixation verwendeten
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Interferenzschrauben selbst schon eine Ursache fiir ein TW sein*.Als weitere
Ursache haben Yu et al. das Rehabilitationsprotokoll untersucht und signifikant
héhere TW Raten bei aggressiver Nachbehandlung von Kreuzbandplastiken
gefunden®®'®. Dass Bewegung bei der Entstehung des TW eine Rolle spielt zeigt die

Studie von Rodeo et al.'”

mit Hinweis auf eine langsamere Sehnen-Einheilung am
Tunneleingang im Vergleich zum gelenkferneren Tunnelausgang. Hier konnte im
Tierversuch eine erhéhte Osteoklastenaktivitat im Bereich der Resorptionszonen
nachgewiesen werden. Allerdings fand keine Studie einen Einfluss des TW auf das

4799102103 | etztendlich ist unbestritten, dass es sich bei der

klinische Ergebnis
Entstehung des TW um ein multifaktorielles Geschehen handelt, das nicht
zwangslaufig eine klinische Bedeutung zu haben scheint*”*°. Darin sehen wir auch
die Einschrankungen in der Aussagekraft klinischer Studien.

Der Zusammenhang zwischen Fixationstechnik und TW wurden in mehreren Studien
untersucht. Kuskucu et al. ' fanden beim Vergleich zwischen femoraler EndoButton
und Crosspin-Fixation eine leicht héhere TW-Rate in der EndoButton Gruppe.
Diverse Studien haben gezeigt, dass bei der Fixation mit Endobutton, falls es zu
einem tunnel widening gekommen war, der femorale Tunnel besonders haufig
betroffen war'0°-106:107.108

Klein et al.'"® fanden in einer einarmigen retrospektiven Analyse von Crosspin
Fixationen ebenfalls ein TW, jedoch ebenfalls ohne klinisches Korrelat.

Zysk et. al. (2000)"'° fanden in einer Studie bei 29 Patienten (durchschnittlich 28
Monate postoperativ) die durch eine dreifach gelegte Semitendinosussehne mit
femoraler EndoButton-Fixierung eine vordere Kreuzbandersatzplastik erhielten,
keinen Zusammenhang zwischen den ebenfalls femoral und tibial deutlich
ausgepragten  Tunnelerweiterungen und einem  Verlust an  vorderer
Kniegelenksstabilitat.

In unserer Studie konnte in beiden Gruppen kein wesentliches TW nachgewiesen
werden. Hierbei ist anzumerken dass wir in Kenntnis der Rolle des synovialen Reflux
eine besonders knappe Bemessung des Sehnentransplantates zum Bohrkanal
vorgenommen haben. Das Sehnentransplantat sollte sich idealerweise nach der
Préaparation nur mit gréBerer Kraftanstrengung durch relativ enge Knochenkanéle
ziehen lassen, um somit eine bessere Abdichtung gegentber Synovialflissigkeit

gewabhrleisten. Zur Pravention eines TW wurde von Robert et al. die Verwendung
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eines Periostlappens klinisch erfolgreich angewendet''’. Ob die Verdichtung des

Knochens im Knochenkanal eine praventive Rolle zur Vermeidung eines TW spielt

wird kontrovers diskutiert'2,113,

Die Anzahl der anderen aufgetretenen postoperativen Komplikationen in unserer
Studie war verhaltnismaRig gering. Eine Komplikation nach VKB-Plastik ist die

Arthrofibrose, die definitionsmallig mit einem anhaltenden Extensionsdefizit von

o o

mehr als 10 und Flexionsdefizit von mehr als 15

114,11
114115,

des Kniegelenkes
einhergeh Die Atiologie der primaren Arthrofibrose wird nach wie vor
kontrovers diskutiert''®. Zum ersten Mal wurde sie 1990 von Jackson beschrieben'"”.
Kernspintomographisch lasst sich die Arthrofibrose am besten im sagittalen T2
identifizieren®.

Das Cyclops-Syndrom ist eine sekundare Form der Arthrofibrose (anteriore
Arthrofibrose). Hierbei kommt es beim Versuch der Extension des Kniegelenkes
durch die gebildete Narbenformation zwischen Femur und Tibia zu einem
Notchimpingement”s. Die Cyclops-Lasion kann von einem nicht resezierten Stumpf
des nativen VKBs, von einer infrapatellaren Fettkbrpermetaplasie, einer
interkondyldren Fibrose oder von der Plastik selbst ausgehen'"®. Histologisch hat
sich in einigen Untersuchungen gezeigt, dass diese Struktur knécherne, knorpelige,
fibrése und synoviale Anteile beinhalten kann'®.

1.'2' untersuchten in einer Studie 223 Patienten, die nach vorderer

Mayr et a
Kreuzbandplastik eine Arthrofibrose erlitten und anschlieRend eine Arthrolyse
erhielten. Bei 70% der Patienten zeigte sich eingeschrankte Bewegungsfreiheit. Bei
30% =zeigte sich ein Cyclops-Syndrom. Die Untersuchungen zeigten, dass
praoperative Schmerzen und eingeschrankte Bewegungsfreiheit eine postoperative
Athrofibrose nach VKB-Plastik beglnstigen zu scheinen. Daher sollte mit
Kryotherapie, NSARS und Physiotherapie in solchen Fallen schon praoperativ
begonnen werde. Laut Autoren sollte nach Auftreten einer Arthrofibrose die
Arthrolyse schnellst mdglich, jedoch zumindest im ersten Jahr erfolgen. Eine
Patientin aus der RigidFix-Gruppe unserer Studie wies eine anteriore Arthrofibrose
(,Cyclops-Syndrom*) auf, welche durch eine arthroskopische Arthrolyse behoben
werden konnte.

Bei einer unserer Patientinnen trat eine lokale Reizung Uber den femoral
eingebrachten Pins auf, da diese sich leicht aus dem Knochen dislozierten. Es zeigte

sich hierdurch keine Lockerung der Plastik. Die Beschwerdesymptomatik konnte
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durch eine Abtragung der Pinanteile, die Uber den Knochen Uberstanden, behoben
werden. Gleiches Ergebnis beschreiben auch Marx et al."®? in einer Fallstudie. Bei
keinem der Patienten kam es zu einer Infektion des Kniegelenkes.

Es zeigte sich bei keinem der Patienten ein Impingement der Plastik in der Notch.
Ein Notchimpingement kann durch eine Fehlplatzierung der Bohrkanale bedingt sein.
Vor allem wenn der tibiale Tunnel zu weit anterior platziert wurde.

Uziimclgli et al. (2009)'% fiihrten eine retrospektive Studie an 30 Patienten, die alle
eine VKB-Plastik mit transfemoraler Pin-Fixation erhalten hatten durch um den
Einfluss von femoraler und tibialer Tunnelplatzierung zu untersuchen. Sie fanden
heraus, dass die Tunnelplatzierung, vor allem die tibiale, einen erheblichen Effekt auf
die Kniefunktion hat.

Saowaprut et al."®* (2009) verglichen in einer Studie 70 Patienten mit vorderer VKB
Plastik mit Patienten mit noch nativem VKB. Unter anderem wurde
kernspintomoraphisch der Winkel in dem das VKB durch die Notch zieht bestimmt. In
der nativen Gruppe zeigte sich ein durchschnittlicher Winkel von 50°, in der
postoperativen Gruppe ein Mittelwert von 58°. Die vertikalere Lage der VKB Plastik
brachte keine Nachteile in der KT-1000-Messung und dem Lysholm-Score im

Vergleich zur nativen Gruppe, so lange es nicht zu einem Notchimpingement kam.

Nachbehandlungsschemata

Die physiotherapeutische Nachbehandlung hat einen groRen Einfluss auf die
Stabilitat der Plastik sowie auf die postoperative Beweglichkeit.

Der mechanische Anspruch an das Konstrukt ist in den letzen Jahren (gerade
innerhalb der ersten 6 Monate) stark gestiegen. Der Wunsch mdglich schnell wieder
zum ursprunglichen Aktivitatsniveau zurtickzukehren steht dabei an erster Stelle.
Uber den zeitlichen Beginn der Ubungen, die (iber eine Bewegungsschulung bzw.
Erlangung des vollen Bewegungsumfanges hinausgehen sowie deren
Belastungsnormative, herrscht keine Einigkeit.

Teils hat sich eine aggressivere Rehabilitation durchsetzen koénnen, um eine
Muskelathrophie, Bewegungsdefizite, Kapselkontrakturen, Arthrofibrose, Schmerzen
und Schwellung zu vermindern'®'%%'27 Die direkt postoperative Vollbelastung mit
uneingeschrankter Bewegungsfreiheit und friher Beginn mit Kraftigungsibungen

wird auch als akzelerierte Rehabilitation bezeichnet'?
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Neuere Studien zeigten aber, dass eine frihe und belastende Rehabilitation bei der
STS-Plastik, insbesondere bei der EndoButton-Fixation, ein hdheres Risiko der
viskoplastischen Langenzunahme bzw. erneuten vorderen Instabilitat bringt®”'2.
Valada et al.””® konnten zeigen, dass sich postoperativ der Durchschnitt des
femoralen Tunnels in der Gruppe mit einer moderaten Rehabilitation von 9,04 mm
auf 9,3 mm vergroRerte. In der Gruppe mit der akzelerierter Rehabilitation
vergrollerte er sich jedoch von 9,04 mm auf 9,94 mm.

Auch Hantes et al.*® bestétigten diese These.

Yasuda et al. zeigten in einer Studie mit 65 Patienten, dass es nach vorderer
Kreuzbandplastik mit Hamstringsehnen zu einer signifikanten Abnahme der
Beugekraft in den ersten postoperativen Monaten kam. Hingegen nahm die
Quadrizepstatigkeit auf der kontralateralen Seite bis auf 120% Leistung zu'°. Viele
andere klinischen Studien haben gezeigt, dass die Hamstringsehnen im Verlauf
wieder nahezu regenerieren, im Ansatz jedoch etwas weiter proximal®’.

Eriksson et al. (2001)™" fanden ein Jahr p.o. nach Semitendinosussehnenentnahme
weiterhin Kraftdefizite der Flexorengruppen. Andere Studien zeigten hingegen, dass
die Defizite in der Flexorenkraft durch Hypertrophie der umliegenden synergistischen
Muskeln (M. biceps femororis und M. semimenbranosus) kompensiert wurden mit
proximalem Aufwachsen des Muskelbauches'®'132133.134

In der Studie von Ageberg et al. (2001)"** wurde der Muskelstatus von Patienten
nach vorderer Kreuzbandersatzplastik in Abhangigkeit des
Nachbehandlungsschemas untersucht. Das Kollektiv von 63 Patienten (mittleres
Alter 24 Jahre) wurde nach dem Zufallsprinzip in zwei Gruppen eingeteilt: Die eine
Gruppe trainierte nach stationarer Entlassung unter fachkundiger Aufsicht, wahrend
die andere Gruppe ein Aufbauprogramm in ,Eigenregie® durchfuhrte. Der
seitenvergleichende Muskelstatus wurde drei, zwolf und 36 Monate p.o. erhoben. In
der Patientengruppe, die das muskulare Aufbauprogramm in ,Eigenregie®
durchflihrte, zeigten sich Defizite insbesondere im M. quadrizeps-Bereich im
Vergleich zur anderen Gruppe. Diese Ergebnisse sprechen fur langerfristige,
qualitativ hochwertige Rehabilitationsmalinahmen.

Wir haben uns flir eine moderate Rehabilitation entschieden. In den ersten beiden
postoperativen Tagen wurde aus einem postoperativ angelegten
Oberschenkelgipstutor heraus vorsichtig mit ersten passiven Bewegungsibungen

begonnen. Ab dem 3. postoperativen Tag wurde mit einer Orthese eine
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Winkellimitierung von 0-10-90° fur 6 Wochen realisiert. Wahrend der gesamten
Rehablitation war die Vollbelastung des Beines erlaubt und es fand eine intensive
medizinische Trainingstherapie statt. Bei mitbehandelten Zusatzverletzungen wie

Meniskusnahten oder Mikrofrakturierungen wurde die Reha entsprechend angepasst.

Fazit

Die vorliegende Untersuchung zeigt, dass die neuere RigidFix-Technik mittelfristig zu
gleichen Kklinischen Ergebnissen wie die EndoButton-Technik fihrt. Auch die
subjektiven Stabilitdtsparameter waren in beiden Gruppen aquivalent. Es konnten im
MRT bezuglich eines tunnel widening keine Unterschiede nachgewiesen werden,
dagegen fiel eine signifikant hdhere Refluxrate in der EndoButton Gruppe auf, die
jedoch keine klinische Relevanz zeigte.

Beide untersuchten Techniken sind vergleichbar und bieten sowohl Vorteile als auch
Nachteile. Die EndoButton-Fixationstechnik ist ein etabliertes Verfahren mit validen
Langzeitergebnissen und kommt ohne Kontakt zwischen Transplantat und
Knochentunnel aus. Die Verwendung der neueren RF Pins bietet aus unserer Sicht
praktische Vorteile. Das Instrumentarium ist einfach zu bedienen und die Praparation
ist unkompliziert. Es handelt sich bei den Pins um ein geringvolumiges
resorbierbares Material welches im Vergleich zu resorbierbaren Interferenzschrauben
einen wesentlich geringeren Kontakt zum Transplantat hat. Dadurch, dass
Knochenkanal und Transplantat durchspiesst werden interferiert der Pin nur minimal
mit der Knochen-Sehnen Kontakizone. Dies kdnnte insofern wichtig sein, da
resorbierbare groBvolumige Implantate bisweilen zu erheblichen Granulomsdumen
fihren, was langfristig gesehen ein Problem bei Revisionseingriffen darstellt. Unsere
Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Vermeidung von Faktoren die zu einem
tunnel widening oder zu einem synovialen Reflux gefuhrt haben (z.B. agressive

Rehabilitation) gezielt umgangen werden kénnen.
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5 Zusammenfassung/Summary

Studienziel: Die Ruptur des vorderen Kreuzbandes gehdrt zu den haufigsten
Bandverletzungen des Menschen im jungen Alter. Aufgrund der hohen Inzidenz und
der damit einhergehenden funktionellen Einschrankungen besteht ein anhaltendes
Interesse an der Verbesserung bestehender bzw. Entwicklung neuer, besserer
Techniken zur Rekonstruktion dieses kniestabilisierenden Bandes mit autologen
Sehnen. Die stabile und Dbiologisch vertragliche Verankerung des
Sehnentransplantates stellt einen der wichtigsten Aspekte fir die erfolgreiche
Transplantateinheilung dar. Im Rahmen einer prospektiven Fallgruppenanalyse
wurde ein Vergleich zwischen einer transversalen Pin-Fixation und einer
extrakortikalen Anker-Fixation mit Hamstrings angestellt.

Material & Methoden: 67 Personen, mit einem mittleren Operationsalter von 33
Jahren wurden in eine prospektive Studie eingeschlossen und praoperativ klinisch
sowie nach 6 und 12 Monaten postoperativ klinisch und kernspintomographisch
untersucht. Alle Patienten erhielten eine autologe Sehnenplastik aus
Hamstringsehnen. In einer Gruppe (21 Falle) wurde der EB als Vertreter der
gelenkfernen extrakortikalen Verankerung gewahlt. In der zweiten Gruppe (46 Falle)
wurde eine gelenknahe Fixation mittels RF angewendet. Untersucht wurden folgende
Aspekte:

1.) Klinische Untersuchungen: KT-1000-Messung, Lachmann-Test, Pivot-Shift-Test,
Neutral-Null-Methode.

2.) Klinische Scores: IKDC-Score, Lysholm-Score, Tegner-Score, Meyers-Score.

3.) Kernspintomographie:  Reflux, = Knochenmarksédem (“bone  bruise”),
Kniegelenkserguss, Signalintensitdten der Bohrkanale, Knochenkanalerweiterung
('tunnel widening' = TW).

Ergebnisse: Bei den klinischen Nachuntersuchungen zeigte die RF-Gruppe hdhere
Stabilititswerte nach 6 Monaten (t6) in der KT-1000-Messung. Dies relativierte sich
jedoch nach 12 Monaten (t12) wieder, wonach kein signifikanter Unterschied mehr
zwischen den Gruppen bestand.

Die subjektive Zufriedenheit der Patienten und damit die durchgefihrten klinischen
Scores zeigten fir beide Gruppen vergleichbare Werte zu beiden Zeitpunkten
(p=0.589).

Die gemessenen kernspintomographischen Parameter unterschieden sich zu frihen
Zeitpunkten leicht. In der Kategorie ‘femoraler Reflux' zeigten sich in der EB Gruppe
zum t6 ,geringe Sdume*, die sich aber zum t12 in ,keinen Reflux* zu der RF Gruppe
anglichen. Tibial zeigte sich in beiden Gruppen zu beiden Zeitpunkten ,kein Reflux“.
Es zeigte sich in keiner der beiden Gruppen ein TW.

Diskussion: Die Vertreter zweier unterschiedlicher Fixationstechniken zeigten im
12monatigen Zeitverlauf keinen wesentlichen Unterschied bei klinischen und MRT
radiologischen Ergebnissen. Diskrete Unterschiede im Reflux von Synovialflissigkeit
und KT- 1000 Stabilitdt zum t6 weisen auf einen unterschiedlichen Einheilungsverlauf
in der frihen Phase hin. Nach 12 Monaten gab es anhand der gemessenen Werte
jedoch keinen Anhalt mehr auf eine unterschiedliche Integration der Transplantate.
Beide Verfahren zeigen sichere Verlaufe und erfolgreiche Ergebnisse bei
unterschiedlichen Verankerungstechniken. Die Ergebnisse weisen auch darauf hin,
dass eine gelenkferne Verankerung alleine nicht fir das Auftreten eines TW
verantwortlich gemacht werden kann.
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Aim: Anterior cruciate ligament rupture in young people is a common clinical
presentation showing a high incidence and resulting in loss of function and disability.
A stable and biological compatible fastening of a tendon graft in ACL reconstruction
is a challenge for transplant fixations and causes the success of the tendon graft
integration a lot. Within a prospective case group study, two hamstring fixation
techniques, a pin fixation with RigidFix® (RF) and an anchor fixation with
EndoButton™ (EB) were compared.

Method: 67 patients in the mean age of 33 years were included to the study group.
Two series of patients were compared: Both groups underwent a preoperative clinical
evaluation; a follow-up including a clinical re-evaluation and a MRI was performed
after 6 and 12 months after surgery. All patients had received an autologous
quadrupled semitendinosus and gracilis graft. In one group (N=21) EB was used for
representing an ab-articular graft fixation. The second group (N=46) with RF was
used to represent the juxta-articular fixation. Objective measurements for outcome
were chosen:

1.) Clinically: KT-1000-arthrometric stability testing, Lachmann-test, Pivot-Shift-test,
range of motion,

2.) Scores: IKDC-score, Lysholm-score, Tegner-score, Meyers-score,

3.) MRI: Reflux, bone bruise, knee joint swelling, signal intensity in the tunnel.
Special interest was focused in the question of tunnel widening.

Results: The KT-1000 values for clinical outcome were slightly more stabile at t6 in
the RF group but equalized later at t12.

Clinical scores and thereby the subjective impression of the patients showed
comparable results for both groups at t6 and t12 (p=0.589).

The results from MRI showed moderate differences between both groups in the early
phases. The category femoral reflux showed slight minimal fringe in the EB group at
t6 but aglined to “no reflux” together with the RF group at t12. The median for tibial
reflux was stable for both groups at both times (“no reflux”). Tunnel widening was not
detectable in neither of the groups.

Conclusions: The substitutes of both different fixation techniques showed no
significant differences in clinical scores, clinical outcome and MRI results in a 12-
month time course. Discrete varieties in the reflux rate and KT-1000 stability at t6
point at differences in the early integration process. The was no more indication of a
different integration after 12 month from the measured values. Both procedures
demonstrate to be safe and successful fixation techniques. The results also indicate
that an abarticular graft fixation may not alone be responsible for tunnel widening.
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7 Anhang

Der Anhang enthalt:
* das Patienteninformationsblatt und die Patienteneinwilligungserklarung zur
Teilnahme an dieser Studie
* den Patientenfragebogen, der jeweils praoperativ, 6 Monate postoperativ und

12 Monate postoperativ auszufullen war



Patienteninformationsblatt

Sehr geehrter Patient, sehr geehrte Patientin,

Bei ihnen soll eine Kreuzbandoperation durchgefihrt werden. Zwei etablierte
Fixationstechniken fir den Kreuzbandersatz sollen miteinander verglichen werden.
Dieses Blatt dient dazu, Ihnen einige Begriffe und das Ziel dieser Studie zu erklaren.
Bitte lesen Sie es aufmerksam durch und zégern Sie nicht, Fragen zu stellen. Wir

werden lhnen gerne alles erklaren.

Institution: Klinik fur Orthopadie und Orthopadische Chirurgie
Universitatsklinikum Giessen
Leiter: Prof. Dr. med. Henning Sturz

Leiter der klinischen Prifung: Dr. med. Erhan Basad

1. Titel

“Vergleich der klinischen und MRT Ergebnisse nach vorderer
Kreuzbandplastik mit STS-RigidFix (gelenksnahe Fixierung) und STS-

EndoButton (gelenksferne Fixierung)“

2. Zielsetzung

Ziel der vergleichenden Anwendungsstudie ist es, klinische Scores, Stabilitat und
Beurteilung mittels bildgebender Verfahren von Kreuzbandoperationen zu
vergleichen. Hierzu werden zwei gleichwertige Verfahren mit verschiedenen

Materialien (Polymilchsarue und Titanplattchen) verglichen.

3. Aufbau und Teilnahme an der klinischen Studie

Im Rahmen der Studie werden Patienten untersucht, die die unten genannten
EinschluBkriterien erfillen. Es werden zwei Behandlungsgruppen gebildet. Der
Zeitpunkt des OP-Termins entscheidet Uber die Operationstechnik. Es handelt sich
um eine prospektive Evalutionsstudie.

Sie werden im Laufe dieser Studie zweimal untersucht werden. Dazu werden Sie
anhand eines Fragebogens befragt und untersucht. Nach 6 und 12 Monaten wird ein
MRT zur Beurteilung der Lage und Integration der Sehnenplastik durchgefuhrt.



Die wichtigsten EinschluBkriterien sind:

- Alter zwischen > 18 und < 55 Jahren,
- Vordere Kreuzbandplastik mittels Semitendinosussehne
- Erteilung Ihrer schriftlichen Einverstandniserklarung.

Die wichtigsten AusschluBkriterien sind:

- Ubergewicht und UbergréRen

- Beinachsenfehlstellungen

- Verweigerung der Einwilligungserklarung,

- Bedingungen, die durch den Prifarzt als nicht vereinbar mit einer
Teilnahme an der Studie eingestuft werden,

4. Risiken

Mit dieser Studie sind keine Risiken verbunden, die Uber das Mal} einer operativen
Therapie von Kreuzbandrissen Therapie hinausgehen. Im unwahrscheinlichen Fall,
dass wahrend |hrer Teilnahme an der Studie Anzeichen auftreten, die auf schwere
unerwunschte Wirkungen hindeuten, suchen Sie uns bitte sofort auf. Durch die
Teilnahme an dieser Studie entstehen lhnen keine Einschrankungen der normalen
Lebensfuhrung.

5. Zum Datenschutz

Samtliche im Rahmen dieser Studie erhobenen personenbezogenen Daten sind
ausschlieBlich dem Prufarzt und dessen Stellvertreter zuganglich. Die Weitergabe
studienrelevanter Daten erfolgt in anonymisierter Form. Die Bestimmungen des
Datenschutzgesetzes werden in dieser Studie gewahrt.

Informationen Uber das Alter, das Geschlecht, das Gewicht, die KorpergroRe, die
Initialen sowie Daten zur Wirksamkeit werden Ublicherweise an den Auftraggeber der
Studie weitergegeben. Hieraus kann die Identitdt des Patienten nicht abgeleitet
werden. Selbstverstandlich unterliegen die Durchfuhrenden der Studie einer
Schweigepflicht.

Zur Teilnahme an der Studie ist zu dieser Vorgehensweise lhre schriftliche
Einverstandniserklarung erforderlich.

7. Zur Freiwilligkeit der Studienteilnahme

Die Teilnahme an jeder klinischen Studie ist freiwillig. Es besteht jederzeit die
Moglichkeit, die Einwilligung ohne Angabe von Grunden zu widerrufen und die Studie
abzubrechen. Daraus ergeben sich fur Sie keinerlei Nachteile. |hr Verhaltnis zum
betreuenden Prufarzt wird nicht negativ beeinflusst.

Der Prifarzt hat das Recht, lhre Teilnahme an der Prifung jederzeit zu beenden,
falls lhre Sicherheit oder die ordnungsgemafle Durchflihrung der Prifung dies
erfordern oder andere Grinde eingetreten sind, die Prufung vorzeitig abzubrechen.



Patienteneinwilligungserklarung

Vergleich der klinischen und radiologischen Ergebnisse sowie der Stabilitdt nach
vorderer Kreuzbandplastik mit STS-RigidFix (gelanknahe Fixierung) und STS-

EndoButton (gelenkferne Fixierung)

Patient:Frau/ Herr.

Geb.

Wohnhaft in:

Ich erklare hiermit, dass ich Sinn und Zweck der Untersuchung nach Erlauterung
verstanden habe und ich an der vorgenannten Studie teilnehme. Es steht mir frei,
jederzeit ohne weitere Erklarung und Nachteile von der Teilnahme an der Studie
zuruckzutreten.

Ort, Datum 1. Unterschrift des Patienten

Ich wurde davon unterrichtet, dass alle Patientendaten nach den Richtlinien des
Datenschutzes verwaltet werden und bin mit der Aufzeichnung, statistischen
Verarbeitung und Veroffentlichung der im Rahmen der Studie erhobenen
anonymisierten Daten einverstanden.

Ort, Datum 2. Unterschrift des Patienten

Ich bestatige, dass Zielsetzung, Durchfuhrung und mogliche Risiken der o.g. Studie
erklart wurden.

Ort, Datum OA Dr. med. E. Basad
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Centred | | | ] Date of visit | (IEJHI;J 1

m y
Visit No.  (Month )

1L

Cartilage Standard Evaluation!"!

Patients Form

Functional status

I: | can do everything that | want to do with my joint.

[I: I can do nearly everything that | want to do with my joint.

[ll: 1 am restricted and a lot of things that | want to do with my joint are not
possible.

IV: | am very restricted and | can do almost nothing with my joint without severe

pain and disability.

I I I v
Preinjury (] (] (] []
Activity level pretreatment O ] (] ]
Present activity level (] (] (] (]

Compared to your healthy contralateral knee your injured knee is worth
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Range of Motion
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documented site (from <3°0O 3-5° 6-10° > 10°
zero anatomic) 0-5° O O O 4.
Lack of flexion O 6-15° 16- > 25°
O 25° ]




Patient's initials

canern || |

Visit No.

(Month )

patientNo. || [ [ ]

Surgeons Form (continuation)

Groups (problem areas) Qualification within groups Group
Qualifi
C.
I Il 1] v
Norm Nearl Abnor Sever
al y mal e Il
Norm Abnor " v
al mal
Ligament Examination
aLachman (in 25° flex) -1to 2 3to 6 to > 100
[mm] O 50 100 > 100J
(alternative -1to 2 -1to - <-30
measurement, optional) 0 30
Endpoint anterior. firm [ soft CJEndpoint post. firm [J soft (] ']
1y Total a.p. transl. in O O O O
70° flex O O O O
1y Total a.p. transl. in D D D O
25° flex Oto2 3to5 6 to > 100
%15 post. sag in 70°Flex - - 100 0
Egost sag view) u 0 a +++ [
'med. joint neg. + 0 ++ 0 gross 5
opening(Valgus rotation) D slight marke O
|at. joint opening €g. O dO
(Varus rotation) pos
Pivot shift ©! O
I Reversed pivot shift
equal neg. [J
Compartmental Finding Site
Documented [ O O O
Crepitus patellofemoral none/ moder painfu sever
Crepitus medial eq. O ate [ | O e
compartmental none [ O O
Crepitus lateral 0
compartmental ]
Harvest Site Pathology Site
Documented none slight moder sever
Tenderness, irritation, O O] ate [J e ]

numbness ipsilateral
Controlateral donor site

yes O




Tenderness, irritation,
numbness controlateral
Functional Test!""

One leg hop (% of
opposite side)

none slight
] [l
90- 76-90
100 (I O

moder
ate O

50-75

sever
el

<50
O]




Patient's initials Patient No. |_ J |.J |.J

cenern || |

Visit No.  (Month )

Score/Meyers et al.

Rate the patient according to the following scale:

Pain Severe; not relieved by rest and analgetics................coviviinn.n.
Severe; relieved by rest and analgetics............oovvviiiiiiiiiiinnn.n
Moderate; regular analgetics needed..............c.ooviiiiiiiiiiiiiia
Mild; occasional analgetics needed...............cooeviiiiiiiiiiiiiii
Minimum; occasional ache.....................ooii i

AN B W=

OooDooood

Function Bedridden or household walker with two canes or crutches.............

Time and distance outside limited; walks with canes or

CIULCRES . .. Walks more
than 0,8 km with external aids, going up and down

stairs limited. ... ..o

Walks more than 0,8 km with or without external aids, going up

and down stairs not limited.................ooo

NO CANES; TIMPS. .. vttitetieti e e

Unlimited walking without a limp

d

Range of < O0° OF 1eXI0M . Lttt ettt
Motion

> 90° of flexion; = 15° extension lag...............cooiiiiii.,
> 90° of flexion; without extension lag..................ccooeiiiiiinnn.
= 130° of flexion without extension lag......................cooiiiiiii,

AN AW =

Oooooogad

Scale Description: Poor: <12 0o
Fair: 12-15 o
Good: 15-17 o

Excellent: 18 O




Patient's initials Patient No. |_ J |.J |.J

cenrern || |

Visit No.  (Month )

Score/Tegner and Lysholm

Rate the patient according to the following scale:

Sick leave or disability pension because of knee problems 0
Work: sedentary work 1
Walking on even ground possible

Work: light labor 2
Walking on uneven ground possible but impossible to walk in forest

Work: light labor (e.g., nursing) 3
Competitive and recreational sports: swimming

Walking in forest possible

Work: moderately heavy labor (e.g., truck driving, heavy domestic work) 4
Recreational sports: cycling, cross-country skiing, jogging on even ground at least twice weekly

Work: heavy labor work (e.g., building, foresty) 5
Competitive sports: cycling, cross-country skiing

Recreational sports: jogging on uneven ground at least twice weekly

Recreational sports: tennis and badminton, handball, basketball, downhill skiing, jogging, at least 6
five times per week

Competitive sports: tennis, athletics (running), motorcross, speedway, handball, basketball 7
Recreational sports: soccer, bandy and ice hockey, squash, athletics (jumping)

Cross-country track findings both recreational and competitive

Competitive sports: bandy, squash or badminton, athletics (jumping, etc.), downhill skiing 8
Competitive sports: soccer, lower divisions, ice hockey, wrestling, gymnastics 9
Competitive sports: soccer — national and international elite 10




Patient's initials

cenrern || |

patientNo. || [ | ]

Visit No.  (Month )

Score/Lysholm and Gillquist

Limp Severe or constant..................oeeeeene. 00O
(5 points) Slight or periodical................oocoeiiin 30
NODC. .t 50
Support Weight-bearing impossible................... 00O
(5 points) Stick orcrutch.............ocooo 30
Full support.....ocoovieiiiiiiiiiiiiiiiae, 50
Stair-Climbing Unable.......ooveviiiiiiiiiiiiii, 00O
(10 points) Onestepatatime.......c.coevvvvenenienennnnn. 2 0O
Slightly impaired.................ccooeiiinnl. 6 O
No problems.......oeveiiiiiiiiiiiiiieanan., 10 O
Squatting Unable.......ooovviiiiiiicceeee, 0O
(5 points) Ngt pastv90°..' .................................... 20
Slightly impaired.................coeeiinnn.n. 4 0O
No problems.........cooevvviiiiiiiiiiiiiinn. 50
Instability Every step.....oooveiiiiiiiii 0O
(30 points) Often in daily activities......................... 50
Occasionally in daily activities................ 10 O
Frequently during athletics or other severe exertion
(or unable to particpate).............. 20 O
Rarely during athletics or other severe
IS (0] | PO 25 O
NEVer ZIVING WaY...uoutiriereeanaaeaeinannnnns 30 O
Pain Constant and severe.............cccvevevnennen 0O
(30 points) Marked on or after walking less than 2 km Marked 50
on or after walking more than
2 KM 10 O
Marked during severe exertion................ 15 O
Marked on giving way..............cooeeeininn 20 O
Inconstant and slight during severe exertion 25 O
NODE. ..o 30 O
Swe||ing Constant........oevveiiiriiii 0O
(10 points) On ordinary exertion............................ 20
On severe exXertion...........oeveeeeeeienenenn.. 50
With giving way.........ooooviiiiiiiiiiii 70
NODE. et 10 O
Athrophy of thigh Morethan2 cm........c..coovviiiiiiiiiiin.. 0O
(5 points) I-2 CMei e 30
NODE. ..o 50




Erklarung

.lch erklare: Ich habe die vorgelegte Dissertation selbststandig, ohne unerlaubte
fremde Hilfe und nur mit den Hilfen angefertigt, die ich in der Dissertation angeben
habe. Alle Textstellen, die ich wortlich oder sinngemallig aus veroffentlichten oder
nicht veroffentlichten Schriffen entnommen sind, und alle Angaben, die auf
mundlichen Auskunften beruhen, sind als solche kenntlich gemacht. Bei den von mir
durchgefiuihrten und in der Dissertation erwahnten Untersuchungen habe ich die
Grundsatze guter wissenschaftlicher Praxis, wie sie in der ,Satzung der Justus-
Liebig-Universitat GieRen zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis®
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Dusseldorf, den 12.06.2012

Annika Kipper
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